NEPIAHYH TQON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX
Brufen 200 mg emwaivppéva diokia

Brufen 400 mg emwoivppéva diokia

2. MHOIOTIKH KAI NOXOTIKH XYNOEXH

- Brufen 200 mg emxalopuévo. diokio

Ka0e emxoaivppévo diokio mepiéxet 200 mg iovmpopaivic.
"Exd0y0 pe yvoot dpdon: Kdébe emkaivppévo diokio mepiéyetl 123,76 mg cakyapoling.

- Brufen 400 mg smixaivuuévo, diokio.
Ka0e emxoivppévo diokio mepiéyet 400 mg fovmpopaivng.
"Exdoyo pe yvoort dpdon: Kabe emicoivppévo diokio mepiéyet 297 mg caxyapolng.

IMa tov TA\pn koTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Enucodoppévo diokio.
Atokio emkaAvppéva pe cakyapolr, avorytod Lo xpOUOTOS, Ie AEln Kol YOOAIGTEPT EXPAVELQ.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTIKEg EVOEiLelg

. SOUTTOUOTIKY OVIILETDTIOT TOV AAYOLG KOl TG GAEYUOVIC TOV OYETILOVTOL e EKPLAIGTIKEG
nancelc Tov apdpdcemv

. AECT] GCUUTTMOUOTIKY OVTILETOTIOT TOV GAYOVG KOTA TN SLAPKELN TNG ERIITVOL pOGEWDG
(dvounvoppoia).

. SOUTTOUOTIKT OVIILETOTIOT AAYOLS NG £MG HETPLOG EVIAGENDC (KEQOAOAYIO, LVOCKEAETIKO
GAyog, odovtadyia).

. ITvpetdg

4.2 Aocoroyia Kol TpOmTOG YopNyNoNs

Aocoloyia
Bo TPETEL VO YPNOUYLOTOLEITOL 1) KATATEPT) EVEPYOS 0OGM Y10l TN UIKPOTEPT O1dPKELD TTOV Eivar

OTOPOTNTN Y10 TV VOKOVPLoT) 0Td TO, GLUTTOUATO (BA. Tapdypapo 4.4).

Evijlikeg kat épnfor avo tov 12 etov (= 40 kg)

Amo6 oTONATOG Yp1IoN Kol LOVO Yo Bpayvypdvia xpnon.

H 660n 1povrpopaivng e€aptdtor amd v nhkio Kot o copatikd Papoc tov acbevoic. H péyiom
epana nuepnota 660m Yo eviAKes kot epnPoug dev mpémetl va vepPaivet ta 400 mg.

Adoelg peyarvtepec amd 400 mg ™ popd dev divovy KOADTEPO AVOAYNTIKO OTOTELEGLA.

IIpénel va pecorafodv tovddyiotov 4 dpeg Letald TV dOCEMV.

H ovvoiikn 66on dev mpémet vo vepPaivel o 1.200 mg péoa oe 24 mpec.



EviAlikeg ko épnPot mpémet vo, cupuBovAenfolv Tov ylotpd TOVG GV TO GUUTTOUATO ETUEVOLV 1)
EMOEWVOVOVTAL N AV oonTeiTan YPoVTPOPaivn Y10 SIAGTNUO, LEYOADTEPO OO 3 NUEPEG OE TTEPITTMON
TVPETOV KOl Y10, ST LEYOADTEPO ATO 5 NUEPEC GE TEPITTOGT TOVOUL.

H apykn 8001 givar 200-400 mg kai €dv ypelaotei umopel va yopnynbovv emmréov 200-400 mg péypt
3 popég TNV NUEPO. e LEGOJACTALATA 4-6 OPOV.

O1 épnpot mpémel va cupPfovienfody Tov yraTpd TOVg €6V 1 ¥PNOT AVTOD TOL POPUAKOD ¥PEALETAL Y1O!
SloTnUo, LeyaAvTeEPO omd 3 NUEPEC.

Yopetiko Bapos | Eeanag o6on E@émo& 660 | Zoyvotnto Méywotn
owokiov owskiov 400 nuepinowo d6on
200 mg mg

> 40 kg (Epnpot, 1 M 2 dwokia (200 | 1 dwokio (400 "Ewg 3 popég v 1.200 mg

EVIIMIKEG KO mg 1 400 mg mg nuépa Povmpopaivng

nAukiopévol) 1Bovmpopaivig) Bovmpopaivng)

Haouowaztpixos minBoveuos
- Brufen 200 mg emixalopuéve dioxio

To Brufen 200 mg emukaAvppéva diokia givarl katdAANAo Yo eviAikes kot Tondid dve tov 20 kg (dveo
TV 6 ETMOV), EPOCOV £X0VV IKAVOTNTA AMYNG dloKimV.

To Brufen 200 mg emukoAvoppéva d16Kio TPETEL VO, XPTGILOTOLEITAL LOVO Y10 ToUdL UE CMUOTIKO
Bapog tovidyiotov 20 kg.

H péyiotn cuvorikn nuepnota 66om povmpoaivng givar 20 - 30 mg/ kg copatikod Bdpovg,
dwapovpevn o€ 3 €mg 4 epamal d6celc kabe 6 - 8 dpeg. H péyiot cuvietopevn nuepnoia d6om 0ev
npénel va Eemepaotel. H ouvolkn 86om dev mpémetl va vrepPaivel To 800 mg ifovmpopaivng péca o
24 opec.

IMao ta Toad1d 1oydovv Ta axodova:

Hiwxia (Bapog) Eq@danag 66om Yoyvotnto Méywotn nuepfowa
o060

6-7 etwv (20-30 kg) 1 d1okio (200 mg) 3 popéc TV Nuépa 3 diokia (600 mg)

8-12 etav (> 30 kg) 1 d1okio (200 mg) 3- 4 popéc v Nuépa 4 doxio (800 mg)

- Brufen 400 mg emxalopuéve. dioxio

To Brufen 400 mg emkaAvppéva diokia dev Tpémel va yopryeital o Tondld Katw tov 12 etdv. AAleg
0 KATAAANAEG LOpPEG 1PovTpopaivng eivatl dtaBéctipes YU avtdv Tov TANOLGHO.

Hixiouévor

Agv amo1tovvTol €101KEG TPOTOTOWGELS GTH H0GOA0YI0, EKTOG KOL EAV 1) VEQPIKN 1 1] NTTOTIKY
Aettovpyia ival petwpévn, omdte 1 docoroyia Ba tpémet va alodoyeitan pepovapéva. Oa mpénet va
Aoppdvetar pe mpocoyn 1 60coAoyic GE ALTH TNV OUAdA.

Neppixny averapkeio
Agv anarteitan peiwon g docoroyiag o acbeveig Le N Eog péETpro veppikn duciettovpyia (Yo
acBeveic pe coPapn veppikn dvciettovpyia, PA. mapdypagpo 4.3).

Hratikny averdpkeio
Agv anarteitan peiwon g docoroyiag o acheveig Le N Eog PéETplo nratiky SucAiettovpyia (Yo
aocBeveic pe coPapn nratikny dvciertovpyia PA. Tapdypao 4.3).




H owapkero Oepaneiog yio 6heg Tic EVOEIEELS TOV TPOiIGVTOS Vo pnv vrepPaiver Tig 6 quépss.

Tpdmog yoprymong

Amo6 otOuaTOg ApIoN.

Mo v Taywtepn évapén g dpdong, To PAPLOKO TPETEL Vo, YopnyEiTol pe doglo otopdyl. Ot acbeveic
pe evototnoia 6to oToudytl cuvietdrtal va Aapupdavouv Ty tpovapoeaivn pall pue Tpoen.

Ta dwokia Povmpoaivng mpénet va Aappdvovtor pali pe apketd vypod Kot vo, KoTomivovTol oAdKANpal
yopic va pocodvtal, va Opadovral, vo cuvOAiPovtol 1 vo mumAilovial, doTE Vo OmoQeDYETOL 1|
GTOUATIKN EVOYANGCT Kot 0 epebiondc Tov edpuyya.

4.3 Avtevoegigelg

e YnepevacOnoio o1 OpAGTIKH 0LGIN 1] G€ KATO0 OO TO EKO0Y0 TOL OVAPEPOVTOL GTNV
mopdypaeo 6.1.

o Xe acbeveic pe evepyd TENTIKO EAKOG 1) EVEPYN QLOPPOYID TOV YOOTPEVIEPIKOD.

e Xe acBeveig e 16Top1Kd VIOTPOMIALOVTOG TENTIKOD EAKOVE 1| VITOTPOTMIALOVCAG ALLOPPAYING TOV
YOoTPEVTEPIKOV (TTOL 0pileTan g 600 N TEPLEGOTEPO EEYMPIOTH EMEIGODIO, ATOOEIETYUEVOL EAKOVG
1 atpoppayiog).

e X aobeveic Lle 16TOPIKO ALOPPAYING TOV YUSTPEVTIEPIKOV 1 SLATPNONG TOL GYETILETOL LE
mponyovevn Bepamneia pe MXAO,

e Xe acbeveic pe madnoeig mov oyetilovral pe avénuévn téon yo apoppayio 1 Evepyn aopporyic.

e aobeveig pe 10Top1Kd AoOuaTog, Kvidwong 1 avTOPAcES OAAEPYIKOD TOTOV PETA ald Ay

AKETVAOGOMKLAKOV 0&€0G 1| GAAYV MEAD.

e aoBeveic pe coPapn kapdiokn averdpketo (katnyopia [V katd NYHA).

Y& aobeveic e cofapn NTATIKN OVETAPKELQL.

Ye acbeveic e coPapr| veppikn avendpkeld (GTeEpapoTiKn Smnon kdtm tov 30 mL/min).

Katd m ddpketo Tov 3% tpunvovu g komong (PA. mapdypapo 4.6).

4.4 Ewdwkéc mpogrdomon)oels Kol Tpo@uAGEELS KaTd T (prion

Tevucéc TpogldomomGelc

Ot avemBOunTeG EVEPYELEG UTOPOVV VA EANYIGTOTONHOVV YPTGLLOTOIMVIOS T YOUNAOTEP
OTOTELECLLOATIKT dOOM YaL T LKPOTEPT OLAPKELD 1 OTTOlal VOl OOPOLTNTH YO TOV EAEYYO TOV
countopdtov (BA. Topdypapo 4.2 kol «'acTpevTepIKES Kot KOpIYYEIOKES EMOPAGEIC) TUPUKATM).

Andxpuwn counTOUITOV VTOKEILEVOV AODOEE®Y

To Brufen pnopei va amokpOyel copuntdpata Aoinméng, 0dnNyhvTog EVOEXOUEVMG G KaBLGTEPUEVT|
&vapén g KOTAAANANG ay®mYNG Ko, EMOPEVMGS, EMOEVOVOVTOG TNV EkPaon T Aoinwéng. Avto el
napotnpnOel o mePIOTATIKE PAKTNPLOKNG TVELUOVING TG KOWVOTNTAG KOl BOKTNPLOKOV ETTAOK®OV
g avepevioylds. Otav to Brufen yopnysitot yia tnv avaxobeion and tov mopetd i tov Tovo o€
oyxéon pe Aolpwén, cuviotdrol n Tapakorlovdnemn g Aoipnméng. Xe un vocokopelakd tepipdilovia, o
acBevng Ba mpémel va cupfovievtel yroTpd, GV TO GUUTTAOUOTO ETLUEVOLV 1) ETLOELVOVOVTAL.

Keporaryio emayopevn amd avokyntucd
H paxpoypdvia ypnon avaryntik®v pnopet vo TpoKaAEsel KEQUAOAyia, 1) ooio deV TPEMEL VAL
avTIHETOMIOOEL e VYNAOTEPEG SOGEIS TOL PAPLAKOV.

Xpnomn oAkodr

Me ) yprion MZA®D kot TNV T0TOYPOVI KOTAVIA®GT 0AKOOA pumopel va avEnBolv ot avemBounteg
evépyeleg Tov MEAD, 1dwaitepa ekeivec Tov oyeTilovtal [LE TOV YOOTPEVIEPIKO COANVA 1] TO KEVTIPIKO
VELPKO GUGTI L.

Xpnon 6 NMMKIOUEVOUC




O nAkiopévor acbeveic Exovv avénuévn cuyvotnta averBountev evepyeldv oto MIZAD, e1d1kd
QLLOPPOYIO TOV YOOTPEVTEPIKOV Kol SLATPMON, TOL UTopEl va amoPovv Bavoatedpec.

Ayloppayio Tov yooTpeEVTEPLKOD, EAKOG Kot S14TpNon

Ta MEAD wtpémel va yopnyovuvTal e TPOGoYN 6€ 0eOEVELS e 16TOPIKO TEXTIKOV EAKOVG KOl GAL®V
YOUOTPEVTEPIK®Y TN GE®V, OTWOC EAKDOOVE KOALTIOAG Kot vOGov Tov Crohn, epdcov pumopei va
vrapéet eMSEiVOoT TOV CLUTTOUATOV TOVG (BA. Tapaypdeovg 4.3 kai 4.8).

Awoppayio ToL YOOTPEVTEPIKOD, EAKOG N dtdTpnon Exovv avapepbel pe OAa to MEAD ce
0TOL0ONTOTE ¥POVIKN TTEPI0do KaTd TN d1dpKeln, TG Bepameiog. Ot avemBounteg evépyeleg avtég
umopel va givar Bovatneopeg Kot EVOEXETOL VAL TPOKVYOLV E 1 YOPIG TPOEIBOTOMNTIKG CUUTTOUOTO 1)
TPOTYOVLEVO 1GTOPIKO GOPUPDY YOOTPEVTEPIKMDY GUUPAVI®V.

O «ivévvog aupoppayiag, EMKOVE 1| SIATPNONG TOL YAGTPEVIEPIKOD GLGTIOTOC ElvaL LEYOADTEPOC
otav av&avovtat ot dOGEIC PoVTPOPAivIC 6 0GOEVELS e 10TOPIKO EAKDV, EIBIKA OTAV DTTAPYOVLV
emmAOKEG Ue alpoppayia N d1dTpnomn, Kot 6Tovg nAKiopévovg. Ot acbeveig avtol Oa mpémel va
apyicovv ) Bepameio pe ™ pikpdtepn dvvartn ddon.

H ocvvdvacpévn Bepaneio e YOOTPOTPOSTATEVTIKOVS TOPAYOVTES (.Y, LMGOTPOGTOAN 1 OVACTOAELG
avtAiog Tpotoviov) tpénet va e€etdleton o€ avtovg Toug acbeveic, Kabhg kol og acbeveic mov
omotteitot vo Aappdvouy Tantdypova YaUnAEG S0GELG AKETVAOGOAIKVALKOD 0EE0C 1 GAAL OapLLOKaL
oL TBAVOV va avENcovy Tov Kivouvo BAGPTNGS Tov yaotpevteptkoy (BA. Tapdypapo 4.5).

H tavtdypovn yoprynon mg Povmpopaivng kot dAiwv MEAD, cuprnepthapiovoréveoy Tmv
EKAEKTIKOV avacTOAE®V TG KukAoo&uyevdong-2 (COX-2), Ba mpénel va amo@edyeTol Ady® Tov
avénuévou kvdvvov Eakovg i atpoppayiog (BA. Tapdypago 4.5).

AcBeveig e 16TopIKO YOOTPEVTIEPIKNG VOGOV, €101KA 01 NAKIopEVoL acBeveic, Ba mpémel va avapEépovy
OTOLOONTOTE OGVVIOIGTO KOIALOKO GOUTTMLLA, EO1KH ALoppayiol TOV YOOTPEVTEPIKOD COANVO, GTO
apyKd otadwa g Bepamneiog.

IIpéner va diveton Tpocoyn| o€ acBeveig mov Aapfdvouy Tovtdypovn aywyn mov Ba propovse va
avénoet Tov Kivouvo €Akoug N opoppayiag, OTwe omd GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDT], AVTITNKTIKA OTMG
N Bapeapivn, ekhekTiKoDE OVOGTOAELG ETOVATPOCANYNG TG GEPOTOVIVIIG N OVTIOMLLOTETOAOKE.
QAPLOKO OTMOC TO OKETVAOGOAIKLVAKO 0ED (BA. Tapdypapo 4.5).

Edv mapovciactel apoppayio Tov yaotpeviepikov 1 éAkog og acbeveic mov Aappdvovv
1Bovmpopaivn, n Bepaneia Ba Tpénetl va dtokomel.

Awtopay£c T0V aVAmVELGTIKOY GLUGTNLLOTOS

Amarteital Tpocoyn 6tav n ovrpoaivn yopnyeitarl o€ acbeveig mov vVIOEEPOLVY 1 £XOVV 1GTOPIKO
Bpoyykov acOuatog, xpoviag pvitidog 1 GALEPYIKMOY VOOT|LATOV, EPOGOV EXEL avapepOel 0TI M
Povmpoeaivn mpokaAel Ppoyy0oTaGHO, KVIO®MOT 1} ayYEL0010NI 6TOVG acbevelg anTovg,.

AMEPYIKES AVTIOPACELS

YoPapég oeleg avtidpdoelg vrepevatsneiog (m.y. avapviaktiky kKotoringio) Topatnpodvol
omavio. Me to mpadTo onpdadio avtidpacng vaepevatodnoiog uetd ™ ANy Povrpoeaivne, n Oepaneio
TPEMEL VO 6TAPATNOEL To amoutoVpeVa 10TPIKd LETPA, OVOAOYO LLE TO GUUTTMUOTO, O TPEMEL VO
Eextvoovy amd eEEIOIKEVUEVO TPOCOTIKO.

Amarteital Tpocoyn otovg acbeveic ol omoiotl eueavicay vepevacncio | AAAEPYIKES AVTIOPAGELS GE
dAhec ovoieg, kaBmg pmopel va, datpéyovy avéNUévo Kivouvo UEAvVIoNG avTIdpacEmY
vrepevarsnciog mov gueaviovror pe v Povmpoaiv.

Amarteital Tpocoyn oe aceveic TOV TAGKOVY OO AALEPYIKT PVITION, PIVIKOVC TOADTOSEG 1) YPOVIEG
OTOPPUKTIKEG AVATTVEVCTIKEG OLOTAPOYES, KAOMDS VITAPYEL AVENEVOC KIVOLVOG OAAEPYIK®DV
avTIdpace®V, 01 0TToleC UTopEl Vo, TaPOLGIUCTOVV (¢ Kpicelg dobuatog (o Aeyduevo dobua mov
TPOKOAEITOL A0 T avolynTikd), oidnua Quincke 1 kvidwon.



Kopdukn, veppui Kou nratikr SvcAettovpyio

Amarteital Tpocoyn oe aceveic e VEQPIKN, NIATIKN ] KapolaKT SueAEITOLPYia, EQOGOV 1] (PTOT) TOV
MXEA® pmopei va £yl ®G AmOTEAEGLO TNV ETOEIVOGN TNE VEQPIKNG Agttovpyiag. H cuvnOng
TAVTOYPOVT] AMYN TOPOUOL®Y OVOAYNTIKOV avEAVEL TEPALTEP® AVTOV TOV Kivouvo. [ acbeveic pe
VEQPIKN, NOTIKY 1] KOPOL0KT SOVGAEITOVPYIQ, TPETEL VO, YPTGLLOTOIEITOL 1] KATOTOTY OTOTELECUATIKN
d00M Y10, To UIKPOTEPO duVATO YPOoVIKO dtdotnua (PA. mapdypoao 4.3).

Kopdiayyelokég kot ayyelakég eyKeaMiég ETOPACELS

[pwv and v évapén g Bepaneiog anarteital Tpocoyn (cu{NTon e TOV YIoTpO 1| TOV QUPUAKOTOL0)
o€ 000gvelg e 16ToPIKO VIEPTACTG KAUT KOPOIOKT OVETAPKEL, KOOMG Exouv avapepBel katakpdtnon
VYP®V Kat 0idnpa Tov oyetilovtan pe T Oepaneio pe MEAO.

KMvikég pehéteg vmodeucvoovy 0Tt 1 yp1ion TS Povmpoaivng, 101aitepa o€ VYNAEG dOGELC

(2.400 mg/muépa), pmopei va oyetiletar pe po pikpr ové&nomn tov Kivduvov ueaviong Opoufotikov
apTNPIKOV GOUPAVTOV (Yio TopAdELy o, EQLEPAYLLOL TOV LLOKOPITOD 1 AYYEIOKO EYKEPAALKO
€MEIGO010). ZVVOAIK(, Ol EMONMOAOYIKEG LEAETEG OEV VTTOSEIKVDOVV OTL O1 YOUNAES HOCELS
Povmpoeaivng (.. < 1.200 mg/muépa) cuvdéovtar pe avénuévo Kivovvo epepdviong Opoufotikov
apTNPK®V GUUPBAVTI®V.

Ot acBeveic pe pn eheyyOUEVT VIEPTAGT], CLUEOPNTIKY Kapdlakt averdpkela (kotnyopieg HI-111 katd
NYHA), d10yvoopévrn 1oyapikn Kapdlakr vOco, TEPLPEPIKT APTNPLUKT VOGO KOUT EYKEPAAIKN
ayyelkn voco mpénet va Aapfdvovy Bepamneia pe ipovmpopaivn Katoémy TpocekTikng a&loAdynong,
EVO TPETEL VO, AoPEVYOVTAL 01 VYNAEG 00G¢lg (2.400 mg/muépa).

Amauteitan emiong mpocektikn a&loAdynon Tpv Ty Evapén paxponpobecung Bepareiog og acbeveig
LE TAPAYOVTEC KIVODVOL ELLPAVIONG KAPILOYYELNK®DVY EXEIGOOIWOV (TT.X, VIEPTOGCT), VITEPAITIOOLIM,
COKYOP®OT OLoP1T, KATVIoUA), 1010ATEPE, EAV OmALTEITOL 1] YOPTYNGT LYNAGV dOGE®V POVTPOPAIVIG
(2400 mg/muépar).

2oPopic depUATIKES OVTIOPAGELS

Kotd 1t Oepameio pe MEIAD éyovv avapepbel omdvia coPapég depUATIKEG OVTIOPAGCELS, EVIOTE
Boavatneopeg, peta&d TV omoimv amoAETIoTIKY depuatitidn, cuvdpopo Stevens-Johnson kot To&ikn
emdepkn vekporvon (PA. mapdypago 4.8). Ot acleveic paivetarl va datpéyouy LeyoAdTEPO Kivouvo
EUPAVIONS AVTOV TOV AVTIOPAGENDY GTO, aPYIKA oTAdW0 TG Bepaneiag, VA1 EUEAVIOT TNG AVTIOPAOTC
EeKvlL OTIV TAEIOVOTNTO TOV TEPIMTOCEDV EVTOG TOV TPMOTOV Pva s -Oepaneioc. ‘Exovv avapepOel
neplotoTikd oelag yevikevuévne eéavinpatikng eAvktaivoong (AGEP) oyetilldpeva pe m ypnon
TPOloVTOV ToL TEPIEYOLV Povpoaivn. H yprion g Povmpopaivig Tpénel va S10KOTTETAL PE TV
TPOTN EUPAVION eVIEIEEMV KOl CUUTTOUATOV GOPUPOV SEPUOTIKOY OVTIOPACEDY OTMS OEPUATIKOD
eEavOnuotoc, PAafdv 6Tovg fAEVVOYOVOUG 1) OTTOLIGONTOTE AAANG EVOEIENG VITEpevaIcinGlag.

e eEQPETIKEG TEPITTAOOELS, 1) AVELEVAOYLA UTopel va glvar 1) artia GoPapdv AOUDEEDV TOL SEPHOTOC
KOl TOV LOAOK®V 10TOV. Méypt onjuepa, 1 coppetoyxn Tov MEAD oty endeivacn autdv Tov
rouméEewv dev pmopet vo, amoxieiotel. [a Tov Adyo avtd, GuVIGTATOL 1| ATOPVYN TNG XPNONGS TNS
1Povmpoaivig oTNV TEPITTMON TNG OVEUEVAOYLAC.

Neoppikéc emdpdoelc

[péner va divetar Tpocoyn otav apyilel Oepaneio pe Povmpoeaivn oe acbeveic e coPapn
aeLIAT®ST. YRhpyel Kivouvog eLeavions veppikng duciettovpyiog 101KA 6 APLIATOUEVO TOLdLA,
€PNPovg Kol NAKIOUEVOLG,.

Onwg pe 1o Ao MZAD, 1) pokpoypovia yopNyNon TS PoVTPOPaivig £XEL WG OTOTEAECUA VEKP®OT)
TOV VEPPIKOV INAdV Kabdg Kot dAleg Taboroyikég aAloidoelg atoug veppoic. ‘Eyxet eniong
napatnpndei veppikn to&ikdtra o€ acbeveig Tovg 0moiovg o1 TpootayAavdives TV veppdv Tailovv
£vav avTIoTaOeTIKO pOAO GT SLOTNPTON TNE VEPPIKNG AUATOOTG. TOVG 0obevelg avtodg n
yopnynon MZA® umropei va mpokorécel SocoeEapTdpevn Peimon g cLVOEGNC TPOGTAYAAVIVOY
Ko, Kotd 6g0TeEPO AGY0, TNG PONC TOV QHHATOG GTOVE VEQPOVG, TTOV UTOPEL VO TPOKUAEGOVY VEQPIKN



-

avendpketo. Ot acBeveic mov KIVOLVEDOVY TEPICTOTEPO VO ELPAVIGOVY TNV AVTIdpaGT AV givat 660t
&yovv PAAPN T™C VEQPIKNG AgtTovpyiag, KapdloKn aVETAPKELN, NTATIKY SVGAELTOVPYiH, OGO TOipVOLV

drovpnrikd Kot avactoreic MEA kat ot nAikiopévol. H draxonn g Oepameiog ue MEAD
akolovbeitar cuvnOmg amd endvodo TNV Tpo Bepaneiog KaTdoTUOoT.

AWotoloyIKES ETOPAGELC

H 1povmpopaivn, 0mmg kot o GAe MEAD, propei va avooTeiLEL T GUGCOPELGT AUOTETAMMV Kol

va mapateivel tov ypdvo pong G vy AToLa.

Aonmtn unviyyitido

g OTAVIEG TEPWTMGELS £XEL TapatnPnOel donmtn unviyyitido oe acbeveic vo Bepaneia pe
Povmpoeaivn. [Tapdro mov icwg eivar TepiocdTepo TOAVO va cupPel o€ acbeveig e cLOTNLOTIKO

gpuONpaTOdN AVKo Kot oYeTILOUEVA VOGTLOTO TOV GLUVOETIKOD 10T0D, £xEl avapephel Kot oe aobeveig

7OV €V £YOVV VTOKEILEVN YPOVIA VOGO.

ITAnpowopicc oyetikd Le T EK60Y0,

To Brufen 200 mg emukoivppéva dickia kot to Brufen 400 mg enucodvppéva diokio teptéyovy
caxyopoln. Ot acBeveig pe omdvia kKAnpovopukd TpofAnpata dSvcaveéiog oe yYALKOLN, KoK
amoppoenon YAuko{ng-yoraktolng 1 averdpKeLD GOVKPACTC-IGOUAATACNG, OEV TTPETEL VO TTAPOLV

oVTO TO PAPLLOKO.

To eappako avtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eivar avtd TOL
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

4.5

®a mpénet va dlvetal Tpocoyn otovg acbeveic Tov Aapupdvouy ta akdéiovBa eapuaka, EPOGOV EXOuV

Alnremopdosig pe GALo QUPRUKEVTIKA TPOIOVTE KoL dAheg popPES aAANAETIOpaONG

avapepBel aAAnAemdpdoels o€ KAmooVg €€ QLTAOV:

Tavtoypovn yprion MOavéig emophosic:
povmpo@aivng pe:
Alo MXEAO, Tavtdypovn ypnon pe diha MEAD, courepiapfovouévoy Tmv

GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
EKAEKTIKOV OVAGTOAEWV TG
KVKAOOELYEVAGNC-2

EKAEKTIKOV aVOOTOAEWDV TNG KUKAooEVYEVAoNc-2, 0a Tpémetl va
amoPEHYETUL AOY® TOV EVOEYXOUEVOD EMIPOCHET®V EMOPACEDV
(BA. mapdypago 4.4).

Koapdiakég yAvkooideg Ta MEAD gvdéyetal vo, ETOEIVOGOVY TV KOPSHKT OVETAPKELX,
VO LELDOGOVY TOV PLOUO TNG OTEPAUATIKNG O ONoNC Kot vo
0LENGOVY TOL EMTES TOV KOPIOKDY YAVKOGIODV GTO TAUGUAL.

Koprtikootepoeidn AvEnuévog kivouvog EAKOVG 1 ALLOPPaYiOG TOV YOGTPEVTIEPIKOD
ue MXAO.

AvtimkTikd Ta MEAD gvdéyetar vo eVioyOGOUV TN OpAcT] TV OVIITNKTIKMV,

omwe N Poppapivi.

AVTIOHOTETOALOKA QAPLLAKOL
(.. K omdoypéAn Kot
TIKAOTILOTVT ) KoL EKAEKTIKOL
OVOOTOAEIG TNG
EMOVOATPOGANYNG TNG
oepotovivng (SSRIs)

AvEnuévog Kivouvog aLoppayiog ToV YOGTPEVTEPIKOD LE TO.
MXAD.

AxeTVAOGOAMKVAIKS 08D

Onwg ko pe ta GAlo MEAD®, 1 tavtdypovn yoprynon
PouTpoPaivic Kol OKETVAOGAAIKVAIKOD 0EE0G YEVIKA
OVTEVOEIKVLTAL, AOY® TOV EVOEYOUEVOL QLENUEVIC EUPAVIOTS
AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

[Mepopatikd dedoUEVE VTOJEIKVOOLY OTL 1] poVTPOPaIvY
TOOVOV VO AVOGTELAEL OVTOYOVIGTIKG, TNV ETLOPOCT) TOV
YOUNADV 3OGEDMV AKETVAOGAMKVAIKOD 0£E0G GTI GLCCHOPELGN
TOV AUOTETOM®OY OTOV TO. VO PAPLOKO YOPTYOLVTOL




tovtoypova. [Tapoio mov VILAPYOVY AGAPELES G TPOG TNV
TOPEKTACT TOV EV AOY® 0£d0UEVMV GE KAMVIKEG GUVONKEC, dEV
amokAgieTol 1 TOavOTNTA OTL 1) TOKTIKY, LokportpdOeoun ypnon
¢ Povmpopaivng evogyetal va cuUPAALEL oTn peiwomn g
KOPSLOTPOGTATEVTIKNG ENXIOPOOTG TOV AKETVAOGUAAKVAIKOD
0&€og yaunAng docoroyiag. Agv VIGPYEL TO EVOEYOUEVO KAVIKA
OYETIKNG EMIOPACNG OO TNV TEPLOTAGLUKT YPNON TNG
Povrpoeaivng (BA. Tapdypao 5.1).

Aibo

Ta MEAD gvdéyetar vo eAATTO®GOVY TNV amoBoAn Tov Abiov.

AvTtivoneptooika, -
OTOKAEIGTEG Kol H10VPTTIKA

Ta MEA® gvdéyetar vo EAATTOGOVV TN dpdon avThV TOV
oapudkev. Ta dtovpntikd uropodv va avéncovy Tov Kivduvo
veppotolikotntag Tov MEAD. X¢ opiouévoug acheveic pe
KOTESTAAUEVN VEPPIKT AgtTovpyia (7. apudatmuévol acbeveig
N NAKIopPEVOL acbevelg e KaTaoTaAUEV VEQPPIKT AgtToVpYia) M
cvyyopnynon avoctoAréa tov MEA, B-amokAeiom 1
avTayoviot g ayysoteveivig 11 kot mtapoaydvimv mov
AVACTEAAOLV TIV KUKAOOELYEVAGT £XEL MG ATOTEAEGLLOL TNV
EMOEIVOOT TNG VEPPIKNG AELTOVPYIOG, CLUTEPIAAUPOAVOUEVTS TNG
mOavNg o&elag veppikng avemdpkelag, 1 onoio eivar cuvnBmg
avaotpéyiun. Emopévac, o cuvdvacuog tpénet va yopnyeitol pe
TPOGOYN, EWVIKA 0TOVG NAKIOUEVOLS. Ot acBeveic Ba mpémetl va
EVLOOTMVOVTOL ETOPKADC KO OTALTEITOL TPOGOYN OTNV
TOPAKOAOVON O TNG VEQPIKNG AetTovpyiog HETA TV EvapEn TG
GLVOLOOTIKNG Bepameiog Kot TEPLOJIKE 5T GLVEYELQ.

MebBotpe&dt Ta MEAD gvdéyetat vo avacsTeILOVY T COANVOPLOKT EKKPLON
g pebotpelatng kot va petmwcovy v kdbapomn tng
uebotpelang.

Kvkhoomopivn Avénuévog kivouvog veppoto&ikotntog pe MEAD.

Takpoipovg Otav ta MEAD yopnyobvral pali pe TakpOAIOvS Lropet va
0wENCOVY TOV KIVOLUVO VEQPPOTOEIKOTNTAG.

Z1doBovdivn Otav ta MEAD yopnyovvral pali pe {idoPovdivi pmopet va

av&Noovy Tov Kivouvo apatoAoYIKNG TOEIKOTNTAS. Y TapY oVY
oToLyEld Yo uENEVO KivOLVo aipldpOpmv Kol QLOTOIOTOG GE
HIV(+) aipoppo@iiikovg mov Aappdvouv tontodypova Bepameio
pe {idoBovdivn kar Povpopaivn.

Avtilotikd TOmov KivoAdvng

Agdopéva oe melpapatolma vrodeucvoovy 6t T MEAD pmopet
va. awENCOVY TOV Kivouvo omacudv Tov oyetilovtal pe
avTIBloTikd Tomov Ktvolovng. Ot acBeveig mov Aapfdvouy
MEA® Kot KvoAOVeG evOEYETAL VAL £X0VV OLENIEVO KivOuvo
avanTuENg oTacUAOV.

Avaoctoieic CYP2C9

H tavtdypovn yoprynon povrpopaivig pe avacToleic Tov
CYP2C9 pmopet va avénoet v ékbeon oty povrpoeaivn
(vmootpopo Tov CYP2C9). Xe o perét pe Bopucovaloin kat
provkovaloin (avactoreic CYP2C9), katadeiybnke avEnuévn
ékBeom S(+)-1Povnporaivng kot tepimov 80 Emg 100%. Oa
TpémeL va yiveton peiwon g 06ong ¢ Povmpoaivng dtav
YOPNYOLVTOL TOVTOYPOVE 1oyLpoi avactoreis Tov CYP2C9,
waitepo 6Tav VYNAEG 00GELS IBOLTPOPAIVIG YOPTNYOOVTOL LE
Bopucovaldin | provkovaloin.

2ovAPovvAovpieg

Ta MZAD pmopel va eVioy0ooLV TIG EMOPACELS TOV
GOLAPOVLAOVPLOV. YTNPEAY GTAVIEC OVOPOPES DITOYAVKOLUING
o€ acbeveig vd Bepameio pe covApovvrovpieg Tov Adupavay
Povmpo@aivn.

Xoieotupapivn

H tovtdypovn yopriynon povmpoaivng kot yoleotupapivng




UTOPEL VO LELDGEL TNV amoppoenon g ovpoeaivng cTov
Yoo TPEVTEPIKO cmANVa. Q0TdG0, 1 KAMVIKY onuocio ival

dyvooTn.

AUvoyAVKoGidEg Ta MEAD gvdéyetat vo, ELATTOGOVY TNV ATEKKPLET) TOV
OULVOYAVKOGIOGDV.

Dotk exyvAiopoTo To Ginkgo biloba gvdéyetan vo, av&NGEL TOV KIVOLVO apoppayiog
ue MXAO.

Mupenpiotdvn Meiwon 611V anoTELECUATIKOTITO TOV QOPLAKEVTIKOD

TPOTOVTOG Umopel Oewpntikd va cupuPei Adym TV
OVTITPOGTAYAAVOVIK®V 1010TNTOV TV MZAD,
GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV OKETVAOGOAMKVALKOD 0&E0G.
[epropropéva ototyeia deiyvouv 6TL 1 GVuYYopNynon MEAD katd
™V NUEP YOPNYNoMg TG TpooTayAavdivng dev emnpedlet
OPVNTIKG TO OTOTEAEGLOTO TG LIPETPLGTOVIG 1] TNG
TPOGTOYAOVIIVIG WC TPOG TNV TPAYNAIKY @pitaven 1 )
GUGTOATIKOTNTO TNG UNTPOG KL OEV LEIDMVEL TV KAVIKT
OTTOTELEGUATIKOTNTO TNEC POPUOKEVTIKNG SIOKOTNE TG KON GG,

Emiong, pe m ypriion MZA® kot v Tawtd)povn KatovaAmon aAkodr pmopel va avénbovv ot
avemBounteg evépyelec tov MIAD, daitepa ekeiveg mov oyetiloviol UE TOV YUGTPEVIEPIKO
GOAMVO 1 TO KEVTPIKO veVPikd cuatnua (BA. mapdypago 4.4).

4.6 Tovipétnta, KOnoen kot yorovyio

Kvnon

H avaotoAr] g ovvBeong TV TpootayAavivdy Umopel vo eXnpedosl apvnTiKa TV €YKVULOcHVN
KoM TV eUPpLiKn avamTuén. Xtoyyeio and emONUIOA0YIKES HEAETEG LTOOEKVOOLY AVENIEVO KivOuVO
amoPoAng, Kapdlokng SLOTANGING KOl YOGTPOGYLIONG HETA TN XPNOT EVOS avacTOAEN TG oVVOEDTG
TPOCTUYAOVIVAV GTNV apyn TNG EYKLHOGVUVNG. O Kivouvog TIGTEVETAL OTL ALEAVETAL OVIAQYOL [IE TN
doom kot  dudpkela g Oepaneiog. Xta {da, 1 YopRYNoN EVOG AVAGTOAEN TNG GVUVOESNC TV
TPOoTUYALAVIVAV £xel amodetyfel 6TL 0dNYel o€ ADOENGCT TOV ATMAELDY TPV KoL PETA TNV EUGVTELON
Kot g epPpoikng Bvnowdtrag. Emmiéov, avénpévog aptBpog teplotatikdv S1opopov SVGTAACLOV,
CUUTEPTAOUPAVOUEVOV TOV KapdlayyeElakadV, £xel avapepbel og {da mov Tovg yopnynonke
OVAGTOAENG GUVOESNG TV TPOGTAYAAVOIVAOV KATH TNV TEPIOS0 TNG OPYOVOYEVESNG.

Ao v 201 gfdopdda TG KOMOMG KoL LETA, 1 Yp1ioN TG Povmpoeaivig Uropel va TpokarEcet
OAYODOPAUVIO MG OTOTEAEG O VEPPIKTG SuGAEITOLPYiag TOV gUPpvov. Avtd pmopei va cvufel Alyo
petd v évapén g Bepameiog Kot etvar cuvnbmg avasTpéyipo pe ) dtakoni e EmmAéov, vmpEav
avaPOPEG GTEVMOT|G TOV aPTNPLOKOD TOPOL UETE omd Bepameio oTo dgVTEPO TPIUNVO, Ol TEPIGGOTEPES
amo TIG 0Toieg VIOYMPN oAV HETA amd TN dtakonn tng Bepaneiog. Emopévac, n povrpoaivn dev Ha
pEmEL va yopnyNOel Katd Tn S1APKELD TOV TPMTOV KOl TOL SEVTEPOV TPNVOL TNG KOMONG, EKTOG GV
glvar capmg anapaitnto. Edv n iPovrpoeaivn ypnoiponoteital and pia yovaika wov tpocnadei va
GLAAGPEL 1 KATA TN S1GPKELD TOV TPAOTOL KOt TOL SELTEPOV TPUNVOL TNG KONOTG, 1 dOom Ba tpémet va
dlotnpeitar 660 10 SVVATOV Mo YOUNAN Kol 1 didpkela TG Bepaneiog va eivat 660 To dvvatdv To
pucpn). Metd and v ékbeom otnv Povmpoaivn enl apketéc nuépeg Letd v 201 efdopdda Tng
Konong Ba mpénet va eEeTdleTan To EVOEYOUEVO TPOYEVVITIKTG TOPOKOAOLONONG Yo OALyobdpapvio
Kol 6TEVOOT TOL aptnplakod Topov. H fovrpopaivn Ba mpémetl va drakodmteTon €6 VIOmIoTEL
OAYODOPALVIO 1| GTEVOOT) TOV 0PTIPLIKOD TOPOV.

Kotd ™ didpkela Tov Tpitov TpUivoL g Kunong, 6AoL o1 ovacToAelg ahvheomg TV

TPOCTOYALOVIVAV EVOEYETOL VO EKBEGOLV:

o 710 éuPpvo ce:

- Kopdionvevpovikn to&ikotnta (Tpdmpr oTéEVmon/KAEIGIUO TOV APTNPLEKOD TOPOL KOl TVEVHOVIKN
VIEPTAON)

- Neoppwkn dvciertovpyia (PA. mapomdvem).

®  TNUNTEPQ KO TO VEOYVO, GTO TEAOG TG KNG, OE:
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- Evdegydpevn mapdroom tov yxpodvou aloppayiog, (o dvTIGCVCOMUNTIKY EXIOPACT] TOV UTOPEL VO
EUPAVICTEL OKOUN KOl 6€ TOAD YOUNAEG OOGELG.

- AV0OTOA TOV GLOTAGE®V TNG UNTPAG TOL UTOPEL V. 0NYNOEL GE KAOLGTEPNUEVO 1) TOPOTETAUEVO
TOKETO.

SVVETMG, N POVTPOPAIVI OVTEVOEIKVTOL KOTA TN SIGPKELD TOL TPITOL TPLUVOL TNG kKomong (BA.
mapaypdeovg 4.3 kot 5.3).

Toxetdg
H yprion g iPovmpopaivng dev GuVIGTATOL KOTA TN SIGPKELD TOV TOKETOV.

H évapé&n tov toketod pmopel va kabvotepnoet kat 1 didpkeld Tov vo, avéndei pe peyardtepn
mOavOTTA Cpoppayiog oTN UNTEPO, KOL GTO VEOYVO.

Oniaouog
2TIC TEPLOPIGUEVEG LEYPL OTiUEPD. O100EaIIEG LEAETES, 1| IBoLTTPOPaivY EUPAVILETAL GTO UNTPIKO YA
o€ oA IKpEG ouykevipaoelg. H ypron g iPpovmpopaivng dev cuviatdtol otigc OnAalovoeg untépec.

Tovyomo
Yrdpyovv evdeielg 0Tt @AppraKa To 0Toio avaoTELLOLY TN cVVOEGN

KUKA00EVYEVAOT|G/TPOCTAYAAVIIVAOV UTOPEL VO EXNPEAGOLY TN YuvalKeio Yovipotnta (Enidpacr oty
ooppnéin) Kol eV GLVICTATAL GE YUVAIKEG TOL TPOoTaHoHV va GVALGPOVY. Xe Yuvaikeg TOV EYOVV
dvuokoAieg va cuALaPouv 1} Tov VIOPAAAovTal oE EAEYYO TNG OTEPOTNTAS, O Tpémel va eEetdleTan
dwokomn g Oepamneiog pe Povmpopaivn. H enidpacn otn yovaikeio yovipotnTo ivat avasTpiyiun
petd omd ™ daxonn g Oepaneiog.

4.7 Emopaceig 61NV IKAVOTNTE 0017161 KOL JEPLGROV UMY OVI|LATOV

Metd ) Oepamneia pe ovnpopaivr, o xpdvog avTidpaong TOV acheVdV EVOEYETOL VO ETNPENCTEL.
A1 mpénet va AapPdvetar vroyn OTav amonteitol avENUEVN ETaypOTYNON Y. KOTA TV 00Nynon
CUTOKIVITOV 1 TOV XEPIGUO punyovnpatov. Avtd epapudletar oe peyarvtepo Pabud otav yivetat
GLVOLOCUOG [LE OAKOOA.

4.8 AvemBOpnTeg evépyereg

To 6hvoAo TV OVETIOVUNTOV EVEPYELMV TOL avapEPON KV e oVTpOPaiv) Eilvat TapOLOL0 LE EKEVO
TV AoV MEAD.

AwTopay£c TV YOOTPEVTEPKOD GUGTHOTOG

Ot cvyvoTtepa avapePOUEVES AVETIBOUNTEC EVEPYELEG EIVAL YOOTPEVTEPIKNG pUONG. MTopel va
TOPOVCLUGTOVV TEMTIKA EAKT (EAKOG dMOEKASAKTOAOV KOl YUGTPIKO EAKOG), d1dTpnon 1 apoppoyio
TOV YAGTPEVIEPIKOV, BUVATNPOPEC GE KATOLEG TEPUTTOGELS, EOIKA G€ NAKIOUEVOVE acBeveic (BA.
mapdypaeo 4.4). Exovv avagepbel vavTtia, £UETOG, d1dppola, LETEMPICHOG, SUVOKOIMATNTO, OVCTEYI,
KOWMOKO GAyoc, LEAOLVOL, OLLLOTEIEDT], EAKDOONG GTOUATITION, OLLOPPAYIL TOV YUCTPEVIEPIKOD KOl
mapdEVVOT TG KOAITIONG Kot Tng vocov tov Crohn petd amd yprion povapoeaiving. Atydtepo cuyvég
OVETIOOUNTEG EVEPYELES TTOVL OVOPEPON KAV Elval YUoTPITION, SMIEKASAKTUAMKO KoL YOOTPIKO EAKOG Kot
S14TPNON TOV YUOTPEVTEPIKOD COANVAL.

AwTopay£C TOL OVOGOTOMTIKOD GUGTHLOTOG

"Exovv avaeepBel avtidpdoeig viepevarcOnciog petd and Bepamneia pe povmpoeaivn. Avtég umopet va
glvat:

- U1 €181k aAAEPYIKN OVTIOpOoN Kol ava@LAaSio

- OVTIOPOCTIKOTITO AVOTVEVGTIKNG 0000 OV EKONAGVETAL GLVNOMG WG Gobua, eTdevoduevo AoOa,
Bpoyyxdomacuog 1 dbomvola

- JTOPAYEG TOV SEPUATOG, OGS eEavONLLOTA SLAPOP®Y TOTMV, KVNOUOG, KVIO®GT, Topevpa,
ayyelooidnua Ko, ToAH oTdvia, TOADLOPPO EPLON LA, TOLPOAVYMDIELS dEpUATOTADELES
(ovumeprapPavouévav tov cuvdpopov Stevens-Johnson kat T TOEIKNG EMOEPUIKNG VEKPOALGNG).




AowdEelc Kol TOPACITOGELS
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"Exel meprypogel emdeivoon TV emOepIKOV AOUOEE®V (T1.Y. avATTLEN VEKPOTIKNG QAGUTIONG) TOV
ocoumintet pe tn ypnon tov MEAD. Q¢ ek ToVTOV, EAV EULEAVIGTOVY onueia AoTuwéng 1 emdevwbovy
KT T O1GpKEL ¥PHoNS TS PovTpoPaivng, o acbevig cuvieTtdtal vo anevbuviel o yioTtpd yopic

kabvoeTtépnon.

Awozapayéc Tov SEPLOTOC KOl TOV VTTOSOPIOL 1GTOV

e eEPETIKEG TEPITTAOCELS, COPUPEC SEPUOTIKEG AOIUMEELS KOl EMTAOKEG TOV LOAAKDV HopimV
UTOPEL VO ELPAVIGTOVV KOTA TN ShpKeLn avePeLAOYIAG (BA. emiong « AOUMEEIC KOl TOPACITOGELD

TOPATAVEO Kol Topdypapo 4.4).

Kapdiokéc ko oryyelakéc d1otopoyEs

KMvikég pehéteg vmodetkvoovy 0Tt 1 xp1ion ¢ Povmpoeaivng, 1dtaitepa o vyniég docelg (2.400 mg
nuepnoing), uropel va oxetiletan pe o wkpn avénon tov Kivdvvov epeaviong Opoupaotikoy
APTNPKOV ETEICOOIMV (Y10 TUPASELY L0 ELPPAYILO TOV HVOKAPSIOV 1 0yYELOKO EYKEPUAIKO

enelo6610) (PA. mapaypoo 4.4).

Ot axd6AovBeg avemBdunteg evépyeleg mov mhavag oyetiCovrol pe v Povrpogaivn mapatifeviot
avd cuyvomTa cVpEVa tEe T cuvinkn MedDRA kot avd katnyopia opyavikod cuethiuatoc. Ot
OVETIOOUNTEG EVEPYELES TASIVOLLOVVTOL MG TTPOG TN GLYVOTNTO COUPOVO LE TIG akOA0LOeg cLUPAoELS:
Mol cuyvée (= 1/10), Zuyvég (= 1/100 €wg <1/10), Oyt ovyvég (= 1/1. 000 Emg <1/100), Emdvieg (>
1/10.000 émg <1/1.000), IToAv omdvieg (<1/10.000) ka1 Mn yvootig cuyvotntog (dev umopel va
extyunOei pe Paon to drwbécipa dedopuéva).

AoBvpivBov

Katnyopio/Opyoviké Zootnpe Xvyvotnto AvemOountn evépyera
IAOUDEELS KOl TOPOUCITMCELS Oy cuyvég Pwitida
Eravieg Aonmtn unviyyitda (BA. Topdypapo 4.4)
ALOTOPOYEG TOV QUUOTTOMTIKOD  [ETAVIES IAgvkomevia, Opopfonevia, ovdeTeponevia,
KOl TOV AELLOTIKOV GUGTILLOTOG OKOKKLOKVTTOPOLLLICL, OTAQGTIKN OVOLpLiol Kot
OLLOAVTIKY] ovOupLio
Ta mpdTa oNpadia eivat: TLPETOS, TOVOAULLOG,
EMLPAVELOKH EAKT] GTOLOTOS, CUUTTMLATO, TOV
opotalovv ot ypinn, coPapn e&avtinon,
OLLOPPAYLO OYVMDGTOL CITIOAOYIOG KOl LOAMTEC.
Atotapoyéc Tov avosomomTikod [Oxt cuyvég 'YrepegvousOnoio
GLGTNLOTOG - —
Erivieg AVOQUAOKTIKT avTidpaon
Ta copntdpata propet va givat S10yKwoor Tov
MPOCMOTOV, TNG YADOCGCOS KoL TOV AGpuyyad, dUGTVOLY,
tayvKopdia, vwotaon (avapura&io, ayyelooidnua M
cofapn kotanAn&ia).
Poylatpikég dratapayég Oyt cuyvég IAbmvia, Qyyog
Emdvieg KotabAwyn, cvyyvtikn Kotdotoon
AL0TOPOYEG TOV VELPLKOD Puyvég Kepoloiyio, {GAn
OUGTNHOTOG Oy cuyvég MopateOncio, vevniio
Emdvieg Ontikn vevpitida
OeOaApég dratapoyég Oyt cvyvég Exntwon g 6paong
Emdvieg To&kn onttikn vevporadeia
Alotapoyég ToV OTOS Kol TOL Oyt cuyvég Exntmon g akovotikng o&btrag, euPoés, iAtyyog
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Atotapoyéc Tov avamvevotikov  [Oxt cuyvég Bpoyyud dobua, Bpoyydomaciog, S0cmvola

GLGTILOTOC, TOL DDPOK Kot TOV

Lecobwpakiov

AL0TAPOYEC TOV YOOTPEVTEPIKOD [ZVYVES Avomeyia, didppota, vouTtio, ELETOC, KOIAMOKO
GIAYOC, LETEMPIOUOG, OLGKOIMOTNTA, LEAQVAL,
OLUOTELEST), QLOPPAYIO, TOL YOOGTPEVTEPIKOV
COANVOL

Oy cvyvég Faotpitida, dmdekadakTuAKO EAKOG, YOOTPIKO

EAKOC, EEEAK®MOT TOL GTOOTOG, SLATPNOT| TOV
YOO TPEVTEPTKOV GOANVA

[ToAb omdvieg

Moykpeotitidn

NOANPOP®V

Mn yvoortng  [[lapo&uven koAitidag kot tng vocov tov Crohn
GLYVOTNTOG
Arotapoyés Tov ratog kot TV [Oxt cvuyvég Hratitida, iktepog, U QUGIOAOYIKY NTOTIKY

Aettovpyia

[ToAVd omdvieg

Hrotwn avemdpreio

AL0TOPOYEG TOL SEPLOTOC KOL TOV
VTOJOPLOV 1GTOV

>UyVEC

E&dvOnua

Oyt cuyvég

Kvidmon, kvnouodc, Topevpa, oyyelooidnuo

[ToAv omdvieg

>oBapég popeég depratikmv avTdpdoemy (..
mOAOLOPPO £pVON LD, TOULPOAVYDIELG AVTIOPACELS
GUUTEPILOUPAVOUEV®V TOV GUVOPOUOL Stevens-
Johnson kot TG TOEIKNG EMOEPUIKNG VEKPOAVGTG)

Mn yvooTig
GLYVOTNTOG

DoppokevTikn avtidpaon e NOGIVOPIAiL Kot
cuoTnkd cvurtopato (Xovopopo DRESS),
oeio yevikeopévn eavOnuatikny eAvktaivoon
(AGEP), avtidpacelg potogvaictnciog

Atotapoyés Tov veppav Kot v [Oxt cuyvég INe@poTo&IkdTNnTa S10POPOY LOPPOV TT.). OLAUEST|

0VPOPOPWV 00DV VeQPITION, VEPP®GIKO GUVOPOLLO KOl VEQPIKN
OVETAPKELDL

Cevikég dratapayes Kot Zoyvec Konwon

KOTOOTAGELG TNG 000V S 0%

opfiynong TOVIEG LonKa

Koapdiakég dratapoyés [ToAb omavieg  [Kapdiokn avemdpkela, EUQPAYLLO TOL LLOKOPSIOD
(BA. mapdypago 4.4)

IAYYELOKEG OLATOPOLYES IToA¥ omavieg |[Yméptaon

Avooopd mhoavoloyobueveV avETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevev avemBountov evepyeidv PeTE amd TN Yop1ynomn Adewg KVKAoPopiag

TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvart onpavtiky. Emitpénet T cvveyn mtapakorlovOnon g oxéong

0PEALOVG-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Toug enayyeALaTieg vyelog va

aVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES:

e vyio v EAAGSa: otov EOvikd Opyaviepd Gappdakwov (Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyoc,
AbMva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30 210 6549585, Iotoétomog: http://www.eof.gr)

o yuw v Kompo: otig appokevtikég Ynnpeoieg, Yrnovpyeio Yyeiog (CY-1475,
www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649).
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4.9 Ynepoocolroyia

Tolwdtra

Ievikd dev mopatnpnOnKoy onueio kol cvurtopato toéikodtntag o dooelg kdto Tov 100 mg/kg o
Tad1d 1 evidikeg. QoTOG0, UTOPEL VO, XPELOGTEL VTOGTNPIKTIKN PPOVTION GE OPIGUEVEG TTEPIMTMOELC.
‘Exel mapatnpnOei 611 ta moandid eppavifovv onpeio kot cuuntopato toikoTnTog eTd ond Katdmoon
doong iong N peyolutepng tov 400 mg/kg Bapovc.

ZUURTOMOTO
O1 tep1ocoTePOL 0ebeveig mov EAafov onpovTikég TocotTeS PovTpopaivng Ba exkdnidcovy ta

cuUTTONOTO HEGO OE 4 G 6 DPEC.

Ta o cuyva avapepOUEVE GUUTTONATA 0O VTEPIOGOAOYIN TEPILOUPAVOLY VALTIN, ELETO, KOIALOKO
&dyog, AMBapyo kot vavniia. Zvpntodpoto ard to KNX nepilapfdavovy keporodyio, eppoég, CoAn,
OTOGHOVE Kot ammAgla cuveidnong. 'Eyovv eniong avapepbei ondvia vootayuods, vrodeppia, veppucég
SLTOPAYES, ALLOPPAYIO TOV YOGTPEVIEPIKOD, KA, GTVOL0, Kol KaTooToAn Tov KNE kot Tov
AVOTVELGTIKOD GLGTHHATOG. TOEIKOTNTA TOL KOPSIYYEIKOD TOV TEPIAOUPAVEL VTTOTOCT,
Bpadvkapdio kot Toyvkapdio £xel avapepbel. e TEPIMTOCELG CNUOVTIKNG VTEPSOGOLOYING Eival
TOAVO VO, EPEOVIGTOVY VEPPIKT AVETAPKELN Kot Nratikn BAGPN. Meydin vrepdocoroyia ival yevika
KOAG avEKTT) 0TOV deV AapPavovTot GALN PAPLLOKAL.

e coPapéc MAnmpidoeic umopei va eupaviotel petafoikn o&Emon.

O¢epaneia
Agv VTLApYEL CLYKEKPIUEVO OVTIOOTO GE TTEPITTMAN VIEPd0cOA0Yiag te Povmpoeaivn. Ot acheveic Oa

TPETEL VAL OVTILETOTILOVTOL CUUTTOUOTIKG OTTMG ATOLTEITOL. € YPOVIKO SAGTNO Hidg dpag omd TNV
Katdmoon pog duvntikd to&ikng TocotnTag Oo Tpénet va eetaletan | xop1ynom evepyov avopaxa.
EvoAloktikd, o evnAikovg Oa mpémnel va eEetdletal n YAoTPIKN TAVOT| GE XPOVIKO SLAGTNUA HIOG
opag amd T ANyn vrepPoiiknig 606mG dSuvNTKG aTEANTIKNG Yo T {on Tove. Emtiong, Oa mpénetva
dwopoiotel  opadn amoPoin ovpwv. H veppukn kot nratikn Asttovpyia Oa mpémet va
napakolovBovvtar otevd. Ot acbeveig Oa mpénel va mapakorlovbodvtat yio 4 dpec TOLAGYIGTOV PETE
TN MM SUVNTIKOG TOEIKOV TOGOTHTOV. LVyvol 1 TapATETAUEVOL OTTAGHOT 00 TPEMEL VoL EAEYYOVTOL UE
evooQAEPLa yoprynom dwalemdpng. AAAa PHETPO PUTOPEL V. EVOETKVUVTOL OVAAOYX [LE TNV KAIVIKY|
Kkatdotoorn tov achevove. Edv eivar amapaitnto, Tpémetl va dtopbmbel 1 16oppomio. TV NAEKTPOAVTOV
otov 0po. [ TIg o TPOGPATEG TANPOPOPiES, EMKOV®VIOTE e T0 Kévipo AnAntmpidcewmv.

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D appoKodVVAPIKES 1O10TNTEG

DoppokodepamenTIikn KATNYopio: AVIIPAEYLOVAOOT KOl OVTIPPEVUATIKG QAPLLOKOL, LT GTEPOELON,
TAPAYOYa TPOTLOVIKOD 0&€0¢, kmdikdg ATC: MO1AEO1

H 1Bovmpoeaivn gival éva mopdymyo ToV TPOTIOVIKOD 0EE0G, U1 GTEPOELDES OVTIPAEYLOVAIES
oappako (MZAD) pe avoAynNTIKT, OVTIPAEYLOVAOIT KOl AVTITUPETIKT dpdor. Ot Oepamevticég
1010TNTEG TOL Papudkov Bempeital 6Tl opeilovTal GtV avacTOATIKT dpdcn erti Tov evibLLOL
KUKA00EVYEVAOT] TOV €XEL MG OMOTEAEGLO T1) OTLLOVTIKT OVOGTOAN TG cvvheong TV
TPOoTOYAoVOV@Y. O 1010TNTEG OVTEG TAPEYOVY CUUTTMOUOTIKY OVOKOVPIOT] OO T QAEYUOVY, TOV
TOVO Kol TOV TUPETO.

[Mepopatikd dedopéva LITOdEKVVOVY OTL 1) IPovTTPoPaivn THAVOV VA AVOCTELAEL AVTOYOVIGTIKE TNV
EMIOPACT TOV YOUNADV dOGEMV OKETVAOGAAIKVAIKOV 0£E0G GTN GLGCMOPEVCT] TOV ALLOTETAMMV OTOV
Ta 600 PAPUOKE XOPNYOOVTOL TOLTOYPOVO. OPICUEVES POPLAKOSVVALIKEG LEAETES DTTOSEIKVOOLV OTL
otav yopnyndnke o epdmraé d6om 400 mg 1Povmpoeaivig evtog 8 wpav mpwv 1 evtdg 30 Aentdv petd
TN MM aKETVAOGOAKLAKOD 0&£0G Aeong amodéapevong (81 mg), mopotnpnonke peiowon g
dpAong Tov aKETLAOGOUAKLALKOD 0EE0C GTO OYMNUOTIGLO Opoufoavdv 1 6T CLGGOPEVOT)
aponetaAiov. [Tapodho Tov VIAPYOLY AGAPEIEG O TPOG TNV TOPEKTACT] TOV €V AOY® OE60UEVOV GE
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KAMvikéG cuvOnKeg, dev amokAeietat 1) TOAVOTNTA 1 TAKTIKY, LOKPOTPOBEGUN ¥PNoT TNG
Povmpoaivig va cuuPaiiel 6T PEI®ON TG KAPIIOTPOGTATEVTIKNG EXIOPUCTG TOV
OKETVAOGOAAIKVAIKOD 0EE0G Yo UMANG 60G0A0YING. AEV VITAPYEL TO EVOEXOUEVO KAIVIKG GYETIKNG
enidpacng and TV TEPIGTAGIOKT ¥p1ioN TS Povmpoeaivig (BA. Tapdypago 4.5).

5.2 DopPOKOKIVITIKES 1O1OTNTES
H 1Bovmpoeaivn givar éva pakepikd piypo S(+)- kot R(-)-evavtiopepdv.

Amoppognon

H 1Bovmpoeaivn amoppopdtol ToyEmg amd To YaoTPEVTEPIKO cOoTN U [ Prodiabecipotnta 80-90%.
O1 VYNAOTEPEG CLYKEVTPDGELG GTOV 0PO EMTVYYAVOVTOL Piat £0G dVO MPES LETA TN YOPNYNOT TOV
OKEVOGUATMV GUECNS OTOOEGUEVOTG.

Meléteg mov meptlapfavouy Evo oTafepd YELLLO VTOGEIKVOOLY OTL 1] TPOPT| OEV EMMPEALEL GNUAVTIKA
1 cuvolikn BrodiabecyoTnTa.

Koravoun
H 1Bovrpogaivn decpedetan extevadg Le T TpTeives Tov TAAcHaToS (99%). H iovmpopaivn £xet
pupd O6yko Katavoung, mepinov 0,12-0,2 L/kg otovg eviiikeg.

Buoustaoynuotiopnog

H 1Bovrpoeaivn petaforiletor toémg oto Nrap HES® TOL KuTo)p®dpatog P450, katd tpotipunon tov
CYP2(C9, o¢ 600 mpwtoyeveig adpaveig petaforiteg, Tnv 2-vdpo&u-1Povmpopaivn kot v 3-kapPo&v-
Povmpopaivn. Metd v amd Tov GTOHATOS XOPNYNOT| TOL QUPHAKOV, EAAPP®S AyoTEPO amd T0 90%
pog amd Tov 6TOUATOG dOoNG PovTpopaivig propet va aviyvevBel ota ovpa ®G 0EEBOTIKOL
petaforitec kKot ta culevypéva yAvkovpovidid tove. IIoAd pukpr mocotTa tovapopaivng
ameKKpiveTal avaAloion oto ovpa.

AmoBon

H amékkpion amod toug veppoig givar tayeia kol mAnpng. O xpovog nuicelog {ong g amofoAng tov
OKEVOOUATMV AUEONS amodEécevong eivar mepimov 600 mpeg. H amofoin g Povmpopaivng €xet
o006V oAoKANpmOel 24 dpeg PLeTA TNV TELELTALN dOO.

E1dikoi tinBuouoi

Hliiowuévor

Agdopévng g amovsiog veQPIKNG SVCAEITOVPYING, VITAPYOVY LOVO UIKPEC, KAVIKE 0o LOVTES
S10POPEG OTO PUPUAKOKIVITIKO TPOQIA KOt T1 VEQPIKT] OTEKKPLOT LETAED TV VEMVY KoL TOV
NAMKIOPEVOV.

THaudropixog ninBoouog

210, Tod1d nAKiog evog £T0VC Kot Ve, PETA 0o TPocapoyn TS Oepamevtikng OGN MG TPOC TO
Bapoc (5 mg/kg émg 10 mg/kg copatikod Bapovg), N cueTuaTikn £ékBeon oty ovrpopaivn
eaivetal va givar Tapopota pe avty Tev evniikov. Iadid nhikiog 3 unvov €oc 2,5 etdv eavnke va
&yovv peyarvtepo oyko katavoung (L/kg) kot kabapon (L/kg/h) g ifovrpopaivng amd 0,Tt Ta Toldtd
niikiog avo tov 2,5 €og 12 etdv.

Neppixy dvolertovpyia

e aoBeveic pe o veppikn duciettovpyia, £xovv avapepbei avénuéva erineda g (S)-
Povmpoeaivic oto TAdcpa, vynAdtepeg TinéEg AUC yuo v (S)-1ovmpopaivn kot avénuéveg
avaroyieg AUC tov evavtiopepdv (S/R) oe ouykpion pe ta vym dropa. e acbeveig pe veppikn voco
TEAIKOD 0T0OI0V TOL VTOPAAAOVTAV GE AUOOTOALON, TO HECO EAEVOEPO KAAGLO TNG 1BOVTPOPAivIG
ntav epimov 3% o€ ovyKpilon pe mepinov 1% oe vyieig eBerovtéc. ZoPapn datapayn TS VEQPIKNG
Aertovpyiag umopel va 001 yNGEL 6 GLGCMOPEVCT TOV UETAPOATOV TG YPovrmpopaivne. H onpoacio
auTAg NG dpacng eivar dyvootn. Ot petafolriteg propei vo amopokpuvlouy pe aptodtvoiion (BA.
mopaypdeovg 4.2, 4.3 ko 4.4).
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Hratikn dvolertovpyio

Alxoolkn nratomdfelo pe N0 £0G PETPLO NTOTIKT SOVGAEITOVPYIN OEV 0ONYNGE OE GNUAVTIKA
OALOIOUEVES POPUAKOKIVITIKESG TOPOUETPOVG,

e KIppoTIKovg acbeveig pe pétpla nrotikn dvsiertovpyia (okop Child-Pugh 6-10) mov élafav
Oepameio pe pakepukn Povmpoaivn, TopatnpniniKe KaTd LEGO OpO JITAAGLO TOPATAGT TOL YPOVOL
nuioelog {ong ko n avoroyio AUC tov evavtiopepav (S/R) Ntov onuoavtikd yopuniotepn o
GLYKPLON HE TOVG VYLElS 0glovTéG vTodelkvhovTag dtaTapayn TG UETABOAKNG avTiotpoepng TG (R)-
Povmpoeaivig 6to dpacTikd (S)-evavtiopepéc (PA. mapaypdpovs 4.2, 4.3 kot 4.4).

53 MIpoxkivikd dedopéva Yo TNV 06QALELQ

Agv vLapyovV TPOKAIVIKG ded0UEVA GYETIKA LE TIG 0&l0AOYNOELS AoPdAElng, EKTOS Omd ALTA TOV
&yovv NoN avapephel.

H to&ikotnta g Povmpopaivng oe melpdpata og (oo ekdNAmOnKe og S1afpdoelg kot EAKn 6T
YooTpeEVTEPIKO cVOTNUA. Agv £0e1&e PLeTaALaE10YOVO dpAcT in vitro Kol Sgv NTOV KOPKIVOYOVOG GE
pOVPAIOVG KOl TOVTIKLOL. € TEPAPATIKEG LEAETEG amodeiyTnKe OTL 1] POVTPOPAivY dlATEPVA TOV
TAOKOVVTA, OAAG dEV LILAPYOVY EVOEIEELS TEPATOYOVOV OPACTG.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

- Brufen 200 mg emxalopuévo. diokio
Apwio apapocitov

21e0TIKO 05D

Apafuco koppt (amoénpapévo EKVEPOLUL)
Awdpiko Beukd acPéotio (terra alba)
Natplovyog KapueAloln

Zaxyopoln

Opaglos regular

Opalux pink AS-1537 (solids)

Kepi kapvaovpng.

- Brufen 400 mg emixoivuuévo diokio,
KoAlogdég 010&eid10 Tov mupttiov (aepdAvpa)
IIpolehativomompévo dpvro apafocitov
21e0T1K0 05D
Apwio apapoacitov
Zakyopoln
Awdpkd Beukod acPéotio (terra alba)
Natplovyog KapueAlolin

Apafuco koppt (amolnpapévo eKVEPOL)
Opaglos regular
Opalux pink AS-1537 (solids)
Kepi xapvaovpng.

6.2 AocvppatoTnTeg
Agv epappdletar.

6.3 Avdpkera omg
36 pnvec.

6.4 Idwitepeg TPOPUVAAEELS KATA TN QUAAEY TOV TPOIOVTOG



16

dvrdocoete o€ Beppokpacio pikpotepn 1 ion twv 25 °C.
6.5 ®Ho1N Kol GLETUTIKE TOV TEPLEKTN

- Brufen 200 mg emixalopuévoe dioxio
Xaptvog mepiéxkng (kovti) mov mepiéyet 3 kuyédeg (blister) tov 10 diokiowv oe PVC/PVDC-
Aluminium foil.

- Brufen 400 mg emxalopuévoe. dioxio
Xdaptvog mepiéktng (kovti) mov mepi€yet 3 kuyédeg (blister) tov 8 diokimv oe PVC/PVDC-
Aluminium foil.

6.6 Iowitepeg TPOPVAGEELS GTOPPLYN S KOl GALOG YEPLOOG

Kabe aypnoionointo eoapuokevtikd Tpoidyv 1 VITOAEULO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, LUE TIG
KATO TOTOVE 16 VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kdroyoc Adeiag Kvkhopopiog otnv EALGSO
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Iphavdia

Tomkdc Avtimpoocwnog otnv EALGSa,
Viatris Hellas Ltd,

A. Meooyeimv 253-255,

154 51 Néo Woyko, ABnva, EALGSa
TnA.: 210 0100 002

Kéroyog Adsiog Kvkhopopiog otnv Konmpo (uoévo yio to Brufen 400 mg smikaAvupuéva S1oKia)
Viatris Healthcare Limited Damastown Industrial Park, Mulhuddart,
Dublin 15, Dublin, IpAavdia

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EXLGda
e Brufen 200 mg emxalopuévo, dioxia: 48832/10-09-2009
e Brufen 400 mg emixalopuévo, oioxia: 48830/10-09-2009

Kbzpocg:
e Brufen 400 mg emixalvuuévo, drokio: 5754

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIZTHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
EA\Gda: 10-09-2009
Kompog (uovo yua to Brufen 400 mg emkaivppéva diokia): 20-07-1976/ 08-02-2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY





