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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX
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4.1

4.2

4.3

ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX
Fenistil 0,1% w/w I'éAn

MMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNGEXH
Kdabe 1g yékne mepiéyel 1mg unAgivikng opuedivoévnc.

‘Exdoya pe yvoot dpdon: Kabe 1g yéing mepiéyet 150mg mpomulevoyAvkoing kot
0,1mg yAwpiovyov Peviaikoviov.

Mo tov TAnpn kaTdloyo TV ekddyw@V, PA. Tapdypopo 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

['éAn, dooun kot aypoun.
KAINIKEX TAHPO®OPIEX

OepamevTikég evoeielg
AvakoOion amd Tov Kvnopd mov OQEiAeTal G MEPLOPICUEVNG EKTAONG KOl NTTLOG
LOPOPNG EKONADCELS TNG KVIOMOTG, TOL OEPUOYPUPIGLOD Kol TV dEPUATITIOOV 0o
(PLOIKA OiTlo, OTMOG TOUTUOTO EVIOUMV 1] HESOVCAOV 1] PLTOV KOl OO TOV KVNOUO
7OV OPEIAETOL G€ NAOKO EYKOVLLOL KOL ETLPOVELOKE, EYKODLLOTOL.

A0coloyia Kol TPOTOS YOoP1yNoNS
Aocgoioyia,
Endienyn g maoyovcsog mEPLOYNS TOL SEPUATOG LE HIKPT TOCOTNTA YEANG 2-4 QOopEc
™V Muépal.
Méyioto ypovikd didotnpa ypnong: Edv dev mapotmpnBei Peitioon petd amd 7
NUEPES XPNONG TGS YEANC, 0 asBevng Tpémel va {nthoet T cupuPBovAn Tpo.

Ewducég 0dnyiec yia n yopnynon

Ye mepintmon Moy cofopdv ekONADGCEDV KVIO®MONG N EKTETAUEVOV OEPUATIKOV
oAlowwoewy, mpémel vo. {ntnbel cvpuPovAn wTpod 1 POPUAKOTOOL YO, VO
coumAnpwBel ok epoppoyn tov Fenistil pe cvotnuotikn Oepaneio pe oand tov
GTOLOTOG OVTUCTOLVIKO.

Houdrazrpirog ninBoauog

H yéAn Fenistil npénel va ypnoponoteitol o€ modid nAkiog KOTo tov 2 eTdvV Hovo
KATOTLY GVGTAONG Y TpoV. No unv ¥pnoLoToleitat 6 TpodwpPa 1 veoyEvvnta Bpéen
nukiog kéte tov 4 gfdopddmv. Te Hopd Kot KPE Toidld Vo Uny ¥PNoILOTOLEITE GE
UeyOAeC TEPLOYEG OEPUATOC Kol 1OWHTEPO OE TEPLOYEG OMOV VTAPYEL GAEYHOVI T
avolyto tpavpo (PA. 4.4 Ewdwég Ipogidonomoetc kat IIpopuAdéelc katd tn ypnon).

Tpomog yopiynong

IMa deppotikn ypron o€ dikto déppa ympic TpadaTaL.

E@appoote o pikpn mocdtnto 6Ty TGy 0VGa TEPLOYT. XTI CLUVEYELN, KAVTE ATOAd
Hocal LE TO YEPL GOG YO VO, SIEVKOADVETE TN SIEICOVON TOL PUPUAKOL GTO OEPLAL.
Mnv KOAOTTETE e OTMOPPUKTIKOVG EMOEGHOVS KO UV TNV €PapuUolete o PEYAAES
TEPLOYES TOV OEPLOLTOG,

Avtevoeitelg
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YrepevaicOnoio otn dpacTiki ovcia 1) 6€ KATO10 0md T0 EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL
otV mopdypoeo 6.1.

4.4 Ew0kéc mpoetdomon)oEls Kol TPOQUAGEELS KATA TN Y p1oT)

Ye mepintoorn moAD coPapdv ekONADCE®V KVIOMONG N EKTETAUEVAOV OEPUATIKMDV
oAlowwoewy, mpémelt vo. {ntnbel cvuPovAn wITpod 1 POPUOKOTOOL Yo VO
ocvumAnpmiel ok epapuoyn tov Fenistil pe cvomuotikn Oepaneia pe omd tov
GTOLOTOG OVTUCTOLUVIKO.

H nopatetapévn €kbeon otov Ao tov mepoymv 6mov epapudletal M Oepameio
TPEMEL VAL ATOPEVYETAL.

Na ypnoonoteite pdévo o€ aucto déppa.

No amo@edyetar n ypfon o€ peydieg mePloyEs dEPUATOG, KOBMG Kol av VITAPYEL
QAEYHOVI 1] OvOLXTO TPOOLLD, 10104TEP OE HOPA Kol LUKPE Tondld Kol 6€ €yK0oVE M
InAalovoec untépeg (PA. opdypapo "4.6 Tovipdtnto, kdmon kot yaiovyia'). Xe
MEPIMTOON EKTETAUEVOV TPOVUOTICHAOV, B mpémel va a&loAoyndel Tpdta 1 KAWVIKN
KATAGTACT) TOVL 0.00gVOVC.

No amopebyete 1 enoen He To PATIO, TO GTOUW, TO AVTi 1] GAAOVS PAEVVOYOVOULG.

[TAnpogopiec yio o EkdoyaL:

H yéln Fenistil mepiéyet:

- TPOMVLAEVOYAVLKOAN, 1M omoio Umopel Vo TPOKAAECEL TOTMIKG MO OEPHOTIKO
epebiopd. Emeidn oavtd 10  @QAPLOKO TEPLEXEL TPOTVLAEVOYAVKOAN, Vo Unv
YPNOUYLOTOLEITOL GE OVOIKTEG TANYEG 1| OE UEYOAEG TPOVULOTICUEVEG TEPLOYEG M
TEPLOYES e PAAPEG Tov dépUaTog (OTmG Kayipata) ympic va £xel {ntnOel n cupfovin
TOL Y1TPOV 1 TOL PUPUUKOTOLOV GO,

- yYAoprovyo Peviaiiovio mov givar epetoTikd kol UTopel VoL TPOKAAEGEL SEPLOTIKEG
avTopdoels. Aev mpémel va epopproleTe avtd T0 EApHOKO 6T0 6TNBog TV TTEPiodo
0V Onhoouod, S0t 10 pwpd umopel vo to AaPer pe 1o ydro. H ypion kotd
OUIPKELD TNG EYKLUOGVVING Kol TOL OnAdcpod doev avoapévetal va oyetileTor HE
emProfeic emdpdoelg ommv untépo, kabDG T OEPUATIKN) ATOPPOENCT  TOV
yAwplovyov Bevioikoviov eivar eddytotn. Na punv epoppdletor otov PAevvoydvo.

4.5 Allemopdaosic pe GALO QUPPUOKEVTIKA TPOTOVTA KoL GAAEG HOPPES
alinleniopaong

Agv &yovv Tpaypatonombel peAéteg OAANAETIOPAGE®Y.

H «xatooctodtikn evépysio g UNAEIViKNG OSuebvdévng yopnyovpevng omd Tov
OTOLOTOG AVEAVETOL [LE TN TALTOYPOVT] ANYT owvortvedpaToc, TpokapPalivng 1 dAlwov
KotaoToATik@v tov KNX. IMaporo avtd, AOy®m tng mOAD YOUNANG GLGTNIIKNAG
amoppOPENONG TG UNAEIVIKNG Stuedvdévng petd amd Tomikn epapuoyn (mepimov to
10% ¢ epapurolduevng 66omq), dev Bewpovvtar mhavég TéTolec OAANAETIOPAGELS.

Av ka1 dgv avapévovtal OAANAETIOPAGELS, 1] TOVTOYXPOVN EPUPUOYN HE AL PAPLLOKO
Y00 SEPUOTIKT YPNON dEV GLUVIGTATOL.

4.6 Tovipétnra, KONON KO Yorlovyia
Konon

Meléteg o mepopatolmo pe PnAgivikn Suebvoévn dev €dei&av tepatoyéveon N
O0Adec dpeoceg M éupeceg emPAaPelq eMOPACEIS OVOPOPKE HE TNV KONOTN, TNV
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4.7

4.8

euPpuikn avémruén, tov toketd N v avdmtoén petd ) yévvnon (PA. mopdypapo
5.3).

H yéAn Fenistil mepiéyel yAoprovyo Pevloikdvio. H yprion kotd ™ didpkeia g
gyKvpoovvng oev avapévetal va oyetiletor pe emProPeis emdpdoelg oty untépa,
KaBdg 1 depuatikn amoppodPNo” Tov YAmplrovyov Peviaiikoviov givor eddyiotn. Na
unv epappoletatl otov fhevvoyovo.

To Fenistil 8o wpénel va ypnoiponoteitarl o ykveg yovaikes pdvo €6v 10 0QENOC TNG
Oepamneiog yioo T uUnTépa vIEPTEPEL EVOVTL TOV KIVOOVOL Yo TO £UPPLO Kot HOVO
KOTOTLY GUGTACT|G Y1LTPOL.

Kotd v eykopocivn dgv mpémel vo. YpNOLUOTOIEiTOL TO TPOIdV GE EKTETAUEVES
TEPLOYEC OEPUUTOC 1OLOITEPQ ALV VTTAPYEL PAEYUOVI 7| avOLyTO TPODLLOL.

Ontoouoc
Kotd v mepiodo tov Bnhacupod dev mpémer va ypnoiponoteitar 10 mpoidv oe

EKTETAUEVEG TEPLOYES OEPLOTOC OLOHTEP AV VTTAPYEL PAEYUOVN 1] OVOLXTO TPOVUCL.
Emutiéov, 10 mpoiov dev pémetl va epappoleTor otic OnAéc katd to Oniacuo.

H yéAn Fenistil nepiéyel yAwprovyo Pevloikovio. I'' avtd 10 AOyo dev mpémel va,
epopuolete avtd T0 EAPLOKO 6T0 6TNBOG TNV TTEPi0do TOL BNANGLOV, d10TL TO HLMPO
umopel vo to AdPel pe to ydia. H ypnon katd ™ ddpkelan tov Onioaocpov dev
avapéverol va oyetiCetar pe emPrafeic emdpacels otnv UNTéPa, KaBMG 1 OEPLOTIKN
amoppoENoN ToL YA®PLovyov Bevialikoviov eivar ehdyiotn.

Toviuotnyza
Meléteg oe (ma dev €yovv Oegifel tofkdTNTO d00V aPopd ot yovipotnta (PA.
Topaypapo 5.3). Aev vdpyovv PEAETEG GE avOp®TOLC.

Emopaceig 6Ty IKavOTNTA 001]Y161)G KO {ELPIGHOV P UVIILATOV

O tomikég popég Fenistil dev £yovv kouia 1 £xovv acnuovt enidpacn oty
KOVOTNTO 001 YNONG KOL EPICUOD LUNYOVILATOV.

AvemOounteg evépyereg

O1 cuyvoTtepa avopePOUEVEC aveETBOUNTEG EVEPYELES KT TN Oepameia eivan Nieg
KoL TOPOOIKES OEPUATIKEG OVTIOPAGELS GTO GNUEI0 EPAPLLOYNG.

Hivaxac avemOountwv evepysimv

Or avemBounteg evéPYElEg MEPLYPAPOVTOL TAPOKAT® OVE OPYOVIKO CUGTNHO Kot
ovyvotnta. O katnyopieg ouyvotnrag opilovion wg: I1odd ovyvés (> 1/10), Zoyvés (>
1/100 émg < 1/10), un ovyvég (= 1/1,000 éwg < 1/100), omdavieg (= 1/10,000 éwg <
1/1,000), molv omdavieg (< 1/10,000), 7 pun yvootég (dev umopovv va eKTiunovv pe
Béon to OwBéoua dedouéva). Evtog g kdBe katnyopiog ovyvoétnToag ot
oavemBounteg evépyeleg mapovotdlovtal pe oepd pdivovsag coPapotnrag.

Opyoviko cvoTnua YoyvotnTo Avem@Ountn evépyara

Mn yvoot Enpodeppia

Atotapayég Tov AicOnpa xodoov Tov dépuatog

OEPLOTOC KO TV
vrodopiwv 16ThV

Mn yvooti AMdepyikn depuatitioon
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Avopopd mlavoloyobuevav avemBOuntmv vepyeldv
H avoapopd mBoavoloyodpevoyv oavemBOUNT®V €VEPYEIDV WUETA omd TN YOpNynom
G0€10G KUKAOPOPING TOV (QUPUOKEVTIKOD TTPOIOVTOG €ivar onuovtikn. Emtpémel
ouveyN TaPaKoA0VON oM TG GYE0NG 0PELOVG-KIVOHVOL TOV PUPHLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.
Znteitalr amd  Tovg  emoyyeApotieg  vyelog Vo OVOQEPOVY  OTOECONTOTE
TOOVOLOYOOEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV EBVIKOV GUGTAUATOG OVOPOPAG:
— otov EOviko Opyaviopd @apudkmv, Mecsoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog,
AOnva, TnA: + 30 21 32040337, Iotoétomog: http://www.eof.gr,
http://www kitrinikarta.gr, yia tnv EALGSa, 1)
— ot Qappokevtikéc Yanpeoiec, Ynovpyeio Yyeiag, CY-1475 Agvkwoia,
TnA: +357 22608607, ®a&: + 357 22608669, IotoTomog:
www.moh.gov.cy/phs, yia v Kbdmpo.

4.9 Ynepdooolroyia

S.

5.1

2ovurrouaro,

e mepintwon kotd AdBog AMyYng omd Tov GTOLUTOS TOTIKAOV HOPPDV (YOAUKTOUATOC
N YéAng) unietvikng  Suebwdévng umopel  vo  mpokAnBodv  cvumtOpATO
YOPOUKTNPLOTIKA TNG vepdocoroyiog pe Hi aviuotapvikd: kataotodn tov KNZ pe
vovnMa  (kupiog otovg eviMkeg), Oléyepon tov KNZ Kot avIpovoKopvikd
QovOpEVa, (€101KA o€ TodLd KOl NAKIWUEVOLGS), GUUTEPILAUPAVOLEV®Y EKVELPICUOD,
ato&lag, wevdalchnoe®y, TOVIKOKAOVIK@V OTAGU®Y, Hudplacng, ENPOcTOUiog,
eEhyemy, Katakpdmnong ovpwv kal mupetod. Mmopel emiong va moapovciocHei
vrdTao.

Avuuetwnion
Agv vmapyel €WIK6 avtidoto Yy TV vmePdocoroYin pe avtuoTopvikd. H

OVTILETOTIOT TPETEL VO, YiVEL OT®MG GuVIGTATOL PACEL TNG KAMVIKNG €KOVOG 1 OT®G
ouvviotdrtol and to k€vipo dnAntnpiaonc. Ilpénet va do0ovv ot TpmdTec Pfonbeteg, ot
omoiec o mepintwon AMyne ond 10 oTépHo cvpmepAaPdvouy: evepyd dvBpaxa,
0A0ToOY0 KOOOPTIKO Kol KOPSIOOVOTVEVCTIKG VTOCTNPIKTIKG UETPO €Gv  €ivarn
avaykaio. Agv TPETEL VO YPNGILOTOOVVTOL JEYEPTIKA. AYYEIOGVOTAGTIKA UTOPEL VO
ypnoomomBovv yia ™ Bepomeio T vVTOTOOTC.

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoppoKodVVIPIKESG 1O16TNTEG
DappokobepomevTikn katnyopio: AVIUCTOUIVIKE Y0l SEPHATIKT ¥PNOMN,
kwdwkoég ATC: DO4AAT3

Mnyoviopuoc dpdonc

H pnieivikn dyuebwvdévn givor évag amorxhelotg tov Hi vodoyéwv g 1otapivng.
[Mapovoidlel 1oyvpn 1KOVOTNTA GOVOEONC HE OVTOVG TOVLG VTOdOYElC. Meumvel
ONUOVTIKG TNV LAEPIAMEPOTOTNTO TMOV TPLYOEWMY, TOL £XEL OYEON UE CUECEC
avTdpdoelg vrepevacnciag. Xe yoUNAEG GUYKEVIPMOOELS TPOKOAAEL dEyepomn NG
LOTOUVO-UEBVAOTPAVOPEPAOTG TOV TPOKOAEL TNV OMEVEPYOTOINGT NG OTOUIVIC.
Otav epapuoleton Tomkd 1 UNAEivikn opedivoévn €xel emiong Tomkég avonsONTIKEG
1WO10TNTEC,
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6.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Dappokoduvaukés EmOPAcELS

H yé\n Fenistil givon amotelecpatikng otov Kvnopod S10(popmVv aITIOV Kot ovakoveilet
YPNYOPQ OO TOV KVNGUO Kol TOV EpEBIGUO.

H Baon g yéAng dievkoAbvel v SamEPATOTITA TOL OPUCTIKOD GUOTUTIKOD GTO
oéppa. H yéln Fenistil d1e1600el ot0 d€pUa TaYEMG KO TPOKOAEL OVTUGTOLIVIKN
dpdon péoa oe AMya Aemtd. H péyiot dpdon epoaviletar péoa oe 1 £og 4 opeg.

D opPOKOKIVITIKES LOLOTNTES

H yékn Fenistil die10dvel ypiyopa 010 SO KOl OOKEL TNV OVTUCSTOULVIKY Opdom
evtog AMyav Aemtav. H péylotn dpdon eppaviCeton péoa oe 1 £mg 4 dpec.

Metd and tomikn epapuoyn o€ vyieic ebedovtég, 1 cvetnuotiky ProdabsoiudtnTa,
NG UNAEvVIKNG dpefvoévng elvan pukpotepn amd to 10% g epoppocheiong doomg.

I poxkivikd dgdopéva. Y10 TNV GGPAAELN

Ta pn KAwvikd dedopéva dev amokaAVTTOULY 1310iTEPO Kivouvo Yo Tov dvBpmmo pe
Baon tic ovuPatikéc  UEAETEC  (QOPUOKOAOYIKNG  OOQOAEWG,  TOEKOTNTAG
EMOVAALOUPOVOUEVOV SOGEMV Kol YOVOTOEIKOTNTOG,

Agv  mapotnphnkav TepatOyOVEG OpdoeElc o apovpaiovg Kot kovvéila. H
Suedvdévn mov yopnyndnke oe apovpaiovg dev emnpeéace TV YoVIUOTNTA, OVTE TNV
TEPLYEVVITIKN KOL HETAYEVVNTIKY avamtuén tov eufpvov og 06celg émg kot 250
(QOPEC PEYOADTEPES OO TIG YOPTYOVUEVES GE AvOp®TO.

OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
Kotaloyog ekddymv

Benzalkonium chloride solution 50%

Disodium edetate

Carbomer

Sodium hydroxide 30%

Propylene glycol

Purified water

AcvpParotnteg

Agv gpoppdletor.

Avapkero Cong
24 pnveg

Iowitepeg TPoPUAAEELS KaTa T @VAAEN TOV TPOTOGVTOG
Na unv pvAdooetot og Beppokpacia peyoivtepn towv 25°C.

®von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTI)

Yoinvaplo tov 30g kot 50 g.
Mmropei va, unv KoKAOQOpPOoUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.

Iowitepeg TPoPLAAEELS aTOpPIYNS KO GAAOS YEPIGHOG
Kopio 1d1kn voypéwon.

Kda0e aypnoiponointo gopuokevtiKd Tpoiov 1 VIOAEYLUO TPETEL VO OTOPPITTETOL
GUUPMOVE, LE TIC KATO TOTOVS 10 DOVGES OYETIKEC SLOTAEELS.
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10.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Haleon EALGc Movorpocmnn Avaovoun Etaipeia, pe dtokprtuco titho Haleon EAAGG

Aewpopog Kngoiag 11, 151 23 Moapovot Attikig, EALGSa
TnA.: 210 2217200
APIGMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
E)Mada : 42245/24-9-2008
Kwd. EO®: 0228301
Kvnpog: 009660
HMEPOMHNIA TPQTHX ETKPIZTHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

EALada
Huepounvia televtaiog avavémong: 24 Xenteufpiov 2008

Kvnpog
Huepounvia mpdg éykpiong: 3 AexeuPpion1984
Huepounvia terevtaiog avavémong: 27 defpovapiov 2009

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

29-07-2024
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MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX
OTRIVIN

ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OTRIVIN moisturising formula 0,1% pwvikég otaydveg, didivpa

OTRIVIN moisturising formula 0,1% pwviko6 ekvépmpa, dS1dAvpo.

OTRIVIN moisturising formula 0,1% pwik6 ekvépmpa, didAvpo (ctabepmdv d0GEmV)
OTRIVIN menthol preservative free 0,1% pwikd exvépopa, dtrlvpa (otabepdv 666EmV)
OTRIVIN preservative free 0,1% pwviko ekvépmpa, didivua (oTabepmdv dO0GE®V)

ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

OTRIVIN moisturising formula 0,1% pivikég otayoveg, diddvua.:
Kdfe 1 ml mepiéyer 1mg xylometazoline hydrochloride.

OTRIVIN moisturising formula 0,1% pivixo exvépwua, dicloua:
Kafe 1 ml mepiéyer 1mg xylometazoline hydrochloride.

OTRIVIN moisturising formula 0,1% piviko exvépwua, oidlouo (orabspidv dooewv) -
KdOe 1ml mepiéyer Img xylometazoline hydrochloride.
KdaBe 060 mepiéyet 0,14 ml dwodvparog (0,14 mg/dose).

OTRIVIN menthol preservative free 0,1% piviko exvépwua, dialvua (orabepav déoewv):
Kabe 1ml mepiéyer 1mg xylometazoline hydrochloride.
Kabe 660om mepiéyet 0,14 ml dwoavparog (0,14 mg/dose).

OTRIVIN preservative free 0,1% piviko exvépwua, oidlouo (ot0bepdv d6cewv):
KdéBe 1ml mepiéyer Img xylometazoline hydrochloride.
KdaBe 06om mepiéyet 0,14 ml drodvparog (0,14 mg/dose).

"Exdoyo0 ue yvootr dpdon:

To OTRIVIN moisturising formula 0,1% pwikég otaydveg, didhlvua, pvikd ekvépmua,
ddAvpa Kot To pvikd ekvEQmua, d1dAvpo (otabepdv 006emwV) TEPLEXEL YADPLOVYO
Beviaikmvio.

[Ma tov mAnpn katdhoyo TV ekdOY®V, PA. Tapdypapo 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwwég otayoveg, dSidhopa.
Pwwco exvépopa, dtaivpa.
Pw6 exkvépopa, didivpa (otabepdv 0cewV).



4.1.

4.2.

KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

OepomevTIKES EVOEIEELG

o v amocvpedpnon Tov pwvikod PAevvoydvov, Tov OQeileTonl o8 KPLOAGYNUA,
OAAEPYIKT pviTida, typopitida.

YoupdAietl otn pevoTOTOINGoN TOV EKKPIcEMV € TAONGELS TOV TAPUPPIVIDY KOATOV.

Q¢ eVIOYVLTIKO HEGO OTN HEON OTITON, YO0 TNV OTOCLUPOPNGYT TOV PLVOPUPLYYIKOD
BAeVvVOYOVOL TPOG H1EVKOAVVOT) TG PIVOCKOTNONG.

Evijlikes kou maidid ave tov 12 et®v
To OTRIVIN 0,1% cvvictdtol og eviAikeg Kot modid nAxiog dve tov 12 etov.

Aocoloyio Kol TPOTOS YOP1YNONS
Aocoloyio

Lo eviihikec kou moudia nhikioc avw twv 12 gtwv:

e OTRIVIN moisturising formula 0,1% puvixég orayoveg, didlouo

2 N 3 otaydveg o KGBe povBoivi 2 €wg 3 opég v NUépa, Yo ot TOV dEV
vrepPaivel Tig 5 cuveyeig nuépes.

e OTRIVIN moisturising formula xo: preservative free ko menthol preservative free
0,1% prviko exvépaua, o16ivuo kar 0,1% piviko ekvépwuo, oidlope. (otabspov
00GEWV)

1 yekaopdc and Tov YEKAGTN PO 1) TOV OOGILETPIKO yekaoTNpa o€ KdBe povBouvt 2 £wg
3 popég TV NuéPa, Yo StdoTna oL deV LITEPPAIVEL TIC 5 cLVEYElG NUEPES.

Mnyv vrepPaivete T cuvictdpevn 0G0 0Yia TV 6 GTaYOVOV 1 3 WEKACUOV NUEPNOIMOG
o€ KaBe povbovvi.

H dwbpxera g Bepanciog dev mpémet va Eemepvd Tic S nuépes (PAEne mapdypago 4.4).
Edv ta countopata empévovy amorteitol 1 cupovAr wtpo.

Yvviotdron dtokonn TG Bepameiag, OTOV To CLUTTOWATO £XOVV EANTTOOEL aKOUA KOl TPV
™ péyotn dwapkewn ¢ Bepameiog Tv 5 nuepdv, mpokeévov va glaytotorombel o
kivouvog and avemBounteg evépyeteg (PAEne mapdypapo 4.8).

Houdiatpixog winBoouog

To OTRIVIN 0,1% pwvikég otaydves Kol pvikod EKVEQMUO OEV TPEMEL VA YPTCLOTOLEITOL
o€ ool NAKiog kdto tov 12 etdv.

[No toudd nukiog 2-12 etov evdsikvutar 1o OTRIVIN 0,05% pwvikég otaydveg Kot 10
0,05% pvikd exvépmua.

Tpoémog yopfymong
[Ma pwvikn ypnon.
["o 0onyieg ypnong PAéme mapdypao 6.6.




4.3.

4.4.

Avtevoeitelg

- YmepevawoOnoio oty Euiopetaloiivn 1 6€ KATOWO omd TO EKIOYO TOV OVOPEPOVTOL
otV mapdypoago 6.1.

- Onwg 6ha ta Ao ayyeioovotadrtikd, o OTRIVIN dev Oa mpémel va yopnyeital petd
amtd OGP VOELDIKT] VTOPVCEKTOUN 1 LETA ATTO YEPOVPYIKES EMEUPACELS OTN PIVIKT KoL
GTOUOTIKT) KOIAOTNTO, OTIC OTOiEG £xEl eKTEDEL 1| OKANPN Uviyya.

- To OTRIVIN avtevdeikvotal 6 aTpoPIKn Kol 0yYELOKIVITIKY PViTIO0, GE PviTIdo TOv
opeiletar og ENpotTa TOL PAEVVOYOVOL, VTTEPTACT], GOKYOPDOIN SLofn TN Kot YAADKMLOL
KAELOTNG YOViaG.

- To OTRIVIN 0,1% pwikég otaydveg Kou pwvikd eKVEQOUO OV TPEMEL Vol
ypMNoonoteiTal o€ Tadd NAKiog Kéto TV 12 eTdv.

Mo moudd nakiog 2-12 etov evdgikvotar 1o OTRIVIN 0,05% pwvikég otaydves ko
0,05% pwvikd exvépmpa.

E101kég TPOELOOTOUOELS KOl TPOPVAAEELS KOTA TN Yp1ioN

To OTRIVIN, o6mwg kot ot GAAOL cUUTOONTIKOUIUNTIKOL TOPAYOVTIEC, TPEMEL VO
ypnowonoleiton pe mpocoyn oe acBeveig mov epeaviCovv €viovn oavtidpaocrn oOTIg
aOPEVEPYIKEG OVLGIEC, e exkONAmoelg abmviag, (dAng, 1Aiyyov, tpoOUOL, KOPOLOKNG
appuluiog 1 avEnpévng aptnplokng mieonc.

Onwg ko ta dAlo tomud ayysioovotartikd, to OTRIVIN dev npénet va ypnoonoteiton
oLVEYDG Yoo dldotnuo. peyolvtepo tov S5 muepov. Edv to cvumtopato emipévovv
armorteitor 1 cvpPovAn tpov. H mapotetapévn 1 vrepPolikn ypnorm pmopel va
TPOKOAEGEL O1ONUA TOL PVIKOL PAEVVOYOVOL Kol VREPEKKPION AOY® NG OVENUEVIG
evawcnciog Tov KutTdpov, SNAodN TO QavOpEVO TG “ef avamnoNceE®S’ PVIKNG
ovueopnong (rebound congestion).

Mnyv vrgpPaivete T cuvieTtdpeVT S0GOAOYIO.
Yuvictatal Tpocoyn o€ acheveic:
® LEvTEPTOON

® L€ KOpOLOyYELKES TAONOCELS
Y& aobeveilc pe ouvopopo pakpov dtactnuatog QT mov akolovBovv Oepameio pe
EvopetaloAivn pumopel va awvénbet o kivouvog GoPapdv KotMakdV appuOLdV.

* e vmepBupeoeldIGUo

®  LE YAOUK®UO KAEIGTNG YOVIOG

® LE cakyopDon dafnm

® LE POIOYPOUOKVTMOUO

® LiE VITEPTPOPI TOL TPOGTATN

e 1ov Aappdvovv Bepamneio pe B-avactoreic (PA. mapdypao 4.5)

e 1ov éhafav Bepaneio pe avactoreig ¢ povoapvocelddong (avactoreic MAO) 1
mov €yovv AdPer toug avootoreic MAO tic televtaieg 2 efdopdades (PA.
mopdypoeo 4.5)
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[Tpénel va didovtar 0dnyiec otovg acbeveic dote vo amoedyovy Tov yekaoud tov Otrivin
péca M yopw amd toug opboipove. Av to Otrivin £pbel oe emagn pe tovg 0PHAALOVG,
umopet va. oupufovv ontikég dratapoyss Onwg mapodikd Baupog g dpaong, epebiopdc,
dAyoc, epvBpotnTa. opBuiudv. Mmopel emiong va mopatnpndel emoeivoon Tov
Yhovkopatog kAelomg yoviag. [Ipémer va didoviar odnyleg otovg acbevels dote va
Eemhévouv Tovg 0@BaALOVG pe KpVo vepd av to Otrivin £pbel oe Gueon emapn pe Tovg
0POOALOVG KOl VO ETKOVOVODV pE Eva Y1TPd av EQEOVIGOVV GAY0G 6TOVG 0POOALOVG T
Baupog opacemg.

[Tpémet va 6idovtan 0dnyieg 6ToVg aobeveig dote 0 KABE TEPEKTNG VA YpNOLLoTOLEiTAL OTd
ToV 1010 povo acBevi), yia va amogevybel dtactovpoduevny poOAVVOT).

To OTRIVIN moisturising formula 0,1% pivikég otaydveg, Sidivpa, pvikd eKvEQMUA,
dtdAvpa Kot To pviko ekvEPopa, dtdivpa (otabepdv d0cemV) TEPLEXEL YADPLOVYO
BeviaAk®dvio, To omoio umopet vo TpokaAEcel 0idN e 6ToV pviKo PAEVVOYOVO, EOIKA GE
HoKpoyxpovia Ypnon.

Eav vrdpyet vmoyio pioag tétotag avtiopaong (exipovn pvikn copedpnon), Bo mtpénet va
ypnoonomOel pia amd TG GALES POPUAKOTEYVIKES LOPPES Y1 PLVIKT XPNOT XOPIg
GLUVINPNTIKO.

AAMAeMOPACELS PE ALY QUPUUKEVTIKG TPOIOVTA KoL AALES POPPES AAMAETTIOPAOTC

Avaotoleis e povoourvoleidaons (Avaoroieic MAQ):

H tavtdypovn yprion 1 xpnom evidg tov tekentainy 2 BOoUAd®V GUUTAONTIKOUUNTIKOV
OKEVAGUATOV OTtMG 1 Euiopetalolivn pmopel va evioyvoet T dpdon TV aVOGTOAE®Y TNG
povoapvo&eddong kot pmopel vo mpokaiéoel kpion vméptaons. Ta cvopmaboppmrtikd
OKELAGLOTA TPOKOAOVV EKKPIOT KOTEYOAQUVAV, TOL 0ONYOLV GE UEYOADTEPN EKKPLOM
vopadpevaArivig, mn omoio pE TN GEPA NG €XEL OYYELOGVOTACTIKY dpdon kot odnyel og
avENUEVN apTNPLOKY] TieoT. e KPIGIHES TEPUTTAOGES ALENUEVNG apTNPLOKNG Ttieons, M
Bepancio pe Otrivin o mpémer vo drokomTeTol Kot vo. avtipetonifetar 1 avEnuévn
apTNPLOKN TiEo.

H &uiopetaloAivn dev cvviotdrtol oe acBeveic mov Aapupdvovv 1 mov €xovv Aapet MAO
€VTOC TOV TEAELTAI®V OvO gRdopddwv (PA. mapdypago 4.4).

Tpi- kou Terpa-kvklika. aviikotoOMTTIKd:

H tavtdéypovn ypnion M yxpnom eviog twv teievtaiov 2 efoopddov Tpl- Kol TETPO-
KUKAMKOV  OVTIKOTOOAMTTIKOV KOl CUUTOONTIKOMUNTIKOV CKEVOCUATOV UTopel  va
00N YNGEL 6 ALENUEVT] CLUTAON TIKOLUNTIKY EMIdpaoT TG ELAOUETALOATVIG KOt ETOUEVOC
d€ ovvieTdtal.

Tovipotnra, kimon ko yorovyia

Kobnon

Enapkeic melpapatikéc perAéteg o€ oyeon He Ty eMiOPACT GTNV KONOT, TNV OVATTLEN TOL
eUPpvoL, TOV TOKETO Kot TNV avATTLEN HeETd ToV TokeTd oe {da dev elvar dwabéoipeg. O
SVVNTIKOG Kivduvog Yoo Tovg avBpdmovg oev eival yvootds. Adym G evoegyopévng

GUGTNUATIKNAG OYYELOGVOTOATIKNG TOV OpPACNG, CLVIGTATOL Vo U1 YXPNOLOTOolEital TO
OTRIVIN katd T d1dpKelo TG KOUMOTG.

T'alovyio

To OTRIVIN ocuvvictdtal va ypnoonoteitor pdévo HeTd amd TPtk cLUPOLAN Kot TV
dugpkela TG yoAovyiag, S10TL dev ivar yvwoto €av 1 EuhopetaloAivn amekkpiveTtol 6To
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untpkd yaha. H avaykn g untépog yo Ogpomeio pe o Otrivin kot ta TAeovekTnuata
oV OnAacuol pénetl va otafuiloviat EvavTt ToV SOLVNTIKOV KIVOOVOV Yo To EUPPLo.

Toviuotnto

Agv vmapyovv emopkn otoryeio yio v emidopacn tov OTRIVIN om yovipdro.
[Mewpapatikég peréteg yovipnotntog o€ {oa dgv eivar do0éoiec.

Emopdoseig oty tkavotnTae 001yN01S KO (EPICHOV UNYovRdT®V

Awtapoyéc e opaong, (aAn ko kdmwon Exovv avoaeepbei pe to Otrivin. O acbeveic Oo mpémet
va evnuepmboldv 0Tl Gg MEPIMTMOOT TOV EUPAVIOTEL KATO10 and T mopandve doev Ba mpémel va
001YNOOLV, VO YEPIGTOLV UNYOVILOTO T VO CLUUETACYOLV GE OpacTNPlOTNTEG OMOL TO
GLYKEKPLUEVO COUTTOUATO EVOEYETOL Vo BEGOVY TOVG 1510VG 1] AAAOVG GE Kivduvo.

4.8.

AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOunTeg evépyeleg mopatifevror TapaKdt® ove Kotnyopio opyavikoh GUGTALOTOS
Kol ovyvotnta. H cvyvomra gppdviong tov Avembountov Evepyeidv kabopiletor og:
[ToAd cvyvég (=1/10), Zuyvég (21/100 émg <1/10), Oyt ocvyvég (=1/1.000 éwg <1/100),
Zravieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), TToAd ordvieg (<1/10.000) ), Mn yvootég (n cuxvotntd
ToVG dev umopet va exktiun et pe Paon ta dabéoipa dedopéva). Evtog g kdbe kotnyopiog
™G ovyvotTag, ot ovemfounteg evépyeleg moapovclalovior Katd cepd  eBivovoag

cofoapdrag.

Katmyopia Opyavikoo MpoTip®pevog 6pog YoyvotnTo Epeaviong
CUGTILOTOG AvemB@ounrov Evepyaiav
Awtapayéc Tov Avtidpaon [ToAV omdvia
(lVOGOTI!O“]TlKOﬁ DTESpSUU.IGOT]Gi(XQ

(ayyerooionua, e&avonua,
Kvnopde)

AwTopay£S TOV VELPIKOD
GVLOTNNOTOS

Keparodiyia, Avmvia,
Advvapio

Yoy

Op0aipkég Sratapoyég

[Mapodikég avopaiieg
otV Opaocn

IToAV omdvia

Kapowkég owatapayéc

Mn poBukog 1y ypryopog
KapdLoKOS TOANOC,
Yréptoon

IToAV omdvia

Awtapoyés Tov ENpotnta Tov pvikov 2oyvn
OVOTTVELGTIKOD Brevvoyovov, AicOnuo

GUGTI|LATOGS, TOV 0D paka KOGOL oT1 ot 1} 6T0

KOl TOV pEGofmpPaKion Aoapd

AwTapayés Tov Novtio koaun éuetog Xoyvn
YOGTPEVTEPLKOD

GVLOTNHNOTOS

Tevikég Sratapayic Kot AioOnuo kavoov 6to Xvyvn
KOTAGTAGELS TNG 0000 onueio epopuoync,

xopnyneng Tomikdc epediopdc

Awatopayég TOV VEVPIKOD Avnvia, Tpouog, Mn yvoot)
GUGTI|LATOG Evepebiototnto-Avnovyio

AOTOPOYES TOV VEQPDOV Koatakpdtnon ovpov Mn yvoot)
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5.1.

\ KOl TOV 00PoPOpOV 00®V ‘ ‘ ‘

Leprypopn emileyuévav ovemountwv evepyeiav

H mopatetapévn n vrepPoAiikn ypnon umopel vo TPOKOAESEL TO QOIVOUEVO TNG €&
avomnonNoems” pvikng cupeopnong (rebound congestion).

Xe Hokpoypovia N vrepPorkn ypnomn uropel va mopatnpndel xpovio oidnua Tov prvikon
BAeVVOYOVOL KOl KOTAGTPOPN TOL PLVIKOVL EMONAiov.

Avagopd mhavoroyovuevev avemBiuntev evepyeimv
H avoaeopd mBavoloyoOuevemv avemBOuntov evepyeumy HETA amd TN Yopnynon AGoelng
KUKAOQOPIOG TOL (QOPUAKELTIKOL TPoldvtog eivor onuoviiky. Emitpémer ) ovveyn
ToapaKorovVONon TG oY€ong 0QEAOVG-KIVOHVOL TOL QPUPLOKELTIKOD TTPOIOVTOC. Znteiton
amd TOVG EemayyeApotieg vyelog vo  ovoeEPOVY  OTOEGONTOTE  TOUVOAOYOVUEVEG
avemBounTeg EVEPYELES LECH TOL £BVIKOD GLGTILLOTOS OVOPOPAGS:
EBvucog Opyaviopog @apuakwmv
Meooyeiov 284
GR-15562 Xolapyods, AbMva
TnA: + 30 21 32040337
lotétonoc:  http://www.eof.gr

http://www.Kitrinikarta.gr

Ynepdoocoroyia

H vrepPoikn yopnynon vépoyAwpikng ELAOUETOLOAMVNG TOTIKA | N aKOVG10. KATATOON
umopet va mpokaréoet cofoapn CaAn, epidpwon, cofapn peimon g Oeprokpaciog tov
oOUATOG, KePaAodyia, Bpadvkapdic, oKavOVIGTOUG 1 YPNYOPOLS KOPIOKOVS TOALOVE,
VIEPTOGT), UELWUEVT] GLVEIONOY, OVOTVELCTIKY KOTOUGTOAN, KOUO KOl GTOCUOVG. Tnv
vréptact pmopel va ) dwadeytel vdtaon. Ta pkpd madd eivon TeprocdTEPO gvaicinTa
GTNV TOEKOTNTA OO TOVG EVIAIKEG.

KaBag dev vrdpyer edwm Oepomeia, Oa mpénel va Eekviijoovv va Aapfavovtot KotdAinio
VROGTNPIKTIKA HETPAL o€ dtopo ota omoio. Lmhpyel vmoyio VTEPOOCOAOYING Kot
evdeikvutal emeiyovca cvuntopatikn Oepameio vwo TPk enifreyn, epodcov Kpivetol
avaykoio. Avt mepAapuPavel TNV TOPAKOAOVONGN TOL OTOUOV Yo OPKETEC MPESG
(tovAdylotov 6 dpeg). e mepinTwon coPapng VIEPSOGOAOYIONG E KOPIIOKT OVOKOTN, 1
avavnym TPEMEL va GVVEYLOTEL Y10 TOLAGYLGTOV 1 Dpa.

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

D oppoKOIVVUPIKES LOLOTTES

Doppokobepamevtikny KoTyopio: OTOGVUEOPNTIKA Y10, TOTIKN YPNON, CULUTOOOUUNTIKE,
amAd.
ATC code: RO1A AQ07

H &uiopetaloAivn eivor évag ocvumadntikopipntikdg mopdyovios mov dpo GTOVG -
adpevePYIKoVG VIodoyeic oto pwvikd Prevvoyovo. To OTRIVIN, mov mpoopiletar yia
APNON OTN UOTI, €XEL UYYELOGVOTOGTIKY OPACT KOl CUGTEALEL TO. QULOPOPO ayyeior TNG
POTNG Kot £TGL AmTOGVUEOPEITOL O PAEVVOYOVOC TNG HOTNG KOL TOV TAPATAELPOV TEPLOYDV
0V Qdapuyya. Mewdvel eniong To CUUMTOUATO TOV GLVOLOVTOL HE TNV VLIEPEKKPION
PAEVVOC KO SLEVKOADVEL T1 PELGTOTOINGT TWV GVGCMPEVUEVDV ekKpicewV. Etot dtavoiyet
TIG PVIKEG S1000VG KOl EMTPENEL GTOVG AGHEVEIS TOV VTOPEPOLV OO GLUPOPNOT| TG PVOC


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

5.2.

5.3

6.1.

va avorvéovv kaAvtepa omd ) potn. H dpdon tov OTRIVIN apyilel péoa og 2 Aemtd kot
owapketl péyxpt 10 opeg (my. 6An ™ voyxta). To OTRIVIN eivar KaAd ovekto, akoun kot
am6d oacbeveic pe evaicbnto Prevvoyovo, kot dev mopeumodifel TN Aettovpyiot TOL
KPOGGMTOV £MONAIOV.

Ye pio SImAN-TVEAN eleyyOpevn HeAéTn pe dtdAvpa yAwplovyov vatpiov oe acbevelg pe
Koo KpvoAdynua, M amocvueopntikn emidpoacn tov OTRIVIN vrepeiye onuoviika
(p<0,001) tov S1aAbUHATOG YA®PLOHYOV VaTPiov PACEL PIVOUAVOUETPIK®OV peTpioewy. H
AVOKOVPION OO TNV PVIKN CLUPOPNON EMETEVYON VO QOPES MO YPIYOPO. GTNV OUAON
tov OTRIVIN o€ 60yKpion pe avtiv Tov SoAVUATOG YA®PLovyov vatpiov, OnAadn 5 Aentd
uetd t Bepameio (p= 0,047).

Aokég in-vitro éyovv omodeier 611  EvAopetaloAivn HELDVEL TN UETOOOTIKOTNTO TOV
avOpoOTIVEOV pvoimv mov oyetilovtat pe To koo kpvoAdynuo. H khvikn onuocio avtdv
TOV EVPNUATOV glvorl dyvooT.

To OTRIVIN moisturising formula mepiéyet evudaticd éxdoya to omoia Ponbovv octnv
avaKoVELoN TOV ENPav, EPERIGUEVOV PIVIKOV S10d®V.

To OTRIVIN menthol preservative free mepiéyet emmdéov amd to GvLOTATIKG TOV
kavovikod OTRIVIN® 1i¢ apopotikéc ovsicg pevOOin Kot evkaAvmTOAn.

To OTRIVIN preservative free kat to OTRIVIN menthol preservative free dev nepiéyoovv
cuovmnpntikd. H povodpoun avtiio kevod 1 omoio mopéyel OOGOUETPIKO YEKAGUO eivan
€0IKA oxedlaopuévn €161 ®ote Vo TpoAapuPdvetar M pukpoflokn  ETUOALVON  TOV
neplexopnévov. To akpo@LGio €xet 101KO GyedOoUO Kol Vo KATAKL LE €0KA avoiypoTa
OV EMTPENTOVY TO OMOUEVOV VLYPO VO OTEYVAGCEL KOl OC €K TOVTOL VoL TPOAUUPAVETOL M
piKpofrokn eMPOAVVOT TG EMOUEVNS HOONG WYEKAGLLOV.

D oppoKOKIVITIKEG 1010TNTES

Ot ovykevipmoelg g EvAopeTaloAiving 610 TAAGLO TOL aipaTog 6Tov AvOp®TOo, LETE amd
TOTIKN €QOPUOYN TOV TPOIOVTOC oTn MOTH, €ivol TOAD YoUNAES kol KOvid ota Opila
aviyvevons. Mmopel va copfel GLOTNUATIKY] AmoPpPOPNON UETA Omd PVIKY] EPOPLOYN
SwAvpdtov ™g vopoyropikng Eviopetalorivng. H Euiopetalorivn dev ypnoiponoteiton
GUGTNLOTIKAL.

I[poxivikd dedopéva yia TNV ac@arero

H Evlopetalolivn dev éxer petadralloydvo dpdon. Aev mopatnpndnkav tepatoyOves
eMOPAceElg o PEAETN Omov 1 EvAoueTaloAivny yopnyndnke vrodopiwg G TOVTIKOVS Kot
apovpaiovg.

OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

Kotdroyog ekdoymv

OTRIVIN moisturizing 0,1%

Disodium edetate, benzalkonium chloride, sodium phosphate monobasic dihydrate, sodium
phosphate dibasic dodecahydrate, sodium chloride, sorbitol, methylhydroxypropylcellulose,
water purified.

OTRIVIN preservative free 0,1%
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6.4.

Sodium phosphate monobasic dihydrate, sodium phosphate dibasic dodecahydrate, sodium
chloride, disodium edetate, water purified. Xwpic cuvinpntikd.

OTRIVIN menthol preservative free 0,1%

Sodium phosphate monobasic dihydrate, sodium phosphate dibasic dodecahydrate, disodium
edetate, sodium chloride, levomenthol, eucalyptol (cineole), sorbitol, macrogol glycerol
hydroxystearate , water purified. Xwpic cuvinpnrikd.

AocvpfoatotnTeg

Agv epapuoletat.

Avdpkera Long

OTRIVIN 0,1% Menthol preservative free pivixd exvépwua, didivuo (octabspdv docewv)
30 pnvec.

OTRIVIN 0,1% Preservative free pivixo exvépwua, didivuo. (otabepiv ddoewv)
36 unvec.
Metd 10 TpdTo dvorypa Tov meptekn: 17 pnveg.

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivixéc otaydvec, didlvua
36 unveg

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivixd exvépowua, didlvua
36 unveg

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivixd exvépowua, dicdivuoe. (crobspddv docewv) 36
unveg pe mpootacio arnd ™ {Eotn.

Iowitepeg mpo@uracels katd ™ @UAAEN TOV TPOIOVTOG

OTRIVIN 0,1% Preservative free piviko exvépwua, didlvua (otabepdv docewy)
OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivikéc orayoveg, diaivua

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivixd exvépwua, dicivua

dvldooetal og Ogppokpacia pkpdtepn tov 30°C.

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivikd exvépwua, didivuo. (otabepiv ddoewmv):
dvldooetal og Beppokpacia pkpdtepn tov 30°C pe npootacio amd ™ (o).

OTRIVIN 0,1% Menthol preservative free pivixo exkvépwua, didivua (orobepdv ddoewv) :
dvldooetal og Beppokpacio pkpdtepn tov 25°C.




6.5. ®von K GVETUTIKE TOV TEPLEKTN

OTRIVIN 0,1% Menthol preservative free pivixd exkvépwua, didivua (orobepdv ddoewv)
D1oAid10 amd TOALAOVAEVIO VYNANG TUKVOTNTOC e OOGIUETPIKT AVTALL YEKOGUOD Kol pOYYOG
(e€GpTNHO PIVIKNG TPOGAPLOYNG) OO TOAVTPOTVLAEVIO UE TPOCTUTEVTIKO TAOLO, OO
TOAVABVAEVIO.

[Mepieyopevo: 10ml (71 doceig)

OTRIVIN 0,1% Preservative free pivixo exkvépwua, didivuo. (otabepidrv ddoewv)

DroAido omd TOALABLAEVIO DYMANG TUKVOTNTOG UE OOGIUETPIKT OVTAIDL YekOooUoL otafepnv
do0cewv (VAMKG mov €pyoviol o€ €maPn HE TO OGALUA TOV TPOIOVTOC: YOUNANG TLKVOTNTOG
oA aBVAEVIO, VYMANG TukvOTNTAG TOAvaBVAEVIO, moAvatbvAévio / Povtdio, avoeidmto
atodAl) kot pOyxoc (eEGPTNUO. PIVIKAG TPOGAPUOYNG) GO TOAVTPOTVAEVIO WE TPOGTATEVTIKO
OO

[Mepieyopevo: 10ml (71 ddceig)

Avo dapopetikég ovtAleg yekaopol eivor dwbéoieg yioo to mpoidv ovtd: pion oviAla mov
gvepyomoteitan meECovtog TAELPIKE (AKPOPVGLO OTTO TOAVTPOTVAEVIO LE TPOCTATEVTIKO TMOO) KOl
pia avtiio mov evepyomoteitan méCovtog kdbeta.

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivixéc arayoveg, dialouo.
[TAaotikd OloAido e CTAYOVOUETPO KO TPOGTATEVTIKO TMOLLA.
[Mepreyopevo: 10ml.

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivixé exvépwua, didivua
[MTAaotikd Proridio amd moAVaBLAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG KOl TOAVTPOTLAEVIO, TO OTOT0 £)EL
pOYYog omd ToAvalBvAévio pe coinva omd ToAVaBVLAEVIO (YEKAGTNPOG) KOl TPOGTOTEVETOL OO
TOUe ToAvaBvAEViOL.
[Mepieyouevo: 10ml.

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivikd  exvépwua, odidivue  (orabepcv ddoewv)
DroAid0 amd TOALVABVAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG e OOGUUETPIKN aVTAMO WYEKOGUOD KOl PUYYOS
(&apua  pVIKNG  TPOCAPUOYNS) OmO  TOAVTPOTMLAEVIO WE TPOCTOTEVTIKO TAOUO O
TOAVALOVAEVIO.

[Mepeyouevo: 10ml (71 d6c¢10).

6.6. Iowitepeg Tpo@uvrders amdppryng Ko GAhog xEPLopidg

Kabe ayxpnoyonointo @opuaKeELTIKO TPOTOV 1 VTOAEUUO TPEMEL VO OOPPInTETOL
CULPMOVO LLE TIG KOTE TOTOVS 1GYVOVGES GYETIKEG SLATAEELS.

Odnyiec ypnong / yepropov
To OTRIVIN npénet va ypnoipomoleiton apov £xete @uonEel mpdTa T LOTH.

Tpomog yopiiymeng:



OTRIVIN 0,1% Prvixec 2rayoveg, diaivuo,
1. dvonére mpdTa ™ poTH COC.

2. Tpw ) ypnon, EVEPYOTOIGTE TO GTAYOVOUETPO Ylo Vol eMLTELYDEL OpLOLOLOPPT dOON.

3. pete 10 KepdM mpoc ta wiow kabmg otékeote Opblog N kdbeote, M av elote
EamAwpévog 6to kpePdrtt, yupiote TO KEPAAL GTO TAAL.

4, Xopic vo aKOOUTNGETE TO OTAYOVOUETPO oOTN WOTH, TOAD TpoceyTiKd, pi&te TIg
oTayOvVEG 6€ KGO povBovVL Kot KPATHOTE TO KEQAAL YEPUEVO TTPOG TO TLO® Yo Alyo AemTd
(MOTE VO, UTOPEGEL TO PAPLLOKO VO OIUCKOPTIOTEL G HOTY.

5. Av 1 otaydva dev EIGY®PNOEL GTN HOTN 00G, PIETE AKOUN L0 GTOYOVAL.

6. Eoto xot1 évo puépog g otaydvag vo EloY®PNCEL oTn pOTn oag, un pigete GAAN
otaydva.

7. Emovordafete 6to GALo povBodvi.

8. Kobapiote T0 6TOYyOVOUETPO TPV TNV EMAVATOTODETNGT TOL GTO UTOVKOAL AUECMOG PETH
™ xprion.

9. Xvviotdtanl m ¥pNoN TOL TPOIOVTOG HOVO ad £€va. GTOUO Yo TNV OmoPLYN TOOVAC
EMUOAVVOT|G.

OTRIVIN 0,1% Pivixo skvépwuo. dialvuo (otabspdv docewv)

e o tnVv avtAio Tov gvepyomnoieitan mElovtac kdbeta:

IMa va emtdyete éva Kadd yekaopo, TPEMEL VO KPATATE TOV YeKaoTpa OpBlo pe 10 axpo
TOV TTPOG TO. EXAVE.

Amo@UyeTE TOV YEKAGUO péca 1) YOpw amd ta pdtia.
1. ®dvonére mpdTo ™ PO GOC.
2. AQuPESTE TO TPOSTATEVTIKO TAOLLO.

3. Mnv «6Pete 10 akpogvolo. H docopetpikn aviio yekoopol eivor €rotun mpog
EVEPYOTOINGM TPV TN XPNON.

)

4. TIpwv amd TV TPOTN EPOPLOYT, EVEPYOTOMGTE TNV avTAia Wwekalovtag 4 gopés. MOAG
gvepyomomBei, n avidio Oo wpémel KOvovViKE vo Tapapeivel AEITOVPYIKY| Y10, OAES TIG
epopproyég kaB’ OAn ™ ddpkela g Bepaneiag. Edv to exvépmpa dev yekdleton petd
™V 0AOKANP®ON NG TANPOLS KIVIIONG Y10, TOV YEKACUO 1) OV TO TPOIoV Oev €xel



ypnowonombel  yio mepiocodHTEpo amd 7 muépec, M avidio Oo  mpémer  va
enavevevepyomonel yexalovtog 4 popég OTMS TEPLYPAPNKE OPYIKAL.

5. Kpartnote tov yekaotipa 0pbio pe To aKpoeOGLO TOV TPOG TO. EXAVM aVAUEGH G OO
OAKTUACL.

6. [pete 10 KeEPAAL TTPog TO Umpog, kAeiote T0 éva povBodvi cag Tomobetdviag To
O0KTVAO otn pio TAELPE TG POTNG GOG Kol EGAYETE TO PUYYOS TNG AVTIAMOG GTO GAAO
povbovvi Gag.

7. Yekdote evd TOVTOYPOVO EIGTVEETE OO TN LOTY).

8. Emavolapete oto GAAo povBoivi.

9. KoBopiote tov yekaotpo Tptv TNV €MOVATOTODETNGT TOV TPOCTOTEVTIKOD TMUOTOG
apECMG LETA TN YPNION.

10. Xvviotdrtor n ygpnon Tov TPOIOGVTOS HOVO Omd €va GTOUO Yo TNV OTOELYN TOOVNG
empuOALVOTG.

e T nv aviAiio mov gvepyomoteiton mElovioc TAeVPKA pe tov avtiyepa (Loévo
vio. To Otrivin 0,1% Preservative Free):

To onpél otaBepdv d6ce®V e TNV avTAio Tov gvepyomoteital mELOVTOG TAEVPIKA
Ol POALEL OTL TO SIAAVHLO KATOVEUETOL GE OAN TNV ETPAVELX TOV PVIKOL BAEVVOYOVOL
yekalovtag éva opotdpopeo ekvépopa. Etvatr ebkoAio ot yprion.

[Ipwv amd Vv TPAOTN EPAPLOYT, EVEPYOTOGTE TNV avTAio yekdlovtag 5 popéc. MOAG
gvepyomomBei, N aviAio Bo TPETEL KAVOVIKE VO TOPAUEIVEL AEITOVPYIKT Y10 OAES TIG
epopproyég Ko’ OAn t didpketa g Bepaneiog. Edv to exvépmpa dev ywekdaleton petd v
0AOKAN PG TNG TANPOVG KIVoNG Y10 TOV WYEKAGUO 1] €6V TO TPOidV dev £xel
y¥pNoonomOei yia teprocodTepes amd 7 NuUEPeS, 1 avtAio Oa wpémetl va enavevepyomon et
yekalovtag 2 popéc.

Amopuyete Tov yekaopd péca 1) YOpo amd to Hatia.

AQopéoTe TO TPOGTATEVTIKO TAOLLO.

1. KaBapiote ) pot.

2. Kpatote 10 graridto 6pbio pe Tov avtiyelpa 610 Kovumi evepyomoinomng.



3. T va amo@lyete TuYOV Slappoés, pelvete oe Opba Béon kol €lodyete 10 pKPO
aKPOPVGIO GTO £Va povBovVL.

4. TTotoTe T0 KOV Kot TAVTOYPOVe ELGTVEDGTE OTOAL o TN POTH.
EnovaAidfete avtn ) dwdikaoio (Pipato 1 émg 4) kot 6to dAlo povBovvi.
5. Metd and kdbe ypnon, kabapilete Kol GTEYVAOVETE TO AKPOPVGIO.

6. TomoBemote Eavd 1O TPOGTATELTIKO TAOUO UEYPL VO, OKOVGTEL TO YOPOKTNPLOTIKO
KKATK.

6.

Yvviotdtol | ¥pNomn Tov mpoidvtog povo amd €va dtopo ywo TNV amo@uyr mihovng
EMUOAVVOT|G.

OTRIVIN 0,1% Prvixo exvépwuo. diaiouo.

[Ma va emtdyete Evav KOAO YEKOGUO, TPETEL VA KPATATE TOV YeKAGTNPA OpOLo e TO AKpO
TOV TTPOG TO, ETAV.

Amo@UyeTe TOV YeKAGUO PéEca 1 YOpw omd tar pLdtio.
1. ®dvonére mpdTo ™ PO GOC.
2. AQaPEDTE TO TPOCTATEVTIKO TAOLOL

3. I'bpete 10 kePdA mpog Ta umpog, kAeiote 10 éva povBodvi cag Tomobetdviag To
O0KTVAO oTn pio TAELPE TG UOTNG GOG Kol EGAYETE TO PLYYOS TNG AVTIAMOG GTO GAAO
povBovvi cag.

4. TIéote v avtAia pio @opd VA TOLTOYPOVO EICTVEETE AMO T HOTN.

5. Apoaipéate 10 pOyYYog amd TN HOTN TPV YOAUPDOCETE TNV TEST.
6. Eravoldapete oto GAdo povBoivi.

7. KaBapicte 0V YEKOGTNPOA TPV TNV EXAVATOTOOETNON TOV TPOGTUTEVTIKOD TMUATOG
OUECMG UETA TN (PTIOM.

8. Xvviotdtar n ¥poN TOL TPOIOVTOG WOVO amd £€va. GTOUO Yo TNV amoPLYN TOAVAC
EMUOAVVOT|G.

KATOXOX AAETAY KYKAO®OPIAX

Haleon EALGg Movorpocmnn Avovoun Etoupeia, pe dtokprrikd titho Haleon EXAGG



Aewpopoc Knosiag 11,
151 23 Mapovot Attikng, EALGSa
TnA.: 210 2217200

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
OTRIVIN 0,1% Menthol preservative free pivixo exvépwua, didivue (octabspdv docewv)
44071/25-09-2009

OTRIVIN 0,1% Preservative free pwvixd exvépwua, didiouo (c1obspdv ddcewv)
44077/25-09-2009

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivikéc otaydvec, didlvua
44080/25-09-2009

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pivixd exvépowua, didlvua
44079/25-09-2009

OTRIVIN 0,1% Moisturising formula pinvixd exvéowua, didivuo. (otobspdv ddocwv)
44074/25-09-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

Hupepounvia mpotng £ykprong: 14 lavovapiov 2002
Hpepounvia avavémong g adetag: 25 XentepuPpiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
29-07-2024



HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Plus 500 mg/200 mg emkaAvppéva. pe Aemtd vpévio diokia

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

KdéBe emkatoppévo pe Aemto vpévio diokio mepiéyel 500 mg mapaketapoAing ko 200 mg
1Povmpopaivne.

I"a tov TAnpn KaTdroyo TV KOGV, PA. mapdypoeo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemtod vuévio diokio

['kpt eMKOAVUPEVO pE AETTO DUEVIO d16Ki0, W0EWEG (Tepimov 19,2 mm og pnkog kot 9,1 mm og
TAATOC), eyyapoyuévo pe o "200 M 500" ot pio TAgvpd.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeitelg

Mo ™ Bpayvypdvia courtouatikny Oepaneio Tov Yo £0¢ PETPLOG EVTOoNC TOVOL oL oyeTileTon pe
nuKpavia, Kepaiodyia, os@Lalyic, TOVO TEPIOSO0V, 0OVTIKO TOVO, PEVUATIKO Kol LUIKO TOVO, TOVO
o€ un cofapn apbpitido, CLUTTOUATE KPVOAOYNLATOG KOl YPITNG, TOVOAALLO KOl TUPETO. AVTO TO
7TPOTOV glvar 11aiTePU KATAAANAO Y10, TOV TOVO TTOL OOLTEL 1IGYVPOTEPN AVOAYNGI0 aTd TNV
1povmpoaivn 1 TV TaPAKETOUOAN EEYOPIOTA.

AV10 TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV evoeikvuTal Y10 eviAikeg nAikiag 18 etdv kot dvwm.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG Y0P YNONS

Aocoloyia

Movo yia Bpoyvypdvia xpion.

H yapnAdtepn anoteleopatikn 6001 0o TpEmel va ¥p1oUOTOLEITOL Y10 TO UIKPOTEPO YPOVIKO
SLAGTN O TOV ATTOITEITOL VIO TV OVOKOVQIGT] TOV CUUTTOUATOV KOl TNV EANYIOTOTOINCT TOV
avembountov evepyeldv (PA. Tapdypopo 4.4).

O acBevng mpémet va GuUPOVAELTEL Y1OTPO EGV TO CUUTTMOUOTO ELUEVOLV 1) ETLOEWVMVOVTOL 1] EAV TO
TPOidV amotteiton yio mePIGGoTEPO amd 3 NUEPEC.

Evniixeg

"Eva. d1oxio Aappavouevo Emg tpeig opég tnv nuépa. To ypovikd dtdotnua. LeTaéd TV 00GEMV TPEMTEL
va gtvat TovAdytotov €61 dpEC.

Edv 1 d6om T0V £vig d1oKion dev ELEYYEL TOL CUUTTAONATO, UTOPOVY Vo AnPHovv, KaTd HEYIGTO, V0
dwokia £m¢ Tpelg popéc v nuépa. H epdana 66om twv 600 diokimv Tpoopiletor uovo yio acbeveic pe
copotikd Bapog 60 kg N teptocotepo. To ypovikd dtdotnua PeTald Tmv 00cEmV TPETEL Va, Eivarl
TovAdyiotov €61 opec. H péyiom nuepnioia 06om givon €€ dtokia (3000 mg mapakeTapoing, 1200 mg
1Povmpopaivic) kot dev Ba mpémel va yivetal vrépfact Tng o€ omoladnmote 24mpn mEPiodo.



Hlkiouévor

Agv amaitodvtot 1d1aitepes Tpomomomacelg TG docoroyiag (BA. mapdypago 4.4).

O Ao pévotl datpéyovy avnénuévo Kivouvo cofapmdv GUVETEIDVY TV averiBountov evepyeliov. Edv
éva MEA® Bewpeitan omapaitnto, Oo TPETEL VoL ¥PNOILOTOLEITOL 1] YOUNAOTEPT] ATOTEAEGUATIKT OO0
YL T0 cuvTopdTEPO duvatd Xpovikd ddotnua. O acbevng Ba mpénet va mopakorovBeitor TaxTikd yio
apoppayio Tov YyooTpevTePIKoy cwinva Katd t didpkela g Oepaneiog pe MEAD.

Negpikn/nrozixy dvalertovpyia

[Ipénel va divetar mpocoyn oe aobeveig pe Mo Em¢ HETPLA VEQPIKTY/MTaTIKY dusAsttovpyio. H
docoroyio Oa wpémel va a&lohoyelTol LEPOVMUEVE KOL VO SLOTNPELTOL OGO TO SLUVOTOV YOUNAOTEPT).
Av10 TO POPHAKEVTIKO TPOTIOV avTevdeikvuTal 6€ acbeveig ue cofapn veppIK/MmATIKN avemdpKeLo
(BA. mopaypapo 4.3).

Houdrozpixog winQvouog
Av10 T0 POapUOKEVTIKO TPOTIOV dev mpoopileTar yia yprion amd mandid kot eprfovg nikiog KAt Tomv
18 etdv.

Tpomnog yopnynong

Ao otouaTOC YpNON).

O1 aoBeveic Ba mpémel va maipvovy to Panadol Plus pe éva motipt vepd.

IMa va ghayiotoronbovv ot avemBounteg evépyeieg, ot aobeveig Oo mpémet va Aappdavouvv to Panadol
Plus ue tpoen.

4.3 Avtevositeag

. YrepevaioOnoio 6Tig 0pacTIKEG OVGIEC 1] G€ KATOL0 ad T EKO0Y 0 TOV AVOPEPOVTUL GTNV
Topdypoeo 6.1.

. Tavtdypovn ypnon He GAAL POPUOKEVTIKA TPOTOVTO TOV TEPLEXOVY TAPOUKETAUOAN (PA.
mopaypapo 4.5).

. Acbeveic pe 16T0p1kd avTdpdoemv vepevocnciag (w.y. PpoyyooTacUog, oyyEl00idna,

doBua, pwvitida 1 kvidwon) mov oyetiloviol pe AKETVAOGAAKVAIKO 0&D 1 GALQ LN GTEPOELON
AVTIPAEYHOVOON @dppoke (MEAD).

. Acbeveic pe evepyd 1 e 16T0p1Kd LIOTPOTLALOVTOC TEXTIKOV EAKOVE/ opoppoayiog (500 1
TEPLOCOTEPA O10KPLTE EMEICOOIN ATOSEDELYHEVTG EEEAKMOTG 1] OLLLOPPAYIOG).

. Aocbeveig pe 16TOpIKd YOOTPEVTEPIKNG OLLoppOyiag 1 StdTpnong mov oyeTilovtal 1e
npoyevéotepn Oepomeio ue MEZAD (BA. mapdypago 4.4).

. Acbeveic pe avopolieg TNKTIKOTNTOS.

. Acbeveig pe coPfapn NTOTIKN AVETAPKELD, COPapT VEPPIKT OVETAPKELN 1] GOPapT| KapdloKN
avenapketo (Katnyopio 1V xatd NYHA) (BA. mapdypago 4.4).

. Tavtdypovn ypnon pue dAha Tpoidvta mov nepEyovy MEAD, cuunepiapfavouévay Tov

EKAEKTIKOV avaoTOAE®V KUKA0-0&VYeVhonc-2 (COX-2) kat 06emV aKeTVAOGOAMKVAIKOD 0EE0C
dvo Tov 75 mg nuepnoing (PA. mapdypapo 4.5).
. To tekevtaio Tpiunvo g kimong (PA. mapdypao 4.6).

4.4 FE10wkég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPLAAEES KATd TN (p1jon

Hopaketapdin:
O1 xivovvol vVTEPSOCOAOYING TNG TOPAKETAUOANG EIVAL LEYOAVTEPOL GE a.GOEVEIG Le |1 KIpPOTIKN

AAKOOAKN NTTOTIKY vOco. Oa mpémel va {nteitol aueon wTpikny cuUPOVAN o€ TepinTman
VIEPOOGOAOYIOG, AKOUN KoL v 0 acBevic atoBdvetal kadd, Ady® ToL Kvdhvov Kabvotepnuévng,

ooPapng nratikng PAAPNS (BA. Tapdypago 4.9).

ZUVIGTATOL TPOGOYT EAV 1] TOPUKETALOAN YopNyEiTOL TOVTOYPOVA e PAOVKAOEAKIAATIVI] AOY®
avENUEVOL KIvOUVOL peTafoAtknc o&émanc vynAov yaouatog avioviov (HAGMA), wiaitepa o€
acOeveic e coPapr VEQPIKT SVGAEITOLPYIO, CYN, VTOGITIGUO KOl GALEG TNYEG OVETAPKELNG
yAoLTaOE1OVNG (TL.Y. YPOVIOC OAKOOAITHOG), KOBMG Kol G€ EKEIVOVE TOL YPTGILOTOIOVV UEYIOTEG



NUEPNOLEG OOGELS TOPAKETAUOANG. XVVIGTATOL GTEVI] TOPOKOAOVONGN, CUUTEPIAUUPOVOUEVG TNG
pHETPMONG TG S-0Eomporivig oTa ovpa.

IBovmpogaivn:

O avemBOunteg evépyeteg UTopovv vo ELayIGTOTO 000V YPNCLULOTOIDVTAS T XOUNAOTEP
OTOTELEGLLATIKT] dOGN Y10 TO LIKPOTEPO YPOVIKO SAGTNLLO TTOV OTOLTELTAL Y10 TOV EAEYYO TMV
ocuunTopatoV (BA. Tapdypago 4.2 Kot KivdOvoug amd TO YUGTPEVIEPIKO KOl TO KAPIIYYELHKO
TOPOKATO) Kol Aappdvovtag ot acBeveic T doon pali pe tpoen (PA. mapdypagpo 4.2).

Hlaxiopévou:

O nAKiopévol £xovy avénuévn ouyvotnta averBountov evepyelov omd MZAD, witepa
alpoppayio Kot SdTpnor ToL YOoTPEVIEPIKOD COANVA, Ol 0TToieg Umopel va KatacTtoOV Bovatneopeg
(BA. mapdypao 4.2).

Amatteiton mpocoyn oe aoBeveis e opiopéveg TabNceLS:

. AwWTOpay£C TOL OVATVELGTIKOY GUGTALOTOG:
e aobeveig mov Taoyovy and Ppoyyikd aclua 1 GAAEPYIKT VOGO 1| £XOVV 1IGTOPIKO PBPoyyitkov
doBpuatog 1 oAkepykng vosov, to MEAD &yetl avapepOel 6TL emicmeldovy Tov BpoyyOcTaGLO.

. 2EA Kon Kt vO60G ToV GUVOETIKOV 16TOV:
e aoBeveig pe cuomuaTikd epuOnpatddn Avko (ZEA) kot datapoyég KNS VOGO TOV
GLVOETIKOD 10TOD Umopel va vIdpyel avEnuévog kivouvog donmng unvryyitidog (PA. mapdypapo
4.8).

. Kopdiayyetarés Kot ayyeonés eykeQaAKES EMOPACELS:
Amauteitonl KoTGAANAN Topakolohnomn Kot wtpikr GupPovin yio acheveis pe 16TOPIKO
VIEPTOOTG KOV NG EMG LETPLOG CLUPOPNTIKNG KAPOIOKNG AVETAPKELOG, KOMG ExEl
avaeepOEl KATOKPATNOT VYPDOV, VIEPTUCT KOl 0IONUA 6€ GLVOVAGHO L Depameio e MEAD.

KAvikég pedétec vmodekviouvy 0tL 1 xprion ovrpogaivng, Wiaitepa oe vYNATN 6601 (2400
mg/Mmuépa), umopel va oyetileton pe pikpd ovénuévo kivovvo aptnplaxdv Opoupoticedv
ovpPopdtav (). ELEPAYLE TOV LLOKOPIIOL 1] AYYEWKO EYKEPAMKO ETEIGOO10). ZVUVOAIKA,
EMONUOAOYIKEG LEAETEC OEV DTOSEIKVVOLV OTL 1] YOUNAT 860M ovrpopaivng (m.y. <1200
mg/Mmuépa) oyetiCeton pe avénuévo Kivouvo aptnplak®dv Opoppatikdv coppapdtoy.

AocOeveig pe un eheyyopevn véptacn, cupeopnTikn kapdiokr| averdpkela (Katnyopia H-111
katd NYHA), eykateotnuévn 1oy otk Kapdtomdielo, TepLpeptkn aptnplaxt voco Ko/
AYYEWKN EYKEPAALKN VOG0 Oa wpémel va avtipetoniloviot pe Ppovmpoaivn uoévo petd amd
TPOCEKTIKY £EETAGT, Kot VYNAES dooels (2400 mg/muépa) Ba mpémetl va anopgdyoviat. Oa
TPENEL VO, YiveTo TpoceKTIKn e&€taom mpy TV Evapén pokpoypoviag Oepameiog yio acbeveic pe
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, KapdLoyyelokd cupPfapato, (7., VIEPTUOT), VITEPALTIOALI,
COKYOPMOON O10PfNTN, KATVIGUA), W10ITEPA €AV amarTovvTaL VYNAES d0celg IBovmpopaivng (2400
mg/muépa).

. Kapduayyeioxr, veppikn kot Nrotiky) Susheitovpyio.:

H yopiynon MZA® pmopei vo tpokarécel S0G0EEAPTMUEVT LEIWMGT TOV GYNUOTIGHOD
TPOCTUYAOVIIVAV KoL VO, ETIGTEDGEL TN VEQPIKN avendpkela. Ot acOeveic mov datpéyovy pueyaAdtepo
Kivouvo anTig TG ovTidpaomng ival EKEIVOL e EKTTMOT VEQPPIKNG AELTOVPYING, KOpOLoKY|
dvodettovpyia, nratikn ducettovpyia, ekeivol mov Aappdvovy dovpnTikd kot ot nAkiowpévol. H
veppikn Asttovpyia Oa mpémel va mapakorovdeital oe avtovg tovg acleveic. H Oepameia Oa mpénet va,
SOKOMTETOL 6 EKEIVOVG TOVG 0loBEVEIC TOL avomThocovy coPapr| vepikn averdpketo (PA.
Tapdypoo 4.3).

Yuviotdton peimon tng 06ong o€ aobeveig mov TopoLSLalovy onpeia EMOEVOGNC TN NTOTIKNG
Aertovpyiag. H Ogpancio Oo mpémet vo, diakdmTeTon o€ EKEIVOVE TOVG 0lGOEVEIS TOL AVATTOGGOVY
cofopn nrotikn averdapkela (PA. wapdypoo 4.3).

. Taotpeviepkéc emdpAoelc:




Toa MEAD wpémel va yopNYOLVTOL LE TPOGOYN O€ OCOEVEIC LE 1GTOPIKO YOGTPEVTEPIKNG VOGOV
(elk®ddNG KoAiTId0, VOGOG ToL Crohn) kabmg avtég o1 Tabnoelg propet va emdevmbodv (BA.
Tapaypoo 4.8).

Ayoppayia, eEEAKmOT Kot SLUTPNOT| TOV YOGTPEVTIEPIKOD GOAVA, TTOL UTOPEl Vo KATAGTOOY
Bavatnedpec, Exovv avapepbei pe OAa To MEAD omoladnmote GTLyUT KOTA TN StépKELD TNG
Oepameiog, pe N x0pPig TPOEBOTOMTIKG GUUTTOUATO, 1] LE TPOTYOVLEVO IGTOPIKO GORupmdV
YOGTPEVTIEPIKADV GUUPAUAT®V.

O «ivévvog apoppayiog, eEEAkwmong 1 61ATPNOTG TOV YOUOTPEVIEPIKOD GOANVA Elval VYNAOTEPOS LIE
avéavopeveg 06celg MEZAD, og acheveic pe 10TOPKO EAKOVG, 10104TEPO. AV TEPUTAEKETOL JLE
apoppayio 1 owdtpnon (BA. Tapdypapo 4.3) kot o€ nAKitopévous. Avtol ot acbeveic Bo mpémetl va
Eexwvolv Bepameio pe ™ xounAotepn dabéoiun doon. Oa wpénel va eEeTdleTon To EVOEYOUEVO
Oepameiog GUVOLOGUOD LLE TPOGTATEVTIKOVS TAPAYOVTEG (T.). LMGOTPOGTOAN | AVOGTOAEIC AVTALOG
TPOTOVIOV) Y10 VTS TOLG aeBevels, kKaBmg kot yia acBeveilc mov yperaloviat TavTOYPOVN XOPTYNoN
YOUNANG dOONG AKETVAOGUAIKVAIKOD 0EEOG 1) AAA®V PUPUAK®OV TOL EVOEXETAL VAL VENGOLVY TOV
YOOTPEVTIEPIKO Kivouvo (BA. TapoakdTm Kot Topdypapo 4.5).

Ot acBeveic Pe 10TOPKO YOOTPEVTEPIKNG TOSIKOTNTAS, Waitepa 01 NMKIOUEVOL, Ba TpEmeL va
AVOPEPOVY TLYOV AGVVIHOIGTO, KOIALKG GUUTTOUOTO (IOL0ETEPA OLLOPPOYIC. TOV YOGTPEVTIEPIKOD
COAMVA) 10104TEPA KATH TO, apyIKG oTad TG Oepomeiag.

Amarteiton mpocoyn oe acbeveic mov Aapfdvovy tavtdypova eapuake to onoio o propovoay vo
aLENCOVY TOV Kivouvo €EEAKMONG N ALLOPPaAYIiOG, OTIMS TO, O GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDN,
AVTIINKTIKG OTT®G Papeapivn, EKAEKTIKOL OVOGTOAEL ETAVATPOCANYTG GEPOTOVIVIG 1|
OVTIOLLOTETAALOKOT TAPAYOVTES OTMG TO AKETVAOGOAKVALKO 0&D (PA. Tapdypago 4.5).

Oroav gppaviletal apoppayio 1 EEAKMGT TOL YOOTPEVTIEPIKOD GOANVA 6 acbeveic Tov Aapupdavouv
TPoidvTa oV TEPEXOVV PovTpoaivn, 1 Bepaneia Bo Tpémet vo SlaKOTTETAL.

. Agppotoroyikéc emdploels:

20Lopéc deploTikeS avTIOpaoElS

YoPapéc depUOTIKES AVTIOPACELS, OPIGUEVES OO TG OTTOIEG BOVATN(QOPES, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TNG
amoPOMIMTIKNG deppotitidag, Tov cuvdpouov Stevens-Johnson kot g ToEIKNG EMBEPUIKAG
vekpohlvong, Exovv avapepBel ToAd ondvia o oyéon pe t xpron MEZAD (BA. mapdypago 4.8). Ot
acBeveic paivetal va S1oTpéyovy Tov LYNAOTEPO KiVOUVO ALTAOV TOV AVTIOPACE®Y GTU TPDUC GTASIL
g Oepameiog, pe v Evapén g ovTidpaong va EKONADVETAL, GTNV TAELOVOTITO, TOV TEPUTTOCEDYV,
£vtOg Tov TpdTOL pNva. Ogpomeiog. O&eia yevikevuévn e€avOnuatiky eivktaivoon (AGEP) éyet
avaeepbel og oyxéon pe Tpoidvta Tov TepLEYoLvy Povmpopaivn. H xprion avtov tov mpoidvtog Ha
TPETEL VO, SLOKOTTETOL LUE TNV TPDTN EUPAVIoT| deppatikod e€avinquatog, Prapav Tov frevvoyovov 1
0TO10.6OMTOTE GAANG EVOEIEN S VIIEpEVaIGONGlag.

. Mewopévn yovoukeio yovipotno:
BA. mapdypago 4.6.

. Kélvyn copntopdrov vrokeipevov AowdEemv

To Panadol Plus pmopei va kodlvyel ta coprtduata Aoipméng, to omoio propel vo 0dnynoet o
kaBvoTtepnuévn Evapén g KoTdAANANG Depomeiog Kat, ¢ ek T00TOV, 6€ emdeivmon TG EKPoong TG
Aotpwéne. Avtd éxel mapatnpnBel o emiktnTn, aKTNPloKy TVELHOVIO TNG KOWVOTNTOG Kol
Boaktnplaxég emmAokéc o avepgvroyd. Otav to Panadol Plus yopnyeitat yio tnv avaxodeion tov
TVPETOD 1| TOL TOVOL TToL GyetilovTal pe Aoiuwén, cuvietdrol TopakolovOnon g Aoiuwéng. e un
VOGOKOUEWKA TTEPIPaAiovTa, 0 acBevig mpénel va cuUPoVAELTEL Y1OTPO EGV TO GUUTTMOUOTO EUUEVOLV
N EMOEWVAOVOVTOL.

Ndrtpro
To mpoidv avtod mepiéyel Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, gival ovtd mov ovopdlovpe
«eAehBepo vatpiovy.



45 AlMiemopdosic pe Ghio QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAES popPES alinienidopaong

Av1d 10 TPOidV (AOY® TNG TOPOVGIAG TOPUKETOUOANG/ PBOVTPOPAivG) OVTEVIEIKVLTAL GE GLVOVAGUO

uE:

. AL TPOIOVTA TTOL TTEPLEYOLV TAPAKETAUOAN — aLENUEVOS Kivduvos cofapdv avemBountov
gvepyelmv (PA. mapaypoeo 4.3).

. OKETVAOGOAMKVALKO 0EL 000MG peyolutepns TV 75 Mg nuepnocing kot Ao MEAO,
TEPIAMAUPOVOLEVOV TOV EKAEKTIKMV OVAGTOAE®V TG KUKAO-0&LYEVAOTG-2, KOOMS anTd pmopel
va avénoovy tov kivouvo avemBountov evepyeimv (PA. mapdypapo 4.3).

AvT10 10 TPOTIOV TPEMEL VAL (PN CLOTOLEITAL LLE TPOGOYN AGY® TNG TAPOLGIAG TAPAKETAUOANG GE

GUVOLOCUO LE:

. yoleotupauivn: H toydtnta anoppopnong e TapakeTaloAng LEIMVETOL A Tn
yoleoTupapivn. Q¢ €K TOVTOV, 1 YoAesTLPAiVY Oev TTpémel va AapBdveTat evtdg piog dpag eav
amorteiTon PEYLoTn avaAynoia.

. petTokAompapion kot doumeptddvn: H amoppoenon tng mapokeTapoAng avédvetal omd
petokAompapidn kot T doumepdovn. Qotdco, 1 TavTdypovn xpnon dev ypetdletor va
ATOPEVYETOL.

. Bapoapivn: H avtimnktikny dpdon e Papeapivng kot GAA®DY KOLUOPIVOV UTopel va evioyvbel

ATtO TOPOTETAUEVT], TOKTIKT YP1ON TOPAKETAUOANG HE avénuévo kivouvo apoppayiog. Ot
TEPIGTAGIOKA YOPTYOVUEVES OOGELG dEV £XOVV GNUAVTIKY ENLOPACT).

. @AOVKAOEOKIAAIVY: Q¢ ToTOYpOVN TPOGANYT £YEL GLOYETIOTEL e HeTaPoAIKT 0&€womn vYNAoD
YOO UATOG AVIOVTI®YV, E01KA GE acheveic e mapdyovteg kKivduvov (PA. Tapdypapo 4.4).

AvT10 10 TPOIOV TPEMEL VAL (PN GLOTOLEITAL LUE TPOGOYN AGY® TNG Tapovaiag ovmpopaivng oe

GUVOLOCUO VE:

. AKETVAOGOAKVAIKO 0ED (dOGMC KPOTEPNC TV 75 MY NUEPNOIMC): TEPAUNTIKA SEdOUEVOL
VTOJEIKVVOLV OTL 1] BOVTTPOPAiVY UTOPEL VO OVOGTEIAEL AVTAYOVIGTIKA TNV ETIOPOCT) TNG
YOUNANG dOONG OKETVAOGUATKVALKOD 0EEOC GTN CLGCMOPEVCT] AUOTETOAI®Y OTAV YOPNYOVVTOL
TOVTOYPOVA. AV KoL VITAPYOVY aPEPAIOTNTEG GYETIKA LUE TNV TPOEKPOAT AVTMV TOV 0EO0UEVHOY
GTNV KAWVIKT KOTAGTOO, eV UTopel v amokAglotel 1 TBavOTNTA OTL 1 TAKTIKY], LOKPOYPOVIL
ypPNoN PovTPOPAivg UTOPEL VO LEIDMCEL TNV KOPSIOTPOCTOTEVLTIKT EMIOPACT] TNG YAUNANS
d001g akeTLAOGOAKLALKOD 0&€oc. Kapia kKAvikd onpavtikn exidpacn dev Dempeitan mhovn
Yl TEPLOTAGLOKT] ¥prion Povrpopaivng (BA. Ttapdypapo 5.1).

. avtnktikd: To MEA® pmopel va evioydcouy T dpdon TOV avIITNKTIK®V, SnAadt TG
Bapoapivne (PA. mapaypoeo 4.4).
. avtwreptacikd (avactoreic MEA kat avtaymvietég ayyelotevaivng 1) kot dtovpntikd: Ta

MXEA® pnopei vo LEW®GOLVV TN dpAcT] AVTOV TOV QUPHAK®OV. g 0pIoUEVOLS acbevelg e
EMNPENCUEV VEPPIKT AgttovpYia (7., apudatouévol acheveic N nAKiopévol aceveic e
EMNPENCUEV VEPPIKT AELTOVPYi) 1 GLUYXOpTYNOTN €VOG avacstoréa MEA 1 aviayoviot) g
ayyeroteveivig Il kot mapaydviov mov avastéAAovy TV Kukio-o&uyevdon Pmopel va 0dnynoet
0€ MEPUITEP® EMOEIVOON TNG VEPPIKNG AElToVpYiag, Tepiiapfovouévng mbavig o&eiog
VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1 0moia eivat cuVNO®G avacTPEYLUN. AVTEC 01 OAANAETIOPAGELS Oa
npénel va AapPdvovtorl voyy o€ acbeveig Tov Aapufdvouy KoEIUTN TOLTOYXPOVE LE OVUGTOAELG
MEA 1 avtoyoviotéc g ayyelotevoivng 1. Enopévac, o cuvdvaouds npénet va yopnyseiton pe
TPOGOoYN, EWIKE 6TOVG NAKI®pEVOVE. Ot acbeveic Oo mpénet va, gival ETaPKMS EVOIATMUEVOL
kot Qo Tpémel va e€etdletal To EVOEXOUEVO TOPUKOAODONGNC TG VEQPIKNG AstTovpYing UETE TV
évapén tng Tovtdypovng Bepanciog kot 6t cuvéyeln teplodikd. Ta dtovpnTikd pmopei va
avénoovy tov Kivouvo veppotoéikdtnrag tov MIAD.

. OVTIOLLOTIETAAOKOL TP AYOVTES KOl EKAEKTIKOT VUG TOAELG EMOVOTPOCANYNG TG GEPOTOVIVIG
(SSRIs): AvEnuévog kivduvog ayopparyiog Tov yaotpeviepikod coinva (BA. mapdypoeo 4.4).

. Kapdlokég YAvkooideg: Ta MEAD pnopei vo EMSEWVOGOVV TNV KOPSLOKT OVETAPKELXL, VO
ueiwcovy tov GFR kot va avéfcovy ta enineda YAVKOGI0MV GTO TAACLUA.

. KukAoomopivr: AvEnuévog kivouvog veepoto&ikdtntag.

. KOPTIKOGTEPOEDN: AVENUEVOG KivOUVOg EEEAKMONG N ALLOPPOYIOG TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVA

(BX. mapdypago 4.4).



. ABro: Mewwpévn amofoin tov Abiov.

. peBotpeldtn: Meiopévn amofoin g pebotpeEdng.

. pipenpiotovn: Ta MEAD dgv mpémet va ypnopomotodvtor yio 8-12 nuépec LETd TN yopnynon
HIPETPIOTOVNG, KaODC To MEAD umopodv va HEI®GOLVV TN dpAon TG LIPETPITTOVIG.

. avtilotikd Kvoddvne: Agdopéva oe Lma detyvouy 01t o MEAD pmopodv va avéncovy tov
kivduvo oracudv Tov oyetiCovon pe avtiProtikd kvoAdvne. Ot acbeveig mov Aapfdavoovv
MXEA® ka1 kivohdveg umopel va Exovv avénuévo kivouvo avamtuéng crocuoy.

. takpoMpovg: ITiBavog avénpévog kivovvog veppotolikdtnrag dtav 1o MEAD yopryodvron poli
LLE TOKPOALOVE.

. C1doPovdivn: Avénuévog kivouvog apatoloyikng To&ikotnTog 0tay 1o MEA®D yopnyodvTol e
{180Bovdivn. Yrapyet £vdeiEn avénuévou kivdbtvou apdpBpmv kot arpotodpatog o HIV (+)
ALPLOQIALKOVG oV Aapfdvouy tavtdypovn Bepamneia pe (idofovdivn kot iovmpopaivn.

. GAAo TPoidVTO TTOL TTEPLEYOVV oVTTPOPAivT - KivOUVOG VTEPSOGOAOYING.

4.6 TovipotnTo, KONGN KoL Yolovyia

Kinon

Agv vrdpyet epmeipio xpnong avutod Tov TPoidvTog o avOpOTOLG KATA TN dldpKeLn TG KONoNG. AdY®
™G TOpOoVGiag PoVTPOPAivig TO TPOIOV 0WTO OVTEVIEIKVVTAL KOTA TO TPITO TPiunvo ¢ komong (BA.
mapaypaeovg 4.3 kat 5.3).

HopoaxeTapoin

"Evag peydiog aptOpog ded0UEVOV Gg £YKVEG YOVOUKEG OV VITOSEIKVDOLY 0VTE SLGLOPPIN 0VTE
guPpuikn/veoyvikn to&ikdTnTa.

Emdnuoloyicég pedéteg oyetikd pe tn veupoavantuén Tov Tondldv mov eKTEONKAV GE TUPOKETOUUOAN
€VTOG NG UNTPag delyvouy acapr| amoteléopata. Av Kpihel KAvikd amapaitnto, 1 TopaKETAUOAN
umopei va ypnoomoindel kot v komor, Opmg o Tpémet vo ypnooToleital 1 YapunAdTeEPT
ATTOTEAEGLATIKT dOGN Y10 TO UIKPOTEPO SVVATO YPOVIKO SIACTNIO KOt UE TN YOUNAOTEPT) dLVOTNH
oLYVOTNTA.

Ipovmpo@aivn

H avaoctoAn g 60vBeong mpoostaylavdovedv prnopet va etnpedoel SuCUEVAOG TNV KOMOT| Ko TV
avanTuén tov gufpvov. Aedopéva amd emONUIOAOYIKES LEAETEG LTOOEKVOOVY aVENUEVO KiVOLVO
amooAng, Kopdlakng SLGTANGING KoL YOGTPOOKIOTIOG LETE TN PO VO avacToAén chvOeong
TPOCTAYAAVOLVAOV GtV apyn TG Komong. O amdAvTog kivduvog yio kapdiayyelakn duoniacio
av&ninke and Ayotepo and 1% oe mepinov 1,5%. O kivévvog moteveTon 0Tt awvEdvetat pe T doOom
ka1 Tn owapkela tng Oepomeiag. Xto {da, 1 xopNynon evoc avactoréa cuVOEGNC TPOGTAYAAVIVAV EXEL
amodeyDel OTL eMPEPEL AVENUEVT] OTDOAELN TPV KOl UETE, TNV EUGVTELGT Kot ERPpuikn Bvnoipudta.
Emumdéov, éxouv avapepbel avénuéva meptotatikd d10pdpov SLOTAUCIOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TMOV
Kapdloyyeloakav, o€ (oo mov Elafav avactorén chvOEoG TPOSTAYANVOVAOV KOTA TN SIGPKELN TNG
0PYOVOYEVETIKNC TTEPLOSOV.

And v 20" eBSopdda Tng KhnoNg Kot peTd, 1 xprion Povmpopaivic uropel va mpokarécet
OALYODIPAUVIO TTOV EMEPYETAL OO EUPPVIKN VEPPIKT| SucAeitovpyio. Avtd pumopei va cupPel Ayo petd
v évapén g Bepaneiog Kot eivar cuvnBmg avactpéyipo petd t dwokont| tng. Emumiéov, &xovv
VIAPEEL AVAPOPEG GTEVMOOTG TOV OPTNPLOKOV TOPOV UETA 0md Bepoameia kaTd TO SeVTEPO TPIUNVO, OL
TEPLOCOTEPES AT TIG OTOIEG LITOYMPNOAV UETA TN dlakornh TG Bepomeioc. ¢ €K TOVTOV, KATA TN
SLAPKELN TOV TPMTOV KOl SEVTEPOL TPIUAVOL TNG KUTONG, 1 Ppovrpopaivn dev mpémet va, yopnyeitat,
eKTOG €dv givan capag amapaitmto. Edv n povrpopaivn ypnoyomoteitot amd yovaike tov tpoctodel
va GLALGPEL ) KOTA T S1EPKELD. TOV TPAOTOL Kol SELTEPOV TPLUNVOL TNE KONoNG, N d0o1 Oa Tpémetl va
dTnpeitat 660 To SLVOTOV YOUNAOTEPT Ko 1) dtapkela TG Oepameing 660 T0 duvatdv cuVTOUOTEPT).
®a mpénet vo e&eTaleTon TO EVOEYOLEVO TPOYEVVITIKNG TOPAKOAOVONGNG Y10 OALYODSPAUVIO Kot
GTEVMOT TOV 0PTNPLEKOD TOPOL UETE and kOeon otny Povmpopaivn yia apketég nuépeg amd Ty 201
gBdoudda tng kKoMmong kot petd. H povmpoaivn Oo mpémet vo StakomteTan €4V EVIOTIGTOOV
OAYODIPAUVIO 1 GTEVOGOT) TOV QPTNPLUKOD TOPOV.



Koatd ) didpreta Tov Tpitov TpUvon g Komong, OA0L 0l avaGTOAEIC GUVOEST|C TPOCTAYAAVIVDV

umopel va ekBécovv 10 EuPpuo oe:

- KapAOaVamVEDSTIKY TOEIKOTNTA (TPO®PT 6TEVOSN/KAEIGIUO TOV apTnPLaKoD TOPOL Kot
TVELLLOVIKT] VITEPTOON)

- STapayEc g veepikng Aettovpyiog (PA. Tapamdvo).

TN UNTEPQ KoL TO VEOYVO, KOTA TO TEAOG TNG KONONG, OF!

- mOovn TapATAGT) TOL XPOVOL AHOPPAYING, EVO AVTICLCCMPEVTIKO AMOTELEGLLO TOV UTOPEL VOl
ekONAwBel axdun Kot 6 TOAD YOUNAES SOGELC.

- OVO.OTOAN] TV GUOTACE®MY TNG UATPOS LE ATOTEAEG O TNV KOBVGTEPTON 1} TNV TOPATAGT TOL

TOKETOV.

2uvenmg, N PovTpoaivn avtevdeikvutal Katd tn didpkela Tov 3% tpiunivov g komong (PA.
mapaypdeovg 4.3 kot 5.3).

Yuvenmg, eav givat duvatdv,  yprion tov Panadol Plus Ba tpénet va amo@evyetat KaTtd ToUG TPMTOVG
£E1 unveg ¢ KOMoMg Ko avTevOeikvuToL KOTE TOVG TEAELTAIOVE TPELG UVES TNg kKomong (PA.
Tapdypoao 4.3).

Colovyia
H 1Bovmpopaivn kat ot petafolriteg Tng Umopovv va tepacoovy og ToAD ikpéc Tocotnteg (0,0008%
NG UNTPIKNG 0OGNC) 6TO UNTPLKO YaAa. Aev glvar yvootég emPraPeig emdpacelg ata PpEen.

H mopaketopddin amekkpivetatl 6To unTpikd yaAam, oAl Ox1 o€ KAWVIKA onuavtikny Tocotnto. Me fdon
Ta Sfécipa dnpoctevpéva dedopéva dev avtevdeikvutat o OnAacpos.

SUVETMG, OeV Elval OmapaitnTO VO SLKOWETE TOV ONAacud Yo Bpoyvypdvia Oeparmeio e
GUVIGTAOUEVT SOCT] L TOV TOV TPOIOVTOG.

Tovétro
Yrdpyovv meploptopuéveg evOEiEELS OTL TA PAPLLOKD TOV OVOSTELAOVY T1 GUVOEGT KVKAO-

o&vuyevaong/mpootaylovdtvav propet va BAGyovV T yovaikeio yovipdtnTa e Enidpaocn oty
woppnéia Kot dgv GLVICTMOVTAL GE YOVOAIKEG TOL TPocTafoOV va GVAAGPBOVY. AVTO gival OVOCTPEYILO
ue tn dwokonn| g Bepameiog. Xe yovaikeg mov Exovv SuekoAia vo GLAAGBOLY 1 VTOPAAAoVTAL GE
é€peuva oTelpOTNTOC, Ba Tpémet va e&eTaletan To evOgXOUEVO S10KOTG TOV TPOIOVTOG.

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOD PN UVIILATOV

AvemBOunteg evépyeleg 6mwg {aAn, vvniia, KOTWGOT Kol OTTIKES SratapayEs elvor mBaveg HETA ™
Ay MZA®. Edv eanpeactovv, ot acbeveig dev mpémel va 0dnyovv 1 va yewpilovton unyoviuato.

4.8 AvemOounTteg evépyeleg

KhMvicég doxiuég pe avtd 1o mpoidv dev Exovv deilel dAleg avemBounteg evépyeleg ekTdg omd exeiveg
Yo TNV 1ovmpoPaivn 1| TNV TUPUKETAUOAN YOPLOTA.

O axd6Aovbog Tivokag mapabETel TIC ovemBOUNTES EVEPYELEC 0O SEGOUEVA. PUPUOKOETAYPOTVIOTG
7oV gpEavicoy acbeveic mov Elafav uovo Povmpoaivn | HOVO TAPUKETAUOAT o€ Ppayvypovia. Kot
HLaKpOYpOVIO XpToN.

Ot avemBOuNTEC EVEPYEIEC TTOV £XOVV GUOYETIOTEL LOVO UE POVTPOPAIVI 7| LOVO UE TOPUKETAUOAN
TopoTifEVTOL TOPAKAT®, TOEIVOUNUEVEG OVA KOTNYOPio OPYOVIKOD GUOTHUATOG Kot cuyvotnTa. Ot
ovyvotnTeg opilovton g: moAd cuyvég (>1/10), ouyvég (>1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000 wg
<1/100), omévieg (>1/10.000 £mwg <1/1.000), modd omdvieg (<1/10.000) kot pun yvoothg cuyvotntag (n
ouyvotnTa dgv popel vo ektiun0ei pe Paon to dabéoyua dedouéva). Evtdc kdbe katnyopiag
GLYVOTNTOG EUPAVIOTG, Ol avemBOUNTEC EVEPYELEG TapaTiBevTol KOTA oEPd PBivovsag cofapoTnTac.



Koatyopia opyavikod cveTi|pnatog

YoyvotnTa

AvemO@OunTn evépysro

AwTapay£g Tov aipaTog Kol Tov
AELPIKOD CLGTILOTOC

IToA) ombivieg

Awonomtikéc Sratopoyict

AwTapay£G TOL OVOGOTONTIKOD
GLOTNOTOG

Oy cvyvég

YrepevoroOnoio pe kvidmon kat kvnopd?

[ToAV omdvieg

Yofapég avtidpaocelg vaepevoiotnoiog. Ta
counToOpato propet va meptrapfavoovy
0101 L0 TPOGMTTOV, YADCGCOG KO AoV,
dvomvola, Toyvkapdio, VTOTOCT
(avagpura&ia, ayyelooidnuo 1 cofopn
KatomAn&io)?

Yoyatpucés dratopayés

IToA0 ombivieg

Xhyyvon, KatabAym Ko yevdoiohnoelg

Alotapoy€c Tov VELPKOL
GUGTHLLOTOG

Oy ovyvég

Kepoiahyio kot {aAn

IToA0 ombivieg

Aonmn unviyyitido®, maporcOnecio, ontikn
VEVPITION Kol VITVNALQ

OpBoipukéc dratapoyéc

[ToAb omdvieg

Ontikn deTapoyn

AwTapayéc Tov MTOG KoL TOV
AafupivBov

[ToAV omdvieg

EpPoég ko iAryyog

Koapdiaxég dratapayég

[ToAV omdvieg

Kapdiaky avemdpkea ko oidnual

Ayyelokég dtatapoyég

IToAV omdvieg

Ynépraon*

AWTOpoy£G TOL OVATVELGTIKOD
GLGTHIOTOC, TOL BMPOKH Kot TOL
HecobmpaKiov

[ToAV omdvieg

AVOTTVELGTIKN AVTIOPAGTIKOTITA TTOV
nepthopPavet: aobua, Ttopd&vuven dobuarog,
Bpoyydomacuo kot dHomvora?

Alotapay€c Tov YOoTPEVTEPIKOD
GLOTNHOTOG

Suyvég Kot\ako diyoc, éuetoc, didppota, voutia,
dvoneyia ko kothakn dvspopio®
Oyt ouyvég [Tertikd €hkog, didtpnon N aopparyio Tov

YOGTPEVIEPIKOD GCOANVA, LEAULVAL,
arpatépeon?®, eEEAkmon Tov GTOATOC,
napodEuvon koAitidog kat vosov Tov Crohn’
Yoo TPITION, TUYKPEATITION, LETEMPIOUOC KoL
dvokototnTa

Alotapoy£c Tov HTOTOG KOl TOV
YO POP®V

IToAV omdvieg

Mn @uG10A0YIKN NTTATIKN AElTOLPYia,
nratitdo kot iktepoc®

AlTopay£c ToV 6EPLITOC KOl TOV
VTOJOPLOL 16TV

Zoyvég

Yrepidpooio

Oy ovyvég

Adpopa deppaticd eEovOnfuoto?

[ToAV omdvieg

[Topgpoivymdelg avtidpdoelg
GUUTEPTAAUPOVOUEVOD TOV GLVOPOLOL
Stevens Johnson, Tov moAbuopPov
gpLONaTOC Kol TNG TOEIKNG EMOEP KNG
vekpOIoN G2, ATOQOMIWTIKEG
deppoTomadeleg, mopevpa

Mn yvootig
SLYVOTNTOG

DoppokevTikn avtidpaocn e noswopiiio
KOl GUGTNUATIKG COUTTOUATO (GOVOPOUO
DRESS)

Oéela yevikevpévn e€avOnuotikn
ehivktaivoon (AGEP)

AvTi0pacelg potogvaictnoiog

Alotapayéc TV VEQEPOV KoL TOV
OLPOTOMTIKOD GLGTHUATOG

[ToAV omdvieg

Neppotolikdtnrta o€ d18Popeg LOPPES,
GUUTEPTAAUPOVOUEVIC TNG OLAUEST|G
VEQPITIONG, TOV VEPPOGIKOD GUVOPOUO Kol
g o&elag Kot YpoOVING VEQPIKNG
avendprerog’




Tevikég dratapoayég kot kataotdoelg ([ToAd ondvieg Konmmon kot aicOnua kaxovyiog
™G 0300 YopNYNoNg

Hopaxivikéc eEetdoelc Zuyvég AvEnuévn apvotpavepepdon e arovivng,
avENUEVN Y-YAOLTOULAOTPAVGPEPACT] KoL
L1 LGLOAOYIKES OOKIUOGIES NITOTIKNG
Agrtovpylog e TNV TOPAKETAUOAN.
AvEnuévn kpeotvivn aipotog, avénuévn
ovpia aipatog.

Oy ovyvég AVENUEVT] OOTOPTIKT OULVOTPOVOPEPACT,
avENpévn aAKaAIKn eoceatdon aipatog,
aVENUEVN KPEATIVOPOCPOKIVACT OiLLATOG,
UELMUEVT] QHLOCPULPTVI KO AVENIEVOG
oplOUOC OLLOTTETAATDV.

[eprypaer| emheypévov avemBounTov evepyeumv

Mapodeiypora meprapfévovy axokkiokvttapotpio, avorpio, arAactiky avoipio, apoAvTikny
avaipio, Aevkonevia, ovdeteponevia, mayKuTTapomevia Kot Bpopfomnevia.

O pideg evoei&elg eivorl mupeTog, TOVOLUUOG, ETLPAVEINKA GTOUATIKA EAKT], GUUTTOUOTOL
opotafovto g ypinng, coPapn eEdvtinom, oveENynTn aopparyio Kot HOAMTES Kot pLvopporyic.

2Eyovv avaeepdei avtidploeig viepevoncincioc. Avtéc umopel va cuvictavton e (o) pn e181kéc
aAAEPYIKEG aVTIOPAGELS KOl avapLAa&io, (B) dpactnplotnTa TG AVUTVEVGTIKNG 0000, TT.). Ao,
emdevwbév dobpa, Bpoyydomaciog 1 dvomvola, 1 (7) O1dpopeg SepUaATIKESG AVTIOPAGELS,
ocoumepthappovopévev eEavinudtoy dSapopev THTOV, KVNGHOD, KVIO®oNS, Topeipag,
AYYEIO0IONUATOG KO, GTTAVIOTEPQ, ATOPOALODTIKAV KOl TOUPOAVYMDODV dEPUATOTUOEIDY
(ovumeprapfovouévng g To&IKNg EMOEPUIKNG VEKPOAVOTG, TOL cLVIPOpOL Stevens-Johnson kot
TOV TOAVHLOPPOL EPLONUATOC).

%0 maboyeveticdg pnyaviciog TS EToyOpeVnS amd eapuoka donmtng unviyyitidag dev eivor TApme
KaTovonToc. Qo1000, To S1BEGILN SESOUEVA GYETIKA LE TV ACTTITY UNViyYitida mov oyetileTon pe
MZEA® vrodeucvoouy avtidpaot vrepevacinciog (AGY® ¥pOViKNg GUCYETIONG LE TN AW PopLAKov,
Kol €£QQPAVIOTG TOV CUUTTOUATOV KOTOTV SIOKOTNE TOV @apudikov). A&ilel vo onuelndel 0Tt Exovv
apoTnpNOel LELOVOUEVES TEPIMTMOGELG AoNTTNG UNVLYYiTIONG 08 0oOEVEIS [LE VTTAPYOVGES AVTOAVOCES
StapayEs (6T GLOTNUATIKOG EPLONUATOING AVKOG KOl KT VOGOG TOL GLUVOETIKOD 16TOV) KATA TN
duapkela tng Bepameiag pe PovmpoEaiv), |LE CUUTTOUATO OTTMOC: SVCKOUYIN TOV 0VYEVE, KEQUAUAYIM,
vavtio, EUETO, TVPETO 1] OUTOTPOCAVATOMGHO (PA. Tapdypapo 4.4).

4 Khvikég peréteg vodetkvoouv 6t 1 xpron ovmpogaivnc, Wiaitepa oe vynin §6on (2400
mg/Mmuépa) umopei va oyetiletar pe pikpo avénuévo Kivouvo aptnplokoy Opoufotikov coupaudtoy
(.. énepaypa Tov pooKaPSiov N AyYELKO EYKEQOUAKO ETEIGOO10) (BA. mapdypapo 4.4).

% O1 ovemOOUNTEG EVEPYEIEC TTOL TOPATNPOVVTAL GUYVOTEPQ EIVAL YOGTPEVIEPIKNG PVOTG.

® Mepikég popéc Dovatneopa, 1310iTepa 6TOVG NAKIOUEVOUC.

"BA. maprypapo 4.4.

83¢ mepintwon vrepdocoroyiog, N mapoKkeTapOA UTopel va TPOoKOAEcEL 0EEI0 NTATIKY AVETAPKELQ,
NTATIKN avemdpKeLo, NIATIKN VEKPOT kal nratikny PAGRN (BA. Tapdypago 4.9).

% E1d1kd o€ pakpoypdvia xprion, mov oyetiletol pe avénpévn ovpia 0pod kot oidnpa.
[epthappaver exiong ONAmdon vékpwon.

Avopopd THavorloyoOUEVOV aVETIOOUNTWOV EVEPYELDY




H avoapopd mBavoroyoduevmv avemiBounT®my evepyeimy HeTd amd T Yopnynon adstog Kukhopopiog
TOV PAPUOKELTIKOV TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Empénet tn cuveyn mapakorovdnon e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd Tovg enayyeAUaTiES VYEING VA
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES avETIBOUNTEG EVEPYELEG oTOV EBViKS Opyavioud
Doppakov.

EBvikdc Opyaviopog @apudimv

Meocoyeiov 284,

GR-15562 Xohapydg, AbMva

TnA: +30 21 32040337

Iotétomog:  _http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

4.9 Ymepdooolroyia

HopoaxeTapoin

Hroatwm PAGPn eivor mbavn ce eviiikeg mov £xovv AdPet 10 g (looddvaua pe 20 diokia)
TEPLOCOTEPO TAPAKETAUOANS. H Katdmoon 5 g (tcodbvaun pe 10 diokia) 1 meptocodTEPO
TOPOKETAUOANG UTopel va 001y oEL o€ NoTikn PAAPN €6v 0 acBevig Exel Evav 1| TEPIOCOHTEPOVG A0
TOVG TOPAKAT® TAPAYOVTES KIVOHVOD:

- Bpioketat o pokpoypovia Beponeio pe kapPapalenivn, poawvopapPitain, eavoutoivn, Tpludovn,
prpapmikivn, vrepkd (St John's Wort) 1| dAa @appaka Tov €xdyovy Nrotikd EvEVpa.

- Kotavolmvel ToKTikd oAkoOA Tov VIeEpPaivel TIC GUVIGTOUEVES TOGOTNTEC.

- Etvai mBovo vo éxel eaviinuéva amobépoto yYAoutabelovng m.y. o€ SLoTpoPIKES dLOTUPAYES,
Kvotikn tvoon, Aoipwén HIV, aottia, koyetia.

2ZVUTTOUOTOL

To GUUTTOUATO, VTTEPSOGOAOYING TAPAKETAUOANG TIC TPMTEG 24 MdPEG TEPIAAUPAVOVY @YPOTNTO,
vavtia, £ueto, avope&io kKot Kotlokd dhyoc. Hroatue PAGPN pmopet va yiver eppoavig 12 émg 48 dpeg
UETE TNV KaTdmooT], KadmG ot doKipacieg nratikng Asttovpyiag Kabiotavtol un puclorloyikés. Mmopel
va ekONA0OoDV avouaAieg Tov HeTafoAcpron TG YALKOING kal petaforikn o&émon. Xe cofapn
dnAntnplaon, n nratikn avendpkeio pmopel vo e&elybel oe eykepaiondbeta, apoppayia,
vroyAvKopio, eyKe@aAtko oldnpa kot Odvarto. Oela veppikn avendpketa pe oEeia coAnvoplokn
VEKP®GT, TTOL VITOOEIKVOETUL EVTOVO, At GAAYOG VEPPIKNG YMPOC, LLOTOVPIO, KOl TPOTEIVOVPIa, Hmopel
va avartuyBel akopun Kot amovoia cofapng nratikng PAAPNS. Exovv avapepbei kopdiakég appubpieg
KOl TOLYKPEOTITION.

Awxyeipion

H dpeon Bepoameio eivon amapaitn yia ) dwyeipion tng vrepdocoroyiog mapakeTapoings. apd tnv
ENAEYT GNUAVTIKOV TPOUOY CUUTTOUATOV, 0L 0.00eveic O TPETEL VO TAPATEUTOVTOL EXELYOVIMG GE
VOGOKOMEID Yl ANy dpeonc Tptkng epovtidoc. Ta cupntdpota uropei va meplopiloviol oe vavtia
N €UEeTO KO Uopel va unv ovtikatontpilovy tn coPapdtnta g vIeEPS0GOA0YING 1) TOV Kivouvo
opyovikng PAaPnc. H dayeipion Ba mpémer va yiveton cOppova pe Tic Kabiepopéves KatevBuvtnpleg
ypoupéc Oepameiag.

®a mpénet va e&etaleton To evdeyouevo Bepameiog pe evepyod avOpaka edv 1 vTEPSOGOLOYIN EXEL
Anodel evioc 1 mpag. H ovykévrpoon mapoakeTapdAng oto mAdoua Oo mpénel va petpdtot 6Tig 4 dpeg
HETA TNV KATATOON 1| apyOTEPQ (TPMIUOTEPES LETPNOELS CLYKEVTP®ONG ival avaSlOmIGTES).

H Ogpancio e N-axetviokvoteivny umopel va ypnoponombei Emg kot 24 dpeg Petd TV KaTdmoo
TOPOUKETAUOANG. L20TOGO, TO PEYIGTO TPOCTOUTEVTIKO OMOTEAEGLO ETLTVYYAVETOL MG KOl 8 DPEG PHETA
v Katdmoor. H amotelecpotikdtnTo 100 avTiddTon HEIMVETOL ATOTOUN UETE ad avTd TO OIACTN L.
Edv amarteitar, 0o mpémetl va yopnynbei otov acbevi evéopAéPia N-akeTOAOKLGTEIV, GOUPOVO LE TO
Kkafopiopévo docoloyikd oynua. Eqv o gpetdg dev amotelel mpoPANpA, amd GTOUOTOG YOPTYOOLEV
pebetovivn pmopet va givarl o KOTdAANATN eVOAAaKTIKY ADGT] Y10 ATOUOKPUCUEVEG TEPLOYES, EKTOG
VOGOKOLEIOV.

O1 acBeveic mov mapovcidlovv cofapn Nratikn Svcieitovpyio TEPAV TOV 24 OPOV AId TNV KATATOOT
0o Tpémel va avtuetoniCovol cOUemva Ue Tig Kabiepmpéveg Kotevbuvtnpleg odnyies.

10


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/

IBovmpo@aivn

1o Toudid, N katarnoon mepiocdtepwv amd 400 mg/kg povrpopaivng pmopei vo TpokorEcet
CUUMTMOUOTO. XTOVG EVIIMKEG, 1 EMIOPAcT TNG 600G OTNV AmOKPLIoN EIvaL AyOTEPO GUPNG.

O ypovog nuicelog {ong o vepdocoroyia eivar 1,5-3 dpec.

ZVUTTOUOTOL
O1 teprocotepol acbeveig mov Exovv TpocAdfet Khvikd onpaviikég mocotnteg MEAD dev Oa

avamTOEOVY KATL TEPLGGOTEPO amd VOTia, EUETO, ETLYAGTPLO AAYOG 1| omavidtepa didppota. Eppoéc,
Kepadalyio kol cupoppayio ToOL YOOTPEVTEPIKOD GOANva gival emiong dvvatés. Xe mo coPapn
dnAntnpiacn, Topatnpeitol ToSIKOTNTO GTO KEVIPIKO VEVPIKO GOUGTNIA, TOV EKONAMVETOL MG VITVNAL,
TEPIOTUCIOKA SIEYEPCN KOl ATOTPOGOUVATOAOUOG 1 Kodpa. Tlepiotaciaxd ol acbeveic avamticoovy
onacpovs. Xe cofapn onAntnpioon propet va epeavictel petafoiikn o&émaon Kot o xpdvog
poBpouPivng/INR pmopel va mapatadei, mbavmg Adym mapepufoing otig Spdoelg TV

KK o@opovImV mapayovtov téng. O&eia veppikn avemdpkelo Kot nrotiky PAGPN uropei va
ekONAmBel edv vITapyetl TawTOYPOVa apLddtwon. H mapdEuvon tov dobpatog eivon mbavn oe
acOuaTIKOVG.

Awyeipion
H dwyeipion Bo mpémetl va elvan GUUMTOUATIKT KO DVTOGTNPLKTIKN Kot v TEPAAPAveL Tn dlathipnon

AVOLYTNG OVOTVELGTIKTC 000V KOl TV TAPOKOA0HONGT TV Kapdtak®dv Kot {OTIKOV onueiov uéypt
otabeponoinom. E&etdote To evoeyOUEVO TG A0 GTOUATOC YOPTYNONG EVEPYOL GvOpaka €AV O
acBevig cog mapovolaotel viog 1 dpag amd Ty Katdmoo pog duvntikd toikng tocotntag. Eav
glvar cuyvol 1 mapateTopévol, ot omacuoi Bo tpémet vo avtipetomilovrol pe evoopAEPia yopnyovuevn
dwlendun | Aopalemaun. Xopnynote PpoyyodlocTAATIKA Yio AGOLa.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®appoxodvvopkés 1010TNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AVorynTikd - AALO avOAYNTIKG KOl AVTITVPETIKE - TOPAKETAUOAN,
GLVOLOCHOT EEPOVUEVOV YOYOANTTIKOV
Kwdwoc ATC: NO2BE5S1

O1 pappoakoroyikég Opdoetg g ouvmpoaivng Kot TG TUPUKETULOANG S1APEPOVY MG TTPOG T BEom
K0l TOV TPOTO OpAoTg TovG. AVTOl Ol GUUTANPOUATIKOT TPOTOL SPACTG EIVOL GLUVEPYIKOL, YEYOVAS TTOV
EMPEPEL PEYOADTEPT avadynoio Kot avturvpeéio amd 0,TL T0, EVEPYH GLGTOTIKG, LEUOVMOUEVO.

H 1Bovmpopaivn givar éva MEAD mov €xet amodei&el TNV amoTEAEGUOTIKOTNTA TOV GTO KOWA
TEPOUATIKA LOVTEAD PAEYHOVTG o€ {da avaoTtéAdlovTog T ovvbeon tpostaylavovay. Ot
TPOCTOYAOVOivEG EVa1GONTOTOL0DV TIG AAYGONTIKEG TPOGUYWYEG VEVPIKES ATOANEEIC GE
pecolofntég Ommg 1 Ppadvrvivi). ZUVETMG, 1) POVTPOPAiVY] ETPEPEL AVOLYNTIKO OTOTELECUA HECH
TEPLPEPIKNG AVOGTOANG TOL 160eVEDLOV KLKA0-0&vyevdon-2 (COX-2) pe emakdrovdn peimon g
gvotoOntomoinong tov aAyuctntikedv vevpikomv anoinéewv. H Povmpopaivn éxetl emiong amoderydel
OTL AVOOTEAAEL TNV ETOYOLEVT] LETOVACTELGT AEVKOKVTTAP®V GE TEPLOYES PAeyrovig. H
1Poumpopaivn £xel e&€yovca dpaon VoG TOV VOTIHIOD HVEAOD AOY®, €V HEPEL, TNG AVOGTOANG TNG
COX. H avtutvpetikn dpdon e 1Bovmpo@aivic TPoEPYETOL OO TNV KEVIPIKY CVUGTOAN TMV
TpooToyAovovav otov vtobdlapo. H iovrapogaivn avaotéAhel avasTpéyiia T cuGGMOPEVOT)
QUOTETAAIOV. XTOVG 0VOPAOTOVG, 1 POVTPOPAIVI) LEIDVEL TO PAEYLOVAOIEG GAYOG, T OO LLOTO KoL
TOV TUPETO.

[Mewpapotikd dedopéva vTodetkvoovy GTL 1| IPOLTPOPAivVY UTOPEL VO, OVOGTEIAEL AVTAYOVIGTIKA TNV
eMIOPAOT TNG YOUNANG BOONG OKETVAOGUAIKVAIKOD 0EEOC GTN CLGCMPEVCT) CUOTETOA®Y OTOV
¥opNyovvToL TOVTOYPOVE. OPIGUEVEC PUPLOKOSVVOLIKES LEAETEC dglyvouY OTL OTaY EANQONCY
gpamaé dooelc Povmpopaivinc 400 mg eviog 8 wpav mpiv 1 evedg 30 Aemtdv PeTd tn yopnynon
AKETVAOGOMKLAIKOD 0&£0G ApeoTg amodéapevong (81 mg), mapatnpndnke pel@pévn ETidpaoT Tov
OKETVAOGOALKVALKOD 0EE0C 6TOV oYNUaTIcUd Bpopfosdvie 1 6T GLCCOPELOT ALOTETOMMY. AV Kot
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VILAPYOoLV aPEPALOTNTEG GYETIKA LLE TNV TAPEKTOGCT] ALTAOV TOV SEGOUEVOV GTNV KAVIKT] KATAGTAOT),
dev pumopel va amokhelotel ) mBavotnTa OTL 1) TAKTIKY, LoKpoyxpovia xpriomn Povrpo@aivng umopet va
LELMGEL TNV KOPIIOTPOSTUTELTIKT EXIOPACT] TNE YOUNANG 000G AKETVAOGAAKVAKOD 0&€0g. Kapia
KAk onuavtikn enidpacn dev Bempeitor Thavn yio TepioTaciokn ypnon Povmpoeaivig (PA.
Tapdypoao 4.5).

O axp1Png unNyoviopog dpacng TS TOPUKETAUOANG OV £xEL OKOUN TANP®G Kabopiotel. QoT1o00,
VILAPYOLV GNUAVTIKES EVOEIEEIS TOV VITOGTNPILOVY TNV VIOBEST| LOG KEVTIPIKTG OVOAYNTIKNG OPAGTG.
Adpopeg Proynukég peléteg vodekvhovy avactodn g kevipiknig COX-2 dpactnpiotrag. H
TOPOUKETAUOAT UTOPEL ETLONC VO JIEYEIPEL TN OPOGTNPLOTNTA TOV KOTIOVI®V 00DV S5-
vopoéuTpuTapivng (6EPOTOVIVIG) TOL BVAGTEAAOLY TN UETAOOGT aAYoLGONTIKOD GNLITOC GTOV
votwio poehd. Ztotyeio Exovv Katadeifel OTL 1| TOPAKETAUOAN givar Evag TOAD acBevic avaoToAéng
v teplpeptkmv COX-1 ka1t COX-2 wsoevivpmv.

H kA amoteleopatikdmnTa e BOVTPOPaiviG Kot TNG TAPOKETAUOANG Exel KataderyOel otov
oVo Tov oyetileTon pe Keparadyia, 0dovTikd TOVo Kot Suounvoppola, Kot otov mopetd. Emmiéov, 1
ATOTELEGLATIKOTNTO £XEL KOTadElOEl e acheveic e movo Kot TuPeTO OV GYeTilOVTaL [UE

KPLOAGYN A Kot YPImtn Kot G HOVTEAN TOVOL OTIMG TOVOAULLOG, HVTKOG TOVOG 1| TPAVUATICUOG
HOAQK®V popimv Kot 0Geuayia.

AvT106 10 TPOTIOV £ivar 1310TEPO KOATAAANAO Y10 TOV TOVO OV ATTALTEL IGYVPOTEPT] AVAKOVPIGT OO OVTH
7OV eMTLYYAVETOL pe 1Povmpoeaivn 400 mg 1 mapaxetopudin 1000 mg pepovouéva, kot toybtepn
AVOKOV(LGT amd QLTI OV EMITVYYAVETOL LE TNV IovTpoPaivn.

Hepiinyn KMVIKAOV ded0puévarv 2 dtokimv

Mo Toyotomomuévn, SUTAd TVPAT, EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO QAPUOKO LEAETT d1eENyO L Tov

GLUVOLOCUO YPNCLOTOLDVTAG TO LOVTELO 0EEOC TOVOL TOV HETEYYELPNTIKOD 000vVTIKOD TOVOL. Ot

UEAETEG Ogiyvouy OTL:

. Av106 TO TPOIOV TOPEYEL AMOTEAEGLOTIKOTEPT] AVOKODPLGT] OTTO TOV TOVO GUYKPITIKA LE TNV
noapokeTapoin 1000 mg (p<0,0001) kot v Ppovrpoeaivny 400 mg (p<0,05) mov givor KAwvikd
KOl GTOTIOTIKO OTLLOVTIKT).

. Av10 10 TPOTIdV £xEL TOKEIR EvapEn dpdong pe «emPePfatopuévn aieOnT) avokoveloT omd Tov
TOVO» OV EMTLYYAVETOL KATA PEGO 0po o 18,3 Aemtd. H évapén g dpdiong ftav onpavtikd
Ta0TEPN OO 0,71 Yo v Povmpopaiviy 400 mg (23,8 Aentd, p=0,0015). H «ovoiaotikn
AVOKOVQLGT OO TOV TOVO» Y10 ALTO TO TPOTOV emttevydnie o€ uéco ddotnua 44,6 Aentdv, T0
onoio ftav onpovtikd toydTepo amd 6,1t yia v Povrpoeaivny 400 mg (70,5 Aertd, p<0,0001).
H dudpxeta g avorynoiog oy onuavTikd peyoldtepn yio avtd to Tpoiov (9,1 dpeg) oe
ovykpion pe v Topaketopudin 500 mg (4 opeg) 1 1000 mg (5 dpeg).

. H ocvvolikn a&loldynon g QopUaKEVTIKNG Oy®yNg TNG LEAETNG amd Ta VToKEipeva £0e1Ee
VYNAQ entimeda tkovomoinong pe 10 93,2% va a&loloyel To TPOoidV WG «KAAD», «TOAD KUAO» 1
«e&apeTikd» otV enitevén avokovPlong amd Tov Tovo. To Tpoidv atadepol cuvdvVaGoD Elxe
ONUOVTIKA KOADTEPT 0mdd0oT omd T TopokeToudin 1000 mg (p<0,0001).

Mio Toyotomonpuévn, SuTAd TVPAN eAeyyOUEVT] KAVIKT PEAETN d1e&nyOn Le To Ttpoidy yua T Bepoameia
ToV XpOVIoL TOHVOL ToV YOvaToc. H pedémn £deiée otu

. To mpoidv TapEYEL AMOTEAEGUATIKOTEPT] AVOKODPIOT] OTO TOV TOVO GUYKPITIKA [E TNV
mapokeTaporn 1000 mg oe Bpayvypovia Bepancio (p<0,01) ko poakpoypovia Bepaneia
(p<0,01).

. H ocvvolikr a&loAdynon tov mpoidvtog omd To VIToKeieVa, TG eAETNG €0E1EE VYNAG Emimeda

avomoinong e 1o 60,2% va a&10A0yel TO TPOIOV MG KKAAO» 1 «EEAPETIKO» (G LAKPOYPOVIL
Oepameia yio emd@OVVO Yovato. To Tpoidv eiyxe onuaviikd kaddtepn anddoomn and v
napaketapoin 1000 mg (p<0,001).

52  ®appoxoxivTikég 1016TNTES
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Amoppoégnon

12



H Bovrpopaivn aroppopdtol Kaid amd tov yootpevtepikd coinva. Ta enineda g iovmpopaivig
670 TAAGHO ard oVTO TO TPOIOV aviyveDovToL amd T 5 AETTA, UE TIG HEYIOTEG GLYKEVIPAGELS GTO
TAAo U VO ETLTVYYXAVOVTOL EVTOG 1-2 pdV HETA TNV Kotdmoon pe ddelo otopdyt. Otav avtod to
TPOTOV EANEON pe TPoPT, T UEYIOTA EMITEDA OVTPOPAIVIG GTO TAAGLLO NTAV YOUNAOTEPO KO
kaBvotépnoav Katd 25 Aentd (drapeon Tun), 0AAG 1) GLVOALKY €KTAGT TG AToppdPNONG NTAV
1GodHvau).

Kotavoun

H 1Bovmpopaivn cuvdéetan ektevdg e Tig mpoTeiveg Tov mAdopatos. H Povmpopaivn dwayéetor oto
apBpikd vypd. e mePloPIoPEVEG PEAETEG, 1] IPovTPOPaivn epeavileTal 6TO UNTPIKO YAAN GE TOAD
YOUNAEG CUYKEVIPDGELG.

Buouetaoymuotiopdc

H 1Bovmpoeaivn petaforiletor oto Nmap e S0 KOPLOVE LETAPOMTES Le KOPLO OTEKKPLION UECH TOV
VEQPOV, gite m¢ &yovv gite w¢ peiloveg ovlevelc, pali pe apeAntéa TocoOTNTO AUETAPANTNG
Bovmpopaivng.

AmofoAn

H amékkpion péom tov veppmv gival 1o tayeio 6co kot mAnpng. O xpovog nuilmng g amofoing
glvon mepimov 2 dpeg.

Agv TopaTNPOVVTOL GNUOVTIKEG SL0POPES OTO PUPUAKOKIVITIKO TPOPIA TG 1BovTpoaivig 6Tovg
NAMKIOPEVOG.

HopoxeTopoin

Amoppoonon

H mopaxetopdin anoppopdral evkola and Tov yootpeviepikd corva. Ta eninedo oto mAdoua tng
TOPOUKETOUOANG OTTO OVTO TO TPOTOV AVIXVEDOVTOL OO T 5 AETTA UE TIG UEYIGTEC GUYKEVIPMGELS GTO
mhaoua va epeavifovral otig 0,5-0,67 dpeg petd v Kotdmoon pe ddelo otopdyt. Otav avtod to
TPO1oV EANEON pe TPoPT, T PEYIOTA EMIMESN TAPUKETAUOANG OTO TAAGLA NTAV YAUNAOTEPO Kot
kabvotépnoav Katd 55 Aemtd (Siaueon Tun), 0AAG 1) GUVOALKNY EKTAGT) TG ATOPPOPNONE NTOV
16odvvau.

Koatavoun
H otvdeon pe tic mpmteivec Tov TAdouatog sival apentéa otig cuvnoelg Depomentikég
GUYKEVTIPMGELS, OV KoL £ival 060eE0pTAOUEVT.

Buouetaoymuotiopog

H mopaxetapdin petoforiletor 6to fmop.

"Evag devtepevv vdpo&uMmpévos petaforitng mov TapdyeTol cuVB®E 6€ TOAD HKPEG TOCOTNTES
a6 0EE0AGEC UIKTNG AEITOVPYIONG GTO \TTOP Kot 0 0Toiog cVVNOWS amotoSvaveTal pe ocOlevén pe
Nmatikn YAoutadelovn Umopel va GLGCMPELTEL LETE 0O VITEPOOGOAOYIN TAPUKETOUOANG KAl VO,
TPOKUAEGEL NIaATIKN PAGHN.

AmoBo\

H mopaxetopoin anekkpivetor 6To 00pa KupimG ¢ YAVKOVPOoVidSlo kot Beukég evoels, e TePITov TO
10% ovlevypévo pe yhovtabetovn. Atydtepo amd 5% amekkpivetol g opetdfAntn tapakeTaporn. O
ypovog nuicelag Lmng g amofoAng eivar mepinov 3 dpeg.

Agv TOpaTNPOVVTOL CNUOVTIKEG SL0POPEG OTO POPUAKOKIVITIKO TPOPIA TNG TOPAKETAUOANG GTOVG
NAKIOUEVOUC.

H Broduobeoipdtnta kot to popUaKoKIv)TIKG TPoeiA TG BovTpo@aivng Kot TNG TopoKETAUOANG TOV
Aappdvovtor og avtd To TPOIOV dev PETOPAAAOVTAL OTAY ACUPAVOVTAL GE GLVOVAGHO MG EPATAE N
gmovolouPavopevn o6om.

Av106 T0 TPOIOV TOPACKEVALETOL YPTCIUOTOLDVTOG UL TEYVOAOYIO TTOV ameEleLbepdveL TOGO TNV
1Povmpopaivi 66O Kal TNV TAPUKETAUOAN TAVTOYPOVA, £TGL DGTE TO OPUCTIKG GCUGTOUTIKA VO TOPEYOLY
£v0o, GLUVOLOOTIKO ATOTEAEGLOL.
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5.3 IIpoxkiivika d€dopéva yio TV 0o@aAELD

To 10&Koloy1KO TPOPIA AGPALELNG TNG IPOVTPOPAIVIGC KoL TNG TOPOKETAUOANG EXEL TEKUNPLOEL GE
nepapata o€ (O Kot 68 avOpOTOVG amd EKTETAUEVT] KAVIKY] EUTEPio. ZOUPOTIKES LEAETES TTOV
YPNCLLOTOLOVV Ta, £l TOV TAPOVTOG ATOOEKTA TPOTLTA Y1 TNV AEOAGYN O TG TOEIKOTNTOG TG
TOPOUKETAUOANG OTNV CVOTOPOY@YT Kol TV ovamtuén dev eivar dtobéotpes. Agv vdpyovv véa
TPOKAVIKA OEOOUEVA GYETIKA Y10L TOV GLVTAYOYPAPOVTO 1TPpd TO omoia va glvan Tpodcheta ota
dedopéva mov mapovstdlovtal o oty mapovsa IepiAnyn tov Xapakmmpiotikdv tov [Ipoidvtoc.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog exdéymv

Mvup1vag dickiov:

AloTonpovUEVN VATPLOVYOG KOPUEAAOLN
Yépo&umpomviokutTapivn
MikpokpuGTOAAIKN KuTTOpiv
KoAhoegdég avudpo 610&gid10 Tov TLpLTiov
21e0aTIKO 0&D

ZTe0aTIKO LAYVI|Gl0

Emucdivyn Aemtod vueviov:

Eppolacpévo cupmoivpepég moAvatBuievoyAukoOANG - oAV PvOAaAKOOANG
TéAxng

Mopyapttapévia YpooTiky ovsia pe Baon ) poapuopuyio
MovoKampuAOKOTPIKN YAVKEPOAN

IoAvBrvoraAdkooAn

A0&gidio tov titaviov (E171)

Mérav 0&gidio tov odnpov (E172)

6.2 AovppotoTnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Confg

2 xpovia

6.4 Idwitepeg TpoPuAaels KoTa T POAAEN TOV TPOTOVTOG

AvT106 T0 POPUAKEVTIKO TPOTIOV deV amartel Waitepeg cLuVONKEG PUANENG.

6.5 ®von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKT

Ta Panadol Plus 500 mg/200 mg erucolvppévo. pe Aentd vpévio d1okio GLGKELALOVTOL GE KUWEAES
PVC/PVAC/Alu mov mepiéyovv 10 1} 20 emkodoppéva pue Aemtod vuévio dokio 1 o rodn HDPE pe
kamdxt LDPE mov mepiéyet 30 emkaivpupévo pe Aemntd vuévio diokia.

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OAEG Ol GLOKEVAGIEGS.

6.6 Iowitepeg TpoPurAEELS ambppLyng

Agv VAP oVV EIOTKEC OMALTIGELC.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Haleon EAAGc Movorpocmnn Avavoun Etoipeia, pe dakprrikd titho Haleon EXAGC
Aeweopoc Knopolag 274,

15232 XoAavopt,

ABnva, EALGSa,

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

63608/31-05-2024

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHE ETKPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia mpotng éykpiong: 31-05-2024

Hpepounvia tekevtaiog avoavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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4.1

4.2

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

VOLTADOL 24-HOURS 140 mg @oppokoyo EUTANGTPO

ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe poppokovyo éumraotpo mepiéyel 140 mg vatplovyov SIKAOPAVAKNG.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

Kabe poppakovyo éumiaoctpo mepiéxet 2,90 mg fovtvrvdpolvavicding (E320).

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

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Doppokovyo EUTAACTPO

Agvkod avtokdAANTO EumAactpo peyéBovg 10x14 cm mov @Tidyvetal and P TAEYUEVO DOOCLLOL
ot pia mAgvpd kot amd xopti oty GAAN. MOAg apatpedel 1o TPOGTATELTIKO GTPAOUM, M
QVTOKOAAN TN HEUPPavn Elvar MUISIAPAVAG POTEWVT.

KAINIKEX TIAHPO®OPI1EX

OepoamevTiKEG EVOEi&elg

Bpayvypovia (va unv vrepPaivel T 7 nuUEPEC), TOTIKN GUUTTONATIKY Oepomeior Tov TOVOL Gg
ofeieg KAKMOES LUAOV 1| TEVOVIOV, OLOGTPEULOTO 1] HOAMTES TOV XEPLOV KOl TOV TOOUDV ©G
ATOTELEG O TPOVHOTICUMV, GE EVAAIKES Kot EPNPoug avm TV 16 eToV.

Aocoloyia Kol TPOTOS yopynons

Aocohoyia.

Evnlikec xou éonfor avo twv 16 etwv

‘Eva pappokodyo Eumiactpo mPEmeEL vo eQuproleTal oTNV TAGYOoVoH TEPLOYN Mio @opd v

nuépa. H péyiom nuepnoto 06om eivar 1 umAactpo, akdpo Kot av DITap ouV TEPIocOTEPES Amd
pio TpovpHaTIcUEVEG TTEPLOYES IOV Y¥pNlovy Oepameing. Emopévamg, to éumiactpo spapudletal o
pio wdoyovoa meployn kabe popd.

Awgpkeia ypnong

To VOLTADOL 24-HOURS mpénet va xpnoULoTolEiTtal yio T HIKPOTEPT] SLVOTH OLAPKELN TOV
glval omopaitnTn Y10 TOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV.

H ddpketo g ypnong dev Ba mpénetl vo vepPaiver i 7 nuépes. To Bepomevtikd dQerog amd
HEeYOADTEPN OE d1apKeLn Y prion dev €xel amoderyDet.

Hlrxiouévor acOsveic




4.3

4.4

AvT0 T0 QUPUOKEVTIKO TPOTOV Oa TPEMEL VL YPNCILOTOIEITAL UE TPOCOYN OE MAIKIOUEVOLG
acbBeveic, ol onoiot elvar meplocodTEpO emppeneic oe avemBounteg evépyeteg (PA. mapdypapo
4.4).

Aaobsveic us veppixn 0 nrotiky OvolEITovpyio,
I'a ) Bepaneia TV acbevdv e veppikn 1 NTaTiKY SusAertovpyia, PA. mapdypapo 4.4.

Houdrozpixog winBvouog
H amotereopatikotnta kot  ac@dieio tov VOLTADOL 24-HOURS cg moudid kon pnoug
niwiog Kato tov 16 etdv dev €xetl amoderyBel (PA. mapdypapo 4.3).

Av amaiteitol ¥pnon Tov TPOIOVTOG Yo TEPIGGATEPES amd 7 MUEPES YO TNV OVOKOVQIGT TOVL
TOVOL N OV TO. CUUMTOUATO YEPOTEPEVOVY, TOTE O acbevic/yovéng tov gpnPov mpémel va
oupPfovievtel To Y0TPO.

Tpomog yopiymong
Agpuatikn ypnon.

To popupakovyo éumiactpo Bo mpémetl va epoppoleTar povo og doikto, vyEg déppa kot dogv Ba
TpEnEL va. epaproletar Katd T S1ApKELN TOV UTAVIO 1) TOV VIOUG,.

To pappaxovyo éumhactpo dev Ba pémet vo tepayileTal.

Edv etvan amapaitnto, 10 eoprokovyo EUTAacTpo umopei vo otabepomombei pe Evav Siktumto
emideoo.

To @apuokodyo EUTAOGTPO OV TPEMEL VO YPTCUYLOTOLEITOL TAVTOYPOVA LE OTOPPUKTIKO
eMidec 0.

Avtevoeigeag

- YzepevaicOnoio ot SpacTikiy ovoio | 6€ KOO0 amd To EKS0YU TOL AVOPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.

- YnepevoroOnocio oto OKETVAOGOAIKVAIKO 0ED 1 G€ GAAC [] GTEPOEIDN OCVTIPAEYLOVMON
eappoko (MZAD).

- Xg acbeveic mov €yovv eppavicel Tponyovpévag kpion dobuatog, kvidwon N o&eia pvitida
KOTO T ANYN OKETVAOGOAKLAIKOD 0&E0C 1M OMOIMVONTOTE GAAMV UM OTEPOEBDV
AVTIPAEYLOVOOGDV Qapuakny (MZAD).

- Xg aobeveic pe evepyod memTikd EAKOC.

- Xg tpavpatiopévo Oéppa, avebaptitog PAaPnc  eSwdpopoatiky deppoatitida, €klepa,
LOAVGUEVO TPV, EYKOVUO 1] TANYY.

- Kotd m didpketo Tov Tpitov TPIURVOL TG KONGTG.

- Xg moudid ko epnPovg nhikiog KAt twv 16 eTdv.

E101kég mpog1domon)oels Ko TpoQuAGEELS KATE TN (pion

To @appokodyo Eumrloctpo dev Tpémel va EpOEL o EMAPN 1| VO EPAPUOGTEL GTOVG 0POAALOVG I}
T1G PAevvoydvoug pepfpdvec.

Or  ovemBounteg evépyeleg pmopodv  vo  pewwbodv  ypnolpwonoidvtag TV €AGyom
ATOTELEGATIKT dOGN Y10 TO LIKPOTEPO dUVATO YPOVIKO ddotnpa (BA. Tapdypapo 4.2).

Mmropei va. mapovolactel Ppoyyoomocuog oe acbeveic mov £yovv N glyav oto TaPEADOV
Bpoyyd doBua 1 aArepyies.



4.5

4.6

H Oepameia mpémel vo dwaxomel apéowg edv avamtuybel depuatikd e&avnuo petd amd v
EQOPLOYY TOV EUTALGTPOV.

Ot acBeveic Bo mpémel va TPOEBOTOIOVVTAL MGTE VO PNV eKTifevion 6€ NAlakn aktivoPolio 1
axtvoPora and GoAdplovp LETE A TNV 0POiPECT) TOV EUTAGGTPOL e oKOTO vo pelmBel o
kivduvog potogvaicOnciog.

H mbovotnto gupdviong GLGTNUATIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYEL®V OO TNV EQOPLOYN TOL
QOPUOKOVYOV EUTAGGTPOL Sukhopaivdkng dev pumopel vo. omokAEloTEl OV TO OKEVAGUA
YPTCLLOTOEITAL GE PEYAAES TTEPLOYES OEPLLOTOG KOl YOl LEYAAO YPOVIKO OLAGTNLLO.

[Moapdro 7oL Ol GLOTNUOTIKEG EMOPACEIC OVOUEVETAL VO €ivol EAAYIOTEG, To EUmAooTpa Oa
TPENEL VAL YPTCULOTOLOVVTAL LE TPOGOYN O€ aoBeveic e aVETAPKELL VEQPIKNG, KOPOOKNG 1|
NTATIKNG ATovpylog 1] 10TOPIKO TEMTIKOD £AKOVG, PAEYLOVAOOOLS VOGOL TOL EVTIEPOL 1|
apoppayikng owbeong. To un oteposdn avtipAeypovmdn @dapuaxke Bo mpémel va
YPTCULOTOLOVVTOL LE TPOCOYN OTOVC MAKI®UEVOVS acbeveic, kabmg eivor mbBavotepo va
eUPAVIcoVV avemBOunTeg EVEPYELES.

Agv Oa mpémel va ypnoyomombovy TanToXpove GAAL QOPUOKEVTIKE TPOIOVTH T Omoin
TEPLEXOVLV SIKAOPOIVAKN 1 GAAD L1 OTEPOELDT] AVTIQAEYLOVMOT Gapuraka (MEAD), gite Tomukd
€lT€ CLOTNUATIKA.

H Bovtviovdpolvavicdin (E 320) pumopel vo mpokarécel TOmkéEG depUATIKES avTIOpdcels (..
depuaritida & emapng) 1 epediopd ota pdtio Kot T PAevvoydvoug uepPpaveg.

AMMAETMOPACELS HE GALY QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOL AALES POPPES GAANAETTIOPAGTG

A€gdOUEVOV OTL 1] GUOTNUATIKY OTOPPOPNGN TNG SIKAOPAIVAKNG KOTA TNV EVOESELYUEVT XPIOT
TOV  QOPUOKEVTIKOV EUTAUCTPOV €ivol TOAD YOUNAY, O KivOLVOg EUPAVIONG KAWVIKA
ONUOVTIKOV QOPUAKEVTIKOV OAANAETIOPAGE®DVY ivorl aUEANTEOG.

Lovipétnta, kinen ko yorovyio

Kinon

H ovomuatikn cuykévipmon g dukho@ovakng sivor yapunAdtepn HETA omd TNV TOMIKN
YOPMYNON, CLUYKPITIKA LE TO, A0 TOV GTOUATOG YOPNYOVLEVO GKEVACUATO. AVOPOPIKAE LE TNV
gumepio amod 1 Oepaneio pe MEAD GUGTNUATIKNG TPOGANYNG, CUVICTOVTOL T akOAoVOaL:

H avaotoln tng cvuvbeoncg Tov TpootayAavovdy Umopel vo exnpedosl SOLCUEVMG TV KOToM
N/xar v guPpuikn avamtuén. Aedopéva amd ETONUOAOYIKES LEAETEG VTTOONAMVOLV AVENUEVO
kivduvo amoPfoing kabdg kol Kapdlokng SVoTANGING Kol YOOTPOSYIoNG HETG ammd TN YPHom
aVOGTOAEN GUVOEGTG TOV TPOCTUYAOVIIVAOV GTO TPMILO GTAd TG £YKupocHvie. O amdivTog
Kivduvog dvemhociag Tov KopdayYelkod cLGTAHNTOG avéndnke omd Alydtepo amd 1% o€
nepimov 1,5%. O kivdvvog motedetan 6Tt av&avetar pe T do6on Kot T drdpkela s Bepaneiog.
Y10 {oa, 1 yopRynon avactoréo chvleonC TV TPoSTayAavOtVaOVY ExEl amodelyDel 0TL 0dNnYel o€
aLENUEV OITOAELD, TPV KO LETA 0t TV eupOTELOT Ko o€ guPpuikn Ovnoyomto. Emumhéov,
&yovv avapepBel avénuéva mEPIOTATIKA S10POPOV SVCTANCIOV, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV
Kapdlayyelokadv, oe {Oa oto omoia yopnynonke avactoAéag Tng ovvleong mTPooTayLovOvedY
KOTA T S1APKELN TNG OPYAVOYEVECT|G.

Kotd ™ Sdpkele Tov Tp®d@TOL KOl TOV SOTEPOL TPWUAVOL NG KONoNg, dev Ba mpémel va
yopnynBel Suwhopavakmn, ekt0¢ av elvar amoAdtg amopaitmto. Edv 1 diukho@avakn
ypnoorombel omd yuvaika mov mpoomadei vo, GAAAPEL N KaTd T S1APKELR TOV TPAOTOL Kol
deVTEPOV TPLUNVOL TNG EYKLHOGHVNG, 1| dOCT TPETEL VO, VAL OGO TO SLVATOV YOUNAOTEPT KoL
duapkela tng Oepamneiog 660 To duvatdv piKpoTEP.



4.7

4.8

Kotd ™ dudprela tov Tpitov TPUVoOL NG €YKLUOGUVNG, OAOL Ol OVAGTOAELS TG cLVOECNC
TPOoTAYAAVIVOV propet va ekBEcouv 1o EuPpuo oe:

- kapdromvevpoviky toéikodtTra (Ue TPOMPO KAEIGIUO TOV OPTNPLOKOD TOPOL KO TVEVLLOVIKT
VIEPTACT)),

- vepplkn dSvcAertovpyia, m omoio pmopel va egelybel oe veppkn avemdpkewo pe
OAYODOPAUVIO

TN UNTEPQ Kot TO VEOYVO, KOTA TO TEAOG TNG EYKLUOGVVIG, GE:

- mbavi mapdroon tov ypdvov aipoppayiog, pio avtimnktiky] dpdorn m omoio pmopel vao
EUPAVIOTEL OKOUA KO GE TTOAD YUUNAEG OOGELS,

- OVOGTOAN T®V GUGTACEMV TNG UNTPAS, 1 omoio. odnyel oe Kabvotépnon N mopdTact TOV
TOKETOV.

Kotd ovvémela, n dukhopavakn avtevogikvutal kotd T OdpKeE TOV TPITOL TPUNVOL NG
EYKLLOGVVNG.

Onioopdg

H dudopavdkn oamexkpiveton o€ pikpn moocdtTa 610 pNTpkd yoAa. Qotdco, OTIg
BepamevTikég 00CES TOV  QOUPUOKOVY®V EUTAAGTP®V  SKAOQUIVAKNG 08V  avOoUEVOVTOL
emMOPAoELS Yo TO Todi Tov OnAalet.

Abdyo e EAAenyN g EAEYYOLEVOV HEAETAV GE YUVAIKES KATA TOV ONAAGUO, TO POPUAKEVTIKO
7TPO1oV Oa TPEMEL VaL PN GIUOTOLEITOL KOTA TN S1dpKELR TOL ONAoGUOD HOVO KATOTY GUUBOVANG
amo emayyelpotio vyeiag. Xe avtd 1o mhaicto, 1o VOLTADOL 24-HOURS dev Oa mpémet va,
epopuoleTal 6Tovg HooTovS UNTEP®VY oV InAdlovv, o0Te dALOD GE HeYAAES TEPLOYEG OEPLATOG
N Y10 TUPATETOUEVO YPOVIKO OLAGTILLOL.

Emdpdosic otnv IKaveTnTa 0017101G KO LEPLGUOV PNV LATOV

To VOLTADOL 24-HOURS 6¢gv éxetl kopia enidopact oty KavoTnTo 001yNnong Kot XEPLo o
unxovnuaToy.

AvemOounrteg evépyereg

O1 ak6rovBeg Katnyopieg cuxvOTNTOG XPNOYLOTOIOVVTAL Y10, TV AVOPOPA TOV AvETHOUNTOV
EVEPYELDV:

1106 ocvyvég >1/10

2oyvég >1/100 éw¢ <1/10
Oy1 ovyvég >1/1.000 éwg <1/100
2ravieg >1/10.000 éwg <1/1.000

ITol¥ omavies | <1/10.000

Mpny yvwotijs | dev umopei vo. extiunOet we foon to drabéaiua dedouéva
ovYvoTHTAS

AONDEELS KU TAPUGITAGELS

[ToA omdvieg | Dlktovodeg eEavOnua
AlTapayéS TOL GVOGOTONTIKOD GUGTI|HOATOS
[ToAv omdvieg YnepevarsOnoio (coumeptiappavopévng g

KvIo®o™G), 0yYELOVEVPMTIKO 0idNua, avTidpoon
OVOQUAOKTIKOD TOTOV

AWTapay£S TOL GVUTVEVGTIKOD GUGTIHATOS, TOV 0D PUKA KUl TOV nEGod®pdKiov

[ToAV omdvieg | AcfHua

ATopoy£S TOV OEPUATOS KO TOV VTOOOPLOV LGTOV
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Yuyvég E&avOnpa, éxlepa, epvdnua, deppotitidan
(ovumeptiapfovopuévng e aAlepyikng deppotitidag
Kol TNC OepUaTiTIOnG €€ EmMOENS), KVIOUOG

Yrhvieg IMopgoAivymong deppatitida (7). TOUPOAVYMDOEG
epvbnpa), Enpodeppia

[ToA omdvieg Avrtidpaon pwtogvoicinciog

I'evikég d10TOPOyES KOl KOTUGTAGELS TG 000V Y0P YN6NS

2uyvéc | AvT1dpAoelg 6To onUEl0 TG EPAPLOYNAG

Ta cvonuaTiKd enimeda TG SIKAOPAIVAKG GTO TAGGLLO TOL LETPHOMKAY KOTA TN SLAPKELL TNG
EVOEOELYLEVIG YPNONG TOV EUTAAGTP®V €IVl TOAD YOUNAL GUYKPLTIKA [LE OVTE TOL TPOEKLY AV
UETE TNV amd TOv oTOMOTOG ANYM Swhopovdkng. O Kivouvog avATTLENG GLGTNUOTIKG
TPOKOAOVUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV (OTTMG €ival Ol YOOTPIKES, MMOTIKEG KOl VEQPIKES
SlTapayES, GLOTNUATIKES avTdpAacel; vepevacnciog) katd tn SpKewl TG YPNONG TOL
EUTAAGTPOL Qaivetal, €mOREVES, OTL givol pikpos. Qotdco, €0Kd OTav TO (OAPLOKOVYO
EUTANGTPO YPTCULOTOLEITOL GE UEYOAT EMPAVELD OEPIOTOC KOL Y10, TOPUTETAUEVO YPOVIKO
SO0, PTOPEL VO, ELEOVICTOOV GLUGTNUATIKEG AVETIHOUNTES EVEPYELEG.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagpopd mibavoroyoduevmy avemtBountov evepyeidv PETA amd TN yopnynon adeog
KUKAOQOPIOG TOL PUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtiky|. Emttpénet ) cuveyn
TaPaKoAoVONGN TNE oYEONC 0PEAOVC-KIVOHVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and
TOVG EMOYYEALOTIEG VYELOC VO AVOPEPOVY OTTOLEGONTTOTE TTIOAVOLOYOVUEVES OVETIOVUNTES
evépyeteg otov EOvikd Opyaviopd Oappdakov.

EBvikdc Opyaviopog @apudimv

Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAlapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040337

Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

Ynepooooroyia

Agv vrdpyet epmeipio pe vIEPSOGOAOYIR TOV PAPUAKOVYOL EUTAATTPOV SIKAOPUVAKNG.

Y& TEPINMTOOT OV EUPAVIGTOVV OTUOVTIKEG CLUGTNUOTIKEG avemOOUNTEC evEPYElEC UETA Ao
AavBacpuévn 1 akobolo vaepdocoroyia (m.y. oe madld), Oa wpénel vo, AneOody o1 KaTdAANAES
TPOPLAAEELS SnAnTnpioog and U 6TEPOEIDT AVTIPAEYLOVMOT PAP LUK,

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
DoPPRUKOOIVVOUIKES LOLOTNTES

Doppokobepanevtikn kotnyopia: Tomud Tpoidvia Yo Tov TOVO TOV apOpDOCEMY KOl TOV PLTKO
VO - AVTIPAEYLOVDOT GKEVAGHOTA, LT GTEPOEION Y10, TOTIKT YPNOM
Kmodwkog ATC: MO2AA15

H duchoparvaxn eivor un otepogldng aviipieypovmdng/ovaiyntiky dpactikny ovoia, 1 omoia,
UEG® TNG VOOTOANG TNG cVVOEGNC TV TPOGTAYAUVOIVDY, EXEL am0delyDel AmTOTEAEGUATIKY OF
Tomomompéva (oikd LOVTELN GAEYLOVIG. XTOVG 0vOPAOTOVG, 1) SIKAOQAIVAKT] LEWDVEL TOV TOVO,
0 TPNEWO KOl TOV TVPeTd Tov oyetilovral pe tn @Agypovi. Emumiéov, m ducho@arvakn
TPOKOAAEL AVAGTPEYIUN OVOGTOAN TNG CLGGOPEVONG ALUOTETAAIWV oV emdyetol amd ADP ko
KOoAAOyOVO.


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
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6.1

D oppROKOKIVITIKEG 1O1OTITES

H oduckopowvdxn omoppopdtar apyd kor avemapk®dg omd To dgppotikd oxevdopato. Ot
GUYKEVTIPMGELS TNG SIKAOPAIVAKNG 6T0 TAAGHN o€ otafepn Kotdotaon yapoktnpiloviot omd
cuveyn omoppoPNon SKAOPAVAKNG TOov gUMAdoTpPov. MeTd amd JepUOTIKY] €PAPUOYN, M
duchoparvakn pmopel vo amoppoendei oe o deEapevy (depot) oto dépua, omd OmOL
anelevbepveral apyd oto kevipkd OSopéptopa. H cvuotnpoatiky amoppdenon Tov TOmK®OV
poiovtv givar mepimov 1o 2-10% exeivng mov emtvyydveral pe Ty idlo 60om Yop1yoOUEVT
oo TO GTOUA.

H mopatnpnBeica Oepamevtikn omoteieopatikdotnto eényeitol kuping amd Tig OepomevtiKd
GYETIKEG GLYKEVIPAOELS TOV (QPOPUAKOL GTOVG 16T0VG kAT® amd to onueio epappoyns. H
dtelodvon oto onueio dpdong umopel va mowkiddel avdioyo pe TV €KTACT KOl TN QUGN TNG
KATAOTOONG KOl AVAAOYOL LLE TO GNUEID EPAPUOYNC Kot dpdong.

Ot péoeg péyoteg (plateau) ocvykevipooelg oto mAdopa ivol katd mpooéyywon 1 ng/ml. H
déoUevoT TG SIKAOPUVAKNG OTIG TPAOTEIVEG TOV TAAGLOTOC Elval VYN o€ 0600t 99%. O
UETAPOAGUOG KOl 1) OTOUAKPLVON VoL TOPOUOLES UETE OO SEPUATIKN KOL OTO TOV GTOUOTOG
xpnon. Metd amd toyd nratikd petaforopd (vVopoLuAmon kot SEGUELGT GTO YAVKOLPOVIKO
0&0), ta % g dpacTiKNG ovciag amofdiiovior amd TOLG VEQPOLS KOl TO Y3 pEC® TNG
YOANPOPOL 000V.

IHpoxiviké dgdopéva Yo TNV ac@aieLo

Ta un kKhvikd dedopéva mov Paciloviol o€ GUUPATIKEG HEAETEC QUPLOKOAOYIKNG OAGPAAELOC,
YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEXOUEVNS KOPKLVOYOVOL OpAcTG deV amoKaADTTOUV 1d1eitepo Kivouvo
Yo TOV AvOp®MTOo TEPQ Ao AVTOVE TOV avaPEPOVTAL NON o€ AAAEG Tapaypapovg e Iepiinyng
tov Xapakmpiotik®v [1poidvtog. Xe pedétec o {ma, n ¥povia ToEIKOTNTO TG SIKAOPUIVAKTG
HETE ammd GUOGTNUATIKY XOPNYNON EKONADVETOL KUPIMG OC YUOTPEVTEPIKES AALOIDCELS Kot EAKT).
Ye pio perérn tofwotntag 2 €1dv, ot apovpaiol mov EraPav Oepameion pe dStkAo@ovak
mapovciccay dococsaptopevn avénon g OpoufoTikng amdEpaéng TV Kapdlok®dv oyyeimv.

Ye peréteg oe (o Yoo TNV OVOTOPAY®YIKH TOEWKOTNTO, 1) GUGTNUOTIKY YOpNynom
SUKAOPAIVAKNG TPOKAAEGE aVAGTOAN TNG moppnéiag oto KOvvEA Kol dlotapayn Kotd v
EUPVTEVOT) KOl TNV TPOUN EUPPLIKN avamtuén otovg apovpaiovs. H mepiodog tng kimong kain
dugpkeln Tov ToKETOV Topatddniay and T Suhoeawvdkn. To euPfpvotolcd duvapukd g
duchoparvaxng peketnnke oe tpia €idn {dwv (apovpaiovg, TOVIIKOVS, KOVVEALR). XnUEIDONKE
euPpuikdg Bdvatog kol Kabvotépnon ¢ avartuéng o€ d0GOAOYIKG emimeda TOEIKA Yo 1
untépa. Bdoel tov Swbécumv pn kKAvikov dedopévav, 1 dwhopoivdkn Bswpeitor pn
tepatoydvog. Ot 30GELg KAT® OO TO TOEWKO OPlo Yo TN UNTEPQ OV EMOPOVV OTNV AvATTLEN
TOL ATOYOVOL PETA Ao TN YEVVNON TOL.

O1 cupPotikég LEAETES Y100 TNV TOTIKT GVEKTIKOTNTA OEV OTOKUADTTOLV E101KOVE KIvdUVOLG Yo
TOVG avBpMOTOLG,.

A&ioldynon IepiBarroviikod Kivoovov (ATIK)
H dwchoparvdxmn evéyet kivouvo yia To vodtivo mepiPaiiov (BA. mapdypopo 6.6).

OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
Kotdloyog ekdoymv

Yoot piktikd oTp®dua.:
Mn mAeypévo VPG ATd TOAVECTEPO
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Avtok6ANTO oTPO AL
IToAvokpolikn dtacTopd
Kutpikdg tpiovturestépag
Bovtvivdpoéuavicoin (E 320)

[IpoctotevTiKd oTpOLOL:
Xopti emevoedvpévo e Hovo PUALO GIMKOVTG

Aovpparotnreg

Agv gpapudletat.

Avgpkera Cong

2 ypovia

Idwitepeg Tpo@uAGEELS KaTd TN POAAEN TOV TPOiIGVTOG

A1 T0 POapUOKEVTIKO TPOIOV dev amartel Wwitepeg cuvinkeg Beppokpaciog yo T eOAAEN
Tov. DVAGCCETE GTNV OPYIKN CLOKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUGIO KOl TO (MG,

@01 KO GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kdabe @apuaxodyo éumiactpo givor Eexwplotd KAEIGUEVO GE GEPUYIGUEVO QOKEAIOKO Oomd
Paper/PE/AL/EAA.

H ka0 cvokevacio mepiéyet 2, 5, 7 1 10 poppoakovyo EUTAacTpd.
Mmropei va unv KuKAOPOpOUV OLEG 0L GUOKEVAGIES.
Idwitepeg TpoPLAGEELS ambppLYNS KoL GAAoS YEPIGNOG

Ta ypnowomomuéva éumiactpa 0o TPEmel Vo, SITADVOVTOL GTN WECT UE TNV OLTOKOAANTN
TAEVPE TPOG TOL PEGL.

To ev Ady® mpoidv BEtel o Kivovvo to epifdriov (BA. Tapdypapo 5.3).
Kdabe aypnoponointo eaprakentikd mpoiov | vwoAeype, 0o tpénel va amoppinteTol cOUP®VA
LLE TIG KOTA TOTOLG 10YVOVGES GYETIKESG O10TALELC.

KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Haleon Romania S.R.L.

Strada Costache Negri, Nr. 1-5,

Opera Center One (Zona 2), Etajul 6, Sector 5,
Bucuresti, 050552,

Povpavia

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

131054, 131055/6-11-2024
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HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia mpotng éykpiong: 6-11-2024

Huepopnvia televtaiog avavémong:

HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

6-11-2024



