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.
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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



4.7.

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)




4.9.

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%




6.2.

6.3.

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



4.1.

4.2.

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX
OTRIVIN ITAIAIKO

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

OTRIVIN TTATAIKO moisturising formula 0,05% pwikég otayovec, didAvua

OTRIVIN TTATAIKO moisturising formula 0,05% pwiko6 ekvépopa, dtdAvpo (otabepdv
dooemV)

OTRIVIN TTAIAIKO preservative free 0,05% pwviko exvépopua, didivua (ctabepmdv 06EwV)

ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

OTRIVIN ITAIAIKO moisturising formula 0,05% pivikég arayoveg, didivua:
Kabe 1 ml mepiéyer 0,5mg xylometazoline hydrochloride.

OTRIVIN ITAIAIKO moisturising formula 0,05% prvixo exvépwuo, didlvuo (orabepdv docemv):
Kabe 1ml mepiéyerl 0,5mg xylometazoline hydrochloride.
KabBe d6on mepiéyet 0,07 ml droddpotog (0,035 mg/dose).

OTRIVIN ITAIAIKO preservative free 0,05% piviko exvépwua, didlouo. (otobepav docewv):
Kabe 1ml mepiéyer 0,5mg xylometazoline hydrochloride.
KabBe d6on mepiéyet 0,07 ml droddpotog (0,035 mg/dose).

"Exdoyo ue yvootn dpdon:

To OTRIVIN ITAIAIKO moisturising formula 0,05% pwikég otayoveg, didAvua Kot pviko
ekvEQUQ, ddlvpa (otabepdv 60cemVv) TEpLExel YAmplovyo Bevialkdvio.

IMoa tov TAnpn kaTdloyo TV ekdoYwV, BA. Tapdypago 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwikég otayoveg, didivpa.
Pwiké exvépopa, oidAvpa (6tabepdv 06GEmVY).

KAINIKEX IAHPO®OPIEX

OepamevTiKEG EvoEiEelg

Mo mv amocupuedpnen oL PVIKOL PAEVVOYOVOD, TOV OQEIAETOL GE KPVOAGYNUW, OAAEPYIKT
pwitida, typopitida.

YuuPdAlel ot PELCTOMOINGT TV EKKPIcEMY G€ TOONGCES TOV Topappvimv KOATwv. g
EVIOYVTIKO PECO OTN UECT] OTITION, YLOL TNV OTOGLUEOPNON TOL PVOPUPLYYIKOD BAevvoydvou
TPOG SEVKOAVVOT) TG PIVOSKOTNOTG.

Houore niixiag ano 2 éwg 12 etadv

To OTRIVIN 0,05% cvvictdtor og moudid nikiog amd 2 £wg 12 et@v vmod v enifreyn
EVNAIKOVL. Z€ modtd nAikiog 2- 6 ETOV GLVIGTATAL 1] YOPNYNOT LOVO UETE, 0td 1TPIKY
cuppovAn.

Aocoloyia Ko TPOTOS YopyNoNS
Noa unv yopnyeital o€ moudid NAKiog K4to TV 2 TV,

e mondld nhkiag 2- 6 etV GLVIGTATOL 1) YOPNYNOT LOVO UETE 0d 10TPIKT GVUBOVAN.
1/10



4.3.

4.4,

H yopfiynon tov @apuokeutikod mpoiovtog o€ modid mhkiog 2-12 etdv cuvictdtol vo
TpOypLaTomoleitat vio Ty emifAeymn evniikov.

Aocoroyia

2e o101, nAikiog omo 6-12 etchv:

1 -2 otayovegn 1 yekaopdg omd 10 SOGIHETPIKS WeKAoTPa o€ KABE povBohivi, 300 1) TPELG POPEG
mv nuépa. Mnv vrepPaivete 11 3 epappoyég v nuépa oe kébe povBovvi Kot yio xpoviko
duotnua mov dev vrepPaivel Tig 5 cvveyeic nuépes.

Mnv vrepPaivete ) cuVIGTOUEVT 0000A0YIO TV 6 GTAYOVAOV 1 2 YEKAGUMOV MUEPTCIOG G KAOE
povBouvt yo Todd nAkiog 6-12 etdv.

2 maLoLd. NAIKIOG omo 2-5 ety

1 - 2 otaydveg og kGOe povbBovvt pia 1 Gvo Popéc nuepnoing. Mnv vrepPaivete TIC 2 EQUPUOYES
v NUépa o€ KaOBe povBovvt Kot Yo xpovikd dtdoTne. Tov dgv vaepPaivel Tig 5 cuveyeic NuéPeC.

Mnv vrepPaivete ) cvvictdpevn docoloyia Tov 4 otayovev nuepnoing ot kdbe povBoivi ya
o1l nAkiog 2-6 eToV.

H dupxera g Bepamneiog dev npémetl va Eemepva Tic S nuépeg (BAEne mapdypapo 4.4).
Edv ta copmtopato empévouy amatteitol 1 cuppovin wtpod.

ZuvieTtdton S1oKomn TG Oepameiag, OTOV TO CUUTTMOUOTA EXOVV EAATTMOEL KOO KOl TPV TN UEYIOTN
duapkela g Bepameiog TV S NUEP®V, TPOKEWEVOD Va EAayLoTOTOmOEl 0 Kivouvog amd avemBounteg
evépyeteg (PAéne mapdypoeo 4.8).

Houdwotpixoc winBooudc

To OTRIVIN 0,05% pwikég otayoveg kot 0,05% pvikod exvépopa, dtddvpa (otabepdv d0cewv) dev
TPETEL VAL YPTCLOTOLEITAL GE TOLOIE NAKING KATM TV 2 ETMV.

Mo woudid nhkiog dve tov 12 etdv evdsikvutar 1o OTRIVIN 0,1% pwvikéc otaydvee, 0,1% pvikd
skvéooua kot 0.1% pvikd skvéomuo ctofepdv 0OGEMV.

Tpomog yoprynong
IMa pwvikn xpion.
"o odnyieg yprong, PAéne mapdypago 6.6.

Avtevoeigeag

- YrepevaicOnoio oty EulopetaloAivn 1 o€ KATO0 amd To EKS0Y0 TOL OVAPEPOVTOL OTNV
Tapaypapo 6.1.

- Onwg 6ha to dALo ayyslocvotoltikd, To OTRIVIN I[TAIAIKO dgv Oo mpémet va yopnysitan o€
KOTOGTACELS LETE 0TTO O10GONVOELDIKT VITOPVGEKTOUN T LETA OTd YEPOVPYIKEC EMEUPACELS OTN
PVIKY| KOl GTOWLOTIKY KOIAOTNTA, OTIG 0Ttoleg £xel eKTEDEL 1| GKANPT U VIYYQL.

- To OTRIVIN ITAIAIKO avtevdeikvotal 6 aTpoPIKn Kol ayyYEOKIVITIKY pvitido, 6€ pvitida
7oV oQeileTan o ENPOTNTA TOV PAEVVOYOVOD, DTEPTACT, CAKYOP®OT StofrTn Kol YAUDK®LL
KAEIGTNG YOViog.

- To OTRIVIN IAIAIKO 0,05% pwikéc otayoves kar 0,05% pwvikd exvépopa, Sidivpo
(ctabepmv dOcEMV) dev TPEMeEL va. yopnyeiTal 6€ mondid NAKING KAT® TV 2 ETOV.

E101kéC TPOELOOTONGELS KOl TPOPVAAGEELS KATE TN PO

To OTRIVIN IAIAIKO, 6mw¢ kot ot GAAOL GUUTOONTIKOMUUNTIKOL TapdyovTes, mpénel va.
YPNOLOTOEITAL UE TTPOGOYN € 0o0eveic Tov gupavifovv Eviovn avTidpaoT GTIS 0OPEVEPYIKES
ovoieg, pe exdnimoelg avmviog, {aAng, Wiyyov, tpopov, Kapdiakng appuduiog 1 avénuévng

apTNPLOKNG TTiEONG.
2/10



4.5.

Onwg o to. GAAa tomikd ayysloovotodtikd, to OTRIVIN TTAIAIKO dev mpémer va
YPNOCLLOTOEITAL CLVEXDS Yl dldotnua peyoAdtepo tov S5 muepodv. H moapatetapévn 1,
VIEPPOAIKT] PNOT UTMOPEL Vo TPOKOAESEL OIOMLOL TOV PVIKOD PAEVVOYOVOL KOl VIEPEKKPIOT|
AOY® ™G avénpévng evaichnoiog TV KLTTAP®V, ONANST TO EaIVOUEVO TNG “€& avamndnoeng”
PVIKNG cLUEOpN oG (rebound congestion).

Mnv vrepBaivete T GUVIGTOUEVT H0GOAOYIA.
Yuviotdton Tpoooyn o€ acheveic
® L vmépTaom

®  lE KapAlyYELOKES TOONGELC
Ye acbeveic pe ovvdpopo pakpov odactiuatog QT mov axoiovBovv Bepameio pe
Euiopetalorivn umopel va avéndel o Kivouvog Gofapdv KOIAOK®Y appLiioy.

® Le vmepBupeocdiopod

®  Lig YAOK®UO KAEIGTG YOVIOG

® Lig GOKYOP®OIN daPnTn

® LIE POLOYPOUOKDTMUA

®  lig VTEPTPOPI TOV TPOGTATN

e 1oV Aapfavovy Oepomeio pe B-ovactoreic (BA. Topdypapo 4.5)

e mov élaPav Bepancio pe avactoAeig tng povoapvoteddong (avacstoreic MAO) 1 mov
€xovv AdPet toug avactoreic MAO Tig tedevtaieg 2 efoopddeg (PBA. mapdypapo 4.5)

To OTRIVIN ITAIAIKO ¢ 0o mpénet va ypnoyLoTolEiTOL 08 ToUdLd NAKIOG UIKPOTEPNG TOV 2
eTdv. Ou Tpénel va ypnoionoteital o€ moardid nAkiog amd 2 Emg 12 g1dv povo vo v enifreym
evnAikov. Na ypnowponoteital 6 Toudid nAkiog amd 2 €mg 6 €TOV HUOVO HETH OO 10TPIKN
cupovAn.

[Mpénet v didovtal 0dnyieg oTovg aobeveic dote vo amopehyovv tov yekaoud tov Otrivin péoa 1
YOop® and tovg oeOuApove. Av to Otrivin épbet oe emagn pe Tovg 0EOUAUODE, pmopel va cupBodv
OTTIKEG dlaTapoyég Omme Tapodikd Baupoc g opaong, epebicuog, aiyog, epufpotnTo 0POAAUGDY.
Mmnopei eniong va mapatnpnOel emdeivaon tov YAavkodpatog kKAelotng yoviac. [Ipénetl va didovton
odnyieg otovg acbheveic dote va Eemhévouv Toug 0pBaApoDg pe kpvo vepd av to Otrivin épbel og
Gueon emaen pe Toug 0POUALODE KOl VO ETIKOVOVODY UE EVO YIOTPO OV ELPAVIGOVV GAYOG GTOVC
opBoipovg 1 BapPog opdoemg.

[Ipénet va didovtan 0dnyieg otovg acheveic dote 0 kKdbe TEPEKTNG VO XPNOILOTTOIEITAL OO TOV
id10 povo acbevn, yia vo amo@evybel dtastavpoduevn LOALVGT.

To OTRIVIN ITATAIKO moisturising formula 0,05% pwvikéc otaydveg, didAvpa Kot pvikod
ekvépopua, didivpua (otabepmv dOcEmV) TEPLEXEL YAWPLoVY0 PeVioAK®VI0, TO 0TT0l0 HITopEl va
TPOKOAECEL 010N GTOV PVIKO PAEVVOYOVO, EIOTIKA G POKPOYPOVLDL XPTIoT).

Edv vadpyer vroyia piag tétotag avtidpaong (enipovn pviky copedpnon), Oa tpénet va
¥PNOLLoTo0el 1) GAAN QUPUAKOTEYVIKT] LOPPT Y10 PIVIKT YPTION XWOPIG CUVINPNTIKO.

AlMiemopdaosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPéc ailniemiopacng
Avootoleis e povoauvolerdaons (Avaotoleic MAO):

H tavtoypovn ypnion 1 ypnon &viodg tov terevtaiov 2 eBSOUAdO®V GUUTOONTIKOLUNTIKOV
OKEVOOUATOV Omtmwg 1 &vlopetaloAivn pmopel va evioyboel Tn Opaorm TOV OVOCTOAEDV TNG
HOVOOUIVOEEIBAONC Kol UTopEl va. TpokaAécsl Kpion vréptaong. Ta cuumadouunTikd cKevaouaTa,
TPOKAAOVV £KKPLOT KATEYOALOULVAV, TTOL 0ONYOVV GE UEYOADTEPT EKKPLOT VOPAOPEVAAIVNG, 1| OTtoia
LE TN GEPA TNG EXEL AYYEIOGVGTOCTIKY OPAOT KOl 0dNYEL 08 QLENUEVT OPTNPLOKT] THEST). X€ KPIGIES
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4.6.

4.7.

4.8.

TEPUTTMOELG OVENUEVTG apTnplokng ieong, 1 Bepancio pe Otrivin Ba mpémel va dlakdmTeTon Kot Vo
avtpetoniletor 1 avEnuévn aptnploky| tieon.

H &uiopetalorivn dev cuvictdtol oe acBeveic mov Aappdvouv 1 Tov €xovv Aapet MAO evtdg

TV TEAELTALOV dVO RdoUadmV (BA. mapdypapo 4.4).

Tp1- kou Tetpa-xvrixd avurarobliztird:

H tavtdypovn yprion N ypnon evtog tav tedevtaiony 2 efOopadmv Tpl- Kot TETPU-KUKAK®OV
AVTIKOTAOMATIKOV KO GUUTOONTUCOUUNTIKOV CKEVOGUATMV UTOPEL VO, 00N YNGEL 6€ aENUEVT
copmadnTIKopUNTIKY| Enidpacm g Evlopetaloiivng kol eTopévag O€ GLVIGTATOL.

TovipétnTa, kinon ko yorovyio

H mapdypagog avt dev apopd 1o OTRIVIN ITAIAIKO, enedn tpdkettar vo ypnotponom el
o€ modd nhkiog amod 2 émg 12 e1mv, ®oTdc0 1 akdOAoVON TANPOPOPIL APOPA TNV OPUCTIKY
ovcia, tnv Euiopetaloiivn.

Konon

Enapxeig melpapotikég pehéteg o€ ox£0M e TNV EXIOPACT) GTNV KONGT, TNV AVATTLEN TOV
euPpHov, Tov TokeTd Kot TNV avamTuén HETA ToV TokeTd o€ (Ma dev glvan dabéoipeg. O
SVYNTIKOG KivOuVvog Y1 TOVG avOpdTovg dev gival yvmoTtdg. AdYm TG EVOEYOUEVIG
GUGTNUATIKNG OYYELOGVGTOATIKNG TOL Opaomg, cuvieTdtal va un ypnotonoteitor to OTRIVIN
KaTd T O1GpKELD TG KOTONG.

Tolovyio

To OTRIVIN cvvictdtor va ypnoyomoteiton poévo PETE omd 10Tpikn GLUPBOVAN KATE TNV S1GPKELL
g yolovyiog, 610TL dev givarl yvwotd edv N Eviopetalodivn amekkpivetal 6to pnTpikd yoia. H
avaykn g untépag o Oepaneio pe to Otrivin kot to TAgovekTnpoTo ToV ONAacuod Tpénet va
otafpilovtal £vavtl ToV SVVNTIKOV KvOOVEV yia 1o EUPpuo.

Toviuotnro

Agv vrdpyovv enapkn ototyeia yio v enidpacn tov OTRIVIN ot yovipotnta. [epapoticég
peAéteg yoviudtnrag og {oa dev eivon drabéotpec.

Emopaceig 61y IKavOTNTe 001]71161G KO {EIPLGUOV UNYUVIILETOV

H mopaypapog avti dev apopd to OTRIVIN ITAIAIKO, eneidn npdkettar vo, ypnotponom el
o€ mod1d nhkiog amod 2 émg 12 eTmv, ®6TdG0 1 aKkOA0VON TANPOPOPIN OPOPE TNV OPUCTIKN
ovacia, tn Euiopetaloiivn.

Awotapayéc g Opaong, Lain kot komwon £xovv avapepBei pe to Otrivin. Ot acbeveic Oa
npémel va, evuepwOohv O0TL 6e TEPITTMOT TOV EUEAVIOTEL KATTO0 0td TO TOPATave dev Oa
TPETEL VO, 0N YNOOLV, VO, YEPLGTOVY UNYAVILOTA 1| VO CUUUETACKOVY GE dpaoTNPLOTNTEG OOV
TO GUYKEKPLUEVO CUUTTOUOTO EVOEYETOL VO BEG0VV TOVC 1d10V¢ 1} GALOVG GE Kivouvo.

AvemOOunTeg evépyereg

O avemBounteg evépyeteg TopatiBeviol TopaKkdT® ava KaTnyopio opyaviKod CUGTIHOTOS Kot
ovyvotnta. H cuyvotnra eupdviong tov Avembountwov Evepysidv kabopiletor og: [Todd
ovyvég (21/10), Zuyvég (21/100 émg <1/10), Oyt ovyvég (21/1.000 émg <1/100), Zndvieg
(>21/10.000 émg <1/1.000), TToAd omdvieg (<1/10.000), Mn yvwotég (1] cuyvoOTTd TOVG dev
uropel va extiunfet pe fdon ta dwbéoipa dedopéva). Evtog g kabe katnyopiog g
GLYVOTNTOG, Ol OVETBVUNTEG EVEPYELEG TAPOLGIALOVTOL KOTA GEPA PBivovsag cofapotnTag.
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4.9.

Katmyopio Opyavikoo HpoTipopevog 6pog ZoyvoTnTa ERQaviong
OUGTILATOG AvemBountov Evepyaiav
Awtapayés Tov Avtiopaomn vrepevarcOnociog | IToAd ombvia
VOGOTTOLTIKOV (ayyelooionpa, e&avonua,

KVIopOG)

Awtapay£s Tov VEVPIKOD
GULGTIOTOG

Keporaryia, Avmvia,
Advvapia

Xuyvn

O@0aipikég orvotapayés [Mopodikég avoporiec oty [ToAv ondvia
opoon
Koaporakéc dwatapayég Mn puBuikog 1 yp1yopog IToAb omdvia

KapdloKdc TaAnde,
Yréptaon

Awtapayéc Tov Enpdmrta 1 veepoio Tov Xoyvn
OVOTTVEDGTIKOV pwiKov PAevvoydvov,

GLOTNHLOTOG,TOV O paKa AicOnuo xadveov ot poTn M

KOl TOV nEc00®paKiov 070 Aaid

Awtapayés Tov Noavtio kovn €petog Xuyvn
YOGTPEVTEPLKOD

GULOTHOTOG

Ievikéc dwatapayés ko AicOnuo xaveov 610 onueio | Toyvn
KOTAGTAGELS TG 0000 EQOPHOYNG,

xopynong Tomikdg epebIoOC

AWTapay£S TOV VELPLKOV Avzvia, Tpduog, Mn yvooti
CULOTHOTOG Evepebiotdétra-Avnouyio

AWTapayES TOV VEQPAOV Kotakpdtnon ovpwv Mn yvoot

KU1 TOV 00P0POP@V 00DV

Leprypogn emireyuévav avembountwy evepysimv

H mopatetapévn  vrepPoiikn| xprion pnopet vo TpokaAEceL TO GAVOUEVO TNG TG “€§ avamndnoems”

PVIKNG cLUEOpN oG (rebound congestion).
Y& pokpoypévio | vrepPfoikny ypnon umopel va mapatnpndei xpoévio oidnuo Tov PVIKoY
PAevvoyovou Kot KaTaoTpoet ToL pvikov emidniiov.

Avooopd TOavoAOYOLUEVEV QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyobuevov avemBOUNT®V EvePYEL®Y HETA Amd T YOpNYNon doelag
KUKAOQOPIOG TOL POPLAKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtiky|. Emttpénet tn cuveyn
TapoKoAovONGN TNC oYEoNE 0PEAOVC-KIVOHVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and
TOVG EMOYYEALOTIEC TOV TOUEN VYELOC VO, AVOQPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOAVOLOYOVEVEG

avemBounTeg evépyelec LESM TOL £0VIKOD GLGTALOTOC AVAPOPAC:

EBvikog Opyavicpdg @appdkov
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Adnva
TnA: + 30 21 32040337
Iototomog: http://www.eof.gr

http://www.Kitrinikarta.qgr

Ynepdoooroyia

H vrepPoicn yopnynon vopoyAwpikig EvAOUETOLOAMVNC TOTIKA ) 1) AKOVOLN KOTATOOT WTOPEl
va pokorécel coPopn LaAn, €pidpmon, coPapn peiwon g Beppoxpaciog Tov GOUOTOC,
KeQaAoAyia, Ppadvkoapdic, OKAVOVIGTOLC 1| YPNYOPOLS KOPSKOVC MOAUOVS, VEEPTACT,
UELOUEVT] GUVEIONOT|, AVOTTVEVCTIKT KOTAGTOAT, KOUO Kol GTACHOVC. Ty véptacmn pmopel va
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5.1

T dadeytel votoot. To pikpd modid eivon TepiocdTepPo vaichNTO 6TV TOEKOTNTO OO TOVG
EVNAIKEC.

Koabmg dev vmapyel edikn Oepaneia, 0o mpénel va exvnoovy va, Aapufavovtol KatdAAnio
VIOGTNPIKTIKA UETPO O GITOUO. GTO, OTOi0. VIAPYEL VIOYiK VTEPOOGOAOYIOG Kol €VOEIKVVTOL
englyovca ocvuntopatiky] Oepaneic vrd wrpky emifheyn epodcov Kpivetar avaykaio. Avti
nepthopPdvel v mapakolovdnon tov atdpov Yo apkeTEG MPeS (TovAdylotov 6 dpeg). e
TePInTOON GoPapng VITEPOOCOAOYING e KOPIIOKT UVAKOTT, 1] AVAVNYN TPETEL VO, GUVEYLCTEL Y10l
TovAdylotov 1 dpa.

OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoPPOKOOVVIULKEG LOLOTNTES

DopprokobepamEVTIKY KATNYOPI: OTOGLUPOPTTIKA Y10 TOTIKT XPTOT), COUTAOOLUNTIKE, OTAGL.
ATC code: RO1A A07

H &vlopetalohivn eival évag ocupmabNTIKOUUNTIKOG TOPAYOVTOG 7TOL  Op0. GTOVG O-
adPEVEPYIKOLG LITOdoYElG 6T0 pvikd PAevvoydvo. To OTRIVIN ITAIAIKO mov wpoopileton yio
YPNON OTN UOTN, £XEL OYYELOGVOTAGTIKY OPACT] KOl GUGTEAAEL T ALLOPOPA CLyYELD TNG HOTNG KO
£T61 OmMOCLUPOPEL TO PAEVVOYOVO TNG MOTNG KOl TOV TOPATAELPOV TEPLOYDV TOV QAPVYYQ.
Meihvel eniong T0 GUUTTOUNTE TOV GLVOIEOVTOL LLE TNV VIEPEKKPIOT PAEVVOC KO S1EVKOAVVEL TN
PEVOTOTOINGT TOV GLGGMPEVUEVMV EKKPIGEDV.

"Eto1 duavotyet Tig pviég 810000¢ Kot eMTPENEL 6TOVG AGHEVEIS TOV VTOPEPOLY OO GLUEOPNON

g Pvog va avamvéouy kaAvTepa omd T pot. H dpdon tov OTRIVIN apyilel péoa og 2 Aemtd
ran dwapkel peypt 10 dpeg. To OTRIVIN ITAIAIKO etvor kKokd avekto, okoun Ko and acheveig
ue evoicnto PAevvoydvo, Kot dev mopeUTodilel T AelTovpyio TOL KPOGG®MTOV EmMONAiov.

Y& pio OutAN-TueAN eleyyouevn UeAETn pe SldAvLUe. YAmplovyov vatpiov ce acbeveic pe koo
KpvoAdynua, 1 amocvueopntikn emidpacn tov OTRIVIN vrepeiye onpavtucd (p<0,001) tov
SADHATOG YA®PLOvYXOL VaTpiov PACEL PIVOLAVOUETPIKMOV LETPNCGEDV U0 MPO. LETE TN XOPNYNoN
toug. H avakodeion amd v pvikn coueopnon enetedydn d0o @popic o ypyopo TNV Opada Tov
OTRIVIN og oVykpion e owTAY TOV SLOAVUATOS YA®PLOvYoV VoTpiov, dNAadn 5 Aemtd HETA T
Oepameio (p=0,047).

Aokyiég in-vitro éyovv amodeifel 01t 1 EvAopetalodivn HEIOVEL TN HETASOTIKOTNTO TOV
avOpdOTIVOV pvoidv mov oyetilovtal pe to Kowd KpvoAdynua. H khvikn onuacio avtdv tov
ELPNUATOV Elval AyvmOT.

To OTRIVIN ITAIAIKO moisturising formula mepiéyet evodatikd éxdoya ta omoia fonboldv otnv
avakoHElon TV ENpov, epEBICUEVOV PVIK®DY S10dmV.

To OTRIVIN TTATAIKO preservative free dev nepiéyet cuvinpnriké. H povodpoun avtiia kevod m
omoio TopEYEL SOGOUETPIKO YEKAGHO €ival €101KE oyedloopévn €161 MOOTE Vo, TPOAUUPAVETAL 1|
piKpofioxn enyporvven tov Tepleyopévon. To akpoPvoio €xel E101KO GYESIAGHO Kot £VOL KOTOKL e
€101KA  OVOIYHOTO. IOV EMTPEMOVY TO OMOUEVOV VYPO VO OTEYVMOGEL KOl OC €K TOVTOL Vv
TPOLOUPAVETOL 1) LKPOPLOKT ETUOAVVGT] TNE ETOUEVNC HOOTG YEKAGLOD.
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5.2.

5.3

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

D opPOKOKIVITIKEG 1O10TTEG

O1 ouykevipooelg e EvAouetaloAivng 6To TAAGA TOL AiOTOG GTOV AVOP®OTO, HETH OO TOTIKY
EQUPLOYT TOV TPOTOVTOG GTN MOTN, Elvo TOAD YapNnAES Kal KOVTH oTo Opla aviyvevong. Mmopel
va oupPel GLOTNUATIKY OTOPPOPTON ULETA OO PLVIKT EPAPUOYN SWAVUATOV TG VOPOYAMPIKNG
Evopetalorivne. H EuiouetaloAivn dev xpnOIUOTOIEITOL GUGTNUATIKA.

Hpoxiviké dgdopéva Yo TV ac@aiero

H &uiopetalorivn dev éxet petarrha&loydvo dpdon. Agv mapotnprOnkay TepaToyOVeS EMOPAGELS
o€ peAén 6mov 1 Eudopetalorivn xopnynOnke vrodopimg oe TOVTIKOVS Kot 0povPaiovg.

OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

Koatdroyog ekdoymv
OTRIVIN [7TAIAIKO 0,05% moisturizing

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

OTRIVIN [HAIAIKO 0,05% preservative free

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

Aovpparotnreg

Agv epapuodletat.

Avdpkera Cong
OTRIVIN HAIAIKO Preservative free 0,05% prvixd exvépowua, didlvuo (otabepdv déoewv)

36 pnvec.

Metd to TpmTo Avorypo Tov TeptEktn: 3 efdouddec.

OTRIVIN TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixéc araydveg, didivua

OTRIVIN [TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixd exvépwua, diddvua (otabepddv ddcewy)

36 pnvec.

Iowitepeg TPpoUAGEELS KaTE TN POANEN TOV TPOiIGVTOG

OTRIVIN ITAIAIKO Preservative free 0,05% pivixd exvépwua, diciouo (orabspdv ddoewv)
OTRIVIN [TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivikéc oraydveg, didlvua

dvidoceton og Beppokpacio pkpotepn tov 30°C.

OTRIVIN ITAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixd exvépwua, diddvua (otalepdv ddcewy)

dvidooetan og Bepuokpacio pkpotepn tov 30°C pe npoctacio amd ™ o).
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6.5.

6.6.

@YoM KO GLGTATIKG TOV TEPLEKTT

OTRIVIN ITAIAIKO Preservative free 0,05% pivixd sxvépwuo, didiouo (ctobspdv déagewmv)

D1oAid10 amd TOAVAIBVAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG E OOGIUETPIKT AVTAIL WEKUGUOD KO pOYYOG
(e&apmua pviKNg TPOGaPUOYNG) Ad TOAVTPOTVLAEVIO LUE TPOCTATEVTIKO AU 0T
ToALOBVAEVIO.

[Mepieyodpevo: 5ml (142 d6oe1c)

OTRIVIN [TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixéc oraydvse, didlvua

[M\aotiKd ELaAidlo [Le GTAYOVOUETPO KO TPOGTATEVTIKO TALLA.
[Mepieyodpevo: 10ml.

OTRIVIN I[TAIAIKO Moisturising formula 0,05% pivixd exvépwua, Sidlvua (otabepdv déoswv)

DroAido and ToAvalBuAEVIO VYNANG TUKVOTNTOG LE OOGIUETPIKT AVTAIN WEKAGHOU KOl pUYYOG
(e€apnuo pVIKNG TPOGAPUOYNG) OO TOAVTPOTVAEVIO LUE TPOGTATEVTIKO TAOLUM OO
noAvofvrévio.

Iepieyouevo: 10ml (142 d6c¢e1g).

Iowitepeg TpoPLLGEELS ambppLYNS KOl AALOGS YEIPLONOG

Kd&0e aypnoyorointo eoprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWUN TPETEL VO OTOPPINTETUL GCOUPOVO, LIE
TIC KT TOMOVG 10YV0VOEG GYETIKEG SLOTAEELS,

Oonyiec ypiiong / yerpropov

Tpomog yopiiynong:
To OTRIVIN ITAIAIKO zpémel va ypnoyomoteitatl apod &xete puonel TpadTo T LoT.

OTRIVIN ITAIAIKO 0,05% Pivikéc Zrayovec, didlvuo.

1. Zntmote and 10 Todi oag va euonEel TpdTa T POTN TOL.
2. llpw  xpnon, EvEPYOTMOMGTE TO GTAYOVOLETPO Yl VoL EMITELYDEL OpLOIOLOPPT dOOT).

3. Tpete 0 KEPAA TOV TOSIO0V GO TPOS T TOM £TGL MOTE VO, Eival AVETA €AV GTEKETOL
0p0io M kdBetar, N av eivan EamAmpéEvo 6To KPERATL, YUPIGTE TO KEQPAA TOV GTO TTAAL.

4. Xwpig vo 0KOVUTGETE TO GTAYOVOUETPO GTN UOTT|, TOAD TTPOGEYTIKA, PiETE TIC GTAYOVES OF
Kké0e povBoVL KoL KPATHGTE TO KEPAAL YEPUEVO TTPOG TO, TO® Yo Alyo AEmTd MOTE VO
UTOPECEL TO PAPLLOKO VO, SIGKOPTLOTEL TN LOTT.

-
P N &
¢ T
/L)
—

Av 1 otaydva dev EIGYMPTCEL GTY| POTT TOV IOV GOg, piETe akOUn Lo oToyova.
"Eoto kot éva pépog TG oTayovaG Vo EIGYMPNCEL TN LOTH, U piEete dAAN oTaydva.

Emavolapete 610 dGAXo povBovvi.

©® N o o

KoabBapiote T0 6TOYOVOUETPO TPV TNV EMAVOTOTOOETION TOL GTO UTOVKAAL AUEGMG LETA TN

xpNon.
8/10



9. XvvioTtdtor n XpNoT| TOL TPOTOVTOG HOVO OO £VOL ATOLO Y10 TNV ATOPLYT TOAVAC
EMUOAVLVONC.

OTRIVIN ITAIAIKO 0,05% Piviko sxvépwuo didivuo. (ctabspadv ddcewv)

[No va emtoyete éva KaAd yekaopd, mpénet vo Kpatdte Tov yekaotipa 6pBlo e To AKpo TOv
TPOG TOL EMAV®.

Amopiyete TOV YekOoUO LEGA 1 YOP® OO TO LATLOL.
1. Znmote and 1o moudi oag va puonéel TpdTa T POt TOL.
2. AQoPEDTE TO TPOCTATEVTIKO TAOUA.

3. Mnv k6PBete 10 axpopvoio. H docopetpikn avtiio Wyekaouov gival £TOUn Tpog
gvepyomoinom mpwv TN ¥pNon.

4. Tlpw tn mIPAOTN EPAPLOYN, EVEPYOTOGTE TNV avTAia yekdlovtag 4 popés. MoMg evepyomombei,
N ovtAio Qo Tpémel KOVOVIKA Vo TPOUEIVEL AEITOVPYIKN Yio OAEC TIC EQUPUOYES Kb’ OAN TN
duapkela tng Bepomeiog. Eqv to exvépopa dev yekdletol HETE TNV OAOKANPOGCT] TG TANPOLS
Kivnong ylo 10 YeKAGUO 1 av TO TPoidv Oev £xel ypnoomoindel yio meptocotepo and 7 NuEPES,
N avtAio 0o Tpénet va anevepyonmomBel yekalovtag 4 popic OTMS TEPLYPAPNKE OPYIKAL.

5. Kpartnote tov yekaotipa 6pOlo pe 10 akpophGLd TOV TPOC T ETAV® OVAUEGO GE dVO
SAKTLAO.

6. TOpete 0 KEPAAL TOL TAOLOD GO TPOG TA UTPOG, KAEIGTE TO Eva povHovvi Tov TomoOETOVTOC
70 dGKTLAO oTN pio TAEVPA TNG POTNG TOL KOl EIGAYETE TO PUYYXOG TNG OVIAING GTO GAAO
povHovvt ToL TALOIO0V GUG.

7. Wexdote evdd Ta0TOYPOVA TO TODT OOG EIGTVEEL A0 T LOTH).

8. Emavolapete 610 dAlo povBovvi.

9. Kobopiote TOV YekaoTpo TPV TV EXAVOTOTOOETNGT TOV TPOGTATEVTIKOD TMUOTOS AUECDS
HETA TN XpTON.
10.XvviotdTon 1 yp1on Tov TPOIOoVTOg LOVO amd £va GTOUO Y10 TV aToPLYN TOOVAG
empdAvLVONG.
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KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Haleon EXLac Movorpocmnn Avavoun Etopeia, pe dakprrikd titho Haleon EXAdc
Aewpdpoc Knowoiog 11,

151 23 Mapovot Attikng, EALGSa

TnA.: 210 2217200

APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
OTRIVIN ITAIAIKO Preservative free 0,05% pivikd exvépopa, dtidlvpa (otabepdv
dboewv): 44075/25-09-2009

OTRIVIN ITAIAIKO Moisturising formula 0,05% pwikég otaydveg, dtdivpo:
44078/25-09-2009

OTRIVIN ITAIAIKO Moisturising formula 0,05% pwiko6 ekvépmpa, dtdivpa
(ctabepmdv d0cemv): 44076/25-09-2009

HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia mpaotng £yxpiong: 14 lavovapiov 2002
Hpepounvia avavémong g adstog: 25 XentepPpiov 2009

11. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
29-07-2024
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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Otrivin Advance 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml pwiko6 exkvépoua, dtdAvpa

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH
1 ml mepiéyer 0,5 mg vdpoyrlmpikng Eviopetalorivng kot 0,6 mg Ppwpiovyov urpaTpdmTIOL.

1 yekaouog (mepimov 140 pkpoitpa) mepiéyel 70 pikpoypoppdpia VOPOYA®PIKNG ELAOUETOLOAVNG
Kot 84 UKpoypappdpilo Bpoputovyov 1mpaTpomTiov.

[Ma tov AN pn kaTdloyo Tov KOOV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Pwikd exvépmpa, didAvpa

Awowyéc, dypopo StdAvpa.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc evocitelg

SoUnTOUOTIKY Ogpameio TG PIVIKNG GLUPOPTIONG KaL TNG PVOPPOLNG TOL GYETILOVTOL LE TO KOVO
KPLOAGYT QL.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOG Yop1yNoNS

Aocoloyia
Evidikeg: 1 yekaopog og kKabs povBovvi péypt 3 popéc v nuépa. Meta&hd dvo ddcewmv Tpémet va
puecorafodv 1o Aydtepo 6 dpeg. Mnv vaepPaivete TIC 3 QupproYES NUEPNGING o€ KBE povBolHvL.

H dubprera g Bepamneiog dev mpémel va Eemepva Tig 7 nuépeg (BAéne mapdypago 4.4).

Mnv vrepPaivete v avagepouevn 00c1m. o TPEMEL Vo XPNOLUOTTOLEITOL 1) YOUNAOTEPT OGO OV
elval amopaitntn yio TNV enitevén amoTEAEGLOTIKOTNTOG KOl Y10l T GUVTONOTEPT dtdpkela Bepamneiog.

Yvviotatot dtokom ¢ Oepameiog, OTOV T0, GUUTTOUOTO, EXOVV EANTTMOEL OKOUA Kol TPV TN UEYLOTN
dudpkela g Bepaneiog Twv 7 NUEPOV, TPOKEWEVOL Vo EAayloTonOmOEl 0 Kivouvog avemBOunTmV
evepyelwv (PAéme mapdypogo 4.8).

Houdrarpixog minBoouog
To Otrivin Advance dev cuvictdrtot yia ypion oe Toudd ko efpovg nikiog kéto tov 18 etdv Adywm

EMheymg emapkong TEKUNPIOoNC.

Himawuévor
Yrapyel meplopiopévn epmelpia yuo xpnon o€ acbeveig niikiog ave tov 70 eTdv.

Tpomog yoprynong




AvtAia mov gvepyomoteiton mélovtac kabeto pe to. SV0 SAKTLAL:

[Ipwv amd TV 7TP®OTN €QUPHOYY|, evepyomomote Tnv avtiio mélovtag 4 @opéc. Metd oamd tnv
gvepyomnoinom, 1 avtiio puceloloywd Ba mopopeivel Aettovpyikn Kab’OAn TN S1ApKELD TOV TEPLOOMV
TOKTIKNG Nuepnotog Bepaneiog.

1. KoBapiote ™ pot.

2. Kpatnote ) @1dAn o 0pbia Béom pe tov avtiyepa Kato amd 1 Pdon Kot 1o akpopvoto petaln
dV0 dUKTOAWV.

3. I'eipete eAappa TPOG TO EUTPOG KOl TOTODETNOTE TO AKPOPHGI0 GE £V povbovvL.

4. [Iiéote Vv avTAia yio vo YEKACETE Kol OVATVEETE OTOAG OO TNV POTN TALTOYPOVA.

5. EravaidBete avtv 1 dadikacio 6to GAA0 povBoivi.

6. KaBapiote Kot 01€yvDOTE TO 0KPOPHGLO TPV EXAVOTOTODETNOETE TO KATAKL AUECHS UETO TN

xpnon.

Edv dev emrevyBel TANPNGC WEKAGUOG TOV EKVEPDOUATOG KaTd TNV Tieomn g avtiag, 1 €Gv 10 Tpoidv
dev €xel ypnoyomombei yio TEPIGGOTEPO AmO 6 MUEPES, M avTAia Ba wpénetl vo evepyomomBel Eava
méCovtdag v 4 popécg, dmwg Tpaypatomombnke apykd. Edv dev yopnynbel mAnpng wekaopdc, n 660
Ogv mpEMEL Vo, EMAVOANPOEL.

AvtMa mov gvepyomoteiton mECovTac TAEVPIKE LLE TOV avVTiYEPOL:

Hpw omd v TpATN EQOPUOYT
Evepyomomote v avtiio mélovtag 5 popég. Metd and v evepyomnoinom, 1 avtAio puetoAoykd Oa
Topopeivel Aettovpyikn kaf’oAn ) dibpkelo TV TEPIOOMV TAKTIKNG Npepnotas Bepaneiag.

AQUIPEGETE TO TPOCTUTEVTIKO TOLLOL.

1. KaBapiote T po.

2. Kpatnote ) @1aAn o€ 0pbia 0om pe Tov avtiyelpo 6To Kovumi Evepyonoinomg.

3. N va amo@iyete TuKOV dloppoic, peivete oe 0pbia BEom kot ToToOETGTE TO IKPOPVGIO GTO £Va
povbouvt.

4. [Iiéote T0 KOVUTH Y10 VO WEKAGETE KO AVOTVEETE ATOAN OO TNV HOT TOVTOYPOVAL.
Eravorapete avtry ) dwdikacio (fuatae 2 éog 4) oto GAAo povbovvi.

5. Metd and kabe ypromn, kabapicte Kol GTEYVOOTE TO AKPOPVGIO.

6. Etovotonofetioete 10 TPOSTATELTIKO KATAKL LEXPL VO KOVGTEL TO YOPUKTNPIOTIKO KA.

A
7
1. KoBopiote 2. Tonobetnote TOV 3. Tonobetnote 4. Ilothote 0 5. KoBopiote 6. Enavatonobetnote
™m pot OVTIYEPX GTO KOLUTL oTn Pt Kovumi Ko TO KOTThKL

GTEYVAOOTE

Edwv dev emttevybel mAnpnc wekaoudg TOV EKVEPMOUATOC KATO, TNV TEST TG OVTAING, 1 €GV TO TPOIOV
dev &yel ypnopomon el yio meptocodTePo amd 7 NuUEPES, N avtiio Bo Tpénet vo evepyomoindei Eava
méCovTag TNV 2 QOopEG.

Edwv dev yopnynbei mAnpng wekaoudc, n 060 dev TPEMEL va ETOVOANQOEL.

Mo v amoeuyn mbavng edmiwmong T AOTU®ENCS, TO EKVEPOUN TPETEL VO, XPTCGILOTOLEITAL LOVO OO
éva, dropo.

Amopuyete TOV YEKAGUO GTO LLATLA.

4.3 Avrtevocigelg



To Otrivin Advance dev cuvieTtdTol yio xprion 6€ Todld NAkiog Kate tov 18 e1dv Adym g EMeyNG
EMOPKOVS TEKUNPIOOTG.

YrepevoicOnoio otn dpacTiky ovcia 1) 6 0TO0INTOTE amd T £KOOYM TOV AVUPEPOVTOL GTNV
mopdypoeo 6.1.

YnepevarcOnoio otnv atponivi 1 6€ ovoieg opotdlovses TG 0Tpomivig, OTMG 1) VOGKLALIVY KoL M
OKOTOAQLIVT).

Metd amd yelpovpykég eneuPAoels Katd TIC 0moieg Umopel va €yl S10mepacTel | GKANPE UNVIYYa TT.Y.
SLOCENVOEDIKY] VITOPLGEKTOUN 1) AAAES SLaPIVIKEG EMEUPACELS.

Muadkopa.

Enpd pwitida (rhinitis sicca) 1 atpoikn pvitida.

4.4 El01kéc TPOEOOTOU|OELS KUl TPOPVAAEELS KATA T1) (p1)o)

To eoppakevTikd TPOIdV TPEMEL VoL YPTCLLOTOLEITOL LE TPOGOYT o€ acbeveig pe evaioOnoia oTig
OOPEVEPYIKES OVGIEG, O1 OTTOIEG EVOEYETAL VAL 0ONYGOLV GTNV EKINAMGT CLUTTOUAT®V OTMG Eival Ot
dTapayE Tov VIVoV, N LaAN, 0 TPOUOG, O KaPIKES appLOUIES N N WLENUEV CPTNPLOKT TTES.

To papuakevticd Tpoidv Tpémetl va yopnysitan e Tpocoyn o€ acbeveis pe:

— VmEPTACN, Kopdlayyelakég achéveleg. Xe aobeveig e chvopopo pokpov dtactipatog QT mov
axolovBovv Bepaneia pe Eviopetaloriviy umopel va awéndel o Kivouvog GoPapdv KOIAAK®V
appLOL®Y.

—  umepBuPE0EBIG O, GOKYOPDIN ST

—  VTEPTPOPID TOV TPOGTATH, GTEVMGT] TNG 0VPOAOYOL KHGTNG

- (POLOYPOUOKVTTMOLLOL

—  Kvotikn ivoon

—  Ogpancio pe avactoreic tng povoapvosedaong (MAOI) 1| og dtopa wov Tovg Exovv AdPet Tig
televTaieg 600 eBdonades (BAéme [lapdypapo 4.5 AAniemidpdoeig).

—  Ogpomeio Le TPIKVKAIKA KOl TETPAKVKAKE ovVTIKOTOUOAMTTIKG 1] GE ATOUO. TTOV TO EX0VV AAPEL
T1¢ TEAeVTaiEg 000 eBdonades (BAéme [lapdypapo 4.5 AAniemidpdoeig)

—  Ogpamneia pe prita 2-ayoviotés (BAére Hapdypapo 4.5 Alniemdpdoeig)

Yvviotatol Tpocoyn o€ acbeveic pe podidbeon oe:
- YAoOKkopo KAEIWGTNG YOVIoG
- emiotadn (). 6TOVg NMKIOUEVOVG)
- TOPOAVTIKO EIAED

Apeon vrepgvactnoio, copumeptAapovopévng Tng Kvidmong, Tov ayyEI001dNLaTog, Tov e&avinuatog,
TOV BPoYXOCGTUGLOV, TOL OWONUATOG TOL PAPVLYYX KoL TNG avo@LANEING EVOEYETAL VO ELPAVICTEL.

H dubpreta g Oepaneiog dev Ba mpémet va vepPaivel Tig 7 nuépes, kabmg n ypovia Bepaneia pe
vopoyrmpikn EvAopetalorivn eviéyetal va TPOKAAEGEL O1OTLLOL TOV PIVIKOD BAEVVOYOVOD Kot
VIEPEKKPLOT AOY® NG CLENUEVTS EVOGONGING TOV KVUTTAP®YV, «QUIvOuEVO emaveupdviong — rebound
effect» (rhinitis medicamentosa - pappokevTikn pwvitida).

Ipémel va divovton 0dnyieg otovg aobeveic dote vo amopehyovv tov yekaoud tov Otrivin Advance
péoa M yopw amd toug 0eBaipove. Av to Otrivin Advance épbet e eman| pe Tovg 0pBaApode, umopet
va cupfovv To akdAovda: mapodikd Bapfog g opaong, epebicudg, dAyoc, epuBpoTnTa 0PBIAUGV.
Mmnopet eniong va mapotnpndei emdeivaon Tov YAAWK®OUATOG KAEIGTNG YOVIOG.

[Ipémet va divovtar 0d1yieg oToVG 0lebeveilg dote va EEMAEVOLY TOVG 0POOALODS e KPDO VEPO OV TO
Otrivin Advance épBet og Gueon ey LE TOVS 0POUAUOVG KoL VO, ETIKOVOVOLY UE EVa Y1oTpd av

enpavicovy dlyog otovg 0eBulpote 1| Baufog opdoewc.

Na puAdooetar o€ 0éon v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovy Ta TOdId.



4.5 Aliniemopaocelg pe GAho QoPLAKEVTIKE TPOTIOVTA KOl GALES HOPPEG AAANAETIOPAOTS

Avootoleig g H tavtoypovn yprion 1 xpnon evtog tov terevtaimy 2 foopddmv
LOVOOUIVOEEIDAONC | CUUTOOOLUNTIKGOY CKELACUATOV UTOPEL VoL TPOKAAEGEL [ cofapny avénon
(avactoreic MAO) | aptnplokng mieong kot cuvendg dev cuviotdtot. Ta cupmaboppnTikd

N TPIKLKAMKA Kot OKEVAGUOTO TPOKOAOVV EKKPLGT] KOTEXOAAUIVDV, TTOL 0O1YOUV GE UEYAADTEPT
TETPOKVKAIKA £€KKPLOT VOPASPEVAATVTG, 1] OTTOT0L LUE TN OELPE TNG EYEL AYYELOCVOTAGTIKN dpdon
OVTIKOTAOMITTIKA Kol 0dnyel oe auENUEVN opTNPLOKN THEST). XE KPIoIES TEPIMTAOGELS AVENUEVIG
apTNplokng Tieong, n Oepomeio pe Otrivin Advance Ba tpénet vo, dokomTeTan
Kol Vo avTIpeT@mileTon 1 avénuévn aptnplakn wieon. (flere Hopdypagpo 4.4
Tpocidomomoeis kai TpopvAderg)

Brta 2-ayoviotéc | H tavtdypovn xpriomn HE TO mpatpomio Pmopei va TPoKalEécel vENUEVO Kivauvo
ekONAmong 0&€og Yhavk®dpatog o€ acbevels pe 16Toptkd YAAUKONOTOS KAEIGTNG
yoviog.

YmipEav LEPOVOUEVEG avapOPES 0QOOAKOY EMMAOKAV (TT.). poudpiaom,
avénpévn evooeBdiia mieon, YAahkopa KAEGTNG Yoviog Kot TOVOG GToV
0POOALO) OTOV TO BP®UIODYO ITPATPOTIO VIO LOPPT OEPOAVLNTOC, EITE LOVO
TOV gite o cUVOLACUO pE Evay adpevepYkd PriTa-2-aywvioTt, Npbe ce emoen
e Toug 0BaApoe (BAéme Hopdypapo 4.4 [pocidomonjoels kot mpopvldleig).

H tontoyxpovn xopiynon GAA®V aviiyodivepyikdv gopuckmy UWTopel Vo, avENGEL TNV AVTIYOAMVEPYIKN
opdon.

Ot mopoandve arAniemidpdoelc £xovv peretnei Eeywpiotd yuo kabepio omd T 600 EMUEPOVS
dpaotikég ovoieg Tov Otrivin Advance, alid Oyt yio 10 cuvdvacud Toug.

Agv &yovv mpaypatonom el emionueg peAéteg arAnienidpaong e dAleg ovoiec.
4.6 Tovip6tnTo, KNG KOl yorovyia

Kinon

Agv vGpyovV ETOPKT OESOUEVO GYETIKA LLE TN YPNON OLTOV TOL TPOIOVTOG € EYKVEG yuvaikeg. Ot
peAéteg oe (oo givarl avemapkeic 66ov apopd otV avamopaywywkn toSwotnta (PAéne My klivikég
TANPOQPOPIES). ZVVIGTATOL VO UMV TOUPVETE OVTO TO TPOIOV KATH TN SAPKELD TNG EYKVLOGHVIG.

Eviopetalorivn

To SwBéoa Odedopéva delyvouv v mbavotnta va ookel 1 Euhopetaloiiv) GLOTNHOTIKY
OYYEWOGVOTOATIKT Opdomn. AdYy® TNG GLOTNUATIKNG OYYELOGVGTAATIKNG OPACTG, CUVIGTATAL VO UV
Aappdvete Euiopetaloiivn KOTA TN SLAPKELR TNG EYKVUOGVVNG.

Inpatpomio

H Ak ac@dieio, Tov Ppopodyov mpatpdmion KTl T S1apKEL TG avOpOTIVIG EYKVUOGVVIG OV
éxel texunplobel. Mn Khvikd dedopéva €xovv kotadeitel guPpvoto&ikdOTnTo HETG TN YOPIYNON
Bpouovyov 1mpaTpOmIon 68 KOUVEMA UECH EIGTTVONG G OOGELS UEYOADTEPES amd TNV KAWVIKY dO0N
(BAéme M1 KMVIKEG TANPOPOPIEC).

OnAaopog
Agv vITapy oLV ETOPKN dE00UEVA Y10, VO KOOOPIGTEL €4V 0L TO TO TTPOIOV AMEKKPIVETAL GTO OVOPOTLVO

unTpKd Yoo, Avtod to Tpoidv TPEmel va ypnoiponoteitol 6tav Onidalete povo pe 1Tptkny GuUPoVAT.
Edv to avapevopevo 6¢pglog yia t untépa eivar peyodlutepo and tov mhavo kivouvo yia 1o Bpépog,
0o pémel vo eEeTaoTEL 1) YOUNAOTEPT] ATOTEAEGLOTIKT 00T Kot didpKel, Oepameiog.

Eviopetalorivny
Agv vrapyovv evdeitelg yio avemBounteg evépyeleg oto Ppépog mov OnAdlel. Agv givol yvooto dv i
EvlouetaloAvn aTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAAQL.




Inpatpomio
Agv gival yvootd edv 1o Bpopiovyo mpaTpdTio AmEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YAACL.

Tovomro
Agv vtapyovv emapKi] 0EO0UEVA GYETIKA LE TNV EMLOPACT] CLTOV TOV TPOIOVTOG GTI| YOVILOTNTAL.

Eviopetaloiivn
Agv vtapyovv emapki dedopéva Yo TIS EMOPACELS TG VIPOYA®PIKNG EviopeTalorvng otn
yovipdtnra kot dgv vhpyovv drabéoiues peréteg oe {oa.

Inpatpomio

Mn khvikd dedopéva dev katédelEav Kamota EVOEEN LEI@UEVNS YOVILOTN TG LETE OO TOV GTOUATOG
X0PNYNON PPOUIOVYOV IITPATPOTIOL GE APOLPAIOVG, GE dOGEIC LEYOADTEPES OO TNV KAVIKY 0001
(BAéme [TpoxkAvikd dedopéva, yio TNV AGQAAELR).

4.7 Emopdoceic oty IKAvOTNTA 001]71)01|G KOL (ELPIGILOV POV LATOV

Ontikéc dwtapayés (cvpmeptrapfavopévng g Baumrg dpaong kot g pudpiacng), (oAn Kot KoTmon
&yovv avoeepdei pe to Otrivin Advance. TTpénet va divetar odnyio 6Tovg aobeveis o€ TepinTmon mov
EUPAVIOTEL KATO10 A0 T, TAPOUTAV® OTL OEV Oa TPETEL VL 0ONYHGOLY, VA YEPLGTOLY UNYUVILOTA 7] VO
GUUETAGYOVY GE dPAGTNPLOTNTEG OTTOV TO GUYKEKPLUEVO, GUUTTOUATO EVOEYETAL VOL BEGOVV TOVG
d10vg 1 dAhovg g Kivovvo.

4.8 AvemOopnteg evépyeieg

Lepilnyn tov mpoeil aopdleiog

O1 1o ovyva avaeepopeveg avemBounTeg evépyeteg eivar N emictoaén mov ekdnidvetan oto 14,8% xot
N EnpdtnTa Tov prvikov Prevvoydvou Tov ekdnidvetat oto 11,3% tov achevav.

[ToAAéc amd Tic avemBounTeg evépyeleg mov Exovv avapepbel givor eTiong CLUTTAOUATO TOV KOOV
KPVOAOYAUOTOG,

20VOTTIKOG TIVaKaS avemiOOunNTwy evepyeLmv
Ot avemBOuntec evépyeleg Topatifevial GOUEOVA UE TNV KATNYOPIio 0pYavVIKOD GUGTALOTOC KoL TN
ovyvotNTo Epedvionc. Ot cuyvotnteg epeaviong kabopilovral mg e&€ng:

IToAd cuyvég (= 1/10), Zuyvég (=>1/100 émg <1/10 ), Oy ovyvég (1/1.000 mg <1/100), Endvieg
(>2/10.000 émwg <1/1.000), TToAd omdvieg (<1/10.000), Mn yvowotéc (dev pmopovv va. ektiunboldv and
Ta Stabéciua dedopéva).

Eviopetaloiivny kot Inpatpomio

Ot mopakdte averBounteg evépyeteg Yo Tov cuvdvacud EviouetaloAivig Kot ImpatpOmon £xovv
avapepbel oe dVO TLYOTOINUEVEG KAMVIKEG LEAETEG KOL GE IO UN-TIAPEUPOTIKT LETA TNV KVKAOPOPia
UEAETT LE TO TTPOTIdV KaBMG Kol TNV TapakoAovdnen Hetd tnv kukiopopia.

Koatyopia Opyavikoo AvemOOunTES EVEPYELES Yoyvotrta

Yvoetipatos katd MeDRA

Alotapay£C TOV AVOGOTOUTIKOV Avtidpaomn vrepevarcOnociog [ToAv omdivieg

GLGTIHUOTOC (ayyerooidonua, eEavonua, kvnoudc)

Yoylatpikég datapoyés Avnvia Oy ovyvég

Alotapoay£C TOL VELPLKOV Avcyevcio 2uyveEg

GUOTNHOTOG [Tapocpia, TpopOg Oy ovyvéc

OpOaipikég droTapoyég Epebiopog tov opBaipon, Enpoebaipio, Oyt ouyvéc
Dotoyin Mn yvooTtég

Koapdrokég oratapayésg AlcOnua moApov, Toyokopdio Oy cvyvég




AwTopayég Tov avamvELGTIKOD Ernictaén IToAb cuyvéc
GLOTN matog, Tov Ompako Kot Tov Pwikf GOLEOPNON, pvodyio Toyvéc
necobwpaxiov "Elxog pwvég, ducopmvia, Oyt ouyvég

GTOUATOPAPVYYIKO (AYOG, TTOPUOC

Pwdppoia LTAVIES

Avcopia mapappiviov KOAT®V Mn yvooTtég
Al0Tapoy£C TOL YOUOTPEVTEPIKOD Avoneyia Oy ovyvég
GUGTHUOTOS Avcoayia Mn yvootég
Ievikég Sratapayés Kot Konwon, ducpopia Oy ovyvéc
KOTAGTAGEL TG 0800 Yoprynong Owpakikn Svcoeopia, diya Mn yvootég

Eviopetalorivn

O axoAovBeg avemBOunTeg evépyeteg Exovv avapepBel pe v EuAopetaloiivn og KAVIKEG SOKIUEG
KO TNV TTOPAKOA0VON O™ HETA TNV KUKAOQOPIO.

Katyopia Opyavikoo AvemOOunTeg evépysereg Yoyvotrta
Yvotiuatog kota MeDRA
Awotapay£c Tov VEuplkon Keporaryio Xuyvég

GUGTNUOTOC

O@OaAikég droTapoyég

Onrtikn PAéPn

IToAV omdvieg

AloTopay£C TOL OVATVELGTIKOD
GULGTILOTOC, TOL BMPaKO Kol TOL

Enpoétnta pvikov BAevvoyovov, ptvikni
dvcpopia

Xuyvég

pecobwpakiov Enictaén Oyt ouyvéc
Awortapoyéc ToV YOoTPEVTEPIKOD Novtia XoyveEg
GLGTNUOTOC

I'evikég Srataparyés kot AtoOnpo kavoov g 0éong epappoyng XoyveEg

KOTOGTACELS TNG 0000 YOPNYNoNS

Bpouwvyo wpatporio

Ot axdAov0eg avemBOunTeg evépyeleg eviomioTKay 0o ded0UEVA TOV EANEONGOV 68 KAVIKEG
OOKIUEG KOl OO T QUPUOKOETAYPOTTVIOT KATA T S14pKELN TNG XPNONG LETA TNV £YKPLON TOL

QOPULOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Katmyopia Opyavikoo AvemO@ounteg evépyseieg Yoyvotnta
Yvotiuoatog kota MeDRA
Alotapay£S TOV AVOGOTOUTIKOV AvopuAoKTiKn avtidpaon, Mn yvootég
GUGTHLOTOC vrepevatcncio
Awotapay£c Tov VEuplkon Z6An, kepaiadyio Yuyvég
GUGTHLOTOC
OpBaipucég droTapoyég Oidnua Tov kePOTOEBOVG, VItepatio. Tov | Oyt cuyveg
EMIEQVKOTO
Mhoavkopa, ovénpévn evdopdaiwa tieon, | Mn yvootég
dloTapayn TG TPOSAPUOYNG, Oapn
opaoT, OpacT SIKNV POTOCTEPAVOD,
Ludpiaon, TOVOC TOV 0EHUALOYD
Kaopdiakég dratapoyés Yreprothokn Tovkapdio , oicOnua Oyt ovyvég
TOALOV
KoAmkn popuopouyn Mn yvooTtég

AlotapoyéG TOV OVOTVEVGTIKOD

Epebiopog tov Aaipov, Enpdtnta tou

Yoyveég




GULGTILLOTOC, TOL BMPOKO Kol TOL odapuyya

pecobwpakiov By Oyt svyvéc
AoapuyydoTacLog, oidnuo eapuyyo Mn yvooTtég

Awtapayég Tov YaoTpEVTEPIKOD Enpoctopia 2oyVEC

GUGTNHOTOG Noavtio Oyt ouyvéc

Alotopay£c ToV OEPOTOG KoL TOV E&avOnpa, kvidwon, kKvnopog Mn yvootég

Vodopiov 16ToY

Awtopayés TV VEQPOV KoL TV Kotakpdtnon ovpwv Mn yvootég

0VPOPOP®YV 00DV

Hepypapyn emireyuévarv avembountwv evepysiwv

APpKETEC amd TIC TaPATAvVE «Mn YVOoTég) avemBiounteg evépyeleg, £xouv avapepbei povo pa popd

Y10l TO TTPOTOV G€ KMVIKEG HEAETES N Ex0VV avapepBel amd TapakoAoDONGT LETA TNV KUKAOQOPIN TOL
TPOTOVTOC HOVO, GUVETMG dev Umopel va 000<l o extipunon g cvyvotntog Pacilopevn oTov Topvo
ap1Bpo acbevaov mov ékave Bepancia pe Otrivin Advance.

Avapopd mhavoAoyovuevev ovemfBOunTOv EVEPYEIHY
H avagopd mbovoroyodpevov avemBountov evepyeudv PeTd amd T yopnynon adetg KukAopopiog
TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG etvan onpavtiky. Emitpénet mn cvveyn mapakorlohOnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital omd TOVG EXyYEAUATIEG VYEING VA
aVaPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOAOYODUEVES AVETLOVUNTEG EVEPYELEG GTOV:
EBvikd Opyovioud Gappiakmv,
Mecoyeimv 284,
GR-15562 Xolapyog, Adnmva
TnA: + 30 21 32040337,
Iotétonog: http://www.eof.qr
http://www.Kitrinikarta.gr

4.9 Ymepoocoroyio

H vaepdocoroyia Adym viepPoikng yopnynong vopoyAwpikng Eviouetalolivig amd to oTtopa 1
TomIKA pumopel va mpokarécovy coPapn {dAn, epidpwor, coPapn vrobeppia, kKepalaiyia,
Bpadvkapdio, VTEPTACT], AVATVEVGTIKT KATOCTOAY, KOO Kol oTocuovs. H vréptaon propei va
axolovbsitan amd vrotaot. Ta pkpd Toudid eivor mo evaictnta 6TV ToEIKOTNTA 0O OTL 01 EVIAAIKEG.

Kobmhg 1 amoppdenon etvar ToAD pukpn HETd amd pviky yoprynon 1 xopnynon omd to otoua, ival
aniBavn n o&eio vTeEPdoGOLOYiR LETA amd PIVIKT XOPNYNOT BPOULOVYOL TTPaTPOTIOn, OAAG, OV
EUPAVIOTEL VTTEPOOCOAOYIN, TA KAVIKA GUUTTOUOTA TEPILOUPAVOLY ENpocTopio, dloTapayEs
Tpocapuoyng kot tayvkapdia. H Bepaneia eivarl copumtopatikn.

Mo, onuovTIKn VTEPOOCOAOYIR UITOPEL VO TPOKAAEGEL AVTIYOAVEPYIKEG cLUTTOUOTO, 0td To KNZ
OGS YeLOGONGELG, O1 OTTOIEC TPETEL VO OVTIHETOTIOTOVV LE OVAGTOAELG TNG YOAMVEGTEPAGTC.

Bo pémel vo EEKIVIGEL 1] EPOPUOYT] KATAAANA®Y DITOGTNPIKTIKAOV UETPOV GE OAN TO GTOLLO TTOV
mBavoroyeital vepdocoroyia, Kol EVOEIKVUTOL 1] ENEIYOVGO GLURTONATIKY Beparmeia VIO 1TPIKY
enmifreyn otav amarteitol. o propovce va TEPIAAUPAVEL TV TOPAKOAOVONGT TOV ATOHOD Yo
TOVAdYIOTOV 6 MPEC. e MEPIMTOOT GOPAPNG LIEPSOGOAOYING LLE KOPILUKT OVOKOTT, T avavnym Oa
TPEMEL VoL GUVEYIOTEL V1o TOVAGytotov 1 mpo. H mepartépm aviipetdnion 0o mpémnet va yivetar 0mmg
gvoeikvutal KAMVIKA 1 6nog cuviotdtal ond 10 EOviko Kévipo AnAnmpidoewv.

5. ®DAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
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5.1 ®oppoxodvvapikég 1016TNTEG

Ddoppokobepamentikn Katnyopio: ZoUTabouunTiKd, cuvoVAcHol e£0POVUEVOV e KOPTIKOGTEPOELDT.
Kwdwoc ATC: RO1IAB06

H vépoyrwpikn EulopetaloAivn gival €va GUUTAOOUUNTIKO TOV PO GTOVS O-0OPEVEPYIKOVS
VTOdOoYEIC.

H &uiopetalorivn éxetl ayyeloovomactikn dpdon. To anotéheopa emtuyydveton petd and 5-10 Aentd
Kot dropkel 6-8 dpec.

To Bpopodyo wmpatpomo eival £vog cuVOVAGUOS TETAPTOTOYOVS CLLLULMOVIOL [LE OVTLYOAVEPYIKT)|
opdon. H pwvikn yoprynon eAatt@vel T pvikn EKKPLoT LECH OVIOYOVIGTIKNG OVOGTOANG TOV
YOAVEPYIKMDY DTOJ0YEWV TIOL Ppickovtol yOp® amd To pvikd embnAlo. To amotélespo cuvnBmg
eMTLYYaveTal EvTog 15 Aemtmv Kot Stopkel yio 6 dpeg kATl LEGO OpO.

5.2 ®oppaKoKIVITIKEG LOLOTITES

Metd ) yopnynon evog yekaopov/povBovvi 140 pg Euviopetaloiivng kot 84 pug Ppopiovyov
mpatpomov o€ 24 vyieig eBehovtéc, péoeg péyioteg ovykevipmoets twv 0,085 ng/ml kai 0,13 ng/ml
enetevynoay oe 1 dpa kot 2 dPeC LETA TN XOPNYNOT TOV PP®UIOVYOL TTPATPOTION KOl TNG
Eviopetalorivig avtiototya. Ot cLYKEVTPOGELG 6TO aipa (TAdoua) Htav ToAd yaunAéc. [ap” 6Aa
avtd Bdoet Tov Sbéciumv otoryginV, avapévetatl 0Tt T0 BPOULOVYO ITPATPOTIO KoL WK 1
Eviopetalorivny Ba cuoowpevTEl e TNV TPOTEWOLEVT H0GOAOYIN YOPYNONG 3 POPEC TNV NUEPQL.

5.3 poxivikd dedopéva ac@drerag

Mn Khvikd dedopéva acAAeLag Yo TNV LOPOYAMPIKT] ELAOUETOLOAIVY KOl TO BPOUIOVYO 1TPATPOTIO
Ogv avESEIEOV EVPTLOTA TTOL VO GYETICOVTOL LLE T1 GUVICTMUEVT S0GOA0YIO KOl XPTOT TOL TPOTOVTOC.

Kapxwvoyéveon ko petarrodroyéveon

Agv vtapyovv dlabécta dedoUEVH KOPKIVOYEVEST|G YO TNV VOPOYAPIKT EvAoueTaloiivn. Qotoco0,
10, StoBéotua in-vitro Kot in-Vivo dedopéve yovoto&ikotnTog 1 autd 10 dpacTikd cVOTATIKO deV
VTOSEIKVVOVY YOVOTOEIKO duvaptkd. Mn kKAvikég pueréteg pe Ppopodyo mpotpdmio Edei&av Ot o
oLVOLOGHOC dev ey HETOAAAELOYOVOG, YOVOTOEIKOG 1] KOPKIVOYOVOG,.

Avamapayoywkn ToSikoroyia

Agv givar dabéoiuo un KAvika dedopéva yio TNy toéikoroyio g Eviouetalolivig oty
aVaTOPOY®YN Kot avartuén. Mn KAvikd dedopéva yio, To fpmpodyo mpatpomnio £6e&ay
eUPpLoTOEIKOTNTO LETA OO XOPNYNOT| LE EIGTVOT GE KOLVEALD GE dOCT| TOL NTav TTEPimov 14 popég
UEYOADTEPN ad TNV KAWVIKT d00™ pE Bdom Ty 160d0vaun 6001 6g avlpmdToLG.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv
A1Bvlevodiopuvotetpao&ikd Svatplo alag
IMokepoin (85%)

Y dpoyropikd 0&D (Yo puBuiomn tov pH)
Ydpo&eidio tov vatpiov (yro pvbuion tov pH)
Kekabappévo 0dwp

6.2 AcopPatoéTnTeg

Agv gpapuolera.



6.3 Avapkera {ong

3 ypdvio.

Metd 10 TPMTO AVOLYLLO, TO PLVIKO EKVEQMUO UTOPEL Vo yp1oipomotn el péypt 1o TEAOG TG SEPKELOG
Cong.

6.4 Idwaitepeg TPOPVAGEELS KATA TN QUAAEY TOV TPOIOGVTOG

Mn gpvAdcoete o€ Beppokpocio peyorvtepn Towv 25°C.

6.5 @61 KoL GVETOUTIKG TOV TEPLEKTY

®16An HDPE tov 10 ml, moAloamhadv d6cewv (epinov 70 yekaouot), L SOGIUETPIKT avTAio
YEKAGUOU (VAIKA Tov £pyovtal oe emapn pe To ddAvpa: LDPE, HDPE, PE / fovtdiio, avoleidmwTtog
yoAvPog) Kot PP axpo@ioio pe TpooTtaTeuTikod Topa.

Avo dropopeTikég avtAieg ywekaopov eivor dabéoyueg: pio aviiia mov evepyomoteitor miEfovtog

Kk@Oeta pe o dVO dAKTLAN Kot pio avtAio TOv gvepyomoteiton TELOVTAG TAEVPIKA LLE TOV AVTIXEIPQ
(pe mpooTaTeELTIKO TONA).

6.6 Idwaitepeg TPOPVAGEELS ambppLyYNg

Kd&Be aypnoiponointo poprokeutikd mpoidv 1 VIOAEUA TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL LIE TIG
KOTO TOTOVC 16 VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Haleon EXLGc Movorpocwnn Avadvoun Etapeia, pe dtakprriko titho Haleon EAAGG

Aewpdpoc Knowsiog 11, 151 23 Moapovor Attiknig, EALGSa

TnA.: 2102217200

8. APIOMOZX (OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

37813/30-5-2012
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

25-06-2009/30-05-2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

29-7-2024



HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Cold & Flu & Cough
500 mg/ 6,1 mg/ 100 mg kaydiio, GKANpa

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Kabe kaydxio mepiéyet mapaxetapdin 500 mg, vopoyAwpikn earvureepivn 6,1 mg (mov avtictoyyel
oe 5 mg Baong pawvvreppivng) kol 100 mg yovaipevesivn.

I'a tov TAnpn KaTdroyo TV ekddyw®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kaydixio, oxinpd.
Kowydxio pe nudtaeavég Tpdoivo coua kot adlopaveg UmTAe kdAvpupa, peyédovug 0, mAnpovuevo pe
VIOAEVKT) KOV, EAEVOEPO LEYAA®YV CLGCOUOTOUATOV KOl COUATIOIKNG EXYUOAVVOTC.

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTiKég gvosielg

BpoyvmpdBeoun avakoheion amd To GUUITOUATE TOV KPVOAOYHLATOG, TOV piyovg Kot TG Ypimng,
otav ouvdvalovtat e o £¢ PETPLO TTOVO 1)/KAL TUPETH, PLVIKN CULPOPNGCT), LE OTTOYPEUTTIKN
dpdon oTov TOpay@yKd Prixa.

To Panadol Cold & Flu & Cough evdeikvotar yio ypnomn o€ eviikeg kot eprifovg nikiog 16
ETMV Kol OVO.

4.2 Aocoroyia Ko TpOTOS Yop1YNONS
Aocohoyia.

Evijlakeg, nhuciopévor kot épnpor nhkiog 16 etav kol ave, wov LuyiCovy 50 KiAd kot dve:

Avo kaydkio kKabe 4 £oc 6 dpeg, dnmg amorteital. H cuvolikn nuepnota 666m dev Tpémet va
vrepPaivet To 6 kaydkio og xpovikd ddotnue 24 opdv (2 KoyaKia Tov AaUBAvovTaL TPEG POPES TV
nuépa). EXdyioto pecodidotuo petald tov 60cemv: 4 dPEC.

H didpkeia g Oegpaneiog dev mpémel va vaepPaivel Tic 3 nuépec.

Agv mpémet va yivetar vépPaocn e avapepOuevng d0omc. Oa mpémet va ypnoLponoteiton n LkpoTeEPN
3001 oV amatteiTal yio TNV EMITELEN AMOTEAEGLATIKOTNTOG, Y10 TI] GLVTOUOTEPN Jldpkela Bepameiog.
AV T0 GUUTTOUOTO ETPEVOVY Y10, TEPLEGOTEPO amd 3 NUEPES 1 eMdEV®OOVV, )| gav 0 Priyag
ouvodebETOL ad VYNAG TVPETO, depuaTiko e&avOnua 1 exipovo TovokéPaAo, ot acleveic O Tpémet
va {ntoovv wTptkn GLUPOVAT.

AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPETEL VO, YPTCILOTOLEITAL G€ EVIAKES, NMKIOUEVOLS Kot EPTBovg
nikiog 16 etodv kot dvm, Tov Quyilovv Aydtepo amo 50 kg.

HodroTpikog Tandvopog
AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV JEV TPEMEL VAL YPT|CULOTOLEITAL GE
o [lodid nhikiag KaTm TV 16 TV
o  EopnPovg niiog 16 £wg 18 etmv mov Luyilovv Ayotepo and 50 kg.

AocOgveic pe NaTIK) OVETAPKELD,

e aobeveic pe nratikn dSucAettovpyio 1 cuvopouo Gilbert, 1 0o TPEMEL VoL LELDOVETAL 1] TO
uecodtdotnua HeTold TV 00cemv va mapateivetal. Epdmaé 06on 1000 mg mopoaketapoing dev sivol
KATOAANAT Y10 0G0EVELG e NTOTIKT QVETAPKELY, OTAV omonteital Helwpévn door). Katodinidtepeg

2



QOPULOKEVTIKEG LOPPEG Elvar O100€01LEG TTPOG YPNION OTNV AYOPd. Xe 0GOEVEIC LLE NITOTIKY
dvolettovpyia, N GLVOAKT NUEPNOLa 60T dgv TPEMeL Vo viTepPaivel Ta 4 KaydKlo GE YPOVIKO
oo 24 opav (ue eEAGYIOTO YPOVIKO SLAcTNO 8 mpdV UETAED TOV 6OGEMV).

AocOgveic pe veppiki) avendpkera

Av10 10 Pdppaxo Ba Tpémel va ypnoipomoteitat e TPocoyn Kot v TPy enifieyn oe acbeveic pe
veppikn avemdpkela. Eedamag 66om 1000 mg mapaxetapuding dev eivar KatdAnin yio acOeveic pe
ongpapatikn omonon < 50 ml / min dtav arorteiton petwpévn 66om. KatahAnAotepes puproKeuTIKES
popeég etvan drabéoipeg mpog ypron oty ayopd.

Tpomog yopiiynong
Movo and tov otopatos yprion. To kaydkio Ba tpémel va Katamivetal oAOKANpo e T fonbeia
vepov, yopic va pacdtat.

4.3 Avtevoeitelg

Yrepeoaohnoio ot SpacTikéG 0LGiES 1| G€ KATO10 and Ta £KO0Y0 TOL AVOPEPOVTOL GTNV TAPEYPAPO
6.1.

Kapdiakn vocog, vréptaon

Awprig

YrepBupeoetdiopog

IMuadkopo KAeIGTNE Yoviog

DooypOLOKLTTOUA

Aacbeveic mov Aappdavouv M €govv AdPet avactoreic e povoaptvoéeddong (MAOIS) eviog Tmv 600

TELEVTOI®V EBBOUAS®YV, TPIKVKAMKA avTikatodMmtikd, Brita-avactoreis (BA. mapdypapo 4.5).

Acbeveic mov Aappavouv Ao cLUTAOOUUNTIKA PAPIOKE OTIMG ATOGLUPOPNTIKE, KOTAGTOATIKG TNG
ope€ng Kot YyuyodieyepTikd mapopote g appetapivng (PA. mopdypapo 4.5).

4.4 E1d1kég mpog1domoun)oels Ko TPpoQuAGEELS KATA TN (pion

O1 aoBeveic dev Ba mpénel va AapPdvouv Tautdypovo GAAL POPLOKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPIEXOVLY
TOPOKETAUOAN KoBDG pumopel va odnynoet o vrepdocoroyia. H vrepdocoroyio mapakeTapoing
UTOPEL VoL TPOKOAECEL NTOTIKY OVETAPKELD 1] OO0 UTOPEL VO, OTOLTHOEL LETAUOTYEVOT] NTOTOG 1} VAL
odnynoel o Bavaro.

O1 acBeveic dev Oa mpémel va Aapudvouy Tavtdypova GAAL TPOIdVTa Y10, TO PrX0, TO KPVOAGYNUA 1)
OTOGUUPOPNTIKA.

Ievikd, 1 cLVNONG TPOGANYN AVOAYNTIKOV, 110ATEPO O GLVOVAGIOC TOAMMDY AVOAYNTIKOV 0VCIDV,
umopel va 00N YNoeL o€ uoVIUN veepikn PAGPN Ue KivOuvo VEQPIKNG OVETAPKELOGC.

Acbeveig mov Taoyovv amod ypdvio Py 6Tmg cupPaivel pe To KAmvioua, acbua, xpovia Ppoyyitida 1
gupvonuo. 0o Tpénel va, GUUPBOVAELTOVY TO YIUTPO TOLE TPV TAPOVY AVTO TO PAPLLUKO.

AAKOOAOVYO TOTA TPETEL VO ATTOPEVYOVTOL VA AapBaveTe avTtd T0 edpuaro. H mapaketapdin npémnet
va yopnyeitan pe Tpocoyn o€ acheveic pe e€dptnon amd 10 aAkooA (BA. Tapdypago 4.5). Ot kivévvol
VIEPOOGOAOYIOG EVaL LEYOADTEPOL OE EKEIVOVE UE LT KIPPOTIKT) CAKOOAIKT NTTOTIKY VOGO.

ZUVIGTATOL TPOGOYN KOTA TN YOPNYNOT TAPUKETAUOANG 0& 0oOEVEIC LLE ML KO LETPLO. VEQPIKN
avemdpkelo, Mo ¢ HETPLU NTOTOKVTTAPIKT OVETAPKELN (GVUTEPIAAUBAVOUEVOD TOV GLVOPOLOV
Gilbert), coPapn nratikn avendpkeia (Child-Pugh> 9), o&eia nratitida, tavtdypovn Bepaneio pe
QOPUIKEVTIKG TPOTOVTA TOV ENNPEALOVV TIC NTOTIKEG AEITOVPYIEC.



[Teputtdoeic nratikng dSvcAettovpyiog/ averdpkelag xovv avoapepbel o€ acbeveis pe petmpéva
enimeda yAovtabeldovng, Onmg eketvol Tov givar cofapd voctTicuévol, avope&ikol, Exovv xaunio
deiktn palog ompatog, eivat ypoviot Papeig ypnoteg aAKOOA 1 ExOvV GNY).

Av10 10 dppaxo Ba Tpémel va ypnoiomoteital e Tpocoyn o€ acbeveig pe:
®  Ymeptpoopio Tov TPOCTATH, KOOMDS UTOpEl va glval ETPPETEIS € KOTAKPATNOT OVPOV Kot
dvcovpia
*  ATOQPOKTIKN ayYEWOKT VOGO (T.). poawvopevo Raynaud)
Kotaotdoeig éddetyng yAoutaBeidvne, Kabmg 1 yprion TopakeTapoing uropet vo avéncet Tov
kivouvo petafoiikng o&émwong.

Av10 10 Pdppaxo Ba Tpémel va ypnoiomoteitat e TPOGOoyN Kot VL TPk enifieyn oe acBeveic pe
ocofapn veppikn averdpketo, (PA. mapdypapo 4.2).

Xpnowonoteiote pe mpocoyn oe acbeveic mov Aapfdavovv ta akdiovba dppaka (BA. Tapdypago
4.5):
o  Aviwmeptacikd eapuaKo TEPAV TV B-avVIGTOAE®Y
®  AyYEl0GLOTOGTIKOL TAPAYOVTES OTMG TO. AAKAAOELIT TNG EPLGIPDOOVS OAVPAS (TT.Y.
gpyotapivn ko pebvoepyion)
o Aryo&ivn kot Kopdlakég YAVKOGIOES
o dlovkro&akiAhivn AoYm avénuévon Kivduvou petofolkng o&émong vyniod YAcHaTOg
aviovtov (HAGMA), Wwitepa oe aoBeveic e coPaprn veppikn ducAettovpyia, oy,
VIOCITIGHO Kot GAAEG TTNYEC OVETAPKELNG YAOLTABELOVNG (T, ¥POVIOG OAKOOAMGHOG), KAOADGS
K0l G€ EKELVOVG TTOV YPTCLUOTOIOVV PEYIGTES UEPTOLEC SOCELG TOPOUKETAUOANG. ZOVIGTATOL
GTEVI] TOPAKOAOVON OGN, CLUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG HETPNONS TS OVPOTOTIKNG S-
o&ompoAivng.

Av106 10 Pappako Bo Tpémel va Aoufavetor udvo av OAa to okoAovba cuprTdpota (TOVog 1/KaL
TLPETOG, PLVIKT] CLUPOPNOT KOl TOPAYWYIKOS Pryag) etvan Ttapdvta. Aev Bo mpémel va ypnoyromoteito
Y10 TEPIGGOTEPO O 3 NUEPES. AV TO CUUTTOUATO ETYUEVOLV Y10 TEPLOTOTEPO A0 3 NUEPEC,
emdevmbovv, N gav 0 Priyxag cvuvodeveTal amd VYNASO TVPETO, depUaTIKO eEAVON U | EXTIOVO
TOVOKEPALO, o1 acBeveic Ba Tpémetl va {NTicovV 1TPIKT GUULBOVA.

Howretpikoc TAnBvopig
AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITAL G TOdIA NAIKING KAT® TV 16 €TV 1)
og gpnPoug nhikiog 16 éwg 18 etdv mov Luyilovv Aryotepo and 50 kg.

4.5 AMMAETMOPACELS NE GALY QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES pOpPEg alinieniopaong

HopoxeTapoin

H avtmktikn dpdon g fapeapivig Kot GAL®Y Kovpaptvav umopei va evioyvlel omd v
TOPOTETAUEVT] TAKTIKT YPTON TOPAKETAUOANG, Pe avénuévo Kivouvo awpoppayiag. [lepiotaciokn
PO TOPAKETOUOANG OEV EXEL OUAVTIKY ETIOPACT).

H petoxhompapion 1 n doumeptddvn pmopel va avEnoet Tov pubud amoppdenong e TopaKETOUOANS.
O ypovog nuicetog {oNG TS YAOPUUPEVIKOANG urtopel va mapatadel amd TV TapakeTouoAT. Qo1d00,
N TOTIKY| YAOPUUPOIVIKOAT Hopel va, xpnoomomBel Tavtdypova, 6Tav ¥PNGUYLOTOIEITOL Y10l TN

Oepaneio 00O IKOV AomdEE®V.

H mapaxetopdin pnopet vo peidocet t frodiabdeciudtnto tng Aapotpryivig, pe mbavn peimon mg
enidpaong g, AOY® mBavig ETay®YNG TOV HETAPOMGHOD TNG GTO HTTOpP.

H yoAeotvpapivny umopei va petdoetl v aroppdenon e mapaketoudAns. H yodeotvpauivn dev
TPEMEL VoL yopryeitan evidg piog dpag LETA T AYN TOPAKETAUOANG.



H taxtikn ypnomn mopakeTapoing tavtoypova e {1oofovdivn pumopel vo TpokoAEGEL OVIETEPOTTEVIN.
Kol av&dvetl Tov kivouvo nratikng PAAPNS.

H mpofevesion, mov ypnoonoteiton yio tn Oepaneio g ovpkng apbpitidog, peidvel Ty Kabapon
NG TOPAKETAUOANG, OTOTE 1| dOGT TapakeTAUOANG umopel va pewwbel oe mepintwon tavtdypovng
Bepamneiog.

Hratotolikég ovoieg pnopet va av&noovy v mhavotnTo cLGGMOPEVONG KOl VITEPIOGOAOYING TNG
TAPOKETAROANG. O Kivduvog NIaToToEIKOTNTOS TG TOPAKETAUOANG Uropel va avénbel pe pappoka to
071010 ETAYOVV TO NAATIKE UIKPOS®UIKA Eviupo 6mwg To BapPirtovpikd, To avTiemAnmTTkd (onA.
@owvvtoivn, eawvoPopPirdin ko kapPapalenivy), ol Bepaneicg pupatioong (SnA. prpapmikivn Kot
oovialion) kot 1 vrepPoAkr TPOGANYT OAKOOA.

H mapaxetopdAn pnopet vo ennpedoet To amoTeEAEGHLOTO TNES POOPOBOAPPAIIKIG AVAAVGNC TOL
ovpiKov 0&og.

Ta coAKLAIKG/CaAKVAOUISI0 pTopel va Topateivouy To ¥povo Nuicelag (oONG TG TUPUKETAUOANG.

®a mpémet vo dideTOL TPOGOYN OTAV 1] TAPAKETAUOAN YPNCLOTOLEITAL TAVTOYPOVAL LIE
@AOVKAOEOKIAAIVT), KAOMDC 1) TAVTOYPOVY TPOSANYT £XEL CLGYETIOTEL e PETAPOAIKT 0EEmAN LYNAOD
YOO UATOG OVIOVI®YV, E0IKA GE aoBeveic e mapdyovteg kKivduvov (PA. mapdypao 4. 4).

"Exovv avaeepbel @opprokoroytkéc OAANAETIOPAGELG TNE TAPAKETAUOANG HE Evay aptOud dAA®V
QopuaKk®V. AvTtég 6ev Bempohvtal OTL EXOVV KAIVIKT onpocio 6To S0GOA0YIKO Gyfa vTd ofeia
xpfiom.

Darvure@pivn

H pawvieppivn pumopel va evieydoel T dpacn TV avasTtoAémy Tng povoauvoéeddong (MAOIS,
GUUTEPTAAUPOVOUEVNG TNG LOKAOPEUIONG KOl TG UTPOPOAPOUIVIG) KOt UTOPEL VO TPOKOAETEL
VIEPTOOIKEC OAANAETIOPAGELS. AvTevdeikvuTtal 1) xpnon o€ acbeveig mov Aaufavouy 1 £xovv AdPet
MAOIs evtog v televtainy 600 efdopddmv (PA. mapdypapo 4.3).

H tavtoypovn ypnon eavureppivng pe dAlovg cuumafoppuntikods Tapiyovtes 1| TPUCOKAKE
avTiKaTaOMmTIKA (.. QUITpITTLAIVY) umopel va awENoet Tov Kivouvo KapdlayyeloK®y avemfountov
gvepyelmv (PA. mapdypapo 4.3).

H powvieppivn pmopel vo LELDGEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV PB-amokieict@v (BA. mapdypapo 4.3)
Kol GAAOV VTIVTEPTAGIKOV QOpPUAK®V (.. dEfpiookivn, yovavedidivn, peoepmivn, uebvivtona) (BA.
nopaypapo 4.4). O kivduvog véptaons Kot GAA®Y KapSIoyYELK®Y aveTIBOUNT®V EVEPYEIDV UTOPEL
va givar ovénuévoc.

H tavtoypovn ypnon eawvoreppivng pe dtyo&ivn kot kapdlokég YAVKOGideg umopel va avENoet Tov
Kivduvo axavovieTov Kapdiakod pubuov 1 kapdiokng tpocBoing (PA. mapdypapo 4.4).

Tavtoypovn gpnomn pe oAkaroedn g epuoiddov OAVpaS (epyotapivn kat pebvoepyion): pumopei va
VITAPYEL OVENUEVOC Kivouvog epyoTiopov (BA. Topdypopo 4.4).

H tavtoypovn ypnon pe aAoyovouévoug avolodnTikong Topdyovies OT®S TO KUKAOTPOTAVIO, TO
aA00dvio, To EVPAOLPEVIO, TO IGOAPOVPEVIO UTOPEL VO TPOKAAECEL 1] VO EMOEWVAGCEL TIG KOIAOKES

appobuiec.

Tovaigeveoivy

H yopniynon g yovaipevesivng umopei yeudag vo avePdoel Ta amoteAécpata g oviivong VMA
(BaviAdopoavdehkd 0&v), edv o ovpa cLAAEYOVTAL EVTOC 24 mpdv amd o doon kayoakiov Panadol
Cold & Flu & Cough.

4.6 Lovipétnta, kinen ko yorovyio



Kdnon
To Panadol Cold & Flu & Cough dev mpénetl va ypnoipomoteitot katd t diépKela e KON one.

IMopaketapodn: peyarhog optBpdc dedopEV@V GE £YKVES YOVUIKEG OEV VTTOJEIKVDOVV 0VTE SQVGHLOPPIN
oVt euPpuikn/veoyvikn ToEikdtnTa. Emdnpioloyikés peléteg yia tn vevpoovamtuén og Todid Tov
EKTEOMNKOAY GE TOPAKETANOAN EVOCM NTOV GTNV UNTPa Ogiyvouy acapn aroteléopata. Edv eivar
KAWVIKd omapaitnTo, 1 ToPaKeTAUOAN uropel va ypnopomombel Katd ™ didpkela TG KHNGNG.
Qot6c0 Ba mpémel va ypnoyomoteitotl TN YAUNAGTEPY] ATOTEAECLLATIKT dOGN Y10t TO GUVTOUOTEPO
duvaTo YPOVIKO SIACTNUA Kot 6T YaunAdTepT dvvath cuyvotnta. Ot acbeveic Oa Tpémel va
aKoAovBoHV TN GLUUPOVAR TOV YITPOD TOLE GYETIKA UE TN YPNOT TNE.

Dovoreppivn: LIAPYOVY TEPLOPICUEVA OESOUEVA, Y10l TN XPNOT| TNG PALVOAEPPIVIG € EYKVEC YUVOIKEC.
H ayyelocvotodn TV ayyeiov ¢ URTPag Kot 1) LEIoT TNG pONg TOV GiLOTOC 6T UHTPO TOV
oyetifovTat e T ¥pNon G eovuAePpivng umopel va odnyncovv oe pfpuikr vro&ia. H xpron g
Qavurepivng Ba TPEMEL Vo ATOPEVYETOL KOTA TN SLUPKELN TNG KONGTG.

TFovaipevesivn: 1 acedielo g yovaipevesivng Katd T dtdpkela Tng KONoNG dev £xel Tekunplwbet.

Onioopdg
To Panadol Cold & Flu & Cough dev mpénet va ypnoipomotsiton katd to OnAacpo.

H mopaketapdin omekkpiveTol 610 UNTptko YAAd, oA Oyl o€ KAVIKA GIUOVTIKO T0G0. Agv
VILAPYOVV S100EGIE. FEGOUEV TYETIKA LE TO AV 1] PAUVLAEPPIVN amekkpiveTal 6To untpukd yoio. H
AGPAAELD TNG YOLAIPEVESTVIG KaTA T YoAovyio dev £xel Tekunplobel.

TCovipétnro

O1 emdpacEIC TOL TPOIOVTOG ALTOV GTI YOVILOTNTA OEV EYOLV cuyKekpluéva digpguvndei. Ot
TPOKAWVIKEG HEAETEG [LE TOPOKETAUOAN gV OElYVOLV 1310{TEPO KIVOLVO Y10 TN YOVILOTNTA O
OepamenTikd oyeTIkég 0OGELS. AV VIAPYOVY EMAPKELS LEAETEC TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYMYIKT|
TKOVOTNTO UE POIVUAEPPIVI KOt YOVUIPEVEGTVT).

4.7 Emodpdosic oty IKaveTnTa 0017101)G KO LELPLGUOV UNYAVILATOV

Agv &yovv dielaybel pedéTec OYETIKA LE TIG EMOPACELG GTNV IKOVOTITA 091 YNONG KoL YEPICLOD
pnyovnudtov. e tepintwon (aAng, Oa Tpémel va cuvieTATol 6TOVG acbevelg va pnv odnyovv 1 va
yewpilovtat pmyoviuoTo.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC AVAPEPOVTOL TOPOKATM OVH KOTNYOPit OPYOVIKOD GUGTAIOTOS KOl
GLYVOTNTOG, YPNOYOTOIDOVTOS TNV aKOAoLON cOpuPacn: mold avyvés (=1 / 10), ovyvés (=1 /100 €mg
<1/10), oyt ovyvés (=1 /1.000 éwg <1/100 ), omavies (=1 / 10.000 émg <1 / 1.000), wodd ordvies (<1 /
10.000), copmephopuPovoUéVmY HELOVOUEVOV AVOPOPOV KOL 17 Yv@otés (OV Umopolv va eKTiundovy
pe Bdon to drebéoipa dedopévar).

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC GO TA. LOTOPIKG SEOUEVE KAVIKOV HEAETOV EIVOIL GTIAVIEG KOl TPOEPYOVTAL
a6 meproplopévn Ekbeomn acbevav. Ta copPdvta mov avaeEépOnKay amd TNV EKTETAUEVT EUTELPIN
HETE TNV KuKAOPOpia TOV TPOTOVTOG GE BEPUTEVTIKT/EYKEKPIUEVT] GOLLPMOVO, LLE TNV ETICTLAVGT] dOOT
Kot Oewpovueva o¢ amodotéa, epneavifovtal 6€ LopPN TIVAKE VA KOTIYOPio. GLGTHUATOS OpYavmY
kotd MedDRA.

AOYO TOV TEPLOPIGUEVOV SESOUEVOV OO KAVIKEG LEAETEC, 1) GLUYVOTNTA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV
dev gtvan yvootn (dev umopel va extiundsi amd ta Stobéotua dedopéva), oALG 1 epmelpio HETd TV
KuKAoQOopia Tov TPOidVTOG delyvel OTL 01 avemBOUNTEG evEpyeleg eivar omdvieg (=1 / 10.000 éwg <1/
1.000) ka1 611 01 GoPapéc avembounteg evépyeteg eivarl moAd omdviec (<1 / 10.000).



HopoxeTapoin

Katyopia Opyavikoo

TvoTipaToS AvemOounteg evépyereg

Awotapayég Tov
OLLLOTIOMTIKOV KOl TOV
AELOUKOD GLGTNUOTOG

OpopPorevial, axokkiokvtrapapiol, Tavkvtraponevial,
Levkomevial, ovdetepomeviol

Awotapayég Tov YrepevoicOncio, coumepIAapBavVOUEVOV TOV OVOPLANKTIKOV
OVOGOTOLNTIKOD avTdpacemv, oyyelooidnua, cvvopopo Stevens Johnson kat to&kn
GLGTNLOTOC EMSEPUIKT VEKPOALGT?
Awotapayég Tov
OVOTTVELGTLKOD , 3

Bpoyydoracpog

GULGTILOTOC,TOV Odpaka
KOl TOL HecoBmpaKiov

Awotapayég Tov

YaoTpEVTEpIKOD Noavrtia, £petog, d1appota, Kotkiokn ducpopio

Alotapoy£g Tov HTOTOG Kot

TV YOANPOPOV Hrotikr ducierrovpyio

AwotopayEg Tov OEPUITOC

K01 TOL VTOSEPLOY 16TOD E&avOnpa, kvnopog, epvbnua, kvidwor, odikepyikn deppatitida

LAvtd mbavov va unv oyetiCovian pe T ypYon TapoKETOUOANG.

2Eyovv ovapephel ToAD omavieg TEPITMOGCELS GOPAPDY SEPUATIKOV AVTIOPAGE®DY.

SYmipEav mepumtdoel BpoyyOOTMOGUODL pE TOPOKETAUOAN, OAAG autéc eivon mo mbovéc oe
acOUaTIKOOG VaiGONTOVG GTO OKETVAOGAATKVAIKO 0&D 1 GA o MZAD.

DO avoreppivy

Katmyopia Opyavikoo

TvoTipaTos AvemOounreg evépyereg

Awotapoyég Tov

VOBOTOMTIKOD GUGTALATOC YrepevoioOnoia,, aAlepykn depploTition, Kvidwon

Yoylatpikég dratapoyés Katdotaon odyyvong, veupikdtnra, evepediototnTa, AVNGLYIN

Aatapay£g Tov VEupLko Zém, kegohodyia, abmvia

GUGTNLOTOG
OpBoipicég dratapayés Mvudpiacn, 0ED YAaOKmue KAEIGTHS Yoviac
Kopdiakég datapoyég AvEnuévn aptnplokn mieon, tayvkapdio, oicOnuo TaAudY

Al0Topay£C TOL SEPLOITOC KoL

, , E&avOnuo
TOVL VTOSOPIOV 1GTOV Savonu

Awotapoyéc Tov

YAOTPEVIEPUCOD Noawrtia, éuetog, diGppota

Alotapoyéc TV VEQPOV Kot

A . Avcovpia, KoTakpdTnon 00pnv?
TOV 0OVPOPOPWV 00DV pia, patnon ovp

TTo mBavd vo eppoavictodv oe Gropa pe YAAKmuo KAEIGTHS Yoviag.
[Tio mbavd va epeavicToOV 6 ATOUO e OmOPPAEn TOV GTOWIOV TS 0VPOSOYOL KDGTNG OTTWG N
VIEPTPOPIO TOL TPOGTATY.

Tovaigeveoivy



Koatmyopia Opyavikoo

TvoTHpeTOS AvemOOuNTES EVEPYELEG

Awotapayég Tov Ynepevarsnoio, coUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV OVOPLAAKTIKOV
OVOGOTOINTIKOD GUGTIIOATOS | OVTIOPACEWDY, 0LyYELOOIONLLOL
Awtapayég Tov
OVOTTVEVLGTLKOV
GULGTILLOTOC,TOL HdpaKa Kot
TOV UEGOOHWPAKIO
Awotapayég Tov
YOGTPEVTEPIKOD
AwTopayég Tov SEPHOTOG Kot
TOV VTTOAOPIOV 16TV
LAvonvotla éxet avapepOel oe cuoyéTion pe GALN GLUTTOUATO. VIEPELAIGOMGiaC.

Avonvoiat

Noavtia, épetog, d1dppota, Kotk duvcpopia

E&avOnpa, kvidmon

AvoQopd mHavoLoyOLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mifavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PETE amd TN YOp1yNoT GdEWG KUKAOPOPIg
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakolovnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeAatieg vyelog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTES EVEPYELES

—otov EOviko Opyaviepo Gapudakwmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog, Abnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iototomog: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.qgr,
v v EAAGSa, 1

—o11g Gapuaxevtikég Ymnpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, Asvkwoia, TnA: +357 22608607,
Da&: + 357 22608669, Iotdétomoc: www.moh.gov.cy/phs, yua v Komrpo.

4.9 Ynepooooroyia

H Aqym d60n¢ peyoldtepns omd T cLVIGTOUEVT Uopel va Tpokarécel cofapd tpoPAnpata vyeiag.
H dpeon watpikn ppovrida sivar kpiciun akoun kat ebv dgv Exovv mapatnpndei onueio 1
GUUTTOLLOTO.

HopoxeTopoin
Ot acBeveic AEN mpénet va Aapfdvouy tautdypova, GAAL TPoTOVTO TOV TEPIEXOVV TOPAKETOUOAT,
AdY® TOL KIvdHvou cofapig PAGPNS Tov NTatog 6 TEPINT®ON VIEPIOGOAOYING.

Yy oéela vtepdocoA0Yia, 1| TOPAKETANOAN UTOPEL VO 0oKNGEL NITATOTOEIKT) Opdion 1 akOuUN Kot
VEKPWOGT TOL NIATOC KOl NTOTIKY AVETAPKELD 1) 07Ol UTOPEL VoL amaltioel LETAUOGYEVOT) NATOC )
va odnynoel o Bdvarto. H vepdocoroyia TapaketaldAng, GCOUTEPIAAUPBOVOUEVOV TOV DYNADV
EMITEOWDV OMKNG OOGNG TOV EMITVYYAVOVTAL LETA GO TOPOTETAUEVO YPOVIKO SAGTNL, WTOPETL VO
TPOKUAEGEL VEQPOTADELD UE [UT] AVOGTPEYLUN ITTOTIKT OVETOPKELQL.

H nrotwe PAEPN givar mbovi og eviihikeg Tov Exovv AaPet 10 g mapakeTapodAng 1 TePocdTEPO.
Kotdnoon 5 g mapoaketaptoAng n teptocdtepo Unopel va, 0dnynosl oe nrotiky PAAPN €bv 0 acbevig
€xel Tapdyovieg Kivohtvov (PA. TapaxKiTm).

Ta cvumTOUATE, TG VTEPSOGOAOYING TOPUKETAUOANG OTIC TPMTES 24 MPEG eivat wypdTa, VOLTIQ,
éuetog kat avopeio. Kothakd dlyog umopel va etvan ) mpdn évoeién nratikng PAAPNG, | omoia
ouvnBmg dev gival epeovig Yo 24 £mg 48 dpeg Kot PEPIKES POpEG Umopel va kaBuatepriost péypt kot 4
£m¢ 6 nuépeg puetd v katdmoon. H nmotikr BAAPN elvar yevikd oto péyioto 72 émg 96 mpec uetd, tnv
Katdmoon. Mmopel va eppaviatody avoparieg 6to petaforioud e yAvkolng kat LETOPOAKN
ofemon. Ze soPapr dnintnpiaon, n nratikn avendpkelo pmopel va e&eydel oe eykeparomddeia,
aipoppayio, vwoyAvkoipio, eyke@oico oidnpa kot Bavaro. ‘Eyet emiong avapepbei maykpeatitida.

H ovykévrpmon napaxetopoAing oto TAdoua Oo Tpémel va Hetpdton oTig 4 MPEG LETA TNV KOTATOON 1|
apyotepa (vopitepa o1 GLYKEVTPMGELS lvar avatiomiotes). Oepaneio pe N-akeTvAokvoTeivn pmopel
va ypnoporomel Emg 48 dpeg PETA TNV KATATOGN TNG TOPAKETAUOANG, OGTOCO, 1| LEYIOTN


http://www.eof.gr/
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TPOGTATEVTIKY] EXIOPACT EMTVYYAVETOL EMG 8 DPEC LeTd TV Kotdmoon. H anoteleouatikdtnTo To0
avVTIOOTOL LELMVETOL OOTOWO LETH OO 0VTO TO XPoViKO dtdotnua. Edv amatteitol, otov acBevr| Ba
npénel va, yopnynoel evoopAéPio N-akeTOAOKVGTEIVY, GOUPOVE e TNV KOOIEPOUEVO SOGOAOYIKO
oynua. Av o éuetog dev anoteAel TPOPANUE, and ToL 6TOUATOG pebetovivn umopel va givar P
KOTOAANAY EVOALOKTIKY Y10 OO LAKPLGUEVES TEPLOYES, EKTOG vosokoueiov. H diayeipion tov
acBevav mov gppavifovv coPapr nratikn duciertovpyia Tépav TV 24 wpdv ord TV Kotdroon Oa
npénel va ou{ntnOei pe 1o tomikd EOvikd Kévipo Anintmpidcemv 1 po povado fmatog.

EmnpéoBeteg minpopopisg yia €161K0VS TANOVopovS

Yrdpyel kivdvvog dnAntmpiaong, Wiaitepa o aobeveic e Natikn vOG0, G€ TEPITTMOON YPOVIOL
aAKOOMO OV 1 o€ aoBeveic pe xpovio vroottiopd. H vrepdocoroyia pmopet vo amofel popaia o€
OUTEG TIG TEPUTTMGELS.

O «ivévvog givar peyaAdtepog edv 0 acBevig eivar mhavo vo Exel EAAenym YAOUTOOEIOVNG:
e civan og pokpoypovio Bepomeio pe KapPapalenivn, eavoPapPitovn, eoavutoivn, Tpyudovn,
proapmikivy, St John’s Wort 1 dALa @dppaka mov exdyovv to nratikd Evivpa,
®  KOTOVOADVEL TOKTIKA 0B0VOAT GE TOCOTNTEG VM TOV GUVICTMUEVDV,
®  0g MEPIMTOOT MY, STPOPIKDY dloTapay®dV, KuoTIkNG tvaong, Aoipméng HIV, acttiag,
Kaye&iog.

DO auvoleppivy

O1 emmTOGELG TNG VIEPSOGOAOYING TNG POVVAEPPIVNG 0PeiAoVTaL KUPIOG GTY GUUTAOOLUNTIKY
dpdion mov TEPLOUPAVEL AUOSVVOUIKES OAAAYEC, KOPOLOYYELOKT KUTAPPEVCT) KOl OVOTVEVOTIKT
KOTOOTOAY. ZUUTTOUOTO OT®S VTVNALL, 1 omtoia pmopel va akolovBeitar amd diéyepon (e1d01kd otal
a1, oOyyvoT, ONTIKES draTapayEs, wevdaiotnoeis, eEavOnua, vavtio, £LeTog, Eniplovol
TOVOKEQPAAOL, VELPIKOTNTA, CAAN, abzvia, vTépTaot, Ppadvkapdia, dSloTapayég TOL KUKAOPOPLKOD,
appLOuieg, EMANTTIKEC KPIGELS, OMAGHOL KOl KOO LTOPOLY Vo, EKONAOODV.

H Oepaneio meptiapfdvel GOUTTOUATIKA KOl DVTOGTNPIKTIKA PETPA. O1 VTEPTACIKEG EMMTMOGELG
UTOPOVV VO, OVTIUETOTLIGTOVY UE EVOOQAEPLL YOpTYNON TOPEyOoVTa ATOKAEIGHOD TOV GAPA-LTOS0YEN.
Y& mepinToTn omacu®Vy propel vo xopnynOel swalemaun.

Tovaigeveoivy

Taotpeviepikn dvopopia, voutia kol EUETOC Exovv avaeepbel 6Topadikd e yovaipevesivr, dtaitepo
o€ MOAD peyareg 6ooels. O achevic umopet eniong va acbavOei vavniio. Abiocn ovpomomtikod Exet
avaeepbel og acbeveic TOL KATAVOADVOLY PEYILEG TOCOTNTEG TOPUCKEVAGLLOTOC TO OO0 TEPIEXEL
Youaipevesivn og cuvdvaoud pe epedpivn. H amoppopolpevn yovaipevesivi wotodco, petaforiletat
TayEmG Kal anekkpivetal ota ovpa. O acbevic O Tpénel va avTiueT®nileTol CUUTTOUOTIKA, O EUETOG
AVTILETOTICETOL LE OMOKATAGTAOT VYPAOV KOl TOPAKOAOVONGN TOV NAEKTPOAVT®V, OTMG EVOEIKVLTOL.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPOKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES

O oppokodePamEVTIKI] KOTYOPia: TOPAKETOUUOAN, CLVIVAGHOTL Y®PIC YOXOANTTIKA.
Kodwog ATC: NO2BES1

H mopaxetopoAn £l ovaAynTiKn Kot GVTITUPETIKY OpAoT) 1] OO0 EMTVYXAVETOL KUPI®MG LEGH TNG
OVOOTOANG TNG CVUVOESTG TV TPOSTAYAAVIVAV GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTI L.

H vdpoyrwpixn pavoreppivn dpa kuping amevdeiag 6Ttovg adpevepytkods vrodoyeic. 'Exetl kuping a-
AOPEVEPYIKN dPACTNPLOTNTA Kol OV EXEL ONLLOVTIKY OLEYEPTIKT EMOPACT) EMTL TOV KEVIPLUKOD VEVPIKOD
GLOTAROTOC 6€ GLVNOELS 00GELC. 'Exetl avayvopiopévn dpactnplotnta pvIKiG amocLUEOPNoNG Kot
dpa LECH AYYELOGVGTOANG Y10 T LEIMOT TOV 010NUaTOC Kot TN EILaTOG TOL PviIKoy BAEVVOYOVOD.

H yovaipevesivn givor évo amoypepntikd mov avakovpilel amo t ducpopio Tov fya avéavovtag Tov
OYKO Kol LELOVOVTAS TO 1EDOEC TV PPoyyIKadV ekkpicemy. AVTO S1EVKOAVVEL TV AIOUAKPLVOT| TNG

9



PAévvag kot ehattdvel Tov epebiopd oto Bpoyyikd 16td. Emopévms, petatpémel Eva pn Topoywyko
Brxo og évav Prixa mov glvar To mapaymykog Kot Aydtepo cuyvog.

O1 dpaoTikég ovoieg dev eival YVOoTO OTL TPOKOAODY KOTAUGTOAN.
5.2 @ oppPOKOKIVITIKEG LOLOTITES

HopoxeTapoin

H mapaxetopoin ivor tayxmg kot oyedov TANP®S amoppoPOVLEVT] 0T T YOOTPEVIEPIKT 030. Ot
UEYIOTEG GUYKEVTIPMOOELS 6TO TAAGHA emtTuyydvovTol 10 £mg 60 Aentd PHeTd TV 0tO TOV GTOUOTOC
yopnynon. H mapoaketapoin petaforiletor kupimg 6To Iop HECH TPLOV 00MV: TNV YAVKOLPOVISI®mGN,
1 GOLVAPOVP®SN Kot TNV 0&eidmwaon. Amexkpivetal ota ovpa, Kupiwg MG YAvKovpovidio Kot Beukég
ovlevéeig. O ypovog nuicelog {ong kopaivetar omd 1 éog 3 dpeg.

Darvvre@pivn

H pawvvleppivn amoppopdtot omd 10 YOSTPEVTEPIKO COANVO KOl VOIGTATOL LETOPOMGHO TPADTNG
31000V amod TN LOVOOUIVOEELDAoN GTO EVTEPO Kot TO map. Emopévmg 1 amd Tov 6TOH0TOC
YOPNYOOLEVT GOVVOAEPPIVY €xel pelopévn Prodiobectpdtnta. ATekkpivetal 6Ta 00pa oxeddV €€
oloxAnpov mg Beuxn ovlevén. Ta péyiota enineda 610 TAdopa epnpavifovtar petad 45 Aemtdv Kot 2
OPOV VD 0 Ypovoc Nuicelog Long oto mAaoua kopaivetal and 2 £m¢ 3 dpEG.

Tovaigeveoivy

Metd v and TOL GTOUATOG XOPNYNOT], 1| YOLUIPUIVEGTVY UTOPPOPATAL TAYEMS Kol TANPMG OO TO
yooTpevteptkd cinva. H Cmax g apetdfAntng dpactikng ovoiag sivor petaly 15 émg 30 Aemtd petd
™V oo ToL 6TOUATOg d00m. MetafoAiletar kupimg og B-(2-pebo&ueavoév) yoraktikd 0&d. O xpdvog
nuicelog {ong oto mhdopa givor mepinov 1 dpa katd péco 6po. H yovdipevesivn anekkpivetat
TOYXEDG KAl OYEDOV TANP®G LEGH TV VEPPOV. To 81% katl 95% pog yopnyovuevng 66emMg
gpeaviletor ota 0vpa evtdg 4 kKar 24 opdv avticTorya.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Y10 TNV 0.6QAALELD
Agv vtdpyovv dabécipeg TPOKAVIKEG HEAETEG e OVTO TO TPOTOV.

Agyv givon d1o0éoipeg cupPaTikéc LEAETEG UE TAPAKETAUOAT] TOV ¥PTCLULOTOLOVV Ta, ETTL TOV TOPOVTOG
ATOOEKTA TPOTLTA, Y10 TNV AELOAOYN O TNG TOEIKOTNTOS TNV OVOTOPY®YT KOl TNV AVATTUED.

Ta TpokAvikd dedopéva dev TpoPArémovv Wiaitepo Kivouvo yia tov dvBpmmo og Bepamevtikéc 001G
ue Paon peréteg To&kOTNTOG EMOVAIAAUPOVOUEVOV dOGEDV, YOVOTOEIKOTNTOG 1) KAPKIVOYEVECT|G UE
QUVOAEPPIVY.

Agv &povv avapepOel peréteg oe (D0 GYETIKA LE TN YOVILOTNTA, TNV TOEIKOTNTO TNV TPOIUN
gUPpLiK avaTTLEN, TV TEPATOYEVEGT, 1] TNV KOPKIVOYEVECT| LLE TN YOLOIQEVEGTVY.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoymv

Lepieyouevo kayaxiov:

Koappehddln vatptovyog d106TavpOdUEVT
Ao apapocitov

Natpro Aaovpvrodeukd

TaAxng

Moayviolo oTeaTIKo

Kélvpog kopaxiov (uéyefog 0):

Zghotivy
KekaBapuévo vowp
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Ivéwokapuivio (E132)
A10&gid1o Tov Trtaviov (E171)
Kitpvo xwvorivng (E104)
Ndtplo Aaovpvrobetkd
EpvOpocivn (E127)
6.2 Acvpfoatotnreg
Agv gpapuodletat.
6.3 Avapkero, Long
3 xpovia
6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KATA TNV QVANEN TOV TPOIOVTOG
Mn guAdocete oe Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.
6.5 ®HoN KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN
Ta kaydxia cuokevalovion oe KoyéAn (blister) Tov anoteheiton amd Aevkr| adtoEovn
mAacTiKomompévn Baon molvvvioyrwpdiov (PVC), n omoia cepoyiletol pe KoAvmtikd VAKO and
@OALO YapTIOD/ olovpviov.
Kdabe cvokevacio mepiéyet 8 1§ 16 koydiio.
Mmopei va i Kokho@opohv OAEG Ol GLCKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TpoPuLGEELS ambppLyng Kot GArog yeEIpIopdg
Kdabe aypnoyomointo @oaprakentikd Tpoidy 1 DTOAEWUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, HE TIG
KOTO TOTOLG IoYVOVGESC GYETIKES SLOTAEELG.
1. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Haleon EAAGc Movorpocmnn Avavoun Etaipeia, e draxprikd tithoHaleon EAldg
Aeweopoc Knoolag 11,
151 23 Mapovor Attikng, EALGda,
TnA.: 210 2217200
8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ
EA\LGda: 16916/16-2-2023
Kwd. 3087602
Kvmpog: 022695
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY. THX AAEIAX
EAlLada

Hpepounvia npdtng £ykpiong: 3 Oktofpiov 2016
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 16 deppovapiov 2023

Kvnpog

Huepounvia mpatg £ykpiong: 06 Askepppiov 2017
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 11/03/2024
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

2-7-2024
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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Panadol Cold & Flu 500 mg / 30 mg ErxkaAivppévo pe Aemtd vpévio diokio

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH
KdaBe dwokio mepiéyerl mapaketapoin 500 mg kot yevdoepedpivn vopoyrwpikn 30mg.

Mo tov T p1 KatdAoyo Tev exdoywv fAéne Tapdypapo 6.1

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Mop@1): Emkoioppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Ieprypooen:

AoKio eMKOAVUUEVO LE AETTO VWEVIO, CYNUOTOC KOWOVLAOS, OV OmoTeEAEiTaL amd 600 oTPAdES,
(Aevkn) / pmhe). To diokio €xel 6N o TAgvpd TOV YopayUévo Tov aplfud 2 péca G £vo KOKAO.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoeiteic:
To Panadol Cold & Flu gvdeikvoton yio yprion o€ eviiikeg kat epfPfovg niikiog 12 £mg 18 etdv.

AVOKOUPIOT OO TO CUUTTMOUOTO TS PVIKNAG GLUPOPNONG OTOV GLVILALETAL e TVPETO Kol / 1| TOVO
OT®G TOVOLULO, TOVO TV TOPAPPVIDV 1) KEQPOAOAYiD KOTA TO KOWVO KPuOAOYN LA 1] TN Ypim).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

Aocoloyia

B0 TpEMEL VO YPNCILOTOLELTOL 1] EAGYIGTN dOGN TTOV OALTEITOL Y10 TV EMITEVEN OMOTEAEGLUUTIKOTITOG
Yo TN cLvTOUOTEPT d1dpKeL TG Oepameiag.

Evnlixes ovurepiiopfovouévav twv nlikiouévwv
AVO0 dokio PEYPL TPEIS POPES TV MUEPA OTMOG ATOLTEITOL Y10 TV OVAKOD(PLON TOV GCUUTTOUATOV.

H d6on dev mpémer va emavorapfdvetoar cvyvotepo ond kibe TEGOEPLS MPEG KAl OV TMPEMEL Vo
Aoppavovtor TepocOTEPES OO TPELS OOCEL GTO EIKOCITETPAMPO.

Houdrorpixoc ninQvouog
Eonpor nlikiog 16 éwg 18 et

‘Eva. @¢ 600 Owokia péypt Tpelg @opic v MUEPO. OO OMOLTEITOL YO TNV OVOKOLOIOT TOV
CUUTTOUATOV.

H d6om dev mpémer va emavarappdvetor cvyvotepo omd kibe TEGOEPLS MPEG KAl OV TMPEMEL Vo
Aappdvovtor TepocOTEPES OO TPELS OOCELG GTO EIKOCITETPAMPO.

Eonpor nlikiog 12 éwg 15 etadv
"Eva d10kio £0¢ Kot TPEG POPEG TNV MUEPQ, OGS OTALTEITAL Y10, TV OVOKODPLOT TOV GUUTTOUATOV.

H d6om dev mpémel va, emavarapfdvetar cuyvotepo and kdbe téccepic dpeg ovte Ba mpémel va
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dtvovtol meplocoTePEG amd TPEIS SOGELS OTO EIKOGITETPAMPO.

To Panadol Cold & Flu avtevésikvotar o moudid nhikiog kétm tov 12 etdv (BA. mapdypapo 4.3).

Aaobeveis ue veppin dvolertovpyio

H yevdoepedpivn amofdrieTar Kupimg amd toug veppois. H wevdoepedpivn dev mpémet va Aopfdaveton
and dtopo pe cofapn veppikn dvoiertovpyion GFR <30 mL/min (BA. mapdypago 4.3) ko Oo mpémet
vo yopnyeitol pe mpoocoyn o€ acbeveic pue pétpla veppikn dvoierrovpyio GFR 30-59 mL/min (BA.
mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Aaobeveis ue nratiky dvoiertovpyio.

Ot acbeveic mov €yovv OlOYVMOTEL UE MTOTIKY OLOAEITOLPYIOL TPEMEL Vo, ovalNTCOLV 10TPIKN
oupfovAn mpw AdPovv awtd 10 EAppako. Ot mepropiopol mov oyetilovran pe TN ¥pPNoN TETOW®V
ouvovooudV o€ acbevelg pe mmatik dvcAertovpyion gival katd KOPO AOYO GUVEREWL TNG
TEPIEKTIKOTNTOS TOL TPOIOVTOG G€ TOPAKETAUOAN (BA. Topdypao 4.4).

Tpomocg yopynong

Amd o1épATOG XPTIOT.

Ot acBeveic mpémel va evnuepdvovtol 0Tt dev TPEmel va Aapupdvouv 1o mpoidv avtd yio StdoTha
UEYOADTEPO TOV S NUEPDV KOl VA, ATEVLOVVOVTUL GTO Y10TPO OV TO GUUTTOUATO ETUEVOLV.

Na pnv vrepBaivetor 1 covicTdpevn d6o.

Ta diokia mpémet va AapPdvovtar pe vepo.

4.3 Avtevoeigeag

YrepevaioOnoio otnv TopakeTapdAn, GTNV YELOOEPEdPIV] N GE KAMOWO Omd To €KOOYO 7OV
avaQEPOVTAL GTNV Topdypao 6.1.

Na unv ypnowomoteitor amd ocbeveig mov Aappdvovv pokAoPepion, ovaoTtoAelg TG Hovoduvo-
o&e1ddong (avaotoreic g MAO) 1 kot Yo dvo eBSoUAdEG UETA TNV GLOKOTN TV OVAGTOAE®MV TG
MAO.

H xoatyopia avtipotikedv ofaloMdivovng (cvumeptiapfovouévng g eovpaloAdovng Kot Tng
MveCoridng) dev mpémet va AapPdavetar pali pe o Panadol Cold & Flu (BA. mapdypago 4.5).

Na pnv ypnowonoteital and aceveic pe TIc TapaKdTm Tabncels:
®  Yofapn vréptacn N U ELEYXOLEVT] VIEPTACT

e  Kapdayysiaxsy VOOO

®  YrepBupeoeidiopud

®  Yreptpoopia TOV TPOCTATN

o [Madkoua

o Yofapn veppikn dvoiertovpyia (GFR<30 mL/min)

®  >ofapn o&eila N xpoVIQ VOGOG TV VEQPAOV/VEPPIKT OVETAPKELDL

Na punv ypnoponoteitol omd acdeveig Tov Aapfdvouy Tavtdypova GALe GOUTAONTIKOUUNTIKAE (OTMG
OTOGUUPOPNTIKE, TPIKUKAKG OVTIKATOUOAMTTIKG, KOTASTAATIKA TNG Opelng Kol YuyodEYEPTIKA TOTOV
appeTopivng, PAéne Topdypago 4.5).
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Na unv ypnowonoteital omd acbeveic mov Aappdvovv B-avactoreic (BA. mapdypapo 4.5).

Houdrazpixog winBvouog

Na pnv ypnowonoteital and mtoudid Katw tov 12 etdv.

4.4 E101kég mpogidomonoelg kol Ipo@uidéels katd T ypfion
[eptéyel mapaKeTapoOAn.

Na pnv ypnotpomnoteiton poli pe dAlo mpoidvta mov mepLEyovy mapokeTaporn. H cuyyopriynon pe
dAlo mpoidvta mov mepEyovv mapakeTapdAn pmopel va  odnynoer ot vrepdocoroyia. H
VIEPOOGOLOYIOL TOPUKETAUOANG gival TOAVO Vo TPOKOAEGEL MTOTIKY OVETAPKELD, KATAGTOUOT TOL
pmopel va 00MYNoEL 68 LETANOTYEVOT] TTaTog 1} Bdvarto.

Na ypnowonoteiton pe mpocoyn o€ acbeveic pe Nratiky dvcAiettovpyio 1 AT E0G HETPLAL VEPPIKN
dvoiettovpyia.

Noa ypnowonoteitor pe mpocoyn o€ acbeveic mov Ppiokovior oe katdotoon e&AviAnong tov
amofepdtov YAoUTadEdVNE, AOY®D HETAPOAIKDY OVETOUPKELDV.

Noa ypnoyomoteital pe Tpocoyn o€ acheveic pe yoywon.
®a TPETEL VO, ATOPEVYETAL 1] TOVTOYPOVI XPNOT CAADV QAPUAK®Y Y10, TO KPVOAGYT LA Kot TN Ypim).

O «ivdvuvog vepdocoroyiog eivar LeyOADTEPOG GE ATOO TTOV TAGYOVY OO LU KIPPOTIKY] OAKOOAIKY|
NmATIKN vOGO.

Na ypnoyomoteitat pe mpocoyn o€ acheveic pe cakyapddn dafnn, appvlpieg 1 eooyp®UOKITOUA.

Noa ypnowomoteitar pe mpocoy] o€ acbevel mov AauPdvovv avIWTEPTACIKE QAPUOKO 1|
QYYELOGLOTOOTIKODE TOPAYOVTES OTMG AAKOLOEDN TNG EpLoLPddoVg OAvpag (BA. mapdypago 4.5).

Na ypnowuomoteiton pe mpocoyn o€ acbeveic nikiag aveo tov 60 etdv. Ov acbeveic avtig g
NMKIOKNEC ORASOG S10TPEXOVY LEYOADTEPO KIVOLVO OVETIOVUNTOV EVEPYEIDV AOY® UEI®UEVNG VEPPIKNG
Agrtovpyiog Kot ovemBountov aviidpdoe®v Katd Tn Xpnor ond ToLv GTOUATOG CUUTAOOUUNTIKOV
TOPAYOVTOV.

To mpoidv umopei va mpokorécetl abmvia Kot VELPIKOTNTA.

‘Exovv avagepbel oo cuotnuIKd OyYELOGLOTOGTIKG GUUPBAUATE UE WYEVOOEPEDPIVY. ZMUOVTUKG
mapodeiypota givat:

08 Ztepoviaio Xovdpouo (ACS): Xto cvumtdpoto meptiapfavovtal awpvidlo Bopaxkikd Giyog M
dvogopia, aktvoforoduevo Bwpakikd dAyog, (AN, epidpwon kol dOomvol 6 KATAGTOoT NPEUiNG.
H wyevdoepedpivn mpémel va dakdmteTon apécmg Kot mpémel va (nmbel 1otpikn cvpufovAn edv
gupavioTovy cvprtodpota ACS.

Yovopopo omicOiag avaotpéyung eykeparonddeiag (PRES) /60vipopo avactpéyiung eyKeQoAIKNG
ayyewoovonoong (RCVS): ‘Exovv avagpeplel mepimtwoeig PRES kot RCVS pe v ypnon npoidviev
ov TEPLEYOLV yevdoepedpivn (PA, mapdypagpo 4.8). O xivévvog eivar avénuévog oe acbeveig e
coPfopn | un ekeyyduevn vméptacn, 1 ue coPfoapn M ofeio 1 ypovia VOGO TV VEQPOV/VEPPIKY|
avendpkewo (PA. mapdypoago 4.3). H yevdoepedpivn mpémel va dakomteton kot wpémetl vo, {nmoei
dpeon 1atpikn Ponbela edv eppaviotovy o, akdAovda cuuTTOUATO: 1EViIdl GoPapr] KepaAaAdyia N
KEPALVOPOAOG KEPAAOAYIQ, VOLTIO, EUETOC, CUYYVOT, EMANTTIKEG KPIGEIG KA/ OTTIKES SOTUPUYEG.
Ot meprocotepeg avapepoueveg nepurtdoel; PRES kot RCVS emlvOnkov émeita amd dlokomn Kot
KatdAANAN Oepameio.

‘Exovv avopepOel opiopéveg mePITTOCELS 1OYOUIKNG KOAMTIONG pHe TV Wwevdoepedpivy. H Aqym
YeLdoePedpivnc Ba Tpémel va dlaKkoOTTETAL APEcME Kol Vo {nteital 1Tpikn cupPovrn, edv eppavicdei
EapVviKOG KOTMaKOG TOVOC, apoppayic 0o To 0phd 1 GAAN GUUTTOUATO IGYALUIKNG KOATIOOG.

YoPapég depuatikég avtidpdoelg dmwg o&ela yevikevpévn e€avinuatikn avktaivoor (AGEP) uropet
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VO TOPOVCIAGTOVV LLE TPOIHVTA TOL TEPLEYOLVV YELOOEPEDPTVT. AVTO TO 0ED PAVKTOVMIES EEAVON LA
propel va tapovotaotel péca otig 2 Tpdteg NUEPeS G Bepaneiog pe mupetd Kot ToAVAPOUES, LIKPES,
Kupiog pn BLAaKIDOEI PADKTOIVEG TTOV EULPAVIfOVTAL GE £Vl EVPV OLAYVTO OLONUATOOEG EPLOT LA KO
evtomilovTal KuplG OTIC TTVYES TOV OEPUATOC, GTOV KOPUO Kal oTa ave dkpa. Ot acbeveic Oo mpémel
va mapakorlovBodvtar tpocektikd. Edv mapatnpnBodv onueio kot copntdpota dnog mvpeéio,
epvON O N TOAAEG puKpéG PAOKTOVEG, 1| YopTiynon tov Panadol Cold & Flu 6o mpémet va drakomel kot
va AneBovv katdAAnia pétpa dv yperaletat.

Ioyoyukn omtiky vevpomdBeta. ‘Exovv avaeepbel mepintdocelg 1oaKig OnTiKnG vevponddeiog e
yevdoepedpivn. H yevdoepedpivn Oa mpémetl va SraxdmteTon £6v epOavIeTEL EAQVIKT] ATdAE OPAONS
N petopévn ontiky o&vTa, 6T GKOTMUA.

Yovictdtar mpocoyn otn yopnynon tov Panadol Cold & Flu e acBeveic mov Ba vrofinbodv ce
vevikn ovaicOnoia péoa oe pepkég nuépes. Ofeia mepileyyelpnTiky] VEEPTAOT] UIOpel v EPPAVIGTEL
€4V  WIMMTIKG  OAOYOVOWUEVO — OvOUoONTIKG  YPNOLLOTOIOVVTIOL — TOWTOYPOVO  UE  EUUEGOVC
GUUTOOOLUNTIKOVE TAPAYOVTEC. ZVVIGTATOL 1) O10K07T TG Oepameiog e WeVdoePedpivn 24 dpeg TPV
amo TV avoloonoio.

Yvppovievteite T0 YITpd 1 TO POPUOKOTOLO GOG, oV AUUPAVETE PUPUOKEVTIKN ay®YN M €loTte VIO
0TPIKN TopakoAovON o).

H meplextucotta oe yevudoepedpivn o€ avtd 10 TPoidv pnopei vo tpokarécet Oetikn avtidpaon katd
1 SLAPKELN TOV SOKIUDY EAEYYOV AVTIVIOTIVYK.

JUVIGTATOL TTPOCOYN €6V 1M TUPUKETOUOAN YOPMYEITOL TAVTOXPOVA WE (QPAOVKAOEUKIAAIVY AOY®
avENUEVOL KvOLVOL PETOPOAKNG 0&émone pe vymid ydopo ovidvtov (HAGMA), iaitepo oe
acleveic pe cofoapn veppwkn dvcAertovpyic, GNYN, LTOCLTICUO Kot GAAEG TNYEG OVEMAPKELOG
yhovtafeldovng (m.y. xpovVIog AAKOOAIoUOC), KaOMG Kol OGOLG YPTOLUOTOIOVV UEYIGTES MNUEPTOLEG
S0CELG TUPUKETAUOANC. ZUVIGTATOL GTEVI] TAPAKOAOVONGT, GUUTEPIAAUPAVOUEVNC TNG METPNONG TNG
5-o&omporivig ota ovpa.

Oho ta pappoKo TpENeL vo UAGCGOVTOL GE AoPAUAEG HEPOG TTOL deV PAEMOVV Ko dev Tpoceyyilovv ta
TodLd.

Hratoto&ikétnta og Ogpamevtiny d6on

[lepumtmoelg NTatoTo&KdTNTAG TOV TPOKOAEITOL OO TNV TOPAKETOAUOAN, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV
Oavamedpwv mepumTdcewy, Exovv avaeepbeil oe acbeveic mov Aaufdavovy TapakeTapdAn 6€ dOGEIC
€vT0¢ TOL Ogpomevtikod €Opovg. AvTég ol mepmTOGCELS avapépbnkav oe aocbeveic pe évav 1
TEPIOCOTEPOVG TAPAYOVTEG KIVOHVOL Yol MIaToTo&KOTNTA GUUTEPIAGUPOVOUEVOL TOV YOUNAOD
ocopatikov Papovg (<50 kg), g veppikng Kot Natikng SVGAEITOLPYIG, TOV YPOVIOL OAKOOMGUOD e
TOVTOYPOVI ANYN NTOTOTOEIK®DY QOPUAK®OV Kol o€ 0&D Kot XpOvio VTOCITIoUd (XounAd amobéuata
nnatikng yAovtabeovng). H mapaxetopoin Oa mpémel va yoprmyeitor pe mpocoyn oe acbevelg pe
UTOVG TOVG TOPAyovieg KivOOVOv. ZUVIGTATOL EMIONG TPOGOYN GE KOTUCTACEL TOVTOYPOVIG
Oepameiog pe eapuoka, oL EXAYOVY NTOTIKG EVOLLO KOl GE KATAGTAGEIS TOV UTOPEL Vo, TpodiadéTovy
o€ avemapkela yhovtadeldovng (BA. mapdypapo 4.2 kot 4.9).

Ot 860¢e1g mapokeTapoing Oa Tpémel vo enaveEetdlovTol 68 KAVIKA KOTOAANAL SlOCTHUOTO Kol Ol
acOeveic Oa mpémel va mopakoAovBodvIol Yoo TNV EUEOVIOT] VE®V TOPAYOVI®OV KIVOUVOL Yio
Nnatoto&KdTNTA TOV PITOPEL VoL STKALOAOYOUV TPOGAPUOYH TG dOONG.

Kivovvol katdypnong

H wyevdoepedpivn evéyel kivovvo katdypnong. Ot avEnuéveg 600elg umopel v TEAEL Vo TPOKAAEGOVV
tofwdtnra. H ocuvveyng ypnom umopei vo odnynoel oe ovoyn ue omotédeoua avénuévo Kivouvo
yopnynong vaepPorikng doomng. Aev mpémetl va yivetor VIEPPAoT TG GUVICTOUEVNS UEYITTNG OOONG
Ko duapketag Oepameiag (L. mopdypago 4.2).

4.5 AlMAemopdaosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA Ko drheg pop@éc aliniemiopacnc.

H tovtoxpovn yopriynon tov Panadol Cold & Flu pe tpwcoxkiikd oaviikotodntikd, To
AVTIKOTOOMITTIKO LOKAOPEUIOT, OMOGLUEOPNTIKE, KATUSTUATIKA TNG Openg Kot YyuyodleyepTikd
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TOMOV QUEETAPIVIG | HE avaoTolels TG novodpvo-o&eddong (avaotoleic g MAO) (1 kat yio dvo
efdopadeg petd tn daxom tov avactorémv g MAO) nov mapepmodilovv tov KatafolMopd Tv
GUUTOONTIKOUUNTIKOV TOPAyOVI®VY, UTOPElL TEPIGTAGIOKE VO TPOKAAEGEL OOENGCT TNG TIECNG TOV
aipotog Ko umopel vo odnynoel oe Kpion VIEPTAONG OTNV TMEPITT®ON TNG MOKAOPBEUIONG 1| TV
avaotorémv g MAO.

H xoatmyopia avtifotikedv ofalomdivovng (ocvumeptiapfovopévng mme @ovpaloldovng Kot Tng
AveloAldNGg) elvar Yvomotd OTL TPOKOAEl O00GOEEOPTOUEVY] OVOGTOAN TNG MOVOOUVOEEIOAGTC.
Enopévac, dev Oa mpénet va Aapfdavovrar poli pe Panadol Cold & Flu kabdg vedpyet mbavotnta
TPOKANONG VIEEPTACIKNG Kpiong (BA. Tapdypapo 4.3).

H wyevdoepedpivn pmopel vo aviay®vioTtel Tn opacT OPICUEVEV TOTOV OVTIVTEPTUCIKMDY QUPUAK®OV
(m.y. B-avactohieic, peBuivtoma, pecepmivn, defpiooxivn, yovaveddivn) (PA. mapaypdoovg 4.3 xot
4.4).

H yevdoepedpivn umopet vo aAiniemdpdoet pe oloyovopéva avaictntikd (PA. tapdypoeo 4.4).

H tovtoypovn yopnynon oyyE0GUGTUATIKOV TOPayOVI®OV (CUUTEPILOUPOVOUEVOV TOV TOPAYDYDV
™G €pLGIPDOOVE HOPENG OT®G 1 Pp®UOKPLTTIVI, 1 TEPYOALdN, N Aloovpidn, M KaPepyorivn, M
gpyotapivn, 1 Swdpoepyotapivn kot 1 peBouoepyidn) pmopel vo mpokaAiécel avénuévo Kivovvo
gpyotiopov (PA. mapdypago 4.4).

O pvBuog omoppdONOoNG NG TOPAKETOUOANG pmopel vo peiwbel amd T yoAeostvpapivny. H
aAAnAeniopacn pmopel va amoeevybel e kaBuoTépnon g YoPNYNoNS TS YOAEGTLUPAUIVIG KATE Lo
Opa. €161 OGTE va, dlatnpn el To PEYIGTO OVUAYNTIKO OTOTEAEGLO.

H ovtumxtikny dpdon g Poapeopivic kot GAA®v kovpopveov pmopel va evioyvbel omd tnv
TOPOTETAUEVT TAKTIKY Kabnuepwvn yprion Tov Panadol Cold & Flu pe avénuévo kivduvo arpoppayiag,
EVD 1 TEPLIOTOCLAKT XPNOT| OEV EYEL Kapio GNUAVTIKN EMIOPACT).

Mmopei va ypelocBel peimon g 600ng eneldn to dirtavOpoKikd vaTplo Tpokolel olkaAomoinon Tov
00pOV KOl LWTOPEL VO LELDGEL TNV ATOBOAN TNG WEVSOEPEDPIVIG LECH TMV VEQPOV.

H taydmra amoppdenong g mopaketapoing pumopel va avéndel amd T petokAompapion 1 v
doumepdovn.

[pénet va divetar Tpocoyn OTAV 1) TOPOKETALUOAT XPTOULOTOIEITAL TOVTOYPOVE, e PAOVKAOEAKIAAIVY,
KkaBdg 1 TovTOYpOoVN AW €xEL GLGYETIOTEL e PeTaforkT] 0EEmon e VYNAS XAGHLO AVIOVI®V, E10TKA
o€ aobeveig pe mapdyovteg Kivdvvov (BA. mapdypapo 4.4).

4.6 Lovipétnta, kOnen km yorovyio
Kiunon

Agv dwatifevton M eivol mEPlOopGUéva TO, 0EOOUEVOL GYETIKA WE TN ¥PNON TOL GULVOLUGHOV
TOPOKETALOANG Kot Wevudoepedpivng o €ykveg yuvaikes. O peléteg oe {da elvar avemapkeic 6Gov
aPOPE TNV avamTaPy®YIKN ToEIKOTNTA. EMONUI0A0YIKEG LEAETES Y100 T VEVPOAVATTVEYN GE TOIALH TTOL
eKTEOMKOY 6TV TOpaKETANOAN in utero deiyvovv aoapn amoteiéouata. To Panadol Cold & Flu 6gv
ocuvioTdrtol KTl T JdpKkelo TG KONoNG, KoM Kol 6€ YOVAIKEC GE AVOTAPAYMYIKY NAKIO TOV gV
YPNOLOTOLOVV OVTIGOAANY).

Oniaocpég

H wyevdoepedpivn omekkpivetar oto avOpomvo yoko o€ tétolo Poabud dote ol emdpdoelc ota
OnAalovta veoyévvnra/PBpéen va eivar mbovéc. To Panadol Cold & Flu dev cuvietdton katd T
duapkela Tov OnAacov.

TCovipétnTo

Agv vapyovv dabéciua oyetTikd otoryeio. BA. mapdypago 5.3.

4.7 Emopdosic 6tV IKavoTnTa 00171161G KO JEPIGROV PUNYUVIHATOV

H Cdn givan pia omo Tig mo ovyvég avembounteg evépyeieg. Erouévac, o Panadol Cold & Flu pmopet
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Vo £(EL CTUOVTIKT ETOPOACT] GTNV IKAVOTNTA 0YNONG KOL YEPICUOV UNYOVIILATOV.

4.8
O avemBOunTeg evépyeleg mapoTifeVTOL TOPAKAT® OVE KATNYOPiol OPYOVIKOD GUGTAUOTOSG Kol VAL

ovyvotnta gupavionc. Ot cuyvotnteg opifovtor wg eéng: modd cvyvég (>1/10), cvyvég (>1/100 kan
<1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 ko <1/100), omavieg (>1/10.000 xor < 1/1.000), ko TOAD GmAVIES

AvemBOunteg evépyseieg:

(<1/10.000) kot pn yvootég (dev pmopobv va ektiunBovv pe Baon ta dabéoia dedopéva).

HopoxeTapoin:

Koatnyopia Opyavikoo
2VGTINNOTOS

Avem@ountn Evépyara

Xoyvotnra

AwWTOpoy£EG TOL OLLOTOMTIKOD
KOl TOV AEUPIKOY GLUGTILLOTOG

Avokpacieg Tov aipartog,
ocoumepthappavouévng tng Opoufomeviog Kot
NG OKOKKIOKVTTOPOLUIOG.

[ToAv omdvieg

AwTapayéc Tov
0VOGOTOMTIKOV GLGTYLLOTOG

YrepevoioOnoio*

Xrdvieg

Avaevro&io

Agppotikég avtidpacelg vrepevaicinciog
coumepthappavouévev, petal&d dAlmv, g
To&wng Emdeppukng Nekpodivong, Tov
ouvopopov Stevens Johnson, Tov
AYYEIO0IONUATOG KOL TOV OEPUOTIKDY
eEavinudtov.

[ToAv omdvieg

Awotapoy€c Tov HTOTOg KoL TV
YO POP®V

Hrotikm dvciertovpyia

[ToAv omdvieg

Alotapoy€g TOV OVOTVELGTIKOD
GLGTHLOTOG, TOL BdpaKa Kot
TOV pecofwPAKIOn

Bpoyyoomaouog gival wo mbavo va
eppavictel og acbeveig pe evochnoio oy
aomipivn | ot MEXAO,

[ToAv omdvieg

Yevooe@edpivn:

Katnyopia Opyavikoo Avem@ount Evépyera Toyvotnta

2VGTIHOTOS

Yoyatpucég datapoyég Nevpwomta, admvia Xuyveég
Aéyepon, avnouyio Oyt ovyvég
YevdarsOnoeig (101aitepa ota wondid) YTAVIEG
Ayyog Mn yvootég

Awotapoy€ Tov VELPUKOD 74\ Xuyvég

OVOTIHOTOG Kepolodyio, tpopog Mn yvootég
YHvopopo omicOag avastpédyiung Mn yvootég
gykeparondadeiog (PRES)
ZHVOPOLO OVOCSTPEYIUNG EYKEPUAIKNG Mn yvooTtég

18




ayyeloovonaong (RCVS)

OpBarpicéc droTapayéc Ioyoyukn omtikn vevporadeia Mn yvootég
AwTapayés Tov Enpoctopia, vovtia, EULETOC Xuyvég
YUOTPEVTEPOD Ioyoupkn koAitida Mn yvootég
AlTopayEG TOL SEPOTOC Alkepyucn| deppotitidoa™, eEavOnua XTaviEg

K0l TOV VTOOOPIOV 1GTOD

YoPapéc deppatiég avtdpdosls, Mn yvootég
ooumepthappavouévng tng o&elag
YEVIKELUEVNG EEOVONULATIKN G

o vktaivoong (AGEP)
Awtapoyéc tov veppav ko | Katakpdtnon ovpov** Oyt ovyvég
TV 0OVPOPOPWV 00DV Sucoupia
Kapdiakég dratapoyés EXogpd tayvkapdio Oyt ovyvég
AlcOnuo ToApov YTaviEg
Kapdiakég appobpieg YTaviEg
Ayyelokég datapoyés AvEnuévn aptnplokn wieon Xravieg

*"Evog aplfpog 0eplaTiKdV dAAEPYIKOV avTIOpAcE®V, L 1| YOPIS CUOTNUATIKA YOPUKTPLOTIKA OT®S
Bpoyyoomacuog, ayyelooidnua, £xouv avoaeepbel et T Ayn WendoePedpivng.

** H katakparnon o0pov £yl TEPIOCOTEPEG TIOUVOTNTES VO ELPAVIGTEL 08 000EVEL e amOPpa&n Tov
GTOUIOV TNG OVPOSOYOV KOGTEWC, OTMG VIEPTPOPID, TOV TPOGTATT).

Avooopd TOavoAOYOLUEV®V QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mibovoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PeTd amd T xopynomn GdEwg KUKAOPOPIig
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopoakolobOnen e oxéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital and Tovg enayyelatieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTES EVEPYELES

otov EOviko Opyaviepo Gapudkav (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodg, AOnva, TnA.: + 30 21
32040337, Iototomog: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.gr), ywo tmv EALéda ko

ot Qapuaxevtikég Ynnpeoieg, Ymovpyeio Yyeiag, CY-1475 Asvkwoia, Tni: +357 22608607, Oaé:
+ 357 22608669, Iototomog: www.moh.gov.cy/phs, yio thv Kompo.

4.9 Ynepooooroyia
HopoaxeTapoin

Eivar mBovo vo mpoxinbei nmotikn BAGPN og acbeveic mov mpav meplocdTEPO OO TIC GUVICTMUEVES
TOGOTNTEG TAPUKETAUOANG. Oempeital 0Tt VTEPPOAIKEG TOGOTNTEG TOEIKOD HETOPOAITN GUVIEOVTOL U
OVOCTPEYLLLN LLE TOV NTTATIKO 16TO.

Mepkoi acBeveic umopei va dtatpéyovv avénuévo Kivovvo nrotikng PAAPNG amd v toéikdTnTa Tng
TOPOKETALOANG,.

IMopdyovieg Kivdvvov: Eav o acBevig

a. Bpioketar og ypdvia Oepoameio pe kapPopalenivn, eawvoPapPitévn, eovotoivn, Tpludovn,
prpoumikivn, St. John’s Wort, 1 @Al eappaka wov exdyovv to nratikd viopo.

n
B. Katavaidvel toxtikd a1favodn vaepPaivoviog T GUVIGTOUEVN TOGOTNTA.
n
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v. Etval mBavdv va Exet EMhetym yAoutabetovng AOy® .Y, Sl0TPOPIK®Y daTOPUY DY, KUOTIKNG
tvoong, Loipwéng pe HIV, vrocitiopov, kaye&iog.

ZOUTTONOTO.

H vrepdocoroyia pe mopoketapoin ivar mhovo vo TPOKOAECEL NTATIKN OVETAPKELD, KATAGTUOT] TTOV
UTopEl VoL 00 YNGEL € UETAUOCYEVCT] NTOTOG Kot Bdvato.

Ta cvuntopata g vaepdocoroyiag pe TapakeTaUoOAn cuviBog eppavifovtol péca otig tpoteg 24
mpeg amd T ANy Kot givor oyxpotnta, vavtia, Epetol, avopeéio kot Kotlakol Tovot.

Tavtoypova mopotnpovvial avénuéve emineda Tov NIOTKOV tpovoapvacov (AST, ALT), g
YOAOKTIKNG 0pudpoyovacng kot tng yoiepvBpivng poli pe mapatetopévo ypdvo mpobpoppivng mov
umopel vo gupoavictovv 12 g 48 mpeg petd tn yopnynon. [Mbavov vo coppodv avopodieg oto
petafoiiopnd tng yYAvkolng kot petafoiikn o&éwor. Kiwvikd cvumtopoto nmotikng PAGRNS, etvor
oLV G epEav apytkd PETE amd 2 NUEPEG KOl KOPLOMVOVTUL UETE omd 4-6 pépPEC.

Mmopei va avartoybei ofela veppikn avemdpkelo pe o&elo GOANVAPLOKT VEKP®GN, 1 OTTOi0 EUPOVAS
VTOJEIKVOETAL OO GAYOG VEPPIKTG YDPOC, UUATOVPI0 KOl TP@TEIVOLPia, aKOUT Kot yopic Tnv vTapén
coPfopng mmatikng PAAPNG. AAAo pn MTOTIKO CLUTTOMOTO 7OV £Yovv avoeepbel peTd amod
VIEPS0GOLOYI TAPAKETAUOANG TEPAAUPAVOLY PAGPEG TOL LLOKAPSIOV KO TOYKPETITION.

e oofapn dnAntnpiccn n NroTIK) averdpkeln umopel vo eEelybel oe eykepaionddela, apoppayia,
vroyAvkKoio, yke@ouikd oidnua kot Odvaro.

AvTiperomon

H dueon Oepomeio gival onpoavtikny yio TNV OVIWETOTION NG VAEPOOGOAOYING OO TAPUKETOUUOAT.
[opd v é\kewyn cvountopdtov, ol acbeveic mpénel va {tovv apécmg cuppovin and to Kévrpo
ANATpldce®v Kol VO TOPOTEUTOVIOL OPECHS O VOoOKouelo ywo wrpikn mepiBoiym. Ta
ocounTOpate umopel va meplopilovtal o€ vouTio 1 EUETO KOU UTOPEL VO, UV OVTOVOKAODY 1T
cofopotnta g vIePdocoAoyiag N Tov Kivouvo opyovikng PAAPNG. H avtipuetonion npénet va, yivetan
oVUPOVO, e TIC Kabepouéveg katevbuvinpieg odnyiec Oepameiag.

Ol GUYKEVIPAOOELS TNG TMOPUKETAUOANG OTO OO TPEMEL VO LETPOVVTOL GE YPOVIKO dStdoTnuo Oyl
UIKPOTEPO TOV 4 MPOV HETE TNV VTEPOOCOAOYIO OOTE Vo, givol duvath 1 EKTIUNGN TOL KIVOUVOL
avamtuéng mnmatikng  PAAPNG  (XPNOWOTOIDVTAS TO  VOUOYPOUUE TNG VLAEPOOCOAOYIOG TNG
TAPOKETAROANG). Ev tovtolg, n xopriynon N-aketvikvoteivig (NAC) mpémel va yivetar aueca otav
VILAPYEL LITOYIO Y10 LEYAAT VTEPOOGOAOYICL.

H yopnynon evepyov avOpaxo umopei vo eivoar @@EAUN €hv Yivel eviog piag dpag amd Tt ANym
VIEPS0GOLOYIOG OAAG UTOpEL vV YivEL akOUN Kot EVTOS 4 @p®@V atd TNV VIEPSOGOAOYIa.

H evéoopréfia (1V) éyyvon (M yopnynon and to otdpe ebv n_evéoeiéfia (1V) €yyvon dev sivar
duvatn) Tov avtdoTov TG N-aKeTLAKLGTEIVNC TTpémel va Eekivioel edv gival duvatdv mpv v 8"
opa. H amotehespatikdtnta Tou ovTid0Tou HEIDOVETOL ATOTOUO LETA 0md TO YpOvo avtd. Ev tovtoig N
N-akeTvAkvoteivny pumopel va dmoet kdmolo Babud mpootaciog akdun kot HETA Tig 8 Kot péypt Tig 24
MPES, OAAG OE OUTEG TIG TEPMTMOGELS Yopnyeitol mapotetapuévn Oepancio. Edv dev mopovoialovtan
éuetol, 1 amd otopatog pebelovivn pmopet va eivar 1 KATAAANAN EVOAAOKTIKY] Y10 OTOUOKPVUGUEVES
EPLOYEG, EKTOG VOGOKOEIOV.

[pémer va epapuodletal coumtopatiky Oepaneia.
Yevooe@edpivn
ZOUTTONOTO

Onwg kot pe GAAC CUUTOONTIKOUIUNTIKA, TO GUUTTOUOTO VTEPOOCOAOYIONG TNG WELOOEPESPIVIG
opeilovtal o€ JEYEPON TOL KEVIPIKOD VELPIKOD KOl KOPSLHYYELWKOD GUGTNUOTOS 7). OLEYEPGT,
gvepebiotoTa, avnovyio, TPOHOG, WwevdoioBnoelg, vréptoom, aictnuo moiudv, appvbuio Kot
dvoyépelo oty ovpNoN. Xe cofapic mEPTMSES UTopel va Tapatnpnbodv yiyworn, cTucHol, KO
kot kpion véptaong. Ta enineda kahiov otov 0pd umopel va ivar YounAd Aoy® TG UETOTPOTNG TOV
eEOKVTTAPIKOV KAAIOV GE EVOOKVTTAPIKO.

AvTipetomon
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H Bepancia npénet va amoteAeitol amd o cuviOn vrooTnPkTiKd PETpa. Ot B-amokAEIGTEC LTopovV Vo
AVOOTPEYOVV TIG KOPOUYYEINKEG EMTAOKEG KO TNV DTOKOALOLLUA.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOOVVIULIKEG LOLOTNTES

Dapuaxobepomevtikn katnyopia: [opaketapdin, covdvacpol pn teptiaufavorévey Tamv
YOYOANTTIKOV

Kodwoc ATC: NO2B E51
To Panadol Cold & Flu givot évo (o og HéTplo avedyntikod, avTimupeTiKO Kol 0oGLUPOPTTIKO.

Mnyoviopdg dpaong

H avoAyntikn Kot avTimopetikn dpaon e TOPAKETOUOANG TIGTELETAL OTL OQEILETAL, TOVAGYIOTOV €V
UEPEL, GTNV AVOGTOAN TNG GVLVOEGNC TNG TPOSTUYAOVIIVIG OTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTIUA.

H wyevdoepedpivn dpa omevdeiag oTOLC  0-0d0PEVEPYIKOVG VTOO0YEIG 610  PAevvoydvo g
AVOTVEVGTIKNG 0000 TPOKOAMDVTOG OYYEIOGVGTOAN HE OTOTELEGUA TN GUPPIKVMOCT TOV JO0YKOUEVDV
pWVIKAOV PAevvoyovov pepfpavev, Hei®mon Tng PVIKHG cuueopnong Kot avénon g Patdotntag tov
PVIKDV OEPAYOYDV.

DuproKodVVULNKES EMOPAGELS

H mopaxetapodn eivat Eva avadynTikod Kol avTImypeTIKO.
H wevdoepedpivn glvar £va pivikd omoGUUPOPTTIKO.

KMvikn 00oTEAEGRATIKOTTO KOl 0GQGAELO

"Eyet amoderyfel 011 1 g mapokeTaptoAng etvar £va amoTeEAECUATIKO OVOAYNTIKO KOl OVTUTUPETIKO.

"Eyel amodeyfeil 6t1 60 Mg yevdoepedpivg ivol amOTEAEGUOTIKO PIVIKO OTOCLUPOPNTIKO, LETH 0T
HETPMOTN TG POTNG OEPQ OO TN PVIKN KOWLOTNTA 08 00DEVEIG [IE KOV KPLOAOYM LA KoL prviTida.

e Oepamentikég OGEIC, 1 YELOOEPEdPIVN OeV €YEL KAIVIKMG OTMUOVTIKY ETIOPOOCT) GTNV TIECT] TOV
aipatog oe acbeveic pe Quololoyikn mieon. Meléteg o acBevelg pe eleyyopevn vméptacn Exovv
dei&er 6T1 60 My yevdoePedpivng dev £xovv N Exovv EANYIOTN EMIOPACT) OTNV TIEST TOV CULATOG KoL
OgV £YOVV KOTAOTAATIKY OpdoT).

H GlaxoSmithKline die&fyaye pio khvikny ueAétn o€ acbeveic e CUUTTOUATA KPLOAOYNUATOC Kot
YPIMING Y100 VO EKTIUNGEL TNV OVOKOLOICT] OO TOV TOVO KOl T PWVIKN GUUEOPNON. ZTr HEAET
ovykpifnkav to Panadol Cold & Flu (Aappavopevo, énmg amatteital, TP OpEG TV NUEPO Y10 TPELS
NUEPES) UE TOPUKETOUOAN uOVY, Wwevdoe@edpiv udvn kot swovikd @apupoko (placebo). Ta
anoteléopato £deEav 6t to Panadol Cold & Flu mapéyer onpovricd (p<0,05) peyoAdvtepn
AVOKOVPIoT OO TOV TOVO GE GYECT LE TO EIKOVIKO PAPLOKO 1) TNV YeLdoepedpivn ko 6Tt to Panadol
Cold & Flu éyet onuoavtikd (p<0,05) pueyaAdtepn amocvu@opnTiKy pAon 6€ GYECT HE TO EIKOVIKO
eappaxo N v mopoaketopdin. To Panadol Cold & Flu £édei&e mpocbetikd amotedéopata otnv
aVOKOV(IoT] TOL TOVOL KOl TNG PVIKNG CLUUPOPNONG GE GUYKPION HE TNV TWOPOKETOUOAN 1 TNV
yevdogeedpivi. Mia poévo d6on Panadol Cold & Flu mpocéeepe onuavtikd peyaivtepn (p<0,05)
avaKoVPIoT otd TOV TOVO Kat TN PVIKN GuUeOpNon (pon aépa amd TNV PVIKN KOAATNTA) CUYKPLTIKE
LLE TO EIKOVIKO PAPLLOKO LU0 PO LETH TN Ay).

5.2 @ oppOKOKIVITIKEG 1O10TITES
IHopoxeTapoin:

Amoppoéonon:
H amoppoenon g mapaketotdAng oo Tng GTOUATIKNG 0000 eival taxeion kot TANpNG. Ot péyioteg
GUYKEVTIPMGELS 0TO TAAGHO emtTuyydvovTal og 30 ¢ 60 Aemtd petd T Aqy.

Kotavopn:
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H mopaketapoin Katovepetol Tayéms oe OA0VG TOVG 10TOVG. Ot CLYKEVIPADGEIS GTO QiLd, GTN GleAO
Kol oto TAdopa givat cuykpioyes. H ouvdeon pe 11 mpoteiveg eivor pukpn.

Buopetaoynpatiopog:

H mopoaketapdin petoforiletar kupimg 610 Nmap, axorovBdvtag dVo kvpleg petafolikés 0dovg:
oulevén pe yilvkovpovikd kot pe Beuxd oféa. H debtepn 080G Kopévutal tayxémg oe dOCELS
peyoATepec amo Tig Bepomentikéc. Mia 006¢ Nocovog onpaciog, pe kKataidt 1o Kutoypopa P 450
(xvpiog 0 CYP2EL), £xel cav anotélespo 10 oyNUATIGHO £vOG evdtdpecov petoforitn (N-akeTud-p-
Bevlokivoveipivn) o omoiog KAt amd Kavovikés GuvONKeg xpnoms, adpavornoteital taytms and
yAovtafeldvn kot anekkpivetal ota 00pa, GUVELEVYUEVOG LLE TNV KVOTEIVT] Kol TO LEPKOUTTOVPIKO 0ED.

Avrifeta, o mepintwon dnAntmpiaong peyding £ktaocnc, n TosoTNTo aVToH ToL To&KoV peTafoiitn
avEAVETOL.

Amofoin:

H amofoir| yivetan kuping péom twv ovpwv. To 90% g Anpbeiong 0dong amoPdiieton pécm twv
veQpOV Uéco o€ 24 dpeg, Kupiog w¢ yAvkovpovidia (60 — 80%) kot Beukéc evmoelg (20 — 30%).
Avyotepo and 5% amofdAietor apeTdfAnto.

O ypovog numng TG amofoing eival Tepimov 2 dpec.

®voromadoroyikéc petafoiig

Nepukn} averdpkeia:

e TEPTOCELS Le coPapn VEPPIKN avendpketo (Kabapon tng kpeatvivng Aydtepn amd 10ml/min) n

amoBoAN TNG TOPAKETOUOANG KOl TOV LETAROAMT®OV TG EXPPAOOVETOL.

Hamxiopéva aropa:

Agv petafdiieTon 1 SuvaTdTNTO GOVIEST|G.

Yevooe@edpivn:

Amoppoéonon:

H wevdoepedpivn amoppo@dtol ToydTaTo KOl TANPOC OTO TN YUOTPEVIEPIKN 000 UETH amd TOV
OTOUATOG YOopNynorn xwpig mpocvotnuotikd petafoiopnd. To péyota eminedo oto mAdouO
gmruyydvovtal petd amd 1 — 2 opeg.

Kotavopn:
H wevdoepedpivn kotavépetor tayéwg e OA0 T0 cdpa. Agv vdpyovv ctoleio. GOVOECNG TG UE
npwteives. O Oykog Katavoung Kopaiveror and 2,64 émg 3,51 I/kg otig peléteg pue €9’ amol ko ue
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emavoAapPovOLEVES OOCELS.

Buwopetaoynpoatiopog:
H wyevdoepedpivn petaforiletar eldyiota otov dvBpomo kabng mepimov o 90% avtg amofdaiietal
apetdpinto ota ovpa. Iepinov to 1% amekipiveton péow nroticov petaforiopov pe N-dyuebviioon
o€ VOPYELDOEPESPIvN).

Amofoiq:

O ypovog nuong oto mAdopa kopaiveror and 4,3 — 7,0 dpeg otovg evihikes. g acBevig Pdon, N
£€KTOON TNG VEPPIKNG amEKKPIoNG TG e&aptdrtar amd to PH TV ovpwv. Ze yaunid pH n coAinvaplokn
EMOVOTOPPOPNON €ival eAdyloTn Kol 0 pLOUOG pong TV oOpwv dev emnpedlel ™V kdbapon Tov
oappdxov. e vynio pH (>7,0) n yevdoepedpivn emavappopdtar ce peydio Pabud oto veppikod
COANVAPLO KOl 1) VEQPIKN KaBapon eEapTdTot amd To puOUd pong TV oVpV.

Dvoronaforoyikég petafoirég

Negpukn} averdpkeia:
Neppikn duchettovpyio Exel MG ATOTEAEGLO AVENIEVE ETTEDD GTO TAUCUAL.

Hiuwopévae dropa:
H dvvatdtnra amékkpiong dev LETUPAAAETAL.

Mo perétn QoppokoKvnTiKnG aAAnAenidpaocng o€ ocuvOfkeg oTabepomOMUEVIC KOTAGTAGNG OF
vyleilg e0ehovtég €dei&e OTL 0 pLOUOG (Crax, tmax) kit M €ktact (AUCo.ehours) TG Amoppo@NoNG amd To
dwokior Panadol Cold & Flu eivor 1codbvopo pe ovtd ¢ AYng mOpoKETANOANG UOVIG Kot
YELS0EPEDPIVIG LOVNC.

v 10w pedétn ot diqpeceg TEG Imax Y TNV TOPOKETOUOAN Kol TNV WeLdoePedpivn, TV
ovoTatikdv mov TeptEyovtatl oto Panadol Cold & Flu ftav 0,7 dpeg kot 1,2 dpeg avtiotorya.

5.3 I poxivikd dgdopéva. Y10 TNV 06QIAELQ

Agv vrdpyovv TpokAvikd ctoygia To, omoiot Vo OE@pPovVTOL GYETIKG UE TNV KAWVIKY aGQAAEI0 TEPQ,
amo To otoryeia mTov meplauPavovial e dAleg mapaypdpovg ¢ [epiinyne tov XopaknpioTikov
tov [Ipoidvtoc.

SopuPatikéc PEAETEG OV YPNOUYLOTOOLV TO 10YXVOVTO OTOdEKTA TPOTLTA Yo TV a&loAdYNon TNg
To&IKOTNTAG OTNV avOTapay®YN Kot TNV avamtuén dev givar Staféoied.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

Kvttapivn pkpokpuotariiikny E460
ITuprriov 0&eidio koAoeldég avudopo ES51
Yteatikd o&y E570

Maoyvncio oteatikd ES72

Apvio mpolelativomotpévo

IToP1ddvn

Kpoomofidovn

Koapuedrdln vatprovyog dtaotavpodpevn E468
YrpoueAroln E464
IToAvaifvievoyAvkoin

Knpdcg kapvaovpng E903

Ivéwcokapuivio E132

6.2 Aovpparotnreg
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Agv epapuoletan

6.3 Avdpkera Cong

3 xpovia

6.4 Iowaitepeg TPOPUVAAEELS KATA TN QVAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 25°C.

6.5 Do KOl GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Adwpavig koyérn and PVC / PE / PVAC ocepayiopévo pe Beppdtra o€ S1Imh 6Tp@GT UALO
Alovpviov/PET. Ot kuyédeg eival GUOKEVAGUEVESG GE XAPTIVO KOLTLA Kot KAOe kKovTi tepiéyet 2, 5, 6,
10, 12, 16, 18, 24, 30 1 32 diokia. Mmopel va pnv KukAo@opovv OAEC 01 GUGKELOGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPUAGEELS UOPPLYNGS KAl AALOG YEWPLGNOG

Koapia e1dwkn vroypéwon

7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Haleon EAAGg Movorpocmnn Avavoun Etaipeio pe 8.1. «Haleon EALGG»,

Aewpopog Kngoiag 11, 151 23 Mapovot Attikig, EALGSa

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EM\Gda: 61426/1-7-2014
Konpog: 022174

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
EAlhada

Hpepounvia npdtng £ykpiong: 5 Anpiiiov 2004

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 1 lovdiov 2014

Kvmpog

Hpepounvia mpdtng €ykpiong: 2 loviiov 2015

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 20/11/2023

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

2-7-2024
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