IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Aspirin 500 mg Siokia

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e dioxio mepiéyet 500 mg axeTvAOGAMKVAIKOD 0EE0G.

IMa tov mAfpn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. D®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio

Agvkd, oTpoyyvdd diokia StapéTpov 12 mm pe yopaypéva ototyeio Aspirin 0,5 g.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTikég evoEilelg

Ta dwokia Aspirin 500 mg gvdeikvovtal oe:

- IIévoug pkpnc N péTplog Evraong, OTmg KePaiodyieg, vevpadyieg, poadyieg, apbBpodyieg Kot yevikd
TOVOLG 1] CTAAYYVIKNG TPOEAEVOT|G.

- Eumdperec yevikd xotaotdosls.

4.2 Aocoroyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

To axeTVAOGUAKVAKO 0&D eV TTPEMEL VoL AUUPAVETOL Yio TEPIGGOTEPES 0O 3-5 NUEPES XOPIC T1 GVUPOLAN
Y10TPOV.

Aocoloyia

Evilixeg kou waudia nhixiog pueyoadvtepns twv 12 etwv:

- AvoAyNTIKO-avTITOpETIKO: 1-2 diokio wg epdmas d6on mov prnopel va eravaiapuBdavertal, OTMG omatteitot,
uetd omd drdotnua to Ayotepo 4 wpmv. H péytom nuepnota d6on tov 8 diokinv (4 g) dev mpénet va,
vrepPaiveral.

Taidrotpinos tAnBvouog (nlixiog uikpotepns twv 12 etav kot owuatixod fapovs 33,3-50 kg):
To axeTVAOGOAIKVAIKS 0&D GUVIGTATOL Y10 TodLE NAKING HKPOTEPNG TV 12 £TMV HOVO VLo TNV emifieyn
Y10TpOV.

- AvaiymTiko: 10 mg/kg/4 opegn 15 mg/kg/6 mpeg, uéypt ta 60 mg/kg/Mmuépa.

- AVTIIVPETIKG: Agv GUVIGTATOL 1] XOPNYNGY] TOV 6 TOIOWG NAKiog mKpoOTEPNS TOV 12 gtV (PA.
Topaypapo 4.4).

Yg TepInTOoT 0KOVGLUG AYNG 1 xopNynong os madid, PA. mapdypapo 4.4.

Adobeveic ue nrotiky dvolertovpyio

To axeTvAocaAKVAKS 0&D avievdeikvutol og acBeveic pe cofapn nratikn avendpkewa (PA. Tapdypapo
4.3).

To aKeTVAOGUAKVAIKO 0ED TPETEL VAL YPNCUYLOTOLEITAL UE TPOGOYN GE AGHEVEIC UE UM PVGLOAOYIKT MTOTIKY|
Aertovpyia (PA. mapdypopo 4.4).



Aaobeveig ue veppixn dvolertovpyio

To axeTvAocaAKVAKS 0&D avievdeikvutol oe acheveic pe cofapn veppikn averndpkelo, (PA. Topdypopo
4.3).

To aKeTVAOGUAKVAIKO 0ED TPEMEL VO YPNCYLOTOLEITAL e TPOCOYN OE ACOEVEIS [LE UM PUCLOAOYIKT] VEQPPIKT|
Aettovpyia (BA. mapdypogo 4.4).

Tpomog yoprynong

Am6 otopartog ypnon. Ta diokia mpémel va Aappdvovtol Kot Tpotipnon uetd ta yebpoto pe dpbovo vepo.
4.3 Avtevoeigelg
To axeTVAOGAAIKVAIKO 0ED 0VTEVOETKVVTOL GTIC OKOAOVOEC TEPITTAOCELS:

- vmepevalotncio oTo AKETVAOGOMKVAIKO 0ED, 6€ AALN COAMKVAIKE, 1 0€ KATOL0 Ao To. £KO0YO TOV
avaeEPovTal oTnV Topdypoaeo 6.1.,

- 10TopiKo6 GcOuatog Tov TPOKANONKE amd TN YOPNYNOT COAKVAIKAOV 1] OVCIAV LE TapoOUole dpdon,
10104TEPOL LT OTEPOEODYV AVTIPAEYLOVMODV pappikwyv (MIZAD),

- o&éa €Ak TOL YOOTPEVTEPIKOV GLGTILLOTOG,

- 10TOPIKO GLLOPPOYLDV TOV YOGTPEVIEPIKOV GLGTILLOTOG,

- opoppayikn dudbeon,

- coPoap1 VEQPIKN OVETAPKELX,

- ocofopn NTOTIKN AVETAPKELD,

- ocoPoapn kapdloKn avemdpKeLa,

- EMKTNTEG KO GVYYEVEIS QLOPPUYIKEG KATACTAGELS,

- ot acbeveic vd nrapwvobepamneioa,

- ovvdvaopog pe pebotpedn o d60¢els ioeg 1 peyarvtepeg tv 15 mg/efoopdada (BA. Tapdypapo 4.5),

- 1ehevtaio Tpiunvo g eykvposvvig (PA. Tapdypapo 4.6).

4.4 E101kég TPog1domon)oels Kol TPOQUAGEELS KATE TN Y p1oT

No amo@ehyeTat 1 LaKpOYPOVIL XPTOT COAKLAIK®Y YWOPIG TPONYOULEVT 1TPIKT CLLBOVAN Kot
TapoKolovOnom.

Amonteiton 1d1aitepn TPOcoyN LE TN (PO TOV AKETVAOGUAMKVAIKOD 0EE0G OTIG AKOAOLOES TEPITTOGELS:

- Ze aoBeveig pe vepevaicinoio oe oVOAYNTIKA/ AVTIPAEYLOVOOIN/OVTIPPEVLOTIKG PAPHOKO KOt
TOPOVCIO AOUTMV OAAEPYLDOV.

- XZe aobeveig e 16TOPIKO YOOTPEVIEPIKDOV EAKDV, GCUUTEPIAOUPBAVOUEV®Y YPOVIOV 1| VTTOTPOTIALOVI®V
EAKQV.

- Ze dToud HE dlaTapoyEg TNKTIKOTNTOS, OT®S o€ brorpodpoufvario, apttapivoon K k.Am.

- Xgtavtdypovn Bepameio pe avTimnkTikd (BA. mapdypago 4.5).

- Ze aobeveig pe veppikn ducettovpyio 1 o€ acheveic pe ennpeacuévo Kapdlayyelokd cuaTnua (mT.y.
VEQPIKT OYYEWOKT VOGOG, GULLPOPNTIKY KOPOLOKT OVETAPKELD, DITOOYKALi, HEIL®mV YEPOLPYIKN
enéupaomn, onyn N peilova apoppoyikd coppdpata), Kadmg To0 AKETLAOGOMKVAKO 0EL HmopEl va.
avENCEL TEPALTEP® TOV KIVOVVO VEPPIKNG SVGAELTOVPYiNG 1 0&Eing VEPPIKNG AVETAPKELNG.

- Ze aoBeveig pe ennpeacuévi NIATIK AgLTovpyia.

- Ze aoBeveig pe cofapn avendpkeia tov evidov apudpoyovdon g 6-pwceopikng YAvkolng (G6PD),
KoODC TO AKETVAOGOAMKVAKO 0ED UTOPEL VoL TPOKOAEGEL UOAVGT 1 OLUOAVLTIKY avorpio. [Tapdyovteg
OV Uopel va avENGOVY TOV Kivouvo adALGNG Eivat .. VYNAY doGoAoyia, TUPETOG 1 0&eieg
AOUDEELS.

To axeTVAOGUAKVAKO 0&D UTopEl Vo, TPOKAAEGEL BPOoyYOOTAGHO, KPIGEIS GoOUaTOG KOl AALEG AVTIOPACELC
vrepevatstneciog. Iapdyovteg kivobvou gival 1o Tpodmapyov Gobua, o TVPETHC EK YOPTOL, OL PIVIKOL



TOADTOOEG ) M YPOVIL AVOTTVELGTIKT VOGOG. AVTO 1GyYVEL Kol Y10, acBeVEiG TOL £XOVV 1GTOPKO OAAEPYIKDV
avTIOPACE®V (T.Y. dEPUATIKEG AVTIOPACELS, KVNGLO, KVId®on) Kot 6€ dALES Ovoieg.

To 6KeEVAGHOTA TOV TEPIEXOVLY OKETVAOGUAIKVAIKO 0&D OgV TPEMEL VOl Y0P YOVVTOL GE TOOLG Kol EQrifovg pe
10Yevelg AodEels, Le N xopig TOPETO, YWPIG T CLUPOVAN YLOTPOD. e OPICUEVES 10YEVELG acBEvele, E101KA
o€ ypinn tomov A, ypinn TOmov B ko avepevioyid, vdpyet o kivdvvog ekdnAwonc cuvdpdpov Reye, piog
TOAD OTAVIOG AALG SVVNTIKMG OMEIANTIKNG Y1, T (oN acEéveLNG TOV AmOlTEL AUEST) ILTPIKT OVTYUETOTION).
O «ivévvog pumopet vo avdvetat e T GUYXOPNYNOT| OKETVAOGHAIKVAIKOV 0EE0G.

H epeavion eripovou gpétov pe t€toteg aobéveles, pmopei va eivar onpeio tov cuvopopov Reye.

Ta 6KeEVAGHOTA TTOV TEPIEXOVY OKETVAOGOAIKVAIKS 0&D GUVIGTATOL VO 0opebyovTaL Y10 6 Ef6oudoeg puetd
ToV EUPOAGUO Yo avePELAOYLE (BA. Tapdypago 4.5).

4.5 AMMAETOPAGEIG NE GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPég arlinieniopaong

AMNAETIOPAGEIS TOV GVVIGTOUY AVTEVOEIEN

MeOotpelatn o€ 000£1G ioeg 1] peyardtepes TV 15 mg/efoopada:

AvEnpévn apatoroykn toSikotnta g pebotpeldng (Letmpévn veppikn anékikpion g pebotpeEdng amod
MEA® yevikd Kot ekTOmIoT TG peBoTpeldtng amd Tig B€celg dESUEVLONG TG UE TIC TPOTEIVEC TOV TAACUATOG
omd o GoAkvAkd) (BA. Tapdypago 4.3).

ZUVOVUOUOL TOV UTOITOVY TTPOPVAGEEIS KUTA TN YP1oN

MeOotpelatn oc 000€1g pIkpoOTEPES TOV 15 mg/efoopdoa:

AvEnuévn apatoroykn toSikotnta g pebotpeldng (Letmpévn veepikn anékikpion g pebotpeEdng amod
MEA® yevikd Kot ekTOmIoT TG peBotpeldtng amd Tig BEcelg dESUEVLONG TG LE TIC TPOTEIVEC TOV TAACUATOG
0o T0, GOMKVAKA) (BA. Topdypago 4.3).

AvninkTikd, OpopforvTikd/GAlolL OVOGTOAEIS TS CVGCAPEVONG UIPOTETAAIOV/FIPLOGTAGTS
AvEnuévog kivduvog atoppayik®v ekdnincemv. Mropel va amartn el peimon g 606M¢ TOV OVTITNKTIK®V.

MZA® c6¢ 6VVOVUOUO PE COAMKVAIKGE 6 VYNAES dOGELG
AvENUEVOC KIVOLVOG YAOTPEVIEPIKMDY EAKMV KOl ALLOPPAYIOV AOY® GUVEPYIKNG dpaong.

Exlextikoi avaotolreis TG emavanposinyng g oepotovivig (SSRIs)
AvENUEVOC KivOLVOG YOOTPEVTIEPIKNG QLOpPpayiog 0md TO VATEPO TERTIKO, AOY® TOOVING GUVEPYIKNG
dpaomnc.

Avyo&ivy
AvEnuéveg oVYKEVTPAOGELG TNG d1Y0&ivig 6T0 TAAGUO AOY® LEIOUEVNG VEQPIKNG OTTEKKPLIONC.

AvVTIOWPNTIKG T.). IVGOVAIVY], GOVAPOVLAOLPIES 6€ VYNAES 000ELG

AVENUEVO  VTOYALKOLUKO OTOTEAEGHO HE VYNAEG OOCEI OKETLVAOGOAIKLAMKOD 0EE0G, AOY®D 1TNG
VITOYAVKOUIKNG OpACTG TOV OKETVAOGOAKVAIKOD 0EEOC KOl TNG EKTOTIGNG TV GOLVAPOVUAOVPLOV ATO TIG
0éoe1g d0éoELONG LUE TIG TPOTEIVEG TOV TAACLOTOS, TPAYLLC. TO OO0 EVICYVEL TNV VITOYAVKOLUIKY dpAoT TV
avTWPNTIKOV dtokinv. Mropel va amartnei peimwon e 66ong twv tedevtainy.

ALOVPNTIKA 6€ 6VVOVUOUO NE GKETVAOGUAMKVAKSO 05D 6€ VYNAEG d0GEIg
Melopévn orelpapatikn ombnon Adym peimong g cuVIESNC TOV TPOGTAYAUVIVMV GTOVG VEQPPOUC.

Avactolels TOL peTaTpenTIKOV  gvivpov TG ayyswrteveivilg (MEA) og  ovvovaopd pe
OKETVAOGOAKVAIKO 0ED 68 VYNAES dOGELS

Mewopévn omelpapatikn donon AOY® ovVOGTOANG TOV OYYELOSIUCTOATIKGOV TPOoTayAavOvemy. EmimAéov,
UELMUEVT] AVTIVTEPTAUCIKT OPAGT).



ZVGTNHOTIKG YAUKOKOPTIKOELOT], EKTOS TG VOPOKOPTILOVIC OTAY (opNYEiTOL OC Ogpameia
VTOKATAOGTAGG 6 VOG0 Tov Addison

Melopévo, eninedo TV GUMKVAIK®OV GTO aiplo KoTd Tn dudpkela ¢ Oepaneiog Pe KOPTIKOGTEPOELD Kot
Kivouvog vrepdocoroyiog omd coAKLAKG petd T dwokomy ovtig g Oepoameing, péom avnuévng
OTOUAKPVVOTG TOV GOMKVAIK®Y OO To KOPTIKOGTEPOEW. H tavtdypovn ypnon pmopei va avénoest v
TOAVOTNTA ERPAVIOTNG ALLOPPAYLDY OO TO YUOTPEVTEPIKO KOl EAKMV.

Baimpoiko 0&D
AvEnuévn to&ikotnta Tov PaAmpoikod 0EE0g e&attiag TG EKTOTIONG TOL 0o TIG BECELS SEGUELONG LE TIG
TPOTEIVEC TOV TAAGHLATOG.

AAKOOL
AvEnuévn BAAPN oTOV PAEVVOYOVO TOV YOGTPEVTEPIKOD COANVO KOL TOPATAGT TOV YPOVOL aLLoppayiog,
AOY® 0Bpo1oTIKNG OPAGTG.

Ovpwkolovpikd 6mTms Beviofpopapévy, TpoPevesion 11 covieivorvpalovy
Melopévn ovpkolovpikr dpaon (avTayoviGUOc TG COANVIPLUKNIG EVEPYNTIKNG OTEKKPIGNG TOV OVPLKOD
0&€0g).

Amoppogiiopa avTiova
Ye OepamevTikég 00GELG, UTOPEL VO EYOVV OC OTOTEAEGUA TV 0vENGT Tov Babpod kabapong Tov
COAKVAMKAOV KOt LEIMON TNG OMOTEAEGUATIKOTNTAS TOVC.

Mn amoppo@iope avTioéiva
Mmopei va £xovv ©G ATOTELEGHLO TNV AVOGTOAN OTOPPOPTONG TOV OKETVAOGAAIKVAIKOV 0EE0G Kot Lelmon
NG 0X£0MG TOL TPOG TO GUALKVAKO 0ED GTO TAGGLLOL.

O&womomTikd TOV 00pV (m.y. frrapivy C)
Melopévn amékKpion TMV GOAKLAK®Y a0 TOVG VEQPPOVG.

Dovpocepion
Mmnopei va Tpokaiel SNANTNpilacn amd GoAKLAKG (KOU Kol LE PKPOTEPES OVOAOYIKAL SOGELG TMV
TEAELTAIOV), EVD TOPAAANAC Hopel va. LeltmBel 1 vaTplodlovpn Tk dpdor TG POVPOCELIONG.

XTELPOVOLTKTOVY
Mmropel va cuvendyetot peimon Tng S1ovpnTIKnG dpdong Te.

MeToxkrompapion
AvEnpévog puBuog amoppOENoNG TV GOAMKVAKMV.

Avaotoleig TG KapPovikiig avodpdong
Mmnopei va £govv ©g amotélecpa ovénpévoug Kivduvoug ToSIkng ETidpacnS 0md T0 COAKVAIKA e€attiog TV
dtatapoy®dv TG 0£E0PUGIKNG IGOPPOTILNG TOV TPOKAAOVV.

4.6 TCovipotnta, kKinoen km yorovyio

Konon

H avactol g o0vleong TV TpocsTayAavOvdy Umopel va el avemBOunTn exidpacn oTny KuNoH Kovf
otV avanTvén Tov guPpvov. Aedopéva ETONIOAOYIKAOV HEAETOV EYELPAV avnovyia Yio avénpévo kivévvo
0TOPOANG Kol SUCTAAGLDY HETA T XPNOT OVAGTOAEN GVUVOEGTC TPOGTAYAAVIVAOV GTNV apy1| TNG KONGTNC.
[Meteveton 6T1 0 Kivdvvog avédveton pe ) doom Kot T dudpkela g Oepaneiag. Ta dabéciua dedopéva dev
Voot PifovV 0MOLNdNTTOTE GLGYETION LETAED TNG XOPNYNOTG OKETVAOGOAKVALKOD 0&£0G Kal ToV avEnuévon
KWvdOVoV Y1, aroBodn]. Agv vdpyEl COUPOVIN OTIC SLUOEGILES ETONUIOAOYIKES LEAETES Y1d TO
OKETVAOGAAIKVALKO 0ED OGOV apopd, T SVoTANGIN, aALY dev Ba utopovoe va amokAelchel avénpévog
KivOLUVOG YO.OTPOOYIOTIOG. € [0l TPOOTTIKY MEAETN, Ue EkBeon mepinov 14800 (evydv untépmv-nadiov



oV apyn g komong (1°-4° unqvay), dev amodeiydnke omoladnmote cLGYETION HE AVENUEVO TOGOGTO
dvuomAacudY.

Meléteg oe {oa £xovv deiéel To&kdtnTa oty avarapayoyn (BA. Tapdypago 5.3).

Ao v 20Mefdopdda TG KON oG Kot £rELta, 1 ¥p1on Tov Aspirin pmopel va TpokaAEGEL OAYODIPALVIO
®G OMOTEAEG O, TNG VEPPIKNG OVGAELTOVPYiG TOV gUPpvov. Avtd pmopei va coufei Alyo petd tnv Evapén g
Bepaneiog kot glvar cuvn g avactpéyipo pe ™ dwokomn g Bepaneiog. EmmAéov, Exovv vmdpéel avapopic
TEPLOTATIKMOV GTEVIOOTC TOV OPTNPLIKOV TOPOL LETA amd Bepameios 6TO dEVTEPO TPIUNVO, TO TEPLGGOTEPA EK
TOV OTOI®V VIOYMPNOAY LETA TN dlakomn TG Oepaneiog. Zvvendc, dev mpémel va, xopnyeital To Aspirin
KT T O1GPKELN TOV TPAOTOL KO EVTEPOV TPUNVOD TNG KOMONG, EKTOG €AV €ival AmOAITMG VYKo,

Edv yiver ypnion tov Aspirin amd pio yovoiko ov entyelpet vo cuAAAPEL 1] KATA TN S1APKELN TOV TPADTOV KOt
dEVTEPOL TPUN VOV TNG KOG, Oa Tpémel va dwutnpeitan 1 YaunAlotepn duvotny dOGN Kot 1) KPOTEPN
duvarr dudpkela Bepaneiog. Oa mpémet vo e&eTdletan To evOgXOUEVO dEENYWDYNG TPOYEVVITIKOD EAEYYOL Yia.
OAYOUOPALVIO KOl GTEVMGCT] TOV ApTNPLkKoD TOPoL HeTd and €kBeon oto Aspirin yio 0pKeETEG NUEPES OO
v gfdoudda 20 e komong kot Enerta. To Aspirin Bo Tpémet vo dtokomel edv domioTmBel oAlyoDIpdpvio 1
GTEVMOOT) TOL aPTNPLOKOD TOPOVL.

Koatd ) didpreta Tov Tpitov TPUvOL TG KONGNGS, OAOL Ol AVUGTOAELG TNG GVVOESTC TPOSTAYAUVIVMOV
umopel va ekfécovy 10 EUPpuo ce:
- KoPOOOVOTVEVOTIKT] TOEIKOTNTO (LE TPDOUUT GTEVOOT)/GUYKAELST] TOV APTNPLEKOD TOPOL Kot
TVELLOVIKY] VTEPTAOT)
- VeQpIkN dvcAertovpyia (PA. Tapamdve).
TN UNTEPO KOl TO VEOYVO, GTO TEAOG TNG KONOTG, OE:
- mBavi TapdTacT) TOV XPOVOL OLLOPPAYINS, IO OVTICVCCMPEVTIKY| EXIOPACT|, 1) OTTOl0 UTOPEL Vol
eMEADEL KON KO LETH ATt TOAD YAUNAEG SOOCELG.
- OVOGTOAN TOV GCLUCTAGE®V TNE UNTPAG UE ATOTELEGHA TV KAOVGTEPNGN 1 TAPATUCT] TOV TOKETOV:

2UVENMC, TO Aspirin avTeEVOEIKVLTAL KOTA TN d1dpKeLn TOV TPITOV TPVOL TG KOnong (PA. Tapaypddovg
4.3 ka1 5.3).

To axeTVAOGAAIKVAIKO 0ED S1€pYETaL TOV TAOKOVVTO KO £YEL EvoyomonBel mg mBavo tepatoydvo, LOAOVOTL
61OV AvOPOTO deV £YOVV TEPLYPAPEL TEPUTTMOCELS TEPATOYEVESTG.

Oniacudg
Ta GOAKLAMKA Kot 01 LETAPOAITEC TOVE OTEKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YOAN GE UIKPEC TOGOTITEG.

Koabng dev €ovv péypt otryung mapatnpnbdei avembounteg evépyeleg ota Ppeéen £METo Amd TEPIGTUGIOKN
y¥pNon, cvvnBwg dev amotteital dtakomn Tov Onhacpov. Qotdco, AV Yivetal TaKTIKN xpnon N Aaupdvovtal
vynAég 600elg, o INtaocude Tpémet va, dtokontetal Tpodip. Exovv avaeepbel nepimtdosig dninmpicong o
Onralovta Bpéen untépav mov Ematpvoy 650 mg aKeETVAOGUAKLAIKOD 0&E0G TNV NUEPO.

Tovomra

Me Bdion kdmola TEPLOPIGUEVO, 10OEGILO OTLOGTEVUEVD SEOUEVD, Ol LEAETEC GTOV GvOpmmo dev £de1&av
otabepn, emavarappavopevn Bropepn| enidpaor TOV GOAKLAIKOD 0££0G GTI YOVILOTNTO Kot OEV VILAPYOVV
0EOMOTA OTOOEIKTIKA GTOLYElD Ao TIG LEAETEG o€ (DAL,

4.7 Emopaceig 61y IKavOTNTA 001Y161G KOL YEIPLGUOV UNYOVIILETEOV

Ta diokia Aspirin 500 mg dgv Eyovv Kopio €Xidpaon GTNV IKAVOTNTO 001 YNGNG KOL XEPICUOD UNYOVILATOV.

4.8 AvemOopnteg evépyeieg

Ot yootpevteplkéc olaTapoyss (AVOTEPOL KOl KATMTEPOV YUGTPEVIEPIKOV) OTOTEAODV TN GLYVOTEPN
avemBOUNTY EVEPYELD KOl CLUUTEPIAAUPAVOVY GUVAOT orueio Kol CUUTTOUOTO SVCTEYING, YUOTPEVTEPIKO



KOl  EMYOOTPIKO GAYOC, OMOVIOTEPO, YOUOTPEVIEPIKY] OAEYHOVH] Kol YaoTpkd €Akog (aAAd Oyt
OMOEKAOAKTLALKO), TOV SVVNTIKG OAAG TOAD OTLAvVia 00N YEL GE ALOPPAYIN YOGTPIKOD EAKOVG Kot dtdTpnon,
UE TO OvVTIOTOLYO EPYOSTNPIOKG KoL KAVIKG ONUED Kol GUUTTOUOTA,I0PPOYUATOKAAN UE UN YVOOTH
cuyvotnTo (Wioitepa katd T pLokpoypovia Bepareia).

Navtia, kadcog, emtyaostpikr] dvogopia, €uetor ovagépovtor e mocootd 10-30% pe oyetikd peydieg
d00e1c. ATOAEWN AipLOTOC, oV Kot cuvimg apeAntéa, avapépetal ato 70%. Xpovia OLmG ANYN COAKVAIKGOV
umopel va 0dnynoet o€ cdnponevikn avoipio. No onueiwbei 6t dev vdpyel cuoyEtion petaéd TG anTmMAELNG
aipatoc kat Tov Padpod yootpikol pedioov.

Emiong, 1 o0yypovn xopnynon COAKVAIK®OV e TPOPT OEV LEIDMVEL TNV THOVOTNTO OTMOAELNG AILATOC.
Avopépetor OPOC OTL TOL UN OKETVAOUEVO GOMKVAKGE (COAIKLAIKY YOAIVI), GOAIKLMKO WHOYVAGLO,
GOAGOAATN) TPOKAAODV LIKPOTEPN OMMOAEW OiHOTOC OO TO OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D, evd  Ta
Yoo TPoavOEKTIKA d1oKio TPOKOAOHY UIKPOTEPT] GUYVOTNTO EAKAOV 1 EEEAKDGE®V.

AlAeg avemBounTeg EVEPYELES OO TOV YOOTPEVIEPIKO COANVA Elval 1) TPOKANGT EMUTOANG eEEAKDOEMVY Kot
1 €vepYoToinom ToAoD YOSTPOSMIEKASAKTUAIKOD EAKOVG.

Avtidpaoelg vepevalcnoiog e avTIoTOLEG EPYACTNPLOKES Kol KAVIKES EKONADGCELS TEPIAapPivouV
OVOTTVEVOTIKT VOGO EMOEWVOVIEVT OTO TO OKETVAOGOAIKVAIKO 0ED, NITIEG £MC LETPIEG AVTIOPAGELS TOV
duvnTikd ennpedlovy To dEPUA, TNV AVOTVEVCTIKT] 030, TN YOUGTPEVTIEPIKN 000 KOl TO KAPIIAYYELNKO
GUGTILLO, GUUTEPIAAUPUVOUEVOV CUUTTOUATOV OTTmG e£AvVON LA, KVIO®GT, 010N, KVOUOG, PLviTIda, PIVIKN)
GLULPOPNOT, KAPSLOAVOTVEVGTIKT OVGYEPELD, KO TOAD Ao GOPOPES avVTIOPACELS, GCUUTEPTAAUPBOVOUEVIC
™G AVOQLAOKTIKNG KaTomAn&iog.

H ocvyvomta givar peyodvtepn og ATopa e 16TOPIKO AGOUATOC, TVPETOL EK YOPTOL 1 LLE PIVIKOVG
TOADTTOOEG.
No onpeiwbei 6t1 Tétotec avTIdpacelg dev EXOVV TEPLYPUPEL LE CAAIKVAIKO VATPLO 1 GOAKLAKO LoyVviGLo.

"Exel mold ondavia avaeepBel mapodikn Nratiky] SuGAeITovpyia e adENoN TOV TPAVCUUIVACHV TOV HTUTOC.

Yroving ovaeEPETOL NTOTOTOEIKOTNTO, WONITEPE GE LOKPOYPOVIL YOPTYNCT, TOV VOl GUYVOTEPT GE TOIdLY
LLE VEOVIKT PELUATOEWN apBpiTida Kot o€ EVIAIKOVG e CLGTNUATIKO EPLONUATOIN AVKO 1] PELLOTOELON
apBpitida.

"Exovv avaeepBei LaAn kot eufoég tav dTov, Ta omoin HTopel vo LTOdNAMVOLY VTEPSOGOAOYIA.

"Exovv avaeepbei aypdivon kot atpoAvtiky avoluio o€ acbeveic e cofapn avemdpkeio Tov evCOLOL
aeLOPOYOVAoT TNG 6-PpwcPopikng YAvkolng (G6PD).

"Exovv avaeepbei veppikn dvciertovpyia kot o&eio veppikn PAGN.

Avooopd ThavoloyobUeEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mhovoroyodevmv ovemBOUNTOV EVEPYEL®MV LETAE amd TN YOP1YNoN UOEWG KUKAOQOPING TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG elvar onpavtiky. Emrtpénetl ) cvuveyn mapakoiovdnomn e ox€ong opEAOVG-
KIVOUVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAUL OO TOVG EMAYYEALATIES VYELOG VO AVOPEPOLV
OTOECONTOTE TIOOVOLOYOVUEVES AVETBVUNTEC EVEPYEIEG LECH TOV €BVIKOD GUGTNLOTOS OVOPOPAC:

Mo EAAGSa:
EBvikdg Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284
GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040337
Iotétomog: http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr




INa Konpo:

DopuokevTIkég YINpeoieg
Ymovpyeio Yyeiag

CY-1475 Aevkowoia

TnA.: +357 22608607

Da&:+357 22608669

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynaepdocoroyio

H to&ikotnTa and cahucviikd (36ceig peyorvtepes tov 100 mg/kgmuépa ya 2 nuépeg umopei va
TPOoKOAEGOVY TOEIKOTNTO) UTOpEl va gival amotéAespa xpoviag dnAntnpiacng mov tponibe amd yopnynon
v BepameVTIKOVG AOYOVG 1] ad SLVNTIKA eMKivoLves Yo T (N o&gleg dnAntnpidocelg mov tponAbav and
VIEPO0GOAOYiN (eK AdBOVG Katdmoon amd maldld 1y Tuyaio SnAntnpiacn).

Xpovia dnAntnpiocn and GaMKLMKA

H ypévia dninnpiaon ond colkviikd pmopet va eitvatl DTOVAN, d10TL deV EXEL E101KA onEia Kot
copntopoto. Hro xpovia dnAntmpioon amd GOAMKOLAIKA, YVOOTH 0 CUAKVAIGHOG, cuvifwng cupPaivet
UETE amd emavolapfavouevn xpriion LeydAmv 66cemv coAtkvAkmy. Ta coprtopata tepthapfdavoovv (aan,
Myyo, eufoég OTOV, KOPOGT, EPIOPOAT), VOUTIO KOl EPETO, KEPAAUAYIO KOL GUYYVOT| Kol UTOPEL Vo
eleyyBovv e peiwon g docoroyiag. Ot pfoég Umopel Vo ELPOVIGTOVY E GUYKEVTIPMGELS GTO TAAGHL OO
150-300 pg/ml. ITio cofapéc avemBounteg evépyeleg GUUPOIVOVV [IE GUYKEVTPMGELG GTO TAAGHLOL
peyoaAvtepec omd 300 pg/ml.

e PIKpa ool Ko 6€ NAIKIOUEVE AToo, Lropel vo TpoxkAnBel dnantnpiocn and caitkvlikd yopic va
ponynBovv euPfoég TV dTOV, PEIDOT TNG AKONG K.AT.

O&gio dnAnnpiaocn omd coMKLAKA

To k0p1o yapaxtmpiotikd ¢ o&eiog dNAnpiaonc omd caAKVAIKA gival 1 coPapn dtatapoyr TG
o&eofaoikng 1ooppomiog, Tov pumopel vo TotkiAdel avaloya pe Tnv nAkio Kot T cofopdtnto g
dninmpiaonc. H mo cuyvh exkdniwon g éva mondi eivor 1 petaforikn o&émon. H cofapdtnta tng
dnAntnpiaong dev pumopel va extiundei pdévov and T cLYKEVIP®OT T®V GOAMKLAMK®V. 610 TAdoua. H
amoppOPNGN TOL AKETVAOGAMKVALKOD 0&£0¢ pumopel va kabvotepnoel Ady® pelmong TG YOO TPIKNG
KEVOONG, GYNUOTICUOD GUGCOUATOUATMOV GTO GTOUAYL 1] MG OTOTEAEGLO KOTATOGNG YUGTPOAVIEKTIKMV
okevacpdtov. H avtipetdmion me dnintnpicong and akeTvAocaikuAkd o0&y kabopiletor amd tnv £Ktac,
TO OTAS10 KOl TO KAVIKG GUUTTOUOTO Kot YIVETOL COUQ®VA LE TIG KOOIEPMUEVEG TEXVIKEG AVTILETOTIONG
nAnmpidoewv. Ta KOpLo LETPO GLVIGTOVTOL GTNV EMLTAYVVON TNE OTOPOANG TOV PAPUAKOV KoL GTN
pOOLIOT TOV NAEKTPOAVTAOV Kot TG 0&g0PACIKNG 1G0PPOTIAC.

AOY® NG TOAMTAOKOTNTOG TOV TAHOQUGIOAOYIK®Y EMOPACEMV TG ONANTNPINGTG OO GUMKVALKA, TO
onpeio Kol T0 CUUTTOUATO/EPYUCTNPLOKE EVPTLLOTO UTOPEL Vo TeEPIAABavouV:

Znucia ka1 Lourtouato Epyactypiaxs Evpriuoata | Ocpamevtind uétpa,

"Hmo £éog pétpra onintnpicon laotpkn Tivon,
emovalapPovopevn xopnynon
gvepyoL AvOpaKa, TPOKANTN
OAKOALKT dtovpnon

Tayvmvola, vepaepIopog, Alxolonpio, odkaiovpio | POOon vypdv kot nAEKTPOALTOV
OVOTIVEVGTIKT OAKIA®ON

Epupnoeig (dtapdpnon)

Navrtia, £1eTog




Métpro g cofapr) onintnypiaon

Taotpkn TAvon, emovaiapfoavopusvn
YopNyNon evepyoL dvOpaka,
TPOKANTT oAKOAIKT dtovpnon,
apodmbnon o coPapég
TEPUTTAGELG

AVvamveLsTIKY] OAKAAWDOT e
AVTIPPOTIGTIKY UETOPOMKN 0EEMON

O&vaipia, o&vovpia

P0OOon vypdv Kot nAEKTpOALTOV

Yrepropeéio

PyOuion vypdv Kot NAEKTPOAVTOV

AvamvevoTikd: ToKiAlovy amd
VIEPAEPIOLO KAL LT KAPILOYEVES
TVELUOVIKO O10M[L0L £MG OVOTVEVOTIKT
OVOKOTH Kol ac@LEiL

Kaopduayyelakd: moiAlovv amod
dlatapayéc Tov pLOOY KoL LTOTACT

w.y. Metafolég otnv
apTNPLOKY e,

£0C KOPIOYYELOKN AVOKOT uetaforéc HKT
ATOAELD VYPDOV KoL NAEKTPOAVTDV: .. Yrokahouia, PoOpion vypdv Kot NAEKTPOAVTOV
aPLOAToT), OAryoupio EmG VEPPIKN VREPVATPLOLLLI,
OVETOPKELNL VIOVOTPLOLa,
petafinbdeica veppikn
Agrovpyia
Awotapoyn Tov HETABOAGHOD Ynepylvkopia,
yALKONG, KéTmon vroylvkaipio (kopiog og
TOO14L),
avénpéva eminedo
KETOVMV

Eufoéc otmv, Kopmon

lootpevtepkd: apoppayio

Ayomointikd: mokiidAovv and
OVOGTOAN TOV ALLOTETOM®OV £0C
dTapayéc oV TEN TOV CUOITOC

m.y. [lapdtacn ypdvou

mpobpoppivng (PT),
vrorpofpoufvorpio

Nevpiko:

To&IKN EYKEQUAOTADELD KOt
KaTaoToAr Tov KNX e copmtopoto
7oV ToIKiAAOVY amd ABapyo Kot
60YYLoN £0C KOO KOl GTOGLOVS

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D upProKOOVVOUIKES 1O1OTTES

DdappokobepanenTikn Katnyopio: Aourd avolynTIKd Kol AVTUTUPETIKA, GAAKVAIKSO 0&D Kot Tapdywyd,

kwdwog ATC: NO2BAO1

To axetvAocoAkLAIKO 0E0 avikel oty opdda tev 6Evav MEZA®D pe avolynTikég, OVIUTUPETIKEG KOl
avTIpAeypovaddelg 1ot tec. O tpdmog dpdong mov meptypdpeTal, TEPIAAUPAVEL U1 OVOCTPEWLLN OVOGTOAN

™G  Kukilooluyevdong Kot
npootayravdivn [ kot Opopfoédvn As.

KOTG GUVEREWL OVOGTOA] T®V  TPOGTAVOEOMV:

npootaylavoivny  Ea,

To axeTVAOGOAKVAKS 0ED G amd GTOUATOG OOGELS, Ol OTTOIEC YeVIKG Kupaivovtal puetaéy 0,3 émg 1,0 g
YPNOUYLOTOLELTAL Y10, TNV AVOKODPIGT TOV AAYOVS Kol GE EAAGGOVESG EUTVPETESG KATAGTACELS, OTMG OF
KPLOAOYALOTA T} YPIZY, Y10 TN LEIDOT] TOV TUPETOV KOl TNV AVOKOLOLoT] TG apBpalyiog Kot Tng poaAyiog.




Xproyomoteitan emiong o€ 0&elec Kot YpoOvieg PAEYUOVMIELS SlaTapayES OTMG 1) PELUATOEWNG apBpitida, 1
00TE00POPITION KOL 1) AYKLAOTOUTIKY GTOVOVALTIOA.

To aKeTVAOGAAKVAIKO 0ED EMIONC UVAGTEALEL T GLOCOPEVOT TOV UOTETAAI®V TapepmodifovTag T
ovvBeon g BpopPoivng As ota aiponetdilo. ‘ETot, To aKETVAOGUAMKVAIKO 0EL £XEL SIAPOPES OIYYELOKES
evoei&elg og 06oelc ev yével 75 €wg 300 mg nuepnoimg.

5.2 D apPoKOKIVITIKES 1O10TTEG
Amoppdonon

H oamoppdenon tov akeTvAOGOAMKVAIKOD 0EE£0G LETA TN YOPTYNON TOL 0O GTOUOTOC TPOAYLLOTOTOEITOL
TOXEMG Kol TANPWOS OO TO YUGTPEVIEPIKO.

INo ta dwokio Aspirin 500 mg 1 péor PEYIOTH GVYKEVIPMOOT] TOV OKETVAOGAUAKLAIKOD 0EE0C GTO TAAGHLO
(Cmax) eivai 5,4 pg/ml Ko 0 d1dpeSOC YPpOVOG MG TNV EMITELEN TNG LEYIOTNG CUYKEVIPMONG GTO TAAGLLOL
(Tmax) etvor 30 Aentd. H péom cvvolikn €kBeomn og akeETLVAOGAAIKLAKO 0ED (TTEPLoyn KATW Omd TNV
kapmodn [AUC]) eivar 6,2 pg x h/ml. 'o to caiucviucd o&o, n péon tur Cmax eivon 25,4 ng/ml, n didpeon
Tiun Tmax sivon 2 dpeg kot 1 péon AUC eivon 145 ug % h/ml.

Koatavoun

T660 10 AKETVAOGAAIKVAIKO 0ED 060 Kol TO GOAKLAMKO 0&D SEGUEVOVTOL EKTETAUEVO OTIS TPMTEIVES TOV
TAUOUOTOG Kot SIOVEHOVTOL TAYXEMS 6€ OA0 TO copa. H déopevon e Tig TpmTeiveg Tov 0pov oTov GvOpwTo
eoptdtar amd  cvykévipwon. Exel Bpebel mocootd mov avépyetat oto 66 — 98% (tov colikviikod 0E£0C).
Metd ) yopnynon vWnimv d0GE®MV, TO OKETVAOCUAMKVLAIKO 0&L givol oviyveDGIO OTO EYKEPOAIKO, GTO
voTwio kot 6to apbptkd vYPo. To colikvAkd 0&D dEPYETAL TOV TAAKOVVTO KOl OEKKPIVETOL GTO UNTPIKO
YaAa.

Buoupegtaoynuoationdg

To aKeTVAOGOAKVAIKO 0ED HETOTPETETOL GTOV KOPLO UETAPOAITN TOV, TO GOAKLAKO 0&V. H akeTvAopdda
TOV AKETVAOGOAMKVAIKOD 0&€0¢ apyilet va dtaywpileTon VOIPOAVTIKA OKOMUN Kol KUTA TI) OlGpKELN TNG
O1€AevoNG Ao TOV YOOTPEVTEPIKO PAEVVOYOVO, 0ALA 1 dlepyacia avth AapPavel ydpa Kuping 6To fmap.

Ot petaPoritec Tov ivar To GOAKLAOLPIKO 0ED, TO CAAKVAIKO PUIVOAKO YALKOLPOVIOLO, TO EGTEPIKO
YAVKOVPOVIOI0 TOL GOAIKLALKOD 0EE0C, TO YEVTIOIKO 0&D KOl TO YEVTIGOLPIKO 0&D.

Amofoin

H xwntuen g amofoing Tov colikvudikod 0EE0g givar 6000eEAPTOUEVT, KOODS 0 PBlopeTacynUaTIoUog
neplopiletar amod Tn SLVOUIKOTNTO TOV NTATIK®OV evEopmv. O ypdvog nulong KupoiveTat amod 2 émg 3 dpeg
UETE amd yaunAEg d0oelg PéypL mepimov 15 dpeg petd amd vyniég 06oelc. To caAitkvAikd o&d Kot ot
UeTAPOAITEC TOL OmEKKPIVOVTOL KUPIMG aTd TOVG VEQPPOVC.

Cpoppikotnta

Ta Sobéoua @apuaKoKIVNTIKG 0E60UEVA Y10 TO OKETVAOGAALKVAIKO 0ED OEV VTTOSEIKVIOVY KAVIKE,
OTUOVTIKT AOKALON A0 TV AVOAOYIKOTNTO T®V 0CEMV 6TO d0GOA0YIKO gVpog amd 100 mg éwg 500 mg.
5.3 Mpoxivikd dgdopéva Y10, TNV UGQALELN

To mpoxhvikd TPoPid acPAAEING TOV OKETVAOGOAMKLALKOD 0&£0G eival KOAN TEKUPLOUEVO.

Oé&ela toéikodtnTo!




H o&ela AMqym 86cewv aketvlocaitkviikov o&éog >10 g oe evihkeg kot >4 g og moudid pmopel va eivan
Bavatneopa.
SVYKEVTIPMOGEL GOAMKVAIKOD 0&E0¢ oto mAGopo omd 300 — 350 pg/ml umopei vo odnyncovv g To&IKa
CUUTTOUOTO KOl ovykevipooelg omd 400 — 500 pg/ml odnyodv oe kopaT®delg €m0 Oavatneopeg
KOTOGTACELS.

Xpdvio toéikdTnTo

To axeTVAOCAAKVAIKO 0ED KOl 0 KVUPLOC UETAPOAITNG TOV, TO CUAKLAIKO 0&D, €yovv TOMIKN €pebIoTIKN
dpdon otovg PAevvoyovoug.

E@ocov vrapyovv €Akn 6T0 YOOTPEVTIEPIKO GUOTNUA, 1 oLENUEVN TAGCN Yo OATOOT dnpovpyel Kivduvo
opoppayiag.

e ueréteg oe Loa, VYNAEC SOCELS GOMKVAIK®Y TPOKAAEGAY VEQPIKN PAGPN, ahAd o)t GAAEG OPYUVIKESG
OALOIDGELS.

Metoilaloyéveon — Kapkivoyéveon

To axeTVAOGAAKVAIKO 0EL £xel exTevmg e&eTacBel in vivo Kot in vitro yio petaddla&loyovo dpdon. Aev €xet
Bpedel kapia EvoeiEn duvntikng pnetarrlalloyovov dpdong. To 1010 oyveL yia TiG HEAETES KOPKIVOYEVEDTS.

TowdtnTo. 6TV OVATUPUY®YN

Ta colkviud Exovv emideilel TepatoyOVo dpaon o€ peréteg o€ {ma Kot o€ Evay apliud SlapopeTIKOV 0OV
Lowv. Exovv avapepbel dratapayéc oty ELPOTEVOT] TOV YOVILOTOUNUEVOL MOPI0L, EUPPLOTOEIKEG
EMOPACEIS Kot SL0TaPUYES OTNV KAVOTNTO EKUAONONG 6TOVG Amoydvoug Letd and TpoyevvnTiky| £kBeo.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ

6.1 Kotdroyog ekdoymv

Kvtrapivn koviomompuévn
Apwlo apopocitov

6.2 Acvopfoatotnreg

Agv gpappdlerar.

6.3 Awdpxera {ong

4 ypovia

6.4 Idwitepeg TPoPULAAEELS KOTA T PVLAEN TOV TPOIOVTOG
Mn puAdoocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30 °C.

6.5 DvHon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kovrti mov mepiéyet 20 diokia.
Ta diokia gival cvokevacuéva og 2 koyéreg tov 10 diokiov kaot.

6.6 Idwitepeg TPoPLLAEELS amOpPIYNG

Kopia g1dtkn vroypémon.



7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
BAYER EAAAX ABEE

Aynoiidov 6-8,

Mopovot 151 23, Attika,

EX\ada

TnA.: 0030 210 61 87 500

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAXZ
EM\Gda: 20713/1-4-2008

Kvnpoc: 019677

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

EMGda
Hpepounvia mpdg €ykpiong: 5 ZentepPpiov 1984 (avavémon)
Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 1 Ampidiov 2008

Kompoc:
Huepounvia tpomg £ykprong: 3 Iovviov 2005
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 24 Avyovotov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHYXHX TOY KEIMENOY

EXLada:
Konpog:





