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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

COMTREX COLD

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Kabe emaloppévo ookio mepiéxer 500 mg mopaxetapoing, 30 mg vOpoYA®PIKNG
YeLdoePedPivg Kot 2 mg UNAEIVIKNAG YA®POPAVIPAUIVIC.

"Exdoyo pe yvoot dpdon:

Kébe emxodvppévo dokio COMTREX COLD (500+30+2) mg mepiéyer 0,65 mg
mopoddpo&uPevioikov pebvieotépa, 0,20 mg mapatidopoéufevioikod npomviectépa kot 1,912
mg TPOTVLAEVOYAVKOANC.

Mo tov TAnpn katdloyo Tev exddywV, PA. Tapaypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTIKég EvOEilelg

Kowé kpvoloynpo pe Tupetd Kot pviky Gupeopnon.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopNyNoNs

Evijlikeg:

AVo diokio péEYpL TPELG POpEG TNV MUEPL €’ Ocov YPpeldleTal Yoo TNV ovaKOOHPION TOV
CUUTTOUATOV.

Amopuyete va AaPete 1o COMTREX COLD vyia mepiocdtepec amd 7 nuéPes, ektdg 6V 10
oLVEoTNGE 0 Bepdmmy 10TpoG.

Edv ta cvpntdpoto dev PEATIOVOVTAL 1] GUVOSELOVTOL OO TVPETO OV SLOPKEL TEPIGCOTEPO
oo 3 MUEPES N EAV ELPAVIGTOVY VEN GUUTTOUATO, GUUPOVAEVTEITE 10TPO.

Mnv vrepBaivete T cuvicT®pEVN S0GOAOYICL.

"Eonpor nhikiog 12 ¢mg 18 etdv:

"Eva g 800 diokio péypt TpELg @OopEg TNV NUEPQ €9’ OGOV ¥PEIALETAL VIO TNV OVOKOVPLOT TOV
CUUTTOUATOV.

H d60m dev mpémet va emavarapfivetal cuyvotepa omd KAbe TE00EPIG DPES KOl OEV TPETEL VAL
Aoppévovial TEpIoGOTEPES OO TPELS OOGELS GTO EIKOCITETPAMPO.

No pnv Aappavetor oo Tarod nAkiog Kato Tov 12 e1ov.

Hlwopévor:
Onmc kot ot EVAMKESG, 0ALL 01 NAMKIOWEVOL Elval EXPPETEIC TNV CUYYLOT amd YOY®ON Kol
0€ GAAAEC VEDPOAOYIKES OVTIYOAVEPYIKES OVTIOPACELC.

Edwoi min0Ovopoi:

H wyevdoepedpivn amofariretal kupimg omd toug veppovg. H yevdoepedpivn dev mpémel va
Aappdveton amd dropa pe cofapn veppikn averdapkeia (PA. Tapdypapo 4.3) kol Oa Tpémnel va
yopnyeital pe mpocoy o€ acbeveig pe pétpla veppikn avemdpkela (PA. mapaypdeovg 4.4 kot
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5.2).
4.3 Avtevositag

YrepevaicOncio 6Ny TopakeTAUOAN, GTNV YEVOOEPEDPIVY, GTI YADPOPUVIPOUIV 1] GE
Koo amod ta £kdoya. Agv Tpémel va yopnyeitol 6e dTopa Tov Thoyovy omd coPapn o&ela
YPOVIO. VEQPIKT VOGO/VEPPIKT] OVETAPKELD ) NTATIKN AVETAPKELD, AcOua, YAaOKoO,

EUQUOT LA, YPOVIO TVELLOVOTADELD, GOPapN VITEPTOCN 1) U1 EAEYYOLEV VTTEPTAOT),
kapdronabeia, Tabnoelg Tov Bupeoedoic, dStafntr, SVGYEPELD GTV AVATVOT 1] SLGYEPELL
oTNV ovpnomn AdY® VIEPTPOPiag Tov Tpootdrn. Mropel va Tpokaiécel vvniia. To
owomveLLOL UTTOPEL Vau EMLTEIVEL TNV LIVNAMA 0VTH. No 0ToQEVYOVTOL TO OLVOTVELLATOON
TOTA KOL VO U1 CLYYOPNYEITOL [LE KATACTUATIKG 1] PELUCTIKAL.

Na pnv ypnoionoteitar amd oacbeveic mov Aapupdvovv pokAoPepion, ovacoToAels TG
povoauvo-o&edaong (avactoieic tng MAO) kot Yo dvo eBSOUAdEC LETA TNV SLOKOTN TV
avaotorémv g MAO.

Ta avtiprotikd eovpaloidovn kot Atveloiion dev mpémel vo Aoppdvovtor pali pe to vmo
e&étaon mpoiov (PA. mapdypapo 4.5).

Na unv  ypnowonotgiton  amd aocbevelc  mov  AdpPavovv  TowTOYpOVe,  CGAAM
GUUTTAONTIKOUUNTIKA (OTTMG OTOCLUPOPNTIKY, KATAGTUATIKA TN OpeéNg Kol WYuyodlEyEPTIKA
TOTTOV AUPETAUIVIG).

Noa unv ypnowonoteitar omd acbeveic mov Aappdvovv B-avactolreic (BA. Tapdypapo 4.5).
Na pnyv gpnoponoieitor amd wordid kGt Tov 12 eTov.
4.4 E101kég Tpog1domon)oels Kol TPoQUAGEELS KATE TN P61

Na yopnyeitar pe mpocoyn o€ dtopo pe eminyia, Bpoyyitidoa, Bpoyyektacia, nmotikny 1
Nmio £0¢ PETPLOL VEPPIKT] OVETOPKELN, GOKYOP®ON SN, appvluies 1 EoOXPOUOKITOLO,
VIEPTACT], VTEPOVPEOEISIOUO, VREPTPOPIO. TOL TPOCTATH, WYOY®ON, KOPOYYELOKE
TpoPALaTa, VYNAN evéoeBaiiukn mieon, oe AAKOOAIKODS Vo YiveTal TopakoAovdnor g
NmOTIKNG Asttovpyiog oe pakpoypovia yopnynon. Ot acbeveic Tpémel va evnuepdvVOVTOL Vo
unv Aappavouv Tautodypove GALC TPOIOVTO TOL TEPLEYOLY TOPUKETAUOAN.

To mpoidv pmopel va mpoxorel vevpwotnra, LaAn 1 abdmvie. Mmopel vo TpoKoAEécel
VIEPAEYEPOTT, WO10{TEPA GE TTALOLAL.
Agv cuvioTdton Katd Ty Tepiodo g YKLIOcHVNG Kot TG YoAoLYiag.

‘Exouv ovoeepBel 0E€a oLOTNUIKA AYYELOCLGTMOGTIKA GCUUPAUOTO HE  YEVOOEPEDPTIVT.
Inuovtikd mapadeiypoata Tepthapufavouy:

. 086 Ztepoviaio XOvopopo (ACS): Ta cvumtdpato pmopei vo meploufavouvv
opvidlo Bmpakikd dAyog M dvoeopia, aktvoPfoiovuevo movo oto otbog, (AAn,
€PidpmoT Kat SVOTVOLN GE KUTAGTUGT NPEULOG.

H wyevdoepedpivn mpémel vao. dokdmtetor apéomg Kot vo (nteitor otpik] cupPovin edv
EULPAVIGTOVV OTTOLONTOTE GLUTTOMATO TOL ACS.

Yovdpopo omichiag avaotpéyyung eykeparomddeiog (PRES)/cOvépopo  avacstpéyiung
eykepaitkng ayysoovonaong (RCVS): ‘Exovv avapepbel mepintdosig PRES kot RCVS pe
NV (pNoN TPoidVI®V oV TEPEXOLV Yevdoepedpivn (PA. mapdypapo 4.8). O kivdvvog givar



avénuévog oe acbeveic e cofapn | Un eheyyouevn véptaon, 1 Le cofapn ofeio 1 ypovia
veppikn voco/veppikny ovemapkela (PA. mapdypapo 4.3). H wevdoepedpivn mpémer va
dwokomtetal Ko v avolnteitor dupeon worpikn Ponbew €qv gpeavicotovv To okoAovba
COUMTAOMOTO: oEViole cofapn KepaAodyio 1 KEPaLVOPOLOC KeaAoAyia, vavtia, £UETOG,
oLYYLON, EMANTTIKEG KPIoEIS KoM dotapayéc g opaonc. Ot TEPIGGOTEPES OVAPEPOUEVEC
nepmtdcelg PRES kot RCVS vroydpnoov petd m dtekomn Kot v KatdAAnAn Oepamneia.

2VVIGTATOL TPOGOYY GTN YOPNYNOT TOL TPoidvTog e acbeveic mov Ba vrofAnbovv ce yevikn
avalcOnoio péca e pepKec NUEPES.

YoPapég deppotikéc avtdpdoelg Ommg ofeio yeEviKeLUEVT €EUVOMUOTIKY QAVKTAIVEOGON
(AGEP) pmopel va mopovctactody pe Tpoidvie, mov mepE)ouy Yeudoeeedpivr. Avtd 1o o0&
QAVKTOWVOOEG EEAVOM IO uTopEl va TapovslaoTel PEGH OTIC 2TpdTeS NUEPEG TNG Bepameiag pe
TVPETO KA TOALAPIOLLES, LKPES, Kupimg pUn BuAaKiddelc AvKTaveG Tov gppavilovtal e €val
€VPY S1dyvTO OWNUATM®OES pLONUO Kal evTomilovTal KVPIWE OTIC TTVYEG TOV SEPLOTOC, GTOV
Kopuod Kot ot Gve dxpa. Ov acBeveic Bo mpémel va mapakorlovBodvior npocektikd. Edv
napatnpnBodv onueia Kot copntOpate 6nwc toupetio, epvOnua 1 TOAAES LIKPEG GAVKTALVEG,
N yopnynon tov Comtrex Cold Ba mpémet va, drakomel Kot va AneBodv KatdAAnAo LETPO GV
yperaletar.

Ioyoyuxn ontiky vevporddeta.

Me ™ My yeudogedpivig Exovv avapepbel TEPIMTOCELS 1IGYAYUKNG OTTIKNAG VEVPOTADELNS.
H Mym yevdoepedpivng o mpémel vo S1oKOTTTETOL EQV TAPOVOINOTEL EUPVIKT ATMAELD TNG
OpaoNG N LEWUEV OTTTIKN 0&EVTNTA, OTIMG CKOTMA.

Ioyopu koritida

"Exovuv yivel kdmoleg avapopEg 1oy akng KoAitidag pe yevdoepedpivr. H wevdoepedpivn Ba
TPEMEL VO SLOKOTTTETOL KOt VoL avalnteiton tTptkn] GVUBOVA €Gv epeavioTel alpvidlog
KOWMOKOG TOVOG, aloppayio amd to 0pho 1 TapovclacTOVYV GAAN CUUTTOUATO IGYOUUIKNG
KOMTIO0G.

YvuPovievteite T0 YLoTpd M| TO PAPUAKOTOLO 0aG, oV AAUPAVETE POPLOKEVTIKT 0y®yn N €loTe
VIO 10TPIKT TAPOKOAOHONGT.

Olo T0. QappOKe TPETEL VO PLUAAGCOVTAL GE OCQPUAEG LEPOG TOL O PAEMOLV Kot Oev
npooeyyilovv Ta Tadid.

"Exdoya

To COMTREX COLD (500+30+2) mg mepiéyel mapatidpobufevioikd pebvieotépa kot
mopoddpo&uPevioikd TpomvAESTEPQL.

Mmropel va Tpokarécovy OALEPYIKEG avTOpdoels (TBavov e kabvotépnon).

4.5 AlMiemopdosig pe  GAAO  QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO Kol  GAAES NOPQPES
alinienidopaong

H tontodypovn xopfynom Tov mpoidvtog Pe TPIKUKAKG dVTIKOTAOATTIKA, TO OVTIKOTOOMTTIKO
pokAofepion N pe avaotoieic TG povoapvo-o&eddong (avactoreis g MAO) (kat yio dvo
ePOopddeg petd ™ dSwkomn TV ovactorémv e MAOQO) mov mapeumodilovv TOV
KOTABOMOUO TOV GUUTAONTIKOUUNTIKOV TOPAYOVI®MVY, UTOPEL TEPIGTUCIOKE VO TPOKUAECEL
avénon g mieong Tov AipaTog Kol UTopEl vor 00N yNoEL GE KPioT VIEPTOCTC OTIV TEPINTMON
™G LoKAOPeuidng N TV avactoréwv g MAO.

To avtifrotikd povpaloAlddvn eival avaGTOAENS TG LOVOAUIVO-0EEIOACTG KOt TO aVTIBLOTIKO

MveloAidn etvar évog pe avtioTpemtn Opdorm Un exAeKTikOg avactoAéag T MAO pe
aoBevelc avaotartikés ™ MAO 1010tteg. o avtd Kavéva omd To dVo dev TPEMEL va
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rapBaveton poli pe to COMTREX COLD.

H yoAeotupapivn peumver v amoppod@Non TG TOPOKETAUOANG EVD 1| LETOKAOTPAUION 1 M
doumeptdovn v avéavel. Me tavtdypovn AMyn TOPOKETAUOANG Kol QUPLAK®V TOV €ival
EMUYOYELG TOV NIOTIKOV eviOU®V Omwc N eawvoPapPrtdAn 1 to owomvevuo avEAveTal o
Kivouvog ToEIKNG NTOTIKNAG EMIOPAONC.

AocBeveic mov maipvouv BoapPLrovpikd, TPIKUKAMKA avTIKOTOOAMITTIKG Kot GAKOOAN LTopel va
ELPAVIGOLV dL0TapayEC LETOPOMOHOD HEYAA®MV OOGEWDV TOPUKETANOANG KOl VO, AVEAGOVY TOV
xPOVo NUL®NG TNG OTO TAAG L.

H mpoPevecidn pmopel vo HEWDCEL TNV VEPPIKN AmEKKPION Kol vo owENCEL TO Emimeda
TOPOKETOUOANG OTO TAAGUOA.

Y& oUyxpovn YOPNYNoN UE OO TOV GTOUOTOC OVTITNKTIKA @aivetal 0Tt av&dvel o Kivouvog
opoppayiog.

H mopaxetapoin peimvet v Prodtafecttdtnto g AURoTpryivng xopic Opms va ivol coeng
N KAWIKY onpocio tg.

To oAxkodA pmopel vo ovénoet ™V MrOTOTOEIKOTNTO TNG TOPAKETAUOANG KATA . THV
VIEPOOGOAOYIA.

Xpovio Mjyn GVTIETIANTTIKOV 1| GTEPOEIOIKMOV AVTICLAANTTIK®V OO TO GTOWN €XNPEAlovV
Ta. Nrotikd evloua Kot pmopel voo gumodicovy Ty emitevén OepamevTiK®V, ENMES®Y GTO
TAGo U aEAVOVTOG TOV HETAPOAIGUO TPOTNG 61000V 1 TNV OOPOAN.

Epyaotmplakéc e€etdoeic: H mopaketapoin propel va dMGEL WYELOT OITOTEAEGLOTO OVPIKOD
0&éog oto aipo pe v péBodo Tov PePopoPorppatkod 0&Eog Kal TG YALKOING Ue TNV
néEBodo 0&e1ddonc — vtepo&eldaong

H wyevdoepedpivn pmopel va peidcel 1 Opdon OpIGUEVOV OVTIVTEPTUCIKMDY TOPUYOVIMV
(yovavefidivn ko mapdyoya) (PA. mapaypaeovg 4.3 wou 4.4). Emiong, pmopel va
OAANAETIOPAGEL [LE OAOYOVOUEVO VoGO TUKA.

H enidpoon tov Kevipikdg Op@VIOV QOPUAK®V (CUUTOOOUIUNTIKA, OVTIKOTOOATTIKG)
pumopel va avénbel pe wevdoepedpiv 1 yAopooowipapiv. O petapforiopds TG
QUIVUVTOIVIIG PTOPEL VO OvVOOTOALEL amd TN yropooawvipapivy pe mOavi) avamtoln
TOEIKOTNTOS 06 T GUIVVVTOIVY).

Mmropel va ypelacbel peimwon tg d6omg tov dirtavOpakikod vatpiov 10 omoio mpokaAel
OAKOAOTTOINGT) TOV 0VPOV KOl UTOPEL VO LEIMGEL TNV AOBOAN TNG WELOOEPEDPIVIG LECHD TOV
VEQPOV.

4.6 CovipoétnTa, kinon kot yorovyia

H aoopddeia tov Comtrex Cold xotd T S1dpKela TnG EYKLHOCHVIG Kot TG YOAOUYiag OV €)el
ewKd  Olepegvvnbel, kol dev  vmdpyovv  evdeiferg  oOtt etvar  emPraPéc.
Onwg 6ha o eappaka, ol £ykveg kot Onidlovoeg yovaikee 0o mpémel va amopedyovy ™
Myn tov Comtrex Cold extdég Kot ov ovviotdtor omd  TOV  YTpd  TOVG.
H yprion tov Comtrex Cold dev cuvictdror katd v mepiodo Tng €yKLHOoHVNG KOl TNG
yoAovyiog.

4.7 Emopaceis 6ty IKavOTNTA 001Y161G KOl YELPLGROV UMY OVI|LATOV



H {éAn etvan pio amd T1g To cvyvEg avemBOUNTEG EVEPYELEG.

H ylopooowvipapivy propel vo mpokariécel 0oi opacn, aAn kol varvniio Kow ¢ €K
TOUTOV VO EMNPEAGEL TNV KAVOTNTO 00NYNGNS KOl YEPIGHOV pnyovinpdtov. Mnv
odnyeite avtokivnto M yewpileote Paprd unyavnuatae étav ypnoonoteite 1o Comtrex Cold.
4.8 AvemOounTeg evépyereg

O avemBdunteg evépyeleg mopatiBeviol mopaKATO avé KOTYopio 0pyovikod GUGTNLOTOC
Kol ové ovuyvotnta eugdvions. Ot cvyvotnteg opilovtar g €&ng: moAd cvyvég (>1/10),
ouyvég (>1/100 war <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000 xon <1/100), omdévieg (>1/10.000 wor <

1/1.000), moAb omavieg (<1/10.000) kou un yvootng ocvyvotntog (dev pmopel va extiundel pe
Baomn ta dabéciua dedouéva).

HopaxeTapoin
Katyopia Opyavikov | AvemBopntn Evépyera Zoyvomnra
YVOTNHOTOG
Awotapoyég TOV | AYWOAVTIKY avolpio, oKOKKIOKVTTOpOLa, | Mn yvooTtig
OLVOGOTOW|TIKOV pebarpoopapvorpio,  Bpopfokvttonevikn | cuyvottag
GUGTNLOTOG TopPHPU
Awotapoyéc tov | EAappd YOOTPIK gvoyAMuaro, | Mn yvootnig
petafoAlopoy Kot TG | LEOYAvKOio GUYVOTNTOS
Opéyng
Yoylatpikég dratapoyég Nevpucotnta, Aéyepon Mn yvootig
oLYVOTNTOG
Awzopayéc Tov vevpikov | YavnAia, atovia, , advvapio cuykévipmons | Mn yvootig
GUGTHHOTOG GLYVOTNTOG
AloTapoyég ToL NTATOG Hrotuen duchetrtovpyia Mn yvootig
oLYVOTNTOG
Awzopayéc tov déppotog | EpuOnua, e&avOnua, XZovdpopo Stevens | Emdvieg
Kot TOV VTodopiov 16TV Johnson, to&wkn emdepkn vekpOALON,
ayyerooidnua kot avoaevuiatio
aAAEPYIKT deppaTitido, Kvidwon Mn yvooTig
oUYVOTNTOG
levikég  dwrtapoyég kot | [Mopetdg, Advvapia Mn yvootig
KOTOOTAOEL, — TNng 000V oUYVOTNTAG
xopnynong
Yevdoepedpivn
Kotnyopia Opyovikov | AvemOopuntn Evépyela Yoyvétnta
YvoTipotog
Yoylatpikég dratapayég Abmvia,  Tpoépog  dyxos,  avnovyia, | Mn yveotig
yevdalohnocelg podpiacn GUYVOTNTOG
Awtapoyéc tov  vevpikov | TAryyog, Kepoioaiyio Mn yvootig
GUGTNLOTOG GLYVOTNTOG




Koatnyopia Opyavikov | AvemOopuntn Evépyewa Xoyvotnta

YvoTipatog
XHvdpopo omicOog OVOOTPEYIUNG | Mn) YVOOTAG
gykeparondbeiag (PRES) (BA. maplypago | cuyvomrtag
4.4)
2HVOPOLO AVOCTPEYIUNG EYKEPUAIKNG Mn YVOOTAG
ayygochonaong oUYVOTNTOG
(RCVS) (BA. mapbypagpo 4.4)

OpBaipukég dratapayés Ioyoyukn omtikn vevpordadeio Mn yvootig

oUYVOTNTOG

Awtapoyéc tov veppav kot | Enioyeon obpav Mn yvootig

TOV 0VPOPOPWV 00DV GUYVOTITOG

Kaopdiakég dratapoyés Tayvkapdio, mpokdapdio GAryoc, aicbnua | Mn yvootig
TOALDV,  KOowkegs  appubpieg Kot | guyvomtog
VIEPTOON

Awotapoyéc tov | Bpoyydomacog Mn yvootig

OVOTTVELGTIKOV GUYVOTNTOC

CLGTAUOTOC, TOL Odpaxa

KoL ToV pecobmpakiov

Awotapoyéc tov | Nowtia, ‘Epetog, Enpd otépa, Alya, | My yvootg

YOGTPEVTIEPIKOD Kotmaxkég evoyinoeig GUYVOTNTOG

CLGTNHOTOC Loy koMtida.

Awrtapayéc tov Séppatog | Eeidpwon, OAAEPYIKEG depOTIKEG | MN YveOoTNiC

KoL TOV VTodopiov 16TV avTIdpacelG, ayyel00ionpa, coPapés | suyvotnrag
OEPLOTIKES avtdpdoelc,
GUUTEPIAUUPAVOUEVNC ™mg oelog
YEVIKELUEVTG eEavOnpoTikng
oAvktaivoong (AGEP)

Kaopdiakég dratapoyés Tayvkapdia, wpokapdlo aiyog, aicOnuo | Mn yvootig
TOALDV,  KOowokes  appubpies Kot | guyvomtog
véptaot, Appuduia

Awotapoyég tov | Mvikol advvapia Mn yvooTig

LVOCKEAETIKOD GLGTLATOG GUYVOTNTOG

KOl TOV GUVOETIKOD 1GTOV

Xiopopawvipapivy

Kotmyopia Opyovikov | AvemOountn Evépyela Yoyvétnto

YVOTNHOATOG

Yoylatpikég dratapoyég KoatdOiyn, Zvyyvtikn yoxwon otovg | Mn yveotig
nAkiopévovg, Badv vrvo GUYVOTNTOG

Awtopayéc TOoL  VELPKOL | Z&An Mn yvootig

GUGTNLOTOG GLYVOTNTOG




Kotnyopia Opyoavikov | AvemOopuntn Evépyera YoyvotnTa
YV6TIHOTOG

OpBaipukég dratapoyég 0o\ 6paon Mn yvootig
oLUYVOTNTOG

Awotapoyéc oV | Avénon  tov  1EDdovg TV Ppoyyikdv | Mn yvootic

OVOTTVELGTIKOV eKkkpioemv GUYVOTNTOG

CUGTNUOTOC, TOL BmpoKa
Kot ToL pecobmpakiov

Awrapoyés tov Oéppotog | EEavOnpa, amoiemiotiky  depuatitido, | Mn YVOOTNG

K0l TOV VTOdopiov 16TV avTIdpaoelc omtogvactnaciog Kol | ouyxvoTNTOoCg
vrepevatctnoiog  ovumepthapPavouévng
kvidmong, Alomekio

H emioxeon tov odpov é&xel mepiocdtepec mbavotteg vo eppaviotel oe acbeveic pe
amoPpa&n TG 0VPOdOYOL KHGTEMS, OTMG VLEPTPOPIN TOL TPOGTATY).

Avagopd mOavoroyodpuevev avemBOuNTOV EVvEPYELOV

H avagpopd mibavoloyodpevev avembBOuNTOV evepyeldv HETA omd Tn Yopniynomn Goewg

KUKAOQOPIOG TOL QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOC &ivar onpaviikn. Emtpémer 1 ovveyn

TOPOKOAOVONGN TS GYEONS 0PELOVC-KIVODVOL TOL QUPUOKEVTIKOD TPOidVTOG. ZnTeitat amd

TOVG EMOYYEAUOTIEG VYEING VO OVOPEPOVV OTOIECONTOTE THOVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTES

EVEPYELEG:

— otov E6viko Opyoaviopd @oppdkmv, Mecoysiov 284, GR-15562 Xolapyodg, Adnva,
TnA: + 30 21 32040337, , lototomog: http://www.eof.gr, http://www Kkitrinikarta.gr, yuo
v EALGSa, 1

— ot Gapuoakevtikég Ynnpeoieg, Ynovpyeio Yysiag, CY-1475 Aevkwoio, TnA: +357
22608607, ®a&: + 357 22608669, IotdTomog:_ www.moh.gov.cy/phs, yia tnv Kompo.

4.9 Ynepoocoroyia

Ye mepintmon toyaiog vrépPacng tng docoroyiog, (ntote apéomg tnv Pondeia evog 1aTpov
N éABete o emagn pe 1o K€vipo InAnmnpudcewv (tmA 210 7793777). H dueon 1otpikn
e&étaom éyxer LoTikn onuacio Yo Tovg eVAAIKES KOOMOC Kot Yo, To Todld, £6T® Kol €0V dgv
dwakpiveral kavéva onpueio | cOUTTOUO.

[opaketapoin:

Eivar mBavo va mpokAnOel nmatikr PAGPN og evihikeg amd v epdma yopnynon 10 g 7
TEPLOCOTEPOV TOPAKETAUOANG. H Katdmoon 5 g N TeplocoTEP®OV TUPOKETAUOANG UTOPEL VO
odnynoet oe nratikny PAGPN edv o acBevig epeovilel opiopévovg mapdyovies kKivovuvou (BA.
TOPUAKATM).

[Mopdyovteg ktvdvvovu: Edv o aoBeviig

a. Bpioketor oe ypovia Ogpoameion pe wopPoualenivn, o@awvoPapPrtovn, @avovtoivn,
TPYUOOVT, prpoumikiv, St. John’s Wort, 1| AAo @appoKe Tov Exayovy To NIatikd Evivua.

n

B. KatavaAidver takticd abovoin vaepBaiioviog TG CUVICTMUEVNG TOGOTITOG.

n

v. Etvan mBavov va e&avtiel T yAoutafeiovn AOY® Y. STPOPIKOV SATUPUYDV, KUGTIKNG
tvoong, poéivvong pe HIV, vrocitiopo?, kaye&iog.




SOUTTOUOTO

Ta copntopota g vrepdocoroyiog TG TAPAKETAUOANG cuviHBmg epeavilovial pHéca oTIg
TPpOTEC 24 MdpeG amd TN ANYN Ko elval @ypoTNnTa, vovtio, EUETOL, avopedio Kol KOlAlaKol
mdvoL.

Tavtdypova mopatnpovviol avénpéva eninedo tov NrATK®V tpovoapvacov (AST, ALT),
MG YOAOKTIKNG a@udpoyovdong kot tng yorepvBpiving poall pe mapotetapévo ypovo
nwpoBpouPivng mov umopei va gppavietovv 12 og 48 dpeg petd t yoprynon. Mbavov va
cupupodv avoparies oto petofolopd g yAvkolng kot petafoiikn oféwon. Kiwvikd
CUUMTAOMOTO NTOTIKNG PAAPNG, elvar cuvnBmg eppavi PETE amd 2 MuUéEPES, Umopel OUMS va
EUOOVIGTOVV aKOUN Kot LETA amd 4 ¢ 6 NUEPES TO PEYLOTO.

Mmropel va avamtoydel oEelo veppikn avemdpkeln, e 0EEl COANVOPLOKT VEKP®OT|, 1 OOl
ELPAVAOG VTTOSEIKVVETAL AtO TOVO GTNV OCOVIKY YMPO, CLLUTOVPI0 Kol TPOTEIVOLPIa, aKOuUn
Kot yopig v dmapén cofopnc Nratikng PAAPNS. AAAa U NAATIKE CUUTTOUOTO TOV £XOVV
avaeepBel PeTd amd VITEPSOGOLOYIN TOPUKETAUOANG TEPIAaUPdvouy PAGPeG Tov pvokapdiov
KOl TOYKPEATITION.

Ye coPfapn onAnmnpiacn M MmoTK) ovemdpkelo pmopel va e&ehybel oe eykepolomabeia,
opoppayio, VIOYAVKON, EYKEQPAALKO oidnpa kat Bdvaro.

Avtyletdmion

H dueon Bepamevticng aywyn eivor GnNUOVTIKY Y10, TNV OVIILETOTIOT TN VTEPSOGOAOYING ATd
mopokeTaporn. [opd v élhewyn ocvpmtopdtov, ot acbeveilg mpémel var amevbivovtan
OpEC®G OTO Voookopegio ywo dueon totpwikn mepiBaiym. To ocvpmtdpote pmopel va
neplopilovion o€ vavtioo 1 gUETO Kol WITOPEl VO UMV OVIOVOKAOUV. TNV cofapdtnta 1Tng
vepdocoroyiog N Tov Kivovvo opyavikng PAaPng. H ovtetdmon mpémer vo yiveton
cOHPOVA LE TIG Kabiepouéves 0dnyieg Bepamneiog.

Ot GLYKEVIPDGELG TNG TAPAKETOUOANG GTO Ol TPETEL VO LETPOVVTOL GE YPOVIKO O1AGTN LA
Oyl PIKpOTEPO TV 4 MPOV UETE TN ANYT VIEPOOCOAOYING MOTE Vo Eival dLVOTA 1 EKTIUNON
TOV KIVOUVOL avAmTTLENG NIATKNG PAAPTS

(XPMOYOTOLDVTOC TO VOUOYPOULO TG VITEPOOGOoLOYiaG TG TapakeTapdAng). Ev tovtolg, 1
yopnynon N-oketvikvoteiviig (NAC) mpémel vo yiveTor Gueca OTOV VTAPYEL VITOWiK i
HeydAn vepd0GoAOYiaL.

H yopnynon evepyod avOpoxo pmopeil va eivar o@éAun €av yivel viog piog dpag omd
Mym vrepdocoroyiog oAAd pmopel vo yivel akoun kot €viog 4 opdv omd T Aqum
VIEPSOCOAOYING.

H evdopréfia (IV) €yyvon (1] xoprynon omd to otopa v 1 evdoréPia (IV) Eyyvon dev
etvar dvvarn) tov avtiddtov TG N-aKETVAKVOTEIVNG TPEMeL va EeKvioel edv etval duvatdv
pwv v 81 opo. H amoteleouatikdtnTa ToU 0vTddToL petmvetal évtova petd. Evrovtoig n
N-oketvAkvoteivny uropei va 0mcel Kamolo Pabid tpocTtaciog aKoun Kot HETA Tig 8 Kot uéypt
T1G 24 ®peg, OAAG OE OVTEG TIG TEPMTMOCELS yopnyeitan mapatetapévn Oepomeio. Edv  dev
napovctdlovior €uetol, 1 amd oTtOpATOoG pebelovivn umopel v elval M KATOAANAN
EVAALOKTIKT Y10, OTTOLOKPVGLUEVEC TEPLOYES, EKTOC VOGOKOLEIOV.

[pénet va epapudletar copntopatiky Beponsio.
Yevdoepeopivn:

SOUTTOUOTO



Onmog wou pe AGAM0O  COUTOONTIKOUUNTIKG, TO GCULUTTOUATO  VTEPOOCOAOYIOG  TNg
yevdoepedpivng opeihoviar oe diéyepon tov Kevipikod Nevpikod kot Kapdiayysiokov
JVOTHUATOG T.Y. OEYEPON, evepedioToOTNTA, avnovyio, TPOHOS, yevdasnoels, veéptaon,
TaYLoELYUia, appubuia Kol dvoyépelo. otV oVpPNoT. L& cOPUPEC MEPMTMOGELS UTOPEl va
mapotnpndovv yoymon, omacpoi, Kopo kot kpion vréptacnc. To emimeda Kaiiov o©T0
TAGope pmopel va glvarl yopnAd AOY® TG HETATPOMNG TOL €EOKVLTTAPIKOV KOAIOV GE
EVOOKVTTAPIKO.

Avtyletdmion

H Oepaneia mpénel va amoteleital amd to cuviOn vrooTnpikTikd pETpa. Ot B-amokAeloTég
UTOPOVV VO OVOGTPEYOLV TIC KOPIIOYYELOKES ETUTAOKES KO TNV VTOKAALOLIAL.

XAwpopevipapiv:

Ta cvpntodpotTe TeEpLapfavouy KatacTtoAr, diEyepon Tov KNZ, to&ikn yoywon, emANTTiKég
Kpioelg, GmVolo, OMOCUOVC, OVILOAVEPYIKEC EMOPACELS, OVOTOVIKEC AVIIOPACELS, KOl
KOPOLOOYYEWOKY KATAPELOT, ocvumeptropufavopévng g appuduiag,  datapoyés NS
GULVEIONOMG KOl KOO

Avtipetonion

H avtpetomon mepilapfdvel wAdon oTOUAXoL 1 €UECN  YPNOUOTOLDVTOG  CGLPOTL
WEKAKOVAVAG. TN GUVEXELD Umopel va yopnynbovv evepydg dvOpokag Kot Kaboptikd
TPOKEWEVOL va ghaytotomtoinfel 1 amoppoenon. AAAo VTOCTNPIKTIKG HETPO. UTOPEl va
eBovv pe 1dwitepn EUEOCT OTIG KOPOIOKES, OVOTVEVGTIKEG, VEPPIKES KOl MNTOTIKESG
Aertovpyieg KaBmg kol TN S10THPNOT 1IG0PPOTING TV VYP®V Kol TV NAekTpoivtdv. Eniong
Ba mpémetl va avTIUETOMTIOTOOV 1) VTOTOoN Kot appvduia, eved ol omacol and 1o KNX unopel
va avtiuetomotel ue IV dwalenaun 1 eowvovroivn. e cofapés mepmtdocel  Umopel vo
ypnoyomron et apodtviion.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

®appoxofepamevTiKi KaTNYOpia:
ATC Code: RO5X

51 DoppoKodvvapKES 1010TNTEG

H mapaxetaporn elattdvel tov mopetd pe anevbeiog dpdorn eni tov OBeppoppubucticod
kévrpov tov K.N.Z. avédvovtag v amofoin Oepudtnrag and 1o copa pe ovénon mge pong
TOV TEPLPEPELNKOD QULATOC KOl UE EPIOP®AT. AvacTtéAlel TNV ohVOEGT TN TPOGTOYAOVIIVIG
010 Keviplkd vevuplkd ovotnua. Exer omodeiybel ott 1g mopoaketapding eivar éva
OMOTEAEGLLOTIKO OVOAYTTIKO KO OVTITUPETIKO.

[Ipotdton e dropa evaichnTa 610 AKETLAOGOMKVAIKO 0&D | e dloTapuyEG TNKTIKOTNTOC,
woToplkd TEMTIKOL  €Akove, ovptkny opbpitda (dev  avtaywvileton v dpdon TV
OVPIKOOTEKKPITIKMDV).

H wyevdogpedpivn eival amocup@opntikd yio TV avaKou@ien g CVUEOPNoNG NG HOTNG
KOl TOV TOPOPPVIKOV KOAT®OV. Apa omegvbeiog 6Toug 0a-00peEvEPYIKOVG VTOd0YEIS GTO
BAEVVOYOVO TNG OVATVELGTIKNG 0000 TPOKUAMVTAG OYYEIOGVGTOAN UE OTOTEAECUO TNV
oLppikveon TOV O0WOAEDV PWIKGOV PAEVVOYOVOV UeUPpavdv, Helmon TG PVIKNAG
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CLHEOPNONG KAt avénon g PaTOTNTag TOV PIVIKGOV aepaymymv. 'Exet anodeybel 6Tt 60mg
yevdoeedpivng eivol SpACTIKO PVIKO OTOGUUPOPNTIKO, WHETA OmO UETPNON TNG PONG
aépa Omod TN PWIKN KOWOTNTO 6€ acOeVEiG e KOO KPLOAGYN LA Kot pLviTida.

e BepamevTIKéC 00GELS, 1 YEVOOEPEDPTIVT] OEV EXEL KMVIKMG GNUOVTIKN EXIOPACT] OTNV TiEoT
TOL aipatog o aobevelc pe @LOOAOYIKN Tieon. MeAéteg o aobeveic pe eheyyouevn
vréptacn £xovv deiEetl 6Tt 60 mg YevdoePedpivng dev Exouv 1 £xovv EAIYIOTY ENIOPACT OTNV
mieon 1oL aipaTog Ko OV £XOVV NPEUICTIKY] dpdon.

H yhopooavipapivny eivor oviuctopvikd yio v oavokoOEIoT TOL QTEPVIGUOTOS, TNG
ekkpioemg TG LOTNG Kot TOV KVNGHLOV TOV LOTLOV.

5.2 ®oppokoKIvnTIKES 1010TNTEG

XAOPOPAVIPOLIVNY:

Amoppoodtat GYETIKA Bpadémg ano TO YOOTPEVTEPIKO oAV ye
TIG UEYIOTEC GUYKEVIPMGELS GTO TAAGHO VO TopaTnpodvTal TePimov 2,5 - 6 dpeg PETA TN
xopnynon.

H olOvdeon pe 115 npwteiveg tov midopotog eivor mepimov 70%. 'Exel evpela kKatovopn oto
oMU, CUUTEPIAAUPOVOUEVODL KAl TOL KEVIPIKOD vevupikov cvotiuotog (KNX). O ypovog
nuicelog CoMg kopaivetor omd 2 €mg 43 dpeg, av kot pua péon 4 €og 6 dpaov dpaong €xel
avaeepbel. Exet vymAd petafolopd kot pHéPog tov apetdfAntov @appdakov poll ge Tovg
petafoAiteg TOL ameKKpiveTal GTO OVPA.

Yevdoepedpivn:

Amoppognon: H yevdoepedpivn amoppo@dtol TaydTote Kol TANP®G 0T TN YUGTPEVIEPIKT
000 HETA amd TOL OTOUNTOS YOPNYNON YWPIC TPocLoTNUATIKO peToPoropd. Ta péyiota
eMimeda 010 TAGGHA emTVYYdvovTaLl PLeTd amd 1 — 2 dpeg.

Kotavopn: H yevdoepedpivn kotavépetal Tayémg oe OA0 T0 odua. Agv VLA oVV cToyEia
ovvdeong TG He mpoteivec. O Oykog KoTavoung kupaivetar and 2,64 éwog 3,51 lkg otig
peréteg e €@’ amag kot pe emavalapuPavopeveg d00ELG.

Mertafolopog: H yevdoepedpivn petaforiletar ehdyiota otov dvBpmmo kabmg mepinov to
90% oawtg amofdaiietar apetdpAnto ota ovpa. Ilepimov to 1% amekipivetoan péocw nroticond
petapoiiopov pe N-dyuebBviioon ce vopyendoepedpivn.

Améxkpion: O ypovog numeptddov {ong oto TAdopa kopaivetal and 4,3 — 7,0 ®peg oTOVG
evnakeg. Q¢ aclevng Baom, 1o uéyebog g veppikng amékkpiong g e&aptdral and to pH
TV 00pov. Ze yaunio pH 1 coinvoplokn amoppoenon sivar eddylotn kot o puBudc pong
TV 00pwv dev emnpedlel v kdBapon Tov eappdxkov. e vynid pH (>7,0) N wevdoepedpivn
ETOVOPPOPATOL GE LEYOAO PoBLLO GTO VEQPIKO COANVAPLO Kot 1) VEQPIKT KaBapon eaptatal
a0 T0 PLOUO PONE TOV CVPWV.

Neoppikny avendpkeio: Neepikny dvoiertovpyia £xel ¢ amOTEAEGHO avENUEVHL ERimTEdD GTO
TAGGLLOL.

Huxwwopéva dropa: H duvatdtnra anékkpiong dev petaffaAietat.
Hopoaketapoin:
Amoppoonon: H amoppdenon g mopakeTapdAng dio Tng GTOUATIKNG 0000 givor Tayeio kot

mpns. Ot péyoTteg oLYKEVIPOGELS 6TO TAAGHO emttuyydvoviol o€ 30 og 60 Aemtd petd
Ajym.
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Kotavopn: H mapoketapdin Katavépetal Toaxémg 6€ 0A0VG Toug 161006 Ol GUYKEVTPMOELS
070 aipo, To Giglo kot To TAdGpo eivar cuykpiciueg. H ouvdeon pe tig mpoteiveg ivart pukpn.

Metapoiopog: H mapoaketapoin petaforiletarl kuping oto Nrap, akolovdovag 600 KHpleg
petafoAikéc 0600¢: ovlevén pe yAvkovpovikd kot pe gt o&éa. H debtepn 0d60¢ kopévutat
TaxE®g oe 000elg peyolvtepeg and Tig Oepamevtikég. Mio 080¢ MGGOVOG OMpOGiog, e
kataAvtn to Kvtoypopo P 450 (kvpiog to CYP2E1), éxel cav anotéhecua 10 GYNUOTIOUO
evog petafolritn (N-oketvA-p-Beviokivoveipiv) o omoiog KAT® amd Kovovikég cuvOnKeg
YPoNG, adpavomoleitol Tayxéwg omd Tn YAoLTOOEOV] Kol OMEKKPIVETOL OTA 0LPA,
ovveleuyuévog pe TN KUOTEIV Kot TO pepkomtovpikd o&y. Avtifeto, oe mepintwon
dnAntnpiacng Heyding EKTaongs, N ToGOTNTA AVTOV TOL TOEIKOD LeTaoAitn aviaveTat.

AmofoAr: H amofoAr yivetar xvpiong péco tov ovpmv. To 90% tng Anebeiong do6omg
amoPaiietal HECH TV vEPP®V péca oe 24 dpec, Kupimg g yAvkovpovidta (60 — 80%) kot
Osuréc evaoelg (20 — 30%). Aryotepo and 5% amofdrieton apetdfinTto.

O ypo6vog nmeptodov Lmng tng amofoing ivor mepimov 2 dpec.
duclonaboroyucég petaforés:

Neppikn] avemdpkel: Xe TEPIMTOGES e ocoPuapn Vveppikn avemdpkeln, (kdbaporn . e
kpeatwvivng Atydtepn amd 10ml/min)  amofoAn T TOPAKETAUOANG Kol T®V UETAROAITOV
g emPpadvveTal.

Hlaxiopéva dtopa: Agv petafdrietor 1 SuvoaTdTnTo GHVOECTG.

5.3 Ilpoxkivika otoryeia Yo TV a6QaAeLo

Agv VapyovV TPOKAWVIKA GTot el To, omoia va BE®@POVVTOL GYETIKA LE TNV KAVIKT AoQAAELL
wépo. omd To oroyeion mwov mepouPavoviol og GAleg moapoypapovg g IlepiAnyng tov
Xapaktnprotikav tov [Ipoidvroc.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekdéymv

Hopadopo&uPevioicog pebovieotépac E218,
[MoapatidpouPevioikdg mpomvieostépag E216,
Apvro apofocitov,

Apvro apafocitov Tpomomonpévo,
[ToAvP1o6vn,

2Te0TIKO LOyVIO10,

Y1eatikod 08y,

[IpomvievoyAvkoAn,
[ToAvaBvievoyrlvkoin 6000,
YrpopeAholn,

Awo&eidio tov trtaviov E171,

Kitpwvo g xkwvorivng E104,

Ivdryotivn E132,

Opadry 02H21238 Green

6.2 AocvpupatétnTeg

Agv glval yvooTég
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6.3 Awdpxera Cong
3 xpovia
6.4 Idwitepeg TPoQUAGEELS KOTA TNV OVAAEN TOV TPOTOGVTOG

Mn puvLdooete o Oepuokpacio peyarvtepn tov 25°C. DVAGCGETE TO PAPUOKO AVTO KAODG
Kol KAOe @APUAKO G LEPOG TTOV OV HITOPOVV VO TO PTACOVY TA TALOLA.

6.5 ®YHo1 KOl GVOTUTIKAE TOV TEPLEKTN

To COMTREX COLD xvkAogopel o€ Tploiva, GTPOYYVAD, ETIKOAVUUEVO SloKia, GE
ovokevacia blister tov 20 kat 24 diokiov.

6.6 Idwitepeg TPoPUAGEELS amOppLYNG

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Haleon EALdg Movorpdownn Avovoun Etaipeia, pe dtokprtikd titho Haleon EALGg
A Knowolag 274,

15232 Xoravopt,

AbMva, EALGO,

TnA 210 2217200

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

ApOpog adsrog kokropopiog otny EALGoa:
44021/11-9-2009

ApOpog assrac kukhoopiog oty Korpo: 016475

9. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
INo v ExLéoa

[Ipaytn €ykpion: 30-3-1994

Avavémon: 11-9-2009

INo v Korpo

[Ipotn éykpion: 23-1-1996
Avavémon: 19-12-2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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