HMEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Advil Forte 400mg/cap konydkio, LoAokd

2. NOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e kaydxio porakd mepiéyet 400 mg povmpopaivng.

"‘Exdoya pe yvoot dpdon:
Kabe xonydxio porakd mepiéyet 79,9 mg copPrroine.

IMa tov TAnpn KaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.
3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Koawydxio, porako.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég EVOEitelg

. SOUTTOUOTIKY OVTILETOTICT Y10 TNV AVOKOV(IGT) TOV GAYOLG KOl TNG PAEYHOVIG TOV
oyetileTon Le EKQVMOTIKEG TOONGELS TV apBpdoEDV

. AEON CUUTTOUOTIKT AVTYLETOTIOT TOV GAYOLS KOTA TN S1bpKELN TNG ELLUIVOV POCEWMG
(dvounvoppo).

. ZOUTTOUOTIKY AVTILETOTION NG £0¢ péETpLag fapdtntoc dlyoug (kepaiodyia,
HVOCKEAETIKO GIAY0G, 0OOVTIKO AAYOC).

. [Tvpetodg

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS Yoprynons

Aocoroyia
O, TPETEL VO, YPTCLLOTOIEITOL 1] KATATEPT] EVEPYOS HOOT] Y10 TN LUKPOTEPT SIAPKELN TTOL Eival

omapoiTnTn Yo TNV avakoOELomn amd To cupmtopato (PA. Tapdypoeo 4.4).

Evijlkeg kot épnpor dvo tov 12 etov (>40kg)
Amo6 otoUATOC YpNIoT Kal LOVO Yia Bpayvypdvia xpion.

H 8601 Povrpopaivng eEaptdtat amd tnv niikia kot To copotikd Bépog tov acbevodc. H péyiom
gamaé nuepnoto dOoN Yo EVAAIKEC Kat pnovg dev pémel va vrepPaivetl Ta 400 mg.

Aodon peyarvtepn omd 400 mg ™ @opd dev divouy KOADTEPO AVOAYNTIKO OTOTELEGU. APNOTE
ToVAdYIoTOV 4 MpeC LeTad TV 6OCEMY.

H ocvvolikr 660om dev mpénet va vrepPaivel o 1.200 mg péoa oe 24 dpeg.

Evilikeg kan €pnPot Tpémet vo cupPourendodv 1o Y1oTpo TOVE GV TO GLUTTMOUATO ETUEVOLY 1
EMOEVOVOVTOL, 1 OV OTOLTELTAL YPOVTPOPAIVY Y10 SLAGTN IO LEYOADTEPO Ol 3 NUEPEG OE TEPIMTMOT)
TLPETOV KO Y10 SIACTN U LEYUADTEPO OO 5 NUEPEG O TEPIMTMOT TOVOL.

H apyn 66om givar 200-400 mg kot edv ypelaotel pmopet va yopnynbovv eximiéov 200-400 mg puéypt



3 popéc TV NuéPQ e pecodacTHHATA 4-6 OPOV.

Ot éonPot mpémet va, supPfovievfolv To YraTpd TOLG €AV 1 ¥PNOT CVTOD TOL PAPUAKOL YPpeLdleTal yio
dtdotnua pLeyolvtepo amd 3 NUEPES, 1 AV TO GUUTTOUOTO ETIOEVDOVOVTOL.

Xopotiké fapog  |[E@amal o6om Zoyvotnra Méyrwotn nuepioio
Koyokiov 400 mg 0601

> 40 kg (Epnpot, 1 xaydxio (400 mg  [Eog 3 popéc tv|1.200 mg
EVIAIKES KoL Bovmpogaivng) muépa 1Bovmpopaivng
MAMKIOUEVOL)

Houdrozpixog [1AnBooudg

To Advil Forte 400 mg kaydxio polakd ogv mTpémet va yopnyeital o€ Tondid katm TV 12 etdv. AAAeg
70 KATAAANAES HOP@ES 1PovTpoaivg eivar dtobéotpeg yu antdv Tov TANBuGuO.

Himawuévor

Agv omontohvtal E01KEC TPOTOTOMGELS 6T 00GOA0Yia EKTOG KO E6V 1 VEQPIKT 1 1] NTTOTIKN
Aettovpyia stvon petwpévn, ondte n docoroyia Oa mpémel va a&loloyeitol pepovouéva. Oo tpénet vo
Aappdvetan pe mpocoyn n docoroyio Gg ALTH TNV OLAdA.

Negppixn Avemopxelo,
Agv amatteiton peioon g docoroyiag og acheveic pe o £0¢ pETpla veppikn dvsAsttovpyia (Yio
acBeveig pe coPapn veppikn dvciettovpyia, PA. Tapdypao 4.3).

Hromixn Averdpreio,
Agv amatteiton peioon g docoroyiag og acheveic pe o £0¢ pETpla NTOTIKY SvGAELTOLPYia (Vi
aoBeveig pe coPapn nratikn duciertovpyio fA. Avtevoeilelc).

H dwapxero Oepoameiog yro 6reg Tig evoEilels Tov mpoidvTog va uny vrepPaivel Tig 6 nuépes.

Tpomog yoprynong

Amo6 oTOUATOC YPNOT).

TMa v tayvtepn évapén g dpdong, To papurako TPEMEL va yopnyeitat pe adgto otopdytl. Ot acBeveic
pe evatcnoio oto oToudyl cuviotdtor va AapuBdvouy v ovrpopaivny pali pe Tpoen.

Ta xayaxia Povmpoeaivng npénet va Aappdvovtor pali pe apketd vYPO Kol Vo KOTOTivovTol
OALOKAN PO YOPIC Vo pocmdvTal, va Bpavovtal, va cuvOAIPovtal 1 va TTAlovTol MGTE VA, amopevYETL
1 GTOHOTIKN EVOYANOT Ko 0 £peBioUOG TOL PapLYYaL.

4.3 Avtevoeigeag

. YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovcia 1} 6 KATo1lo amd To £KO0Ya TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Topaypopo 6.1.

o e aoBeveig Le 10Top1KO AeOaTog, KVIdmOonG 1 avTIOPACELG OAAEPYIKOD TOTTOV HETA ammd ANyM
OKETVAOGUATKLALKOV 0EE0C 1 AAAwV MEAD.

o e aoBeveig pe coPapn kapdiakn averdpkelo (Katnyopia IV katd NYHA).

. Xe aoBeveig pe coPapn NraTiK aveTdpKELQ.

o e aoBeveig pe coPapn veppikn avemdpkelo (omelpapatiky omonon katwo tov 30 ml/min).
. Xe acbeveig pe mabnoelg mov oyetiovtal pe oavénuévn Taon yo apoppayio 1 evepyd
opopparyicL.

. e 000eveilg [IE 10TOPIKO ALOPPAYIOG TOV YOGTPEVTIEPIKOV T} SIATPTONG TOV GYETILOVTAL UE
wpornyovpevn Bepamneio pe MEAO.



. e aoBeveig e evepyod M 10TOPIKO VITOTPOTLALOVTOG TEMTIKOV EAKOVE 1) OLOPPAYIOG TOV
yaoTpevTEPKoD (Tov opileTan Mg dVO 1 TEPIOCOTEPU EEXWPIOTA ENMELGOIIO ATOOEELYUEVOV EAKOVG 1
ooppayiag).

. Kotd ™ didpkeia Tov 3°° tpipnvou tng Komonge.

4.4 E101kég mpotdomomcelg Kal po@uAdEels katd T ypion

I'evikég mpocrdomomjcelg

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG LITOPOVV VO EAAYLGTOTONB0HV, YPNGILOTOIOVTAG T YOUNAOTEPN
OTOTEAECUATIKY OOCT] Y10, TN MKPOTEPT SIPKELD, 1] OTTO10L EIVOL OTOPALTITI Y10 TOV ELEYYO TOV
oVUTTOUATOV (BA. TapaypaEo 4.2 KOl YOSTPEVTIEPIKES KOl KAPILOYYELNKES EMOPACELS TOPUKAT®).

ATOKPLYT GUUTTOUATOV VITOKEIPLEVOV AOUDEEDY

To Advil Forte pmopel va amokpOyel GuuUntdpHoTo AOTU®MENG, 00NYDVTOG EVOEYOUEVOC GE
KaBvotepnpévn Evapén e KATAAANANG 0y@ynG Ko, ETOUEVAC, EMOEVAOVOVTAG TNV EKPaCT TNG
Aotpméne. Avtd Exet TopatnpnOel o€ TEPIOTATIKA PAKTNPLOKNG TVELHOVIOG TNG KOWVOTNTOG KOl
Baktnplakdv emmAokdv g avepgvAoyldc. Otav to Advil Forte yopnysiton yio tnv avaxodeion amod
TOV TUPETO 1 TOV TOVO G GYE0T UE Aoipmén, cvvieTdtol 1) Topakoiovdnon g Aoipwéng. Ze un
vocokopelka Tepdriovia, o acBevig Oa mpémel va cupfovievtel yiaTpd, 0V TO GUUTTOUATO
EMUEVOVV 1] EMOEIVAOVOVTAL.

H paxpoypdvia xpiom avorynTikov umopel vo TpokaAEcel Ke@ahladyia, 1 oroia dgv TpEmet va
AVTIHETOMIOOEL e VYNAOTEPEG DOGELS TOV PAPUAKOV.

Me v ypion MZAD kot TNV T00TOYPOVN KOTAVIA®SN GAKOOA, pumopel va avénbovv ot avemiBounteg
evépyeleg Tov MEAD, 1duwaitepa exeiveg mov oyeTi{oVTL [IE TO YOOTPEVTEPIKO COANVA 1] TO KEVIPIKO
VEVPIKO GUGTN L.

Xp1jon 6 NMKIOpEVODG

O nhkiopévor acBeveig £xouv avénuévn ovyvotnta avemBountmv evepyeldv oto MEAD g0
LLOPPOYi TOV YOG TPEVTIEPIKOD Kal 1ATPNOT), TOV UTOPOVV Vo aoPodv Bavatneopec. Alpoppoayio
TOV YOOTPEVTEPIKOV, EAKOC KOl S10TPTOT

Awyoppayio TOV YOUOTPEVTEPIKOV, £AK0G KOl d1dTpNon

Ta MEA® mpénet va yopnyouvTol pe Tpocoyr| 6€ acbevelg e 10TOPIKd TEXTIKOV EAKOVG Kot GAA®Y
YOOTPEVTEPIKAOV TaHNoEMV, EPOGOV UTOPEL VO VITAPEEL EMOEIVMOOT TOV GUUTTOUATOV TOLG (PA.
mapdypoaeo 4.3).

Ayoppayio Tov YOoTPEVTEPIKOD, £AK0G 1 dLdTpnon Exovv avapepbel pe OAa to MEAD ce
0TOL0ONTOTE YPOVIKT TTEPI0d0 KOTA TN didpkeln TG Oepaneiag. Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC OVTEC
pmopel va glvar Bovoatneopes Kot EVOEXETAL VO, TPOKVWOLV UE 1 YOPIG TPOEGOTOMTIKA CUUTTMOUOTA 1)
TPOTYOVLEVO IGTOPIKO GOPOPDV YUGTPEVIEPIKAOV GUUPAVTOV.

O «ivévvog apoppayiog, EAKOVE 1 SIATPTONG TOV YOOTPEVTIEPIKOD GUGTHIATOG Elval HEYOADTEPOC
otav av&avovtal ot d0GELS PoVTPOPaiIvIC 6€ aGOEVEIS e 10TOPIKO EAKDV, EIOIKA OTAV VTTAPYOLV
emmAOKES pe oupoppayia 1 drdrpnon Kot 6Tovg nMkiwpévovs. Ot acbeveig avtol Ba Tpémetl va
apyicovv ™ Bepomeio pe T pikpdtepT dvvaTy dOG.

H ocvvdvoaouévn Bepaneio pe YooTpOTPOsTATEVTIKOVS TAPAYOVTES (T.). MGOTPOGTOAN 1| AVOCTOAELS
avTAlag TpoToviny) Tpénel va eEetdleTol o avTovg Tovg aobeveic, kabmg kot o€ acbeveig Tov
amarteiton vo Aapfavouy tavtdypova oOUNAEG SOGES OKETVAOCHAIKVAIKOV 0EE0G 1) GAAL PO
ov TBavoV va avENcovy tov Kivovvo BAAPTNG Tov yaotpevteptkov (BA. mapdypapo 4.5).

H tavtoypovn yopnynon g tpovmpoeaivng kot Aoy MEAD, coureptlopfavopévev Tov
EKAEKTIKAOV OVOGTOAE®V TNG KukAoo&uyevaong-2 (COX-2), Ba mpémet va amopedyetal AGY® TOV



ovénpévou kvdvvov Elkoug i atpoppayiog (BA. Tapdypago 4.5).

Acbeveig pe 16TOpIKd YOOTPEVTEPIKNG VOGO, E101KA Ol NAIKI®UEVOL 0oOeVELS, Ba Tpémel va avapépovy
0T0100NTTOTE AGLVIOIGTO KOIAOKO GOUTTOUA (E10TKA OLLLOPPAYIC TOL YOGTPEVIEPIKOD COANVA), GTA
apyIKa oTdoln TG Bepaneiog.

IIpénet va diveton Tpocoyn o€ acBeveic Tov Aappdvovy Tavtdypovn aywyn Tov Ba propovse vo
avénoet Tov Kivduvo EAkoug 1| aoppayicg, OTMG Ao GTOUOTOS KOPTIKOGTEPOELDN, AVTITNKTIKE OT®G
N Bapeapivn, EKAEKTIKODC OVAGTOAELS EXAVATPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIC | OVTIOLLOTETOUAOKE,
QAPLOKO OTMOC TO OKETLAOGAAIKVALKO 0&D (BAéme mapdypapo 4.5 ).

Edv mapovciootel aypoppayio Tov yootpeviepikov 1 EAKoc o€ acbeveig mov Aapfdavouv
Povpoeaivn, n Bepaneio Bo Tpémel va drakomel.

Ta MEA® Qo mpémel va yopnyovuVTaL LLE TPOGOYN| G OCOEVELG LLE 1IGTOPIKO TENTIKOL EAKOVG KOl GAAEG
YOOTPEVIEPIKES OLOTAPUYEG OTMG EAKMONG KOAITION Kot vOG0g Tov Crohn 5101t evdéyetan ot
KOTOOTACELS QVTEC VO, ETLOEVOOODV.

AWTopayES TOV GVOTVEVGTIKOV GCVGTNOTOS

Ararteiton mpocoyn 6tav 1 ovmpoeaivn yopnyeital o€ acheveic TOL VITOPEPOLY 1] £(OVV 1GTOPLKO
Bpoyyikov acOuotoc, xpoviag pvitidog 1| dALEPYIKOV VOSUATOV EQOGOV €xel avapepbel 6TL M
Povmpopaivn tpokarel fpoyydonacio, kKvidwon 1 ayyel00idnua 6Tovg acbeveic avtovg.

Alrepyikég avTidpdosig

YoPapég ofeleg avtidpaoelg vrepevaictnoiog (.. avapLAAKTIKY Katarin&io) TapoatnpovvTol
onavia. Mg 1o TpdTa onpadio avtidpacng vrepsvacnciog uetd t AMym Povrpogaivng, n Oeponeio
TPEMEL VoL OTANOTNOEL. Ta omoToO eV LOTPIKG HETPA, OVAAOYA [LE TO CUUTTONOTA, O TPETEL VOl
EeKVIGOVY Ol €EEIOIKEVUEVO TPOCOTLKO.

Anouteiton mpoooyr| 6Tovus acheveig o1 omoiol eppavicay vepevalcOncio 1| aALEPYIKES OVTIOPACELS GE
dAAec ovaieg, KabmG pmopel vo SLTPEYOLY AVENUEVO KIVOUVO EUPAVIGNC aVTIOPAGEDY
vrepevatsnciog mov gpeaviCovtor pe v 1Povmpoeaivn. Ararteital tpocoyn oe acbeveic mov
TAGYOVV OO AALEPYIKY| PVITION, PVIKODG TOADTOOES 1] XPOVIES OTMOPPAKTIKEG OLVOTTVEVCTIKES
droTapayéc, Kabmg vdpyel ovéEnuévog Kivouvog aALEPYIKOV avTIOPAGE®Y, Ol 0TTOiEC UTOPEL Va.
TOPOVGLUCTOVV MG Kpicelg dobuartog (To Aeyduevo dobua mTov TPoKaAEiTaL 0md T0 AVOAYNTIKG),
oionua Quincke 1 kvidwon.

Kapowkn, veppuxi] kon otk dovoisttovpyia

Amarteitonl mpocoyn oe acobeveic [Le VEQPPIKN, NTOTIKN 1} KOPS10KT SOVGAELTOLPYIC EPOGOV 1| YPT|ON TV
MXEA® pmopet va £yl oG amotéAecpa TNV eMSEIVOOT NG VEPPIKNG Aettovpyiog. H cuviong
TAVTOYPOVI AYN TOPOUOL®Y AVOAYNTIKOV aVEAVEL TEPAULTEP® ALTOV TOV Kivduvo. ['a acbeveig pe
VEQPIKT, NTOTIKN 1 KOPOLOKT SOVGAELTOVPYId, TPETEL VAL ¥PNCILOTOLEITOL 1] KOTMTATY OTOTEAEGLLOTIKT
d0oom, Yo To PKpOTEPO duvatd Ypovikd drdotna (BA. mapdypaeo 4.3).

Koaporayyerakég kot ayyelokés eyke@aikég emopdoeig

Ipwv and v évapén g Bepaneiog amatteitor tpocsoyn (cvifTnon Ue To Y1aTpo 1 TO POPLUKOTOL0)
o€ acbevelg pe 10TopKd VIEPTAON S KON Kapdlakn avendpkela, kabdg £xovv avopepOet
KaTOKPATNOoT VYPOV Ko 0idn e Tov oyetilovion pe ) Oepaneio e MZAD.

KhMvucég peréteg vmodeikvoovy 0tL ) xpnon g YPovmpoeaivng, Waitepa og vynAég d6celg (2400
mg/Mmuépa) umopel va oxetiferon pe o pkpn avénon tov Kivdhvou epedviong Opoupoticmdv
apTNPLKOV GUUPAVTOV (Yio Tapddety Lo ELPPAYLLO TOV LVOKAPSIOV 1 ayYELNKO EYKEPAALKO
€MEI00010). VVOAIKA, Ol EMONUIOAOYIKEG LEAETEG DEV VTOSEIKVOOLY OTL OL YOUNAEG OOGELG
Povmpopaivng (m.y. <1200 mg Muépa) cuvdcovtar pe avénpévo kivouvo eppdvions Bpoupoticmdv



OPTNPLIK®V GVUPAVT®V.

Ot acBeveic pe pn eAeyyOUEVT] VTTEPTOOT], CLULPOPNTIKY Kopdlakn averapkele (NYHA II-1ID),

Sy VOO UEVT IOYOLLUIKT KOPOLOKT VOGO, TEPLPEPIKT OPTNPLOKT VOGO KON EYKEPUALKT ayYEWKT VOGO
mpémel va AapPdavouv Bepoameia pe ovmpo@aivn KOTOTLY TPOGEKTIKNG AELOAOYNONG, EVD TPETEL VO,
amo@gvyovTol ol VYNAEG dooels (2400 mg/muépa).

Amarteiton emiong mpooekTikn a&loAdynon mpwv v Evapén pokponpdbeoung Beponeiog oe acbeveig
HE Topdyovteg KivOHvou ELOAVIONS KOPILOYYELNK®Y EXEIGOMMV (.. VTEPTACT], VIEPALTIONILLIO,
GOKYOP®OTN Of1TH, KATVIGHA), 1010iTeEP EAV OTALTEITOL ] YOPTYNOT] VYNADY 06GE®V 1ovmpopaivng
(2400 mg/muépa).
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Kotd ™ Oepomeio pe MEAD €yovv avapepbel omdvio coPapéc depuatikés ovtidpdoels, eviote
Ooavaneodpec, petald TV omoimy amoAETIOTIKY deppaTition, cvvdpouo Stevens-Johnson kot To&ikn
emdeppkn vekporvon (BA. mapdypapo 4.8). Ot acbeveic paivetar va datpéyovy PeYOADTEPO KiVOUVO
EUQAVIONG AVTAOV TOV AVTIOPACEDV OTA apPYIKd oTddo TG Bepameiag, evd 1 ELEEVIoT TNG avTidpacng
EeKIVE GTNV TAELOVOTITO TV TEPUITOCEWY EVIOS TOV TPAOTOL PNvo ¢ Bepameioc. ‘Exovv avaeepbet
nepotatikd ofglag yevikevuévng e&avOnuatikng eivktaivoong (AGEP) oyetilldpeva pe m ypnon
TPoiovVTOV oL TEPIEYOLV Povmpoaivr. H yprion g 1Povmpopaivng mpénet vor S1aKOTTETAL UE TNV
TPDOTN EUPAVIOT eVOEIEEMV Kl CUUTTOUATOV GOPAPOV SEPUATIKDY OVTIOPAGEDY OTMG OEPLLOTIKOD
eEavinuatoc, PAafmv 6Tovg fAEVVOYOVOLC 1] OTTOI0CONTOTE AAANG £VOEIENC vITepevaIcOnGiag.

Y& eEQIPETIKEC TEPIMTAOGELS, 1| AVEUEVAOYLA Umopel va etvor 1 attio cofapdv AOUDEEMY TOV dEPUATOG
KOl TOV LOAUK®OV 10TOV. MEYpt o1jEPa, N GOUUETOYT TV MEAD oty endeivoon avtdv Tov
roymEewv dev pumopet vo, amoxAelotel. [ to A0Yo avTd, GUVIGTATAL 1] ATOELYY] TNG XPNONG TNG
Povmpopaivic 6NV TEPITTMOT TNG AVEUEVAOYLAC.

Negpikég emophoeig

[Ipéner va diveton mpocoyn otav apyilel Oepancio pe Povmpoeaivn oe acOeveic pe coPfapn
aeLOGT®ON. YTapyel Kivduvog ELPAVIOTG VEPPIKNG OVCAEITOVPYIOG EIOIKA GE QPLONTMUEVO TOOLY,
gpNPovg kot nAKIopéEvous. Omwmg e to Ao MEAD, 1 pakpoypovia yopnynon g Yovrpoeaivng
£YEL WG OMOTELEG O, VEKPMGT] TOV VEQPIKGOV INADOV kaOd¢ Kot AAAEg TODOAOYIKEG OAAOLDGEIC GTOVG
veppovc. ‘Exet emiong mopatnpnbel veppikn towodtnta og acbeveic 6Toug 0moiovg ot
TPOCTUYAAVIIVEG TV VEQPOV TTailovV Evay avTIoTaOGTIKO pOAO 5T SLOTNPON TNG VEPPIKNG
apdrtoong. Ztovg acbeveic avtoie, | xopynon MEAD pnopei vo, TpoKaAEGEL 0GOEEAPTDOUEVT
peimon g ovvBeong TPooTayAavIVAV Kat, KOTd de0TEPO AOYO, TNG POTG TOL ALLATOG GTOVG VEPPOVG,
oV pmopel va Tpokarécovy veepikn averdpketa. Ot aoBeveic mov Kivduvedovy TEPIGGOTEPO VOl
EUPAVIGOVV TNV avTiOpacT avTr ivar 6ot Exovv PAAPN TS VEQPIKNG AEIToLpYiag, KapdlaKn
OVETAPKELN, NTOTIKY SuoAEITOVPYia, GGOL TaipVOLV dtovpNTIKA Kot avactoieic MEA kot ot
niwwpévot. H draxomr tng Oepaneiog pe MEAD axolovbeitar cuviBwg and endvodo oTnv Tpo
Oepaneiog katdoToo.

AoToroyikég EMOPACELS
H 1Bovmpopaivn, 6nmg kot to. Ao MEAD, pmopel vo avacteilel T CLCCHPEVOT| ALLOTETAAI®Y Kot
va TopaTeiveEL To YpOVO PONG GE LY ATOLLA.

Aonntn Mnviyyitida

e ondvieg mepimtdoelg £xel mapatnpndel donmn unviyyitda oe acbeveic vd Bepancia pe
1Povmpoeaivn. [Tap’ 6Ao mov iomg ivol TEPLEGOTEPO THOVO VO cLUPEL 6€ 0oOEVELG [le CLGTNLOTIKO
epLONUATON AVKO Kol oYeTICOEVA VOGTLOTA TOV GLVOETIKOD 16T0V, £xel avapepbel Kot o aobeveig
OV OEV £X0VV VIOKEILEVN YPOVIL VOGO.

IIAnpogopicg oyeTikd pe To £KdOY O
Ka0e kaydxio poiokd mepiéyel opPiLroAn Kot KaAlo.



Av16 10 dppako meptEyel 79,9 mg copPrtoAng oe KAOe Koy dKlo TO 0TO10 16odvvaypel pe 74,2
mg/g.

H coppitoin givar anyn epovktolng. Av o ylotpog cag, oag ExEL TEL OTL €0€i¢ (1] To Taudl cog) ExeTe
dvoavetia oe oplopéva odiyoapa, N £XETE OAYVOOTEL e KANPOVOpIKT dvcavetia oty gpouktoln
(HFI), pio omévia yeveTikni dtotapoyr, 6TV omoio To ATopo dev Umopei vo dtoomdoetl Ty ¢pouktoln,
EMKOWVOVNOTE LE TOV Y1ITPO GOG TPy £6¢€i¢ (1 T0 Taudl cag) mhpete | Aapete avtd T0 EAPUAKO.

Ot acBeveic pue kAnpovopikn dvoavetio otn epovktoln (HFI) dev mpémet va tapovy avtd TO
POPUOKEVTIKO TPOTIOV.

To @appaxo ovtd TEPLEYEL kAo, Aydtepo and 1 mmol (39 mg) avd kaydkio, gival OnA. OVGLUCTIKA
«KehevBepo kaiiov>>
4.5 Al Aemopdcels pe GAlo QUPRIKEVTIKG TPOIOVTA KOl GAAES POPPES AAANAETIOPAOG

®a pémnet va diveTon Tpocsoy 6Tovg acbeveic mov Aapdvouv ta akdAovBa pdpuaKa, EPOGOV EYOLV
ovoeepBel aAANAETIOPACELS O KATOL0VG €€ VTMV:

Tavtoypovn yprion MBavég emopaocers:
Povrpo@aivng pe:
Alo MXZAO, Tavtodypovn ypiion pe o MEAD, counephapupavouévey Tomv

CLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV
EKAEKTIKOV OVOGTOAEWDV TNG
Kukho&uyevdong-2

EKAEKTIKAOV OVOGTOAE®V TNG KuKAoELYEVAo|G-2, B Tpémet va
UTOQEVYETOUL AOY® TOV EVOEYXOUEVOD EMMPOGHET®OV EMOPAUCEDV
(PA. mapdrypago 4.4 E1dikég TpoeldomoGelg Kot TPOPUAGEELS

KOTA TN xpnon).

Kopdiakég yAvkooideg Ta MEA® gvdéyetal vo ETOEVOCOVV TNV KOPOLOKN AVETAPKELD,
VO LELOGOVY TO PLOUO TNG GTEPAUATIKTG 1 ONnong Kot va
ovENGOVY TOL EMIMEN TOV KAPOLOUKDY YAVKOGIOMV GTO TAAGLLAL.

Koptucootepoeidon AvEnuévog kivouvog EAKoug 1 aoppayiog TOL YAGTPEVTEPIKOD
ue MXAD.

AVTInKTIKA Ta MZAD gvdéyeton va eVioyHGOLV TN OpAcT TOV AVIUTNKTIKOV,

omm¢ M Papeapivi.

AVTIOpOTTETAALOKG QApUOKOL
(.. KhomdOoYpEAN KO
TIKAOTILOTVT)) KOl EKAEKTIKOL
OVOOTOAEIC TNG
EMAVUTPOGANYTG TNG
oegpotovivng (SSRIs)

AvEnuévog kivouvog apoppoyiog ToL YUGTPEVIEPLKOD LE TA
MXAO®.

AKeTVAOCOAMKVALKS 0ED

Onoc kot pe ta GAla MEAD, | Tavtdypovn yoprynon
Povmpoaivng Kot 0KETLAOGAAKLAIKOD 0EEOG YEVIKA
AVTEVOEIKVLTOL AOY® TOL EVOEXOUEVOL OLENUEVNG EUOAVIOTG
OVETOOLUNTWV EVEPYELDV.

ITepapatikd dedopEVH LITOSEIKVOOLY OTL 1] ovTpoPaiv
TOOVOV VO AVOGTEAAEL OVTOYOVICTIKG TNV ETLOPOOT| TOV
YOUNADV dOGEMV OKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0G GTI) GLGCMPEVOT)
TOV OUOTETAAIWV OTAV T 0VO PAPLLOKE YOPTYOUVTOL
tavtoypova. [lapodro mov VILAPYOVY UCAPELEG MG TPOG TNV
TOPEKTACT TOV EV AOY® ded0UEVOV G€ KAMVIKEG GLVONKEG, dEV
amokAgieTat ) TOOVOTNTO OTL 1] TOKTIKN, LokpoTtpdOesun ypnon
¢ Povmpopaivng evosyetal va cupPdiel otn peimon g
KOPOLOTPOGTATEVTIKNG EXOPACTIC TOL OKETVAOGUATKVAIKOV
0&€og oA 60c0A0yiaG. Aev VITAPYEL TO EVOEXOUEVO KAVIKA
OYETIKNG EMOPOOTG OO TNV TEPIGTUCLOKY ¥PNOT TG
PBovmpooaivng (BA. mapdypaeo 5.1).




Aibo

Ta MEA® gvdéyetar vo EAATTOGOLY TNV atofoAn Tov Abiov.

Avtwreptoacikd, -
OTTOKAEIGTES KO SLOVPNTIKAL

Ta MEA® gvdéyetal vo EAATTOGOLV TN OPAoT AVTOV TOV
eapuiakov. Ta dtovpntikd propodv vo avEncovv tov Kivéuvo
veppotolikotntag twv MEAD. e opiopévoug acbeveic e
KATEGTOAUEVT] VEQPIKT AgtTovpyia (7). apudaT®UEVOL acBeveic
N NAKIOPEVOL ac0gvelg e KaTaoTaAUEV VEPPIKT AgtTovpyia) N
ovyyopnynon avactoréa tov MEA, B-amokAeiot 1)
ovtayovioTr| g ayysoteveivng 1l ko mtapaydviev mov
avaoTEALOVV TNV KUKAOELYEVAOT| £XEL MG OMOTEAEG L TNV
EMOEIVOGT NG VEPPIKNG AELITOVPYING, CLUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG
mOoavNg o&elag vepPIKNG aVETAPKELNG, 1 0mToin eival cuvnOmg
avaotpéyiun. Etopuévmg, o cuvdvacpog tpémet va yopnyeitot pe
TPOcoyN, EWIKE 6ToVg NAKI®pEVoLC. Ot acbeveic Ba mpénet va
EVLOOTOVOVTOL ETOPKMG KOL OTOLTEITAL TPOCOYN GTNV
TapaKoAovONON TNG VEPPIKNG AELITOVPYING HETA TNV Evopén TNG
GLVOLOCTIKNG Bepameiag Kol TEPLOSIKA 6T CLVEYELD.

MebotpeEdn Ta MEZAD gvdéyeton vo avacTEIAOVY T1 COANVOPLOKT] EKKPLOT
™G peBotpeldng Kot va pLeldoovy Ty Kabapon g
uebotpeEdng.

Kvxhoomopivn Avénuévog kivouvog veppoto&ikotntag pe MZAD.

Taxpoiipovg Otov to MZA® yopnyolvtor poli pe TokpoAovg umopei va
av&Ncovy Tov Kivouvo veppoto&IkOTNTaG.

Z150Bovdivn Otav ta MEAD yopnyobvtar pali pe (idoPovdivn pmopel va

avénoovy Tov Kivouvo aplatoAoyikng To&ikotntag. Y mapyovy
ototyeia Yo avénuévo Kivouvo apdpOpov Kot dplaTtdUTog 68
HIV(+) oupoppopiiikoig mov Aappdvovv tavtdypova Bepaneia
ue C1doBovdivn kot povmpoeaivn.

Avtipiotikd THmov KivoAdvng

Agdopéva og melpapatdlma vwodelkvoovy 0Tt To MEA® pmopet
va 0vENoovV ToV KivOLVo GAGUAOV TToL oYeTIlovTal e
ovTIPloTiKd TOmov KvoAdvng. Ot acBeveic mov Aappdvovy
MZA® kot KIvoAOVeG EVOEXETAL VA £X0VV 0VENLEVO KivOuvo
OVATTLENG CTOGUMV.

Avaoctoireic CYP2C9

H tavtoypovn yopniynon ovmpopaivng Le avaoToAeic TOL
CYP2C9 pmopet va avénoet v éxBeon otnv fovmpopaivn
(vmootpopa tov CYP2C9). Xe o perétn pe Bopucovaldin kot
eAovkovaloAn (avactoieig CYP2CY), katadeiydnie avnuévn
éxBeon S(+)-1Povmpoeaivng katd tepimov 80 émg 100%. Oa
mpémeL va yivetar peimon g d0omg g ovmpopaivng dtav
YOPMYovVTOL TOLTOYPOVA 15YVPOi avactoreic Tov CYP2CY,
wiaitepa 0Toy VYNAEG dOGELS 1BOLTPOEAIvIG YOPTYOUVTOL LE
Bopikovaldin 1 eAovkovaloAn.

2ovApovulovpieg

Ta MEZAD pmopel va, eVioyOooLV TIG EMOPACELS TOV
GOVAPOVVAOVPLDY. YTNPEAY GTAVIEC AVAPOPEG VITOYAVKOUING
o¢ aocBeveig vod Bepomeia pe covdpovvrovpiec mov Aaupavay
1ovmpo@aivn.

XoieoTupapivn

H tavtoypovn yopniiynon ovmpopaivg Kot YOAEGTUPOUIVIG
UTOpEL Vo LELOOEL TNV amoppOPNoN NS PovTpopaiving 6To
YOOTPEVTEPIKO GOANVA. Q6THG0, 1) KAVIKY onpacia sivat
dyvooTn.

Apwvoylokocideg

Ta MEA® gvdéyetal vo, EAATTOGOVY TNV ATEKKPLOT) TOV
OUVOYAVKOGIOMV.

Dotk exyvAiopoTo

To Ginkgo biloba gvdéyeton va avénocet Tov Kivouvo aupoppayiog
ue MEXAOD.

Muwpenpiotovn

Meiwon oty anoTeEAEGUATIKOTNTA TOV QUPUAKEVTIKOD
TPo1ovTog umopel Bempntikd va cvufei Adym tav




AVTITPOCTOYAOVIVIK®OV 1010TATOV TV MZAD,
GUUTEPIAAUPBAVOLEVOL TOV OKETVAOGOMKVALKOD 0EE0G.
[Tepropiopéva otoryeia delyvouv 6T 1 Guyyoprynon MXAD
KOTO TNV NUEPO YOPYNONG TNG TPOSTAYAOVIivNG dev ennpedlet
OPVNTIKG TO ATOTEAEGLLOTO TG LIPETPLOTOVIG 1] TNG
TPOGTAYAOVOIVIG (OC TPOG TNV TPAYNAIKT Opipaven 1| v
GUGTOATIKOTNTO TG UTPOG KO OEV LUELMVEL TNV KAVIKT
OTOTEAECUATIKOTNTO TG QOPUAKEVTIKNG SLOKOTNG TNG KUNONG.

4.6 Tovipotnta, Kvnoen ko yarovyio

Konon

H avaotoAn ¢ ovvBeon g TV TPooTayAavOtv@V HUITOPEL VO EXNPEACEL APVITIKA TNV EYKVUOGHVN
KoM TV eUPpuikn avamtuén. Xtoryeio amd EMONUOAOYIKEG LEAETEC VTOOEIKVOOLV QLENUEVO KiVOLVO
amoPoANG Kot KapdloKNG SVCTANGING Kol YOOTPOGYIONG LETA TN YP1OT EVOG AVAGTOAEN TNG cVVOESNG
TPOGTAYAOVOIVAOV GTNV 0Py TNG EYKLUOGUVNC. O Kivouvog meTeDETOL OTL ALEAVETOL OVILOYOL LIE TN
d6om Kot T ddipketa g Bepaneiog. Xta (da, 1 YopNYNo™ EVOS 0VOCTOAEN TNG chVOESN S TV
TPOSTUYAAVIVOV ExEL amodeLDel OTL 00N YElL GE AVENOT TOV UTMAEIDV TPO KOl LETE EUPVTELGTC KOt
g euPpoikng Bvnootntag. Emmiéov, avénuévog aplipoc TepioTatik®y dlapopmv SUGTANGIDV,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV KOpOLoyYELOK®V, ExEl avapepbel oe {da mov Tovg YopnynHonKe
avaoTOAENG GVVOEON G TOV TPOCSTAYAAVOIVAVY KATH TNV TEPTOS0 TNG OPYOVOYEVESNC.

Ao v 20" gfdopado ¢ eykvpooHvNg Kot petd, 1 xpnon Advil Forte pnopei va mpokaiécet
OAYOUIPALVIO MG OTOTEAEGLO VEQPPIKTG OVGAELTOLPYIOG TOV gUPpvov. Avtd propet va cuuPei Aiyo
petd v Evapén g Bepamneiag Kot givor cuviBg avastpéyipo pe T dlakom. EmumAéov, vanpéav
OVOQOPEG OTEVMOGTG TOL 0PTNPLAKOV TOPOL HETA amd Bepameio 6To deHTEPO TPIUNVO, O1 TEPLGGOTEPES
Ao TIG OTOIEC VTOYDPNoAV HETA TN dtakonn NG Bepaneioc. Eropévmg, n iBovrpopaivn dev Ba mpémet
va yopnynOel Katd tn S1GpKELD TOL TPMTOV KOl TOL dEVTEPOV TPNVOD TNG KOTONG EKTOC €AV givart
caQ®G amapaitnto. Av 1 ifovrpogaivn ypnoLoToleital amd pa yuvaika Tov tpootadei va cuALGPEL
N KoTd TN S1GPKELD TOV TPMTOV 1] TOL HELTEPOV TPUNVOL TNG KONOMG, 1 0001 Ba Tpémel va dratnpeiton
0G0 TO dLVOTO YOUNAOTEPT KoL 1] StdpKeld TG Oepameiog va ivarl 660 To SLVATOV LKPOTEPT]. O
TPETEL VO, AAUPAVETAL VTTOYT 1) TTPOYEVVITIKT TOPAKOAOVONGT Y10 OALYyoUOPELVIO KOl GTEVMOT| TOV
apTNPLaKoD Topov Uetd and Ekbeon oto Advil Forte yia apketég nuépec amd v 20" efdoudoa
Konong ko petd. To Advil Forte o mpémet va daomteTon €4V EVIOTIOTEL OATYOUOPAUVIO 1| GTEVOOT)
TOL apTNPLOKOD TOPOVL.

Koatd ) didpreta Tov Tpitov TpUvou g Kineons, OAot ol avacsToAelg cuvieong Tmv
TPOGTAYAOVOIVOV evoExeTal va ekBEGoVY 10 EUPpLvo ota akdAovda:

- Kaopdionvevpovikn to&ikdtnta (tpoémpn oTéEveaoT] / GOYKAELGT] TOL APTNPLOKOD TOPOL Kol
TVELLLOVIKT) VITEPTOON)

- Neppikn dvorertovpyio (PAETE Topandvem).

210 TEMOG TG EYKVUOGVVNG, Ol AVOAGTOAEIG cUVOESTG TV TPOSTAYANVIVOV UTopel va ekBEcovy )
UNTEPO KoL TO VEOYVO oTa EENG:

- Evdeyopevn mapdtacm tov xpdvou apoppayiog

- AVOGTOA T®V GUOTACEMY TN UNTPOG TTOL UTOPEL VoL 00N YN OEL 68 KABLOTEPTLEVO 1|
TOPOATETOUEVO TOKETO.

Koatd ovvéneio, n ipovmapopaivn avievosikvotal Kot T SidpKeLn TOL TPITOL TPIUVOL TG KUNGCTC.

Toxeroc
H ypniion ™c 1povmpoeaivng dev cuvietdrol Katd 1 SipKELD TOL TOKETOV.

H évapé&n tov TokeTo0 umopei vo kabvotepnoet Kot 1 StipkeLd Tov vo avéndet pe peyakdtepn
mOovOTNTO Cpoppayiog TN UNTEPO KOl TO VEOYVO.



Onlaouoc
2115 meplopiopéveg PExpt onuepa dtabéoipec peréteg, n Povmpoaivn eppaviletor 6To unTpkod Yoo
o€ TOAD HIKpEG ouykevipmaoels. H ypiion e povmpoeaivng dev cuvietdrol otig Inlalovoeg untépeg.

Toviudtnro
Yrdpyovv evdeilelg 6Tt eappaka To omoia avasTtéALovy T chvBeon KukhoEVYEVAoN G

/TPOGTAYAOVIIVDV UTTOPEL VO EXNPEAGOLY TN YLVaLKEia yovipdtnta (exidpacn otnv moppnéia) Kot dgv
GULVIGTATOL GE YOVOIKEC TOV TPOoTOOoLV Vo, GLAAGPBOVY. Ze Yuvaikeg OV £XOVV SLGKOAIES VO
oLALGPoVY 1 Tov VIOPdAlovTal og EAEYYO TNG OTEPOTNTOS, Oa Tpémel va e&etdletan drakomn Tng
Oepamnciog pe Povmpoaivn. H enidpaocr ot yovaikeio yovipdtnTo lval avosTpEYin LETA T
dwokomn g Bepamneiog.

4.7 Emodpaosig 6TV 1IkavOTNTA 001]Y1]61G KL (EIPIGHOD PN EVI|LATEOV

Metd ) Oepaneia pe ovmpoaivi, o xpdvog avTidpacns TV 0cevmy eVOEYETAL VO ETNPENCTEL.
Av1d pénet va Aapaveton voyn dtav amotteiton auénpévn exaypbmvnon, m.y. Kotd tny odynon
CLTOKLVITOV 1] TOV XEPICUO unyovnpdtov. Avtod epapudletal og peyodvtepo Pabuod otav yiveton
GLVOLAGUOG LLE OVOTTVELLLOL.

4.8 AvemOounrteg evépyereg

To chvoro TV avemBOUNTOV EVEPYELDY TTOL OvOEEPON KAV e 1BovTpopaivy elvar mapdotlo e ekeivo
TV AoV MXAO.

AWTOpayES TOV YOOTPEVTEPLKOD GLOTIATOG

O1 cuyvoTtep avaQEPOUEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEG €Vl YOOTPEVTEPIKNG PUONC. Mmopel va
TOPOVGLUCTOVV TENXTIKA EAKN, OLATPNON 1 AUOPPAYiC TOV YOOTPEVIEPIKOD, Bovatneopeg 6 KATOEG
TEPMTOGELG, E01KE 68 NAIKI®pEVOVS acBeveic (PA. mapdypao 4.4. E1dtkéc Tpoeldomoncelg Kot
TPoPLAAEELS kaTd T xpnom). Exovv avapepbel vovtia, Epetog didppoia, petempiopog,
duoKoMOTNTa, SLoTEYTN, KOTAOKO GAY0G, LEAUVOL, OUATELEDT), EAKMONG OTOUATITION, ALLOpPOyic,
TOV YOOTPEVTEPIKOV Kol TapOELVET TG KOAITIONG Kat Tng vooov tov Crohn petd amd ypnon pe
Povmpoaivn. Atydtepo cuyvi avemBounTn evépyela Tov avoeépbnke ival n yaotpitida,
OMOEKAOAKTVAIKO EAKOG KOl YOOTPIKO £AKOG KOl OLATPNGT) TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVAL.

Awotapoyéc TOV AVOGOTOTIKOD CUGTI|HATOG

"Exovv avaeepbei avtidpdoeic vrepevatcnaciog petd ond epomeio pe ovmpoeaivr. Avtég umopei va
glvar (o) pn 01K oAAepYIKT avTidopact Kot avaeuiosic, (B) avTidpacTiKOTNTA AVATVEVGTIKNG 0000
oV gkdNAdveTAL cuVvNBLG WG dobua, emdevovpevo asbua, fpoyydomacuoc 1 dvorvola 1 (Y)
dloTapayEc Tov 6EPUATOC, OGS e€avOnuaTa SlPOpmV TOT®YV, KVNOUOS, KVIOWMGT), TOpeUPd,
ayYEL00iOM U KO, TOAD GTTAVLN, TOADLOPPO ePVON LN, TOUPOAVYDOEIC dEPLOTOTAOEIEG
(ovumeptrapPavopévon tov cuvopdpov Stevens-Johnson kat Tng TOEWNG EMOEPUKTS VEKPOAVONC).

AOPAEELS KOL TAPACITOCELS

"Exel meprypogel emideivoon tov emdepikdv AOUMEEDV (TT.). OVATTLEN VEKPOTIKNG PACTTIONG) TOV
ouumiTTEL g TN YPpNoN TV MEAD. Q¢ ek TOVTOV, EQV ELEAVIGTOVY oNuein Aolpnméng 1 emdevwbovv
Kot T d1dpKeln XpHoNg g Povmpopaivng, o acbevig cuviatdral va argvbuviel e yiaTpd ympig
kaBvotépnon.

AwTapay£s TOL EPRATOS KOL TOV VTTOOOPLOV 16TOV

Y& eEPETIKEG TEPIMTAGELS, GOPaPEG OEPLOATIKEG AOIUDEELS KOl EMTAOKES TOV LOAOKAV Lopiv
umopel va ELPAVIGTOOY KoTd TN dtdpkela avepoPAoytdg (BA. eniong « AOUDEELS KO TOPAGTTOCELS)
Kot Topdypoeo 4.4).



Kopowokéc kol ayyslokés dratapayés
KAwikég perétec vrodetkviovv 0t 1 yprion g tpovpopaivng, wdaitepa og vyniéc 66celc (2400 mg
nuepnoimg), umopel va oxetileton pe pio pukpn avénon Tov Kivdhvov eppdavions Opoupaticodv
aPTNPLIK®V ETEIGOSIOV (Y10, TUPASELY L EUGPOYLLO. TOV LDOKOPIIOV 1| AYYELNKO EYKEPUAKO

enels6o10) (PA. Tapdypago 4.4).

Ot akdrovBec avemBounteg evépyeleg mov mbavmg oyetilovron pe v ovmpopaivn tapatiBevral
avd cuyvotta cupeva pe ™ ovvinkn MedDRA kot avd kotnyopio opyavikov cuctipatog. Ot
Katnyopieg ouyvotnTag TaSvopodvIol CORPOVA HE TIG akoAovbec cuppdoeis: TToAd cuyvég (> 1/10),
Soyvég (= 1/100 £mc <1/10), Oyt ovuyvég (> 1/1. 000 émg <1/100), EZmdvieg (> 1/10.000 £wg <1/1.000),
[ToAv omdvieg (<1/10.000) kor Mn yvoatég (dev pmopodv va ektiunBovv pe faon ta Sabéoya

dedopéva).
Katnyopioa/Opyoviké Xvotnpe Zoyvotnto Avem@ountn evépyera
AOTUDEELS KOl TOPOCITOCELG Oy cuyvég Pwitida
Emdvieg Mnviyyitido donmn (BA. Tapdypago 4.4)
AL0TOPOYEC TOV CUOTOMTIKOD  [ETAVIEG IAgvkomevia, Opopponevia, ovdeteponevia,
KOl TOL AELLOIKOV GUGTILLOTOG OKOKKIOKVTTOPOLUIO, OTAQGTIKY] OVOILLIOL Kot
CLLOADTIKT OVOLLioL
Ta TpdTO oNnpadie eival: TVPETOG, TOVOLALOG,
ETLPOVELNKA EAKT) GTOUATOG, CULITTOLLOTO TOV
opotdovv ot ypinn, coPapn e&aviinon,
QLLOPPAYic OYVAGTOL OITIOAOYIOG KOl LOAWDTES.
Atotapoyéc Tov avosomomTikod [Oyt cuyvég 'YrepevoioOnoio
GLGTNLOTOG - —
Erdvieg IAVOQUAOKTIKY avTidpaom
Ta cvuntopate propel vo gival: d1OYKwWGoT Tov
MPOCGMOTOL, TNG YAMOOG Kol TOL Adpuyya, SUGTVOLY,
tayvKapdia, vrotact (avapuiaéio, ayyslooidnuo M
cofopn KatamAn&ia).
Poylatpcés dratapoyés Oy cuyvég Abmvia, dyyog
Eravieg KoatabAnyr, cuyyutikn Katdotaon
AL0TOPOYEG TOV VEVPLKOD Zuyvég Kepoaialyio, (oAn
OLGTNHOTOG Oytovyvéc  [HaparsOnoia, vevniia
Erdvieg Ontikn vevpitida
OeBalpukég dratapoyég Oy cuyvég "Exntoon g 6poong
Emdvieg To&un omtiky| vevpomadeia
Atotapoyés Tov MTOC Kol TOL Oy cuyvég Exntoon tng akovotikng o&vtntag, epPoég
AafopivBov
Atotapoyéc ToV avamvevoTikov  [Oyt cuyvég Bpoyyuo acopa, poyydcnacpog, dSHomvola

uecobwpaxiov

GUGTNLOTOC, TOV BOPUKA Kol TOL




AL0TOPOYEC TOV YOUOTPEVTIEPIKOD

>oyvég Avcreyia, didppota, vouTio, ELETOG, KOIMOKO
GAYOC, LETEMPIOHOC, SLOKOIMAOTNTO, LEANLVA,
OLLOTELEST], QLLOPPAYIO TOL YOGTPEVIEPIKOV
COAMVA

Oy cuyvég Caotpitidn, SmOEKASAKTUAIKO EAKOG, YOOTPIKO

EAK0G, EEEAKMOT TOV GTOUATOC, SLATPNON TOV
YOO TPEVTEPIKOD GCOAMVAL,

[ToA0 omdvieg

IMoykpeatitidn

Mn yvooTég

ITapoEvvon koAitdag Kot Tng vosov tov Crohn

Alotapoy£C Tov HTUTOG KoL TOV
NOANPOP®V

Oy cuyvég

Hmotitida, {ktepoc, Nratiki Aettovpyia, pun
(PLGLOAOYIKY

[ToAv omdvieg

Hmotum avendpkela

Alotapoay£c Tov SEPOTOG KOL TOV
VTOSOPIOV 16TV

ZoyVES

E&GvOnua

Oy cuyvég

Kvidmon, kvnopuog, Topeopa, oyyelooidnuo

[ToAv omdvieg

ZoBapég LopPES OEPULUTIKMV avTIOpAoE®VY (..
TOAOOPPO epHOT LA, TOUPOAVYDOEIS AVTIOPACELS
GLUUTEPTAQUPOVOUEVOL TOL GLUVOPONOL Stevens
Johnson kot tng To&IKNG EMBEPUIKNG VEKPOALGNC)

Mn yvootés  |[PappokeLTIKN OVTIOpOoT e NOCIVOPIAMa Kot
cuoTnkd cvpntopato (Zovopopo DRESS), O&ela
yevikeopévn e&avinuatikn eivktaivoon (AGEP)
AVTIOpAoEl; pmTogvocONGiog

Aratapoayéc Tov veppdv kot Tov [Oxt cuyvég INe@poTo&IkdTNTO SLOPOPOV LOPPDV, T.Y. OLALEST

0VPOPOPWY 00DV VEPPITION TMV 0VPOPAPOYV COANVAPI®VY, VEPPOGIKO
GUVOPOUO KOl VEQPPIKT| OVETGPKELD

["evikég dratapayés Kot DoyveEg Konmon

KOTOGTAGELS TG 030V YOPTYNOTGETAVIES Oidnpua

Kopdiakég dratapoyég

[ToAv omdvieg [Kopdiokr ovemapKeld, ELPPOYLUE TOV HVOKAPSiov
(BA. emiong mapdypoeo 4.4)

IAyYEloKEG SLTOPOYES

[ToAv omdvieg

'Yméptaon

Avoopd mBavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumv HeTd amd T YopyNnom Adeluc KuKAOPopiag
TOL QOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital and Tovg enayyellatieg vyeiag va
OVOQEPOVY OTOLEGONTOTE TIBOVOALOYOVUEVES avemBOUNTEC evEpyeleg otov EBviko Opyaviopd




Ddoppakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapydc, AGnva, Tni: + 30 21 32040380/337, da&: + 30
210 6549585, lotdtomog: http:// www.eof.gr

4.9 Ynepdocoroyia

To&wotnTto

Ievikd dev TapatnpnOnNKav onueio Kot courtdpeto toéikdTnTog o 60celg katm tov 100 mg / kg oe
Tod1d 1 evilkeg. 26TOGO, UTOPEL VO YPELOOTEL VITOGTNPIKTIKY| PPOVTION GE OPIGUEVEG TEPUTTMCELS.
"Eyel mapatnpnOei 6T Ta mondid epeoviouv onueio Kot COUTTOROTO TOEIKOTNTOG LETA OO KATATOOT)
doong iong N peyorlvtepng tov 400 mg/kg Bapovg.

ZOUTTONOTO

Ot eprocdtepot acbeveic mov Elafav onpavtikég tocdtnteg Povmpopaivng Ba ekdnAdcovy o
ovuntoOpata péca o 4 £0¢ 6 dpeg.

Ta o cuyva avaeepOUEVE CUUTTOUATA OO VIEPSOCOAOYIN TEPIAAUPAVOLY VaTia, EUETO, KOIAUKO
dAyog, MBapyo kot vavniia. Xvurntdpoto oto KNX epraufdvouv kepahaiyia, eppoéc, Lain,
omaopovg Kal anmAela cuveidnong. ‘Eyovv eniong avapepbel omdvia vootayudc, vrobepuia, veppikég
SloTapayEc, aoppayio TOL YUOSTPEVTEPIKOD, KMUA, Arrvold Kot KataoToAr Tov KNX kot tov
OVOTTVELGTIKOD GUGTNUATOSG. To&KOTNTO TOV KOPILAYYELKOD TOV TEPIAAUPAVEL VTTOTAOT),
Bpadvkapdio Kot Tovkapdio £xel avapephel. Xe TEPTTMOELS GNUAVTIKNG VTEPOOGOAOYING, Etval
mOavO Vo ELEOVICTOVV VEPPIKT aVERApPKELD Kol NTaTikn BAGPT. Meydin vrepdocoroyia etvat yevikd
KOAG aveKTN OTOV dev AapPdvovtat GALD GAPLLOKAL.

e coPapég MnAnmnpracelg pmopet va eLPavioTel peTaff oAk oEEman.

Ogpaneia

Agv VITapyEL GLYKEKPLUEVO OVTIOOTO GE TTEpinTmoT VITEPdOGoA0YinG UE povTpoPaivn.

Ot acBeveic Oo Tpémel va avTUeTORILOVTOL CUUTTOUOTIKG OTTMG AMALTEITUL € YPOVIKO SLUGTNUO Hiog
®OPOAG Ao TNV KATATOoT oG duvntikd Toékng mtocotntag o mpénet va e&etaleton 1| xoprynon
gvepyov avOpaxa. Evolloktikd og evnhikovg Bo mpémet va e€eTaletan 1) YOOTPIKY TAVGY GE YPOVIKO
SloTnUe piog ®pag amd TV Ayn LIEPPOAIKNG dOGNC dSVVNTIKA ATEIANTIKNG Yio TNV (®1] TOVG.
Eniong, o mpémet va dtacpaiiotel 1 opoAr amofoin ovpwv. H veppikr| kou nratikn Aettovpyia o
npénel va, mapokorlovdeitar otevd. Ot acBeveic Oa mpémetl va maparxorovBodvtor Yo 4 dpeg
TOVAGYIOTOV LETA TNV ARYT SVVNTIKAOG TOEIKMV TOGOTHTMV. XVYVOi 1] TAPOTETAUEVOL OO UOL Oa
TPETEL VO, EAEYYOVTAL PE EVOOPAEPLO yopnyNon dtalemaung. AAlo LETPO UITOPEL VO EVOEIKVLVTOL
avdAioyo pe TNV KAVIKY KoTaoTaon oL acbevovs. Edv eival anapaitnto, mpénet va d10pBwbei 1
160PPOTLO TMV NAEKTPOAVT®Y GTOV 0pd. [0 TIC O TPOGPATEG TANPOPOPIES, EMKOIVOVINGTE UE TO
Kévtpo AnAnmpidcenv.

5. GOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D appRIKOOVVUPIKEG LOLOTITES

DopUaKoOeEPATELTIKY KOTYOPio: AVIIPAEYLOVMAT KO OVTIPPEVHOTIKAE QAPLOKA, LT GTEPOELDN,
Tapdy@ya Tpomovikod 0&éog, Kmduog ATC: MO1AEO1

IIpoxetrtan yio éva dypwpo KpuoToAAkd 6tabepd otepeod, e onpeio ™ENG 75° éwg 77°C. Eivan
OGYETIKA AO1GAVTO GTO VEPD, AALA EDKOAN SLHAVTO GTOVG TEPIGTOTEPOVS OPYAVIKOVS dtoAvTeg. H
Povpogaivn &xet pKa 4,43 £ 0,03 Kot CLVTEAEGTN KOTAVOUNG GTO GUGTNIO OKTAVOANG-Odatog 11,7
oe pH 7.,4.

H ynuun ovopacio tg iovapoeaivng eivat (£)-2-(4-1cofovtvrlogaivoro) tpomiovikd o&y. To
poptakd Papog g Povmpopaivng eivar 206,28 kot o poprakog Tomog eivar Ci3HizOx.



H Bovmpo@aivn givol éva mapdymyo Tov TPomoVIKoy 0EE0G, UM OTEPOELOES OVTIPAEYLOVMDOEG
oapuoko (MEAD) e avaAyNTIKY, OVTIPAEYLOVMOT KOl OVTUTVPETIKT dpdion).

O1 BepomenTiKég 1010TNTES TOL PapuUdiov Bempeital OTL 0QEILOVTOL GTNV OVOGTOATIKT dpAcT €Tl TOV
evlhpov KukAOELYEVAGT TTOV EYEL WG OMOTELEGLOL T CNUAVTIKY VAGTOAN TNG 6VvOeon g TV
TPooToyAovOV@V. Ot 1010TTEG AVTEC TOPEYOVY CLUTTOUOTIKY OVOKODPIOT 07T T GAEYUOVT, TOV
OVO Kol TOV TUPETO.

[Mewpapotikd dedopéva vodetkviovy 6Tt 1) PovaPoPaivn TOUVOV VO, AVUCTEAAEL AVTUYOVIGTIKE TV
EMIOPACT] TOV YOUUNADV SOCEMV UKETVAOGOUAKVAIKOD 0EE0G GTI GLGGMPEVGT TV ALUOTETAAIDV OTAV
TaL 600 PApUKe, XOPNYOoUVTOL TOVTOYPOVOE. OPIoUEVEC POPUOKOSVVOUIKEG UEAETEG VTTOOEIKVOOVV OTL,
otav yopnynonke pa epdmas d6om 400 mg 1Povmpoaivig evtog 8 wpmv mpwv 1 evtdg 30 Aentdv petd
TN AMYN AKETVAOGUAKVALKOD 0&€0g dpeong amodéapevong (81 mg), mapatnpndnie peioon g
dpdong Tov akeTLAOGUAKLALKOD 0EE0GC 6TO oYNUATIGHO Opoufo&avdv 1 6T CLGGOPEVOT)
aponetadiov. ITapoio OV VTAPYOLY ACAPELEC MG TPOC TNV TAPEKTACT] TV EV AOY® SESOUEVOV GE
KAvicég ovvlnkeg, dev amorieietar 1 mBavOTNTA OTL 1) TOKTIKY, LaKpOTpdhecun xpnon g
Povmpopaivnc evééyetar va cupIPALEL 6T LEI®MON TG KOPSIOTPOCSTATEVTIKNG ETIOPACS TOL
OKETVAOCUATKVAIKOD 0EEOC YaUMANG 00G0A0YI0C. AEV DTTAPYEL TO EVOEYOUEVO KAVIKG GYETIKNG
eMidpaoTg ad TNV TEPLGTAGLAKT ¥PNoN TS YPpovmpopaivie (BA. mapdypapo 4.5).

5.2 D opPIOKOKIVITIKEG 1O10TITES
H 1Bovmpoeaivn givar éva pokepikd piypa [+]S- kot [-]R-evavtiopepmv.

Amoppoéonen

H 1Bovmpopaivn amoppopdtat Tayéme amd to yooTpevieptkod cvotnua pe frodtabecipdotnta 80-90%.
O1 VYNAOTEPEG GLYKEVTPMGELS GTOV 0pO EMITVYYXAVOVTOL Lo £ VO MPEG LETA TN XOPTYNOT TOV
OKEVOGUATMV QUECTG OTOOEGUEVOTG.

Meléteg mov meptlaufavouy évo otafepo YELLLO VTOSEIKVHOVY OTL 1] TPOPT| OEV EMNPEALEL GNUAVTIKA
1 cuvolikn BrodiabecoTnra.

Kowydxio yepdrto pe vypo: H povmpoaivn amod koydkia yepiopuévo, pe vypd amoppo@dtal 6Tov idlo
Babuod pe mv Povmapoeaivn and diokia Povrpoaivie, 1 AUCInS givar icodvvaun. Metd amd tov
GTOUATOG YOPNYNOT|, To KoydKia ovmpopaivng Ttapovcialovv Tmax oe mepinmov 35 Aentd (oe
ovykpion pe ta dtokia Povrpoeaivic 400 mg oe mepimov 90 Aemtd). Avth 1 dlaopd Tov
napoatnpeitor oty Tmax €yet digpgvvnbei udvo oTIG UEAETES PAPUUKOKIVITIKNG.

H amoppdenon g varplovyov s1wdpikng Povmpopaivig etval TaydTEPT) GUYKPLTIKA LLE T GULUPATIKN
Povmpopaivn. TTig LEAETEC PUPUOKOKIVITIKNG, 1] VATPLoDY0G d1dptkn Povmpopaivn enédelée
vynAdtepn Cmax kot Tpoceyyioe T Cmax vopitepa and ) cvpfatikn povmpoeaivn.

Koatavopn
H 1Bovrpogaivn decpedeton ektevae Le TIg TpwTEiveg Tov TAdopatog (99%). H Povmpopaivn €xet
pikpd O6yko katavoung, mepinov 0,12-0,2 L/kg otovg evilikes.

Buopetasynpaticpog

H 1Bovmpopaivn petaforiletar Tayémg oto fmap pécm tov Kutoypdpatog P450, katd npotipnon tov
CYP2(9, o¢ dbo mpwtoyeveic adpaveig petaforitec, nv 2-vdpo&v-1povmpopaivn kot v 3-kapPov-
Povmpoaivn. Metd TV amd TOV GTOLOTOC YOPNYNGT TOV QOPLAKOV, EAUPPOS AyoTEPO 0td T0 90%
UG od Tov 6TOUATOG dOANS PovTpoaivng uropel vo. aviyvevbei oto ovpa w¢ o&edmTtikol
petaforites kKot Ta cuievypéva yAvkovpovidd tovg. ITodd pikpr tosotTo 1Bovrpopaivng
ameKkpiveTal avaAloiot oto ovpa.



Amofoin

H anéxkpion and toug veppoig sivar tayeio ko mAnpng. O ypovog nuiceiag (g amofoing Tov
OKEVOGUATOV QUECTG amodEceVOTg Eival Ttepimov 600 mpeg. H anékkpion tng ipovmpopaivng £xet
ox€00V oAOKANpmBEl 24 dpeg HETA TNV TELELTALN dOO.

Ewdwkoi i

Hixiouévor

A€gSOUEVIC TNG OTTOLGLOG VEPPIKNG dVGAEITOVPYIOG, VTAPYOVY HOVO HIKPEG, KAMVIKE OGTLOVTEG
S10POPEC GTO POPUAKOKIVITIKO TPOPIA KoL TNV VEQPPIKT AMEKKPIOT UETAED TOV VEOV KOl TOV
NAKIOUEVOV.

Harorazpixos minBveuos

210 ToudLd NALKiog EvOg £TOVG Kal AV, LETE amd TPOSOPIOYN TG BEPUTELTIKNG 60N WC TPOG TO
Bapog (5 mg/kg émc 10 mg/kg copatikod Bdpovc), n cuotnpatiky ékbeorn oty 1PovIpoaivn
oatvetol va givan wapopota pe avtn Tev evniikmv. [Hodd nlkiag 3 pnvov émg 2,5 etdv eavnke va
£yovv peyaAvtepo oyko katavoung (L/kg) kot kabapon (L/kg/h) tng iBovapogaivig amd 0,Tt To Todidt
nikiog avo tov 2,5 €ng 12 etdv.

Neppixy oveleitovpyia

INo acBeveic pe Mo veepikn dvsAettovpyia, £xovv ovagepdei avénuéva erxinedo g (S)-
1Bovmpopaivng 6to Thacpa, vynAotepeg TinéEG AUC yio v (S)-1fovmpoeaivn kot avénuéveg
avaroyieg AUC tov evavtiopepov (S/R) oe ouykpion pe ta vy dropa. Xe acbeveig e veppikn voco
TEAIKOD 6TOOI0V TTOV VTOPAAAOVTAY GE AUOOTOALGN, TO HECO EAEVOEPO KAAGLO TG 1BOVTPOPAIVIG
nrav mepinov 3% oe chykplon pe mepinov 1% oe vyeic eBehoviéc. XoPapr| dwatapayn g veQPKNng
Aertovpyiog Pmopel vo 001N YNGEL G CLGCMOPEVOT| TOV PETAPOAITOV TNG PovTpoaivng. H onpacio
aVTAG NG Opacng etvar dyvootn. Ot petaforiteg umopei vo amopokpuvioy pe arpodtoiion (BA.
mapaypdeovg 4.2, 4.3 ko 4.4).

Hratixy oveleitovpyio

Aloolkn nratomddeln e NI MG HETPLO NTATIKT OVGAELTOLPYiK OV 001YNOE GE ONUOVTIKA
OALOLOUEVES POPLAKOKIVITIKEG TTOPAUETPOVG,.

e KippoTikovg acbeveic pe pétpia nratikn sveAettovpyio (okop Child-Pugh 6-10) mov éhafav
Oepaneia pe paxepkn Povrpoaivn, TapatnpndnKe KoTd PEGO 6po SMAACLa TapdTaoT Tov YPGHVoL
nuicelog {ong ko n avoroyic AUC tev evavtiopep@v (S/R) tav onpoavtikd xopuniotepn o
oUYKPLON HE TOVG VY1Elg eBehovTéc vmodekvhovtog datapayn TS petaforkng avtioTpopns g (R)-
1Povmpopaivic 61o dpactikd (S)-evavtiopepés (PA. mapaypdapovg 4.2, 4.3 kor 4.4).

5.3 IIpoxvikd ded0uéva Y10 TNV A6PAAELD,

Agv vTapy oV TPOKAIVIKA dESOUEVA GYETIKA LE TIG AEI0AOYNGEIS OOPALELNG, EKTOG OO QLT TOV
£€yovv NON avapepel.

H to&womta ¢ 1povmpopaivig o mepduato oe (da ekONAmOnKe wg dafpdacelg kot EAKT 6T
YooTpevTEPIKO cOOTNUA. Agv £0e1&e PeTaAAaE10YOVO dpAcT in Vitro kot eV NTOV KAPKIVOYOVOG GE

apOLPATIOVG KO TOVTIKLOL. L€ TEPUUATIKES LEAETEG amodelyTnKe OTL 1] IPovTpoPaivn domepvd Tov
TAOKOVVTO, 0AAG OEV VITGPYOVY EVOEIEELS TEPOITOYOVOL dpaoNC.

6. D®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatarloyog ekdoymv

[HoAvatBvrevoylvkdin 600, didivpa vopoediov Tov Kariov 50%, vypr| GopPLTOAN HePIKDS



apuoatouévn, Ceiativn 170 bloomstrength, kexabapuévo Vowp, opacode black NSP-78-17827 (iron
oxide black E172).

6.2 Aovppatrotnreg

Agv epapuodletat.

6.3 Avgpkera Lomg
36 pnvec.
6.4 Iowitepeg mpoPuAdcers kot Ty QUAAEN TOV TPOIGVTOG

Mn evAdcacete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.
6.5 DVHo1N KOl GLGTATIKG TOL TEPLEKTN

BTX10 (og Blisters)
BTX20 (og Blisters)

6.6 Iowitepeg mpoPurdcers amoppryng Ko GAhog YEIPIGHOG

Ka0e aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoidy 1 VIOAEWUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO LE TIG
KOTO TOTOVC 1GYVOVCEG OYETIKEG OLuTAEELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Haleon EALGg Movorpocwnn Avavoun Etaipeia, pe dtokpitikd titho Haleon EALGG, Aewe. Kneiolag
274, 152 32, Xardvdpt, Adva, EALGSa, TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

74394/28-09-2020

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAZ
Huepounvia mpodng £yxpiong: 28-11-02
Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 6-2-2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY

04-12-2023
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