NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

GAVISCON DOUBLE ACTION MAXOQMENA AIZKIA
250mg/106,5mg/187,5mg
Alywikd Natplo/ O&wvo AvBpaxikd Ndatplo/AvBpakikd AcPéotio

2. TIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ye kabe dokio mepiéyovror 250 mg alywikd vatpro, 106,5mg dittavOpakikd vatplo kot
187,5mg avOpokikd acPéotio.
"Exdoya : Acmoaptaun (E951) 5,863mg avd diokio
KoappoiCivn (E122) 0,375mg avd diokio.
Yovkpdln 0.5 mg ava diokio
"o Tov mApn KatdAoyo Tov ekdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Moocopevo Atokio.

Eninedo kukAiko diokio 600 otpmdoewv e Ao&otopnpéva dxpa. H pia otpdon tov
dtokiov elvar ypodpatog pol, He apatd oTiypoto, Kot 1 GAAN AEVKY).

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1. OgpamevTiKEg EVOEIEELS

Oepaneio TV oyeTlopevov pe to. 0&E0. CUUMTOUATOV TNG YOOTPOOICOPAYIKNG
ToAvopounong, Ommg G avaymyng o&Eoc, NG Kaovpog Kot NG Ovomeyiog — yuo
TapAdEYpa, HETE omd yeEdUATA, T} KOTA TNV EYKLUOCHVT).

4.2. Aocoroyio Ko TPOTOG YOpPNYNONS

A6 TOL GTOUOTOG XOPTYNON, POV £XO0VV TANPMG Lo OEL.

Eviilikeg kot moudid 12 etadv Kot avm: Avo £0¢ t€ooepa dlokio LETA T YEDLLOTA KOl KATH
™V KOTAKAIoN HEXPL 4 QOPES TNV NUEPQL.

[Modwd kdto tov 12 etdv: Oa mpénel va yopnyeitar LOvo He TPtk GLUPOVAN.
Hluwwopévou: Agv amouteital tpomonoincn 6060A0Yiag YU avT) TNV NAKLKN opdoa.

4.3. Avtevoeitelg

AVTtO 10 QOPUOKELTIKO TPOIOV avtevoeikvutoan oe acbBevelg pe yvoot) M mbovn
vepeLcONGia 0TI SPACTIKES 0VGIEG 1) GE KATOL0 amd Tl £KS0Y0 TTOL AVAPEPOVTOL GTHV
mopaypapo 6.1.

4.4. E101kég TPOoEO0TOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA TN) Y p1 o)
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Kdabe d0om dvo dokiov mepiéyxel 150 mg (3,75mmol) acBéotio. [pénel va AapPavetat
Wwitepn mpocoyn ot Bepameion acbevov pe vrepacPeotiaipio, VEPPAGPESTOON Kol
vrotpomdlovsa veppoABioon e mapovsia acPeotiov.

Av10 10 PoppakeLTIKO TPoidV mepLEyel 223,56 mg vatpiov avd 4 diokic. H mocdtra

avt wodvvopetl pe to 11,18% g ocvvictopevng and tov IIOY péyiotng nuepnotog
TPOGANYNG vaTpiov.

H péyiom nuepnota d6om awtov tov mpoidvtog eivor wodvvaun pe to 44,71% g

cuvictopevns ond tov IIOY péytomg nuepnolog TpocAnyng vatpiov.

To mpoidv avtd Bewpeiton OTL £xel LYNA TEPLEKTIKOTNTA GE VATPLO. AVTO TIPEmEL val
Aappaverot Wwitepa vIOYN Yoo Govg Ppickovtal VLS dlouta YOUUNANIG TEPLEKTIKOTNTOG
0€ VATPLO, T.X. OE OPIOUEVEC TEPUTTMOOELS GUUPOPNTIKNG KOPIIOKNG OVETAPKELNG Ko

VEPPIKNG OVETAPKELOGC.

AVTO 1O QOPUOKELTIKO TPoidV mepEyel 5,6 mg acmoptdung oe Kabe Owokio. H
AGTOPTAUN VIPOAVETAL GTOV YOOTPEVIEPIKO GOANVA OTav AapuPdvetal and to otopa. 'Eva
amd To KOPLo TPOiovTa VOPOALONG TNG etvar 1 eatvvAaravivn.To Tpoidv dev mpémel va
didetan og acbeveic e patvoketovovpio eE0LTiOG TG ACTOPTAUNG TOL TEPIEYEL.

Av 10 copmtopoto dgv BeAtioBodv peTd amd 7 nuépeg 1 KAVIKN katdotaot 0o mpénet
vo  emavektiunOel.

H napoatetapévn gpron npénet va omo@edyeToL.

Onwg kot pe GAda avto&iva mpoidvia n Afyn Gaviscon Double Action pmopel va
KOADWYEL TO, CUUTTOUATO GAAWDV TO GOPAPDV VTOKEIUEV®Y VOGM®V.

To Gaviscon Double Action dev mpémet va yopnyeitat ot akdAovbeg TeEPITTOGELS:
o g aoBeveic pe coPapn datapayr TG VEQPIKNG AetTovpyiag / avVETAPKELDL.
e X¢ aobBeveig pe vropwoatapio.

Yrapyer mBavotnTo PELOUEVNG OTOTEAECUATIKOTNTOG O€ acbeveilg pe mOAD younAd
EMimed0L YAOTPIKOV 0EEOG.

Ymapyer avénpévog kivouvog yoo vrepvatploipio oe moudld He yooTpEVTIEPITION N
TOUVOLOYOVUEVT VEPPIKT] ALVETAPKELDL.

H Ogpancioa modidv nihkiog kdtow tov 12 £tdv dev oLVIGTATOL YEVIKE, €KTOG €40V
GLVVIGTATAL Ao Y1TPO.
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Ot oofevelg pe omavioe kAnpovopkd mpoPAnuato dvoavesiog ot @povktdln,
dvoamoppoenong YALKOING-YohaKkTOING 1| OVETAPKELNS GOVKPAOTG-IGOMAATACNG OV Oal
TPEMEL VO AAUPAVOLY 0VTO TO PAPLLOKO.

Edv cag éxel mer o yuutpog cog 0Tt £xete dvoaveSia 6 KATO0 GAKYAPO, EMKOIVOVIOTE
LLE TOV Y10TpO GO TPV AaPete avtd TO PAPHOKO.

4.5. AMiemodpaocels pe AL QUPUOKEVTIKA 7POIOVTO KOl GAAES pOPPEG
aAlnAiemiopaocng

AOY® ™G TOpoVGiag TV avOpaKIK®V Kol ToL acBeotiov Ta omoia dpovv g avtidéva,
éva xpoviko dbotnua 2 opmdv mpénet vtoloyiletor peTasd g TpdoAnyng Gaviscon Kot
™G  YOPNYNOoNS GAA®Y  QOPUOKEVLTIKOV TPoidoviov, Wing H2-avtustopvikov,
TETPAKVKAIVOV, O1y0&iving, 0BOpOKIVOAOVAV, OAGTOV GONPOV, OpUOVAOV Bupeoeldolc,
ketokovaloAng,  vevpolnmiikwv, Bupo&ivng, Ilevikihapivng,  Prrta-avoctoréomv
(ateVOAOANG,  HETOMPOAOANG,  TPOTMAVOAOANG), YALKOKOPTIKOEW®V,  YAMPOKIVNG,
E0TPAUOVOTIVIG Kot Stpwcpovik®mv. BAEre mapdypago 4.4.

4.6. 'ovipotynra, Kinon ko yoarovyia

Kino

Mt(? ug,rpta TocOTNTA dedopévov and €ykveg yuvaikeg (petagd 300-1000 mepiotatikdv
€KPaong yKuposvvng) dev LTOSEIKVHOLY SLGHOPPIKY 1M EUPPLIKT / VEOYVIKT TOEIKOTNTA
TOV SPUCTIK®V OVCLADV.

Me Bdon avtd kot v mponyovpevn eumelpia, avtd To TPoidv pumopet va ypnopomon el
KOTA TNV €YKLHOCLVY Kal TN YoAovyio, av ot KAvikd amopaitnto. Ilap '6Aa avtd,
AopBavovTog vwoOYT TNV TOPOVGio TOV AVOPOKIKOD AGRESTION GUVICTATOL O TEPLOPIOUOG
™G duapkelog g Bepaneiag oTo EAYIOTO dSVVATOV.

Onlaopdg

Agv mopatnpnOnkov emdpdoeg and ta dpacTikd cvototikd oe OnAdlovta veoyvd 1
Bpépn amd pntépeg oe Bepamneio. To Gaviscon umopel vo ypnoyomoleitor Katd tnv
dlapketo Tov OnAacpod.

Tovipdtnro

[Tpoxhvikd guppoTo AVAPEPOVY TS TO OAYIVIKO OV €YEL OPVNTIKY EMIOPOCN OTNV
YOVILOTNTO 1] TNV OVOTTOPOY@YN TOV YOVEX 1 TOV VEOYVOD.

Khvikég eumeipieg €0e1&av OTL pe TN Xpnon TOL QOPUOKELTIKOD TPOIOVIOS eV
mapatnpeital EXIOPACT GTNV YOVILOTNTA .

4.7. Emopaoeig 6Ty IKavOTNTE 001]YN01|S KOL XEPIGROV PN)YAVOV

To mpoidv avtd dev €xel Kapia 1 £(EL ACHUAVTY ETIOPACT CTNV IKOVOTNTA 001YNOTG KOl
YEPIGUOV PUNYOVOV.
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4.8. AvemOOunTteg evépyereg

O avemBounteg evépyeleg mov oyetiCovtol Pe TO AAYVIKO VATPlo, T0 0EWVO0 avOpaKikod
vatplo ko to avOpaxkikd acBEcTio divovIol GTOV TOPOKAT® TIVOKe Oove KoTnyopio
0pyavov/ cuoTHaTog Kot cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opiloviat og:

[ToAb cuyvég (=1 / 10), Zoyvég (=1 / 100 ko <1/10), Oyt cvyvég (=1 / 1000 ko <1/100),
2rdvieg (>1 / 10.000 kou <1/1000), IToAd ondvieg (<1 / 10.000), Ayvootes (dv pmopovv
va ektiunfovv amd ta dabéoya dedopéva). Te kabe katnyopia Bacel NG cuXVOTNTOG
EUPAVIONG, 01 avemBounTes evépyeleg Tapovatdlovron e eBivovca celpd coPapotntags.

Zuotnpa Opyavo ZuyxvoeTnTa AvemOuuntn Evépyeia
KaTtnyopia
AVOQUAAKTIKEG ) AVOQPUAOKTOEIOETG

Awotoporyé

oAb aVTIOPACELS. AVTIOPAGELS
0LVOGOTOINTIKOV .

GTaVviEq vrepevatcinciog Onmg kvidmon.
GUOTNOTOG
Awtapoyéc Ayvooteg Alxéroon!, YrepacBeotioupio!,
MetafoMopod Kot ZOVEpopo GAKGAE®Y YaAaKTOC!

STPOPIKES SLOTAPOYES

Awotapayég Tov

OVOTTVELGTIKOV . . .
, , AVOTVELGTIKES EMOPACELS OTMG
GUGTNLLOTOC, TOV Ayvooteg ,
Odpoaka Kot TOV Ppoyxoonacpoc,
pecobwpakxiov
laotpevrepucés [ToAv Kotuaxo dhyoc, omoBodpounon o&éog,
STapoyES ondvieg dtppota, vautio, EPETOG
AyvooTeg AuckoINIdTNTa
AloTapoyéc Tov IToAv Kvnopwdeg e&avbnua
O£PLOTOG KOl TOV ondvieg

VTOOHPLOV 1GTOV

Heprypagn emieypévav avemBopuntTov evepyelmv
' BEugpaviletor cuvifmg petd omd Ayn HeyoldTEPmV TOV GUVIGTOUEV®DY SOGEMY.

Ava@opd mOavoLOYOOUEVOVY AVETIOVUNTOV EVEPYELOV

H avagpopd mbavoroyodpevmv avemBountov evepyeidv LeTd and T yopnynon adetog
KUKAOQOPIOG TOL PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG etva onpovtikr. Emtpénet mn ovveyn
TapoKoAovLON N TS GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOV QOPUAKEVTIKOV TPOTIOVTOG. ZnTeiton
atd TOLG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLIKNG TEPIOAAYNC VO avapEPOVY
OTOEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVEG AVETIOVUNTEC EVEPYELEG

a. ywo v Konpo otic Gappokevtikés Yanpeoieg, Ymovpyeio Yyeiag, CY-1475,
www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649 &v®

B. Yo v 'EAAGSa otov EOvikd Opyaviopd @appdxmv http:// www.eof.gr,

Do +30 21 06549585.

Module 1.3.1 SPC



4.9. Yrnepdoosoroyia

YOPUTTOROTO
Mmnopel va mapatnpn et didtaom Kotldg.

AvTipetomon
Ye mepinton vIeEPSOGOA0YING, TPETEL VAL YOPTYEITOL CUUTTOUOTIKY Oeparmeia.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1. ®oppoKodVVOMIKEG 1OLOTNTES
Dapuaxobepamevtikn kornyopio: A02BX . AAla pdppoka yio To TEXTIKO EAKOG KOl TV
YOG TPOOIGOPAYIKT TOAVOPOLIKT VOGO.

To Gaviscon Double Action Macopeva Atokio givar £vog cuvovacpog 600 avtoEvav (
AvBpakikov AcBeotiov kot ArrtavOpakukod Noatpiov) Kot tov Alyvikov.

Koatd v xatdmoon, T0 apUoKeLTIKO TPOIOV ovTIOpa ToYEMG LE TO YAGTPIKO 0EL Yol TO
GYNUOTIGUO €VOG TMPOGTATELTIKOV PPAYHOV (GTPOUATOS) YEANG OAYWVIKOD 0EEOC e
oxedOV ovdétepo pH kol TO0 0mMOi0 EMUTAEEL TOV GTOUAYIKOD TEPLEYOUEVOV, EUTOSILOVTOGC
OTOTEALEGUOTIKG TNV YOUGTPOOIGOPUYIKT TOAVOPOUNON Yo £0G Kot 4 dpeg. Xe coPapic
TEPIMTAOGELS, TO {010 TO OCTPAOUA UTOPEL VO TOAIVOPOUNGEL TPOG TOV OLGOPAYO OVTL Yol TOL
TEPLEYOLEVO TOV GTOUAYOV KOl VO, LGKNGEL LOAAKTIKY ETIOpOON.

To avOpokikd acBéotio e£ovdeTEPMVEL TO YAGTPIKO 05D Kol TOPEYEL TAXEIDL AVAKOVPION
and kaovpa kot dvomeyio. H emidpaon avty av&dvetar pe v mwpocsOnkn O6&vov
avBpaxukoy vatpiov, 10 omoio emiong &xer egovdetepmwtikn Opdon. H ocvvolkn
€EOVOETEPMOTIKN KAVOTNTO TOL TPOIOVIOS GTN YOUNAOTEPN d60oM TV 2 dokiov elvat
nepimov 10 mEqH +.

5.2. ®oppoKoKIVITIKEG 1OLOTNTES
O 1pdmog dphong AvToL TOV TPOTOVTOG eival PLGIKOG Kot deV e&aptdtan and aroppdPNoN
GTNV GLGTILOTIKY KUKAOQOPIa.

5.3. IIpoxivikd dgdopéva yio TV a6QaAELn
Agv €yovv avagepBel mpokAvikd evpnipato mov Ba HTov ¥pfcla 6to yiutpd mov Oa
GLVTOYOYPOUPT|GEL TO PAPLAKO.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1. Katdroyog ekdo6ymv
[ToAvaiBvrevoyivkoin 20,000
Mavvitoan (E421)
KomoB1dovn

AKETOGOVAPAUN KAALOVYOG
Acmoaptaun (E951)
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Apopo Miving

Koappoilivn (E122)

Yteatikd Mayvnolo

EvAtoin DC ( mepiéyet vatplovyo kappueAroln)

6.2. Acopfatotnreg
Agv gpappodletal.

6.3. Avapkera Cong
Atbprela Lomg: 600 ypdvia.
Yvokevacio Tolvtporvieviov: Na ypnoyomoteiton péca o€ 3 PVES OO TO AVOLYLLAL.

6.4. Iowitepec mpoLAAEEIS KaTA TN QUAGEY TOV TPOIOVTOG

Yvokevacio kKoyEANc: Mn puAhdocete og Beppokpacio peyarvtepn tov 30°C.
DvAAcsETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIO Y10l VO, TPOCTOTEVETOL GO TNV VYPOGiaL.

[Tepréxteg pe emavakAEIOUEVO TOLUO GTO ETAVD PEPOS: Mn purdccete og Beppokpacio
peyarvtepn tov 25° C. DuAAGGETE GTNV OPYIKN GLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTOTEVETOL AT
v vypacia.

6.5. ®V61 KOl GVGTOTIKA TOV TEPLEKT

AtOHnom Oeppodiopop@odpevn Koyéan amd dypopo dweavég @oiro PVC /PE/ PVdC
KOALTTOUEV HE PVAAO GAOVUIVIOV GUOKELOGUEVT GE KOVTLA.

Kd&Be copayiopévn koyéin mepiéyet 2, 4, 6 1 8 dwokia Xvokevaocieg tov: 4,6,8,
16,24,32, 48,60,62,64 ka1 80 poacodUEVOV 10KIWOV.

‘Eyypopoc oo10@oviic OwopopPOVNEVOS TEPEKTNG 00 TOAVTPOTVAEVIO Mg
ETOVUKAELOPEVO TAONA 6TO ETAVO puéPog mov wepréEyet 8,10,12 116 owokia.
Mmnopel va unv KokAoQopovV OAES Ol GLUGKEVAGIEC.

6.6. Idwitepes TPOPULAGEELS Y100 TNV ATOPPLY] YPNOLUOTOLNUEVOD QPOPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOS KOL ATTOPPLUPATOV TOV TPOKVTTOVY OO TO €V AOY® QUPUAKEVTIKO TPOIOV
KOl GALOG YEPLOROG TOV TPOTIOVTOS
Agv VIaPYOVV 1O10TEPES ATALTIOELS

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE A.E., Taxn KapaAepdrtov 7, 145 64
KHOIXIA

TnA.: 210 81 27 276 e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com

Awvépeton amd ™ BIAN ALE. TnA: 2109883985

Tomxog avrirpéswnog Kompov: Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

Avy.Nwordov 8, 1055 Asgvkwoia, Konpog, TnA: +35722347440

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
EALadag: 20507/04.04.2011
Kvzpov: 022025
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9. HMEPOMHNIA MPQTHX EI'KPIXHYX / ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepopnvio mpatng £ykprong

EALada : 04/04/2011Kbzpog: 28/5/2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Xentépupplog 2019
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