NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol 120 mg/5 mL néoipo evoudpnpo

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be 5 mL nocipov evaiwpnipatog tepiéyovv 120 mg nopakeTtaptdAng.

"Exdoyo pe yvootn 6pbon:

Ké6e 5 mL mooov evaimprpotog epiéxovy 2777,5 mg vypng portitoing (E965).

KéBe 5 mL mocov evarmprpatog mepiéyovv 750 mg vypng copprroing 70% (E420).

Kd&be 5 mL mooov evaiopnuatog tepiéyovv 10 mg napatidpoéuPevioikod pebvieotépa (E218).
Kd&be 5 mL moouov evaiopnuatog tepiéyovy 2,25 mg mapaddposuPevioikov mpomvieotépa (E216).
Mo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Héoo evormpnpo

Adopavig £m¢ NUIOAPAVES, AEVKO £DG ELUPPADS KOPE EVOLDPT L.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKEg EvoeiEelg

AvTipetomion oG £0¢ UETPLOC EVIACEMG GAYOLG, SOLCUNVOPPOLN KOl MG OVTITUPETIKO.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynong

Aocoloyia

Y& moudtd nAkioc kdtw tov 12 getov, n uéyiotn nuepnoto 66cn mopokeTauoing sivar 60 mg/kg/muépa

ot 3 {mc 4 dwotnuato, wepirov 10-15 me/ke kdOs 6 dpsec.

IMivoxag 5: Mowwrpucy docoroyia yro To Panadol 120 mg/5 mL wécipo evardpnpa cOp@ova pe

TO GONOTIKO fapog



EAlaypoto
owdotnpno
Yopotiké |[Huakio kotd| Adon petald  tov| Méyiotn npeplow
Bapog TPOGEYYIOY]  |TUPUKETAPNOANG |ApOpnés mL avé|décemv ooon
(kg) (Emm)* (mg) doon (dpg) (mL)
<8 <1 AmevBuveite o€ yotpo
20
8émwg<12 |lémg<2 120 5 6
(480 mg)
30
12 éwg<16 |2 émg<3 180 7,5 6
(720 mg)
40
16 éwg<20 [3émc<5 240 10 6
(960 mg)
50
20 é0c<24 |5€mg<6 300 12,5 6
(1200 mg)
60
24 ¢0c<28 [6¢émg<8 360 15 6
(1440 mg)

*Ta, kaTd TPOGEYYION NAIKIOKA £0PT] GE GYEOT LLE TO COUOTIKO Pdpog divovtar yio kafodrynon puovo.

Na ypnowonoteite Tig nhikieg BAcEL TV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.

Moidd 8-12 grdyv: 250-500 mg i 10-15 mg/kg BX (Bapovg cdpatog), 3-4 popég nuepnciong.

INa Tovg genPfovg niikiog 12-18 etcdv kot Tovg EVAAIKEG dlaTifevTon EVOAALUKTIKEG POPUUKOTEYVIKESG

HOPPEC Kot SOGOAOYIES.

Negpikn} overertovpyia

To Panadol avtevdeikvotat oe aoBeveis pe veppikn avemdpkelo.

Y& aoBeveig pe coPapn veppikn dSuoAettovpyia, TO EAGYIOTO dSLAoTNUA LETAED KAOE OO GTOUTOC

yopnynong Panadol mpénel va tpomomoieitol cOu@va e To akdOlovBo oyfua

KafBapon Kpeatvivig  Aldotnna peTaéd TOV 006E®V

CL >50 mL/min
CL 10-50 mL/min
CL <10 mL/min

4 dpeg

6 mpeg
8 dpeg

BA\. eniong mapdypogo 5.2 (Papuokokivntikég 1d1otnree, Eidwkoi mAinbvopoi, Neepikn

dvohertovpyia).




Hratua dvorertovpyia
Xe aoBeveig pe datapaypévn NroTikn Aettovpyio mpénet va pewwbei n 66on 1 va mapotadei To
d060A0Y1KO pecodidotnua. H péyiom nuepnoia d6on dev Ba mpénet va vrepPaiver To 60
mg/kg/muépa (vo unv vaepPaivovrar o 2 gMuépa) oTic akdlovdec TEPITTOOELS:

- evnhikwv mov {uyilovv Ayotepo and 50 kg

- XpOVING 1] OVTIPPOTOVLEVTS EVEPYOD NTOTONTABENG, 1010iTEPA OE EKEIVOVG LE T EMG LETPLOL

NTOTOKLTTUPIKT] AVETAPKELN

- ouvvopopov Gilbert (owkoyevig vtepyoiepvBpivarptior)

- XPOVIOV OAKOOMGHOD

- xpoviag TANUUEA0DC Bpéymc (xounAd arofépata nTatikig yYAovtadelovng)

- APLOATOONG.

BA\. eniong mopdypogo 5.2 (Papuakokivntikés 1d1otntee, Eidikoi minbuopoi, Hrotm

dvoiertovpyia).

Tpomoc yopnynong

Amo Tov 6TOHATOG YOpPNYTION HOVO.

Na pnv vrepBaivetor n covieTdpevn 060M.

[pénet va ypnoiponoteital n eAdylotn 6061 KOl Y10 TO LKPOTEPO XPOVIKO OLAGTN O TTOV OOLTEITOL
Y10 TV AVOKOVPLOT TOV GCUUTTOUATOV.

Meta&d tov 06cewv va pecorafel Staotno 6 @pdV TOLAG(IGTOV.

Na pn Aappavovtor tepiocdtepeg and T€00eplc dOGELS 6 d1doTna 24 WPOV.

Méyiotn d1dpketa cuveyohs xp1oNs Y®pPig T CLUPOVAN YloTpov: 3 NUEPES.

Odnyieg ypong

AVOKIVIAOTE TO UTOVKAAL TPV TN YPNoN.

XPNoNOTOLOVTUS T1] 00GOUETPLKT] GUGKEVT] aKkpifsiog

1) TomoBétnon 2) Xopete péyprm 3) Aoguipeon
Xrpwéte to Epporo oMGTI 060M IMvpiote Eava ™
TANPOG, OOTE VA INvpiote ) P1dAn avdmoda Q1aAN o€ Opbia Béom




KAeiogl 1] OGOUETPIKN Kol cVpeTe TO EPPOAD TNG KOl OTTOLOKPUVETE TN

GUGKELT]. XN OOGOETPIKNG CUGKEVTG GLOKELT] OO TOV
oLVEYELD, TOTOBETNOTE amoAd, doTE va Tpofnéete Aopd ™G QLIANG
70 oTabEpd oTOV Ao 1 6®OTN 600 Y10 TO otpifovtdg v
™G PLANG. nondi cac. H d6om opiletan glappac.

amo to onpeio émov ot
QOPOVTEPEG TAEVPEG TOV
euporov cuvavtodv 1o
avtioTotryo onuadt mL
GTOV KOAVOPO TNG
OOGOLETPIKNG GUGKELTG.

Metd ™ (p1on TOV GUPRAKOV

ETPOETE TO KATAKL TPOG TOL KATM KO YUPIOTE TO Y10 VO, KAEIOEL KA Kal, GTN GLUVEYELD, YUPIGTE TO
TPOG TNV avTiBETN POPA LEYPL VO AKOVGETE TOV YOPUAKTNPLOTIKO NYO.

Metd ) xpnon Ba npénel va kabapicete T cuokevn pe (E0TO VEPO KAl VAL TNV GTEYVAGETE. Agv

YPEALETAL VOL TNV OTOGTEIPADGETE.

4.3 Avtevoeigeag

- YmepevaoOnoio oty TOpOKETAUOAN 1) GE KATO0 OO TO EKS0Y0 TOL OVAPEPOVTOL GTIV
apaypago 6.1
- ZoPoap1n NTATOKLTTOPIKY] OVETAPKELD 1) U1 AVTIPPOTOVUEVT EVEPYOS NTOTOTTAOEDL

- XoPap1 VEQPIKN OVETAPKELQL

4.4 E1d1kég mpogrdomoun)oels Ko TpoQuAGEELS KATA TN (pion

Mo ™mv aro@uyn 1oL KIvdHvoL VITEPSOGOL0YIaG, EAEYETE OTL TA GALN YOPTYOVLEVE PAPUOKT,
(coumepAOUPOVOLEVOV TMV GUVTUYOYPUPOVUEVMV KOL TOV 1] GUVTAYOYPOUPODUEVOV) OEV TEPLEYOVY

mapakeTaporn (PA. mapdaypago 4.5).

H vrepdocoroyio pe mopaketapdin eivar mhavo vo TpoKaAEGEL NTUTIKY AVETAPKELN, KATAGTOCT) TOV

UTOPEL VO OTTOLTHOEL LETAUOGYEVGT NTOTOG 1] VO 001YNGEL 6ToV BdvaTo.

H mopaxetopdAin Tpénet va yopnyeital e TPOCOYN OE TEPITTAOCELS:

- Hratokvttopikng avemdpkelag, copmeptiappavopuévov tov cuvdpopov Gilbert (owkoyevig
vrepyorepvOpvarpia) (BA. exiong mapaypdapovg 4.2 ko 5.2)

- XoPapng veppikng averdpkelag (kabapon kpeativivig < 30 mL/min) (BA. exiong
mapaypaeovg 4.2 kot 5.2)



- Avemdpkelog tng apudpoyovaong g 6-pwcspopikng YAvkolng (G6PD) (evdéyeton va
00N YNGEL GE OUOAVTIKY] ovorpia).

- Xpoviov aAKooMG oD, VTEPPOAKTS KATOVAA®ONG AAKOOA (3 1 TEPIGGATEPA OAKOOAOVY L
motd kdbe nuépar)

- Avopegiac, Boviipiag 1 kKayeElag, ypdviag TAnpuerovs Opéwng, onyoaipiog (yopunAd
amoBépata Nratikng yhoutadeldvng)

- Aguddtoong, vrooykopiog

- Duvawdv Katd ) Sidpkela TG €YKVHOGVVNG Kot TG Yahovyioag (BA. mapdypaeo 4.6)

[pénet vo mapakolovBeitar 1 NIATIKY AETOVPYIN GE TEPIMTMOCELG LAKPOYPOVIOG XPTONG 1 G

TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADY 6OGEMY TOV PUPUAKOL.

Houdrorpixog winQvouog
e mondid omatteiton TPOGoYT, MGTE Vo, UV vaepPaiveTal 1 cuvictd®pevn 6o6or. Ta madid givar wo

gvoicOnta og mepintwon vepdocoroyiog.

Y& aobeveic mov Ppickovral og Kotdotaon eEAvTAnoTg Tav arodepdtoy YAoutadeldvng, n xpnon e

TOPUKETAUOANG Umopel va avénoet Tov Kivovvo petafolikng o&éwong.

ZUVIeTAToL TPOGOYN OTAV 1) PAOVKAOEAKIAAIVY YopNYELTAL TOVTOYPOVE LLE TOPOKETAUOAT], AOY® TOV
avEnpévou Kvduvou petaPortkng o&éwong pe avénuévo yaopo avioviov (HAGMA). Ot acBeveig pe
ynAo kivovvo yio HAGMA givar kupimg exeivol pe cofapn veppikr duoieitovpyio, oNyn 1 Kok
STpoon, E101KOTEPQ €AV EXOLV Ypnoomoindei ot vynAdTepeg NUEPTOLEG OOGELS TOPUKETAUOANG.
Metd ) ouyyopyNon AOLVKAOEAKIAAIVIG Kot TOPAKETOUOATG, GUVIGTATOL GTEVI] TAPAKOAOVON O
Yl TOV EVIOTIGHO 0&g0Pacikdv datapaydv, cvykekpéva g HAGMA, courepiiapfovopuévng g

e&étaong yuo 5-o&ompoiivn 6T 0vpa.

Edv ta cvumtopato empévovy, Oa mpénet va avalnmoei 1atpiki cuuBouAn.

To mpoidv avtd mepiéyel vypn copPrrodn (E420). AcOeveic pe kinpovopukn dvoaveéio otn @povktoln
(HFI) dev mpénet va, mépouvv | va Tovg xopnynel avtd to poappoakentikd npoidv. H copPiroin pumopel
VO TPOKOAEGEL YOOTPEVTEPIKT OLGPOPIN KOl T)TTLOL VITAKTIKY OpAoT).

To poidv avtd mepiéyel vypn poktitodn (E965). Acbeveic pe omdvia kKAnpovouka TpofAnuota
dvoave&iog otn epovktoln dev Oa mpémel va Aapupavouy avtd T0 PApLOKO.

To mpoidv avtd mepiEyetl mapabdpoévPevioikd uebvieotépa (E218) kar mapabdpoévPevioikd
npomvrectépa (E216) mov pumopel va tpokarécovv odhepyikég avtidpacelg (mbavag e

kafvotépnon).



To @dppaxo avtd mepiéyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava 5 ml, givar avtd wov

ovopdtovpe «erebBepo vatpiovy.

4.5 AlMiemopdoseic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIGVTA KoL AALeS popPES alinienidopaong

H coluvrapidn evoéyetar va mapateivet Tov ypodvo nuilong (t'2) g amofoing e TapakeTooOANS.
H yoAkeotupapivn peudvel v amoppdenon TG TAPAKETAUOANG, EVO 1) LETOKAOTPALION Kot 1)
doumepdovn avEdvouv tov puBud amoppodHPNONG TNG TUPUKETAUOANC.

[Ipémel va ep1oTATOL 1] TPOGOYT KOTA TNV TOVTOYPOVI ANYT POPUAK®OV TTOL £ival ETOyYElS TmV
nrotikdv eviopmy (m.y. eowopapPrialn, wwovialion, kapBapalenivn, prooumikiviy kKAt) 1| propel vo
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wieppepovec), Kabmg avédvetat o kKivouvog nratikng PAGSNC.
e aoBeveig mov maipvouv PapPirovpikd, TPIKLVKAIKE avTIKATAOAMATIKA Kot 0AKOOAT Hmopel va
EUPAVICTEL dtatapoy] LETOPOAGHOD TNE TOPAKETOUOANG LETA TN AP LEYGA®Y dOGEMV Kol VO
avéndel o ypovoc NUIL®NG NG 6TO TAACUOL.

H mpoPevesion umopei va mpokoarécel oyeddv dmAdoia peiwon oty kaOapon TG TopaKETANUOANS
avaotéAlovtag T o0levén g 1e o YAvkovpoviko o&o. [pénet va e&etdletan To evdeyOevo peimong

NG 00GNC TNG TAPUKETAUOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TAVTOYPOVA LIE TPOPEVESION.

XOyypov Xopnynor TopaKETOUOANS Le Kovpopives, copmeptiapfavopévng e Bapeapivng, propet
VoL 00NYCEL G HIKPES TPOMOTOMGELS TOV TIHDV TG AteBvoig Oporomompévng Zyéong (INR). Ze
LTIV TNV TEPIMTMOT], TPEMEL VAL dlevepyeitat avEnpévn TapakoAovdnon tov TIHdV T AteBvoig
Oparomompévng Xxéong (INR) xatd tnv mepiodo g Tantdypovns xpnons kabmg kot yio pio

ePdopdda HeTd TN drakomn TG Bepaneiag [LE TUPAKETAUOAT.

H mopaxetopoin peidvet t Prodabeciudtnra tng AApoTpryivng, xopic Opmg va gival caeng n KMvikn
onuocio ™g.

To oAkoOA umopei va ov&Noet TV NTATOTOEIKOTNTA TNG TAPAKETAUOANG KOTA TNV LIEPIOGOAOYIML.

H tovtdypovn xopfynon eovotoivng weopel vo odnynoel 6N UEI®ON TN OTOTEAECUATIKOTNTOS TG
TOPOUKETAUOANG Kot o€ ovénuévo kivouvo nratoto&ikdtntac. Ot acbeveic mov Aappdvovv Oepameio pe
QOVVTOTVN TTPETEL VAL OTTOPEHYOLY DYNAEG KON YPpOVIEC dOGEIC TaPUKETAUOANG. Ot acbeveic Tpémet
va mapakorovBodvtal Yo evdeifelg nrartotolikdTnrag.

H ypdvio. Aym avTIETIANTTIKOV 1] GTEPOEIODV AVTICLAANTTIK®OV 00 TO 6TOUN EXNPEGLEL TO NTATIKA
évlopa kot pmopet vo, eumodioet T enitevén OepamenTikdV eMmES®V 6T0 TAAGHO AVEAVOVTOS TOV

petaforopud TpmTNG 61060V 1| TV AOPOAT).

Epyoompilaxég eéetdoeic: H mapaketapdAn umopel vo 0doel yevdn amoteléopata ovpikod 0&€og oTo

aipo pe tn péBodo Tov POSPOoPOPOAPPALIKOD 0EE0C Kat TNG YALKOLNG e TN uéBodo o&elddong -

VIEPOEEIDAONG,.



DLoVKAOEAKIAALYT: ZVVICTATOL TPOGOYT OTOV 1| TOPAKETALOAT YOPNYELTAL TOVTOXPOVA [E
OAOVKAOEOKIAAIVTY, KOOGS 1) TaLTOYPOVN YopryNon £xel cuoyeTioTel pe petafoiikn o&éwon pe
avénuévo yaoua avioviav (HAGMA), eldikdtepa og acbeveic pe mapdyovtes Kivdovou (BA.

Tapdypoaeo 4.4).

4.6 FovipoétnTa, Kinon ko yorovyio

Komon

O1 éykveg yovaikeg, 1010{TEPO KOTA TO TPOTO TPIUNVO, TPETEL VAL GUUPOVAEDOVTOL TOV YIOTPO TOVG
TPOTOL AGPOVY TOPOUKETAUOAT, OTMG ATULTEITOL [LE TN XPTOT) OTOLOVINTOTE PUPUAKOV KOATE TN
SLapKELD TG KUNGTC.

"Evag peydrog aptOpog ded0UEVOV amd YKDOVG OEV DTTOSEIKVOEL OVTE SOLGUOPPIKT] 0VTE
euPpuikn/veoyvikn To&kodTTe. ATO EMONUIOAOYIKES LEAETEG GYETIKA LIE TN VEVPOUVATTVEN TV
TALOIDV TOL EXOLV eKTEDEL O€ TAPAKETOUOAT EVTOG TN WATPOG OEV TPOKVTTTOVY OSIOUPIePTNTA
dedopéva. Av 1 ¥pnoT TNG TAPOKETAUOANG KPOel KAvikd omapaitnTn, wropel vo ypnotpuonomel
KaTd T O1dpKELD TNG KOMoNG. 26TOG0, TPETEL VA YPNCULOTOLEITL 1] LUKPOTEPT OTTOTEAEGHATIKT dOON

Y10L TO LUKPOTEPO SVVOTO YPOVIKO OLAGTNUE KOL LE TN LKPATEPT SuvaTH GUYVOTNTO.

Onioopodg

H mopaxetopoin anekkpivetor 610 untpikod yodo, aAAd 0yl 6€ KMVIKG ONUOVTIKEG TOGOTNTES OTIG
GUVICTAUEVEG 00GELS. ZOHE®Va [e Ta SafEaipa Sedopéva Tov £X0VV ONIOCLEVTEL, 1] TUPUKETALUOAN

dev avrtevdeikvutal Katd tov Onhacpo.

4.7 Emodpdosic oty IKaveTNTa 00117101)G KO (ELPLGUOV UNYAVILATEOV

To Panadol dev givor mbovo vo éxel enidpact oty KAvOTNTA 001 YNOTNG KOl YEPIGHOD UNYAVIUATMV.

4.8 AvemOounrteg evépyereg

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC ATTO 1GTOPLKO SEOOUEVE KAVIKOV HEAETAOV, LE KPS aplOud acbevav, ivol
omaviec. AvtioTtorya, ot ovemBvunTeg evépyEleg mov Exovv avaeepBel amd Ty exTeV gumelpio LETA
TNV KUKAOQOpPia. TOV PaPUAKOL OTIG OepamevTIKEG dOGEIC — OTMC AVAPEPOVTAL GTIV EMLCT|UAVGT — KOl
Oewpovvron 611 oyetilovion pe owtd Tapatifevion oe LOPEN TVOKA TOPOUKOAT®, OVE 0PYOVIKO GOGTN O
K0l GLYVOTNTA.

H axolovdn cuvOnrkn €xel ypnoomomOei yio tnv ta&vouncn T@v avertBountoy eVEPYEIDOV: TOAD
ouyvég (21/10), ouyvég (21/100 €wg <1/10), oyt ovyvég (21/1000 g <1/100), ombvieg (=1/10.000 £mg
<1/1000), woAd omdvieg (<1/10.000), pun yvootmc ocvyvomroag (1 cuyvotnta dev pmopel vo ektiun el



pe Paon to drebéoipa dedopéva).

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv Exel ektiunel faoel tov avBOpUNTOV avapopdv Tov

eMoednoayv and ta dedopéva Petd TV KuKAoQopia.

Opyaviko cvoTnpo

Avem@ountn evépyera

Xoyvotnra

Alotapoy£C TOL OLLOTOLTIKOD ®popPorevia [ToAv ondvia
KO TOV AEUPKOD GLUGTHHOTOG AxoxkiokutTapotpio [ToAv ondvia
Ovdetepomevia Mn yvooTtig
Agvkomevia Mn yvooTtig
Awotapayéc Tov Avaeulo&io [ToAV omdivieg
OVOGOTOUNTIKOU GUGTHLATOG YrepevaioOnoio

Awtapayéc Tov petofoAoon

Kkat g Opéymg

MetapoAwn o&éwon pe avEnuévo Yoo o
aviOVTOV, KATA TNV TOVTOYPOVI
xopNyNoN GAOVKAOEAKIAAIVI G Kot
TOPOUKETAUOANG, OTOV GLVVTTAPYOLV
YeVIKA Topdryovtes Kivovvou (BA.

Tapdypoeo 4.4.)

TToAV onavia

Alotapoyég TOV OVaTVEVGTIKOV
GLGTHOTOC, TOL DdpaKa Kot

TOV HecobmPaKion

Bpoyyoomacuog mbavmg vo epeavictel
o€ aoOpotikong acheveic evaicOnTovg
GTO OKETVAOGOALKLALKO 0ED Kot AL

MXAO

TToA0 omdvio

Awortapoyés ToV HIOTOC KOl TV

Hratum dvciettovpyia

TToA0 omdvio

YO POP®V Hroatw avendpxeio Mn yvootig
Hroatw vékpoon Mn yvootig
Hrartitda Mn yvooTtig
Ayyelakég Satapoyég Ynoétaon (og cOuntope avapuiaiog) Mn yvootig
Awotapoyég Tov Algppoto Mn yvootig
YOGTPEVTEPIKOY GLGTHOTOG Kotmaxo dAyog Mn yvootig
AloTopoay£g TV SEPOITOC Kol Kvidmon Mn yvootig
TOV VTTOSOPLOV 1GTOV EpvOnua Mn yvootig
E&avOnua [ToAV ondvia

O&eia yevikevuévn e€avOnuotikn
QAVKTOLVOON

To&wn emdeppixy vekpoivon
YHvdpopo Stevens-Johnson

Ayyelooionpa

Mn yvooTig
IToAb omdvia
IToA0 onavio

TToA0 omavio




Kvnoudg Mn yvooTig

Hopaxivikés eEetdoetc Hratikd évlopa avénpéva Mn yvootig
AeBvig Opoiomompévn Xyéon
LEWMUEV Mn yvootig
AeBvig Opoiomompévn Xyéon
ovEnpévn Mn yvootig

Koatd ™ ypovia Aqym 1 T Aym HeYOA®V d0GE®V OvaPEPOVTUL NTTLO, YOG TPIKE EVOYANLOTO,
QLLOAVTIKY ovoiLpio, aKoKKloKuTTOpoic, pedatpocpapvaipio, deppatikd e&ovonuata, kvidmwon,
TVPETOG, VITOYAVKOLLIN, S1EYEPOT] TOL KEVIPIKOV VEVPIKOD cvothipatoc (KNZX) 1 vavniia kot
Opoupomevikn mopevpa. [apatetapévn Aqyn VYNAGY 30GEMV UTOPEL VO TPOKUAECEL VEQPOTTADELD
Kol 6TaVIG ToyKPEATITION.

e onavieg TEPIMTAOCELS £xovV avapephel vavtia, EaQviKn anmmdAeln Bapovg, andAsia dpeEng Kt
iktepog.

H mapaxetopdAin pnopet vo mpokaAiésel coPapég depUaTiKES avTIOPACELS TOV pmopel va etvat
Bavatneodpec, Omwg o&eia yevikevpévn e&avOnuatiky] eAvkTaivac, cuvdpopo Stevens-Johnson kot
ok emdeppukn vekporvon. Ot acBeveig mpénet va eviepdvovTaL Yo, To onpeia g coPapng
SEPLOTIKNG avTIOPOONG KoL 1] XPTOT) TOV QAPUAKOL TPETEL VO SIOKOTTETAL GTNV TPDTT ELPAVIOT
depuotikod e&avOnpaTog 1 0To10VdNToTE AAAOL onueiov viepevatcOnciog.

Avooopd TOavoAOYOUUEV®V QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevov avemBOUnNT®mv evepyELmV HETA amd T YOpNyNon Goelng KukAoQopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakorlovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNnTeitat amd Tovg ETayyEAIOTIEG VYEiNG VO
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES avETIOOUNTEG EVEPYELEG oTov EBvikd Opyavioud
Dapudkov (Meocoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodg, AOnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Tototomoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyio pe mopaketapdin eivar mhavo v TpoKaAEGEL NTUTIKY AVETAPKELN, KATAGTUOT) TOV
UTOPEL VO OTALTIOEL HETAUOGYEVGT NTOTOC 1] Vo 001 ynoel atov Bavaro. Exel mapatnpndei oéela
TOYKPENTITION, GLVIOMG LE NTOTIKY SOVGAEITOLPYI KOl NTATOTOEIKOTNTA.

H vrepdocoroyio pumopel va givor amotéAecpa axodo1og 1 EKOVGLUG AMYNG LEYAANG TOGOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1) TAPOTETAUEVTG ANYNG VYNADY dbcewv. Ot cuvéneleg umopel va ivar ToAD
coPopéc.

H vrepdocoroyia pe mpdoinyn peyding mocotntag mapaketapoing (7,5 g | teptocdTepo o6& EVAAIKEG
1 140 mg/kg copatikod Pdpovg o€ maidid), TPOKAAEL KOTTOPOAVTIKY NTOTITION, THAVH Vo ETAYEL

OAIKT KO U] OVOGTPEYUT VEKPMOT), LLE ATOTEAEGLLO TTTOTOKVTTAPIKT] OVETAPKELD, LETAPOAIKY


http://www.eof.gr/

o&eémon Kot eykepaAomddelo Tov PTopel va 0dNyNoEL o€ KO Kot Odvarto.

Ta cvuntdpata g vrepdocoroyiag epepaviovion evtog 24 mpdv Kot eEedMocovtal g Baphtnra.
ITepthappdvovy vavtia, gpétong, vrepdpmaoia, ANBapyo, Kotmakd GAyog. Amd v eumelpio oYeTIKA
L TNV VIEPOOGOAOYIN UE TOPAKETAUOAT, TO KAVIKE GUURTOUOTA NTATIKNG PAAPNS pumopel va
eppavictoiv cuvnlwg 24 émg 48 dpeg petd ) Ay, eved eBdvovy 610 péyieTo ™G PaphtnTds Toug
o115 4 ém¢ 6 NuUéEPeS petd T ANymn. Mropel va £(1 OG ATOTEAEGLOL NTTOTIKT] OVETOPKELD LLE
gykeporomabela, kopa kot 0dvato. Mmopet eniong va avartuyBovv oEEmon, oidnua eykepdiov,
aipoppayio, vwoyAvkotpio, VIOTAGT, AOIUMEN KOl VEPPIKY| OVETAPKEL.

Epyaotplokdg avorticoETol DVIEPTPUVSAULVAGULULN, VTEPYOAEPLOpIVaLUi, YOAUKTIKY|
aQLIPOYOVACT] Kol TAPATOCT) TOV XPOVoL TTpobpoufivig pe petopéva enineda mov pumopet vo
gupavictov 12 ¢wg 48 dpeg akorovBmE TG TPOSANYNG, TOL amoTeELEl a&1OTIOTO deikTn TG EEEMENC
NG NAATIKNAG AEtTovpyiog Kot TPEMEL va Tapakorovbeital taktikd. Hrotikég dokipacisc npémnel va
de&dyovtan Katd v Evapén g Bepameiog kot va erovoropuPavovral kibe 24 dpeg. XTic
TEPIOCOTEPEG TEPIMTMGELS, OL NTOTIKEG TPAVOOULVAGES EMGTPEPOVY GTO PLGLOAOYIKE eineda, o€ 1
£€m¢ 2 efOOpAdEG Le TANPN ATOKATAGTAGCT TNG AEITOVpYiag Tov Nratog. Eviovtolg, o€ moAd cofapéc

TEPUTAGCELG Pmopel va elvon avaykaio 1 LeTAPOGYELON NTATOG.

Mmropei va epoavicbel o&ela veppikn averdpkela and ofgio. GOANVOPLOKT VEKP®OT aKOUN Kot Y®pPig
v vmapén nrotikng PAGPng. Emiong pmopel va eppavicbovv BAaPeg tov pvokapdiov kot
TOYKPEATITION.

Yrdpyel kivduvog dnAntnpioong, Wwitepa o aobeveic [l NTATIKY VOGO, GE TEPUTTMOGELS YPOVIOV
aAKOOMG OV, 6 acbevelg pe ypovia mAnppeir Opéym kot og aobeveic mov Aappdvovy enaymyeig

ev@opov. H vrepdocoloyia pmopet va givor Bavatneopa, 101itepa o 0VTEG TIG TEPUTTOCELS.

H to&ikdtn o TG mapaKeTapOANG OQEIAETaL GTNV TOPAy®Y EVOG €K TV HETAPOMTOV TG, TNG N-
axeTvA-p-Peviokivovipivng (NAPQI), 1 onoia adpavomoteiton pe cbvoeon pe yAovtabelovn kot
amoPaAAietal GLLELYUEVT LUE LEPKOATTOTOVPIVY] KO KVGTEIVN. LTIG TEPIMTMOGELS VIEPOOGOAOYING TO
amofépata g yAoutabeidvng e€avtiovvror kot 1 e eb0epn NAPQI evaveton pe Og100dpuAtkég
OUAdEC GTO NTUTOKVTTAPO, T OTTOI0, TG KATAGTPEPOVTOL.

Ovoiec Ommg 1 akeTVAOKVOTEIVY Ko 1) pebetovivn, ot omoieg emavopBdvouy o amobépata g
yAovTaBEOVIG, XPNOLUOTOIOVVTOL OC OVTIdOTH 6TN dNANTNPiach amd TapoakeTauoAn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet vo, ddoet kdmolov Paduov Tpoctoacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.
H avtetdnion g vaepdocoloyiag Tpémel va YiveTol apéome Kol 6TO VOGOKOUEID, KOO, KO oV
amoVG1ALOVV TO CLUTTOWOTA, SIOTL LILAPYEL O KiVOLVOC KabvoTEPNUEVC NIATIKNAG BAGPNS.

H yoaotpikni mAdon otov exteleiton eviog 2 opdv amd T AMYN OTOUOKPVVEL OO TOV GTOLNYO TO.
vroAgippata Tov eapudkov. H yoprynon evepyov avBpaia epmodilel tnv amoppodenon g

TOPOUKETAUOANG Ao To £viepo. H epappoyn yevikdv pétpov vrootypiéng eivon amapaitmern. H



yopnyNo” tov avtiddtov apyilel apéonc, epdcov n Anedeico ddomn eivan Tave and 125 mg/kg BE ya
TOLG eVAAIKES Ko mhve amd 200 mg/kg BE yio ta mondid kot cvveyieton 1 oyt avaioyo pe ta
OTOTELEGLLOTA TOV PETPTCEDMV TOV EMMEIDV TNG TAPOUKETAUOANG GTO TAAGLLAL.

Ipwv v évapén g Bepanciog, Tapte deiypa ailaTog Yo TOV TPOGIOPIGUO TG TOPUKETAUOANS OTO

TAQG L0, OGO TO SLVOTOV GUVTOUATEPQ.

H pétpnon tov emmédov npénel va yivetal 4 opeg petd t Anyn ko péxpt 16 mpeg am’ avt. Ot Tipég
TOV EMTES®V TAPOUKETALOANG TAAGLOTOS TOL 0oBEVOVG GLYKPIvVOVTOL [LE £VOL TPOTLTTOTTOULEVO
VOUOYPOLUO TOV ETITESWDV TPOG TOV Ypovo omd T Aqyn (PA. Zynqua 1). H yopiynon tov avtiddtov
ypelaletar edv ta emimeda TOV 06OEVOVE Elval TAV® 0o TNV Ypa ] Kivovvov. [evikmg Oempeital 6Tt
N €pamaé Aqyn dveo Tov 10 g TapaKeTapOANG UTOPEL VO TPOKAAEGEL KAIVIKMG EKONAN
nratoxvtTopky PAAPT. Bapid Oavatneopa PAGPN cuvnBwog emépyeton pe T AMyn ave tov 25 g. Ot
GUYKEVIPMGELS TG TOPUKETAUOANC 6TO TAAGO oyeTilovTal e T coPapdtnta TG Nratiknig PAGPNS.
Enineda dvo tov 300 ug/mL 4 ®peg petd tn Ay gival evoskTika avantuéng coPapng BAGSNS.
Emineda kdto tov 150 ug/mL onuaivouv 6Tt 1 avamtuén nratokuTtTapiking PAGRNC ivar amiBav.

H axetvloxvoteivn yopnyeitor amd tov otopotoc | evoopiefiong. [Mapd to 611 eivor mo
ATOTELEGUATIKN OTAV 1] YOpNyNon g apyilel evidc 8 mpdv omd T AQYT|, TPETEL VO YOPTYEITOL KOl OV
axoun &yovv mapéAbel 24 mpeg amd T AfY.

EvdopAieBimg yopnyodvtar apywkads 150 mg/kg BX dwodkvpéva og 200 mL yAvkolng 5% oe €yyvon 15-
20 Aemtyv, akorovBovpeva amd £yyvorn 50 mg/kg BX og 500 mL yAvkolng 5% tic emdpeves 4 mpeg
wo petd 100 mg/kg BX og 1000 mL yAvkolng 5% yo tig emdpeves 16 mpec.

ZVVoMKAG xpovog yoprynons 20 mpeg. Eav eppavicBel avagulaktikn aviidpoon ovipuetonileton pe
AVTUCTOUIVIKA KOt 1] XOPNYNON TNG OKETLAOKVOTEIVIG Umopel va cuveyloBel pe yauniotepo pubuo.
Am6 1oV otdpaTog YopnyovvTar apyikads 140 mg/kg BE ko ev cuveyeia 70 mg/kg BE kdOe 4 mpeg yia
17 popéc (cvvolikn dibpketla Bepaneiog 72 dpeg).

H peBelovivn mpénet va yopnyeitan to apyotepo 10 dpeg Hetd T ANy, S10QOpETIKA 1)
OTOTELEGULOATIKOTNTA TNG LELDOVETAL. XOPTYOUVTOL OO TOL GTONATOG 2,5 g Kibe 4 dpeg kal yio 4
POpPEG.

Edv ta eviopetaly petpnévra enineda TG TopakeTapOANC ival KAT® oo To 0plo Kvdbivov,
SLOKOTTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivat £voeién yio puetaudoyevon Nmatog.
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NTATOKLTTOPIKNG PAAPNC COUPOVA LLE TIC GLYKEVTIPMDGELC TNG TAPOKETAUOANG OTO TAAGLA.
Ioyvel povo yia epamal Myn ropoxetapoing. o to dropo vyniod Kivdvvov, o Kivouvog

apyilelt NON amd T cLVEXN YPOUUY.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
51 DoPPOKOIVVIUIKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AvodynTikd, AAAo ovVOAYNTIKA Kot OVTITUPETIKA, AVIAOES, KOOKOS
ATC: NO2BEO1

H mapaxetopoin anotedel Tov kOplo evepyd HETABOAITN TS GUIVOKETIVNG, OAAG GTEPEiTOL TMOV
avemBountov evepyeldv e, 'Exet avakyntikég Kot avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOLOLEG LE OVTEG TOV
OKETVAOCUAIKVAIKOV 0EE0G Kol acBeveic avTipAeyovadelg 1010tnteg. Eivan acBevig avactoléog g
BloctvBeonc TV TpooTayAOVIVOV, OV KoL DTTAPYOLV EVOEIEEIS OTL EIVOL TTLO OTOTEAEGHOTIKY KOTO TOV
ev{OU®OV TOV KEVIPIKOD VEVPLKOD GLGTHHATOG 0o aVTA TG TEPLPEpelag. H avtumvpetikn g dpdon
opeiletan o€ dueon enidpoon ota vrodolapikd Beppopvdpictikd kévrpa. O PNYoVIGHOG TNG
OVOAYNTIKNAG Opaomng TG Oev glval YVOoTdg Kot UTOpel v GYETILETOL e KEVIPIKES KO TEPLPEPIKES

dpdoelg.



Epdna& n eravarappavopevn docoroyio dev emdpd 6TO KOPOOyYELOKO 1| GTO OVOTVELGTIKO
ovoTnpa. X avtifeon e T0 AKETVAOGUMKVALKO 0&D, 1| TUPAKETALOAN Oev emnpedlel Tov xpovo
poBpopPivng, dev Exel AVTIOULOTETAMOAKTY] OPAOT] Kot Ogv TPoKalel EEEAKMGEIS GTOV YOOTPEVIEPIKO
coAva. H arovcia avactoAng g Teppeptkng Tpootaylovdivig Tpocdidel GNUavVTIKES
QOPLOKOAOYIKES 1O10TNTES OTLMG 1| OLATHPNON TOV TPOCTAYAAVIVAV TOV TPOGTUTEVOVY TO EGMOTEPIKO
TOV YOO TPEVTIEPIKOV GOANVA. Emopévamg, | mopaketapoin eivon wiaitepa KatdAAnAn yio acleveic pe
16TOPIKO VOGOL N Yo aoBeveic mov Aapfavouy TavTdypova GUPUOKEVTIKT Ay®YN GTNV Omoia 1)
OVOGTOAY| TNG TEPLPEPIKNG TTPOSTayAavdivng dev Ba Mtav emboun (dnwg, Yo Tapdderypo, acbeveig
LLE 1GTOPIKO ALLOPPAYING GTO YOGTPEVTEPIKO 1) NAKIOUEVOL).

H avtuipieypovadng dpdon g eivar akoun vd Epevva.

5.2 DoPPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG
Amoppognon

H amoppdenon ¢ mapaketatdAng otav yopnysitol amd to otopa ivar tayeio kot mAnpng. Ot

UEYIOTEG GUYKEVIPMOELG 6TO TAGGHA emtTLYYdvovTol o 10-60 Aemtd petd TNV amd TOL GTOUATOG

TPOSANY.

Kartavoun

H mopaxetopoAn KataveIETOL TOXEMG GE OAOVG TOVG IGTOVG. LTOVG EVAMKES, 0 OYKOG KOTAVOUNS TNG
ToPAKETOPOANG eivan mepimov 1 éwg 2 L/Kg kot ota maudid kopaiveton and 0,7 émg 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVIPMOGELS OTO OO, GTO TAUGCLLO KOt 6TOV Gigho glvan cvykpiotpes. Ot cuvnbiopéves avoryntikég
OVYKEVTPMOGELG 6T0 TAdopa eivon 5-20 pg/mL. ‘Eyet Bpebdel 6t vndpyel kakn cuyyévelo peta&h g
GUYKEVTIPMO|G TNG GTO TAACLLO KOl GTO OVOAYNTIKO amotéAecud te. H ovvdeon g e T TpmTeiveg
tov TAdopaTog kupaiveron petatd 20% kot 50% oe ToEKEG CUYKEVTPDOGELS.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO ATEKKPIVETAL GTO YOAQL.

H obvdeon pe 11g mpmteiveg mAdopatog eivor pucpn.

Buougtooynuatiopnde

H mopoxetopoin petaforileton kupiong oto nmap. [epinov 4% petaforileton pécw twv
KUTOYPOUATOV ToL oo P450 kot o&eddvetat o€ Evav To&ikd petofolritn, o omoiog
amoTOEIVAOVETAL [IE EKAEKTIKT GVVIEST UE TNV NTATIKT YAouTaOEOVN Kot amoBaiAieTal 6Ta ovpa
GUVOESEUEVOC LLE KVOTEIV KOl LEPKOTTOVPIKO 0ED.

O1 800 7o oNUAVTIKEG 0001 peTaforopod eivat 1 60LEVEN Y10 TOV GYNUOTIGHO YAVKOVPOVISI®MY Kot
KOV EVOGEWDV, LIE TN LOPPT TOV 0TTOI®MV 0moPaALETAL 6T, 0VPAL.

Av10¢ 0 5€0TEPOC TPOTOC KOPEVVLTOL TAYEMS OV YOPTYOUVTOL LEYUADTEPES OOGELS AT TIG

OepamenTiKég.



EXdyiom mocdtta petoforiletal péow Tmv TOAATANG Aettovpyiog 0EE1000MY TOL NTOTOC KOl TOV
VEQPOV TPOG TOV VIPOELAM®PEVO peTafolitn N-axetvd-p-Beviokvovipivn (NAPQI) mov sivar to&ikog
Yol TOL KOTTOP OAAL, VIO TIG GLVICTMUEVES OOGELS, AdpavomoteiTaL Ao T yAovtabdeldvn kot
amofaiietal GLLELYUEVOS LLE LEPKOTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT).

H péon tiun tov ypdvov nulong kot v anékkpion eivor 1-4 dpes.

AmofoAn

O petaforitec Tng mapoKeTAUOANG amoAAlovTol Kupimg Le Ta 00pa. Tovg evijlikes, To 90% g
npocinedeicog doong amoPdAreTal oe 24 dpeg HECH TV VEPPDY KLPIS MG YAVKOVpovidia (Katd
npocéyyion 60%) kot g Beukd mapdywyo ovlevéng (kotd Tpocéyyion 30%).

Aryotepo and 5% amofdAietor apeTafAnto.

O ypovog nuILmng TG amofoAng eivatl Tepimov 2 dpeg.

Ewwoi tAnbvopoi

Neppikn ovemdpKelo

Y mepintoon kabapong kpeatvivig <10 mL/min, 1) awoBoAn g TOPAKETAUOANS KoL TV
peTABoATOV TNG EMPPadHVETAL.

I'a 10 YAvkovpovidio kat ta Bstikd mapdymya cOevéng, o puBuodg amoPoAing sival fpaddtepog o€
dropa pe coPapn| veppikn dSvciertovpyia oe cOYKpIon pe vy dropa. To eAdyloto dStoTNUA LETAED

KéOe yopnynong eivai 6 1 8 mpeg, GTav Yopnyeital TAPaKETAUOAN GE ALTOVS TOVG 0GOEeVELS.

Hrotikn ovendpkeia

ZOppova e ta vedtepa d0edopéva, dev paiveTal va ernpedlet 1dwoitepa ToV HETAPOAIGUO TNG
TOPOKETAUOANG. AV VIAPYEL Kopio ovTEVOELEN Y10l TN YPTON TNG TAPAUKETAUOANG OE BEPUTEVTIKES
dooelg o acbeveig pe ypovia otabepn nratikny voco.

Opropéves KAMVIKES SOKLILES EXOVV KATOOEIEEL Evav LeTplog EMNPEACLLEVO LETABOMOHO TNG
TOPOKETAUOANG 0 0GOEVELG e XPOVIO NTATIKT] OVGAEITOVPYICL, CUUTEPIAAUPOVOLEVNG TG OAKOOAIKNG
Kippwong, 6nwc eaivetal and Tig aVENUEVEG GUYKEVTPOGELS TOPUKETAUOANC GTO TAAGLLO KOL TOV
ueyoAnTEPO YPOVO Muicelag CoNg TG amofoAnNg. ZTIC avapopic avTéc, 0 avénuévoc xpdvog Nuiong
NG TUPUKETAUOANG GTO TAAGLO. GLGYETICTNKE UE TN LELOUEVT TKAVOTNTO UETABOAIGUOD TNG
TOPOKETALOANG oTo Nmap. Katd cuvéneia, 1 mapakeTa oA TPETEL VOL YPNGILOTOLEITAL [LE TPOGOYN GE
acOeveic pe nmatikn SucAettovpyio Kot avTeVOEIKVUTOL OTAV VDTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT
vd60G¢, 1aitepa olkoolkn nratitida, eéattiog e emaywyng tov CYP 2E1, n omoia odnyel og

aLENUEVO GYNUOTICUO TOV NTATOTOEIKOD LETOPOAITN TG TOPAKETAUOANG.

Hiwouéva drouo




H poppaxokivntiki, 1 Suvatdtnto chHVOESG Kol 0 LETABOAMGUOG TG TOPOKETAUOANG HETOPAALOVTAL
ghappd M ko KaBorov og nAikiopéva dropa. Aev anatteitor GuviBmg Tposapproy” g ddong Yo

avTOV TOV TANBLGLO.

Neoyva, Bpgon kot woudid

Ot QOpUOKOKIVITIKEG TAPAUETPOL TNG TAPUKETAUOANG TOL TapaTnPROnKay o€ Ppépn Kot Toudld givor
TOPOUOIEG LIE EKEIVES IOV TTOPATNPHONKOY GE EVALKEG, EKTOG amd TNV Numepiodo {ong TAdcuatoc,
mov givan Atyo Bpoydtepn (tepimov 2 dpeg) and exeivn TV evniikov. Xta veoyvd, n numepiodog Lmn|g
glvan peyadvtepn omd ekeivn Tov Ppeeov (tepimov 3,5 dpEG).

Neoyva, Ppéon kat madid nikiog Eog 10 eTdV anekkpivouy onUavTIKE AyoTEPO YAVKOVPOVISLO Kot
neplocoTEPa GuLevyuéva Betkd o oyéon pe Toug evidikeg. H cuvolikn amékipion g

TOPOUKETAUOANG KO T®V LETOPOMTOV TNG £lvar 1) 1010 Yo OAEC TIg NAIKIEG.

Mia tuyoomompévn, SA TVEAY, TOAVKEVTPIKT HEAETN TepleldpPave 555 epmdpeta madid nAkiog
amo 6 VOV €m¢ 6 €TOV 0TO 01010 YOPNYNONKE G1POTL TOPAKETAUOANG, ovTpOPaivNg 1 SITVPOVIG.
H Bepuoxpacio kabe moidion petpnnie apyikd, oxote 1 T avt) OempnONKe OGN «OPYIKN TYUN», Kot
OTN GLVEYELN LETA TN YOPNYNON TOL VIO peEAETN pappdkov ota 15 Aentd, 30 Aentd, 45 Aentd, 1 dpoa,
1,5 opa ko ava pio opo €og kol 6 opeg. H oudda tov acbevadv mov Elafoav mopoKeTapoin
amotelovvTay omd 210 wadid, ota omoia yopnynOnke mopaketapoin péong ooong 12 mg/kg. Ta
dedopéva Tov KoTaypaenkay oto 15 Aentd otov mAnbuoud mov mapakoAovdndnke copeva ue To
npwtdKoIo (mAnduopdg per-protocol, n=191) &deitav péon peimon g Oepuokpociog TOL GHOUATOG
katd 0,2 °C amd v apywkn T, Mio GAAN tuyotomomuévn, SmAG TOEAY, TOAVKEVTPIKY UEAETN
nepledpfove cuvoAlkd 316 eumvpeto Toudld NAkiog 6 unvoav éog 12 et@v oto omoia yopnynOnke
OGO evoudpnuo Topaketading 1 ketompoopoivng. H topmavikn Beppoxpacio kdbe moidion
petpninke otnv apyn Kot otn cuvéyela Eavd ota 15, 30, 60, 120, 180 ko 240 Aentd petd amod pio povo
5001 Tov VIO peAETN eappdakov. H opdda tov achevdv mov ELafov TapakeTapoAn AmoTeA0DVTIAY Ao
158 moudd (péom apywkn Oeppoxpacio 39,07 + 0,50 °C), ota omoia yopnynOnkav 15 mg/kg
mapokeTapoAng. Ta dedopéva delyvouv peimon otn Beppoxpacio tov oopotog katd 0,33 °C and v
APYIKT TN OTO YPOVIKO onpeio TV 15 AETTOV HETA TN XOPTYNOT) TOPUKETAUOANG.

O1 peréteg mov cvlnTHONKay VITOSEIKVOOVY KAVIKE onuavTik peioon otov mopetd (>1 °C) petd and
nepinov 30-90 Aemtd Kot 0 péEYIoToC pLOUOG peiwong g Beppokpaciog Tov GOUNTOC TapaTnPHOnKe

ota 180 Aemtd.

5.3 I poxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

"Exovv a&loloynbei ot emdpaoelc tng mopoKeTaOANG ot diaite apovpainv Kat Toviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm eni 2 £tn). Agv vnp&e EVOEIEN KOPKIVOYOVOL dpAoNG TS TAPUKETOUOANG OE

aPGEVIKOVE 0povpaiovg Kabdg Kol 6€ apoeVIKODG Kot OnAvkohg movTikohe. Atpopodueves evosiEelg



KOPKIVOYOVOL dpdong onueindnkayv oe OnAvkodg apovpaiovg Aoy avEnpévng eMinTmonG
LLOVOTTOPNVIG KUTTAPIKNG AEVYOLULOG.

H ovykpitikn avackdnnon g Bifioypagiog yio T Yovoto&iky Kot KapKivoyovo dpacm g
TOPOKETALOANG E0€1EE OTL 01 YOVOTOEIKES EMOPACELS TNG TOPAKETAUOANG eppaviCovTor pdvo oe
3060A0YIEG VM TOV GUVIGTMOUEVOL EVPOVE, LIE OTOTEAECLLN GOPaPES TOEIKES EMOPAGELS,
GUUTEPTAAUPOVOLEV®V TNG EVTOVNG TOEIKOTNTOS GTO MO KO TOV HDEAD TOV 0GTAOV. XTIC
BepamenTikég 00GELG TNG TAPAKETAUOANG deV VItEpPaiveTal TO OPLO Yia. TNV TPOKANON
yovoto&ikotnrag. Ot peréteg oe Lma dev LITESEIEAY OVVAIKO KAPKIVOYEVEGTG GE LT NTATOTOSIKE
enineda docoroyiag. 'Exovv mapatnpndel oykoydveg emdpacels TG TOPAKETAUOANG GE TAAOLOTEPES
UEAETEG, LOVOV UETE 0d YOp1YNOT TTOAD VYNADV, KUTTOPOTOEIKMOV SOCEMV.

Agv vapyovv cuufotikég pehéteg yio TNV a&loAdynom g ToEIKOTNTOC GTNV AVOTUPOYOYT KAl TV

AVATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWDV.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

Yypn copPiroin (70%, non-crystallising) (E420)
Koppu EavBavng

Hoapaddo&uPevioikog pebvieotépag (E218)
Hapaddo&uPevioikdc tpomvieotépag (E216)
Avvdpo Krpikd o0&y

Awodpkd Kitpikd vaTplo

IMukepivn

Apopa ppaovrag

Awdzpio EDTA

YovkpaAoln

Yypn poktitoin (E965)

Kexabapuévo 0dwp

6.2 Acvpfoatotnreg

Kopia yvooty.

6.3 Awdpkera, Lomg

2 ypovia.

Metd 10 Gvorypa To Tpoidy dtotnpeital yuo 6 Pvec.



6.4 Iownitepeg TPoPLAGEELS KATA TN QVAAEN TOV TTPOIOVTOG

Mn pvlacoete o€ Beppokpacia peyorvtepn tov 30 °C.

6.5 D061 KOl GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

TvéAwvn eréAn tov 60 mL, 100 mL 1 twv 200 mL pe mopa aopareiog. H ¢uodn cvokevaleton pali pe
TAOGTIKY d0c0peTptkn cvptyya Tov 10 ml mov amoteieital and Tov KOAVIpO (cdpa) Kot To EpPoro
(oA TPOC) KOTACKEVAGUEVE, 0O TOAVAIOVAEVIO KOl TTOAVTPOTVAEVIO.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

6.6 Iowitepeg TPOPUAGEELS UOPPLYNGS KoL AAAOG YELPLGNOS

KdaBe aypnoyomointo eoaprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWLLO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVE, LLE TIC

KOTA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Haleon EAAGc Movompocwnn Avavoun Etaipeia, pe drakprtikd titho Haleon EALdg,
Aswo. Knowiog 274,

15232, Xardvdpt, AOnva, EALGda

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

39353/08/16-1-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia mpdng €ykpiong: 02 Maiov 2007

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 16 lavovapiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

12/2023



MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Advance 500 mg emkoAlvppéva pe Aentd vuéVio diokio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emxaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel S00 Mg mopakeTapoAng.

IMo Tov TAfpn Katdrhoyo Tov ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemtod vuévio diokio
To dwokio pmopei va dwywpiotel o€ 000 ioeg dOGELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1

OepamevTiKég evoEitelg

AvTipetomion Hrog £0¢ LETPLOG EVIACEMG GAYOVG, SLGUNVOPPOL KoL MG OVTITUPETIKO.

4.2

Aocoloyia

270 OO0 KoL 6TOVS EVITAMKES, 1] 0060A0Yid TPénel va kaBopileton 0 To copatiko Bapos Tov a60gvovc.
I'a vo amopedyeton o kivduvog vepdocoloyiag, eAEYETE OTL TO. GUYXOPTYOULEVO. QUPUOKEVTIKG TPOIOVTOL
(coumep o pPOVOLEVOY TV  GUVTIAYOYPOPOVUEVOY KOl U1 GUVIOYOYPOQOVUEVMV) OV  TEPIEYOLV
mopokeTopOAn (PA. 4.4 Eiducég mpoetdomomaoelg kot mpo@LAGEELS Kotd T xprion). Akovoia vtepdocoroyia

Aocoloyia Ko TPOTOS YOPNYNONS

pmopei va oonoee og cofapn) nrotikn BAaPn kan Oavaro (PA. 4.9 Yrepdocolroyia).

T evijlikes kan grjfoug dve Tov 14 tdv, to diokio, Panadol Advance npénet va, yopryobvion og d0GEIG
v 10-15 mg/kg kabe 4 £mg 6 dpeg g Luo péytotn cuvolikn nuepnoto doon v 75 mg/kg/muépa. H péyom

NuUePN Gl SOGT Ogv TIPEMEL VoL vITEPPOveL ToL 4 YPOUAPIO.

IMivaxog 1: Aocoloyia drokimv Panadol Advance yia evijlikes ue 6opatiko Bapog ico 1| peyavtepo tov

50 kg kon epnifovg nlakiog ave Tov 14 eTav.

Panadol Advance ELayioto
Emxoioppéve pe MéyweTog Avdotyno
Aemt6 vpévio |Adon AprOpog petadd  tov|Méyotn
owokia 500 mg HopokeTaporng |Awokiov avd|ddcemv Hpepijowa Adon
(mg) Adon (Opeg) (dwokia)
500 mg 2 4 £0c 6 dpeg

(4.000 mg)

Ta katd Tpocéyyion NAKlakd e0pn og oYM UE TO COUATIKO Bapog divovtar yio kKabodnynon povo.

Na ypnoyomoteite Tig nhikieg BAcEL TV TPOTLTOV TOTIKAOV KOUTVADY OVATTUENG.




Mn ypnowlonoteite avtd ta dtokio oe eviAikeg | maudud kéto Tov 50 Kg. Avtd Ba £xel og anotédeopo
NV TPOCANYN HeYOAVTEPNG 000N amd TN CLVICT®WEVN 0001 (LIEPOOGOAOYIR) KOl UTOPEL va.
nmpokaiéoel PAGPN oto NTap.

Negpikn} ovorertovpyia
To Panadol Advance avtevdeikvotol o€ acBeveic pe VEQPIKN aVETAPKELD.

Xe aoBeveic pe coPfopn veppikr] duciettovpyia, to gAdyioto dbotnuo petald kdbe and oTOHATOG
yopnynong Panadol Advance npénet va. tpomonoteitatl cOUQ@VE 1e To akdA0LO0 oy

Kafapon Kpeatvivng  Avdotnpa petaéd tov 066emv

CL > 50 mL/min 4 dpeg
CL 10-50 mL/min 6 dpeg
CL <10 mL/min 8 dpeg

BA. emiong mapdypapo 5.2 Gapuakokvntikég 1010ttee, E1otkol minbuouoi, Neppikr dvcieitovpyia.
Hratua dvorertovpyia

Xe aobeveic pe dwtapaypévn nmatiky] Aettovpyio, mpémel va pewwbel n 66on N va moapatabel to
docoloykd pecodidotnua. H uéyiotn nuepnoto d6on de Ba mpémet va vepPoiver ta 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOAOVBEG TEPITTMOCELS:

- evmAikev mov Quyilovv Ayotepo omo 50 kg

- XPOVIOG M| OVTIPPOTIOVLEVNG EVEPYOD NTATOTAOELNG, 10104TEPO, GE EKEIVOVG [IE N0 EMG PETPLAL

NTOTOKLTTOPIKY] OVETAPKELL

- ouvvopopov Gilbert (otkoyevig vepyoiepudpvarpior)

- %pOVIOL OAKOOMGHOD

- xpoviag TANUpeA0VS Bpéymg (YopnAd amofépata Nratikng YAoutadeiovng)

- aQLOGTOOTC.
BA. emiong mapdypapo 5.2 GapuokokivnTikég 1d10tnTeS, E1otkol minbuopol, Hrotikn duvcieitovpyia

Haxuiopévor
Yuvnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYR TG SOGOA0YING G€ NAIKI®UEVOVE aoheveic.

Houdratpixog winBvouog
Agv cuvioTdTol o€ Tadld KOTm TOV 14 gTov.

Tpémog yoprynong

Amo Tov 6TOHHTOC.

Na unv vepfaivetor n cuvieT®pev 060M.

[Ipémel va ypnoonoleitol n EAdyiotn 6061 KOl Y10 TO KPOTEPO XPOVIKO SLAGTNLA TOV OTTOLTEITOL Yo
TNV avaKOOPIoT) TOV GCUUTTOUATOV.

Meta&d Tov 066ewv va pecorafel Staotnpa 4 wpdV TOVARYIGTOV.

4.3 Avtevoeileig

- YmepgvaoOnoio otV TOPOKETAUOATN 1| O KATOW0 amd To. EKO0YO OV OVOPEPOVIOL GTNV
mopaypopo 6.1

- ZoPopn NTOTOKLTTUPIKT OVETAPKELN 1| U1 OVTIPPOTOVUEVT EVEPYOC NTtaTomdOela

- XoPoapn veppiKn aveTApPKELL



4.4 E10wkéc mpogidomonoelg Kot Tpo@uAdcels kata Tt ypfion

Mo v omoevyn tov KVOUVOL VIEPSOGOAOYinG, €AEYETE OTL TA GAAQ YOPMYOOUEVO (OPLLOKO
(cvumeplopfavoUéVOV TMV GUVTOYOYPAPOVUEVOV KOl TMV 1] GLVIAYOYPAPOVLEV®V) eV TEPIEXOVLV
TapoKeTaOAn (BA. 4.5 AMnAemdpdoeic pe OGAAO QAPUOKELTIKO TPOTOVTO KOl GAAEC LOPQEC
aAANAeTiOpooTG).

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mbhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTopEl VoL OTOLTIGEL LETAROGYEVGT TATOG 1) VL 00N YN GEL 6To Bdvaro.
H mopaxetopdAn Tpénel va yopnyeital e TPOCOYN O TEPIMTOCELS:

- Hratokvttapikig avendpkelog, ovumepiiappavouévon tov cuvdpduov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvoupio) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoloyia kot Tpdmog yopnynong kot 5.2
DoppokokivnTikég 1010tNTEG, Edkol mAnbucpoi, Hratikn dvciettovpyio

- XoPapng veppikng avendpkelag (kdbapomn kpeatvivng < 30 mL/min) BA. eriong mapdypapo 4.2
Aocoloyia Kot Tpdmog yoprynong ko 5.2 Gappakokivntikés 1010treg, Eidikol nAnbucpoi,
Nepptkn dvcettovpyio

- Avemdpkelog g apudpoyovaong g 6-ewceopikng YALkOINng (G6PD) (evdéyetat va odnynoet
G€ QUUOALTIKT avoupLior).

- Xpoviov oAKOOAG OV, VITEPPOAIKNG KATAVAA®ONG AAKOOA (3 N TEPIoTOTEPA AKOOAOVY O TOTA
KéBe nuépar)

- Avopetiog, BooMpiog i kaye&iag, ypoviag TAnuuerlong Opéyng, onyatpiog (yapnAd aroféuata
NnATIKNG yAovtafeldvng)

- Apuddtmong, vTooyKauiog

- Xg yuvaikeg Katd T SIPKELN TNG EYKVUOGVVTG Kol TG YaAovyiag (PA. mapdypapo 4.6)

- llpénel va mapokoiovBeiton n nratikn Aettovpyio 6€ TEPUITOCELS LOKPOYPOVILG YPIONG 1| OF
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADV 6OGEMY TOV PUPUAKOL.

Houdrorpiog ninQvouog
Xe moudid amonteitol TPocoyn McTe vo. unv vrepPaivetol  cvviotdpevn door. Ta modid etvor mo
gvaiocOnta og mepintwon vrepdocoroyiog.

Xe aoBeveic mov Ppiockovial og KoTdoTaon e£AvTANONG TV amoBepdtov YAoutabeidvng n xp1on g
TOPOKETAROANG Uropel va avénoet Tov Kivouvo petafoAkng o&Ewong.

Edv ta coumtopato empévovy, Oa mpénel va avalntOei 1otpiky cuuBovAn.

ZuvioTdton Tpocoyn 0TV 1 PAOLVKAOEAKIAAIVY yopnYEiTAL TAVTOYPOVE UE TAPAUKETAUOAT, AGY® TOV
avENpéEVoL Kivduvou petafoitkng o&émang pe avénuévo ydopa avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAd kivouvo yio HAGMA eivar xupiog ekeivol pe cofapn veppikn dvcAertovpyia, oNyn 1 KoKy
SoTpoon, €W0KOTEPO €0V Exovv ypnoyomonbel ol vYNAOTEPEG MUEPNOLES OOCELS TOPAKETAUOANG.
Metd ) cuyxopyNon PAOVKAOEUKIAAIVIC Kol TopaKETAUOANG, GUVIGTATOL GTEVI TTOPAKOAOVONGT Yo
tov evtomiopd ofeofacikdv datapoydv, cvykekpipévo g HAGMA, cvumepiiapfavopévng g
e&étaong yuo 5-o&ompoAivn ot 0vpa.

4.5 AMMAETOPACELS HE GALN QUPUUKEVTIKG TPOTOVTH KOl GALES NOPQOES OAAAETTIOPAGTG
H colucorapion evdéyetar vo mapateivel Tov ypovo nuiong (t/2) g arofoing g mapaketopuding. H

YOAECTUPOUIVY] UEIDOVEL TNV OTOPPOPNON NG TAPOKETAUOANG, E€VO T UETOKAOTPOUION Kot 1)
doumep1dovn av&dvouv o puiud aTOPPOPNONG TNG TUPUKETAUUOANG.



IIpémel va epiotdton 1 TPOGOYN KATA TNV TAVTOYPOVN ANYT QUPUAK®V oL gival emaymyels tov
nratikov eviopmv (m.y. eowvofapPrrdin, oovialion, kopPapalenivn, prpaumivny kKAw) 7 puropel va
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wvieppepoveg) Kabmg avédvetar o kivouvog Nrotikng PAGPNC.

e acbeveic mov maipvovv PopPrrovpicd, TPIKUKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UTOpel va
eUQaVIoTEL dtaTopoyn LETAROMGLOV TNG TOPAKETAUOANG LETA TN ANYN LeYdA®Y 60cemVY Kot va ovén el
0 1pOvog NUEONG TG 6T0 TAAGUA.

H mpofevesion pmopel vo mpokarécel oyeddv dimAdoila peimon oty kaBapon Tng ToUpUKETAUOANG
avaotéAlovtag T ocViEVEN TG pe To YAvKovpoviko o&L. [pénet va eEetdleton To evoegyoOpevo peimong
g 0OGNG TNG MAPOUKETAUOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TOVTOYPOVA LE TPOPEVEGTON.

ZOyypovn YopNYNoN TOPUKETAUOANC e KOLUAPIVEG, cupmepAapPavouévng e Papepapivng, Lropel va
00N YNGEL OE HKPEG TPOTOTOWGELS TV TIH®V TG AteBvoic Oparomomuévng Zyéong (INR). Xe avtnv
MV TEPImTOON, TPEMEL Vo Olevepyeitor avénuévn mapokolovnon Tov TWwodv e Atebvoig
Oparomompévng Zyxéong (INR) katd v mepiodo e tavtdypovng xpnong Kabwg kot yio pio Booudda
petd tn drakom| tng Bepaneiog pe TopaKETOUOA.

H napoxetapoin peudvel m Prodobecipdmra g Aapotpryivig xopis Opmg va givol cagng 1 KAMvik)
onuocio ™c.

To aAkoOA umopel va ov&noet TV NTATOTOEIKOTNTA TNG TAPAKETAUOANG KATA TV VIEPSOGOAOYIL.

H tavtoypovn yopniiynon @awvutoivig pmopel va odNynoel 6N LEI®ON NG OMOTEAECUATIKOTNTOG TNG
TOPUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntac. O acbeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QOVVTOTVN TPETEL VO ATOPEHYOVY DYNAEG KON XPOVIES dOGELS TAPUKETAUOANG. Ot aoBeveic mpémel va
mapoKolovBovvral yio evoeiEelg NmaTtoToKOTNTOG.

Xpdvio Ay AVTIETANTTIKOV 1] GTEPOEWOMV AVTICLAANTTIKGOV amd TO GTOHO ETNPEALOVY TO NTOTIKE
évlopa kat pmopel va gumodicovv v emitevén OepamevTikdv eMmEdOV 610 TAAGUO AVEAVOVTOG TO
petaforopd TpdTNG 01060V 1| TNV amOPOAN.

Epyoomploxég e€etdoeis: H mapaketapdin pmopet vo dOGEL Yeud amoTeAEGLOTA 0VPLKOD 0E£0G GTO
aipo pe ™ péBodo Tov PMSPopoforppapikod 0&Eog Kot TG YAukong pe tn pébodo oeddong-
vepoelddiong.

DdlovikhoaxAAivn:  Xvviotdtor TPocoy] OTAV 1 TWOPOKETOUOAT YOPNYEITOl TOVTOXPOVA UE
OAOVKAOEOKIAAIVY, KoBMg 1M TawTOXpOoVN YOopNynorn &xel cvoyetwotel pe petoafolkn oféwomn pe
avénuévo yaopa avioviov (HAGMA), eidikdtepa og acbeveig pe mopdyovieg kivobvou (PA. Tapdypapo
4.4).

4.6 FCovipoétnTa, Kinon kot yorovyio

Konon

On éykveg yovaikeg, 1dtaitepa Katd To TPmTO TPIUNVO, TPEMEL VL GUUPOVAEVOVTAL TO YILTPO TOVS TPOTOV
AdPovv TopaKeTAPOAN, ONMG ATOITEITAL LE TN (PTOT) OTOLOVINTOTE PUPHUAKOL KOTE TN SLAPKELL TNG
Konong.

‘Evag  peydhog apOpog oedouévaov oamd €ykvovg 0Oev  vmodelkviel 00TE OUGULOPPIKT) OVTE
euPpuikn/veoyvikn tooOTTO. ATO EMOMNUOAOYIKEG UEAETEG OYETIKGL PE TN VELPOOVATTLEN TV
TodIOV Tov €xovv ektebel o€ TaPAKETOUOAN EVIOC TNG UNTPOG OEV TPOKVTTOVV OdIOUPIoPNTNTA
dedopéva. Av 1 ¥pnoN TS TAPUKETAUOANG KPLOel KAviKa amapaitntn, uropel va, ypnoiporon el katd
T S1dpKela TG Komong. 261060, TPETEL VAL YPNCUYLOTOLELTAL 1] LIKPOTEPT] OTOTEAECUATIKY OOCT| Y10, TO
HUIKPOTEPO SUVATO YPOVIKO JAGTNLO KOL [E TN MKPOTEPT] SLVATH GLYVOTNTA.

Oniacpdc

H mopaxetopodn omekkpivetor 610 PUNTPIKO YOAO OAAG Oyl 08 KAWIKA OTMUOVTIKEG TOGOTNTES OTIG
GUVIGTOUEVEC SOGEIC. ZOUPMVA UE TO O100ECTUN SEGOUEVE, TTOV EXOVV OTLLOGIEVTEL, 1) TAPAKETUUOAT OEV
avtevoeikvutal katd to Inhacuo.

4.7 Emopaceig 6ty IKavoTnTo 001171161G KO {ELPLGHOV UNYUVIILATOV

To Panadol 6gv givar mBavo vo, £xel exidpooT otV IKOVOTNTO 03T YNOTG KoL XEPIGHOD U0V UATOV.



4.8 AvemOounteg evépyereg

O1 avemBOunteg evépyeleg amd 1OTOPIKH OE00UEVO KAIVIKDV UEAETMOV €Vl OTAVIEG KOl A0 HIKPO
apBuod acbevav. Avtiotorya, ot avemBounteg evépyeleg mov Exovv avagepBel amd TV exTEV gUTEpia
LETE TNV KVKAOPOPia TOL POPUAKOV GTIG BEPATEVTIKEG SOGEIS — OTMG AVOPEPOVTUL GTNV EMLCTLAVOT] —
Kol Bempodvion oyetikég, mopatifevtol o HOpPON TIVOKO TOPOKAT® VO OpYOvViKO cOGTNUO Kol
GLYVOTNTA.

H axdéiovdn cuvOnkn éxet ypnoworombet yio v 1a&vopnon Tov avemBopntov evePYEL®V: TOAD
ovyvéc (21/10), ovyvég (21/100 émg <1/10), oyt cuyvég (=1/1000 éwg <1/100), ondvieg (=1/10.000 éwg
<1/1000), woAd omavieg (<1/10.000), un yvootng cuyvotrag (n ocuyvomta dev umopei va ektiun et pe
Baon to dwbécyio dedopéva).

H ovyvémra tov avemBountov evepysumv €yl extunfel Pacel tov avbdpuntov ovagopdv mov
eEMedncay amd ta dedopéva, LeTd TNV KuKAOPOpiaL.

Opyaviko cvoTnuo Avem@ountn evépysia 2oyvotnTa
Alatapoyés Tov aipomoTikeV@poufonevia [ToAV omdvia
KOL TOV AERQPIKOV GCVOTHNATOS |AKOKKIOKLTTOPOLLLIOL [ToAv omdvia
Ovdetepomevia Mn yvooTig
IAgvkomevia Mn YvooTIS
AlaTapayéc Tov avocomonTikoVAvapurasio [ToAd omdvieg
GUGTILOTOS Y epevoioOnoio
Alatapayés Tov avamvevoTiKoVBpoyydonacuog mbavdg va epeoviotel ogllodd ondvia
GUGTILOTOS, TOV Odpaka kayocOupotikovg acbeveic evaicOntovg oty
TOV nEG00®PaEKIOn acmpivn kot GAho MEZAD
Alatapayés Tov Nratog ko ToVHmaTk duciettovpyia [ToAV omdvia
KoM POpV Hrotum averndpkela Mn yvooTig
Hratwr vékpoon Mn yvooTig
Hrotitda Mn yvootig
AyYEloKES dLaTaPayEg Yrotaon (o¢ countopa avaguiaiog) Mn YvoOGTIS
AL0TOPAYES TOV YUGTPEVTEPLKOVIALGPPOLL Mn yvootig
GUGTILOTOG Kotlaxo ahyog Mn YVt
Alatapayés tov doéppoatos kaKvidwon Mn YvoOGTIS
TOV VT0OGPLOV 16TOV Ep0Onua Mn yvooTig
E&avOnua [ToAd omdvia
O&eia yevikevpuévn e€avOnuotiky Mn YVt
Dlvktaivoon
To&kr emdeppiky vekpoOALGON [ToAd omdvia
Zuvdpopo Stevens-Johnson [ToAV ondvia
IAyyelooionpa [ToAd omdvia
Kvnouog Mn YVoOGTAG
[Mopoxivikég eEeTdoeg Hroticd éviopa avénpéva Mn yv®oTig
Aebvic Opaiomomuévn Xyxéon uetwpuévn  IMn yvootig
Aebvic Oparomomuévn Zyxéon avénuévn  IMn yvoGTig

Koatd ) gpdvio Aym 1 ™ AMym peydAmv 00GEMV avapEpPOVToL TN YOGTPUKH EVOYANLOTA, OULOAVTIKY
avaipio, okokKlokvttapoipio, pebopocpopvorpio, deppotikd eSoavOnuata, kvidworn, mTopetodg,
vroyAvkopio, Siéyepon tov Keviptkod vevpikod ovotiuotog (KNX) 1 vavniia, Bpoufomevikn
mopevpo. Iapotetapévn Aqun LYNAGV 00GEMV UTOpel Vo TPOKAAEGEL VEPPOTTADELD Kol OTOVI®G
TOYKPEATITION.

€ OMAVIEG TEPUTTMGELS EYOVV avapepBel vavtia, Eapvikn andAeio Papovg, ammdAglo OpeEng Kt IkTEPOG.



H mopoaketapodn pmopel vo TPoKOAEGEL GOPOPEC dEPUATIKEG OVTOPACES TOL Umopel va givol
Bavoatneopeg, o0mmg ofeia yevikevpévn €avinpuatiky eAivkraivoor, covdpopo Stevens-Johnson, kot
to&wkn emdepuikn vekpoivon. O acbevelg mpémer va evnuepdvovtol yio o onueio g cofopng
OEPLOTIKNG OVTIOPAOTG KOL 1) XPTOT TOV (QUPUAKOV TPETEL VO SLOKOTTETOL GTNV TPATN EUPAVIOT
depuaticol e&avOnpaTog 1 omolovdnToTe ALV onueiov vrepevatsOnciog.

Avo0opd mBavoLloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoloyoduevmv avemBountov evepyeidv PETE amd Tn yopnynon Gdelog Kuklopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog eivan onuavtikn. Emtpénel ™ ovveyn mopakoAiovBnom tng oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV  QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOS. Znteitol amd TOLG EmayyeAUOTiEG vyelog va
avagépovv omolecdnmote miBavoAloyovueves avemBounteg evépyeleg otov EBvikd Opyaviopod
Ddapudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyds, ABiva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Iototomoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepooooroyia

H vrepdocoroyia pe mopaketapoin etvor mbhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTOPEL VO OITONTAGEL PETAUOGYEVGN NATOG N v odnynoel oto Bdvato. ‘Exel mapatnpnbei oéeia
TOYKPENTITION, GUVIOMG LE NTOTIKY GVGAELTOLPYIO Kol NTATOTOEIKOTNTO.

H vrepdocoroyia pmopel va givol amotéhespo akovolag 1 €K00CI0G ANYNG UEYOANG TOGOTNTOG
TOPOUKETAUOANG ) TOPOTETAUEVTG ANYNS VYNADY d0GewmV. Ot cuvéneleg umopei va, gival oAb cofapéc.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAPUKETAUOANG 7,5 1] TEPIGGATEPO GE EVIAIKES
1 140 mg/kg copotikod Bapovg e Todid, mpokoalel KuTTOPOALTIKN NraTiTdw, TOVH Vo ETAYEL OAKN
KO U1 ovaoTpEWLUN VEKPMOT], LE OTOTEAECLLO NTOTOKVTTOPIKY OVETAPKELD, LETAPOAKT 0&EmON Kot
gyKepolomadeia Tov umopel v 0dnynoet o€ koo kot Odvarto.

Ta ocvumtdpata g vrepdocoroyiag eppaviovtor evidg 24 wpodv kal eEghicoovior og PapvTnra.
[Meprrappdvovy vavrtia, gpétong, veepldpwaic, AN0apyo, KoMK AAY0s. ATO TNV EUTEPIO GYETIKA LE
TNV VREPOOGOAOYIO UE TOPOKETAUOAN, TO KAWIKG CULURTOUATO MTOTIKNG PAAPng pmopel va
eupavictovv cuvnbag 24 ¢wg 48 dpeg Petd T ANy, evd eBGvouy 610 PEYIoTO TNG PapVTNTAS TOLG
ot 4 €oc 6 muépeg petd T Aqyn. Mmopel va €xel ®G OMOTEAECUO TMATIKY OVETAPKELN LE
gykeporomadela, kopo Kot Odvato. Mropel emiong vo avoamtuyBovv oféwmomn, oidnua eykepaiov,
alpoppayio, vVwoyAvKatpio, VTOTAGT, AOTHMEN KOl VEPPIKT OVETPKELD.

Epyoomplokdg — avomTdGoETOL  LDAEPTPAVOAUIVOCOIUIN,  VTIEpYOrepLOpvoio, — YOAOKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTOoT TOv YPOvov TpobBpouPivng e pelwwpévo emimeda mov UTOPEl Vo
gupavictouv 12 émg 48 dpeg axoAovBwg TG TPOSANYNG, oL omoterel aglomioTto dgiktn g eEEMENC
NG MTOTIKNG Agttovpyiog Kot Tpémel va mapakoiovBeitarl Taktikd. Hmotwég dokipacieg mpémet va
de&dyovton katd v Evapén g Oepameiog kot vo exavorappavovol ke 24 dpeg. XTIC TEPIGGOTEPEC
TEPIMTMOGELG, Ol NTATIKEG TPUVOUUIVAGEG ETIGTPEPOVY GTO PUGIOAOYIKA emtineda o€ 1 £m¢ 2 efdouddeg
LE TANPN ATOKOTAGTACT TG AEITOLPYiag Tov Nratog. Eviovtolg, oe mohld coPapég mepumtmoelc pnopet
va givot avoykoio 1 LETOUOGYEVOT HITOTOC,.

Mmropei va gppavictei ofelo veppikn avendpkelo omd o&eio GOANVAPLOKT VEKPOGT OKOUN Kot X0pPig
mv omopén mroatikng PAaPng. Emiong pmopel va epgavicbovv PAGPeg Tov pvokapdiov kot
TOYKPEOTITION.

Yrdpyer kivovvog dnintnpiaong, Wwitepa oe acbeveic ue Nroatiky vdc0, 6€ TEPIMTMOGELS YPOVIOV
aAKoOMoUOoV, o€ acbevelg pe ypovia mAnuuel Opéym ko o aobeveic mov Aappdvovy enaymyeic
ev@opwv. H vrepdocoloyia propet va givor Bovatneopa, 1010itepa o 0VTEG TIG TEPUTTOCELS.

H to&uotto g mapakeTtondAng opeiletol oty mopoaymyn evog ek Tov petafoMtav g, ¢ N-
axetoA-p-Peviokivoviuiving (NAPQI), n omoie adpavomoteital pe ocbvdeon pe yrovtabelovn Kot
amoPaiAietal oulevyYUEVT e HEPKATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVY. XTI MEPMTMOCEL; VIEPOOCOAOYING TO
amofépata e yrovtabelovng e€avtiodvtar ko 1 eAevBepn NAPQI evaveton pe Be1000puATKES OUAdES
OTO NATOKVTTOPA, TA 07010 £TGL KATOGTPEPOVTOL.


http://www.eof.gr/

Ovoieg, 6mwg 1 akeTVAOKVOTEIVN Kol 1 pebetovivn, ot omoieg emovopOdvouy Ta amobBéuato g
YAOVLTOOEIOVIG, YPNOLLOTOIOVVTIOL ®G ovTidoTa o1 OnAnmmpiacn omnd mapoketopoAn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet vo ddoet kdmolov Pabuov Tpooctacio akdpo Kot Hetd omd 16 mpec.

H avtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va Yivetol apéo®S KOl GTO VOGOKOUEID, OKOUO KOl OV
amoLGLALOVV TO GCLUTTOUATA, SLOTL LILAPYEL O KivOLVOS KaBvoTEPNUEVIS NIATIKTS PAGPNS.

H yootpikn mhdon Otav ekteleital evidg 2 wpdv amd g ANYemS amopakpOveL amd T0 GTOUNYO TA
vroieippato Tov Qopupakov. H yoprynon evepyod dvOpokoa eumodilel v amoppoenomn Tng
TOPOKETAUOANG amd 1o éviepo. H epappoyn yevikov pétpov vrootipiEng eivon amapoitnt. H
YOopNyNon Tov avtiddTov apyilel apécms, epocov n Anedeica doomn eivar Tavo amd 125 mg/kg B.X. yua
TOVG eviAIKeG kot mave amd 200 mg/kg B.XE. yio to moudid ko covveyileton 1 Oyt avaioyo e To
ATOTELEGLOTO TOV PETPTCEDV TOV EMMEIDV TNG TAPUKETAUOANG OTO TAAGLO.

IIpwv v évapén tng Bepaneiag, mapte detypa aipoTog Yoo Tov TIpocdopIGHO TG TUPUKETAUOANG GTO
TAAG A, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédnv mpénet va yivetar 4 dpeg petd t ANy Kot va €xet yivel uéypt 16 opeg on'
avt. Ot Tipéc TV emmédMV TUPOKETAUOANG TAACUOTOS TOL 0cBgvolg Guykpivovior pe éva
TPOTLTOTOUIEVO VOUOYPOULE TOV EMTEOMV TPOG TO ¥pOvo amd g AMyens (BAérne Zynua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YpeLdleTon EGV Ta EMiMESN TOV AGOEVOVG eVl TAV® OO TN YPUUUT KIVODVOU.
I'evikdg Bempeitor 6TL 1 epdanal Aqyn dveo tov 10 g mopaketapding propel vo TPoKOAESEL KAMVIKMG
£€kOnAn nratoxvtroapkn PAAPN. Bapid Bavammedpa PAAPN cuviBog enépyeton pe ) ARy Gveo Tov
25 g. O1 GVYKEVIPMOOELS TNE TUPUKETAUOANG G6TO TAAGHO oyeTilovTal pe Tn cofapodTnTo TNG NTOTIKNAG
PAapnc. Eminedo avo tov 300 ug/x.ex. 4 dpeg PeTd T ANy eitvar evosKTiKA avamtuéng cofapng
BAdpnc. Eminedo xdto tov 150 pg/k.ex. onpaivouv 41t n avémtuén nroatokuttaptkig PAGPNg etvon
amiovn.

H aketviokvoteivn yoprnyeitat 0o Tov 6ToOpToc 1 EvOoPAeRimg. ITapd To 6TL Elval TO OTOTEAEGLOTIKY
otav 1 yopnynon g apyiletl evtdg 8 wpdv amd TG AYEMS, TPEMEL VoL YOPNYEITOL KOl OV aKOUN £YOVV
mapéNBel 24 dpeg amo T Aym.

EvdoeieBimg yopnyodvior apyikodg 150 mg/kg B.X. dwivpuéva og 200 k.ek. yAvkoing 5% oe éyyvon
15-20 Aentddv, axorovBovpeva amd Eyyvon 50 mg/kg B.X. og 500 k.ex. yYAvkOng 5% 11¢ emdueveg 4
dpeg kot petd 100 mg/kg BX og 1000 k.ek. YAvkolng 5% yuo t1g endpeves 16 dpeg.

ZuvVoAKag xpovog yopnynong 20 apeg. Edv eppavicbel avapuloktikny avtidpaon avtipetoniletal pe
OVTUCSTOUIVIKA KO 1] XOPNYNOT TNG AKETLAOKVGTEIVIG Umopel va cuveylobel pe yauniotepo puoud.
Ao tov oTOpaTog Yopnyodvron apyikmg 140 mg/kg B.X. kot ev cuveyeio 70 mg/kg B.X. kdbs 4 dpeg
vy 17 popéc.

H upebeovivn mpéner va yopnyeitor to apydtepo 10 dpeg peTd TN ANYTn, OQOPETIKA 1
OTOTELEGULOATIKOTNTA TG LEWDVETAL. XOPNYOOVTOL ad TOL 6TONNTOG 2,5 g kabe 4 dpeg Ko yio 4 Popég,.
Edv 10 ev 10 petad perpnBévia emimedo tng mopoketapding eivar kdto amd to 6plo KvduVoL
SLOKOTTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyio ¢ aywyng pe avtidoto sivor EVOEIEN Yo LETAUOCKEVGT] NTTOTOC,



S 4000 B L e . Katdtepo 6pro vymrot kivddvoy
g‘ 3000 400 - —————-- — Katdtepo épro mbavod kivddvoo
:3 Apyi} Tov vopoypappatog
R 2000 - 300
g
© 1300 - 200
W
5 1000 - 150 —
kg- | -
= — 100 -
=R
% 500 C
g 7 owC
S | S0 =
R -
W
= — -
=
g
d L
©
2100 -
< E
P
& 10—
£ 50-
°
N —
- 5-

- —

= £ I | 1 | |
pmol/L pg/mL 4§ 12 16 20 24

Qpeg petd v Myn
Zympo 1.
Kotd RUMACK-MATTHEW voudypappo Tpocdlopiopuod Tov Kvdivov TNIOTOKVTTOPIKNG
BAGPNC cOpemva pe TIC GLYKEVIPAGELS TNG TUPUKETAUOANG oto mAdoua. Ioyver poévo yia
gQamal Myn tapaxeTapoins. ['a to dropo vynAov Kvdvvov, o Kivovvog apyilelt noN and v
CUVEXT VPO,

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 @ oppoKOIVVUPIKEG LOLOTITES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: AAAo avodlynTIKa Kot ovTmvpetika, koduog ATC: NO2BEOL

H mopoketapoln omotedel tov kOplo gvepyd petafolritn g qoivaketiviig oAAd otepeitol Tov
aveml@OuNTOV evepyeldv TC. ‘Exel avadynTikéc Kot ovTImupETIKES 1O10TNTEC TOPOUOIEG UE OVTEG TOV
AKETVAOGAMKVAIKOD 0&€0¢ Kal acbevels avtipieypovmdelg wottec. Eivar aoBevig avaotoréag g
BlocvvBeong tv TpoosTayAavovedv av kot VITapyovV evOsiEelg OTL EIVaL TTO AMOTEAEGUATIKT KOTA TV
evOU®OV TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTIHUOTOS OO AT TG mePLpEpelns. H avtimupetikn g dpdon
opeidetar oe Aueorm emidpacn ota vwoboloukd OeppopvOucTikd kévipo. O UnYoviepog g
avaAynTiknig dpdong g dev elval YvOoTOG Kol UTOPEl va oXETICETOL e KEVIPIKEG KOl TEPLPEPIKES
dpdoelc.

E@dma& 1 emavoropfovouevn 6060 0Yio deV EMOPH GTO KAPIIAYYELXKO 1] GTO AVOTVEVGTIKO GUGTN .
e avtifeon pe T0 OKETVAOGUALKVAIKO 0£D, 1| TAPOKETAUOAT deV EMNpedlel To XpOvo mTpobpouPivng, dev
£YEL OVTIOLUOTETAALOKT] OPAGCT] KOl 0V TPOKOAEL EEEAKMDOELS GTOV YAGTPEVTEPIKO COANVA.

H omovcio avaoTtoAng g TEPLPEPIKNG TPOCTUYAUVIIVIIG TPOCIIOEL CTUOVTIKEG QUPUOKOAOYIKES
W0TNTEG OT®MG 1 STNPNON TOV TPOCSTAYAUVOIVOV TOL TPOCTUTEVOVV TO ECMTEPIKO TOL
YOOTPEVTEPIKOL cwAnva. Emopévmg, m mopaxetopodn sivor dlaitepa KatdAAnin ywo acOeveig pe
16TOPIKO VOGOL N Yol acbeveic Tov AauPAvouy TaVTOXPOVO QUPUOKEVTIKT Gy®Y] GTNV OmOoiol 1
OVOLGTOAT TG TEPLPEPIKNG TPOSTAYAUVOivIG O Ba Tav emBount (0TmG, Yo Topadetypa, acheveic pe
1GTOPIKO OLUOPPAYING GTO YOOTPEVTEPIKO 1 NAIKIOUEVOL).

H avtipieypovordng dpdon g eivar akdun vd épevva.

5.2 @ oppOKOKIVITIKEG 1O10TITES



Amoppoonon
H amoppdenon g mapoakeTtaptdoAng 6tav xoprnyeitor amd 1o otopa ivar Toeia Kot mAnpng. Ot puéyioteg
GUYKEVTIPMGELS 6TO TAAGHO emtTuyydvovTol o 10-60 Aemtd petd tnv amd TOL GTOUATOG TPOGANYT).

Kozavoun

H mopaketapodn kotavEéueTot ToxEmg 68 OAOVG TOVG 10TOVG. LTOVG EVIAIKES, O OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPOKETAUOANG eivar Tepimov 1 g 2 L/Kg kot ota modid kvpaivetar and 0,7 éog 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVTIPMGELS OTO OlipleL, 6TO TAAGUA Kot 6TOV GlgAo elvar cuykpioipes. Ot cuvnBiopéves avorynTikég
OVYKEVIPMOGELS 6T0 TAdopo givar 5-20 ug/mL. "Eyxel Bpebel 6Tt vmdpyel kakn cvyyévela ueto&d g
GUYKEVTIPMGNG TNG OTO TAGGLO Kl GTO OVOAYNTIKO amotédecud e, H obvdeon g e Tig mpmteiveg
oV TAdopaTog kupaiveron peta&d 20% kot 50% oe ToEEG CUYKEVTPDOGELS.

Awmepva ToV TAOKODVTO KOl ATEKKPIVETOL GTO YA,

H obvdeon pe 1ig Tpmteiveg TAdouatog eivat pucpn.

Biopetooynpatiopdc

H rnapaxetopoin petaforiletan kupiong oto rap. Iepinov 4% petaforiletol Ecm TmV KVTOXPOUATOV
Tov Nratog P-450 kot o&eddvetal og éva T0EKO HeTOPOAIT 0 O0TOI0G ATOTOEIVAOVETAL [LE EKAEKTIKT
ouvdeon pe TNV Mratikn yhovtabeldvn kot amoPfdAAeTonl oTAL OVPO. GUVOESEUEVO e KLGTEIVY Kot
UEPKATTOVPIKO 0ED.

O1 dV0 o oNUOVTIKEG 0001 petafoAicuod givar 1 oOlevén Yoo Tov GYNUATICHO YAVKOVPOVISI®V Kol
BeuKkdV evoe®V, LE TN LOPPT TOV OTOimV omoBAALETAL GTA OVPOL.

Av10G 0 6e0VTEPOG TPOTOG KOPEVVLTOL TOXEMG OV XOPNYOOVTOUL LEYAADTEPEG OOGELS OTO TIG OEPATEVTIKEG.
EXdyiom mocdtnta petoforiletal péow v TOAATANG-AEITOVPYinG 0EEI00CMV TOV HITATOG KOl TMV
VEQPPOV TTPog ToV VOpovAwpévo petaforitn N-akeTvl-p-PBeviokvovipivi (NAPQI) mov etvon to&ikoc
Y to. KOTTOPO OAAG, VIO TIG GUVICTAOUEVEG OOGELS, adpavomoleitar amd Tn yAovutafeldvn Kot
amofaAretal GuLELYUEVOC LLE LEPKATTOTOVPIVI KOl KUGTEIVT.

H péon tyum tov ypdvov nuilmng katd v anékkpion eivor 1-4 dpeg.

Amofoln

Ot petoforiteg ¢ mOPOKETAUOANG amoPdAlovTal Kupimg pe tor ovpa. XTovg eviAikee, t0 90% tng
npocinebeicag d6ong amofdiieTar og 24 OPeg LECH TOV VEQPOV KLPIOG MG YAvKovpovidla (Katd
mpocéyyion 60%) ko og Betikd mopdywyn cvlevéng (katd mpocéyyion 30%). Arydtepo amd 5%
amoaAAeTal aueTAPANTO.

O ypdvog numeptodov Lmnc e amoPoing elvon mepinov 2 dpec.

E1dwcoi tAnBucopoi

Neopr| avemdprelo

Y mepintmon kadBapong kpeativivng <10 mL/min, | amwofoAr] Tng TOpaKETOUOANG KAl TV HETAROAITOV
g emPpaddveTaL.

"o to yAvkovpovidto kot ta Oetikd Topdymyon c0levéng, o puOuog amoPorng eivar fpadvtepog o€ dToua
ue coPapn veppikn dvciettovpyio oe oOyKpion e vy dropa. To eldyioto ddotnuo peta&d kabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysiton TapakeToUOAn 6€ AVTOVS TOLG acbevels.

Hnotum averdpkeio
SOoppova pe to vedtepo, oedouéva dev @aiveton vo, emnpedlel 10taitepa T0 UETAPOMOUO TNG

TOPOUKETAUOANG. Agv LITAPYEL Kapior avtévoslen yio T ¥PNoN TG TOPAKETAUOANC o€ OgpamenTikég
dooelg o acbeveig pe ypovia otabepn nratikny voco.

Opilopéveg KAMVIKEC OoKIES €xouv  KoTodeiEel €vo, UETPIMG EMMPEOCUEVO  UETUPOAMOUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia Nratikn SLGAEITOVPYin, CUUTEPIAAUPBOVOUEV®Y TNG OAKOOAIKTG
Kippwong, Ommg eaivetor omd TIC dLENUEVEC GLYKEVIPADGELS TOPUKETAUOANG GTO TAGGLO KOl TOV
pueyolutepo ypdvo nuicetog Cong e amofoinc. ZTig avapopEg ovTég, 0 avENUEVOCS XpOvoC NG TG
TOPOKETAUOANG OTO TAGCUO GUCYETIOTNKE HE TN  UEIOUEVI] 1KOVOTNTO UETAPOMSHOD NG
TOPOKETALOANG oTo Nmop. Katd cuvéneia, 1 TopakeTtapddn Tpémel vo, XpCULOTOLEITOL [LE TPOCOYY| GE



acOeveic pe nmatikn SLGAEITOLPYIO KOl AVTEVOEIKVTOL OTOV VTTAPYEL LT OVTIPPOTOVLEVT] EVEPYN VOCOG,
wWwitepa aAkooAkn nratitida, eEontiag g enaywyng tov CYP 2E1, n onoio 0odnyel o avénpévo
oYNUATIGUO TOV NTATOTOEWKOD HETAPOAITN TNG TAPOKETAUOANG.

Hiwwopéva dtopa

H ogappoxokvntiky, n duvatdtta cHvOEoNg Kot 0 LETAPOAGUOC TNE TUPUKETAUOANG HeTafdAlovTal
glappd 1 Kot kaBoAov 6e NAKiopéva dtopa. Aev amatteitor Guvidmg Tpocappoyn g 606ng Yo avTov
oV TANBLGLO.

Neoyvéd, Bpéon kon mondid

Ol popUOKOKIVITIKES TOPAUETPOL TG TAPAKETAUOANG TTOV TTapatnpnOnKav oe Bpéen kot moudid eivor
TOPONOLES LLE EKEIVEG TOV TTaPATNPNONKAY 08 EVIMKEG, EKTOC ammd TNV Numepiodo (NG TAAGUATOS, TOV
glvar Ayo Bpoaydtepn (mepimov 2 mpeg) omd ekeivn TV evnhikwv. 1o veoyva, n nurepiodog {ong ivar
peyodvtepn amo ekeivn tov Bpeedv (tepimov 3,5 dPEG).

Neoyvd, Bpéon xon madid nikiog £mg 10 et@v amekkpivouv onUavTiKA Atydtepa YAvKOvpovidla Kot
neplocoTEPa cLLEVYUEVH Beukd og oyéon e Tovg eVAAIKES. H cuvolik amékkplon TG TapUKETAUOANG
Kol TV petafolTdv g ivor 1 o yio OAeg T nAkieg.

Ta diokia TopokeTauding Panadol Advance nepiéyovy éva cOGTNUA 00GABP®MGNG TO 0TTO10 EMTAYVVEL
1 610AVTOTOINGT| TOL S1GKIOV GE GUYKPIOT] LE TO, KOWVA SIOKI0 TOPAKETOUOANG GUECT|G ATOOEGLEVCTC.
ZmwvOnpoypapikd otoyeic otov avBpomo amodewvoovv 0Tl ta dokio mapaketopdAng Panadol
Advance yevikd apyilovv va amocadpdvovial 6To 6Topdyl vTog 5 Aemtd@v petd ™ yoprynon. Zroyeia
QOPUOKOKIVITIKNG GTOV AVOp®TO amodetkviouy OTL 1) TOPOKETAUOAN UTOPEL YEVIKG VO, EVTOTIGTEL GTO
mAdopa eviog 10 Aentdv.

Yroyelo.  QOPUOKOKIVNTIKAG O©TOV  GvOp®mO OmOdEKVOOUY OTL 1 TPAOIUN OTOPPOPNoN  TNG
TOPAKETAUOANG (KAGoa dOoNG Thved omtd ta TpdTo 60 Aemtd) eivan 32% peyaidtepn and ta diokia
napaketapoAng Panadol Advance oe oclOykpion pe To KOwd O10Kio TOPOKETOUOANG GUEONG
anodéopevong (p<0,0001). Emtiong vadpyet pikpotepn HETOPANTOTNTO TNG TPDUNG OTOPPOPNONG TG
TOPOKETAUOANG OO GTOHo ot Gropo aAAG Kot oto 60 10 dropo (p<0,0001) amd to. Srokio
napoaketapoing Panadol Advance oe oclOykpion pe To KOWE O10KioL TOPOKETOUOANG GUECTG
OTOOEGLELONG.

Yroteio. UPUAKOKIVITIKAG oTov GvOpomo amodsikviovy 0Tt ue to Panadol Advance emttuyydvetal
TOYOTEPO 1| UEYIOTN GLYKEVTPWOT 6T0 TAGoua (4-7 pg/ml) katd 25% tovddyiotov, 6 GOYKPIoN LE TO
KOWA J10KI0 TOPOKETAUOANG AUECTIC OTOOEGEVONG GE KATAOTOOT) VI|OTEING KOl GE KOTAGTAON GIiTIoNg
(p<0.01).

To GUVOAIKO €0POG TNG OTOPPOPNONG THG TOPAKETOUOANC and Ta doiokion Panadol Advance eivou
16000VOUO UE EKEIVO 0d TO KOVE S10KI0 TUPUKETAUOANG GUEGTIC UTOSEGEVONG,.

5.3 I poxivikd dgdopéva. Y10 TNV 0GQIAELN

"Exovv a&loroynBel o1 emdpdoelg tng mapokeTapoAng otn diatta apovpaimv Kot Ttoviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm eni 2 étn. Agv vanpée €voelln Kkapkivoyovov OpAomg NG TOPUKETOUOANG O
APGEVIKODE apovpaiovg kabmg Kol 68 apceviKohg Kot ONAvKodg TovTikovs. Alpopodueveg eVOEiEelg
KapKivoyovov dpdong onueiddnkov o Onlukodc oapovpaiovg AdY® ovénpévng  emimTmong
LOVOTTOPNVIG KUTTAPIKNG AEVYOLUIOG.

H ovykputikny avackdémnon g Piproypagioag yio ) yovoto&lkny Kol KopKivoyovo oOpacTt Tng
TOPOUKETAUOANG £0€1Ee OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIC TNG TOPAKETOUOANG eupovilovial uévo oe
d0c0A0YiEG GV TOL OCULVICTOUEVOL €0pPOVG, HE omoTéAeopa coPfapég Tolkég emOpAcELS,
oupmepAapPavopEVmY TG EvTovng ToSIKOTNTAG OTO AP KoL TO HVEAD TV 0CGTMV. XTIG OEPUTEVTIKES
d0GELG TNG TAPAKETOUOANG OgV LIepPaiveTal To Op1o Yo TV TPOKANGN YovoToEikdtnrag. Ot ueAétec o
(o dev vrEdeEay SUVOUIKO KOPKIVOYEVESTG GE W MTOToToSKA eminedo docoAoyiag. 'Exouvv
mapotnpndel oyKoyovee emMIOPACELG TNG TUPUKETOAUOANG OF TOAOOTEPEG UEAETEC, PLOVOV LETE Ao
¥OPNYNO™ TOAD VYNAGV, KOTTAPOTOEIKMDY OOGEWMV.

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yuo Tnv afloAdynon g To&koTNTaG GTNV OVATpUy®yn Kot TNV
AVATTLEN LE TN YPTION TOV IGYLOVIMV OTOOEKTOV TPOTOHTWV.
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6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

ITuprvag Tov diokiov: mpoledativomompévo apvio, avBpokikd acPEctio, olyvikd o0&, kpoomoPodvn,
moPdovn (K-25), oteatikd poyviolo, dGvodpo KoAroeldég 610E€1010 Tov mupttiov, kekaBopuévo VOWP.

EnucéAvyn: Opadry Aevko (Y'S-1-7003), kepi kapvaodpng, evéctpo 0Ddmp.

6.2 Acvpfoatotnreg

Koapia yvoot

6.3 Avdpkera Cong

36 pnveg

6.4 Iowitepeg TPOoPULAGEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

To @appakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amattel Waitepec cLVONKEg POAAENC.

6.5 @YoM KU1 GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyel avbektikég ota modid koyéleg amotelodueveg amd moivpivvloyrmpidio (PVC)
méryovg 250um ot omoieg KOAVTTOVTAL e GVAAO 6V0 GTPOCE®MY OO AAOLUIVIO TTdyovg 20um Kot and
tepePBoiikd morvarbvAiévio (PET) méyovg Sum.

6.6 Idwitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KA AALOG YELPLGPOG

Kdabe aypnopomointo eapuakevtiKo Tpoidv 1 VTOAEULO TPETEL VO, OTOPPITTETAL COUPOVA, UE TIG KOTA
TOMOVG 10Y(VOVCEG GYETIKEG OLATAEELS,

1. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Haleon EAAGg Movorpocmnn Avavoun Etaipeia, pe diaxprikd titho Haleon EAAGg,

Aewo. Knowsiag 274,

152 32 XoAavopt, AGMva, EAAGSQ

TnA.: +302102217200

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

29439/16/23-3-2017
9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ET'KPIXHXZ/ANANEQYXHY THX AAETAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 2 Noguppiov 2011

Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 23 Maprtiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY
12/2023

11



MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Extra (500+65) mg emkolvppéva pe Aemntd vuévio diokio

2. IIOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emkaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 500 mg mopaketapdoing kol 65 mg Koeeivng.

Mo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Mop@i): Emcoioppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Heprypa@i): Asvkd o vTOAELKA ETUKOAVUUEVO Le AETTO DUEVIO S10KI0 MOEOOVG GYNOTOG, LE
yoporypevo o «XPx» (ue to P 610 e0m1eptkd evog KOKAOD) 0T pio TAELPA KOL TO «- -» TNV GAAN
TAELPAL.

4, KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evoEitelg

To Panadol Extra givot évo o avolynTiko Kot avTIuTupETIKO Kot ¥PNGILOTOLEITOL Y1a. TV
OTOTELEGLOTIKT] AVOKOVPICT] TOV TOVOL WO1ATEPO GTOV TOVOKEPOAO KO TIG NIKPAVIES.

Emiong, umopei va ypnoyomombei otov movodovto, Tov movorao, T SuGunvoppola., 6€ d1dpopoug
dAAovg mOVOLG OTTMG Pvodyieg, apBpaiyiec, vevpakyies, KaBmdg emiong Kot yio T HEI®OT TOV TVUPETOV.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

Aocoloyia

Evidikec (ovumepiiopfavouéveov twv nlikiouévov), toadid kot onpor nkiog 12 etov kot dvo: 11 2
dwokia, 3 €mg 4 popég TNV NUéPN., Vo Katamivovtal 1e vepo.

Negpikn} overertovpyia
To Panadol Extra avtevdeikvotor o€ ac0eveig pe veQpikn ovemdpKela.

e aobBeveic pe coPfapn veppikn dvciettovpyia, To eAdyIoTO ddotnuo petald kdbe omd oTONATOG
yopnynong Panadol Extra mpénet va tpomomoteiton cOUP@va Le To akdlovbo oynua.:

Kafapon Kpeatviviig  Avdotnpa petaé&d tov 006s0v

CL > 50 mL/min 4 opeg
CL 10-50 mL/min 6 dpeg
CL <10 mL/min 8 dpeg

BA. emiong mopdypago 5.2 «Dappokokivntikég d10ttee, Eidwoi minbuouoi, Neppikn duciettovpyion.

Hratua dvorertovpyia
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e aobeveic pe dwoTopaypévn nmatiky Aettovpyio, Tpémel va, pewbel n 06on N vo mopatadel To
3060A0Y1IKO pecodidotnua. H péyiom nuepriota doom dev Ba mpénet va vepPaivel to 60 mg/kg/muépa
(va unv vepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOAOVDEG TEPIMTMOCELS:

- gvnAikev mov Quyilovv Aydtepo amd 50 kg

- xpOVIOG 1 AVTIPPOTOVUEVNG EVEPYOL MNTATOTAOENG, WiTEP GE EKEIVOLG e NTLoL £BG LETPLOL

NTOTOKLTTOPIKY| OVETAPKELD

- ovvdpopov Gilbert (owcoyevig vepyoiepvBpvarpio)

- xp6VIOL OAKOOMGHOD

- xpovIog TANppeAoVS Bpéyng (yopunAid arobépata nratikng yAoutadelidvng)

- apLOITOONG.

BA. emiong mapdypago 5.2 «Dappakokivntikés 1016tntes, Edikol mAnbucpoi, Hroatwkn duvoieitovpyion.
Hlxuopévor

Zuvnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYR TG S0GOA0YING GE NAIKI®UEVOVG acOevEic.
Howrarpikog TinBvopdg
To Panadol Extra avtevdeikvutal o€ modid nAikiog Katm tov 12 etdv.

Tpoémog yopnynong

Amo tov 6TOHTOG XPNON.

H nuepnota d6om dev mpémet va Eemepva ta 8 diokia (4.000 mg mapaketopnoing/520 mg kapeivig).
Meta&d Tov Ayemv vo pecoiafel va eELAyIoTo XpoviKd SAcTNd 4 ®pOV.

Na unv vrepfaivetorl n cuvieT®UEVN OGN

[pénet va ypnoyonoteital n eAdylotn 6061 KOl Y10 TO HKPOTEPO YPOVIKO OLAGTN LN TTOV OTOLTEITOL
Y10 TV AVOKODPLGT TOV GCUUTTOUATOV.

4.3 Avtevoeileg

- YmepevaoOnoio oty mopoKeTapoOAn, 0TV KAPEVN 1] 6€ KATO10 amd Ta £KS0Y0 TOV
avaeEpovTaLl oTNV Tapdypapo 6.1

- ZoPoap1n NTATOKLTTOPIKY] OVETAPKELD 1) U1 AVTIPPOTOVUEVT EVEPYOS NTOTOTTAOEDL

- XoPap1 VEQPIKN OVETAPKELQL

4.4 E10wkéc mpogidomonoelg kot mpo@urdcers katd  ypion

Mo v amopuyn tov KwdOVov vrepdocoroyiag, eAéyEte OTL oL GAAG YOPNYOOUEVO (ApUOK
(cvumep o UBOVOUEVOV TMV GUVTOYOYPUPOVLEVOV KOL TMV 1] GUVIUYOYPUPOVUEV®V) EV TEPIEXOVLV
TaPOoKETAUOAN (PA. Topdypago 4.5 «AAANAETIOPACEIS pe GAAL POPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GAAEG
HOPPES OAANAETTIOPOLOTIC»).

H vrepdocoroyia pe mopaketapdin eivar mbavo vo TPOKOAEGEL NTATIKN AVETAPKELD, KATAGTOGCT) TTOV
UTOPEL VO OTTOLTHOEL LETAUOGYEVGT TOTOG 1] VL 001y GEL aTov BdvaTo.

H mopaketopoin Tpénet vo yopnyeitol Le Tpocoyn 6€ TEPINTMOGELS:
- Hrozokvtropikng avemdpkelag, cvopneptiapfavopévovr tov cuvdpouov Gilbert (owcoyevrg

vrepyoiepuBpwvorpia) (BA. emniong mapaypdeovg 4.2 «Aocoroyia kot TPOTOG XOpPNyNoNe» Kot
5.2 «®appokokvntikég 110trec, Eidwkoi minbvopoi, Hratikn dvciettovpyio)



- XoPapnc veppikng avemdpkelag (kaboapon kpeatviving < 30 mL/min) (BA. emiong mapaypdpovg
4.2 «Aocoloyio, ka1 TpOmog yopnynong» kot 5.2 «®Dappokokivntikég 1010tnteg, Edikoi
nAnbvopoi, Neppikn dvciettovpyion)

- Avemdpkelag g apudpoyoviong g 6-ewcpopikig yAukolng (GEPD) (evdéyetot va 0dnynoet
G€ QUOALTIKT avoupLion)

- Xpoviov aAK0OAIGHOV, VITEPPOAKNG KATAVAA®OTG 0AKOOA (3 1) TEPIGGHTEPO AAKOOAOVY N TOTA
KaOe nuépar)

- Avope&iag, Bovlpiog 1 Kaye&lag, xpoviag mAnppedovg Opéyng, onyorpiog (xopnid amodépota
NTATIKNG YAouTafEdVNG)

- A@udatmong, vrooykatpiog

[lpénel va mopoakolovBdeitor N NIOTIKA AEITOLPYIO. OE TEPUTTOCELS HOKPOYPOVIOG ¥PNong M o€
TEPMTMOGELG YOPNYNONG VYNADY HOGEMY TOV PUPLLAKOL.

Xe acBeveic mov Ppickovial og katdoTaon eEaviAnong Tov arofepdtov yAovtadeldovng, n ¥pNon g
TOPOUKETAUOANG UTopel va avénoet Tov Kivouvo tng petafoAikng o&émong.

ZUVIGTATOL TPOCOYN OTAV 1| PAOVKAOEAKIAAIVY yopnYEital TAVTOYPOVA LE TAPAKETOUOAT], AOY® TOV
avENUEVOL Kvduvou petafolikng o&émong pe avénuévo ydopa avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAo kivouvo yioo HAGMA givar xopiog ekeivol pe cofapn veppikn dveAertovpyic, oNyn 1 KoKy
STpoon, e101KOTEPA £AV EXOLV YPTGLLOTONOEL 01 LVYMAGTEPES NUEPTTLEG DOGEIS TAPOUKETAUOANG. MeTd
TN GLYYXOPNYNOTN PAOVKAOEUKIAAIVIG Kol TOPAKETOUOANG, GUVIGTATOL GTEVH TAPAKOAOVONGN Yo TOV
gvtomio o o&eofacikmv datapaymv, cuykekpipéva g HAGMA, cupnepilapfavopévng g e&étaong
v 5-o&ompoAivn ota ovpa.

e mepinton eReaviong avtidpacemy evaichnaciog 1 xop1ynomn tov mtpoidvtog Oa Tpémet va Slakomet.
Agv mpénel vo, vTepPaivETOL TO GUVIGTOUEVO OGOAOYIKO GYNMUA. XE TEPUTTMGELS VTTEPOOGOAOYING Oal
npénel va, (nteitol eneyoving wTpikn Ponoeia.

Edv ta cvumtopato empévovy, Ba mpénel va (nteitol n yvoun tov yiotpoo.

Koazd ) dibpketa Ayng tov Panadol Extra Oa mpémetl va amopedyetal 1 vepPoAiky| KATOVIA®ON TOTOV
OV TEPLEYOVY KAPEIVY, OTMG KAPEG, TOOL 1 HEPKE OvOWULKTIKE, O10TL pmopel vo mpoxAnOei
veupkoTTa, £VEPENoTOTNTA Kot abmviaL.

Epwotdton n mpocoyn twv abAntdv 6to yeYovog OTL dnTo TO QUPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL KAPETVT, M
omoio pmopel va dcdoet BTk avTidopaoT o6Tov EAEYYO TOV OVTIVTOTOPIGHLOTOC.

Houdrazpiog winBvouog
Agv mpénel va yopnyeitol 6g Toudld KOTo tTov 12 eTov.

4.5 Al Aiemopdosair pe GAlo QUPUOKEVLTIKA TPOIOVTO Ko GAheg popPEic aiiniemiopaocng

Hopaxetapdin

H coluvrapion evééyetar va mapateivel Tov xpovo nuilong (ts) g amofoing g TapaKeTOUOANS.
H yoAkeotupapivn HEW®VEL TNV AIOPPOENOT) TG TOPAKETAUOANG TOV €ivorl TO KOPLO dPACTIKO
ovotatikd Tov Panadol Extra, evéd n petokAompopuion kot 1 doumepiddvn avédvouv tov puoud
ATOPPOPNONG TNG TAPUKETAUOANC.

[Ipémel va ep1oTdToL 1) TPOCOYN KOTA TNV TALTOXPOVN ANYT PAPUAK®V TOL EIVaL ETAYOYELG TV
nroTikdv eviopmyv (m.y. eowvopapPrrain, wovialion, kapfaualenivn, prooumikivy kKAt) | propel va
dpdoovv nratoto&ikd (m.y. MEAD, wieppepovecg), Kabmg avédvetat o kivouvog nratikng PAGLNG.



Xe aocbeveic mov maipvovv PoapPrrovpikd, TPIKLKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UTOpEl vo
EUPAVICTEL SLOTOPOYN LETABOAICUOV TNE TOPOUKETAUOANG LETA TN AYN HEYAA®Y dOGE®V Kol Vo, avEndel
0 pdvog NULONG TG 6T0 TAAGHA.

H mpofevesion pmopel vo mpokarécel oyeddv SmAdoio peimon oty KaBapon TG ToPaKETOUOANG
avaotéAlovtag T ocVieVEN TG Le To YAvKovpovikd o&Y. [pénet va eEetaleton To evoeyopevo peimong
g 0OGNG TG MAPOUKETALOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TOVTOYPOVA LE TPOPEVEGTON.

ZOyypovn YopNYNoN TOPUKETAUOANC PE KOLUAPIVEG, cupmepAapuavouévng e Papepapivng, Lmopel va
00N YNGOEL GE HKPEG TPOTOTOWGELS TV TIH®V TG AteBvoic Oparomompévng Zyéong (INR). Xe ovtrv
MV TEpimTmon, APEMEL Vo Olevepyeitor avénuévn mapokoiovOnon tov Twov e Atebvoig
Oparomompévng Zxéong (INR) katd v mepiodo g tavtdypovng ypnong kabmg kot yio pio foopdoa
petd tn drakomn| tng Bepaneiog pe TopaKETOUOA.

H mopaketapodn peidvel ) Prodiabecttdmta g ARoTpLyivng, yopic OLmg va eivatl Goeng 1 KAMVIK)
onuocia Tne.

H ypovia gprion aAkooA pmopel va avéNoetl TV NTOTOTOEIKOTNTO TNG TAPOKETAUOANG O TEPITTOO
VIEPSOGOLOYING.

H tavtoypovn yopniynon @awvutoivng pumopel vo odNynoel otn Peimon NG OmOTELEGUATIKOTNTAS TG
TOPOUKETAUOANG Kot 6€ avéEnpévo kivouvo nratotoéikotntac. O acbeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QoVVTOTVN TPETEL VO ATOPEVYOLY DYNAEG KOUT Xpovies dO0eELS mapaKkeTapoAns. Ot acOevelg mpémet va
mapoakolovdovvral ylo evogi&elg NratoToIkOTNTOC.

Xpovio AN OVTIETIANTTIKOV 1| GTEPOEODV AVTICLAANTTIKGOV atd TO GTOUO EMNPEAlOVY TO NTOTIKA
évlopa Ko uropel va eumodicovv v enitevén OepamevTikdv emmédmv 610 TAACUA QLEAVOVTAG TOV
UETABOAGUO TPDOTNG S1000VL 1| TNV aOPOA).

Epyoomplaxég e€etdoeig: H mapaketapdoin pnopet vo SOGEL YL amoTteAEGHATO 0VPLKOD 0E£0G GTO
aipo pe ™ péBodo tov PGPopPoforpapikod 0&Eog Kot TG YAvkong pe tn pébodo ogddong-
VIEPOEELDAONG.

dlovikhoaxAAivn:  Xvviotdtor mpocoyn OTaV 1 WOPOKETOUOAN YOPNYEITAL TAVTOXPOVA UE
OAOVKAOEOKIAAIVY, KOBDG 1M TOwTOYpOVN YOopNYNomn £€xel ovoyetiotel pe petafolikr] o&éwom pe
avénuévo yaopa aviovtav (HAGMA), eidikdtepa og acbeveig pe mapdyovteg Kivohvou (PA. Tapdypapo
4.4).

Koapeivn
H xageivn propei va avénoet v amofoin tov Abiov amd to cdpa. g ek T00TOL, 1) TAVTOYPOVN
¥pNon Oev GLVIGTATAL.

4.6 CovipoétnTa, Kinoen kot yorovyia

Kdnon
Ag cuVIGTATOL 1] YPNOT TOV EOPUAKOV KOTE TN O10PKELN TNG KVNONC.

Hopaxetapdin

O1 éykveg yovaikeg TPEMEL VoL GUUPOVAELOVTAL TOV YIATPO TOVG TPOTOV AGBOVY TOPAKETAUOAT, OTWOC
QTTOLTEITOL LLE T (P01 OTOLOLONTOTE POPUAKOV KATA TN d1dpKeto TG Komong. [Ipénet va Aapfdveran
VITOYT 1 EAGYLOT OTOTEAECUATIKT SOGT KOt 1) LkpdTEPN dtdpkela Oepomeiog.

Kaoegivn
H ypfion ko@eivng dev GuVIGTATOL KOTA TNV EYKVUOGUVT, AdY® TOL Tfavod avénuévou Kivdbhvou
avB6pUNTNG amoPoANG oL GYETILETOL LE TNV KATAVAA®GT] KAPEIVIC.

Oniaocpég
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Agv GUVIGTATOL 1] ¥PNOT TOV PUPLUAKOV KOTA TN OLAPKELD TOL ONAQCUOD.

Hopoketapoin
H mapaxetopoAn anekkpivetor 6To UnTpikd yoAo, aAld 0yl 6€ KAVIKG GNUOVTIKT TOGOTNTO OTIG

GUVIGTAEVES OOGELS.

Koaopeivn
H kageivn oto untpikd yéia pmopet va £xet dieyeptikn enidpaon o€ fpépr mov OnAdlovv, motdco,
dev &yel mapatnpn el onpovtikn to&ikodTTo.

4.7 Emopaceis 6ty IkavoTnTo 00171161G KOl YELPLEROD UMY OVI|LATOV

To Panadol Extra dev givai mBovo va £xel enidpacn oty ikavoTnTo 001YNoNE KOt XEPITUOD
pnyovnuétoy.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOunTeg evépyeleg amd 1GTOPKE OE00UEVO KAVIKOV UEAETMV €lval OTAVIEG KOl amd HKPO
apBud achevav. Ot avemBounteg evépyeleg mov Exovv avapepbel amd TV KTV gumelpia LETE TV
KuKAOQOpia 6TIg OEPATEVTIKEG DOGELS — OTMS AVOAPEPOVTOL GTNV EMIGTIUAVOT — KOl DE@POVVTOL CYETIKEG

TopoTifevTal 6€ LopPT| VKA TAPOKATEO CVE OPYAVIKO GUGTNIO KOl GLYVOTITO.

H axoélovdn cuvOrkn €xel ypnoyomomBei yio tnv ta&vopnon Tav avemBountov evepyeidy: TOAD
ovyvég (21/10), ouyvég (21/100 g <1/10), oyt cuyvég (21/1.000 £wg <1/100), ondavieg (>1/10.000
émg <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000), un yvwotig cvuyvotmrog (N cvuyvotta dev pmopet va
extiunOei pe Pdon ta dwbéoipa dedopéva).
H cvyvomto tov averBountov evepyeldv Exel ektiundel faoel Tov avbopunTov avagpopdy Tou

eMoedncay and ta dedopéva Petd TV KuKAoPopia.

Opyaviko cOGTNUO |Avs1t161')m]ﬂ] gvépysiu |)2vxv(rm‘w

[MopokeTopoin

Uiatopoyés tov aipomoinuikod  |[@popforevia [ToAb omdvia

K0 TOD AgUPIKOD CVOTHILOTOS AKOKKLOKVTTOPOLUIO [ToAV omavio
Ovdetepomevia Mn yvootig cuyxvotnTog
Agvkomevia Mn yvootiG cuyvoTnTog

Uiatapaoyéc tov avosomointikod  |Avagula&io [ToAv ondvia

ovoTHUOTOS Y epevaicOnoio

U10T0poyés T00 avamvenaTiKo
ovaTiuatog, Tov Bwpara Kai TOL
£000wpaKiov

Bpoyyooroacuog og acbeveic evaicOntoug
GTO OKETLVAOGOAIKLALKO 05D Kot GALL
MZAD

TToA0 omavio

Ui1oTopoyés To00 HIaTog Kot Twv

Hratim dvciettovpyia

TToA0 omavio

EAVKTALVOON
To&kn emdeppiky vekpoivon

oinpopwv Hmotw avendpkelo Mn YyvooTNG GLYVOTNTO
Hrotun véxkpwon Mn YvooTti¢ suyvoTnTog
Hratitida Mn yvootig cuyxvotnTog
\Ayyeroxes drotapayés Ynotaon (og chuntopa avapuiasiog) Mn YvoOoTNG GLYVOTNTOG
iozopoyés tov yootpeviepikod  [Alappoto Mn yVoOoTHG GLUYVOTNTOG
oVOTHUOTOS Kot\ako dhyog Mn yvootig cuxvotnTog
Uiatapayés tov dépuatos xou touKvidwon Mn YvooTti¢ suxvoTnTog
LTOIOPLOD 16TOD EpvOnua Mn yvoomg coxvotnrag
BEGvOnuo [ToAV omdvia
O&eio yevikeopévn eavOnpatikr Mn yvootiig cuyvotnrag

TTolV omavia
TToA0 omavio




Fvvdpopo Stevens-Johnson TToAD omdvia

IAyy€l00ion o Mn Yvootic cuxvotnTog
Kvnopog
Hopoxlivikés eletdoels Hratikd éviopa avénuéva M YVOoTNG GLYXVOTNTOG

A1eBvig OpaAomompévn Zyéom petopévn  Mn yvooTig cuxvotnTog
AeBvig Oparomompévn Zyéon avénuévn  Mn yvooTtig GuyxvotnTag

Kaggivn
Uiatapayés tov Kevipixov 76, kepaiadyio Mn YyvooTiG
Nevpixod Zvotiuatog GLYVOTNTOG
Uiatapoyés Tov kapdiarxod AicOnuo moipov Mn YyvooTiG
ovOTHUOTOS GLYVOTNTOG
Poy1oTpikég O1oTopoyES AbTvia, avnovyia, Gyyog Kot Mn YvooTig
evePeIGTOTNTO, VELPIKOTITA GLYVOTNTOG
iatapoyés tov yaotpeviepkod  [LaoTpiKd EVOYANUOATO Mn YvooTig
ovOTHUOTOS GLYVOTNTOG

OTOV TO GUVICTMOUEVO SOCOAOYIKO YN0 TOPUKETAUOANC-KAPEIVN G GUVOLALETAL UE TV TPOCANYT
KOPEIVNG LECH TNG SLOTPOPNS, 1 ETAKOAOVON LYNAOTEPT OGN KOPEIVIG Umopel va avénoet tnv
mOOVOTNTO EKONAMONC OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOV GYETILOVTAL LLE TNV KAQETIV.

Eroviog N METO omd AMyn HEYAA®Y S0cEmV EXOVV avapePDEl NTLO YOGTPIKA EVOYATLOTO, OUILOAVTIKN
avaio, okokklokvttapotpio, uebopoocpatpvorpio, depuoticd eovOnuata, kvidmon, TLPETOGC,
vroyAvkopio, S1EYEPCN 1 KATAGTOAN TOL KEVIPIKOV vevpikoL cvotnuotog (KNX), Opopfomevikn
mopevpo. apoatetapévn Aqun VYNAGV 00GEMV UTOopel Vo TPOKAAEGEL VEPPOTADELD Kol GTOVIMG
TOYKPENTITION.

€ OMAVIEG TEPUTTMOELS EYOVV avapepBel vautia, Eaevikn andieio Bapovg, anmAeln OpeEng Kot IKTEPOC.

H mopaketapdin uropei va tpokorécel GoPopéc depLOTIKEG AVTIOPAGELG TOL UTopEl va gival
Bovatnedpec, onmg oela yevikevpévn eEavinuatiky eivktaivemon, cuvdpopo Stevens-Johnson kot
to&kn emdeppkn| vekpoivor. Ot achevelg mpenet va evlepdvovTaL yio Ta onpeio TG coPapmg
OEPLOTIKNG avTIOPAOMC KO 1] XPNOT) TOV QUPUAKOV TPETEL VOL SIOKOTTETAL GTNV TPDTT EUPAVIOT)
deppotikon e€ovONuaTog 1 0o10VdNTOTE AAAOV cNEiov vTepevactnGiag.

Avapopd mHavoAoyoLUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy HETH amd T yopnynon adslog kKukAopopiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopoakolobnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEiTOL amd TOVG EMAyYEAIOTIEG LYElNG VO
AvaQEPOVY OTTOEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES avemBOUNTES evépyeleg otov EOvikd Opyavioud
Dappakev (Meooyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Adiva, Tni: + 30 21 32040380/337, dag: + 30
2106549585, Tototonoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepoocoroyia

HopoxeTopoin

Ortov Inedei vepfoAiikn 6001 TOPAKETAUOANC UTOPEL VO TPOKANOEL NTATIKTY AVETAPKELQ, KATAGTOOT
OV UTOPEL VO ATTOTNOEL LETAUOTYEVOT] NTOTOG 1] Vo 0dnynoel atov Bdvaro. ‘Eyel mapatnpnbei o&eia
TOYKPENTITION, GUVIOMG LE NTOTIKT SOVGAEITOLPYIO KoL NTATOTOEIKOTNTO.


http://www.eof.gr/

H vmepdocoroyion pumopel vo givorl amotélecpo akoOoG 1 EKOVGLOG ANYNG UEYAANG TOGOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1) TOPOTETAUEVTG ANYNG VYNAGDY dO0cewv. Ot cuvéneteg pmopei va, gival moAd coPapéc.
H vrepdocoroyia pe TpoOGANYN HeEYEIANG TOGOTNTOS TOPAKETAUOANG 7,5 1| TEPIGGATEPO GE EVIIAKES
1 140 mg/kg copotikod Bapovg e Todid, TpoKoiel KVTTAPOAVTIKN NIaTiTd, TOUVT Va. ETAYEL OAKT
KOL U1 ovaoTpEWLUN VEKPMOT], LE OMOTEAECLLO TOTOKVTTOPIKY AVETAPKELD, LETABOAKN 0&€mwaon Kot
gykeporondbela mov pumopel va odnynoet o kdpa ko Odvarto.

Ta cvumtopatoe g vrepdocoroyiag epeaviovion evtog 24 mpdv Kot e&eliosovtal og Papdtnra.
[epthappdavovv vavtia, éueto, vrepdpwoio, ANBapyo, kotkakd diyog (AAn, cvyyvorn, TTOCN NG
mécems, appubuieg kot iktepo. [apodtt n nratikn PAGPN avarnticoeton péoa otig TpdTes 12 dpeg amod
TN ANYN, TO GOUTTMOUOTO UTOPEL VO ELPavIcOovy petd and 24 £mg 48 dPEG, EVO PTAVOLY GTO UEYIGTO
g BopOTTAg TOVG OTIC 4 £mG 6 NUEPES LETA TN AQYN.

Mmropel va €xel WG AMOTEAEGLO NTTOTIKY] AVETAPKELD e eykealomdBela, Koua kot Odvato. Mmopel
eniong va avortuyBovv oEémaon, oidnua eyKe@Ailov, arpoppayia, vToyAvKaio, VOTAoT|, AolUMEN Kot
VEPPIKN OVETAPKELQ.

Epyoomplokd¢  avomTOGGETOL  LDAEPTPAVOOUIVOCOLUID,  DTEPYOAEPLOpIVOIUic, — YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TAPATOCT) TOL YXpOvov mpoBpouPivng pe pewopévo eminmedo mov pmopel va
gupavictoov 12 émg 48 dpeg axoAovBmg TG TPOSANYNG, oL omoterel a&lomioTo dgikTn TG eEEMENC
G NIATIKNAG Agttovpyiag Kol mpénel va mapokolovdeiton taktikd. Hroatuég dokipaciec mpémel va
Se&dryovtan katd tnv évapén g Bepameiog kot vo exavorappdvovial ke 24 dpeg. XTIC TEPIGGOTEPES
TEPIMTMOGELG, Ol NTATIKEG TPOVOUUIVAGEG EMIGTPEPOVY GTO PUGIOAOYIKA entineda o€ 1 €w¢ 2 efdoudadeg
LE TANPN ATOKOTAGTAGT TG AElTovpYyiag Tov Nratog. Eviovtolg, oe mohld coPapég mepumtmdoelc pnopet
va givat avaykoio 1 HETOUOGYEVOT HITOTOC.

Mmopei va epoavicdei oeio veppikn averdpkela amd ofgio, GOANVOPLOKT VEKPOOT] KOUN KOl YOPIC
mv vmopén nmotwkng PAAPng. Emiong, umopei va epgavicBodv BAaPeg tov puokapdiov Kot
TOYKPEATITION.

Yrépyer kivdovog dnintmpiaong, Wwitepa o€ acbeveilc ue Nrotiky vOG0, G€ TEPIMTMOGELS YPOVIOV
aAKooMoHoV, o€ acbevelg pe ypovia mAnupelr Opéym ko oe aocBeveic mov AapPdvovy emaymysic
evlouwv. H vrepdocoroyia pumopel va givor Bovatneopa, 1010itepa 6 0VTEG TIC TEPITTOCELS.

H to&wotta g mopakeTopoAng opeiletal otV mopoywyn evog ek TV HeETaBoMTOV Tng, TG N-
axetvA-p-Peviokivovipivng (NAPQI), n omoio adpavormoleitor pe ovvdeon pe yrovtabeldvn kot
amoPfaiAietal ou{EVYUEVT LE UEPKOATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVT. XTI TEPIMTMOGELS VIEPIOCOAOYING TA
amofépata g yAovtabelovng eEavtiovvtor kot 1 eAevBepn NAPQI evdveton pe Belobdpuviikég opddeg
6T NTOTOKVTTOPW, TA OTTOI0L £TGL KATOGTPEPOVTAL.

Ovoiec, 6mwg M axeTLAOKLGTEIV Kot 1 pebdetovivn, ol omoieg emavopbdvovy ta amobépato TG
yAovtafeldvng, yPNOILOTOlOVVTOL ®C avtidota ot onAnmmpiacn oamd mapaketopudAin. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Babuov tpoctacio akdpe Kot petd ond 16 dpec.

H avrtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va Yivetal auéomc Kol 6TO VOGOKOUEID, QKOO KoLl oV
amoLGIALOVV TO GLUTTAONATO, J1OTL VTAPYEL O Kivovvog kabvotepnuévng nratikng PAAPNS. H yaotpkn
Ao Otav ekTELEiTOL EVTOG 2 WPAV OO TNG ANYENMG OTOUAKPOVEL OO TOV GTOHOYO TO VITOAEILLLOTA
oV Qapudakov. H yopriynomn evepyod avOpako eumodilel tnv amoppoenon e TopaKETAUOANG ad TO
évtepo. H epappoyn yevikov pétpmv vroompiéng etvan anapaitn. H yopiynon tov avtidotov apyilet
apécms, Epooov 1 Anedeica 60om eivor Téve amd 125 mg/kg B.X. yia toug evilikes kKou téve omd 200
mg/kg B.XZ. yio ta moudid ko cvveyiletor | Oyl avaAoyo UE TO ATOTEAEGUOTO TMV UETPTCEDV TMV
EMTEOWDV TNG TOUPUKETUUOANG GTO TAGGLLA.

IIpwv v évapén tng Bepaneiog, TapTe Selypo CULOTOC VIO TOV TPOGOIOPIGHO TG TOPAKETAUOANG GTO
TAAo UM, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmnédov npénel va yivetor 4 dpeg PETA T ANy Kot va Eyet yivel uéxpt 16 dpeg an’
avti. Ot TIPEC TOV EMMESMV TOPOUKETOUOANG TAGGUOTOS TOL 000svolg ovykpivovion pe €va
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TPOTLITOTOUNUEVO VOUOYPOLL TOV ETTESMV TPOG TOV ¥pdvo amd g Myeng (PAéne Tynua 1). H
YOPNYNo™ TOL AvTIOOTOL YperdieTon €6V Ta enimeda ToL 0cBevong etval TAv® amd TN Ypour Kivdbvov.
I'evikag, Bewpeitar 611 1 eanal Ay ave tov 10 g TapoKeTapOANG UTOPEL VO TPOKOAEGEL KAIVIKMG
£€xOnAn nratoxvtTapikn BAAPTN. Bapid Bavomedpa PAAPN cuvnbog enépyetor pe ) AMyn dvo Tov
25 g. O1 6VYKEVTPOOELS TNG TOPUKETAUOANG GTO TAACHO oeTiCovTal He TN coPfapdTnTa TNG NIATIKNG
BAépnc. Emineda davo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd ™ Aqyn eivor evOEKTIKA aviantuéng cofapng
PAdpnc. Emineda xdtow tov 150 pg/k.ex. onpaivouv 01t 1 avamtuén NrotokuTtoptknig PAAPNg etvar
omiBovn.

H aketvhokvoteivn xopnyeitor omd Tov otépatoc 1 evéoprePimg. Iapd 1o 6T1 €lvar o amoTeAeGUATIKY
otav 1 yopnynon g apyilel evidg 8 wpmv amd Tng AYE®S, TPETEL VO, YOPMNYEITOL KOL AV KON EXOVV
wapéNOel 24 dpeg amod T Ay

Evdoplefing yopnyovvtat apyikdg 150 mg/kg B.X. dwwdvpéva o 200 k.ex. YAvkolng 5% oe €yyvon
15-20 Aentddv, axkorovBovpeva amod £yyvon 50 mg/kg B.XE. o 500 k.ex. yAvkolng 5% tig endueveg 4
apec ko petd 100 mg/kg BE oe 1000 k.ex. yYAvkong 5% yia t1g enopeveg 16 dpeg.

2uvolkdc xpovog yopnynong 20 mpes. Edv eppavicBel avapuioktiky avtidpaon avtipetoniletol pe
OVTUGTOUVIKG Kot 1) XOP1YNOT| TNG OKETVAOKLGTEIVIG Umopel va cuveyioBel pe yapniotepo pubud.
Amd tov otduartog yopnyovvtar apyikmg 140 mg/kg B.X. kot ev cvveyeia 70 mg/kg B.X. kabe 4 dpeg
v 17 popég.

H pebeovivn mpémer va yopmysitaw 1o apyodtepo 10 opeg petd T ANyn, S0QOPETIKG 1)
OTTOTEAEGUATIKOTNTA TG MEWDVETAL. XOPNYOoOVTOL 0Td TOL GTONNTOC 2,5 g KO 4 dpeg Kot Yo 4 Popég.
Edv to ev o peta&d petpnBévia eminedo g mOpOKETAUOANG €ival KAT® amd TO Oplo KIvovVov,
SLOKOTTETOL 1] YOPNYNON TOV AVTIOOTOV.

H amotuyio ¢ aywyng pe avtidoto sival EvOelEn yio LETAUOCYKEVGT] NTOTOGC,
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Qpeg peta ™y My

Syfua 1. Katdé RUMACK-MATTHEW voudypapo, 1pocdtoptool Tov Kivodvoy NTaTOKVLTTOPIKNAG
BAGPNC GVUPDVOL LE TIC GLYKEVTPDGELS TNG TOPUKETAUOANG 6TO TAAG . Ioyder povo yio epdmas Ayn
napoxeTapéine. o o dropa vynmAlod Kivdhvov, o Kivduvog apyilel 101 amd TNV GuveyN YPOUUT.

Kag€givn

H vrepdocoloyia kapeivng pmopel va £XEl ®G ATOTELEGHLN EMLYAOTPOAYiO, EUETO, OLOVPNOT), TOXLKOPIIC
N Kapdaxn appvbuia, diEyepon tov KNX (abmvia, avnovyia, EEaym, Tapoyn, VELPIKOTNTA, piyn Kot
omACLLOVC).



®a mpémel va onuelwbel 4Tt Yo v eLPovicBoV KAVIKG SNHOVTIKE GUUTTOHTE VITEPPOAKNE 0OGTG
KaQeivng pe 1o mPoidv avtd, Bo mpémer va €yet AneBel mocoTNTA CcLVOEOUEVN pe cofapn
NTatoTo&IKOTNTA OO TNV TOPUKETAUOAN.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX
51 @ oppoKOSVVIPIKEG LOLOTNTES
Doppokobepamentikn katnyopio: AvolynTikd kot ovTirvpetikd, kodwog ATC: N02B ES1

To Panadol Extra mepiéyet £évav cuvdvacpd 600 dpactik®v ovstdv. Tng mapakeTtapodAng, n onoia £xet
OVOAYNTIKES KO OVTUTLPETIKEG 1O10TNTEG, KOl TNG KOPEIVNG, 1) oTtola £xEl dleyepTIK dpdion 6TO
Kevtpo Nevpikd Zootnua (K.N.X.)

Mnyoviopdg dopaong
HopoxeTapoin

H mopoxetopoin amoterel tov kOplo evepyd petafolitn tng @oivaketivig, oAAd otepeitar tov
avemBouNTOV evepyeldv TC. 'Exel avadynTikéc Kol avTImupeTIKES 1010TNTES TOPOUOLEC UE OVTEG TOL
AKETVAOGOAMKVAIKOD 0&£0G Kol acbeveic avtiphleypovmoelg 1d10ttes. Eivarl aobevig avaotoléag g
BloctvBeong TV TpoosTayAavdtvdv, av Kol DITAPYOLV EVOEIEEIS OTL EIVAL TTLO OMTOTEAEGLOTIKY KATH TMV
ev{OU®OV TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GLGTHLNTOC amd avTd Tng meprpépetac. H avtimupetikn g dpdon
opeidetol oe AQueorn emidpacn oto vmobolapkd Oeppoppvbuictikd Kévipa. O pnyoviouds g
OVOAYNTIKNG dPpACNS TNG 0eV €lval YV®OTOG Kol UTOpel Vo OXeTICETOL e KEVIPIKES KOl TEPLPEPIKES
dpdoelc.

Epdma& 1 emavorapfoavouevn 0ocoloyio dev ETOPA GTO KOAPIIAYYEINKO 1] GTO OVOTVEVGTIKO GUGTN M.
Xe avtifeon He T0 AKETVAOGUALKVALKO 0£D, 1| TAPOKETAUOAT dev emnpedlel To xpovo mpobpopPivg, dev
£)EL AVTIOUOTETAALAKT] OPAGCT] KoL 0V TPOKOAEL EEEAKMOELS GTOV YAGTPEVTEPIKO GMOAN VAL

H avtipieypovmdng dpacn g eivar axoun vo Epguva.

Kagsgivy

H evioyvtikn dpdon g kageivng otnv avoiynoia ival anotéAespo S1apopov unyovicu®v: (i) tov
ATOKAEIGHOD TOV TEPIPEPIKAOV dpdcewV TG 0deVosivig mov oyetiloviat pe TV avtiAnyr Tov Tévov,
(if) ¢ evepyomoinong TV KEVIPIKOV VOPUSPEVEPYIKOV UOVOTOTIOV TOV GUVIGTOUV £VOL EVOOYEVES
oOOTNUE KOTOOTOANG Tov wdvov kot (iii) tng S1éyepong Tov KevIpKoD VEVPIKOD GLGTAUOTOS HE
EMOKOAOVOT SLOUOPP®GT TS GLVALGONUATIKNG GLVICTMGOS TOV TOVOL.

DoPPOKOOIVVOUIKEG EMOPACELS

H oamovcion avactolg tng obvOeong TpooTayAavOivdy otV TEPLPEPELD. TPOGOIOEL GTUAVTIKEG
QOPUOKOAOYIKEG 1O10TNTEG OMMOC 1 OWTNPNON TOV TPOCTATEVTIKOV TPOCTOYAOVOVAV GTOV
YOOTPEVTEPIKO GOANVA. £2C EK TOVTOV, 1 TOPAKETAIOAN eVOEiKvUTOL GE 060gVElS e 16TOPIKO asbeveiag
N 0€ TEPUTTMOGELS GLYYOPNYNONS PAPUAK®V, OTTOV 1] AVOGTOAN THG GUVOEST|C TV TPOGTAYAAVOIIVDY TNG
neppépetog o Mrav avemBountn (o mopdaderypo o€ oacbevelg pe 10TOPIKO YOOTPEVIEPIKNG
alpoppayiog 1 6€ NAMKIOUEVOVG).

H xog@eivn dpa emtkoupikd evioyboOVIOS TO GVOAYNTIKO OTOTELECUO TNG TOPOKETAMOANC. KAwvikd
dedopévo KatédelEav OTL 0 GLVOVAGHOG TOPUKETUUOANC-KAPEIVIG VTEPEYEL MG TPOC TNV AVAKOV(LOT
a6 Tov TOVO G€ GUYKPLoT HE Ta, d1oKia mopakeTapoing povng (p<0,05).

5.2 DoPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Ta emkaivppéva, pe Aemtd vuévio diokia Panadol Extra mepiéyovv éva cOom e 0mocdfpmong to omoio
EMLTAYVVEL T1] O1AAVOT) TOV J10KIOL GE GUYKPLOT| LE TO KOWVE O10Kia e TOV GLUVOVAGUO TOPUKETUUOANG
Kol KOQEVNG.

2rotyeio POPUAKOKIVIITIKNG 6TOV AvOpoTo amodsikvoouy 0Tt e To Panadol Extra o ypovog emitevéng
¢ OepamenTikng GVYKEVTPOONG 6T0 TAdoua (4 ug/mL) givar 10 Aentd pe Goe1o kot 22 AemTd UE YEUATO



otopdyt, dNradn 50% Tayvtepa og GUYKPLOT LE Ta KOWvd StoKia e TOV GUVOVOGHO TOPAKETALOANG Kol
Kapeivng.

O ypovog emiteLENG TNG LEYIOTNG GLYKEVIPMOOTG TNE TAPAKETOAUOANG 010 TAAGUe (Tmax) pe To Panadol
Extra etvat 15 Aemtd ypnyopdTEPQ GE GVYKPLION LE TO KOG S10KIO LLE TOV CLUVOVAGLO TOPUKETUUOATG
KoL KAQEIVNG.

Emiong, omodeikvietar 41t T0 €0POg NG OmOPPOPNONG TNG TOPAKETAUOANG Ta pdTa 30 Aemtd
(AUCo—30) eivar mepimov 3 @opég HeEYaADTEPO G GUYKPLON WE TO KOWA SloKia e TOV GLVOLOGUO
TOPOKETAUOANG KOl KAPEVNC. 26TOGO, TO GLVOMKO VP0G TNG ATOPPOPNIONG TNG TAPOUKETAUOANG Kol
g kageivng ond ta dwokio Panadol EXxtra eivar 1codvvapo pe ekeivo amd ta Kowvd diokia pe tov
GUVOLOCUO TOPAKETOUOANG KOl KAPETVG.

HopoxeTapoin

Amoppoégnon

H amoppdenon g mapoakeTapdAng étav yopnyeitor omd to otopa eivot tayeio kot TAnpng. Ot
LEYIOTEG GLYKEVIPMOGELS 6TO TAAGHA emTvyYdvovTal og 10-60 Aemtd petd v and Tov GTOUATOG

TPOCANY).

Koazavoun

H mopaketapoin kotavépetor Toxéms og OAOLG TOVG IGTOVG. ZTOVG EVIALKES, O OYKOG KOTAVOUNS TNG
TOPOKETAUOANG eivarl mepimov 1 éwg 2 LIKG kau oto moudid xopaivetoan omd 0,7 g 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVIPMGELS OTO Oliplal, 6TO TAAGHO Kol 6TOV GieAo givar cuykpioiuec. Ot cuvnOiouéveg avorynTikég
GLYKEVTPMGELS 610 TAdoua givor 5-20 pg/mL. ‘Exet Bpebel 6T1 vdpyet koAl cvyyévela peta&d g
GUYKEVTIPMGNG TNG GTO TAGGHLO KOl GTO avOAYNTIKO amoTélecud e H ovvdeon g Ue TIg TpOTEIVEG
ToV TAGGUOTog Kupaiveton petaé&d 20% kot 50% o T0EKéG GLUYKEVTPMOELC.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KOl ATEKKPIVETAL GTO YA

H obvdeon g mapaketatdAng Le TIG TPMTEIVES TOL TAACUATOG ivol EAAYIoTN 0TIS BepamevTicég
GLYKEVTPMOOELG.

Buouetaoynuotiopnoc kot omwofoin

H napoxetopdin petaforileton koping oto fmap. [epinov 4% petaforiletol HEcm TOV KVTOXPOUATOY
Tov Natog P-450 kot oedmvetar og évav To&ikd petafoAitn o 0moiog amoToIvMVETOL e EKAEKTIKY
oUVOEST UE TNV MUATIKN YAovtabelovn kot amoPdALETOl 0TO 0Vpa GLUVOESEUEVOS e KLOTEIVN Kol
LEPKATTOLPIKO 0ED.

O1 dY0 o onuovTIKEG 0001 petafoAicuod givar 1 oOlevén yuo Tov oyNUATICUd YAVKOLPOVISI®V Kot
BsuKkdV evoemV, e TN LOPOT TOV OTOimV 0moBAALETAL GTA OVPOL.

AvT0G 0 58VTEPOG TPOTOG KOPEVVLTOL TOXEMG ALV YOPNYOOVTOU LUEYAADTEPEG OOGELS OO TIG OEPATEVTIKEG.
EXdyiom mocdtnta petoPoriletal péow TV TOAAATANG Aettovpyiog 0&EWO00OY TOL NTOTOC Kol TMV
VEQP®V TTPog ToV VOPoLVAI®UEVO peTaforitn N-aketvd-p-PBeviokvovipivi) (NAPQI) mov eivon to&ikdc
Y to. KOTTOPO OAAG, VIO TG GUVICTAOUEVEG OOGEIS, adpavomoleitor amd TN yAovtabelovn Kot
amofaiAietal uLELYUEVOC E LEPKATTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT.

H péon tynq tov ypévov nuilmng xotd v omékkpion eivar 1-4 mpec. Ot petaforiteg g
TOPOKETAUOANG omoPdAlovtal Kupimg pe To, ovpa. LTovg EVIALKEG, T0 90% tng TpocAnebeicag doomg
amoPfaiietal og 24 dpeg LECH TV VEPPOV KVPIWS ¢ YAvKovpovidla (katd Tpocéyyion 60%) Kot g
Beucd mapdymyo o0levéng (katd tpocéyyion 30%). Aryodtepo amd 5% omoPdrieton apetdfinto.

O yxpovog NumepLddov {mng tng amofoAing eival Tepimov 2 dpec.

E1dwcoi tAnBucopoi

Neopr| ovendprero

e nepintmon kaboapong kpeatvivg <10 mL/min, n amofoAn Tg TapakeTaPOANG KOl TV HETABOAITOV
g emPpadvveTaL.

I"a to yYAvkovpovidio ko ta Betcd ntapdywya ovlevéng, o puBudc amofoing eival Bpaddtepog oe dropa
ue coPapn veppikn dvcAettovpyio oe cOyKplon pe vy dropa. To gldyioto ddotnua petald kdabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysiton TapakeTOUOAN G€ AVTOVS TOVG aobeveis.

Hrotkn avendpkeio
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SOoppova pe to vedtepa dedopévo Oev goivetal vo emnpedlel Wwitepa Tov petafoAicud g
TOPOKETAUOANG. Agv vIApyel Kapio avtévoelEn yuo Tn YpNoM TG TOPAKETAUOANG o€ BepamenTikég
dooelg o acbBeveig pe ypovia otabepn nratiky voco.

Opopéveg KMVIKEG OOKIES £€xouv  KaTOdEiEel évov  UETPIMG EMNPEACUEVO  UETAPOAMOUO NG
TOPOKETAUOANG o€ acBeveic pe ypdvia nmatiky SucAiertovpyio, GOUTEPIAAUPBOVOLEV®VY TG AAKOOAMKNG
Kkippwong, Omwg eaivetal amd TG AVENUEVEG GUYKEVIPMOGELS TOPOKETAUOANG OTO TAAGLO Kol TOV
peyoATEPO YPpOVO Nuicelog (oNg TG amofoinc. ZTig avapopEg 0vTéG, 0 aLENUEVOGS XpOVOS NLONE TG
TOPOKETAUOANG OTO TAGCUO GUGYETIOTNKE UE TN UEWOUEVN] 1KOVOTNTO UETAPOMGOHOD NG
TOPOUKETAUOANG 6T0 Nmap. Katd cuvéneia, 1) TopakeTapoAn TPETEL VA YPTCULOTOLEITAL [IE TPOGOYY| GE
acBeveic pe nmatikn SuGAEITOLPYIN KOl AVIEVOEIKVUTOL OTOV VITAPYEL [UT] OVTIPPOTOVLEVT EVEPYT| VOGOG,
wWwitepa aAkooAkn nratitda, Eortiag g enaywyng tov CYP 2E1, n omoia odnyel oe avénuévo
GYNUATIGUO TOV NTOTOTOEKOD PETAPOAITN TN TAPOKETAUOANG.

Hluaopéva droua

H ogappoxokvntky, n duvatdtnta ochvoeong Kot 0 LETAPOAIGUOC TG TOPOKETAUOANG LeTABAALOVTOL
ghappd 1 Ko kaBoAov 6€ NAKIOUEVE dTopa. Aev amatteitol cuvHOg Tpocapoyn TG 0G6NG Yo A TOV
oV TANOLGLO.

Kagsgivn

Amoppognon

Metd and yoprynomn ond To GTOUM, 1) KOPEVT amoppo@ATaL TAPOG Kot TOXEMG OO TOV YOUGTPEVTIEPIKO
COAVA LE TIG HEYIOTEG GLYKEVIPAOGELS VA eppavifovron peta&d S kot 120 Aentdv avaioya pe tn 660,
TNV KOTAGTOCT TNE VYELOG KOl TO, GLYYOPTYOVUUEVE QApLOKa 6€ acbeveic o€ Katdotaon vnoteiag. Aev
VILAPYOVV GTOLYEID Y10 TPOGVOTIUATIKO LETAPOMGLO.

Katovoun
H xopeivn kotavépetat evpémg o€ 6Ao 10 cdpa. H péon civoeon e Kageivng e TIG TPOTEIVEG TOL
mAdopotog etvat mepimov 35%.

Blopgtooymuatiopog

H xageivn petaporiletar oxedov €& oloxnpov (~99%) oto fmap pe o&eidmon Ko amopebuiinon oe
dudpopa mapdywya EavBvov mov anofdAilovtar ota ovpa. To wwoévivpo CYPLA2 tov nmatikov
Kutoypouatog P450 cuoppetéyet otov eviupkd petafoAlopud g Kageivng.

AmoBoln

H amofoAn otovg evijAikeg TparyLatomoleitol oYedOV £§ 0AOKAN POV 6T0 NTap. Movo €va pikpd T0GoGTO
(1 émg 2%) T Anebeioag ddong TG KaPeivig 6ToVg avBpmdmovg amoPfdAiletar apetdfAntn oto ovpa.
2tovg evilikes, mopotnpeitan vrovn petafintotnta otov pubuod arnofoing. O nésog xpdvog niicetog
{ong oto TAAGLO LETA TNV OO TOV GTOUATOG Yopnynon etvar mepinov 4,9 wpeg pe gvpog 1,9-12,2 dpeg.

2UVOVUGIOS TOPUKETONOANG KOL KAPEIVIS

Agv éyel mopatnpndel kopeoprodg Tov S1001KacidV amofoing pe emakdAovBoug Kivdhvoug avénuévou
ypdvov Nuicelog {ong Kot ToEIKOTNTC Yo TNV Tapaketapdin. H amoppdenomn kot twv d00 dpacTik®my
ovolOV (NG TOPOKETAPOANG Kol NG Kaeeivng) elvar ypniyopn, OTWOC TEPLYPAPETAL OTIG
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTES Y10 TNV KAOE pia xwpilotd. Aev mapotnpnnkay aAAniemdpdosic.

5.3 I poxivikd d€dopéva Y10 TNV 06QALELN
ITpoxdvikd dedopéva yio TNV AGPAAELD TNG TAPOKETAUOANG Kot TNG KAPEIvNG ot PifAtoypagia dgv
TaPOVGIALOVY EVPTLLOT AVOPOPLKO LE TN CLUVIGTOUEVT] JOGOA0YIO Kot TOV TPOTO ¥PNoNG TOL

TPOIOVTOC.

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yuo TNy afloAdynon g To&koTNTag GTNV OVATapay®yn Kot TNV
AVATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWV.
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6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

IIpolerativomompévo dpvro, mofdovn, avBpakikd acBéotio, KpoomoPdovn, aryviko oy,
HKPOKPVOTOAAIKT KOTTOPIVY, 6TEATIKO poyvioto, Opadry | (Y'S-1-7003) Aevko, kekaBapuévo 01dwp,
Kkepl Kapvaovpng.

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gpapudletat.

6.3 Avdpkera Cong

24 yunveg

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KOTA TN GVAAEN TOV TTPOIOVTOG

Mn gpuAidoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 25°C.

6.5 ®HoN KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kovrti mov mepiéyet 8, 12, 16, 24, 32 1 36 diokia péca oe avlextikég oo Toudd KOWELES
amoteloVUEVES 0md adtapaveS ToAvPivuloyrmpidto (PVC) mayovg 250 wm 1 300 wm ot omoieg
KOADTTOVTOL PE PUAAO dVO GTPOCE®Y 0d aAoVUiVIo Tayovg 20 um kot TepePBourikd ToAvalfvAEvio
(PET) mdyovg 8 pm.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpoPuLAEELS ambppLyng

Kdabe aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidv 1 VIOAELU TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVG IoYVOVGESC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Haleon EALGc Movompocwnn Avavoun Etaipeia, pe dwakprtikd titho Haleon EALdg,

Aewo. Knowiag 274,

152 32 XoAavopt, AGMva, EALGOQ

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

5805/29-01-2021

9. HMEPOMHNIA IMPQTHX ET'KPIXHY / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 01 Oxtofpiov 2014

Huepounvia avavémong g adetag: 29 lavovapiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
12/2023
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