IHEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Nurofen 400 mg Kawyaxie Mohlakd,

2. MHOIOTIKH & ITOXOTIKH XYNOEXH

Kabe poraxod kaydkio tepiéyet IBovmpogaivn 400 mg.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

Kdéfe porakd xaydkio mepiéyet 36,6 mg ZopPrrodn (E420) wor 0,79 mg (Ponceau)
EpvOpo xoyeviing 4R (E124).

[Ma tov TANpn KatdAoyo Tov ekddy®v BA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Koawydikro, poiaxod
Koxkivo, ®0e10ég nudtogavég LoAako KoyaKlo [e EKTOTMGON AVoyVOPLoNC.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

Na ypnowonoteitor amokierstikd g ANAATHTIKO ANTIITYPETIKO ot yw T1g
TopakdTe OepamevTikég eVOeiEelg:
o YUUMTOUOTIKY] OVOKOVPLON 070 NTOS £0G NETPLOS EVTAGEMS AAY0S, OTMG
KEQUAOAYia, 000VTOAYiQ KOl OVGUNVOPPOLA.
e [Ilvperdc.

4.2 Aocoroyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Evijlikeg kot wowowd avo tov 12 etodv: H apyikn 66on givor 400 mg  fovmpoeaivng,
eaqv ypewootet 400 mg 1Povmpopaivng kabe 4-6 dpec.
Mnyv vrepPaivete o 1200 mg ovrpopaivng oto 24mpo.

Hlxwopévour: Agv amatteiton s10kn pobOuion g docoroyiog.

INo Bpoyeio gprion povo. Oa TPEMEL va YPNGILOTTOLEITAL ) KOTMOTEPT EVEPYOHS OOGN Yia
TN WKPOTEPT OEPKELD TOV Elval amopaiTnTn Yo TV OVOKOVPLIoT) Ot0 TO GCUUTTMOUATO
(BA. Topaypogo 4.4).

Ytovg €pnpovug edv ypelaotel yioo 3 nuépec M €6V TOL CUUTTOUOATO YEPOTEPEYOLV O
acBevic mpémel vo evnuepdcel tov ywtpo. Edv to mpoidv ovtd omouteiton 6TOvG
EVIAIKES Yo TEPLOCOTEPEG OO 3 MUEPEG GE MEPIMTMON TVPETOV 1 Y10 TEPIGGOTEPO AT
4 NUéPES YLoL TNV aVOKODPLOT) TOL TOVOD, 1] EAV TOL CLUTTOUOTO ETOEWV®OOVV, 0 acheEVNC
ocuviotdrol va cupPovAievdel Eva yatpo.



Or avemBounteg evépyelec UmopolV va  eAoloTomoinfodv  YPNOILOTOIDOVTAS TN
YOUNAOTEPT AMOTEAEGHOTIKY 0OGN Yo TN HKPOTEPT d1dpKeL, 1 omoia elvar amapaitnTn
y1o. Tov EAeyyo TV ovumtoudtov (BA. mapdypogo 4.4)

Tpomog xoprymong

TomoBetoTE TO0 KOWAKIO GTO GTOLO KO KOTAMIEITE TO LE VEPO.
Noa un yopnyeitoat o€ modd K4To Tov 12 eTmVv.

4.3 Avtevoeitelg

¢  YmepevausOnoio oy tpovmpo@aivn 1| 6 OTOLONTOTE AO TO, EKOOY O TOV
avaeEpovtol oty mopdypoeo 6.1

e Aocbeveic mov giyav mapovoidost avidpdoeic vrepevarsnociog (m.y. fpoyydomacyo,
GoBua, pvitida, ayyelooidnua 1 kvidwon) Uetd amd ANyn AKETVAOGOATKLALKOD 0EEOC,
Povmpopaivnc | dAlov un Xtepoetdovg Avtipieypovndovg Dapudiov (MEAD).

e Evepyd, 1 10T0p1kd voTpomialovtog TEMTIKOD EAKOVS / atpoppayiag (800 1
TEPLOCOTEPA EVOLAKPLTA EMEICOOLN OTOJESELYUEVOD EAKOVG 1] OLUOPPOYinG)

e [oTOPIKO YOOTPEVTEPIKNG apoppayiog 1 O1dTpnomng, mov oyetilovtay e Tponyoduevn
Oepaneio pe MEAD

e Acbeveic pe GoPapn NTATIKN AVETAPKELN, GOPAPT| VEQPIKT AVETAPKELX, 1] cOPapn

kapdiokn avendpkeln (Katmyopia IV katd NYHA) (BA. eniong mopdypago 4.4)

[Modé copatikod Bapovg pikpdtepov tav 20 kg.

Y& aofeveic e ayyel0eYKEPOUAIKT 1| GAAN gvepyn aupoppoyio

Y& aofeveic e adlevkpivioTn aUATOAOYIKT dloTapayn

Y& aoBeveic pe cofapn apvddTmon (Tpokaiovpevn and EUETO, S1PPOLOL 1 AVETAPKT)
TPOGANYN VYPDV)
e To televtaio tpiunvo g komong (BA. mapdypapo 4.6)

4.4 E101KEG TPOELOOTOU|GELS KOl LOLUITEPES TPOPVAAEELS KUTE TN Yp1ioN

Ot avemBounteg evépyeleg LTOPOHV va ELOYIGTOTON OOV YPNGLOTOUDVTAG TN
YOUNAOTEPT AMOTEAECUOTIKT OOOT] Yo TNV TALOV pikpn dudpkewn Bepameiog mov
amorteiton Yo Tov EAEYY0 TV GUUTTOUATOV (BAETE TOPAKATO Y10 KIVOLVOLG OO TO
YOOTPEVTEPIKO KOLTO KOPOLUYYEIOKO GUGTNLLQL).

Hlxwopévor:

O nAiopévor peavifovv avénuévn cvyvotnta avembountov evepyeldv oto MEXAD,
Wwitepa yootpeviepikn (Gl) apoppayio kKot didtpnon mov pumopel va amofodv potpaieg
(BA. mopdypago 4.2). Ot nMxkiopévol €xovv HEYOADTEPO KivOLuvo ovemBOUNTOV
EVEPYELDV.

Xpetdletor mpocoyn o€ acHeVEIC [Le OPIGUEVES KOTAGTAGELS Ol 0TTOieG LTopovV va

YEPOTEPEVGOLV:

®  GLOTNUOTIKO EPVONUATMON AVKO Kol LEIKTT VOGO TOL GLUVOETIKOV 1GTOV AOY®
avénuévou kvovvov donmrng unviyyitidog (BA. mapdaypago 4.8)



e ovyyevn dwTapayn TOV HETAPOAGHOD TV TopPLPVAOV (0&eia dtodeimovoa
Toppupia)

o [ aoTPEVTEPIKA VOGT|LATO KOt YPOVIEG PAEYUOVAOELS TOONGELS TOV EVTIEPOL
(eAkddM koAiTId0. M vOésog Tov Crohn BA. mapdypago 4.8)

¢ IoTopKd VITEPTOONG 1)/KOL KAPOLOKT] OVETAPKELD KOOMG 1) KATAKPATNON VYPDV
Kol To otdnpa £xel Ppebdet va oyetilovion pe Oepancio pe MEAD (PBA.
wapaypdeovg 4.3 kot 4.8).

o Neppikr] dvorettovpyia kabmg 1 veppikn Asttovpyio evogyeTol va. emdevmbet
(BA. mapaypapovg 4.3 kot 4.8)

¢ Hroatwn dvciertovpyio (BA. mapaypdeovg 4.3 ko 4.8).

o  Apéowg petd amd cofopn xeypovpyikn enéuPoon

e X 0oBevelg TOV avTIOPOLY OAAEPYIKA e BALEG OVGIEG KAOMS VILAPYEL Y10 AVTOVG
avENuEVOs Kivouvog avtidpaoemv vepevotodnoiog pe tn yprion Nurofen

e Xe acbeveic mov vroeEpovy omd emoylokn akdepykn pwitida (hay fever), pwvikd
TOAOTOdM 1} XPOVIEG ATOPPOUKTIKEG AVATVEVGTIKES TAONOELS KOOMG LITapyEL
avENUEVOS KivOLVOg OALEPYIKAV avTIOpAce®V. Ot OAAEPYIKES OVTIOPACELS
Umopel va mapovclostovy ¢ Kpioelg AcOuatog (To amokaAoOUEVO OVOAYNTIKO
Gobpua), og oidnua tov Quincke M kvidwon.

Ao MZAD:

H rtovtdypovn yopniynon dAhov MEA®, ocvumepiapfovopéveoy TV  E0IKOV
avaoTOAEMV NG KukAoo&uyevaonc-2, av&dvel Tov Kivouvo avemiBountov evepyeimv
(BAéme mapdypago 4.5) ko o Tpémel va amopevyeTar .

AwTapay£C TOV YOOTPEVIEPLKOV:

TFaotpeviepikn apoppayio, €Akog Kot dtdTpnorn mov pmopet va givor potpaieg, €yxovv
avaeepBel e OA0L TOL U OTEPOEWY| OVILPAEYHOVDON OTOONTOTE GTIYUN KOTE TN
dwpkela g Oepameiog, pe M YOPIC TPOEWOTOMTIKA CUUTTOUATA 1]  TPONYOVUEVO
OTOPIKO YOOTPEVTIEPIKMV €MEIGOdIMV  Av og acBevelg mov AapPavovv 1povrmpopaivn
EULPAVIOTEL YOOTPEVTEPIKT arpoppayia 1 EAKOC GuvioTdTol 1) ko TG Oepameio.

O «ivouvog yaotpeviepikng aioppayiag, Akovg 1 ddtpnong eival vynAdTEPOS GE
peyoAvtepeg d0celg MEAD ko oe acBeveic pe otopikd €lkovg, Wiaitepa av elyov
eMAOKEG aupoppayiog 1 dtpnong (PA. mapdypapo 4.3) kot 6 NAMKIOUEVOVS. AVTol Ot
acBeveig Oa mpémetl va Egkviioovy ) Bepameio pe tn younAotepn dwbéoiun d6om.
Yuvovacpudg Bepameiog pe  mPooTaTELTIKODS — TaPAyovieg (OTMG T.Y. OVOCTOAEIS
avTMog TPpOTOVI®MV 1 MGOTPOGTOATN) TPEMEL VoL €EETAGTEL Yo aVTOVG TOVG aGBeveic, Kot
emiong yw tovg acBeveig mov oamouteiton vo AapBdvovv cuyxpdvmg younAn  ooom
OKETVAOCOAKLVAKOD 0&€0g, M GAAa okevdopata mov upmopel va avéfcovy  To
YOOTPEVTEPIKO Kivouvo (PA. mapdypago 4.5).

Acbevelg pe 16TOPIKO EUPAVIONG YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTAG, W10iTEPA O1 NAIKIOUEVOL,
OUVIOTATOL VO OVOQEPOLY TNV EUGAVION  OTOLOVONTOTE OCLVNOIGTOV KOIALOKOD
CLUTTOUATOG (1OLHTEPO. YOOTPEVTEPIKT aipoppayin) 10img oTa. apykd oTado NG
Oepamneiog.

[Ipénel va cuvictdton Tpocoyn o€ acheveig mov AapPavouy TaVTOXPOVE (QAPLLOKE TOV
Ba pmopovcay va avENcovy Tov Kivouvo €AKOVG 1 alpoppayiag, OTmg omd Tov GTOUOTOG
KOPTIKOGTEPOEWN, OVTIMINKTIKG Omwg 1 Papeapivn, ekAektucol OLVO.GTOAELG



EMOVOTPOCGANYNG TNG OEPOTOVIVIIGC 1] OVTIIMUOTETOMOAKOVG TOPAYOVTEG OMMC TO
AKETVAOGOAKVAKO 0&D (BA. mapdypago 4.5).

Ta MEZA® 0o mpémel va yopnyodviar e TPocoyn o€ acheveig mov €xovv 16TOPIKO
YOOTPEVIEPIKOV TaONcE®V (EAKDING KOAiITId0, VOcog tov Crohn) kabmhg oe awtéc TIg

TEPUTTAOGELS 1] KATAGTAGT TOVG pmopel va emdevaobel (BA. mapdypapo 4.8).

YoBapéc depuatikéc avTdpACELC

Kota ™ Oepaneio pe MEAD Exovv avapepbel omdvia coPapés depraTikég avTdpacels,
eviote Bovatneopec, Hetald TV omoimV amoAETIoTIKY deppaTtitidn, cLVOPOUO Stevens-
Johnson ka1 To&ikn| emdeppikn vekpoivon (PA. mapdypapo 4.8). Ot acBeveic paiveTot
Vo Stp€yovy HeYOADTEPO KIVOLVO EULPAVIONG QVTMOV TV AVTIOPACEDY GTO APYIKA
01010 TG Oepomeiag, Evd N ELPAVIOT TNG avTiOpaoNS EEKIVA TNV TAEIOVOTNTO TV
TEPMTMOGEMV EVTOS TOL TPAOTOL Unva g Bepamneiog. 'Exyovv avagepbel mepiotaticd
oelag yevikevpévng e€avOnuotikng eAvktaivoons (AGEP) oyetilopeva pe t ypnon
TPoidvVTOV oV mEPLEYoLVV ovmpopaivn. H ypnom g ipovmpopaivng mpémet va
OLOKOTTETOL LE TNV TPAOTN EULPAVIOT] EVOEIEEMV KOl CUUTTOUATOV GOROPDOV OEPUATIKDOV
avTdphoemv Onmc deppatikov eavOnuatog, PAafmv otoug PAevvoydvous 1)
0mo10.GONTOTE AAANG £vOEIENg vTepevocOnGiog.

e eE0PETIKEG TEPMTMOOELS, 1 avepoPAOYLd umopel va eivon 1 aitio coPapmdv Aouméemv
TOV OEPLATOG KO TOV HOAAK®V popimv. Méxpt onpepa, o porlog tov MEAD® otnv
emdeivoon Tov Aouaemv avtov dg propet va amokAeiotel. Kotd ocuvéneia, sivon
okoOmpo vo amoeedyeton 1 xpnon tov Nurofen ce mepintwon g avepofroyiig.

Koapdiayystaxéc Kot oryyYEI0EYKEQAMKEC ETLOPAGELC

KAwvikég peréteg vmodetkviovy 0t 1 ypnomn g Povmpopaiving iaitepa o€ VYNALG
d0celg (2400 mg/Mmuépa), umopet va cuoyetiCeton pe o pikpn adénon tov Kvovvov
eueaviong Opopuotik®v aptnplakdv GLUPBAVIOV (Yo TapAOELY Lo EREPOYLO TOV
LLOKOPITOV 1 ayYEloKO EYKEPOAIKO EMEIGOO10). ZUVOAKE Ol ETIONUIOAOYIKEG LEAETES
devV LILOOEKVHOLV OTL O YaUNAEG dOoELS Iovmpopaivng (t.y. < 1200 mg/muépar)
ovvdEovTol Pe aVENUEVO KivOuvo eppaviong Opoufotikdv apmplokdv cuuBaviov yio
EUPPOYLLO TOL PLVOKAPOIOL.

Ot acBeveic pe un eheyyduevn vréptacn, cupeopntikn Kapdtakn averdpkee (NYHA
H-111), dtayvoouévn 1oy ok KapdtaKr| vOGo, TEPIPEPIKT| APTNPLOKT] VOGO KauT|
gyKeQoAoayyelOK VOGO TTpémet va, Aapfavouv Bepamneia pe povmpoeaivny Katdmy
TPOGEKTIKNG OELOAGYNONG, EVD TPETEL VO, ATOPEVYOVTOL O VYNAEG SOCELG

(2.400 mg/muépa,).

Amauteiton eniong mpooektikn a&loldynon tpwv v Evapén pakporpodecung Bepomeiog
o€ acbevelg e Tapdyovteg KvoOVou ERPAVIONG KAPOLAYYELUK®MV ETEICONIWV (TT.).
VIEPTOOT), VEEPATTIOALIN, CAKYOPDIN dafNTr, KATVIGH), Wiaitepa edv amorteiton M
YoPNYNoN VYNA®V d6cemv 1ovmpoaivng (2.400 mgmuépa).

AvamvevoTIKES avTIopaoeg



O Bpoyydoracpog uropet va emPapuviel oe acbeveig mov maoyovy amd 1 Exovv
1GTOPIKO Ppoyytkov acOuatog 1 GAAEPYIKNG VOGOV.

AleC TOPATNPNCELC:

YoBapéc avidpdoelg ofeiog vepevatsnciog (). OVAPLAGKTIKO GOK) TopaTpovVTOL
oAV omdvia. Katd to mpdta onuddio g avtidpaong vrepevoicnciog petd mm Aqym /
yopriynon Nurofen, n Oepaneia mpénel vo dwaxonel. To amartoduevo Tpikd pétpa,
avVOAOYOL LE TOL CLUTTAOUOTA, TPETEL VO, ANEOOHV amd eE£E101KELIEVO TPOCOTIKO.

H 1Bovnpoaivn, n dpactiky ovcio Tov Nurofen, umopei va avactéliel Tpocwmpvd
™ Aetovpyion TOV OUOTETOM®V (cvoompevon aponetoriomv). Q¢ &k ToVTOoV,
OUVIOTATOL 1] TPOGEKTIKN TApaKoA0VON O™ TV aclevdv pe dtotapoyés g TENG.

Ye mopatetopévn yopnynon tov Nurofen o TOKTIKOG EAEYXOC TOV MRATIKOV
TOPAUETPOV, TNG AEITOVPYIOS TOV VEPPDOV, KOOGS Kol YEVIKN OiLOITOg Elvol amapoitnToL.

H paxpoypovia ypnon avorlyntikav pmopel vo mpokaAécel Kepaiodyio 1 oroio pwopet
va gmdevobel. Edv vtdpyovv vmodvoleg yio o Topamdve, amotteitol TPtk GLUPOVAN
kol 1 Oepaneia mpéner va dwakomel. H dbyvoon g keporodyiog amd Koatdypnon
eapudkov (MOH) 6o mpéner va e€etdletar oe acbeveig ot omoiot égovv cuyvi M
KabOnuepwvn kepaiadyio, mapd (M e€artiog Tng) TV TAKTIKY ¥PNON TOV QAPUAK®OV Yo
TOVOKEPUAO.

Me v TouTtd)Xpovn KatavaA®mon oAKOoOA, ot avemBOUNTES eVEPYELES TNG OPOAGTIKNG
ovciog Kot 1laitepo eKEIVEG TOV €YOVLV GYECT HE TO YOOTPEVIEPIKO GOANVO 1 TO
KEVIPIKO VELPIKO cvGTNO, UTopel va avEnBolv pe ) ypnon tov MEZAD.

Ta MEA® pmopel va EMGKIACOVY T0. GUUTTOWOTE THG AOTH®ENS 1} TOL TLPETOV.

ATOKPLYN GCUUTTORATOV VTOKEIPEVOV AOPOEEOV:

To Nurofen umopel va amokpOyel GUUTTOUOTO AOTHUOENS, 0ONYDOVTOS EVOEXOUEVMG GE
KaBvotepnpévn Evapén g KATAAANANG ay®YNG KO, ETOUEVMS, ETOEVAOVOVTAS TNV
éxPaon g Aolpwéng. Avtod £yl mapatnpndel oe TepioTaTiKd PoKTNPLOKG TVELHOVIOG
NG KOWOTNTAG Kot BaKTploK®V emmAok®V g avepofroyrdc. Otav to Nurofen
YOPNYELTAL Y10 TNV aAvaKOVQLoN otd TOV TVPETO N TOV TOVO GE GYE0T Le AOTHMEN,
oLVIGTATOL 1] TAPOKOAOVON O™ TG AOTHMENG. & UN VOGOKOUEINKA TEPPAALOVTO, O
acBevnc Oa mpémel va cupPovievtel YiaTpod, £G4V TOL GUUTTMOUATO ETUEVOLV 1|
EMOEVOVOVTAL.

Ne@ptkég avTidpaoelc:

Ievikd 1 kaB €€V gprioM AVOAYNTIKAOV, E101KA 0 GUVOVAGLOC SLOLPOPETIKAOV OVOAYNTIKOV
OLCLMV, UTOPEL VO OONYNOEL GE HOVIUEG VEQPIKEG PAaPeg pe kivovvo vepikng
avemdpkelog (veppomdOelo amd oavolyntkd). O kivovvog umopel va avéndei pe v
OOUOTIKY] KOTATOVNOT G€ OLVOLACUO HE TNV EAAEWYN MAEKTPOALTOV KOl TNV
APLOATMON. ¢ EK TOVTOL TPEMEL VO, ATOPEVYETAL.




[Modratpikdc mAnBvouog: AvENUEVOG Kivouvog vEQPIKNG averdpkelag o€ Epnpoug e
aPLOATOON.

Avciettovpyia g yovaikeiog yovipdmrag: (BA. mapdypapo 4.6)

"Exdoya:

KdéBe kaydxio mepiéyet 0,79 mg EpvBpo Koyevikng (Ponceau) 4R (E124) wov pmopei va
TPOKOAEGEL AALEPYIKEG AVTIOPAGELS.

To eapuaxevtiKd avtd tpoidv mepiéyet 36,6 mg copPiroing (E420) avd kaydkio.
AocBeveig pe kAnpovouikr dvcaveéio ot epovktoln (HFI) dev mpénetl va mhpovv/i va
ToVg YopMnYNOel avtd T0 PAPHAKELTIKO TPOTOV.

4.5 AMniemopdosig pe dGriha @appoka | drieg pop@ég arinieniopaocng

Ao MZAD, ovuneplAapPovopévey  TOV  EKAEKTIKOV — OVOGTOAE®V — TNG
KukAoo&uyevaong — 2.

H ovyyopnynon dvo 1 neprocotépov MEAD mpénet vo anopedyetal kabmg pumopel va
avénoet Tov kivouvo yia avembounteg evépyeleg (PA. mapdypoeo 4.4).

®  AkeTLAOGOAMKVAKO 0&D:

H tovtoyxpovn yopniynon 1Povmpopaiving kol 0OKETLVAOGOAIKVAKOD 0EE0G  YEVIKA
avTEVOEIKVUTOL AOY® TOL EVIEXOUEVOV AVENUEVNS ELPAVIONG OVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

[Mewpapotikd dedopéva vmodewkvdovv 6tt M Povmpopaivy mbavdév va avooteilet
OVTOYOVIGTIKO TNV EMOPOCT] TOV YOUNA®V 00GE®MV OKETLAOGOAMKLAIKOD 0EEOC OTN
OLOGOMPELON TOV OUOTTETOM®V Otav To. 000 QAPUOKO YOPNYOVVTOL TOLTOYPOVO.
[Topdro mov VIAPYOLY ACAPEIES MG TTPOG TNV CHUAGIN TV &V AOY® OedOUEVOV GE
KAMvikég ouvOnkeg, dgv amokAieietar 1 mBovOTNTA OTL 1) TOKTIKY], LOKPOTTPOBEGUN YpNOM
™mGg Povmpoaivng evoéyxetar vo. cupPdAiel otn peiwon TS KOPIOTPOGTATEVTIKNG
eMIOPAONG TOL OKETVAOCHAKLAIKOD 0&E0og younAng odocoloyiag, Agv vmbpyet To
EVOEYOUEVO  KAMVIKGL OYETIKNG  emidpacng omd TNV MEPICTOCIOKY  YPNON  TNG
Povmpoeaivng (PA. mapdypago 5.1).

H povnpogaivy (6nmwg Ghia MEAD) IMBavég emopdoeig
TIPEMEL VA OLOETAL LE TPOCOYT] UE:

Kopdiakég yAvkooideg m.y: Aryo&ivn: Ta MEA® propei vo, ETOEVOGOLY TNV
KOpSLKN avemdpKeLo, Vo LELMGOVY TO pLOUO
OTEPAUATIKNG SO oM KoL va ovENGovy TIC
TAOCUATIKEG YAVKOGideg. H Tavtdypovn Aqym
Nurofen MoAaxd Koyakia pe okgvdopoto
dryo&ivng umopel vo avéncel To. Timedo avTOV
TOV OKELACSUATOV 6TOV 0pd. O €leyy0g TV
emmédwv dryo&ivng opov dev amorteitan og ophn




ypnon (Léyrotn ddpkelo 4 nUEPES)

Koptikootepoeion

Kabmg ta xoptikostepogldn umopet va
aLENCOVY TOV KIVOLVO OVETIBLUNTOV EVEPYELDV
1010{TEPO OO TO YOOTPEVTEPIKO GUGTNUO
(e€ehkdoeic N opoppayia) (BA. Tapdypago 4.3)

AVTIOLOTETOAMOKOTL TOPEYOVTEG KOt
EKAEKTIKOL AVOOTOAELS ETOVATPOGATYNG
oepotovivng (SSRIs):

AvEnuévog kivouvog YaoTPEVTEPIKNIG
apoppayiag (PA. Tapdypapo 4.4)

AVTIInKTIKA

Ta MEAO® propet va avEneovv v dpdon Tmv
AVTIINKTIKOV Omw¢ 1 Bappapivn (BA.
mapdypaeo 4.4).

darvutoivy

H ovyyopnynon Nurofen Koydkio Mariakd pe
OKEVAGLOTO PUIVLTOTVNG UTopel va avéENGEL Ta
enineda 6Tov 0pd AVTOV TOV okevaoudtov. O
ELEYYOC TOV EMME®V PAVLTOIVIG GTOV 0pd deV
arorteiton og opO1| ypnon (L€yiot ddpkelo 4

NUEPES)

Aibo

H ovyyopnynon Nurofen Koydkio Maioakd pe
okevaopota Mbiov umopei va ovénoet ta
enineda 6ToV 0pd AVTOV TOV okevaoudtov. O
éleyyoc Tov emmnédwv AMbiov 6Tov 0pd dev
amoiteiton og opO1| ypnon (L€yiotn ddpkelo 4

NUEPES).

[IpoPevesion kot covApomvpalovn

DopUAKEVTIKA TPOIOVTA TOV TEPLEYOVY
poPevecion kal Govipomvpalovn Umopel va
eMPPadOVOVV TNV OTEKKPIOT TNG LFOVTPOPAIvIG

Avtwneptootkd (avootoreic MEA,
OVOGTOAELS B-LUTOSOYEMV KOl OVTAYMVIOTES
g Ayyeloteveivng 1) kot dtovpntikd

Ta MEA® pmopei vo He®GOLVV TN dpact TmV
SLOVPNTIKOV KOl TOV GAL®V OVTIVTEPTACIKMV
POPLOKEVTIKMV TPOIOVIMV. ZE OPIGUEVOVS
ac0eveic PE KOTOOTAAUEVT) VEQPIKN AELITOLPYIN
(1. x aoBeveig pue apuddtmon N NAKIOUEVOLS
ac0eveic Ie KATOOTOAUEVT VEQPIKN AElTOLPYIX)
N ovyyopnynon avactoréwv MEA 1 avactoleic
B-010d0YEMV N AVTAY®OVIGTAOV TG
Avyyewoteveivng II: pe mapdyovieg mov
AVOOTEAALOVY TNV KUKAOOEVYEVACT) UTOPEL VOl
001 YNGEL GE TEPULTEPM EMOEIVMOOT TNG VEPPIKNG
Aertovpyiag, cvumepriapupavopuévng mhovig
o&elog veppikng avemdpkeng, n oroio cuvidmg
givar avaotpéyun. Erouévmg o cuvdvaoudc
TPETEL VO, YOPNYELTAL LLE TTPOGOYN, 10l0iTEPQL
6T0VG NAIKIOUEVOVG. Ot acBeveig Tpémetl va
EVLOUTAOVOVTOL ETOPKMG Kol VoL dIvETOL TPOGOYN
OTNV TOPAKOAOVON G TNG VEPPIKNG AEtTOoVpYing
petd amd v Evapén g cuYXopNYNoNg Kot
aKoAoV0mg og TakTd Ypovikd Swuotripata. Ta
dovpnTika umopei va ovénoovy tov Kivéuvo
veppotolikotntag amd to MEAOD.

KoAoovvtnpntikd dtovpnrikd

H tavtoypovn yopiynon tov Nurofen Koydiio
MoAoKd pe KaALOGUVTNPNTIKG S100pNTIKA
Umopel va 00NYNGEL G€ LIEPKOAALLIO
(ovvioTdton 0 EAeYYOC TOL KaAIOV GTOV 0pO) .




MebotpeEdn

Yndpyovv ototyeia mBavig avénong ota
emimeda Tov mAdopartog g pebotpegdatng.H
yopnynomn Nurofen Koydixia MaAakd evtog 24
opaV TP 1 petd ™ Ay pebotpedng pmopel
Vo 00N YNGEL GE AVENUEVEG GUYKEVIPDGELG
uebotpe€dng kot avénon g to&kdTNTag TNC.

Kvxhoomopivn

AvEnuévog kivduvoc veppoToEIKOTNTOC.

TaxpdAipovg

O «ivévvog g vepoToEOTNTOG ALEAVETAL OV
T 600 POPUAKEVTIKA TPOTIOVTA YOPTYOUVTOL
TOVTOYPOVA.

Z1doBovdivn

Yrapyovv evdeielg avénuévou Kivdbvou
apdpBpov kot cupatdpartog og HIV (+)
aLpLoppoPAkovg acbeveic mov Aapupdvouv
Tavtdypova (1dofovdivy Kot ovmpoeaivn

YovApovurovpieg

Khvikég épevveg €povv deifel aAniemdpaoelg
UETAED OTEPOEODY OVTIPAEYLLOVOODY Kol
AVTIOWPNTIKOV PAPUAK®Y (GOVAPOVVAOLPIES).
Av kot péypt ofjuepa dev £ovv mePypaPel
aAAnAemidpacelg petaly PovmpoPévng Kot
GOVAPOVVAOVPING, 0 EAEYYOC TNG YALKOLNG TOV
OLOTOG-GUVIGTATOL OG TPOANTTIKO PETPO GE
TALTOYPOVI ANYM.

AvVTIBloTikd Kivoloveg

Agdopéva amd (oo £dei&av 6Tt To MEAD
pumopei va 0vENcovy Tov Kivouvo GAGUMOV OV
oyetioviat pe Kvoloves. AcBeveig mov
Aappdvoov MZA®D Kot KivoAOVeG Umopel va
€youv avénuévo Kivduvo eLPAVIOTG GTOCUOV.

CYP2C9 Avoactoleic

H tovtoypovn xoprynon ypovapopaivng kot
CYP2C9 avaoctoréwv pumopel va avéncel mv
ékBeon og 1Ppovmpopaivn (CYP2C9
VROCTPOUA). X pio perétn pe fopikovaldin
kot pAovkovaloin ( CYP2C9 avactoleic)
mapotnpnnke avénuévn ékbeon oe
IBovmpogaivn S (+) katd mpocéyyion 80-100%.
®a mpénel va egetaletan peimon tng
yopnyovuevng doomg ¢ Ifovmpopaivng pe v
tavtdypovn Aym tov CYP2C9 avactoréwv,
€101KA 6€ VYNAL yopM YOV UEVT OGN
IBovmpopaivng ue Popicovaldin 1
OAOVKOVALOAN.

4.6 Tovipotnra, KOO KAl Yyarovyio

Kinon

H avactoAn g frocuvBeonc towv mpostayAadivdv Hmopel vo ETPeCoEL apvnTIKA TV
KOnomn kot v euPpuikn avartoén. Emdnuoloyd dedopéva deiyvouy avEnpévo
Kivduvo amooAng Kot TpoPAUaTe GTNV SLOUOPPMOT] TOL HEGOKOIALKOV
SPPEYLLOTOG KO YOOTPOGKIOTIO, UETA 0l YpNON AVAGTOAE®MY TPOCTAYAUSIVOV KATH
mv évapén g Komone. O andAvtog kivouvog duouopeiog Tov LEGOKOIAOKOD
dtppdypatog av&dvetat and Aydtepo 1% , péxpt katd tpocséyyion 1.5%.




O 6mo10¢ kivdvvog elval 00GOAOYIKA Kot XPOVIKE eE0PTOUEVOG

e mepoapatolma, 1 YopNyNon ovasTOAE®MY TNG CLVOECTC TOV TPOSTAYAUVOIVAOV £JE1EE
va odnyet og avénuéveg amoPorég kai epPpuikn Bvnoomto. Emmpocheta, avénuévn
oVYVOTNTA  SLPOP®V OVGTAACIDOV, GUUTEPIAAUPOVOUEVEOV TOV KAPILAYYELNKDY, EXOVV
avaeepbel o mepopatolma wov Adpupavay avacTtolelg TG ovvOeong TV
TPOCTAYAUOIVAOV KATA TNV TEPI000 TNG opyavoyéveons. Meléteg oe melpapatolma
delyvouv emidpaon oty avamapaymyn. (PAEre mapdypago 5.3).

Kotd v dudpkeia Tov TpdTou Kot ToL SELTEPOL TPIURVOL TG KONONG 1 IovTpopaivn
dev pémel va 0ldeTon EKTOG av Kpivetanr avaykaio . Eav 1 iBovmpo@aivn ypnoyomomOet
o€ Yuvaikeg Tov Tpocsmafovy va GVLAALBOLY 1) KOTA TO TPDOTO 1} OEVTEPO TPIUNVO TNG
KOMoNG, TPEMEL VoL lval YOUNAT Kot VoL AAUPBAVETOL Y1l TO HIKPATEPO SLVATO YPOVIKO
diaoTnua.

Koatd ™™ owgpkeww tov 7TpitOv TPURVOL NG KONONG OAOL Ol OVOGTOAEIS TV
TPOCTUYAUOVAOV UTOPEL VO TPOKOAEGOVV GTO VEOYVO:

- Kopdionvevpoviky to&ikotnta (pe mpoyun ocOykAelon tov POTAAEOL TOPOL Kot
TIVEVLOVIKT] VIEPTOOT)).

- Neppikn dvchettovpyia 1 omoio pwopel va 0dNyNOEL O VEPPIKT AVETAPKEL [LE OALYO-
vdpoapvioon.

2V UNTéPa Kot TO VEOYVO KOTA TO TEPOG TNG KVNONG:

- [TBav owénuévn téom apopparyiog Kot avTi-aponetaAlokn dpdon akdun Kot 6€ ToAy
YOUNAEG OOCELS.

- AVOOTOM] TV GLGTACE®V TNG UNTPOG LE OMOTEAEGUO TNV KaOLGTEPNOTN Kol TNV
TOPOATETOUEVT] KONO.

Yoven®c N ypNon ™S PourTpo@aivng 6T0 TEAELTAIO TPIPNNVO TNG EYKVHOGVVIG
avTevosikvuToL.

T'arovyia

H 1Bovmpopaivn kot ot petafolritec g umopel va oamexkkplBodv 6e TOAD UIKPES
OLYKEVIPAOOELS OTO UNTPIKO YdAa. Agv givor yvootéc ot emiPrafeic emdpdoeg ota
Bpéopm, ocvvenmdg dev elvar amopaitntn n Swkom] tov OnAacupod oe PBpayvypovia
Bepamneio 6TIG CLVIGTONEVES OOGELS Y10 TOVS £MG LETPLOVS TOVOLG KOt TVPETO.

TFovipomra

Yrdpyovv evoeilelg 0t o1 avaotoleic g KvkAooSvyevaong kol tng ocvvBeong Tov
TPOCTAYAUOIVAOV EVOEXETAL VO EMOPOVV OPVNTIKE OTNV YUVOIKEID YOVILOTNTO LE
enidopaon otnv woppnéia. H 6mowa enidopacn avactpépetar pe t ANEN g Bepaneiog
4.7 EmOpacels oty IKAVOTNTA 001]Y10NG KOl JEIPIGUOD PUNYAVI|LATOV

I Bpayvypdvia xpnomn, to Nurofen £ysr apeintéo enppon 6TV IKAVOTNTO 0ONYNONG

KO XEPIGLOV UNYOVILATOV.

4.8 AvemOounteg evépyeleg



O KoTdA0YOG HE TIC TAPAUKATO avemBounteg evépyeleg mepthapPdavel OAeg Tig
avemBOUNTEG EVEPYELEC TOL £YOVV Yivel YvwoTég e Oepamneio pe povmpoaivn, KabmdC
Ko EKEIVEG OO PELHOTOAOYIKOVG acBeveig vITd paxpoypdvia Bepaneio e VYNAN doOoT).
Ol TapaTNPOOUEVES GLYVOTNTES, TOV vl TEPIGGATEPO A0 TOAD GTAVIEG, AVAPEPOVTOL
ot Ppoyvrpdbeoun xpnon Povmpoeaivng pe avototn nuepnota 66omn 1200 mg yio tig
amd ToV oTOMOTOG LopPES kKo 1800 Mg yia o vitddeTaL.

2115 axolovBeg avembBounteg evépyeteg, Oa mpémel va Aappdvetor vroyn 6Tt glval KOplo
J0C0EEAPTAOUEVES KO TTOIKIALOLY 0td GTOLO GE GTOLO.

Ot avemBounteg evépyeleg mov oyetilovtan pe v ovmpoaivn didoviot TapaKaT®
avOiAOYO LE TNV KT YOPIol OPYOVIKOD GUGTHIATOS Kol TNV sV vOTNTa .O1 GUYVOTNTESG
opilovtor mg: TToAd cuvibelg (21/10), ZovnBeig (21/100 émg <1/10), Oyt cvvihdelg
(=1/1,000 émg <1/100), Zndvieg (>1/10,000 £mg <1/1,000), TTodd Erdvieg (<1/10,000),
Mn yvootg ovyvomtog (dev pmopei vo extiun el amd o dtabéoipo dedopéva).
[Mapaxai®d onuewwote Ot péoa oe kbbe Katnyopio GuYvOTNTOG ELPAVIONG, O
avemBounteg evépyete mapatifevran katd Oivovoa celpd coPapdtnra.

Ot o cvyvég avemBounTteg evépyetes ival YaoTpeviepikng evone. Ot avemBounreg
evépyeteg givar 6060eapTMUEVEC, 1WO10HTEPO O KIVOVVOG VO ELPOVICTEL YAGTPEVTEPIKT|
apoppayio eEaptdrorl amd To €0POG TS dOCNG Kot TN drdpkela TG yprong. [entikd
EAKT, SLATPMON N YAGTPEVTEPIKT apoppayio, LEPIKES PopEG Bavatneopes, elvar
mBovav va cupovv wiaitepa oTovg nAtKiopévovs (BAEne mapdypopo 4.4). Navtia,
€ETOC, O1appota, HETEMPIOUOS, SOuoKOMATNTA, dSvoTEYin, KOIMOKO dAYog, LEAovVa,
QUUOTEUEST, EAKOONG GTOWOTITION, EMOEiVMO TG KoAiTdag Kot Tng vosov Tov Crohn
(BA. mapdypago 4.4) £xovv avaeepBel HeTd TN yopnyNnom. Aydtepo cuyva, £xel
napotnpn et yoorpitida.

Oidnpa, véptaom kot kapdlakn avemdpkela Exovv avapepBel va oyetilovtan pe ™
Oepancio tov MEAD.

Klvucég peréteg vmodecvoouy 01t i) xprion g Ppovmpoaivng, iaitepa oe VYNAEG
d00¢lg (2400 mg/muépa), pmopel va oyetiletan pe pa pikpn avénomn tov Kivovvoo
eUPAvViong BpoUPOTIKGOV OPTNPLIKAOV ETEIGOOIMV (Y10 TOPAOELY L0 ELPPOLYLLO TOV
pookapoiov 1 ayyelokd ykePoAKo enelcodo) (PA. mapdypopo 4.4).

‘Exel meprypaget emdeivaon e AoIHmENG (.. avATTLUEN VEKPOTIKNG TEPLTOVITIONG) HE
mv xpnon MEA®. Avtd mbavag oyetiCetan pe to pnyoavicpd opaons twv MEAD.

Edv eppavictoov copmtopoata Aoipméng 1 av emdevobodv kotd T Oodpkelo ™G
xprong tov Nurofen, o acbevig cuvictdrol va wdel o€ éva yatpod yopig kabvotépnon.

[Ipénet va diepevvnBet edv vapyet £voeién yio avtipikpoProkn Bepameio.

Ymv poaxpoypovio Oepomeio mpémer vo yivetar ovuyvog €heyyoc ME yevikn eEEToom
aipotoc.

O acBeviic cuvioTdTol Vo EVIUEPADVEL TO YIOTPO TOL OUECMG KOL VO OLOKOTTEL TNV
Ocpamcio pe Nurofen edv epeaviorel éva amd TO GLUATOMOTO AVTIOPOAONG
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vrepevanctnocioc. Avtd pumopel va yivel akopa Kot Katd v tpod ¥pnon. H dueon
Bonbela amd yatpd eivar amapaitn.

O aoBevig cvvioTdTol Vo SIOKOWEL TNV Ay®Y] Kol VO, ETIGKEPTEL TOV Y1OTPO TOL €QV
avTIANEOEl EvTovoug TOVOUE 6TV KOWAMA, LEANIVA 1 OLULOTELLEDT).
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Kamyopia Opyavikoo
Tvotipatog

AOPAEEIS KU TAPAGITAOGCELS

AwTopayés TOV CHOTOTIKOD
KOl TOV AEPPIKOD GUGTIHATOG

Yoyotpikéc dwotapayis

Awrtopayés Ton
AVOGOTTOUTIKOD GUGTILATOS

Awropayés Tov Nevpikov
ZUoTNHOTOS

O@0aipkég drotapayés

AwTopayis ATOV Kot
AapopivBov
Koapdwokég Srorapoyis

Ayyewokéc Sratapayés

Tactpevrepikéig Avatopayss

Hratoyolkic drotapayts

Awatopayég Tov dEPROTOS KL
TOV VTOO6PLOV 16TOY

AWTopayis TOV VEQPAV KoL
TOV 0VPOPOPOV 06DV

Awgpgoviioeig

ToyvotnTa

TToA0 Emdvieg

TToA0 Emdvieg

TToA0 Emdvieg

Oy Zovibeig

TToA0 Emdvieg

Mn yvooty

Oy Zovibeig

TToA0 Emdvieg

Oyt Zovibeig

Xndvieg

IToAd Emdvieg

TToA0 Emdvieg

Xvvnbeg

Oyt Zuvnbeig

IToAd Emdvieg

IToAd Emdvieg

Oy Xvvnbeig

TToA0 Emdvieg

Mn yvoot

Emavieg

TToA0 Emdvieg

Zravieg

AvemOountn Evépyseia

‘E&apon Aowpdéemv mov oyetiCovrat pe AeYHOVES (). avantuén

VEKPMTIKNG TEPLTOVUTIONG GE OTAVIEG TEPUTTAOGEL, GOPUPES LOUDEELG TOV
S£PLOTOG KOL TOV EMMAOKDV TOV LOAOK®V 16TOV UTopei va GupPel Katd
Sbprera puag Aoipméng avepofroyiig )

Awomomtikég  Swtapayés (avoupio, Aevkomevia, Opoppokvtraponevia,
TovKLTTOpOTEVia, oKoKKlokvttapatpio). Ta mpdTo onuddio eivol: mupetdc,
TOVOAOILOC, EMUPAVELNKE OTOMOTIKG KT, Yputddeg oOVOpopo, éviovn
eEAvTANoM, pvoppoyion Kot SEPUOTIKEG AUOPPAYIES. XE AVTEG TIG TEPUTTAOGELS
o acbeviig ovviotdtar vo Skdyer Vv Oepomeia, vo  amo@lyst TNV
avtofepameio e OVOAYNTIKA 1) AVTUTVPETIKA Kal Vo GLUPBOVAELTEL TOV Y10TPO

Poyotikég avTdpaoels, KordOiwm

Avtidpaoeig vepevoucdnciog mov copmepidapPivovy

Kvnopdg kot kvidwon

YoPBoapég yevikég avtidpaoels vrepevaictneiog. Mmopel va epeavicTody oG
oidnpa 7oV TPOocOTOL, TPNEWO TG YADGOOG Kot EGMTEPIKA TOV AAPLYY e
GTEVOGT] TOV 0EPAYOYDV, AVATVEVGTIKY SVGYEPELD, TaXvKopdia, vroTaon (
avoeviagio, ayyeooidyia  coPapn kataminéian). E€apon dobuartoc.

Avtidpaon avamvevoTikig 0000 mov Tephapupavel to dodua, Bpoyydcmacuo
1 dbomvola.

Awtapoyés Tov KEVIPIKOD VELPIKOD GLGTNOTOG OGS KEPoAaAyia, Lo,
abmvia, di€yepon, gvepebiotdTa N} KOT®ON

AonmTn pnviyyitida?

Ontikég SoTapoyég

Eppoée

Kapdakn avemdpketo, oicOnpo molidv Kot oidn e, EPeporypLo Tov
pookapdiov

ApTNpLKn VIEPTOOT], OYEUTION

Taotpeviepiicd evoyAipoto, Om®g kotakd dhyog, voutio kot Suoreyio.
AGppota, PETEOPIGHOG, SVOKIMOTNTA, KOOVPO, EUETOS, KO EAAPPA
YOOTPEVTEPIKN aipoppayio. Tov pmopei vo mpokaréset avapio, o eEMPETIKEG
TEPMTAOOELG.

Taotpeviepikés eehkdoeLs, e TV Thavy opoppayio Kot StdTpnon.
EAk®ddng otopatitida, emdeivoon g kokitidag kat tg vosov tov Crohn (BA.
Tapaypapo 4.4), yaotpitido

Owopayitida, oYNUATIGHOG EVIEPIKAV GTEVDGEDY TOTOV — SL0PPEYLILOTOG,
ToyKpeaTitida.

Hratwn dveiertovpyia, nrotikn PAAPN, Wing oe pokpoypovia Oepamneio,
nnatiky avendpkeld, o&ein nratitido

Towcila deppoaticd eEavOnpota

YoBopég LOPPEG OEPHATIKAV AVTIOPACEDV OTWG TOUPOAVYMDIELS OVTIOPAGELS
cvuneprapfavopéveov Tov cuvdpdpov Stevens-Johnson kot epvOnpo, To&kn
EMOEPIIKT] VEKPOAVGT), 0AOTEKINOT)

DupUAKEVTIKN OVTIOPAOT LLE NOGIVOPIAIN KOl GUGTNKG CUUTTOUOTO
(Z0ovdpopo DRESS), ofeia yevikevpévn e€avOnuatikn pivktaivoon (AGEP).
Avtidpaoelg potoevacinciog.

BAGPN tov veepkod 16100 (INAdOING VEKPp®ET) Kot avENUEVT GUYKEVTPMOT)
0VPIKOV 0EE0G OTO Qo UTOPET VoL ELPAVIOTEL Emiong omavia.
ZynUoTiopog oldnudtmy, Wiaitepa o€ acbeveig pe optnpaxn vréptoon 1
VEPPIKT] OVETAPKELDL, VEQPMOIKO GOVOPOLLO, SIAILECT) VEQPPITISN TTOV UTOpEi Vo
ouvodedeTal amd 0&elo VEPPIKN OVETAPKELDL.

12

Mewwpéva erninedo apoc@opivng



1 Avuidpaoeic viepsvaictneiog £xovv onuetwdel pe Oepameio pe Povmpogaivy. Avtéc
ocvumeptAaUPBavouy o) un €WKy aAlepykn ovtidpaon kot avapviatio, B) Avtidpaon
OVOTVELOTIKY] 0000 cvumeptapfovopévor tov  dobuotoc, emdeivoon aobuatog,
Bpoyxdomaco 1 SOGTVOlN 1 Y) TOIKIAEG dEPUATIKEG SLOTAPUYES, TOV TEPIAAUPAVOLY
eCavOnuata S1apopov THTOV, KVNOUO, KVIO®OT|, TopELPA, AyYE0idNIe Kot TOAD 7o
OTAVIO. OMOAETIOTIKEG KOl TOUPOAVYMOELS deppotondfele (cuumeptlapupavorévon g
TOEIKNG  emdepUIKNG  vekpOAvomg, ovvopopov Stevens-Johnson kot ToOAVUOPPOV

€pUONUOTOG).

20 piyaviopdg Tov TPOKAAEITOL 1) QOPUAKEVTIKG ETOYOUEV GonmTTn Unviyyitida dev
etvar mpwg Kotavontog. Qotdco, to dwbéoyo ototyeio oyetikd pe v MEAO
EMOYOUEV] UNVIYYITIOO AVOQEPOVTIOL GE OVOGOAOYIKT avtidpoon (Adym g eueaviong
TOV COUTTOUATOV UE TN A YN TOV POPUAKOL, KOl 1] EEAPAVIOT) QLTAOV UETE TN S10KOT
™G POPUOKEVTIKNG oy®yNG). Exovv onueindel pepovopuéves mepnt®cels GOUTTOUATOV
donmng unviyyitdog (0rTmg dSuokapyio ToL ovyEVa, KEQAAUAYi, vavTio, EUETO, TUPETO
N ATOTPOGAVOTOAMGHOG) T omoio, Exovv mapatnpndel katd ) didpkea g Oepaneiog
ue Pouvmpogaivny oe acbeveic pe MON vrApPYOLoES aVTOAVOcEG dtatapayss (OmmC
GLOTNHOTIKO EPLONUATMOSN ADKOG Kol (KT VOGO TOV GLVOETIKOD 16TOV).

Avo@opd THuvoroyOVUEVOV AVETOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyovpevev avemBountov evepyeidv LETA amd TV xopnynomn aostog
KUKAOQOPIOG TOV QUPUOKELTIKOV Tpoidvtog eivor onpavtikn. Emitpéner m ovveym
TapoKoA0VON O™ TG GYEONG 0PELOVG-KIVODVOL TOV POPUAKEVTIKOV TPoidvTog. Znteital
and Ttovg emayyeApatieg vyelog Vo avo@EPOLY  OMOECONTOTE THAVOAOYOVUEVES
avemBounteg evépyeteg otov EBvikd Opyaviopd Gapudakov, Mecoyeimv 284, GR-15562
XoAapyodc, Abnva, Tni: +30 213 2040380/337, ®a&: +30 210 6549585, IotoTomoc:
http://www.eof.gr.

4.9 Yrmegpoooolroyia

Yto modld M kotdmoon  Povmpoaivng, mepiocdtepn amd 400 mg/kg, pmopei vo
TPOKAAEGEL GUUTTOUATO. LTOVS EVIAIKEG 1 0XE0T 000NG amoTeEAEoUATOC elval AydTePO
evkpwvne. O xpovog nulmng oty vepdocoroyia givar 1,5-3 dpec.

Svuntopota: Ov mepiocdtepol aobevelg otovg omoiovg €yovv yopnyndel  Khvikd
onuovtikés mocdtree MEA® Oo mopovcidcovv vovtio, EUETO, EMYOSTPOAYio M
onaviotepa owdppota. Eppoéc, kepoladyio Kot yoaotpeviepikn aipoppayio eivor gmiong
mhavec. Xe mo oPapic SNANTNPLAGELS, TOSIKOTNTA TOPOTNPEITOL GTO KEVIPIKO VELPIKO
oLOTNUO, 7OV  eKONAMVETAL ¢ {AMyyog KOl TEPIOTACLOKE — d€yepon Kot
OTOTPOGAVATOAMGUOC 1| k®pa. Tlepiotaciokd or acbevelc avantucoovy onacpovs. X
coPapn dnAntmpiaon pmopel va cvpuPel vreproitopioo kot petafoiiky o&émon kot
umopel va mapoatadei o xpoévog mpobpoupivng / INR mbavotata Adym mapepfoAng ot
dpdon Tov Tapaydviov TENG g KukAogopiag. O&eia veppikn avETAPKELL KOL NTTOTIKN
BAGPTM, LTOTOOM, OVATVELCTIKY] KOTOGTOAN Kol KLAV®OTN Umopel va onueiwOovv.
Emwdeivoon tov dobuatog eivar duvary oe acOuatikovg. Nvotayuog, 8aupog dpaong,
omdvio LTOTOGT, KO OTMOAELN TOV cONoEWV.

Avtyetomon - Asv vmdpyer €0Kd ovtidoto. H avrpuetodmion mpémer va givon
CUUTTOUATIKY] KOl DTOCTNPIKTIKN Kot TEPAapUPAvel TV SoThpnorn ovolKTdv Tmv

13



EPOUYMYDV KOl TNV TOPOKOAOVONON NG KOPOIS Kol TV (OTIKGOV opydvemv HEXPt
otabeponoinone. E&etdote 1o evoegyoOuevo g amd Tov GTOUOTOC YOPNYNONS EVEPYOV
dvBpoaka eav 0 acBevig mapovclactel evtog 1 dpoc amd TV KOTATOoN oG SVVITIKA
TOEIKNG TOCOHTNTOG.

Edv n 1Povmpoaivn £€xer Mon amoppoenOei, oAKoAikd JStoAdpaTe HTOpovuV Vo
xopnynBovVv yia va emttaydvouy Ty EKKpion TS Ypovmpoeaivig amd To ovpa.

Av vrmdpyovv ovyvol M mapoteTOpEVol OMOCUOl, TPEMEL VO avTpueTOmilovtol pe
evoopAéPla Sralemaun M Aopalemdun. Amcte  PpoyyodlacTOATIKA Yoo To Godua.
Emkowovia pe to tomikd kEVTpo dNANTpLiacng Yo ITPIKEG CLGTACELC.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvVopIKES 1OLOTNTES

Ddappokobepamevtikny Katnyopio: AVTIQAEYLOVAOON KOl OVIIPEVUATIKA GApLLOKa U
otepoeldn. [apdymya tov Tpomovikoh 0&éog.

ATC code: MO1AEO1

To Nurofen givat éva un otepoe1dég avtipAeyuovmdeg eappako (MEAD), to omoio pe
oLV On TepapaTiKd LovTELD EAEYLOVIG o€ (oa £xet detyBel OTL dpa HEC® TNG
OVOGTOANG TNG GVVOESTG TV TPOSTAYAAVIVAV. ZTOVG avOpdTOVG, 1 PovTpoPaivn
LLELOVEL TOV TOVO OV OPEIAETOAL GE PAEYLLOVT], TO 0idnpa Kat Tov Tupetd. EmumAéov, n
Povmpo@aivn avacTEALEL AVAGTPEYIL TNV TPOKAAOVLEVT] GUGCMPEVLCT| TV
oponetoAmy.

H v amotehespotcotto g Ppouvnpoeaivig €xet katadeyfel oe mdvo mov
oyetiletal pe TOVOKEQAAO, TOVOdOVTO, SLGUNVOPPOLO Kot TupeTd. EmmAéov og acheveig
LEe TOVO KOl TUPETO OV GLVOEOVTOL LE KPLOAOYNUO KoL YPImn Kot 6€ LOVTEAX TOVOL
O MG TOVOAULLOG, LVTKOG TOVOG 1 TPOVUOTIGUOG LOAOKAOV HOPIOV Kol OGOLOAYIO.
KAwikd otoyyeia kotadeikvdoovuy oti, otav yopnyobvvtar 400 mg Povmpoaivng, to
AVOAYNTIKO amoTEAEG L0 UTOpEl vaL S1opKEGEL Yo PHEYPL Kot 8 DPEC.

[Mewpapoticd dedopéva vrodewvoovy 6tL 1 Povmpoeaivn mhovoév va avacteilet
AVIOYOVICTIKA TNV EMOPACT TOV YOUUNADV 00GEMV OKETVAOGOAIKLAIKOU 0&E0C TN
OLGGMPELOTN TOV OUOTETAAI®V Otav Ta 000 QApUAKO YXOPNYOLVTOL TOVTOXPOVAL.
Opiopéves QapROKOOVVOUIKES LEAETEG LTTOOEIKVOOLV OTL, OTAV YopNYNONKE pia epAmas
doon 400 mg Povmpoaivng evtog 8 wpav mpv N evtog 30 Aemtdv petd ™ ANyn
AKETVAOCAAKLAKOD 0&€0g dpeong amodéaspevons (81 mg), mapatnpndnke peiwon g
Opdong TOoL OKETLVAOGOAKLAKOD 0&Eog oTov oynuatiopd Opopfolavav 1 ot
oVooOPELON aponeTOAIWV. TTaporo Tov VIAPYOVYV AGAPEIEG O TPOS TNV CNUAGIO TOV
ev MOym d0edopévav oe KMVIKEG cLVONKES, dgv amokAeietal 1 ThovOTNTO OTL 1] TAKTIKY,
pokpompoBeoun ypnon g Povmpoeaivig evodyetar va cvuPdiel otn peimon tng
KOPOLOTPOGTOTEVTIKNG EMIOPACTG TOV OKETVAOGUMKVAKOD 0EE0C YOUUNANG d0GOAOYIOC.
Aev vrapyel T0 evOeYOUEVO KAVIKGE GYETIKNG EMIOPAOTG OO TNV TEPICTOGIOKT ¥PNOT

™G Povmpopaivng (PA. mapdypapo 4.5).

5.2 ®oppoxoxivnTIKES 10T TEG

H Bovrpogaivn amoppo@dtor peptkdS amd T0 GTOUAYL KOt OLOKANPOTIKA and TO AENTO
évtepo. H 1povmpopaivn deopevetor ektevmdg pe TG mpoteive tov mAdopotoc. H
Povmpopaivn dwayéetar 6to apbpid vypo.
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Ytov nratikd petafolcopd (vdo&viimon, kapPosviioon, cvlevén) , ot papuaKoAoyLKol
avevepyol petaforiteg amekkpivovtor TANP®G, Kupiwg pécw twv veppmv (90%) aild
Kol péow ¢ YoAns. O ypodvog muicelog amofoAng o€ vy droua Kol o€ GTOMO UE
NTOTIKES Kol VEPPkEG dtatapayés eivan avtiotoyya, 1.8 — 3.5 dpec. H déopevon oe
TpOTEIVEG TOL TAGoUATOG Etvar 99%.

Ta péyiota enineda oto TAAcpa TG Povmpoaivng emtvyydvovion 1 pe 2 dpeg puetd ™
yopnynon Povrpoeaivinc. Qotd6c0, 1 PovTPoPaivy ATOPPOPATIL TTO YPIYOPL OO TO
YOOTPEVTIEPIKO GUOTNUO LETE TN AN ard Tov oTopatog Koyokiov Nurofen 400 mg, pe
™ UEYIOTN OLYKEVIP®OTN oT0 TAAopo v ovuPaivel mepimov 47 Aemtd peTd ™
xopnynon.

5.3 Ipoxkvikd d£d0puéva Yo TNV acQAAELD,

H vroypdvia kou n xpodvia to&ikdtTo TG ovpopaiving oe cuvnMGUEVO TEWPOLOTIKA
TPOTLTTOL KONAMONKE Kuplwg pe PAAPEG Kol EAKMGEIS GTO YOOTEVTIEPIKO GUGTNLLOL.
Meléteg In Vitro kot in VIVO dev €xouv dMOEL KAVIKG 0TOdEIKTIKG oTotXEl0 Yo ThOVES
peTaAlGEelS amd v 1Povmpoaivn. e peAéteg o€ apovpaiovg Kot TovTiKio Ogv
VIPYAY GTOLKELD YO0 KopKIvoyéveon and v Povpopaivn. H ovmpopaivy odnqynoe
0€ OVOOTOAN NG woppuvéiog o Aayolg kabdg Kot dlatapoyn Tng EUEVTELONG GE
dtapopa vévn (Aayode, apovpaiovg kat movrtikia). [epapatikés pekéteg Exovv amodei&et
ott n Povmpoeaivny damepvd TOV TAAKOOVTA, GE LYNAES untpkés docelc. ‘Exovv
napotnpnOel avénuéva TePIoTATIKE SVCTAACIOV (TT.Y. CKEAETIKEG AVOUAAIEG).

6. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdo®V

"Exdoya:
[ToAvaiBvievoyilvkoin 600
Y 0poé&eido Tov kaAiov
KekaBappévo vowp

Kéheog kayakiov:

Zehativn,

Yypn copPrrorn (E420), peptkdg apudatmpévn
KekaBoappévo vomp

Epvbpd koyevidng 4R (E124),

AexiBivn,

Tprylvkepidia péong aivcidag,

Alwto

[oompomvikn alkodAn

Megravi eKTOTOONG KOWYOKIOV:
Opacode WB White NS-78-18011 (amoteAeiton amd kekabapuévo 1dwp, dto&eidto tov
TITAVIOV, TPOTVLAEVOYAVKOAT, 160TPOTVAIKT] 0AKOOAT, HPMC 2910/vmpopeAroln 3cP)

6.2 AcopfatoéTnTe
Agv epoppodleton

6.3 Awapxera Comg
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2 ypdvia.

6.4 Idwitepeg mpo@uAdierg Katd ) @OLAEN TOV TPOIOGVTOS

dvracoete og Bepuoxpacio< 25°C

6.5 ®von Kol GVETUTIKA TOV TEPLEKT

[TeCopevn molvotpopatiky koyédn (Blister) amoteloduevn omd adapavéc 1 Aevko
PVC mayovc 250 wkpodv pe 60 gsm polyvinylidene chloride (PVdC),
0eprocLYKOALOVUEVO e AAOVUIVOPUALO Ttdyovg 20 tkpdv 1

PVC/PE adwpavég 1 Agvkd mayovg 250 kou 25 pkpodv avtiotoyo pe 90 gsm
polyvinylidene chloride (PVdC), Oeppocvykorlodpevo pe aAovpvéeouilo mayovg 20
HIKPOV.

Ta blisters cuokevalovtat og xapTivo KovTi.

MeyéOn cvokevaoiog : 10 kot 20 Kaydxia.

Mmnopet vo unv KukAo(QOpGoLY OAEC 01 GUCKEVAGIEC.

6.6 Iowaitepeg Tpo@uAGEEIS amopprync

Koapia.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA

Téaxn KaPoiepatov 7, Kneowd 145 64, EAAGSa, TnA.: 2108127276
e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com

Awvépeton omd ) BIAN ALE. TnA: 2109883985

8. APIOMOX AAETAYXY KYKAO®POPIAX

24799/13/12-05-2014

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
12-2-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQYX TOY KEIMENOY:
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4.1

4.2

MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nurofen for children 100 mg, pacdpeva koyaxia, porokd (IToptokdit)

IMOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Kdabe pacopevo kaydxio, pararo mepiéyxet 100 mg ipovmpopaivnc.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

IMwokdln, 358.3 mg avd pacdEVO Koy(Klo
Saxyapoln, 251.6 mg avd LoOcOUEVO KOyAKLO
AexiBivn 6oywag, 0.01 mg avd pocodpevo Koydkio

Naztpro, 0.027 mg avé pacmdpevo koyaxio

INo tov Tpn katdhoyo Tov exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Moaocduevo Koyaxio, LoAoKo.

"Eva moptokal, TETpdy®voy oYNUOTOS, LOCMOUEVO HOAOKS KoydKkilo (elativig oTo
omoio avaypdpetal pe Aevkd perdvi «N100». Ot Tomikéc S10GTAGELS TOL UOAOKOD
Kkayakiov glativng eivar mepimov 5 mg 8 mm mAdrtog kot wepinov 15 wg 17 mm
Sy@OVIOL UAKOVC.

KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

OgpanevTikég gvositelg

To eopuokevTiKd aVTd TPOidV eVOEiKVLTOL € TTadLd cuotikod Bapovc amd 20 KA

(mlkiac 7 e1dv) £wc 40 kihd (Wakiog 12 1dv).
[Ma ™ peimon tov TPeToD Kot TNV avaKoLELoT HTOL £WG LETPLOL TOVOV.

Aoco)loyio Ko TPOTOS YopyNoNs
Aocolroyia
INao BpoyvmpoBeoun ypron novo.

Oa TpEmeL va, YPNCILOTOEITOL 1) YOUNAOTEPT] ATOTELEGUATIKY] SOGT] Y10 TN
GUVTOUOTEPN YPOVIKT SIEPKELD TTOV EIVOL OTOPOLTNT Y10 TNV VOKOVPIOT) TOV

CUUTTOUATOV KOl TNV EAOYLGTOTTONOT TV avembdiuntov evepyeldv (PA. Topdypapo

4.4).

210 Toudid 1 Socoroyia Tng Povmpopaivng e&aptdrol and T0 COUATIKO BAPOC, KaTd
Kkavova 5 o¢ 10 mg/kg copoatikod Bapovg g epamal 6on. H uéyiotn nueprioia
docoroyio tov Nurofen for children 100 mg, pacodpeva konydxio eivar 20-30 mg/kg
copotikoy Bapovs. H cuvietduevn nuepnota d6on umopei va emtevydel og e€ng:



4.3

XOpoTiKo Hukia Méyiotn nuepiowa
Bapog Iardrov i Anag 660 o60on

200 mg 600 mg

90-29 7.9 Povmpopaivng Povmpopaivng
(avtioToyovV o€ 2 (avtioTor oLV o€ 6
Koy oL Koy arkion)
300 mg 900 mg

30-40 10-12 Povmpoaivng Povmpoaivng
(avtictoryovv og 3 (avtioToyovv o€ 9
Koy orkior) Koy arkion)

Ot d860¢1c Ba Tpémet va yopryovvtar mepinov kabe 6 £mc 8 dpeg (1] e eELdyloTo

dloTua 6 wpaV avauesa og kabe d6om) edv amatteitat.

Mnv 10 ¥pPNGLOTOGETE GE AL KATM TOV 7 ETMV 1] GE TR COUATIKOV BAPOovg
Kéto TV 20 KIAGV.

Av 6g mad1d aVTd TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV amateitol va yopnynoet Yo
TEPLOCOTEPEG OO 3 MUEPEG, 1 OV TO CLUTTOUATO ETOEVOOOVY, Oa TPETEL Vol
ovppovievteite yratpo.

E1dwkoi minBvopoi

Neppikn averdapkelo:

Agv amaiteiton peioon g d6ong o€ acbeveic pe N E0g PETPLO EKTTOGCT TNG
veppIKNg Aettovpyiog (Yo acBeveic pe coPapr| VEQPIKN aveETApKELL, PA. Tapdypapo
4.3).

Hratwn avendpxeia:

Agv amaiteiton peiwon g d6ong o€ acheveis e o £0¢ PETPLO EKTTOOT TNG
nratikng Aettovpyiag (Yo acBeveic pe coPapr nratiky dvciertovpyia, PA.
Tapdypoeo 4.3).

Tpomog yopiymong
INa and otopatog yopnynon.

To mpoidv Ba Tpémet va paciétor Tpv amd v Katdmoon. Aev ypelaletot vepo.

Avtevoeielg

YrepevoioOnoio 6tn dpactiki ovsia 1) 6€ KATO0 amd To EKG0Y0 TOV AVOPEPOVTOL
otV mapdypo@o 6.1.

AocBeveic o omoiot giyov mponyovuévag emdeifel avtidpdoelg vaepevoicinciog (mw.y.
oo, pvitida, ayyelooidnua 1 Kvidmon) ™G amdvINeT] 6TO OKETVAOGOAKVLAIKO 0ED
N o€ GAAQ UN-CTEPOEIN AVTIPAEYLOV®OT pdpuaiko (MEAD).

Evépyd memtikd EAkoc M| 16TOpIKO vIOTPOTIALOVTOG TEXTIKOV EAKOVG/ GLLOpporyiog
(dV0 M meplocdTEPX EMEICOOLN OTOSEDELY LEVTG EEEAKMOTG 1] OLpopporyiaC).
Iotopikd yaotpevtepikng alpoppayiog 1 StdTpnong oxetilOUEVNS LLE TPOTYOVUEVN
Oepaneio pe MXAD.

YoBapn| kapdiokn averdpreto (NYHA Taén 1V), coPapn veppikn averdpkela 1y
oofapn Nrotikn avenapkelo, (BA. mapdypoaeo 4.4).



4.4

Tpito tpiunvo xdmong (BA. mapdypagpo 4.6).

AVt T0 PaPROKELTIKO TTPOiOV TEPLEXEL AekBivn cOylaG. Av giote adlhepykdg/m ota
QLoTIKLOL 1] GTN GOYLO LT YPNCULOTO|CETE AVTO TO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

Eyxepoloayyeiaxn 1 GAAN evepydg apoppayic.
Mn-01eVKPIVIGUEVEG SLOTOPAYES TNG OLLOTOINGTG.

YoBapng popeng apuddtwon (tpokindeicag Aoym Euetov, d14ppotac 1 ovemapKoHe
TPOSANYNG VYPDOV).

Ewdkéc mpogrdomonoeig ko TpouAdcerg katd tn (pnon

O avemBOunteg evépyeteg pmopetl va gloyiotomonfovv e ) xpnon g
YOUNAOTEPNG ATOTELEGLLATIKNG SOOT|G YL T1] GUVTOUOTEPT XPOVIKT d1dpKELD TOL vt
OTTOPOLTNTI Y10 TOV EAEYYO TOV GUUTTOUATOV (PA. YaoTPEVTEPIKOL KOl
KapdLoyyelokoi Kivouvol o KATm).

O nAkiopévol £xovv avEnuévn ouyvotnta avemBountwv evepyeidv ota MEAD
WO1TEPO YOGTPEVTEPIKT OOPPAYiC KOt SIATPNGT TOv UTopel v amoovv polpaies.

Avorvevotiko:
Mmnopei va emonevcbei Bpoyyodomaciog og acheveic TOL VTOPEPOLY 1| TOV EYOLV
TPOTYOVUEVO 1GTOPIKO Ppoyyucol dobuatog 1 aALepyIKTg VOGOL.

Alho MEAD:

H ypnon ¢ Iovmpoaivng tavtdypova pe Ao MEAD courepiiappfoavopévov
EKAEKTIKOV avVOGTOAE®V TG KuKA0-0&vyevdonc-2 Bo mpémel vo, amopedystar (PA.
napdypapo 4.5).

2votnuatikog EpvOnuotaons Adkog kot Uelkty vooog 100 o0VOETIKOD 10TOD:
ZVOTNUHOTIKOG EpLONUAT®ONG AVKOG KOl 1] LEKTN VOGOG TOL GLUVIETIKOD 16TOD —
ovEnuévog Kivovvog aonmtikng unvryyitidag (PA. mapdypago 4.8)

Merofoliouos moppvpivav:
Amarteiton mpocoyn o€ acbeveig Le cuyyevn datopoyn LETAPOAIGLOD TOPPLPIVDV
(.. o&gia draheimovoa TOpPOPQ)

Neppixég:

Meimon g veeptkng Aettovpyiog KaBoTL 1 vEQPIKN Agltovpyia umopei va
emdewvmbei meportépo (BA. mapdypago 4.3 kat [apdypago 4.8)

Yrdpyel kivduvog Pelmong TG VEPPIKNG AEITOVPYIONG GE OPLOATOUEVO TOLY

Y& YEVIKOVC OPOVC, 1| TPOCANYT TOLGITOVOV 0td cLVHOeLa, Wlaitepa 68 GLVOVAGUO
LE OPKETEG OPUCTIKEG OVGIES OVAKOV(PIONG TOV TOVOL, UTOPEL VAL 03Ny |GOLV GE
uéviun veepikn PAAPN pe kivovvo tn veppikn avendpkela, (ovalynTikn veQpomadsia,).

Hratixéc:
Hrotwkn dvciettovpyio (BA. mapdypogo 4.3 kat [apdypago 4.8)



Xewpovpyikn enéufoon:
Amnatteitonl mpocoyn apécms Hetd amd peilova yeipovpylkn enépfoon.

AMdepyia.

Amatteiton mpocoyn oe acBeveig ot omoiotl avtidpodv aArepykd oe dAleg ovoieg,
KaB6TL LEAPYEL CLENUEVOC KIVOLVOG vITEPEVOIGONGlag KOl OTNV TEPITTMGT TOVS UE TN
yp1ion tov Nurofen for children 100 mg, pacopeva Koyakia.

e aoBeveig mov vTOPEPOLY amd AAAEPYIKT PVITIOA, PVIKOVG TOAVTOOES N POVIES
ATTOPPOKTIKEG OVOTVEVGTIKES SLoTapayE KafoTL VITAPYEL ALENUEVOG Kivouvog va
EUPAVICOVV OAAEPYIKEG OVTIOPACEIS. AVTEC Pmopel vo, ekINA®OoOV m¢ acbuatiky
npocPorn (to ovt® Kolovuevo dcbua avalyntikov), oidnua tov Quincke N kvidwon.

YoPapéc oeieg avtidpaoelg vepevarctnoiog (Yo Tapadey o ava@LANKTIKO GOK)
TOAD OTLAVIO TOPATIPOVVTOL. XTO TPAOTO OTUEiD avTidpaong vaepevaicinociog Hetd
T ypnon Tov Nurofen for children 100 mg, pacodpeva kayakio Oa Tpénet va
Sdwkonel n) Oepameio. Oa mpémet va EEKIVIGEL 1] YOPTYNOT LOTPIKADS OTALTOVUEVDV
LETPOV amd eEEIOIKEVIEVO TPOCOTIKO COUPDVOL LE TOL GCUUTTMOUOTA.

AmOKPOYN COUTTOUATOV DTOKEUEVOYV A0IUDEWDV:

To Nurofen for children 100 mg, pac®dpevo Koyakio, Lolokd UIopei va amokpOyEL
CLUTTOWOTE AOTU®ENG, 0ONYDVTOG EVOEXOUEVOC o€ KaBvaTepTuéVn Evapén TG
KATOAANANG ay®YNG KoL, EMOUEVAGS, EMOEVOVOVTOS TNV EkPaon g Aoipwéng. Avtd
€xel TapatnpnOel oe TEPIOTATIKA PaKTNPLOKNAG TVELLOVIOG TG KOWVOTN TG KOt
Boktnplakdv emmlokdv tng avepofroyiac. Otav to Nurofen for children 100 mg,
LOGOLEVO KOWOKLO, LOAOKE YOPTYELTAL Y10 TNV OVOKOLPIOT OO TOV TLUPETO 1) TOV
Vo og oxéon pe Aoipwén, cuvietdrtal n Tapakoiovdnon g Aoipméng. Xe pun
VOGOKOWELNKA TTEPIPAALovTa, 0 acbevnic Oa Tpémel va cupfovievtel yaTpd, edv Ta
GUUTMUOTO ETYUEVOVY 1 EMOEVOVOVTOL.

Kapoioyyeriorxés kot eykepaloayyelaxés emiopaoeig:

Anarteitol mpocoyn (cv{nmon pe YiTpd 1 PapUaKoTold) mTpy omd v Evopén e
Oepaneiog og a50evelg Le 16TOPIKO VTEPTAONG T)/KO KOPIOKNG OvVETAPKELNG KABOTL
&xovv avapepOel KatakpaTnon vyYpMOV, VIEPTACT Kot oidnuo og oxéon pe T Bepaneio
pe MXAO.

KhMvucég peiéteg eromnyovvtat 6tL 1 ypnon povmpoeaivng, Wiaitepa g YnAr d0on
(2400 mg/muépa) umopet va cuoeTIoTEL pe Evav ukpo avénuévo Kivouvo enelcodimv
apPLaKng OpodpuPwong (Yo Topadery o EUEPOYLLO. TOV LLOKOPIIOD 1| EYKEPUALKO).
I'evikd, o1 emONUOAOYIKEG LEAETEC dEV E1GTYOUVTOL OTL 1] IOLTTPOPAIVY] YOUNANG
doong (m.y. < 1200 mg/muépa) oxetiletar pe avEnuévo Kivouvo apTnpLoK®OY
Opoupatikedv coppapdtov. Xe acBeveic e un-eAeyyOUEVN VITEPTOOT), GLUPOPTTIKN
kapdiaxn averdpkeio (NYHA H-111), Sayvoouévn ioyoipukn kapdonddeia,
TEPLPEPIKT OPTNPLOKT VOGO, 1/Kal YKeQaAoayyelokn voco Ba mpémet va yopnyeiton
1Bovmpo@aivn Hovo KaTOTY TPOGEKTIKAG LEAETNG Kat o1 ynAég 6oaelg (2400
mgmuépa) B mpémel vo anoeedyovtal. Oo TPENEL EXIGNG VA OGKEITAL TPOCOYT TPV
amo TV &vopén LaKpoypoviag BEpameLTIKNG aywyng o 0oOeVELg e TOPayOVTEG
KIvOHVOL Y10 KapdtoayyELokd cuuBavta (.. VIEPTACT], VAEPMTIOALUIN, CUKYUPDON
dwaPnn, kdavicua), diaitepa edv amartobvtor yniéc d6celg Povmpopaivng (2400
mgmuépa).



Meiwon )¢ yovaikeiog yoviuoTyTog:

Yrdpyovv meploplouéva GTot el OTL TO PAPLOKO TO OTTOL0 AVOGTEAAOVY TN GOVOEST
g KuKA0-0&VYEVAOT|Y TPOGTAYAUVOIVIG UTTOPEL VA TPOKOAEGOLV UEImON TNG
yovaikeiog yovipotnrag emdpmvtag otny woppnéia. Avtd etvor avaotpéyipo e
dwokomn g Bepameiag.

Tootpevrepirég:

Ta MXA® Oa wpémel va yopnyovvTal Le TPOGOY 0 00OEVELS e 1GTOPIKO
YOOTPEVIEPIKNG VOGOV (EAKMO0VE KOAITIS0G, VOGou Tov Crohn) kabdtt avtég ot
nabnoelg prnopel va emdevodovv (PA. Tapdypapo 4.8).

"Exovv avaeepOel yaotpeviepikn arpoppayia, eE€lkmon 1 ddtpnon mov propel va
amofovv kot Bavotnedpeg pe Oha T MEAD avd ndco otiyurn katd T SGpKELD TNG
Oepameiog, pe N x0Pig TPOEBOTOMTIKG, GUUTTOUATO, 1] TPONYOVUEVO 1GTOPIKO
GOPOPDOV YOOTPEVTIEPIKAOV GUUPAUAT®V.

O «ivdvvog yaotpevteptkng apoppayiog, e&€lkmong 1 didtpnong eivor ynidtepog e
avénuéveg 60celg MEAD og acbeveic pe 16TopLcd EAkoVg, 1d10itepa av eivat
emmenAeyuévo e arpoppayia ) didtpnon (PA. apdypago 4.3) kot 6Tovg
niwpévoug acBeveic. Avtol ot acBeveic Ba mpémetl va Egkvave Bepaneio ot
YoUNAOTEPN Slabéaun o6a.

Bepomeio GLVOVAGHOD UE TPOGTAUTELTIKOVS TAPAYOVTES (T.)Y. ULIGOTPOGTOAN M
avaoToAElg avtAiog Tpotovinv) Ba mpénet va e&etdleTon oTNY TEPITTMON AVTOV TOV
acBevav, kabhg kot o€ acbeveic ToOv amaTOVV GUVTPEYOVTA YOUNAT dOCT
OKETVAOGUATKVAIKOV 0EE0G, 1 GAA®DY QapUAK®Y oV gival TOavOV Vo avERcovy Tov
YOOTPEVTEPIKO Kivouvo (BA. TapaxdTm Kot mopdypapo 4.5).

Acbevelg [e 16TOpIKd YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOS, WOWITEPA NAIKI®UEVOL 0oOEVELS
0o Tpémel va avapEPovy 0ToLdNTOTE AUV O KOIAOKE GUUTTOUATO (E10TKA
YOOTPEVTEPIKN CLLOpPOyict) 1010iTEPO KOTA TO apyIKA 6TAd0 TG Bepameiog.

AcBeveig mov AapPavouv cUVTPEXOVGO PUPLOKEVTIKY OYyMYN LE GAPLOKO TO OTOI0L
0o umopovoav va avénoovy tov kivouvo e£EAkmong 1 alpoppayiog, OTmg eivol To
07O TOV GTOWUNTOC KOPTIKOGTEPOELDN, T OVTITNKTIKG OTTmG 1) fapeapiv, ol
EKAEKTIKOL OVOOTOAEIG TNG EMAVATPOCANYNG GEPOTOVIVIG 1] OVTIOUOTETOALOKOT
TOPAYOVTEG OTMG EIVOL TO OKETVAOGOAKVAIKO 0&0 Ba Tpémet va, TpoTpémovTal va
glvan mpooektikoi (PA. mapdypapo 4.5).

Orav enélBet yaotpevtepikn apoppayio og acheveic mov Aappdvouvv iovrpoeaivn,
N Bepomevtikn aywyn 0o Tpémnel va amocHpeTaL.

20fopéc depluoTikes avTIOpaoEIs -

YoPapéc depHOTIKEG aVTIOPACELS, OPICHEVES amd aVTEG Bavatneopeg,
GUUTEPTAAUPAVOUEVIC TNG ATOPOMIMTIKNG dEPUATITIONG, TOV GLVOPOUOL Stevens-
Johnson kat ¢ To&1kng emdep kg vekpOAvoNG Exovy avapepbel omdvia oe oyéon
pe ) xpron MZA® (BA. mopdypago 4.8). Ot acbeveig paivetar va datpéyovy
YNAOTEPO KiVOLVO Y1t AVTEG TIC AVTIOPAGELS OTIG OPYLKEG PAGELG TNG YOPNYNONG
Oepameiag: M évopén e avtidpaong epeaviletol 6TV TAELOYN QN TOV TEPUTTOCEDV
€VT0G TOL TPOTOL PNva, Oepaneiag. "Exovv avaeepbei mepiotatikd o&eiog
yevikevpévng e&avinuotikng eAvktaivoong (AGEP) o oyéon pe ) ypfion
TPOIOVTOV TTOL TTEPLEYOLV ovmpoaivn. H ipovapopaivn Oa wpénel va diakomel pe
TNV TPDTN EUEAVIOT EVOEIEEMV Kol GUUTTOUATOV GOPapDOV SEPLOTIKOV
avTpdoemv, Omwg depuatikod eEavinuatoc, PAafdv otovg fAevvoydvoug 1
0To10.GOMTOTE GAANG EVOEIEN S VITEpeVaIcNGlag.



e eEaPETIKEG TEPIMTAGELS, 1) AVELOPAOYIA LTOopEl va, amOoTEAEGEL TNV aLTiot GOPapdv
AOW®OMOV OEPUATIKDY ETUTAOKDY KOl ETTAOK®OV TOV LOAOK®DV 10TV, ZUVICTATOL M
amouyn ¢ xpNong tov Nurofen for children 100 mg, pacmpeva koydxio GTnv
nepinToon aveloPAOYIAG.

Aeirovpyio ayometod Aiwv:

Kabott 10 MEA®D pmopohv va aAANAOETIOPOUV e TNV OLOTETAALOKT AgtTovpyia, Oa
TPETEL VO, YPTGLLOTOLOVVTOL LU TPOGOYY| 6€ acBevels pe 1dtomadn
BpoupoxvtTopoTEVIKY] TOPPVPO KO ALLoppayikn d1d0eo.

e mepinton mopoteTapévng xopnynong tov Nurofen for children 100 mg,
LOGOLEVO KOWOKLO, LoAaKE, amatteitot TaKTIKOG EAEYYXO0G TOV NIATIKOV eviOI®V,
NG NIATIKNG Aettovpyiog KaBdg Kot TANPNG LOTOAOYIKOS EAEYYOC.

H mopatetopévn xpnon onotovdnmote TOTOL TAVGITOVOL Yo KEQPOAUAYiEG UTopEl va
T1G emdevaoel. Edqv exdnimbel 1 mBavoloynBel avt 1 nepintwon, Oa mpénet va
{nnBel wTpikn cupPovrn kot va dwokonei n Oepameio. H didyvmon keparaiyiog
AOY® vITepPOAIKNC ¥pNoNS opurakwy Ba mpénet va mbavoloyeitol o acbeveic mov
€xovv oLy VEG N Kabnueptvég kepoiadyieg Tapd (1 AOY®) TNG TOKTIKNG XPNONG
QUPUAK®V Y10 TIG KEQOAUAYIEC.

Méow G TavTOYPOVNG KATAVAA®GNG 0AKOOANG Kot MEAD, pumopet vo avnbovv ot
avemBounTeg EMOPAGELG TOL GYETILOVTOL LE TN OPOCTIKY OVGIA, 1dl0iTEPA EKEIVEG
OV OLPOPOVV TI| YOOTPEVTEPLKT 000 1) TO KEVIPIKO VELPIKO GLGTILLA.

Av10 10 TPOTIdV TIEPLEYEL YAVKOLN. AcBevels pe ombvia KAnpovouka TpofAnpota
dvoamoppdenong yAvko{ne-yoraktolng dev Ba mpémet vo Adfouvv avtd 10 PApHOKO.

Av10 10 TPOTIdV TIEPLEYEL GOKYOPOLN. AcOeveic e omavia KANPOVOUIKE TPOoPAR Lot
dvoaveéiog otn epovkTdln, ducamoppoPnong YAVKOING-YoAaKTOLNG 1 AVETAPKELNS
cakyopolns-toopaAitolng dev Ba mpénet va AGfovv avtd To PAPLAKO.

45  AMNAEMOPACELS PUE GALO POPULAKEVTIKA TPOIOVTA KOl AALES POPPES
aAAnAreniopaong

H 1povrtpo@aivn Oa mtpémer vo amro@evyETaL 6€ GUVOLAGNO NE:

e Alra MEZAD ov epriopPfavovy EKAEKTIKOVG AVAGTOAELS TG KVKLO-
oéuyevaong 2: AToQEVYETE TN TOLTOYPOVY XPNoT 600 1 TEPIoGoTEPOV MZAD
Kka06TL aVTO pmopel va avénoet Tov kivouvo avembountov evepyeiav (PA.
mopaypoeo 4.4).

© AKETVLOGUAMKVAIKG 050

H tavtoypovn yopnynon ovmpoeaivng Kot akeETVAOGOAKVALKOD 0&£0G
YEVIKMG 0V GLUVIGTATOL AGY® TNG SuVATOTNTOC ALENUEV®Y aveTODUNTOV
EMOPACEDV.

[Mewpapotikd dedopévo LTOdNAOHY OTL 1] POVTPOPAIVY UTOPEL AVTAYDVIGTIKA
Vo OVAGTEALEL TN OPACT) TOV YOUNANG SOGNC OKETVAOCUAIKVAIKOD 0EE0C TNV
GLUGGMPEVOT TOV ALUOTETAAIDV OTAV YOPTYOUVTOL TAVTOYpOVE. Molovott
VIAPYOLV OPEPALOTNTEG GYETIKA LLE TNV OVAY®DYT] OLTOV TOV OES0UEVOV GTIV
KAWVIKN KOTAoTao, 06V UTopel vor amokAEIoTEL | ThAvOTNTA 1] TOKTIKN



HaKpOypOVIa, xpNon PoVTpoPaivic Vo LEIDGEL TNV KOPSIOTPOCTATEVTIKN
eMidPaGT TOL YOUNANG dOONG AKETVAOGAAKVAIKOD 0&E0G (BA. mapdypapo 5.1).

H 1povrtpo@aivn Oa mtpémer va yp1GLUOTOIEITAL PLE TPOGOYT] OE GUVOLUGNO ME!

s Avtutnktikd: Ta MZA® pmopei va evioydoovV TiC EMOPAGELS TOV
AVTIINKTIKOV, 0ng TS Papeapivng (BA. mapdypapo 4.4).

s Avti-uepTacikd (avaotolreic Tov MEA, frita amokAelotig Kot
AVTAYOVIETEG VT0d0YEmV ayyeroteveivig IT) ko drovpntikd: Tao MIAD
umopel va ELOTTOGOVY TV ENLOPAGCT] OVTOV TV Papudkmv. Ta dtovpntikd
propei va avé&noovy tov kivouvo veppotolikotntog tov MEAO.

e oplopévong aobeveig pe ékmtmon g veepikng Aettovpyiog (..
aPLOUTOUEVOLE 1| NMKIOUEVOVG aGOEVEIC Le PeEtdpUEVT VEQPPIKT Aettovpyia) N
cuyyopnynon evog avactoréa tov MEA, evdg Prita-amokAeloti 1 aviay®viot
g ayyeloteveivng Il ko Tapaydviov mov avacTtéAAovy TNV KukAo-o&uyevaon
UTOPEL VoL 00N YNGEL GE TEPULTEP® EMIEIVOOT] TNG VEPPIKNG AELTOVPYiNG 1
omoia glvar cuvHBmG avastpéyiun. g ex ToHTOV, 0 GLVOLAGUOG Ba TPEMEL VoL
yopnyeitan e Tpocoyn, €01Kd 6Tovug nAkiopévovs. Ot acBevelg Ba mpémet va
glval emoprmdg evodatmpévol Kot Bo tpémet vo eetaleton  Topakoiovdnon
G VEPPIKNG Aettovpyiag LeTd Tnv Evapén TG YOpNyNoNG CLVOVAGUEVIG
Bepamneiog Kot kaTd TEPLOSOVG LETE TNV EvapEN TNG XOPTYNONG. ZVYKEKPIUEV,
1 GLVTPEXOVGO Y¥PNOT KOAOGUVINPNTIK®Y SLOVPNTIK®OV UTopEl Vo avENGEL ToV
Kivduvo vepKaAtaLiog.

o KopTtikootepocton: AvEnuévog Kivouvog yooTpevteptkng eEEAK®mONG M
awpoppayiag (PA. mapdypogo 4.4).

¢ AVTL-OLHLOTTETOALOKOL TOPAYOVTEG KOL EKAEKTIKOL OVUGTOAEIG TNG
gnavarpocinyng oepotovivig (SSRIS): AvEnuévog Kivouvog Yoo TpeEVTEPIKNG

awoppayiag (BA. mapdypago 4.4).

o Kapdruxég yAvkooidoes: To MEZA®D umopel va eTOEVOGOVY TNV KOPI10KN
AVETAPKELD, VO LELOGOLY TO puOUd orepapotikng dmdnong (GFR) kot va
aLENCOVY Ta MimEd YAVKOGIdNG TAdoHatoc. H tavtdypovn ypron tov
Nurofen for children 100 mg, pocoueva KoyaKio, LoACKE Le CKELAGLOTOL
dryo&ivng umopet va avénoet ta eminedo dtyo&ivig opov. Av yivetol KOVOVIKN
yxpNon ocvvnbmg dev amarteiton ELeyyog g oryo&ivng opov (LéEyiotn ypnon
duapkelag 3 nuepmv).

e AiBr0 Ko @avVTOiVY: YThpyouV amodelkTikd ototyeio ev duvapel ovénong
TOV eMmEd®V MOiov TAAGUATOG dTaV YIVETOL GUYXOPYNOT LE IovTpoPaivn.
Av yivetan opO1| gp1ion, cvviBwg dev amorteitol Topakoiovdnon tov
GLYKEVTPMGE®V MB{ov 1 POIVVTOIVNG 6TO TAAGLLA.

e[Ipopevecion kot covipurvpalovn: Ta poappakevTikd Tpoidvta To oToin
TePIEYOLV TPOPeveaion | covApmupaldvn evdéyetor va kabvoTtepncovy TV
£xkpion Povmpoeaivig.

eMzsOotpeEatn: Yndpyel ovvatotnta avénong g uebotpedng ota enineda
TOL TAACLOTOC.

eKvkhoomopivy: Avénpévog kivovvog veppotolikdtntag.

eMigemprotovy: Ta MZAD dev Oa mpémet va yproytorolovvtal yio 8-12
NUEPEG UETE, TN YOPNYNON TS MEETPIETOVIG KaBdTL T MEAD umopodv va
LELOGOLV 1 dpdon TNG MPETPIGTOVIG.



4.6

eTaxpoéipovg: [TiBavog avénuévog kivovvog veppoto&ikdtnrag 6tav Ta
MXEA® yopnyovvrot poli pe 1o TaKpOAUOVG,.

eZ1dofovdivn: AvEnpévog kivouvog aplatoAoyikng ToEKOTNTOS OTaV T
MXEA® yopnyovvrat pe T {doPovdivr. Yrapyouvv ototyeio avénpévou
KIvdUVoL audpOpov Kot dloTOUOTOS GE ALOPPOPIAIKOVG BETIKOVG MG TPOG
tov 10 HIV (+) ot omoiot Aapfavovv cuvtpéyovoa Bepaneio pe {idofovdivn kot
1povmpopaivn.

s AvTiffioTikG KivorhOvng: Ztotyeio amd peléteg oe (Do vTOdEIKVOOLY OTL TOL
MXEA® pmopovv vo avERGOLY ToV KivOuvo GTOGU®Y TOV oYETICoVTaL LE Ta
avtilotikd Kivolovng. AocbBeveic ot onoiot Aappdvouv MEAD kot KivoAdveg
umopei va dtotpéyovv avénuévo Kivouvo avamtuéng oTooUmV.

¢ AT 6TOPATOC VTOYAVKAIPUIKOL TaPAYOVTES: AVOGTOAY TOV LETABOAGLOV
TOV QOPLAKOV GOLAPOVOLPIAG, TUPUTETAUEVOG XPOVOG Nuicelog {mng Kot
avénpévog kivouvog vroyAvKopiog.

e Apvoyivkocides: To MEAD propel vo LEL®oOVY TNV £KKPLom
apvoylvkooddv. TToadud: Ba mpémet vo ackeitonr Tpoocoyn Le TN CLVIPEXOLGA
Bepaneia pe Povmpopaivn Kot apvoyAvkocides.

e Avaotoireig Tov CYP2C9: H cuvipéyovsa yoprynon povrpopaivng e
avaotoieic Tov CYP2C9 evdéyeton va avénoet tnyv £kbeon oty povmpopaivn
(vmoéoTpopa CYP2C9). Xe wa pehétn pe Bopkovaloin kat erovkovaloin
(avaotoreic Tov CYP2C9) katadeiybnke ovénuévn S(+)- £xbeon oty
1Povmpoeaivn kotd mepimov 80 wg 100%. Ga mpénet va, peleTdton peimon g
d0omg ovmpoaivng OTav Yop1yoHVTaL TOVTOYPOVO KOl IGYVPOL OVOGTOAEIS
tov CYP2C9, dwaitepa dtav yopnyeitar vymin d6om Povpopaivng ite pe
Bopucovaldin gite pe provkovaloin.

Lovipotnra, kimon kot yoiovyia

Kvnon

H avactol g cvvleong npootoylovdivig UTopel va ETNPEAcEL 0pVNTIKH TV
Komon NH/xar mv euPpuikn avamtoén.

Agdopéva amd EMONUOAOYIKEG LEAETES VITTOONAOVV Evay aVENLUEVO KIVOUVO amooArg
Kol KAPSOKOV SLOTAUCIOV KOOMG KOl YOGTPOGKLIONG KATOTLY YPNOTG OVOGTOAEDV
g oOvOeong TpocTaylavdivng 6T TPOILE oTddto, TG Kimong. O amdAvTtog
Kivduvog Kapdlayyelok®my SueTAacidv NTav ovénuévog amd Arydtepo tov 1% oe
nepimov 1,5%. O xivduvog miotevetan 6Tt av&aveton Le T 00T Kot TN S1dpKEL TG
Oepamneiog. Tta {da, N xopynon evog avacsToréa, Tng ohvOeong TPooTayAavIivNg
£xel amodeyDel 6TL 00nyel o€ avénpévn amoforr Tpo- Kot HETA-EUPVTELONC KL GE
euPpvuikn Bvmoyotta. Emmpdcheta, £xel avapepbel avénpévn ernintwon doapdpwv
SVOTANGI®OV, CUUTEPTLOUPAVOUEVOV KaPIOYYELLK®OV, 6€ (Mo aTo onoia yopnynonke
avaoToAéag ouvBeoNg TPOoTAYAOVIIVIG KATA TNV OPYAVOYEVETIKY TTEPIOO.

Kotd 10 Tpd1o Kot de0TEPO TPIUNVO TNG KV oNG, dev Ba Tpémel va yopnyeitan
Povmpopaivn ektdc GV glvar capmg avaykaio. Edv ypnoyomomOei ifovmpopaivn
amo (o yovaika 1 omoio tpoomabdei va peivel £yKvog, 1 Katd T S1GpKELD TOV TPOTOV
Kot SELTEPOV TPLUNVOL TNE KON oG, 1 6001 o Tpémel vo dtatnpeitat 660 T0 dSuvaTdv
O YOUNAT Kal 1 dtdpketo TG Ogpaneiog 0G0 TO SLVOTOV O GVVTOUN.

Kotd m didpkela tov tpitov Tpunvou khmong, OAot ot avacsToAeic Tng ovvOeomg
TPOoTUYAOVIivG EVOEYOpEVMG Va eKBEGOVY TO £UPpuo oE:



4.7

4.8

- kapdlomvevpovikn Toikotnra (Le Tpmdiun ovyKieion tov fotdAlelon mOPOL Kot
TVELHOVIKT VTEPTAGT))

- ve@pikn ducAettovpyia 1 omoio uropei va eEehybel og veQpikn avendpKela e
OALYOVIPAUVIO

Tn untépa kot 1o veoyvo katd 10 TEPOS TNG KONONG GE:

- mBavn TaPATOGT) TOV XPOVOL OLLOPPOYING, L0 AVTI-GUCCOUATIKY ENIOpAcN M
omoio pmopet vo, eméABEL aKOUN Kol 6€ TOAD YOUNAEG OOGELG.

- OVOIGTOAN TV GLCTAGEMV TNG UNTPOG LE OmoTEAESUA TNV KabuoTépnon 1)
TOPATACT) TOL TOKETOV.

Zuvenmg, N PovTpoPaivn avtevigikvuTal KATA T S1GPKELN TOV TPITOV TPUNVOV
Konong (BA. mapdypogo 4.3).

OnAacpog

H 1Bovmpopaivn kot ot petaforiteg g S1€pX0ovIoL 6TO UNTPIKO YAAL LOVO O
YOUNAEG CLYKEVTPDGELS. Emeldn| dev Exovv axopa yivel yvwotég onolecdmote
emPraPeic emdpdoelg oe Ppéon uéypt otryung, ocvvibwg dev etvar avaykaio va
dtokomel 0 OnAacpog Kot ™ dtdpkela Bpayvypoviag BEPUTEVTIKNAG ay®YNS oTN
GUVIGTAUEVT] dOOT).

Tovipétnto
Yrdpyovv kamoleg evoei&elg 0Tl papuaKo To 0moio avacTEAAOVY T cUVBEST TNG

KuKLo-o&uyevdong/mpoostaylavdiving Thavo va TpoKaAOVV LEIDOT) TNG YUVOLKEING
yovipdtnrag ennpedlovtag v woppnéia. Avtd glvarl avacTpEYLLO LE TN O10KOTY|
g Oepomeiog.

Emopdoseig oty itkavotnTe 061yNonNs Kol YEPIGHOV PNyovnpdToy
To Nurofen for children 100 mg, pacdpevo Koydkio, LoAoKE dev Exel 1 )l
OOT|LLOVTY] EMLOPAICT] TNV TKAVOTNTO 0O1YNONG KOl XEPIGUOD UNYOVIHATOV.

AvemOOunTeg evépyereg

O KOTAAOYOG TOV IO KATM aVETIOOUNTOV EvEPYELDV TEPILOUPAVEL OAEC TIG
avemBounteg evépyeleg o1 omoieg £xouvv yivel yvmoTég ota mhaioia g Oepameiog pe
Povmpopaivn, kabmg kot ekeiveg pe pakpoypdvia Bepameio VYNAGOY dOGE®V GE
pevpatikoe aobeveic. Ot ava@epdUeVEC GLYVOTNTES, O OTTOlEG EKTEIVOVTOL TEPOLY
TOV CTOVIOV avaQopdV, avVOQEPOVTAL GTN Ppayvypovia ¥prion Nuepnciov d0cemv
péypt péyiomn d6om 1200 mg povmpo@aivng yro. LOPPEG XOPNYNONG OO GTOUATOG
Kat péyiotn 06on 1800 mg yio vdbeta. Me Tic akdAovbeg avemBOunTeg evépyeieg Oa
pénel va, ANQOel vTOYT OTL Elvar KVpimG d0G0EEAPTOUEVES KOl SLOPEPOVY OO ATOLO
GE (ToO.

AvemBdunteg evépyeleg ot omoieg £xovv cvoyetichel pe tnv Povmpoaivn
avaQPEPOVTOL O KAT® Kot TopatiBevtol og Tivaka ova katnyopic opyovikod
ouoTHHOTog Kot cvyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtarl mg eENG:

[ToAb ocvyvés (=1/10)

Suyvéc (>1/100 to <1/10)

Oy ovyvég (>1/1,000 to <1/100)

Ymdvieg (>1/10,000 to <1/1,000)

TToAb omdvieg (<1/10,000)

Mn yvootég (n ovyvotnto dgv pumopei va ektiunOei ue Baon ta dwabéoipua dedouévar)



Evto¢ ka0 opadoc cuyxvotnTog, ol avemBounTeg evEpYELEg TOPOVGIALOVTOL LE GEPA
oBivovcag BapvtnTog.

Ot o ovyvd mapatnpndeiceg avemBOunTes evépyeleg elval YOOTPEVIEPIKNG GVONG.

O avemBountec evépyeteg eivar kupimg docoeapTdEVES, W1aitePa 0 Kivouvog
EUPAVIONG YOO TPEVTEPIKT|G aptoppayiog o omoiog e&aptdtan omd 10 Phcua
docoioyiag kot T ddpketa g Bepaneiac. [TiBavd va eppoviotodv mentikd €Ak,
S1aTPN O N YOOTPEVIEPIKT OLUOPPAYi, OPLGUEVEG POPEG Bavatneopeg, Wiaitepa
6TOVG NAKIOUEVOVG (BA. Tapdypapo 4.4). ‘Exovv avapepbei vavtia, EpeTog, didppota,
LETEMPIGUOG, OLOKOMOTNTA, SLGTEYTN, KOIALOKO GAYOS, LEANVO, CLULATEUEDT,
EAK®ONG oTopatitida, EEapomn g KoAiTidag Kot TG vocov tov Crohn (PA.

Tapdypoeo 4.4) KoTomy yopnynone. Arydtepo cuyva £xel mapotnpndei yaotpitida.

"Exovv avapepbel oldnpa, vrépTac Kot KopdlaKr OVETAPKELD GE GYECT| LLE T
yopnynon Oepanciog pe MEA®.

KAvikég peléteg gromnyodvtar 0TL 1) ypfon ¢ YPoumpopaivng, E101KA o YynAn o066
(2400 mg nuepnoing), propei vo cuoyeticbel pe évav pikpd avénuévo Kivduvo
aptnpPLeK®V Opoufotik®v cuuBapdtov (Yio Tapdderyio EUEPAYLLO TOL LLOKOPSIon
N eyke@oAko) (BA. mapdypago 4.4).

'E&apon preypovav mov oyetilovrat pe AotumEetg (.. avamTuén vekpwTIKNG
OTTOVEVPMOGITIONG) TOV VO GUUTIATEL LUE T YPNOT| UN-OTEPOEIBDV AVTIPAEYUOVOOIDV
ooapudkev Exel meprypapel. Avtd mbovmng va oyetiletot pe To pnyoviopd dpaong
TOV UN-GTEPOEODV AVTIPAEYLOVOOIDV QOPUAKOV.

Edv eppaviotodv 1 emdevobovv to onpeio pog Aoinméng Kotd ) SidpKel g
yxpnong tov Nurofen for children 100 mg, pacdpeva Konydkio, podakd , cuvVieTaToL
T61E 6TOV aebevn va bl YoTpo yopic kabvotépnon. [pénet va diepevvnOel katd
1660 VIhpPyel omotadnmoTe EVOEIEN Yo avtikpofioxy/ aviiplotiky Oepameio.

Amouteiton TaKTIKOG AULOTOAOYIKOG EAEYYOG KOTA TN OIUPKELN LAKPOYPOVING
Oepameiog.

[Ipénet va 50000V 0dnyieg oTOV 0iobevn va eviuepdoEL AUESMG TO YLOTPO TOV KOl VOl
otapotoetl va Aaupavel to Nurofen for children 100 mg, pacoueva Koydxia,
poAaxd. Edv epeoaviotel omotodnmote and To CUUTTOUOTO AVTIOPAcEDY
vrepevatcnciog Tov puropel vo GuUPEl aOUN Kot e TNV TPMTH ¥PNON, ATOLTEITOL
apeon Pondela yatpoo.

Xe mepinton cofapod TOVOL 6TV AVE KOTAOKN XDOPA 1 LEANIVOV KEVOGE®DV 1)

OATERESTG, O ACOEVIC TPEMEL VA, GTAATIGEL TN ANYN TOL POPLUUKEVTIKOD
TPOTOVTOC Kal vo petafel apéomg og yluTpo.
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Katnyopia/ opyoviko
cvoTNNO

oyvomra

Avem@ounreg Evépyeireg

AOUDEELS KOl TUPUCTTOCELC

[ToAV omdvieg

Emdeivmon pAeypovov mov
oyetilovton pe Aoméelg (m.y.
AVATTLEN VEKPOTIKNG
ATOVEVPOGITIONG), O EKTAKTAL
TEPIOTOTIK, GOPUPES OEPUATIKEG
AOWMEELS KOt EMTAOKES TMV
LOAQK®OV 1GTOV UTOPEL VoL
EUPAVIGTOVV GTN JIAPKELN
Aotpwéng pe avepoproyud

AWTopoy£G TOL OLLOTOMTIKOD
KOl TOV AEUPIKOY GLUGTILLOTOC

[ToAV omdvieg

Apomomtikég drotapayés (avorpia,
Aevkomevia, OpopfokvtTaponevia,
TOYKVTTOPOTEVILL,
oKokKlokvtTapwon). Ta tpodta
onueio uropel va etvor Topetdc,
TOVOLOLOG, ETLPAVELOKA
OTOUATIKA EAKN (GpOeQ),
CLUTTOUOTO YPITNG, GoPapn|
eEavtinon, pwvoppayio kot
OEPLLOTIKN aupopparyion Ko
UOADTEG. L€ AVTEG TIC TEPIMTAOGELG
TPENEL VoL GUUPOVAEVETAL O 0GOEVIG
Vo S10KOWEL TN ANYN GLTOV TOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG, VO
OTOPVYEL OTOLUONTOTE QLVTO-
YOPNYNON OVOAYNTIK®V N
OVTITVPETIK®V Kol VO, GUUPBOVAEVTEL
ytpo.

Awotapoyéc Tov
0VOCOTONTIKOY GLUGTHLOTOG

AvTi0pacelg vrepevaicinciog wov
ovvictavtot og

Oy ovyvég

Kvidmon kot kvnouo

IToAV omdvieg

Yofapéc avtidpdoelc
vrepevarcOnoioc. Ta copntodpota
0o umopovoav va givar. TpH&po
TOV TPOCHTOV, TNG YADCGCOS Kol
TOV Adpuyya, dvorvola,
TovKopdia, vrotacn (avagouraio,
ayyetooidnuo 1 cofapd Gok).
Emdeivoon tov dobuatog

Mn yvooTég

AVTIOPOGTIKOTNTO TNG
OVOTTVELGTIKNG 000V TOV
neptrouPavetl acOpo,
Bpoyydcmacuo 1 SVCGTVOoLa.

Yoyatpucég datapoyég

[ToAV omdvieg

YoyoTikég avtidpacels, KoTadAyn

Alotapoy£ Tov VELPLKOD
GLOTNLOTOG

Oy ovyvég

Alotapoy€c ToV KEVIPIKOD VEVPIKOD
GLOTNHOTOG OTTMG KEQOUAAYia,
LaAn, abmvia, vevpikotnta,
gvepebioTdTTA 1| KOTTMON
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Katnyopia/ opyoviko oyvomra Avem@ounreg Evépyeireg
cvoTNNO
[ToAV omdvieg Aonmrich] pmviyyitido®
OpBaipikég droTapayés Oyt ovuyvég AwTapoay€g e opacemS
AwTapayéc Tov OTOG KOl TOv | XTAVIEG EpPoég

AafopivBou

Koapdiaxég dratapayés [ToAV omdvieg Kopdioxn averdpketa, toyvkapdies
Kot oidnuo,  EUOPOYUO  TOL
Hookapdiov

Ayyeloxég datapoyés [ToAV omdvieg Yréptaon, ayyeutioon

AwTapayéc Tov
YOG TPEVTEPIKOD

Yuyvég

laotpeviepikég evoyrnoeig OTmg
KOWAOKOG TTOVOC, VOLTIO Kot
dvomeyia. AlGppota, LETEDMPIGUOG,
dVoKOIMOTNTO, KAOVPO, EUETOG KO
ENUPPES YOOTPEVTEPIKEC OTTMAELES
aipotog mov pmopel va
TPOKUAEGOLY avaLio o
eEQIPETIKEG TEPIMTMOCELS.

Oyt ouyvég

lNaotpeviepucd €Ak, didtpnon M
apoppayic, EAKOING oTopatitida,
emdeivwomn KoAlTIdag 1 vOGOL TOL
Crohn (BL. mapaypago 4.4),
yootpitida

[ToAV omdvieg

Ocopayitida, oynUATIoHOG
EVIEPIKAOV SLALPPUYLUTOELDDV
OTEVHOGEWMV, TOYKPENTITION.

Awtapoy€c Tov MIoTog Kot
TOV YO POpOV

[ToAV omdvieg

Hratim dvciertovpyia, nratikn
BAGPN, Waitepa o€ pakpoypovia
Oepamneia, NEATIKN OVETAPKELQ,
o&eio nmatitida

AwTopoy£g TOL SEPHOTOC Kot
TOV VTTOSOPLOV 1GTOV

Oy ovyvég

Avdpopa deppotikd eEavOnuota

[ToAb omdvieg

Zofopng  popeng  depuoatikég
avTIOPACELS, OMMG QAVKTUIVAOOIELG
avTdpdoelg cvopmeptiapfovouévon
GUVOPOLOL Stevens-Johnson,
TOADUOP@OL  gpubfuatoc Kot
TOEIKNG  EMOEPUIKNG  VEKPOALOTC,
oAomexioon
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Katnyopia/ opyoviko oyvomra
cvoTNNO

Avem@ounreg Evépyeireg

Mn yvootég

DoproKeLTIKA avtidpaon pe
NOGwopIAio Ko GLOTNIKE
ovumtopata (Tovdpopo DRESS),
ofelo  yevikevpévn eEavOnuaTiky

eivkrtaivoon (AGEP).

Avtidpdoelg pmtogvoicnciog.

AwTopayég TV VEQPOV Kol Xravieg BAGPN veppikdv 1otdv (Onhogidikn
TV 0OVPOPOPOV 00DV VEKPOOT) Kol avENUEVEG
GLYKEVTPMGELS 0LPIG OLITOC
umopel emiong va enéABovv ordavia.
AVENUEVEG GLYKEVTPDGELG OVPIKOV
0&€og 610 aipa.

[ToAV omdvieg Anpiovpyio owdnpdTov, Wiaitepa
o€ acBeveig pe aptnploxy
VLEPTACT] N VEQPIKY| OVETAPKELDL,
VEQPMTIKO GOVOPOLO, SLaUESN
veppiTida oL Pmopel va
oLvodevETOL amd 0&ein VEQPIKN
OVETAPKELQ.

IMopaxiwvikéc e€etdoelg Eravieg Meiopéva eninedo alploc@opivng

Heprypapn Emieypévov AvemOountov Evepyai@v

YEyovv avapepOet ovtidpdoeic vrepevaicOnciog katomy OgpamevTikng aymyng He
Bovmpoaivn. Avtég umopei vo cuviotavtotl o€ (o) pun-e01K1 aAAEPYIKT ovTidpoon
kot avaporaia, (B) dpaocTnpdTNTA TN GVUTVEVGTIKNAG 0600 GUUTEPIAAUPAVOUEVOD
aoBuarog, &apong tov acduatog, Bpoyydcmacuov 1 dvervolug, 1 (Y) S1apopeg
oAhepyég dratapayés, cvumeptiappavopéveov eEavinuatov dlupop®v TOTMV,
KVNGUOV, KVIO®GNG, TOPOUPAC, OYYELOOIONIATOG KL, TTLO GTTOVIH, OTOAETIOTIKNG KoL
TOLPOAVYDO0VE deppatitidog (cuumeptiapfoavouévng ToIkNG EMOEPIIKNG
vekpoivong, Zovopduov Stevens-Johnson kot moldpuopeov epuonuatoc).

20 1afoyOVOg UNYOVIGHOG TNG POPHAKELTIKA TpokAndeicag aonmtikig unviyyitidog
dev givar TANpo¢ Katavontog. Qotdc0, To dlabictua 6edoUEVH GYETIKA LUE TNV
aonmTiky unviyyitda mov oyetileton pe to MEAD v1odeikvhEL ol 0VOGOAOYIKT
avtidpaon (AOY® Hog YPOVIKNG OYECNG LE TNV TPOGATYN TOL POPUAKOV, KoL TIV
€€aPAvVIoN TOV GUUTTOUATOV UETE TN SLOKOTT| TNG XOPNYNONS TOV PAPUAKOD).
Z1UEIDVOVTOL HELOVOUEVO TEPIOTATIKA CUUTTOUATOV AGNTITIKNG UNVIYYiTdog (6mmg
avyevikn dvokapyia, keporaiyio, vavtio, EpeTog, TupeTdg N BoiepodTnTO TNG
ouveidnong) mov Eyovv Tapatnpndel katd ™ didpketln Bepaneiog pe Povmpopaivn o
acBeveig e VITAPYoVoES AVTOAVOGES daTAPUYES (OTMG GVOTNUATIKOC EPLONUATOING
AOKOC, UEIKTT VOGOG TOV GUVOETIKOD 1GTOV).

Avapopd mBavoroyouueEVeOV avemBOUNTOV EVEPYELOY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOunTmy evepyeimv LUETO Ao TN YOpNynon
Ad€10G KLUKAOQOPIOG TOL POPUAKEVTIKOD TPOiIOVTOG ival onpovtikn. Emitpénet ™
oLVEYN TOPOKOAOVONGN TN GXEGNS 0PELOVC-KIVODVOL TOL POPUUKEVTIKOD
TPOTOVTOC. Znteital and TOLG EMAYYEAUATIEG VYEINS VO OVAPEPOVY OTTOLECINTOTE
TOOVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES
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a. yio. tnv Kdmpo otig:
DQappoxevtikég Ynnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag

CY-1475 Agvkooia

TnA: +357 22608607

dag: + 357 22608669

Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs,
evo B. yio v EALGSa oTov:
EBvikd Opyavioud @appiakomv
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva
TmA: + 30 21 32040380/337
®a&: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9

5.1

Ynepdoocoroyia

1o odld 80ce1g ovmpopaivng dve twv 400mg/kg pmopei va mpokaAécovy
cupnTopate To&KdTTag eved dgv Ba mpénet va, amoxkAeietan £vag Kivouvog To&ikdv
emdpaoemv pe 60om dvo tov 100 mg/kg. Ztovg evilikeg 1 enidpacn d6omc-
amokpiong etvar Aryotepo Egxabapn. O ypdvog nuicelag {ong oty vepdocoAoyia
givan 1,5-3 dpeg.

2ZVUTTOUOTOL
O1 tep1ocoTepOl acbeveic ot 0moiot £xovv TPOGAAPEL KAVIKDC CUOVTIKEG TOGOTITEG

MZA® Ba avamtHEovy povo vavtia, EUETO, EMYASTPIKO TOVO 1) TTLO GTAVLIO S1apPola.
Eivar mBovo emiong va avoamtuyBovv epufoés, kepaladyio Kol yOoTPEVTEPIKN
alpoppayio. Ze mo coPupic TEPIMTOCEL ONANTNPIOGTG, TapaTnpeital ToSKoOTNTA
GTO KEVIPLKO VELPIKO GUGTN O, TOV EKINADVETAL G {AAT, TEPIOTACLOKE S1EYEPTT
K0l 0mOTPOcAvVaTOMSHOG ) kopa. Tlepiotaciokd ol acbeveic avantbosovy
OTOAGHOVC. L€ MEPMTMOGEIS cofapnc dnAntnpiacng Thavo vo epavioTtel LETAPOAIKT
o&eémon kat o ypdvog tpobpoufivng/INR pmopel va napatabei, Tbavdg Adoywm
OAANAETIOPOOTG LE TIG OPAGELG TMV KUKAOPOPOUVTI®V TTapayoviev méng. [Tibavo va
enél0eL ofeia veppikn avemdpkelo kot Nratiky PAAPN. Le acOuoticong acbeveic eivar
mBovn N é€apon Tov AcOATOG.

Avtyetomion
H avtipetdnion 0o mpémnet va vl GOUTTOUATIKT KO DVTOGTNPIKTIKT KoL VL,

TEPIAAUPAVEL TN JLATHPTOT OVOLXTAV CLEPAYMYMV KOl TNV TALPOKOA0HON oM TV
KapSoKOV Kot LoTik®v onueiov émg 6tov otabeponomBodv. Meletnote 10
EVOEYOUEVO OO TOV GTOLOTOG YOPTYNONS EVEPYOTOINUEVOL GvVOpaKa G TEPITTMON
gUPAvIoNg Tov aebevoic evog piag MPog amd TNV TPOGANYT €V SUVAUEL TOEIKNG
mocoTNTaG. AV gival ouyvol 1 TapoTeTApUEVOL, Ol oTtocuol Bo Tpémet va
avtuetoniCovron pe evooAEfia daleraun N Aopoalendun. Xopnynote
Bpoyyodaotaituicd yio To dobpua.

PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTHEX

DappoKodVVOPIKES 1OLOTTES

DoppokobepamenTIKn KOTNYOPIie: OVILPAEYLOVAIT KOl AVTIPEVUATIKG TPOTIOVTO, [UN)-
GTEPOELDT — TOPAYDYO. TOL TPOTIOVIKOD 0EE0C,.

Kwdwoc ATC: MO1A EO1
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5.2

5.3

H Bovmpogaivn givar éva MEAD Tapdymyo Tov TPOTIOVIKOD 0EE0C TO 01010 EXEL
KATOOEIEEL TNV ATOTEAEGLATIKOTITA TOV LE TNV OVAGTOAN TNG oOVOEDT|g
TpooToyAavdivig. Ztov avOpwmo M ovTpoPaivn HEIDVEL TOV PAEYUOVMDOT TOVO, TA.
onpata kot tov mpetd. Emmpdcheta, 1 Povmpopaivi avacTéALEL OvVACTPEYILA TN
GLUGGMPEVOT) TOV OLUOTETAAIWDV.

H i arotelecpatikotnta e ovmpopaivig €xet kotadetybel otny Oepaneio
TOV COUTTOUATMOV TOV N0V £®G HETPLOV TOVOL, OTMS TOVOIOVTOV, KEPAAAAYING KOt
o™ Oepaneio TV GUUTTOUATOV TOL TVPETOD.

[Mepopatikd dedopéve vITOdNAOHY OTL 1 POVTPOPAIV LTOPEL AVTAYDVIGTIKA VO,
OVOOTEALEL TNV EMLOPOOT] TOV YOUNANG dOGOAOYIOG AKETVAOGUAIKVALKOD 0EE0C GTN
GLGGMPEVGNG TOV AUOTETOAI®V OTOY 0VTA TOL dVO cVyxopMyoLvtat. Oplopéveg
QOPUAKOOVVOUIKEG LEAETEG OEiyvouV OTL OTav ANeOnkay arnaé d0oelg povTpoPaivng
400 mg evtoc 8 mpav mpv 1 €vtog 30 AeTTOV LETA TNV GUECT) ATOOEGUEVTT) TG
YOPNYNONG 0KETVAOGOAIKLAIKOD 0EE0G (81 MQ), emnABe pelwpévn enidpacn tov
OKETVAOCUAIKVAIKOV 0£€0G 6T0 oynuatiopd Bpoupo&dvng 1 61 GLGGOUATOOT TOV
alpomeTaAiov. MoAovoTl vdpyoLvV AREPAIOTNTEG GYETIKA LE TNV OVAY®YN QLTOV
TOV SEOOUEVAOV TNV KAVIKT KATAGTOOT), 1) TOOVOTNTO 1] TOKTIKT, LOKPOypoVLo
¥PNoN POVTPOPAIVIG VO LELDVEL TNV KAPIIOTPOGTATEVTIKT EXLOPOCT] YOUNANG dOGNS
AKETVAOGOAMKVAIKOD 0&€0G dev umopei va omokAelotel. Agv Bewpeitar vo vdpyet
TOOVOTNTO KAVIKDC GNUOVTIKNG EMIOPUOTG LLE TNV TEPIOTACINKT YP1ION
1Povmpogaivne (PA. mapdypago 4.5).

@ oppoKOKIVITIKES 1O10TNTES

2V amd oTtOHATOS YopyNnomn, N Povmpopaivn 1oN amoppo@dtal eV HEPEL A0 TO
oToUdyL Kl 6T GLUVEXELX €€’ OAOKANPOV amd TO AemTO Eviepo. Méyiota emineda 610
mAdopa emituyydvovton 1-2 dpeg pHeETd T Yop1ynomn g Povmpopaivng e o1eEPEd
07O TOL GTOUATOG OKEVAGHA dpeons anodécuegvons. Katdmv nrotiko
petaporiopod (vépoévrimon, kapBo&viinon), Ot APUOKOLOYIK®OG adPaVEiG
petaforitec amopakpOvovTal TANP®S, Kuping amd o veepd (90%), aAld Kot amd
o). O xpovog nuicelog {mng amopdkpuveng o€ LY GTOHO KOl GE GTOW LLE
nrartondOeln ko vepporddeia sivon 1,8-3,5 dpec, pe déouevon TpmTeEivnc-TAUoUOTOG
nepinov 610 99%.

e mePLOPIoUEVEG LEAETES, 1] IPoLTPOPaivn eppavileTol 6To UNTpkd Yoo 6 TOAD
YOUNAEG GUYKEVTPDGEILG.

O1 QoPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG oVTPOPaivNg 6T TAdLA EIVaL GUYKPIGIUES pE
€KEIVEG GTOVG EVIHMKEG.

Hpoxkivika dedopéva Yo TNV ac@arero

H vmoypovia kot ypdvia to&ikdtnra g ovrpopaivng oe telpdpota o {da
mapoTnpROnKe Kupig MG AAAOLDGEIC Kol EEEAKMGEIC GTN YUOTPEVIEPIKN 000.
MeAétec in Vitro kat in Vivo dev £6mcav KAMVIKOG ONUAVTIKG GmOSEIKTIKA oTotyEln
UETAALOELOYOVOL dLVATOTNTOG TNG YPovTTpoPaivng. e HEAETES TOV £YIVOV GE EMIUVEG
Kol 6€ LEG 0ev Ppédnkav ototyeio KopKvoyevav endpdcewy e povtpopaivne. H
Povmpoaiviy 06N ynoe 6TV avaGTOAN TG woppnéing 6Tove KovikAovg Kabnhg Kot 6€
dlaTapayn TG ELELTEVOTG 68 dtdpopa £i0N LoV (kKOViKLO, ETipw, wo). Melétec og
TEPAUATIKO 0TASI0 £Y0VV KaTadeiEel OTL 1) BoVTPOPAiv SATEPVA TOV TAAKOVVTA.
Kozomy yopnynong to&ikav yio v untépo. 00GEwmV, TopovGlicTNKE 0LENUEVN
oVYVOTITA ELPAVIOTS SVGHOPELDOY (EAAELLUO TOV HECOKOIAMOKOD S0Py LarTog)
GTOVC OTOYOVOLG EMIHLOV.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

PAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

Koatdroyog ekdoymv
Zehativn

KekaBappévo 0dwp

Ivkdoln, vypn

Zaxyopoln

Ddovpapikd 0&H (E297)
ZovkpaAoln

Kitpikod o&o (E330)
AxetocovApapkd koo (E950)
Awdzplo drog tov aBvievodiaptvotetpaolikon 0&Eog
T'Aokepoin

I'evon moptokdit

Epvbpo 0&eidio tov cidnpov (E172)
Kitpwo 0&gidio Tov odfpov (E172)

Extdrwon kowoxiov

A10&gidio Tov trtaviov (E171),
[IpomvievoyAvkoin,

HPMC 2910/vmpopeArdln 3cP (E464)

Teyvoloyikéc PonBntikéc ovoiec
Tpryhvkepidia péong aAboov
AgxiBivn (mopdywyo g 6oy1ac)
21eaTiko 0&D

Aovppatétnreg
Agv epapuoletat.

Awapkero, Long
24 pfvec.

Iowitepec mpouAdEELS KaTd TN GUAGEN TOV TPOIOVTOS
Mn guvAdoocete o Beppokpacio peyaidtepn towv 25°C.

®vYon Kol GVETUTIKAE TOV TEPLEKTY

Yvokevooieg koyéing and PVC/PE/PVAC/AI mov cuokevdloviol 6g KouTid.

To ka0e kovti umopel va mepiéyel 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 q
32 kaydxo.

Mmnopei va punv KuKAOPOpOLV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

Iowitepec mpouvAGEELS amdppyng
Kda06e aypnoipomointo Qoprakevtikd Tpoiov 1 VTOAELO TPETEL VOL ATTOPPITTETOL
GUUPMOVO, LE TIC KATO TOTOVG 10YDOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA
Téaxn Kaoieparov 7, Kneowd 145 64, EAAGSa, TnA.: 2108127276
e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com
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10

Awvépeton omd ) BIAN ALE. TnA: 2109883985

APIOMOX(0OI) AAEIAX KYKAODPOPIAX
EALGSa: 35066/15-4-2019

Kompog: 22496

HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHY/ANANEQYXHYX THX
AAEIAX
HMEPOMHNIA [IPQTHSE ETKPIZHE:

EALGSa: 28/03/2019
Kvmpog: 06/03/2017

HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANANEQXHZX:
EALGSO:
Kompoc:

HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

EMGda: 31-12-2021
Kvnpog: 20-10-2021
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MNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
NUROFEN for children 100mg/5ml I[Técipo Evoidpnpa

2. TIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e ml mdéopov evarwpnpartog mepiéyet 20 mg ovmpopaivng.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

Yypn poAtitodn: 445,2 mg/mL

Ndrpro: 1,82 mg/mL mov 1codvvapovv pe 0,08 mmol/mL.

ApvAo 6itov (GLOTATIKO TOL UPOUUTOG TOPTOKAALOD, TEPLEYEL YAOLTEVT)): 2,2 mg apHAOV GITOV TOV
nepEyovy Oyl mepiocdtepa amd 0,045 pucpoypappdpio/ml yhovtévng.

[Ma tov TAnpn katdAoyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[Tocyo evoarmpnpa

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepomevTIKES EVOEILES

[Tupetd - Tlovo

4.2 Aocolroyio Ko TPOTOS YOPYNONS

Oa TPEMEL VAL YPNOYLOTOIEITOL 1] KATMOTEPT ATOTELECUATIKY] OOGN Y10 Tr KPATEPT SLAPKELD TTOL Elvat
ATOPOLTITN Y10 TNV OVOKOVPLoT 0t0 T0L GUUTTOWOTO. (PA. Tapdypapo 4.4).

Hoora peyorvtepa Tov 1 £Tovg kon Bapovg peyorvtepov Tov 8 kg

Q¢ avaiyntiko — avturopetikd. 20 mg/kg/muépa oe 3 — 4 dmpnuéveg dooelg. Méyiot doon mg/kg/muépo 30
o€ 3 — 4 dmpnuéveg d6celc. No unv ypNGIUOTOLEITOL GE EUTVPETES KOTAGTAGELS Y10 O140TN L0 LEYAADTEPO TWV
3 NUEP®V KO OE EMMOVVEC KATAGTAGELS Y1t O1AGTNUO LEYAAVTEPO TOV 6 NUEPDOV, EKTOG OV TO GUGTIGEL O
ytpoc.

Av og mandd nlkiog amd 1 €tovg Ko og eprfoug ivar amapaitnTo AvTd TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV Y10
nePLocOTEPO amd 3 NUEPES N €6V Ta GuUTTONATO EMOEWV®OOVVY, Ba TpEneL o1 yovelg va cupfovigdovtor va
avalnTNooLvV WTPIKN GUUBOVAY.

Bpéon nixiog 3 pnvov éog 1 £tovg

Q¢ avaiyntiko — avturopetikd. 20 mg/kg/muépa oe 3 — 4 dmpnuéveg dooelg. Méyiot doon mg/kg/nuépo 30
o€ 3 — 4 dmpnuéveg d6celc. No unv ypNGIUOTOLEITOL GE EUTVPETES KOTAGTAGELS Y10 O80T L0 LEYAADTEPO TWV
3 NUEP®V KO OE EMMOVVEC KATAGTAGELS Y1t O1ACTNUO LEYAAVTEPO TV 6 NUEPDOV, EKTOG OV TO GUGTIGEL O
ytpoc.

Oa mpémel va supfovievovtat ot Yoveig va avalnTioovuy TPtk GLUPOVAN €AV TA CLUTTOUOTO ETOEWV®OOHV
N OV T0. GUUTTOUATO EXUEVOVV PEGA GE 24 DPEC.

E1d1kég opddeg ac0evarv

Neoppwn avendpkela (BA. Tapdypao 5.2)

Agv amouteiton peimon g 00ong o€ acbeveic pe o E0¢ HETPLOL EKTTOGT, 0TN VEQPIKN Asrtovpyia (acBeveic
ne coPoapr| veppikn avemdpkela, PA. Tapdypapo 4.3).

Hratwr| averdpkea (BA. mapdypoeo 5.2)




Agv amoteiton peiwon g d0ong oe 0oheVelg pe NLa £m¢ LETPLOL EKTTMOCT GTNV NTATIKN AEIToLpYio
(aocBeveic pe coPfapn nratikn SvsAettovpyia, PA. Tapdypapo 4.3).

4.3 Avtevoeiteg

YnepevaroOncio otnv ifovmpoaivn, 6To GLTdpL 1 6€ KATO10 amd To, EKS0Y0 TOV OVOPEPOVTAL GTHV
mopdypoo 6.1

AcBeveig mov glyov mapovcldcel avidpacels vrepevocinciog (m.y. fpoyydonacuo, acOua, pvitda,
ayyelooidnua, Kvidmon) HETA amd ANYTN OKETVAOGAATKLAIKOV 0E£0G, 1BoVTPoPaivng 1) GALOL un
OTEPOELOOVS OVTIPAEYLOVADOOVS papudkov (MEAD).

AcBevelg pe gvepyd menTIKO EAKOG 1} 16TOPIKO VITOTPOMIALOVTOG TEMTIKOD EAKOoVG / arpoppayiog (000 1
TEPLEGOTEPQ EVOAKPLTA EMEICOO ATOOEIELYUEVOL EAKOVG 1 OLILOPPOLYinG)

AcOevelg e 16TOPIKO YOOTPEVTIEPIKNG ALIOPPAYiG 1 SIATPNONG, TOL GYETILOVTOV e TPONYOOUEVN
Bepaneio pe MEAD

Aocbevelg pe coPapn NmaTikn avendpKelo, coPapn VEPPIKN avendpkelo, 1 cofopn Kopdlok
averapkelo (Koatnyopio IV xatd NYHA) (BA. mapdypago 4.4)

[Tod1d nAkiog pikpotepng tv 3 unvav kat Bapovg kpotepov Tov 5 kg (BA. mapdaypago 4.2)
AcBeveig pe ayyeloeyke@aAkn N GAAN evepyn aloppayio

AcBevelg e ad1evKpivIioTN OUOTOAOYIKT dtaTapoyn

Aocbeveic pe cofapn aguddtwon (TpokaAoVpevn omd EUETO, SIAPPOLA 1) AVETAPKT] TPOCANYN VYPDOV)
Koatd 10 tedevtaio tpipnvo g kimong (BA. mapdypoeo 4.6)

4.4 E101kéC TPoEO0TOM|OELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on)

Ot avemBounteg evépyeleg UTOPOVV Vo ELYIGTOTTO OO0V YPNGYLOTOIMVTOG TV KOTOTOTY] OTOTEAEGLLOTIKN
o001 Yo TNV TALoV puKpn dtdpkeln Bepameiog TNV avaykoio Yo Tov EAEYY0 TOV COUTTORATOV (BA. TapaKdT®
Yo KtvdHVoLg amd TO YAGTPEVTEPIKO KOl TO KOPILOYYELNKO GUGTNLO).

Hluxwwopévot:
Ot nlukiopévor gppaviCouv avénuévn covyvotnto  avemBountov evepysiwv oto MEZAD, 1dwitepa

yvaotpevtepikny (GI) awpoppayio kar odtpnon mwov umopel vo eivor poipaieg (PA. mopdypapo 4.2). Ot
NMKIOUEVOL £Y0VV LEYOADTEPO KIVOLVO TMV GUVETEIDV TOV OVETIHOUNTOV EVEPYELDV.

Xpetdletar mpocoyn o€ acHEVEIC [Le OPIGUEVES KOTAGTAGELS Ol OTTOIEG LTOPOVV VO YEIPOTEPEVCOVV:

JVoTNUOTIKO £pLONUOTOON ADKO KOl LEIKTT VOGO TOV GUVIETIKOV 10TOV AOY® TOL OLENUEVOL
KIVOUVOL donmtng pnviyyitidag (PA. mapdypago 4.8)

Yvyyevi| datapoayn Tov PeTABoAMGol TV mopeupvayv (o&eia dtudeimovoa mopeupia)
Taotpeviepikd voorpota Kot ypdvic QAEYHOVAIEIS TABNOELS TOL EVIEPOL (EAKMON KOAITION 1| VOGOC
tov Crohn) (BA. mapdypopo 4.8)

[otopcd Yméptaong f/kat kopdlakn avemdpkelo KofDS KATOKPATNON VYPAOV Kot o1dMua £XoVV
onpewBet va oyetiCovian pe Bepancio pe MEA®. (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.8)

Neppikr} dvciertovpyia, KaOOS 1 veppikn Asttovpyio evdgyeton va emodsvabel (BA. Ttapaypdpovg 4.3
Kot 4.8).

Hratwn dvoiertovpyia (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.8).

Apéowg petd omd cofoapn yeipovpyikn enépuPoon

Y& aoBevelg mov £xouv 101 EKONADGEL aVTIOPAGELS AAAEPYIKES e GALES OLGTEC KABMS VITAPYEL YLo
avToHG AVENUEVOG KIVOLVOG avTIdpdcemy vrepevaictnaciog pe t xpron Nurofen for children.



e Y& aoBeveic mov vroEEépouvv amd emoylakn ariepykn pwitda (hay fever), pivikd moAdmoda 1 xPOVIEG
ATOPPUKTIKES OVOTTVEVGTIKEG TOONGELG KAOMDG LITdpyEL ALENUEVOS KIVOUVOG OAAEPYIKADV aVTIOPAGEMV.
Ot aAAepyIKEG avTIOPAOCELS UTOPEL VAL TOPOVGLAGTOVY MG KPIoelS AcOaTOS (TO AmOKAAOVUEVO
avaAynTikd dobpa) og oidonpa tov Quincke 1 kvidwon.

Alo MEAD

H tavtdypovn yopnynon dikov MEA®D, copmepthaptfavopéveoy TOV E0TKOV OVOGTOAE®MYV TNG
KuKAooEVYEVAONC-2, avEAvel ToV Kivouvo avemBOuNToV evepyeldv (PA. mapdypago 4.5) kot Ba tpémetl va
OTTOPEVYETAL.

Al0Topoy£C TOV YOOTPEVTEPIKOV:

Taotpeviepikn apoppayio, EAK0G Kot StdTpnor mov pumopel va givar potpaieg, £xovv avapepbel pe Oda to pn
OTEPOELON AVTIPAEYUOVAOTN OTTOLUONTTOTE GTIYUN KOTA T dtdpKelo TG Oepameiog, e 1) Y0piG TPOEBOTOMTIKA
CUUTTOUOTO 1] TPONYOLUEVO 16TOPIKO. AV 6g acBeveig mov Aappdvouy ovmpoeaivny epeavicrtel
YOOTPEVTEPIKN atpopparyio 1] EAKOC cuvieTdTon 1) dtakomn g Bepameiog.

O «ivévvog YaoTpevTeptkng apoppayiog, EAKouvs 1 dtdTpnong etvat VYNAGTEPOG G LEYOADTEPES OOGELS
MEA® ka1 g ac0eveig pe 16TOPIKO EAKOVG, Waitepa av elyav emmAOKEG apoppayiag 1 drdtpnong (PA.
napdypapo 4.3) kot oe nAkiopévous. Avtoti ot acbeveic Ba mpémel va Eekiviicovy T Bgpameion pe ™
younAdtepn dabéoiun doom.

Yuvdvacpdc Bepaneiog Pe TPOOTUTEVTIKOVG TOPAyovTeES (OTMG .. OVOCTOAELS OVTAING TP®MTOVIOV 1|
HIOOTPOGTOAN) TPEMEL VOl EEETAGTEL Y100 VTOVG TOVG 0o0eVEiS, Ko Emiong Yia Tovg acBeveic Tov amanteiton va
Aappdvovy cuyypdvmg YounAn 00T OKETVAOGOAMKVAIKOV 0EE0C, 1| GALO OKEVAGLOTO TOV UTOPEL VaL
avénoovy 10 Yaotpevieptkd kivovvo (BA. mapdypapo 4.5).

AcBevelg e 16TopPIKO UPAVIONG YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOC, WaiTEPA OTAV Elval NAMKIOUEVOL, GLUVIGTATOL
VO OVOPEPOVY TNV ELPAVICT] OTOLOVONTOTE OGVVIOIGTOV GLUTTMOWUATOS (1OLUTEPA YOGTPEVTEPIKT] aplOppaLyict)
10img ota apykd otdoa g Bepameiog.

[Ipémel va cuvictdtol 1 Tpocoyr| o€ acbeveic mov Aapfdvouv cuyxpoveS @apuake Tov Bo propovoay va
av&Noovy Tov Kivouvo €AKOVG 1] QUOPPOYinG, OTWG atd TOV GTOUATOS KOPTKOGTEPOELDT, AVIUTNKTIKA OTTMG M
Bappapivn, EKAEKTIKOVG AVOGTOAELG EMAVATPOGANYNG THG CEPOTOVIVIG N OVTLOUOTETAAKOVS TOPAYOVTES
OTMG TO OKETVAOCAAMKVAIKO 0ED (Ogite TNV apdypopo 4.5).

Ta MEA® Ba mpémet va xopnyovvIoL Le TPOCOYN € 0GHEVEIG TOL £(O0VV IGTOPIKO YOTTPEVTIEPIKDOV
nafnoewnv (eAk®dONg KoAitida, vocog tov Crohn) KabdG 6€ AVTEC TIG TEPUTTOCELG 1] KATAGTOON TOLG WITOPEL
va emdevmbel (BA. Ttapdypapo 4.8).

YoBopéc depuotikéc ovTOPAGELS

Kotd ™ Oepaneio pe MEAD Exovv avaeepbel omdvia coPapég depproTikés avidpaoets, eviote Bavatneopeg,
HETOED TMV OTTOIMV AMOAETIOTIKY] dgppatiTion, cOvopopo Stevens-Johnson kot ToEIKT EMOEPUIKT] VEKPOALGT
(BA. mopdypago 4.8). Ot acBeveig paiveton va Statpéyovv LeyaldTEPO KIVOLVO EUPEVIONS QVTAOV TOV
avTOPACE®V 6T aPYIKA 6TAd10 TG Bepameiog, VA 1 ELEAVION TNG AVTIOPAONS EEKIVA TNV TAELOVOTNTO TOV
TEPUITAOGEMV EVTOG TOV TPpOTOL Unva g Bepamneioc. Exovv avapepbel mepiotaticd ofeiog yevikevpévng
e&avOnuatikng eAvktaivoong (AGEP) oyxetilopeva pe tn gprion mpoidviwv mov mepiExovv ovapogaivn. H
¥PNoM TGS PovTpoPaivig TPEMEL VAL SIOKOTTETAL LLE TNV TPOTY) EUOAVIOT] EVOEIEE®V KOl GUUTTOUATOV
coBap®dV OEPUOTIKOV avVTIOPAGE®MV Omg deppatikov eEavOnuotog, PAaBadv otovg PAevvoydvoue 1
0mO10.GONTOTE AAANG £VIEIENG LITEPELOIGONGTOC.

Ye eEaIPETIKEG TEPUTTMOOELS, N avepOPAoYId pmopel va etvor 1 artior GoPap®dv AOYUMEE®V TOV OEPUATOG KoL
TOV LoAKOV popiov. Méypt onuepa, o porog tov MEAD oty emdeivmon ToV AOUDOEEDV QVTOV O UTopel
va amokAgiotel. Katd ovvéneia, ivatl oxomyo va amopevyetat 1 xprion oo NUROFEN for children otnv
mePinmT®ON TG avePoPAoyLAS.



Koapdoyystakéc Kol oryyYEL0EYKEQOUAMKEC ETOPACELC

Khvucég peréreg vmodeucvoovy 6t 1 xprion g YPpovmpopaivng waitepa o€ VYNAES dooelg (2400 mg/muépa,),
umopel va cuoyetileTon pe pa puKkpr avénon Tov Kvohvou epedvions Bpoufotikdv aptnplokov
cLVUPBAVTOV (Yo TOPAdELY O ELLPPOYLLE. TOV LDOKOPITOV 1 ayYELOKO EYKEPOAIKO EMEIGOO10). ZVUVOAIKE Ot
EMONUOAOYIKEG HEAETEG DEV LTTOOEIKVOOLV OTL 01 YOUNAES dOoELS Iovmpoaivig (T.y. < 1200 mg/muépa)
ouvogovTal e auENUEVO Kivouvo eEavions BpouPOTIKOV apTNPLOK®V GUUBAVIOV Yo ELEPAYLLL TOV
pvokapodiov.

Ot aoBeveic pe un eleyyodpevn véptaot, cuueopnTikn Kapowakn averapkelo (NYHA II-111), swayvoouévn
IGYOLUIKT KOPOLOKY| VOGO, TEPLPEPIKT OPTNPLOKT VOGO KOUT EYKEPAAOAYYEIOKT VOGO TPETEL VAL AdPAvVOLV
Oepancio pe Povmpopaivn KaTOTLY TPOCEKTIKNG AEI0AOYNONG, EVA TPETEL VO AITOPEVLYOVTAL OL VYNAES 0OGELS
(2.400 mg/muépa).

Amatteiton eniong mpooektikn a&loldynon tpw v Evapén pakponpobeoung Bepaneiog oe acbeveic pe
TOPAYOVTEG KIVOUVOL EUPAVIONG KOPOLOYYELIKDOV EXEIGOOIWMV (T.Y. VITEPTUCT, VIEPAUTIOAIN, COKYAPMDIN
dwafntn, Kdmvicpa), Wioitepa Qv amatteitat  xyopnynon vYnAdv d6cemv povrpoeaivng (2.400 mg/muépa).

AvomvevoTikég ovTidpaoelg
O Bpoyydomacpog uropel va emPopoviet o acbevelg mov macyovv amod 1 Exovv 16Topkd Ppoyytkod dobuatog 1
AAAEPYIKNG VOGOU.

AleC TOPATNPNOELS

YoBapég avtdpacelg oEeioc vrepevancinciog (T.y. VUPLAAKTIKO GOK) TapaTpovvTol TOAD ondvia. Katd to
TPMOTO ONUAdIN TNG avTidpaong vepevaicOnoiag petd t Ay / yopriynon NUROFEN for children , n
Oepancio mpénetl va dlaxkonel. To amoutodpeva 10TPIKd LETPA, OVAAOYQ LLE TOL GUUTTMOUATO, TPETEL VO ANPOOVV
a6 eEEOIKEVUEVO TPOGMOTIKO.

H 1Bovrpogaivn, n dpactikn ovsio tov NUROFEN for children , propel va avactédiet avatd&ia
OLGCMPELON KOl TN AELTOVPYIC TOV AMUOTETOM®V ¢ €K TOVTOVL, GUVIGTATOL 1) TPOCEKTIKN TapakolovOnon
TV aclevav pe dotapayég e TENG.

Ye mopotetapévn yopnynon Nurofen Molokég Kdyovleg 0 TaxkTikOg EAEYY0G TOV NAATIKOV TAUPOUETPOV,
™G Aertovpylog TV Veep®v, KoOMOS Kol YEVIKN OHIOTOg Eival amapoitnToL.

H poxpoypdvia yprion avoriyntikdv pmopet va mpokarésetl Kepaladyio 1 omoia pmopel va emdevmbel. Edv
VILAPYOVV VTOVOLES Y10l TO TOPATAV®, OTOLTEITOL WTPIKT GLUPOLAN Kot 1 Bepomeio mpémel va daxomel. H
dyvmon g keparadryiog and katdypnon eappaxkov (MOH) Ba npénet va eetdletal oe acbeveig o1 omoiot
&yovv ovyvn M kadnuepv keeoloAyio, mapd (M e€outiog ™) TV TAKTIKN ¥PNON TOV QOUPUAK®OV Y10
TIOVOKEPOAO.

Me v tautdYpOovn KOTaVIA®OT dAKOOA, 01 AveMIOOUNTEG EVEPYEIES TNG OPACTIKNG OVGiag Kol 1dtoitepal
EKEIVEG TTOL £XOVV GYECT LE TO YOGTPEVTEPIKO COANVA 1] TO KEVIPIKO VEVPIKO GVGTNHO, UTopel va avénbovv
pe  ypnon tov MEAD

Ta MEA® pmopel va EMGKIAGOVV TO GUUTTAOUATO, TG LOAVVONG 1 TOV TVPETOD.

ATOKPLYN COPUTTONATOV VTOKEIPREVOV LOIPOEEMV:

To Nurofen pmopel va amokpOYEL GUUTTOUOTO AOTHWOENS, 0N YDOVTOS EVOEXOUEVMS o€ KaBuoTtepnuévn Evapén
NG KOTAAANANG 0y@yNS Kat, ETOUEVOC, EMOEWVMOVOVTOS TNV €kPacn T Aoipnméng. Avto éxel mapatnpnbel o

MEPLOTOTIKA PAKTNPLOKNG TVELUOVIAG TNG KOWVOTNTOS KOl BOKTNPLOK®V ETMTAOKAOV NG avepoProyiiac. Otav to
Nurofen yopnyeitat yio Tv ovaKov@ion and Tov TUPETO 1} TOV TOVO G GYEGN Le AoipmEn, cuvieTdTol 1



napaKolovOnon g AolpHmEng. Ze un vosokopelaKkd Tepiaiiovta, o aclevig Oa mpémel va cupfovievtel
YTpd, €6V TOL COUTTAOUOTA ETUEVOLV 1] EMOELVAOVOVTOL.

Negpwkég avriopaosis:

Ievikd 1 kB £Ev ypMom avaAYNTIKAOV, EWO1KA O GLVOVOGUOG SLAPOPETIKMV OVOAYNTIKMOV OLGLDV, UTOPEL VoL
00MNYNOEL GE HOVILES VEQPPIKES PAAPES e KivOuvo veppikng avemdpkelag (veppomadeia amd avaiyntikd). O
Kivouvog pmopel va avénOet pe TV cUOTIKN KATATOVNOT 6€ GLVOVACUO LE TNV EALELYT] NAEKTPOALTAOV Kot
™V aQLIATOOTN. ¢ K TOVTOL TPEMEL VO, ATOPEVYETOL.

[Modrorpikdg mAnBvopods: AvEnpévog kivouvog VEQPIKNG AVETAPKELNS G TTodLd Kot £pMPOVG LE 0pUIGTMOOT).

Avclertovpyia g yovaikeiog yovipotntog: (PA. mopdypago 4.6)

E1d1kéc Tpog1oomonoEls QppRAaKov

To eapuaxo avtd mepiéyel vypN HOATITOAN. Ot acBevelg pe omdvia kKAnpovopkd tpofinuata dvcaveéiog o
QPoLKTOLN dev TpEmeL va Thpovy avTtd To Pappako. Mmopel va xel o LITAKTIKY Opdon. Oepuidikn aio:
2,3 kcal/g poAtitdéing.

To @dppaxo avtd mepieyet 1,82 mg vatpiov avé ml mov wodvvaypet pe to 0,09% g cvvictdpevng omd Tov
[TOY péyiotg nuepnotag TpOcANYNG 2g vatpiov e TNV S1Tpoen Y10 EVOV EVIALKAL.

Av16 10 PApLoKo TEPLEYEL TOAD YOUNAG emimeda YAOLTEVNG (0O dpLVAO Gitov, TO omoio ival GVOTATIKO TOV
APMOUOTOG TOPTOKAALOD). AVUPEPETAL OG «YOPIG YAOLTEVIY Kl £ivot TOAD aniBovo vo 6og TPOKOAECEL
mpoPAnuata edv Exete KOIAMoOKAKN. X KaOe ml dev mepiéyovion mepiocdTepa amd 0,045 pukpoypappdapio
YAOLTEVT|G.

Edv éxete aAdepyio 010 o1Tdpt (SLOPOPETIKT KATAGTOOT OO TNV KOIAOKAKT)) OV TPEMEL VO, TAPETE ALTO TO
QOPLOKO.

4.5 AMMAEMOPAGELS BE GALD QUPROKEVTIKA TPOTOVTO KO AAAEC NOPOLES aAiNAeTIOpOAONS

AAo MZAD, copneptAaplBavoIEVOV TOV EKAEKTIKOV 0VOGTOAE®MV TNG KUKA0OEVYEVAOTG — 2.
H ovyyopnynon 6vo 1 nepiocotépmv MEAD npénetl va amoeedyeton kabmg umopel va avéncet Tov kivouvo
v avemBounteg evépyetes (PA. mapdypago 4.4).

AxeTVAOGOAIKVAKO 0ED:
H tavtodypovn xopnynon ovmpopaivng Kot 0KETVAGUATKLAKOD 0E£0G YEVIKA OVTEVOETKVLVTAL AOY® TOV
EVOEYXOUEVOL AVENUEVIS EPPAVIoNG avemBUOUNTOV evepyeldv (PA. Tapdypago 4.4).

[Tepapatikd dedopéva vTodeKHOLY OTL 1 PoVTPOoPAiv TOAVOV VO AVAGTEIAEL AVTAYOVICTIKA TNV ETIOPOCT
TOV YUUNAD®V dOCEWV OKETVAOGOATKLAIKOV 0EE0C GTN CLGGOPEVCT TWV OLUOTETAAIWV, OTAV TO VO PAPLLAKO
xopnyovvtat Tavtdypova. [Tapdro mov vhpyoLV ACAPELES MG TPOG TNV TAPEKTOCT) TOV €V AOY® dedOUEVOV
oe KAvikéG ovvOnkeg, Oev amoxkAeietar m mbBovotnta 6T M TOKTIKY, MHokpompdBecun yxpnon g
Povmpopaivng evdéyeton vo cvuPdrer ot peiwon TG KOPOOTPOCTATELTIKNG EMIOPAONG  TOL
AKETVAOGAAKLAKOD 0EE0G YoUNANG docoAoyiag. Agv VIAPYEL TO EVOEXOUEVO KAWVIKG GYETIKNG EMIOPAONS
amd TNV TEPIGTAGLOKT Xprion g Povrpoaivng (PA. mapdypago 5.1).

H 1povnpo@aivy ( 6nwg drra MEAD) IMBavéc emopdacerg
TPETEL VO, OIOETAL PLE TPOGOYN] ME:

Kopdiakég yAvkooideg (.. Aryo&ivn) Ta MEAO propel va ETOEVOGOVY TNV KAPILOKT OVETAPKELDL, VO
UELDOGOLV TO PLOUO OTEWPAUATIKAG d1ONoNG Kot Vo dvENGOVV TIg
mhoopatikég YAvkooides. H tavtdypovn Ajyn NUROFEN for
children pe okevdopata Sryo&ivne umopei vo avénoet to
eMineda QLTOV TOV GKEVAGUATOV 6ToV 0p0. O EAeyy0g TOV




emmédmv O1yo&ivng opov dev amarteital oe opOn ypnon (Léyiot
duapkelo. 6 NUEPES)

Koptikootepoegidn

Ta kopTIKooTEPOELDN UmopEl Vo ERGOVY TOV Kivouvo
OVETLOVUNTOV EVEPYELDV 1O10UTEPO ATTO TO YUGTPEVTEPIKO
ocvotnua (e€elkmoeig 1 apoppoayia) (BA. mapdypago 4.3)

AVTI0HOTETOMOKOT TOPEYOVTES Kot
EKAEKTIKOL 0VOGTOAEIG ETOVATPOGANYNG

AvEnuévog kivduvog yaotpeviepikng atpoppayiog (PA.
Tapdypoeo 4.4)

oepotovivng (SSRIs):

Avtumxtikd Ta MEA® pnopei va av&GovV TNV 3pAcT) TOV AVTITNKTIKOV
onwg N Papoopivn (BA. Tapdypago 4.4).

dawvotoivn H ovyyopriynon NUROFEN vy [Toudud pe oxevdopata
QovVToivNG UTopel va ovéNoel Ta ETimEdA GTOV 0PO OLTOV TV
oKeVaoHAT®V. O EAEYYOG TOV EMTESMV PALVVTOIVIG GTOV 0pO OeV
aroteizon og opON ypnon (péytotn dudpke 6 nuépeq)

Aibwo H ovyyopriynon NUROFEN for children pe okevdopata Abiov

Umopel va vENGEL Ta EMTEDO GTOV 0PO OVTMOV TMV GKEVAGLATWMV.
O éAeyyog Tov emmédov ABiov otov 0pod dev amorteitan oe opon

xpnon (uéyron dibpkelo. 6 NUEPEC).

[IpoPevecion kot covApvomvpalovn

DoppoKeLTIKA TPOIOVTA TOL TEPLEYOLV TPOPEVESION Kt
GoVAQIVOTTLPALOVN UTopEl va ETPPASVVOVY TNV OTEKKPIOT TNG
1fovmpoeaivig .

Avtioneptooikd (avactoreic MEA,
OVOOTOAEIC B-UTOd0YEMV KOl AVTUYMVICTEC
g Ayyetoteveivng 1) kot dtovpntikd

Ta MEAO® pnopei vo LEU®GOLV TN dPACT) TV SLOVPNTIKMY Kot
TOV OAA®V OVTIDTEPTACIKMY QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTI®V. X
OpLoEVOLG 060eVELS e KATAGTAAUEVT VEQPPIKN AgtTovpyia (7. )
acfeveic pe apuddtmon | NAKI®pEVOVS aceveic e
KOTOGTOAUEVT] VEQPIKT] AEITOVPYIO) 1 GLYYOPTNYNON AVOCTOAEDV
MEA 1 avactoAeic B-umodoyémv 1 avIoy®vIeTOV NG
Ayyeloteveivng I: pe mapdyovteg mov avasTéEAAOVY TV
KukAoo&uyevdor Pmopel va 00NYNOEL O TEPAUTEP® EMOEIVOOT
™G VEPPIKNG Acttovpyiag, copmeptiapPavouévng mhovig oelog
VEQPIKNG OVETAPKELNG, 1] 0TToio cLVIOW®E gival avaoTpEyu.
Emopévog o cuvdvaoudg Tpémel va yopnyeital e Tpocoyn,
Wwitepo oTovg NAKIOUEVOLS.O1 aieBeveic mpémetl va
EVLOOTOVOVTOL ETOPKMS Kal VoL SIVETOL TPOGOYN OTNV
TapaKoAovON G TG VEPPIKNG Aettovpyiog PETA amd TV Evapén
NG GLYXOPNYNONG KAl AKOAOVOMmG GE TOKTA XPOVIKA S10GTHLATA.
Ta dtovpnTikd popei vo avENcovv Tov Kivouvo
veppotolikdtntag amd to MEAD,

KoAoovvmpnrikd dtovpntikd

H tavtoypovn xopriynon oo NUROFEN for children pe
KOAMOGLVTNPNTIKA S100pNTIKAE UTopel va 00N YNOEL G
vrepkoloipio (cuvietdral 0 EAeyy0g TOV KaAIOL GTOV 0pO).

MebBotpe&dtn

Yrdapyovv croyeia mOavig avénong ota enimeda ToV TAACUATOG
¢ pebotpe&atnc.H yopriynon NUROFEN for children evtog
24 @pav Ttpv N petd tn Ayn pebotpe&dtng umopel vo odnynoet
oe avuénuéveg ovykevipamoelg pebotpegdng kot avénomn g
to&kdTThG TNG.

Kvkhoomopivn

AvEnuévoc kivduvoc veppoTto&koTnTog.

Taxpdipovg

O «ivévvog g veppoTo&kdTnTog avEaveTal av To dVo
QOPUOKEVTIKA TPOIOGVTA YOPTNYOUVIOL TOVTOYPOVO.

Z1d0Bovdivn

Yrdpyovv evdei&elg avEnpévou kivovvou atpudpbpou kot
apatopatog og HIV () arpoppopiiikoivg acbeveig mov
Aaupdvovv tavtdypova {idofovdivn kat ovmpoaivn.

YovApovuiovpieg

Klvikég épevveg €yovv dei&el aAAnAemdpaoels HETOED
OTEPOEODV AVILPAEYUOVOIDV KOl AvTIOOPNTIKOV QOPUAK®Y
(covApovurovpieg). Av Kot uéypt oNiuepa dev £XOVV TEPTYPOQEL
oAANAETIOpAcELG LETAED IPOVTPOPEVTS KOl GOVAPOVLAOLPING, O
€Leyyog TG YALKOING TOV QIATOG-CUVIGTATOL MG TPOANTTIKO




UETPO GE TOLTOYPOVI ANY).

KwoAoveg Agdopéva and {oa £de1&av 0Tt To MEAD pnopei va avfcovv
ToV Kivduvo Gmocu®mv mov oyetilovtol pe KivoAdves. AcBeveig
oL Aapdvooy MEAD kot Kivohdveg pmopel va xovv avénpévo
KIVOLUVO EUOAVIOTG CTOGUMV.

CYP2C9 Avaoctoheig H tavtdypovn yoprynon povmpoaivng kar CYP2C9
avaoToAE®mY pmopel vo, avénoel v ékbeomn o€ ovmpopaivn
(CYP2C9 vmootpopa). Ze pio pekétn pe fopikovaloin kot
orovkovaloin ( CYP2C9 avactoleic) mapoatnpndnke avEnpévn
éxbeomn oe [Bovmpoaivn S (+) katd mpocéyyion 80-100%. Oa
npénel va eEeTALETOL LEI®ON TNG YOPTYOVUEVNG dOGNG TNG
IBovmpopaivng pe v tavtodxpovn Anymn tov CYP2C9
aVOGTOAE®V, EI0TKA 68 VYNAA yopnyoLuevn ddon [fovpopaivng
pe Bopucovaloin 1 provkovaloin.

4.6 T'ovipotnta, kKinon kot yorovyio

Kvnon

H avactoAn g ohvBeong tov mpootayAavdtvdy Umopel va eXNpedcel apvnTikd tnv KONon Kat TNy euPpuikn
avantuén. Emdnpioioykd dedopéva deiyvouv avénpévo kivouvo amooing, kapdlokdv SUGTAAGIOV 1| Kot
YOOTPOGKLOTIOG LETE OO XPNON OVOGTOAEWDV TPOGTAYAAVOLVAV KATA TNV £vapEn ¢ kumong. O andivtog
Kivovvog kapdrayyelak®dv avopaAldy avénonke amd Ayotepo and 1% oe nepimov 1,5%. O kivduvog
mOTEVETO OTL EIVOL HOGOLOYIKE KO YPOVIKA EEAPTOUEVOS .

e melpapatodlma, 1 opNyNon avacsToAE®mV TG cHvOeonS TV TposTaylavdtvedv £J€1Ee vo oonyel o
avénuéveg amoPoiég kKo epPpuikn Bvnoywotmra. Emmpdcsbera, avénuévn cuyvotnta d10popmv SLCTAACIOV,
CUUTEPTAAUPAVOUEVOV TOV KAPIAYYELLKADV, EX0VV avapepBel o melpapotdlma mov AAUpavay avosToAElS
™G 6VVOEGNC TV TPOSTOYAAVOVMV KOTE TNV TEPTIOS0 TNG OPYAVOYEVESTC.

Kotd ™ dudpreta Tov TpdTou Kot ToL dEVTEPOL TPUNVOL TS KONGNS 1 Ipovmpopaivn dev mpémet va dideTan
exTOg €dv ivan avaykaio. Av 1 Bovmpoaivn ypnoiponoteitol and yovaika tov tpoonadel va GLALAPEL 1|
KT TN SEPKELD TOV TPAOTOL Kol OEVTEPOL TPYLNVOL TNG KUNGNG, 1| 000N TTPEMEL VoL T peiton KAt TO
duvaTdv PKpHTEPT KoL Y10 TO PKPOTEPO SVVATO XPOVIKO OLACTN LA,

Koatd 1o tpito tpipmvo g eyKuposivng, 6A0L o1 ovacTOAEIS TNG GVVOESTC TOV TPOGTAYAAVIVOV UTOPEL VoL
ekOécovv:

* 10 éuPpuo oe:

- Kapdromvevpovikn to&ikdtmra (e 0 Tpdmpo KAEIGILO TOV apTNPLOKOD TOPOL KOl TVELLOVIKT VIEPTAOT)).
- Negpikn dvcsiertovpyia, n onoia pmopei va eEeAtyBel oe veppik| avendpkelo e oAyoddpauvio.

* TN UNTEPA Ko T0 veoyvo, 6T0 TEAOG NG EYKVUOGVUVIG, OE:

- [IiBavn Tapdtacmn tov ypodvov aloppayiog Gov ovVTITNKTIKNY Opaon mov uropel va cupPel axoun Kot 6
TOAD YapUNAEG OOGELS.

- AVaoTOA| TV GUOTACEMY TNG UNTPOG LLE ATOTEAECLLO TOV KOOVGTEPNUEVO 1) TOPATETAUEVO TOKETO.
YVVETMG, M YpNoN TGS PovTpoPaiving 6To TEAEVTOIO TPIUNVO THG EYKLUOGVVNG OVTEVOEIKVLTOL.

T'arovyia

H 1Bovmpopaivn kot o1 petafoAriteg e pmopet vo amekkplfodv o€ TOAD UIKPES GLYKEVIPDOGELS GTO UNTPIKO
voha. Aev givon yvootéc £mg onuepa emPraPeig emdpdoeic ota Ppépn, CLVERNDS YEVIKA dgv gival amapaitn
N dtakom| Tov OnAacuov og Bpayvypovia Bepaneio 0TI CLVICTOUEVES dOCELS Yol TOVO Kot TUPETO.



Tovipotnra

Ynrdpyovv otoryeio 6TL TO PAPLLOKO TOV OVAGTEAAOLV TN OpAcn NG KukAooSuyevaonc/tn cuvheon Tov
TPOCTUYAUVOVAOV UTOPEL VO ETNPEAGOLY T1| YUVAIKEIX YOVILOTNTO LE EMidpacT otV woppnéia. Avtd elvar
aVOCTPEYILO LE T O10KOoT TNG Oepameiag.

4.7 Emopdceig oty IkavoTnTo 001]yN0NG KOl YEIPIGHOD PUNYAVI|LATOV

H Bpayeiog d1dpketog ypnomn Tov QaprokenTIKoD Tpoidvtog £xetl apeAntéa 1 kaboAov enidpacn otV
KavOTNTA 00N YNONG 1 XEWPIoUoD pnyovnudatov. Ioap’ 6Aa avtd, oe vynAég 00oelg umopel va cuppodv
avemBOUNTEG EVEPYELES OO TO KEVIPIKO VELPIKO cHOTNUA, OTWG KOT®moN Kot (AN Kot 1) tkavoTnTo
avTiopaong Kot 1 SuvaTOTNTO GUUUETOYNG EVEPYA GTNV 001KT KLKAOQOPIN Kol 0 YEPIGUOG UNYOVAOV UTopEl val
etval LELOUEVOG GE LEUOVOUEVEG TEPITTAGELG. AVTO 1GYVEL O PEYAAVTEPO POOIO GE GLVOLAGUO LLE AAKOOA.

4.8 AvemO@ounteg evépyereg

O KaTdAOYOG LE TIG TOPOKAT® aveTBOUNTEG EVEPYELEG TEPIAAUPAVEL OAEG TIG AVETIOVUNTES EVEPYELEC TOV
&xovv yivel yvootéc pe Oepomeio pe Povmpoaivn, kabmg kot eketveg amd pevpatikong acheveig pe
paxpoypovia Bepaneio o€ VYNAN 06GN.

Ot TopatnpOOUEVEG CLYVOTNTES OV £Vl TEPICTOTEPO OO TOAD GTAVIES OvVOPEPOVTAL OTY| PpayvupdOecun
xpNon Povmpopaivig pe avotorn nuepnota 66om 1200 mg yua t1g amd omd tov oTdpaTog HopPég Ko 1800
mg 1o, To, LdOEeTaL.

2115 axorovbeg avemBounteg evépyeteg, Oa mpémel vo AapaveTon vTdym 0Tt £ivor KOHPLa S0GOEEAPTMUEVES
Kol TOKIAAOVY amd ATOHO GE GTOUO.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC TOL TTAPATNPOVVTOL TTLO GLYVA EIVOL YAOGTPEVTIEPIKNG PVOTC.

Ot avemBounteg evépyeleg elval TEPIGGOTEPO B0GOEEAPTMUEVES, GLYKEKPLUEVA O KIVOVVOG VO TAPOVGLOCTEL
YOOTPEVTEPIKN alpopparyio eivar e£0PTMUEVOG GTO dOCOAOYIKO €0VpOG Kat ot dtdpkewn Bepaneiog. [Temtid
e€elkdpata, S1aTPNon N YUOTPEVTIEPIKT apoppayia, LePIKES Popég Bavatnedpa, eivar mhovo va coppfodv
wtaitepa 6Tovg NAKIOUEVOLS (BA. mapdypoo 4.4). Navtia, Epetog, 01dppota, LETEDMPIOUOS, OLOKOIMAOTNTA,
duomeyia, KOWOKO AAYOC, LEAOLVEL, OUOTELEST], EAKDOONG GTOHOTITION, EMOEIVOOT TG KOMTIONS Kol TNG
vocov tov Crohn (BA. mapdypapo 4.4) éxovv avagepBel petd m yoprynon. Arydtepo cuyvd, £xet
napotnpn0el yooTpitida.

Oidnua, véptaon kot Kapdlakn averapkela £xovv avoeepbet 6TL oyetiCovtan pe 1 Oepaneia tov MEAD.
Khlvikég peléteg vmodewvoouy 06Tt M ypnion g Povmpoeaivne, iaitepa o€ vynAég docelg (2400
mg/Muépa), umopet va cvoyetiletal pe o pikpn adénon tov Kivdhvou epeavions Opopfotikdv aptnploKov
eMEC001V (Yo TOpAdELyo ELPPAYLILOL TOV HLOKOPOTIOV 1 AyYEWKO EYKEQPUAIKO €MEIGO010) (PA. Topdypapo
4.4).

‘Eyer meprypaget emdeivioon g poéAvvong amd ereypovn (). avamtuEn VEKPMOTIKNG TEPLTOVITIONG) UE TN
ypnon MZA®. Avtd mbavag oyetiCetan pe tov pnyoavicpd dpdons twv MEA®.

Edv gpuoavictodv cvuntodpota Aoipméng n av emdevabovv katd ) digpkela g ypnong tov Nurofen for
children, o acfevrig cuviotdtor vo mdel oe Evan yTpd yopic kKabvotépnon. [pérel va depevvnbel edv
VIapyeL EVOEIEN Yo avtyukpoPrakn/avtilotikng Bepamneia.

> pokpoypdvia Bepomeio mpémetl va yivetor cuyvog EAeYY0g YeEVIK®V eEeTdoe®V ailaToC.

O acBeviig cuvioTdtal va EVIEPMGEL TOV YOTPO TOL APESHS Kot va dtokoyetl Tnv Bepameio pe Nurofen for
children, edv gppaviotet éva amd To cLUTTORATA AVTIOpAoTG VITEpeVAlcONGiag. AVTO uTopel va yivel akoua
Katd v tpdt xpnon. H dueon Bondeia and yratpd elvar amapaitmen.

O acBevng ovvioTdTorl Vo SIOKOWYEL TNV Oy®YN Kol VO, ETIOKEPTEL TOV Y10TpO TOV, €4V avTIANEBel £vTovoug
TOVOLG GTNV KO, LEAOVOL 1) OLLOTELLEDT).

O avemBounteg evépyeteg mov oyetiCovran pe v Povmpoeaivn didovtol TapakdT® avaroyad pe v
Katnyopio opyovikoh GLGTHHATOG Kat TV cuyvotnTa. Ot cuyvotnTeg Opilovion mg ENG:

[ToAd cvvnBeig (>1/10)
YovvnBeig (>1/100 wg <1/10)



Oyt ovvnBeig (=1/1.000 wg <1/100)
Ymévieg (>1/10.000 wg <1/1.000)
[ToAd Zravieg (<1/10.000)

Mn yvootig cuyvotnrag (dev pmopel va extiun el and ta dabéoia dedopéva)

[Mapakaid onueidote 6Tt péoa og kb Katnyopio GuyvOTNTAG ELPAVIONG O OVETIOVUNTEC EVEPYELES
napotifevtal katd eBivovoa celpd coPapdTnTog

Kamyopio Opyavikoo
XvoTipaTog

AOPOEELS KON TOPAGITAGELG

AWOTOPOYEG TOV ALHOTOUTIKOD
KOl TOV AEPPIKOD GUOTINATOG

Yoypatpikéc dratapayés

AwTapoyés Tov
UVOGOTTOUNTIKOY GUGTIHOTOG

Awtapayég Tov Nevpikov
XvoTipatog

O¢Baipkis Sratapaytg

AwTapoyés ATOV KoL
AapopivOov

Kapdwkéc dwatapayés
Ayyawokéc Sratapayés

Taotpevrepikic Avatopayis

Hrotoyohkég drotapayés

AwTapoyés TV dEPRATOG KoL
TOV VTOdOPL0V 16TOV

XoyvétnTa

[ToA0 Xmdvieg

IToA0 Xmdvieg

IToAD Xmdvieg

Oy Zovibeg

TToAd Xmdvieg

Mn yvoom

Oy Zovnibeig

TToAVd Xmdvieg

Oy Zvviibetg

Xndvieg

IoAd Zrdvieg
[ToA0 Emdvieg

Tovibelg

Oyt Zvvibetg

TToAv Xmdvieg

TToAv Xmdvieg

Oy Zovibeg

TToAv Xmdvieg

Mn yvoot

Avem@ountn Evépyero

‘E€apon  AowdEewv  mov oxetiCovion pe oleypovég (m.y. avamTuén VEKP®TIKNG

MEPLTOVUTIONG GE OMAVIEG TMEPMTAOGEL,, OCOPUPEG AOIUMEELS TOL FEPUATOG KOl TOV
EMTAOKAOV TOV HOAAK®V 10TdOV umopel vo cvpPei katd tn dwdpkela pog Aoipméng
avepoProyLag)

Apomomtikég Swatopayés (avoupia, Aevkomevia, OpopPoxvttaponevia,
TAVKLTTOPOTEVIQ, aKokKlokvTTapatpia). Ta mpdTa onpadio eivat: mupetds, TovOLILLOG,
EMPAVELOKO CTOHATIKG EAKY, YPUIDOEG cVVIPOO, Eviovn EAVTANGTY, pvoppoyio. Kot
SEPLOATIKEG OLUOPPOYIES. XE QVTES TIG TEPTTAOGELS O AGHEVIG GUVIGTATOL VAL SLOKOWYEL TNV
Oepameio, vo amo@vyel v ovtoBepomeion e OAVOAYNTIKA 1 GVTUTUPETIKE Kot vo
oupfovievtel Tov yatpd

Poxotikég avTidpaoets, Katadiwymn

Avtidphoeig viepevaicinciog mov cupmepapBivovy !

Kvnoudg kot kvidmon

YoPoapés yeviké avtidpdoels vepevaicinoioc. Mropel vo epeavioTody ®g oidN e Tov
TPOGMOTOV, TPNEWO TG YADOCGOG KOl €0MTEPIKE TOL AGPLYYO HE OTEVOON TOV
AEPUYOYDV, OVOTVELGTIKY duoyépeta, Tayvkapdio, vwdtaon ( avagviasio, ayyelooidio
1 coPapny kataninéia). ‘E&apon doduatog.

Avtidpacn avamvevoTikng 0600 mov mepilapfdver 0 Gobua, Ppoyydomoacpo 1M
dvomvoua.

ATopoyéG TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLOTAHOTOC OT®¢ KepolaAyio, CoAn, obmvia,
Siéyepon, evepediotdnTa 1) KOTWON

Aonmtn unviyyitdo?

Ontikég droTapayég

Eppoég

Kapdiokn avendpketa, aicOnpo maApdy kot oidn e, EHepaype Tov Huokapdiov
ApTnploxi vIEPTACT), OyEUTION

Taotpeviepikd evoyduota, Om®G KOWMaKO GAyog, vavtio Kot dvomeyia. Adppora,
UETEOPIOHOG, SLOKIMOTNTA, KOODPW, £UETOG, KOl EAOPPE YOOTPEVTEPIKY aipoppayio
OV PTOPEl VoL TPOKAAESEL avalpio, o€ EEMPETIKEG TEPITTMOGCELS.

Taotpeviepikés efedkdoelg, pe v mbavy ooppayio kot ddtpnon. Eikdong
otoporitido, emdeiveon g koAitdag kot g vocov tov Crohn (BA. mapdypogo 4.4),
yootpitido

Owopayitida, GYNUOTIOUOG  EVIEPIKOV OTEVMCEMYV TOTOL —  OlPPAYHOTOC,
TOYKPEATITION.

Hratwn) dvodertovpyio, nmoatikny PAGPnN, iog oe pakpoypdvie Bepomeio, nmotikn
avemdpkelo, o&eio nratindo

IMowiAo deppatikd e&avonpata

YoPapés HOPQEG  OEPUATIKMOV — OVTIOPACE®MV OMWG  TOUPOAVYDIES OVTIOPACELS
ovumepiapfavopévov  tov  ouvdpopov  Stevens-Johnson kot epOOnua, To&kn
€mBEPIKT VEKPOAVOT|, HAmTEKIOGT

Doppokevtikny ovtidpacn He NOCWOEIA Kol GUCTNHIKE cuumTdpate (ZOvopopo
DRESS), o&eia yevikevpévn eEavOnuartikny eivktaivoorn (AGEP).

Avtidpdoeis potogvaichnoiog.



ATapoyés TOV VEQPOV Kl Xmlvieg BA&PM Tov veppkod 16To0  (ANADING VEKPWOON) KOl OVENUEVY] GUYKEVIPDOGT OLPIKOD
TAV 0VPOPOPOV 03DV 0&€og oT0 aipa umopel va PPOVIcTEL EMiong omavia.

IoAvd Zrdvieg ZyNUoTIopog ownudtmv, witepo oe acbeveic He aptmploky LIEPTACT N VEPPIKN
OVEMAPKELD, VEQPOOIKO GUVOPOLO, Sdpeon veppitida mov pmopel vo cuvodevetal omd

o&elo vEQPIKN OVETAPKELQL.

Aepeoviieerg Xndvieg Mewwpéva enineda arpoceoipivig

Ieprypo@n avemOOUNTOV EVEPYELDV

1Avnéipdccssu;, vrepevaicnciog Eyovv onpelmet pe Oepameia pe Povmpoeaivn. Avtéc cupmepthapufdvovv: o) un
€101KN aAAEPYIKN avTidpacn Kot avaguAaéia, B) avtidpaon avamvevsTikny 0000, GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
doBuartog, emdeivoon acbpatog, Ppoyydomaco 1 SVOTVOLW, 1) V) TOIKIAEG SEPUATIKEG SLATUPUYES, TOV
ovumeptlappdvouv eEavOnuota d1poOpov THITOL, KVNOUO, KVIO®GT], TopPOPa., 0yYEI0010TLA KOl TOAD 0 AV
OMOAETMIGTIKEG KOl TOLLPOAVYMDOELS depUOTOTADEIEG (CUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG TOEIKNG EMOEPUIKNIG VEKPOAVOTC,
ovvOpopov Stevens-Johnson Kot TOAVHOPPOL £pVONUATOG).

O 1aBoybvoc UINYOVIGOC TOL TPOKAAEITAL OTO TN POPLOKEVTIKA ETAYOUEVT AOTTTN UNVIyYiTda Oev givat
TAP®G KATOvoNTog. 26TOG0, T0 S100ESIHN GTOLYXEID OYETIKA LE TN UIviyYiTida Tov endyeton omd MEAD
OVOQEPOVTOL OE AVOGOLOYIKT| ovTidpaot (AOY® TNG EUPAEVIOTG TOV COUTTOUATOV UE TN ANYN TOV QAPUAKOL Kol
™V €EAPAVION OVTOV LETE TN SLOKOTT TNG POPLOKEVTIKNG AY®YNG). MEUOVOUEVEG TEPUTTOCELS TOV CUUTTOUATOV
™¢ Aonmng unviyyitdog (dnwg dSvokapyio Tov avyéva, Kepaiadyio, vootio, ELETOC, TVPETOG 1|
OTTOTPOGAVOTOMGHOG) Exovv Tapatnpnel Katd T didpkela g Bepomeiog pe Povmpopaivn oe acheveic pe 1M
VILAPYOVCES AVTOAVOGEG ATOPAYES (OTWS GLGTNUATIKOG EpVONUATMOING AVKOG, LUKTT VOGO TOL GLUVOETIKOD
1GTOV).

Ava@opd TOavVoALOYOVREVMV GVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avapopd mbavoroyodpevov avemBountov evepyeidv HETE amd TN YopNyNon AdES KUKAOPOPIg TOV
QOPUOKELTIKOD TTPOTOVTOG ivart onpavtikn. Emttpénet  cuveyn mapakorovbnon e oyéomng opérong-
KIvOOVOL TOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG. Znteiton amd Tovg emayyeALOTieg vyeiog vao avapépovy
onoteodnmote mhavoroyovpeves avemBountes evépyeleg otov EBviko Opyaviopnd Pappbkmv
http://www.eof.gr,

®ag: + 3021 06549585.

4.9 Ynepooooroyia

Yt Todid ) katdmoon Povmpoaivng tepiocdtepng and 400 mg/kg umopei vo TpoKaAEGEL GUUTTAOUATO.
210VG EVMKEG 1] OYE0T 0OONG-ATOTEAEGUATOC VOl AYOTEPO EVKPIVIG.

2VUTTOUOTA VTEPOOGOAOYING

Ta cvuntdpata vrepdocoroyiag mepthapfdvovy vavtia, £peto, Kotlokd Toévo 1 omavidtepa d1dppota.
Nvortayuog, 0aupog dpaonc, epPois, kKeaialyio Kol apoppayio TOL YOSTPEVIEPIKOD lval emiong OLVATEG.
Ye o cofopEc ONANTNPLAGELS, TOEIKOTNTO TAPOTNPEITAL GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTILA TTOV EKONADVETOL (G
tAMyyog, CaAn, vtvnAia, eviote 01€yEPOT KO OITOTPOCAVATOMGLOG, ATMAELL GLVEIONONG 1] KM
[Teprotaciaxd ol acBeveig eppavifovv otacpovs. Xe cofaprn dOnAntnpiacn Uropel va TopovclacTel
petaoAtkn o&€won. Yrobeppio kot vaepkolMotpio Lropel vo TapovusiacTovy Kot 0 xpovog Tpodpoufivng
INR pmopet va tapatadel, mbovog Adym g TaperoANg LE TIC SPACELS TV KUKAO(QOPOLVT®V TAPAYOVTOV
mménc. O&ela veppikn avemdprelo, Nroatiky BAELN, VTOTACN, AVATVEVGTIKN KATAGTOAN Kol KVAVWOGN Urmopel
va onpetwdodv. Emdeivoon tov dobpatog ival duvar og acHpatikong.

OEPATEVTIKN OVTILETATLION VTEPOOGOAOYIOG
Agv vapyet 1010 avTidoTo.




H avtyetdmion propet va givol COUTTOUATIKN KoL VTOCTNPIKTIKN Kot TEPAapPdvet T dtotipnon g
BatdTNTOG TOV AEPAYD®YDV Kol TNV TAPAKOAOVON O TV KOPSOKOV Kol (OTIKOV AEITOVPYLOV UEXPL VO
otafepomomBovv. Na e€etaotel 1 amd TOL GTOUATOG YPNON EVEPYOV AvOpaKa, 4V 0 acBevig mapovclacTel
evioc 1 dpag omd v Katdmoon pog OuvnTikd Toikng TocoTNTaG.

Edv 1 povmpoaivn €xet 10M amoppoepnBei, adkodikd dtaAlvpota propodv va xopnyndovv yio va emtoyhvouv
v ékkpion ¢ YPpovmpoaivng amd ta ovpa. Edv vapyovv cuyvol N mapatetapnévol oracpol, umopodv va
AVTILETOMIGTOVV pe eVOoPAEPLa dralemapn N Aopalemaun. Xopnynote PpoyyodlocTaATIKd 6To AGOLLa.
Emkowovia pe to tomikd kEvpo dnAntnpiaong yio 1Tpikég CLGTAGELS.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appoKodvvopIKES 1010TNTEG

Ddapuaxobepancvtikny xkatnyopio: oapdymyo tov mpomovikod 0EE0G. AVIIPAEYHOV®OT KOl OVTIPPEVATIKA
eappoka pn otepoedn. ATC code: MO1A EO1.

H 1Bovmpopaivn givar Eva un otepoctdég aviipreypovmodeg eapuoko (MEAD), to onoio pe copPotikd
nepdpata oe {oa Exel d0eyBel OTL dpa HECH TNG AVAGTOANG TG GUVOESN G TV TPOSTUYAUVIVAV. XTOVG
avOpmmovg, 1 PovmpoPaivn LEIDOVEL TOV TOVO TOV OPEIAETAL GE PAEYLOVT], TO OIONLO KOl TOV TUPETO.
Emumiéov, n ipoumpopaivn avacTEAAEL OVACTPEYILA TNV TPOKAAOVIEVT] GLUGGMPELGT] TOV AUOTETOAIWV OO
ADP kot omd koAraydvo.

[Tepapatikd dedopéva vrodetkvhiovy Ot 1 ovtpoPaiviy TOAVOV Vo OVOGTEILEL AVTAYOVIGTIKA TNV EMIOpOOT
TOV YOUNADOV dOCEMV OKETVAOGOUAKVAIKOD 0E£0G GTI GLGGMPELON TOV ALUOTETOAI®Y OTAV TAL dVO PAPLLOKL
xopnyoovvtatl tavtdypovo. Oplopeveg PaPUAKOIVVOIKEG HEAETEG VTTOSEIKVOOLV OTL, OTaV Yopnynonke o
epanal ooon 400 mg 1Pouvmpoaivng evtog 8§ wpov mpw 1 evtog 30 Aemtdv petd T AWM
aKETVAOCOAKLVAMKOD 0&€og dueong amodécpevong (81 mg), mopatnpnbnke peiwon g Opdong Tov
AKETVAOCAAKLAKOD 0EE0G 6TOV oynUaTIopd Bpopufosavav 11 6t cvocdpevon aponetaiiov. [apdro mov
VILAPYOLY AGAPEIEG MG TPOG TNV TOPEKTACT) TOV €V AOY® OEO0UEVAOV GE KMVIKES GLVONKES, eV amoKAEieTOL
mBovotnto OTL M TOKTIKY, HoKpompdBeoun ypnon g evoéyetar va ocvuPdier ot peloon g
KOPSOTPOGTATEVTIKNG EMIOPAOTG TOV OKETVAOGOAIKVAIKOL 0EE0G YapMANG docoAoyiag. Aev vmdpyel 10
EVOEYXOUEVO KMVIKA GYETIKNG EMIOPAONG OO TNV MEPIGTAGLOKY ¥pNom ¢ Povmpoeaivng (PA.tapdypapo
4.5).

5.2 ®oppoxoKivnTIKES WOOTNTES

e My amd Tov GTOUATOG, 1 POVTPOPAIVY) ATOPPOPATAL EV LEPEL GTO GTOUAYL KOL GTT) GUVEXELD EVIEAMG
070 AemTH £VTEPO.

AxorovBmvtog NTatikd HeTaBoAMc o (VOPOELAI®GON, KOPPOELAIWGT), 01 PAPUAKOAOYIKA avEVEPYOL
petafoliteg amexkpivovior TANP®G, Kupimg HEG® TV vePpav (90%), aAid emiong kot pésm g xoAng. O
xpOvoG nuicelog {ong o€ vy dropa Kot o€ dropa pe acBEveleg TOL NTTOTOG KoL TV veppov givar 1,8-3,5
DPEG KO TO TOGOGTO OEGUEVONG LLE TIC TPMTEIVES TOVL TAAGHATOG gtvat tepimov 99%.

Neppkn dvchettovpyio

Mudg ko 1 povTpoaivn kot o1 HeTABOAMTEG TNG TPWTIoT®S amofdAlovtol amd Ta veppd, ol acbevels pe
dtapopeTkovs Pabods vepptkng dOusAettovpyiog £xovv HETABOAES GTN POPUAKOKIVITIKT TOL QOPUAKOL. Xg
a00eVEIC [Le VEQPIKT OLGAEITOVPYIN, LEIWUEVT TPMOTEIVIKT] CUVOEST], AVENUEVEG CLYKEVTIPMOELS GTO TAAGLA
Y. cLVOAKT ovmpoeaivn Kot un cvlevypévn (S)-1Bovpoaivr, avénuéveg AUC tég yua (S)-
Povmpopaivn kot avEnpévn evavtiopepn AUC (S/R) avaroyio og ohykpion pe vy detypato £xovv
avagepOel. Lto TeEMKO 6TAS0 TNG VEPPIKNG VOGOL € acbeveig mov veioTtavtot apokddapor, 1o LEGo
erevBepo Khdopa g ovmpopaivng Nrav mepimov 3% o cvykpion pe 1% otovg vymg eBerovtés. ZoPapn
EKTTTMON TNG VEPPIKNG AEITOLPYinG UTOPEL VO TPOKAAEGEL T GUCCOPEVOT TOV UETAPOMTOV TNG
Povrpoeaivne. H onuacio avtig g dpdong eivor dyvoaotn. Ot petaforiteg pmropovv va apopedodv pe
aipokdBapon (BA. mapdypago 4.3).



Hratn dvoiertovpyio

H oAkooAkn nrotikny vocog e A 1 LETPLO. NIatiky OuGAEIToLpYio SV 00N YEl 6 0VGLWAIMG peTaPAnbeioeg
QOPUOKOKIVITIKEG TapapéTpovs. H nratikny vocog map’ dAa avtd pumopel v HeTadAel TNV KvNTIKY
KaTavoung g Povmpoaivng. Xe acbeveig pe kippmon Tov Nratog kot pétpla nratiky] dvcAettovpyio (Child
Pugh’s score 6-10) mapatnpnOnke katd HEGO OPO SUTAAGLUGHOG GTOV XPpOVO Nuicelag Cong Kot 1
evavtiopepng avaroyioo AUC (S/R) ntav onUavTikd yopumAOTeEPN GUYKPITIKA e Selylorta EAEYYOV VYLDV
ebedovtv, vmodnAdvovtag T dvciertovpyia ot petafolikn evdopetatponn g (R)- Povrpopaivng oty
evepyn (S)- evavtiopepn popon| (BA. mapdaypapo 4.3).

5.3 IIpokAvikd d€d0péva Yo TNV asQaAgLo

H vroypovia ko ypdvia toucotnra g povmpopaivig oe melpdpota pe (oo mapatnpnnke Kuping wg
JPpOOELS Kot EAKT GTO YOOTPEVIEPIKO GVGTN L.

In vitro kat in vivo peléteg dev £dmoay Kapio EvOsEN Yo KAMVIKA cLoyeTi{OUEVO LETAALOEIOYOVO SLVOULIKO
¢ Povmpoeaivinc. MeAéteg o movtikia Kot apovpaiovs dev £dmaa Kapd EVOEEn KapKivoyovov dpdong.
H 1Bovmpopaivn odnyei 6e avactorr] te moppnéiag oe KOvvEALD KOODG KOl GE SLOTAPOYTN TNG ELPVTELCONG CE
dtapopa Lokd €idn (kovvéM, apovpaiog, TOVTiK).

[Telpapatikég peréteg £0e1&av 6t 1 Povmpoaivn damepva Tov TAAKOVVTO, G€ TOEIKES Yo TNV KONGN O0CELS
Kot wapotnpnOnke avénuévn ThovotnTa ELPAVIong SUGLOPPIOV (OTWG EAAELLLO TOV LEGOKOIAIOKOV
SLPPAYLOTOG).

6. PAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Katdaloyog ko0 v
Kurpkd o&o

Kitpwo varpro
XAwplovyo vdtplo
Noatplovyog cokyapivn
Bpopovyo sopeaivio
Kopp EavBdvng
[okepdin
KekaBoapuévo vdmp
Apopo TopToKaAloh
Yypn HOATITOAN
[ToAvcopPuco 80.

6.2 Aocvpupatotnreg

Agv gpappoletat

6.3 Avdpkera Cong

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpo@uAAEEIS KaTA TN VAAEY TOV TPOIOVTOS
Koapia

6.5 @Yo Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTT



Zrovpdypoun QAN and tepePBoiicd morlvatbvriévio (PET) pe Aevkd ndpo amd vynAng Tukvotntog
molvaiBvrévio (HDPE) un avoryopevo and modid. H cvokevacio mepiéyet docoroyikn cvptyya S ml and
noAvnpomvAévio (PP) pe vrodwopéoeg 0,5 ml. To erarido wepiéyet 150 ml oGOV EVOLOPIUATOG.
6.6 Iowitepeg mpouAAEELS amOppLYNS
Kaopio e1dwkn vroypémon.
7. KATOXOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA
Téxm Kaporepdrov 7, Knewowd 145 64, EAAada, TnA.: 2108127276
e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com
Awvépetar amd ) BIAN ALE. TnA: 2109883985
8. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
46452/18-07-2012
9. HMEPOMHNIA MMPQTHX ET'KPIZTHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
13-10-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY:



