MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKON TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Norgesic 35 mg / 450 mg diokia

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e diokio mepiéyet 35 mg Kitpikng opeevadpivng kot 450 Mg wopoKETOUUOATC.
IMa tov TAnpn KoTdhoyo TV ekdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Awoxio.

Atokio AevKd, GTPOYYVAQ, apeiKvpTa, LE EYKOTT, TTOV avaypdeovy ot pia oyn N/G.

H eyxomn ypnoevel povo yio va d1ievkoAdvel T Bpavon Tov d16Kiov Kot TNV KoTAmrooT| Tov Kol o)l
Yo TOV S0 MPIoUO o€ 1o€g OOGELS.

4. KAINIKEX HAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTIKEG EVOLEILELG

Enddvva HeTatpoupaticd pouikd cuvopopua.

Mvikéc cLOTACELS TOL TPOKAAOVVTOL OO AMOTOUES KIVIGELS TOV GMUOTOG,

Awotpéppata.

EEmapOpiodg peupatiopdc mov cuvodevetal and Puikd omacpd (GLVOETIKITION, HLOGITIdN, HVaAyio).

0&H N xpoVI0 dAyOG TG OGPLIKNG XDPUGC.
4.2 Aocoloyia Kol TPpOTOG yopynons

Aocoloyia

Evilixes
1-2 dokia 3 popég TV NUEPA 1 KATA TIC 001YIES TOV 10TPOD.

Hliciouévor

H 8601 o€ acbeveic dvo Tov 65 etV dev Ba Tpénel va vepPaivel ta 3 diokia (105 Mg krtpkng
opeevadpivng nuepncing). H cuvndng 66on givar 1/2-1 diokio 3 gopég tnv nuépa (BA. Topdypoeo
4.4).

Toudrazpixoc minBoouoc

H acedieia kot n omotelecpotikdmto Tov Norgesic o maidid nikiog kKdto tov 12 etdv dev &xovv
aKopa tekunplooet.

Agv vrapyovv dabécipa dedopéva.

Tpomroc yopnynong

Ta Sioxio Oa wpémel vo Aapfdavovtol pe Eva Totnptl vepo.

4.3 Avtevoeitag

To NORGESIC odev npénet va yopnyeiton o acbeveig pe:



YrepevoioOnoia oTig dpaoTikéC 0VGIEG 1) 68 KATOL0 amd T £KO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTIV TAPAYPOPO
6.1.

A6y ™G TapacLUTaBoAVTIKIG dpAcNS TG 0pPEVAdPIVIG: YAAUK®UA, KATAKPATNoT 0VpwV (TT.Y.
VIEPTPOPIO TOV TPOGTATY 1| ATOPPAEN TOV TPAYNAOV TNG 0VPOSOYOL KHGTNG), Papid puachivela,
NTOTIKN AVETAPKELD, 1] OTOPPUKTIKEG KOTAOTAGELS TOV YUOTPEVIEPIKOD, T.). OTEVIOOT] TUAWDPOV,
OMOEKAOAKTOAOV, GTEVMTIKO EAKOG GTOUAYOV, LEYAKOAO.

AdY® ™G TOPAKETAUOANG: coPapn NTOTIKY Kol GOPapn VEQPPIKN OVETAPKELQ.

To Norgesicavtevdeikvotat katd ) yorovyio (BA. Tapdypapo 4.6).
4.4 E101kéc mpog1domomcels kKot TpopuAaels Katd T yp1on

Adym e opoegvadpivnc:

To Norgesic mpénet va ypnouonoteitor pe tpocoyn oe acbeveic pe tayvkapdia, otepaviaio voco,
aiocOnua TaApudv, Enpootopia, avénuévn evéoedipia tieon, SuoKoIAOTN T, KVIO®ON.

Evpopia £yl avapephel og emdektikovg acbeveic.

e poKpoypovia xpron opeevadpiving 1 oe peyareg 06celg, Bewmpeital amapaitnTog o TEPLOOIKOG
OLLOTOAOYIKOG, VEQPIKOG KOl NTUTIKOG EAEYYOG.

AOY® TG TOPAKETAUOANG!

To Norgesic dev mpénet va GuvOLALeTaL PE GAAN PAPLOKE, TTOV TEPLEYOVV TOPOUKETUUOAT Y10 THV
amoQLYT VIEPSOGOAOYING. AgV TTPEMEL VAL YivEL VTEPPOCT] TV GUVIGTOUEVOV dOCEMV. ZUVICTATOL
TPOCOYN KOUTA TN YOPNYNON TOPUKETOUOANG € AoOEVELG LLe VEPPIKT, NTTATIKT SLGAEITOVPYI ] XPOVIX
KATAYPNOT OAKOOA. X€ ¥POVIO VTOGITIGUO, TO amdBepa YAouTafeldvne HEIDVETOL KOl 1] HOCT) TOV
Norgesic mpémet va petwOel.

To NorgesiCrpémnet v, ypnoIULOTOIEITAL PE TTPOGOYN 6€ NAMKIOUEVOVS AoOEVEIG.

Ot tpouAGEel Kot avTeVOEiEelg Exouv 110TEPN EPOPLOYT GTOVG NAKIOUEVOLG acBeveic. H
0pPEVOOPIVT, OTMG Kol AAAL PAPLOKO LE OVTLYOAVEPYIKT OPAOT|, UTOPEL VO, TPOKOAESEL GUYYLOT| KoL
TOPUAN PO GTOVG NAMKIOHEVOVS (PA. Tapdypaeo 4.2).

4.5 Allniemopdosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA Kol GrAheg pop@Eis alinleniopacg

Opoevadpivn:
H tavtoypovn xprion opeevadpivng kot GAA@v Katactaltik®dv tov Kevrpikod Nevpikod Zvotiportog

OT®G AAKOOAT, BapPirovpiid, OTIOEN| Kol OvVOIoONTIKE UTOPEL VO EVIGYDGEL TNV KATUGTOAT TOL
Kevtpikov Nevptkod ZuoTiHatog £XOVTaG 0 OMOTEAEGUA TT.Y. TNV OVOTVELGTIKT KOTOGTOAT KoL TN
vapkwor. ITBavn abpoiotikn dpdon uropel va epeoviotel 6tav 1 opeevadpivn cuyyopnyeitol e
GAAO PAPLLOKE, TTOV EXOVV OVTLYOAVEPYIKEG 1O10TNTEG TT.Y. ATPOTivY, Patvobelalives.

H apovtadivn, n kividivn Kot 1o TPIKUKAIKE avTiKataOMRTikd pmopovy va eVicyOGouV TNV
AVTLOAVEPYIKT OpaoT TG opPevadpivig.

H avtimapxiveovikn dpdon g L-DOPA pmopet va evioyvfel péom g opeevadpivng.
H tavtoypovn gprion opeevadpivng kat yAwporpopalivng oxetiCeton pe avénuévo kivouvo

vroBeppiag.

Hopaketapdin:
H yoAieotupapivn HEIDOVEL TNV ATOPPOPTOT) TNG TOPAKETAUOANG EVD 1 LOTOKAOTPAION KoL 1)
VTOUTEPOOVT TNV aVEAVOLV.



Me tavtdypovn ANymn eapudKey Tov ivorl eraywyelg Tov nratik®ov eviopov (6mwng m.y.
oawvoPapPitdin) | pmopel va dpdoovy nratotolikd (m.y. MEZAD, wvteppepdvec) av&dvetal o
Kivduvog nratikng PAAPNG.

Acbeveic mov maipvouv BapPirovpukd, TPIKLKAIKE oVTIKOTOOMITTUCH KO 0AKOOAT UTOpPEL Vol
eupavicovv datapoyég LETABOAGUOD HEYOA®Y SOGEMV TOPAKETOUOANG KUl VO LENGOLY TO XPOVO
nuioelog ong g oTo TAAC AL

H mtpofevecion punopel vo HEWDGEL TN VEPPIKT OTEKKPICT KOl VO CVENGEL TO, ETITEDQ TNG
TOPOUKETAUOANG OTO TAAGLO.

e oUyypovn Yopfynon He amd ToL GTOUNTOS AVTITNKTIKE paivetal 0Tt avEdvel o kivouvog
ooppayio.

Xpovia Ay OVTIETANTTIKAOV 1) GTEPOEISIKDV OVIIGCVAANTTIKOV 0t TO 6TOH ETNPedlovV Ta
nratikd Eviupa Kot propet va epmodicovy Ty enitevén OepaneuTiK®V EMTEd®V 6TO TAGGHA
av&avovtag 10 pHeTafoAoUd TG TPMTNG S1000V 1| TNV OToBOAN.

Epyoompioxég e€etdoeic: H mapaketapodin pmopei va SOCEL WeLOT OTOTEALEGUATO OVPIKOD 0EE0G
670 aipo pe TN pEB0do ToV POoEOPOPOAPPUKOV 0EE0C Kat TG YALKOLNG 1e T néBodo o&eddong-
vrepo&eddong.

H tavtoypovn xprion mapaketapding kot {1dofoudivng evioyvel TV TAoT ELPAVIONG OVOETEPOTTEVING,.
AVTO TO PAPUOKO TPETEL VO, XPTGLUOTOLEITOL TOLTOYPOVA Le (1dofovdivn HOVO PETE 0o 1oTPIKy
GUUPBOVAN.

To colkvAapidlo Tpokalel XKLV TOL YPOVOL NUL®NG TNG ATOBOANG TNG TOPAKETOUOANG,
GLGGMPELOT KOl GYNUATIOUO NTOTOTOEIKMDY LETAPOAITMV.

H tavtoypovn Mym yAopapeaivikoAng odnyel o ETUNKLVGT TOL ¥POVoL MUL®NS TG 0moPOoANg TG
YAOPAUPUVIKOANG KATA 5 POpEC.

4.6 TCovipétra, kimon km yorovyia

Konon
O peréteg oe Loa ivon avemapkeic 0G0V apopa TNV AVOTAPOYDYIKT TOEIKOTNTO.

To Norgesicdev npémet vo xpnoomoteiton Katd ) SIpKELR TG EYKVHOGHVIG EKTOC £GV 1) KAVIKY
KATAOTOOT TNG Yuvaikag amottel Oepameio [Le TO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

"Evag peydioc aptBpoc dedopévev and £yKuovg eV DTOJEIKVIEL 0UTE SVCUOPPIKT| 0VTE
euPpuikn/veoyvikn ToEkOTNTO. ATO EMONUOAOYIKEG LEAETEG GYETIKG UE TN VEVLPOOVATTVLEN TMV
TSIV TTOL £X0VV eKTEDEL GE TAPAKETAUOAT EVIOC TNG UNTPOAG OEV TPOKVTTOVY AOLOLUOIGPNTNTA
dedopéva. Av 1 xpnomn Tng TOPaKETAPOANG Kptel KAVIKA amapaitntn, propel va ypnoipomombei
Katd T ddpKeLn TG KOMOoNG. 201060, TPEMEL VAL YPNGLOTOLELTAL 1] PKPOTEPT] OMOTELEGLOTIKT dOGN
Y0l TO LUKPATEPO JVVATO YPOVIKO SIUCTNUA KOl LLE TN LIKPOTEPT) SuVATH CLYVOTNTO.

Oniooudg

H oppevadpivn kat n TapakeTapoOAn EKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YaAa, YU avTd TO
Norgesicavtevdeixvotat Katd T didpkela Tov Iniacpov (PAéne mapdypagpo 4.3).

Tovwotnta
Agv vrapyovv dabécipa dedopéva.

4.7 Emodpdaosig 6TV IkavOTNTO 001]Y161S KU YEIPIGHOV PN OVIILETOV
H oppevadpivn purmopel va mpoxaréoet (AN kot OoAN 0pacT Kol ETOUEVWMS, UTOpEl Vo eXnpedoel TNV
KavOTNTA 00NYNONG Kot YEPIGHOD unyovnudtev. Ot acbeveig o mpénel va mpogidomolodvtal va

OTOPELYOLV TNV 00NYNON KAl TO XEPIOUO UnyovnudTov v cvuPet auto..

4.8 AvemOOunTeg evépyereg



Extpdron 611 mepinov to 15% t0v acbevov mov vropdriovior o Bepaneio epeavifovy avembounteg
evépyeteg. Ot avemBounteg evEpyeleg GLUVOLOVTAL KUPIMG LE TNV TOPACVUTOOOAVTIKY ENTLOPOCT) TNG

opeevadpivNg.

O avemBounteg evépyeleg Kotatdocovol pe fdon t cuyvotra (aplBpdc acbevdv Tov avopévetot
VO TOPOVGIACOVY TNV aveTIBOUNTN EVEPYELD), LLE TN (PO TV BKOLOLOWOV KOTNYOPL®DV: GUYVEG
(>1/100 éwg <1/10), omdvieg (=>1/10 000 £mg <1/1000), ToAd ondvieg (<1/10 000), pun yvooTig
ovyvotntag (n ovyvotnto dev propel va exktiundei pe Paon to dobéoua dedopéva).

Opyoviko Yuyvég Yravieg oAb omavieg Mn yvooTig
oVoTNUO oVYveTNTOC
Poyuatpkég Yevoacsnoeig, Avnovyia
owurapayég GLYYLON
AwoTapay£g Tov Tpopog Kepoararyia
VELPIKOD
GUGTILOTOG
Op0aipikég ®oAn 6paon AwTopoyég AvEnon
owutapayig TPOGAPHOYNS evoopBaiog
mieong, 6106TOAN
™m¢ KOPNS TOV
0O poh
Kapowokég AtoOnuo mtoipov | Tayvkapdia,
owurapayég GULYKOTN
Awtapayéc tov | Navtia, Avckoiotnta "Epetog
YOOTPEVTEPIKOV | Enpootopia
GUGTILOTOG
AwoTapay£g Tov Hratum PAapn
NTATOG KOl TOV
XOANQOp®V
AwTapayis TOV AvEnuévn Kotaxpdammon
VEQPOV KLl TOV KpeaTvivn ovpwV
0VPOPOPMYV 00DV
AwoTapay£s Tov E&avOnpa, YoPapéc
O£PIOTOG KOL TOV Kvidwon, OEPLOTIKEG
VT0S0PLOV 16TOV ayyel001om o avTpdoelg (m.y.
cuvopopo Steven-
Johnson, to&wm
EMOEPIKN
VeKpOAVOT| Kot
oeia yevikevpévn
eEavOnpotin
QAVKTOIVOGON)
AwoTapay£g Tov AmlooTIKn
ULLOTTOU TIKOD avoipio
K01 TOV AEPPIKOV
GUGTILOTOG
Ievikég Konwon, {ain AAlepyn Advvapia,
dwaTapayis KoL avtidpaon KkapnPapio

KOTAGTAGELS TNG
080V yoprynong

Hratum PAGPN Katd Tn ¢p1on TapakeTaUOANG EXEL ELPAVIOTEL GE GYECT LE TNV KATAYPTOT
OVOTVEDUATOG. X€ HOKPOYPOVIO ¥Pp1IOT OEV UTOPEL VO ATOKAEISTEL O KIVOUVOG VEQPIKNG PAAPTS.

Avopopd Thavorloyobuevmv ovemOOUNTmV EVEPYEIDY




H avagopd mhavoroyoduevov averiBounToy vepyeidv LETA amd TN Yopnynon Goelag KukAopopiog
TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOoVTOG ivar onuavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakoiovdnemn g oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOL POPLOKELTIKOD TPOIOVTOC. ZnTeital omd Tovg emayyeApoTiec vyeiog va
avaéPouV omoleconmote TOAVOLOYOVUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELES HECH TOL EBVIKOV GUGTNUATOG
AVaPOpPAG:

EbBvikog Opyavicpodc Ooppakwmy
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva
TnA: +30 21 32040380/337
Dag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynegpdocoroyio

e eviilikeg ka1 o€ Toudid nAkiog 2 etdv, pia door opeevadpivng 1,0 éwg 4,5 g kan 0,7 émg 1,0 g,
avtiotoyo, £xel avapepbel og Bavatneopa. ‘Eva modi nhikiog 3,5 etov éhape 25-50 mg, d6om N
omoio TPOKAAEGE UETPLOL EMG EVTOVO CUUTTMUATA dNANTNPiooS.

ZUUTTOUOTO

To copntdpoata TG AMyng vepPoAtkng 606MG KITPIKNG 0pPevadpivig eivar 61€yepaorn, GOYyLON Kot
TOPOUAT PO TTOV 00T YEL O KOO, ENpoi PAEVVOYOVOL, S1ACTUANEVEG KOPEG 0PDUAU®Y, CTTOGLO1,
EYKEQOAMKO 010MLO, AVOTVEVGTIKY KUTOGTOAN, dmvola umopel va, epeavictouy. Mropet va vrdpEovv
TayvKapdia, Ppadvkapdic Kot KOATOKOIAMOKOC OTOKAEIGHOG, KOIAMOKES appubuieg, TTdon otV
apTNPLOKN THEST], KAPSLOKO GOK 1] TVEVHOVIKO O1dNpa. Y TOYAVKOLic, VITOKOALOLIO KOl KOTOKPATN O
0VPOV UTOPEL VoL ELPAVIGTOVV.

H vrepdocoloyia mapakeTapodAng pmopel va mpokorécel o&eia nratkn) PAGPN, Tng onoiog Ta
CUUMTOUOTH UTOPEL VOl UMV ELOOVICOOUV Y10 apKeTEC NUEPEG peTd ) Afym. Katdmoon piog povig
doomg and 10 éwc 15 g mapaxkeTapdAng amd eVAAIKES UTopel Vo TPOKAAEGEL GOPaPT] TOTOKVTTAPIKT
vékpoon. Ta copntdpate vrepdocoroyiog amd TapakeTaLoOAn eppavilovior eviog 24 mpdv Kot
gEedioocovtar o€ Bapvtnta. Avtd mepthappdvouy vavtia, EPETO, VIEPOP®Gia, ANBPYO, KOIALHKO
dhyog. Metd amo 2 — 3 pépeg epoavifoviat evoeilelg nratikng PAAPNG: avénuéva erineda
TPOVOOULVACHOV, LEWWHEVESG TIHEG TTpoBpopfivng, Kolhayordbeia, iktepoc, Yevikn aicOnon adubeciag,
vroyAvKoio, vracBeotiaipio, vIoeOoEatapio, LeTAPOAKT 0EEMOT, YEVIKEVEVT EVOOUYYELOKT
&N, eykeparomddeia, NTatiKd kopo Kot Bavatneopog ékPacn. H nratikn PAGN cuvnbmg
KOPLPAOVETOL o€ 4-6 NUEPEC.

Oé&ela veppikn avendpkelo umopei va eppovicdel amd oeio cOANVAPLOKT VEKP®OON OKOLA Kot Y®PIG
v vmapén coPfapng nratikng PAaPNS. Mropet eniong va gppaviotel PAAPN Tov pookapdiov Kot
TOYKPEATITION.

Avtyetdmon

Na mpaypatomoteiton apécsmg TAHGT Tov oToUdy oV, aveEapTnTa amd Tn 6061 TOL VIoAOYILETON OTL
yopnyndnke. Epapuodote evepyod avOpaxoa, kabaptikd Kot evtatikn tapakorovnon. [apéyete
Oepaneia pe avomvevotipa, av eival omapaitnto. AtopddoTe TN VTOYAVKAUIN, TNV VTOKOATALIO Kot
v 0&€mon). Ot 6TocHOL KoL TO TOPUAPI A OVTILETOTILOVTOL LUE OYETIKA LEYAAES OOCELG
dwalendunc, Katd wpotipnomn and 1o otopa. Aropuyete Ta PapPirovpikd. e TEPInTOON ATOTVYI0G
NG KoPOOKNG AEITOVPYIOG KOl TTOCNG TNG OPTNPLOKNG TTiEoNS, KAVTE £yYvon Ue dofovtapivn,
VTOTOLiv 1) TPEVOATEPOAT. (ATOQVYETE TN YOPNYNOT HEYGA®Y TOGOTHTWV VYPOD AOY® TOL KIVEHVOL
gyKe@aAkov odnuatog.) H Mdokaivn pmopei va ypnoiporombel o kothakég appubpieg ko £yyvon
1o0mpevaAivng 1 Pnuatoddtng o kothokn Tovkopdia diknv puridiov (torsade de pointes). H
QLKoo TLYpivn propel va xopnyndel o KEVIPIKA aVTLOAVEPYIKG GUUTTMHOTO, OAAL YL LEXPL VO
nepdoovv 16 dpeg Kot povo eav cupPel tavtdypova Tovkapdio. ZuviotdTol 0 0cOevig va
petapepbei oe voookopueio, OTE va yivel £yKaipa ELEYXOG TOV EMIESMV TNG TAPAKETOUOANG GTO
mhdopa. Av Eekvioet £ykaipa Oepaneio pe N-axetvilkvoteivn, L-pebeiovivn 1 L-kvoteapivn, n
nratikn PAGPnN erayiotomoteitar. Xe coPfapic TEPIMTAOGELS, Pmopel va glvar amapaitn
LETAPOGYELGT MTTOTOG.

H opokdBapon kot 1 opodmbnon pmopohv vo LEUdGOoVV T GUYKEVIP®GT] TOPAKETAUOANG OTO
TAQG 0. XVVIGTATAL OVOYKAGTIKT 100pNoT).



5. DOAPMAKOAOTIKEZ IAIOTHTEX
51 D uppoKOOIVVUIIKEG 1010TNTES
Ddoppokobepanevtikn katnyopia: Opeevadpivn, cvvovacuot, kmdikog ATC: MO3BC51

H oppevadpivn dpa KeEVIPIKA, OVOGTEAALOVTAG TOVG EVOOMTIKOVG UNYOVICUOVS TOL SIKTVMTOV
GYNUOTIOUOV, ONAadN ovaoTEALEL EMAEKTIKA EKEIVEG TIG 000G TV OTOI®MV 1 VIEPSIEYEPTIUOTNTO
odnyel o€ ETAVENON KIVNTIK®V AELITOVPYLOV, OTMG GTOCTIKOTNTA, SLCKayio 1 poikog oraopos. H
0pOEVOOPIVT YOAOPDOVEL LOVO TO LVIKO GTOGHO, YOPIC VO ETOPE SUGUEVMDG GTO PLGLOAOYIKO HVTKO
TOVO 1 TIG EKOVO1ES Kivioels. H dpdiomn g opeevadpivig 6Tov GTacUO TV CKEAETIKOV UMV £XEL
amodelyDel [Le NAEKTPOUVOYPAPTLOTAL.

2NV TOPOKETAUOAN, O UNYOVIGLOG TNG OVOAYNTIKNG OpAcTG eV €Yl Tpocdlopilotel mAnpws. H
TOPOUKETAUOAN pmopel va dpdoel Kupimg Le ovaoTOAN TG oVUVOESNC TPOSTUYAOVIV®Y GTO KEVTIPIKO
VELPIKO GUGTNUO Kol 6€ pKpOTEPO Pabud HECH oG TEPLOEPIKNG dpAonc, Tapeumodifovtag Tnv
TOPUYDYT TOALOD TOVOV.

H mapokeTapoin sivor éva kadd ovextd avaiyntiko kot avtimupetiko. Eyxetl fpebei 6T eivan 1daitepa
OTOTEAEGUATIKT] TNV 0VAKODPLOT TOL TOVOL TOV HLGV Kot TV apbpdoewv. H mopoaketapdin dev
mpoKakel yaoTpKo epebiopnd 1 cpoppayio. Hratikr| kot veppikn vékpwon £xovv cuoyeTicbel pe )
AN TopakeTOUOANG ad TO GTOUN GE TOGHTNTEG TOAD LEYUAVTEPEG Ao TN oLV BepamevTiKn
docoioyia.

5.2 O oppPoKOKIVITIKEG 1O10TITES

Amoppognon

Opoevadpivn: H and otopaTog YopnyOOUEVT] OpPEVASPIVI] ATOPPOPATOL TOYEWMS KOl GYEOOV TANP®G
(> 70%). O1 péyioteg GVYKEVIPMOELG 6TO TAGGHO EMLTVYYGVOVTOL HETH amtd 2-4 dpeg. Yrapyovv
OpIoUEVEG eVOEIEELG OTL Ol CLYKEVTPMGELG LETA OO TOAAUTAEG dOGELS EIVOL LYNAOTEPES UTO AVTEC
7ov TpoPAémovTan amd pio povn doom. Agv VAP oVV eVOEIEEIG CLGGMPELONG 1| KOPESUOD.
Hopaketapodn: H amd oTOHOTOC Yopn YOO UEVT TOPAKETAUOAN £XEL VYNAT frodla0ec1LoTNTA TEPITOL
90%. O1 péy1oTES GVYKEVIPOGELS 0TO TAAGHO emTVYYAvovTon £vTog 30-60 Aemtmv.

Katavopi

Opoevadpivn: Xapni cuykEVIPOOT GTO TAACUA AOY® TG TOXELNG KATOVOUNG G OL0UEPIGLOTA
1GTOV.

Hopaxetapodn: H mapaxetapddin ivor GYETIKG OLOOUOPPO KOTAVEUTLEVT] GTO, TEPLGGOTEPT
COUOTIKA VYPA. H 60vdeoT TOV QUpPUAKOL LE TIC TPOTEIVES TOV TAAGUOTOG EIVOL LETUPANTY ALY
pkpotepn omd 01t pe Ao MEAD (10%-25%) o cuvin Bepamevtiky] GLYKEVTPOOT, GALY
av&avetotl pe VYNAOGTEPEG GUYKEVTPMGELS.

Buopetaoynpotiopog

Opoevadpivn: H opeevadpivn petaforiletor oyeddv TANpmG, OTMS VITOSEIKVOETAL OO TNV OVAKTINGT
puovo 8% g yopnyovuevng 666N MG AUETAPANTOL Qapurdkov ota ovpa. To Nrap eaiverol va ival o
KOPL0G TOTOG LETAPOAIGLOD TV OPPEVOIPIVAOV.

Hopaketapddn: H mapaketapdin petaforiletor oto Nrap kupimg pe ovlevén pe yAvkovpovikd o&H
(mepimov 60%), Beuxd o0& (mepinov 35%) N kvoteivn (mepimov 3%). Mikpéc TocdTTES
VOPOELAMOUEVOV KO OTOOKETVAMUEV®Y HETAPOAT®V £yovv emiong aviyvevbei. O vdpoLvMmuUéEvog
petafolitng, o omoiog mopdyeTol cuVNO®G o€ TOAD PIKPEG TOGHTNTEG OO 0EEOAGES UIKTNG
Agrtovpyiog 6To o Kot 0 onoiog cuvnbmg amotovaoveral pe cvlevén pe yAovtabeldovn tov
Nnatog, Umopel voo GLEGCOPEVTEL PETA OO VTEPOOCOAOYIN LE TOUPAKETAUOAT KOl VO TPOKOUAECEL

nmatikn PAGHN.

Amofoin

Opoevadpivn: O ypévog nuicelog {ong amofoing g opeevadpivng koudvinie and 13-20 mpeg
(néom Ty 15.5 @peg) petd amd yoprynon povig d6ong o vyl eBeloviég. Metd amd pokpoypovia
Oepancia og acbeveic, o ypovo nuicelag (ong avénbnke og 30-40 dpeg. H pikpn mosdtnta g



apETAPANTNG 0pPEVAdPivG KAODS Kol Tav petafortdv ekkpivetal kuping (> 60%) pécw tov
ovpwV.

Hopaketapodn: Iepinov to 90-100% tov pappdkov propet va avaktnOel ota ovpa Vtog TG TPAOTNG
nuépag og Bepamevtikn do6om. O ypdvoc nuicelag {ong amofoing kvpoaivetal and 1-4 mpec.

5.3 Mpoxivikd dedopéva yia TNV dcQILELd

Opoevadpivn

"Epevveg in Vitro oyetikd pe to petaria&loydovo duvouikd g opeevadpivg ogv édei&av ototyeia yia
KAVIKd onuovtikd petoAha&loydvo Suvaptko e opeevadpivng. Agv vrdpyovy dtabéotpeg
TANPOPOPIES GYETIKA [LE TO SLVOLIKO TOPOY®YNG OYK®V. T 0TOTEALEGUATO OYETIKA UE TIG
AVATOPUY®OYIKEG TOEIKOAOYIKEG EMOPACELS TNG OpPEVAdPivNG eivan pun otabepd, dev umopei va
amokAelotel 1 euPfpvotolikn emidpacT TNG OPPEVASIPIVIG.

Hopaxetapdin
Extetopéveg €peuveg dev €de1&av oToryela Yo YevoTo&iko picko TV OepamevTik®v 00GE®V TG

TOPOUKETAUOANG. MaKpOyYpOVIEG EPEVVEG GE OPOVPAIOVS KL TOVTIKLO OV D150V ONUAIIN GYETIKNG
0YKOYOVOV ETMIOPAONG TOV U NTATOTOEIKDV d0GE®V TG TapaKeTapoAnc. H mopoaketapodin damepva
tov mhakovvta. Meréteg oe {da kot eunelpio oe avBpamvn ypnomn dev £de1&av onuddia euPpoikmv
TOEIKAOV EMOPACEDV TNG TOPOKETAUOANC.

Agv vdpyovv cupPatikég HEAETES Yo TNV a&lOAOYNON TNG TOSEIKOTNTAG GTNV OVOTUPAY®OYT KOl TNV
AVATTLEN LE TN (PNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMV TPOTHTMV.

6. DOAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kataloyog ekdoymv

Avicel (ukpokpvotadlikn Kvttapivn)

[MTpolelatvomompuévo dpwio (Gpvio 1500)

Yteatiko poyviotoAerosil (koAlogidég d10&gidto Tov mupitiov)

Ydporvuévn Cerativn

6.2 Acvppatotnreg

Agv gpappoletor.
6.3 Avdpxera Cong

36 pnvec.

6.4 Iowitepeg TPOPULLAEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOIOGVTOG
PvAdooete ot Beppokpacio pkpotepn tv 30°C, Tpopuraypévo amd TV VYPAGia.
6.5 D01 KU1 GVOTATIKA TOV TEPLEKTI

To Norgesic diatifetar og yhptivo kovti mov mepiéyetl 2 cuokevaoieg kuyéAang PV C/alovuviov pe 15
dtokia 1 kKabe pic.

Yvokevaoia wov mepiéyet 30 diokia.
6.6 Iowitepes mPoPULAGEELS amOpPLYNG KoL GALOG YEIPLGPOG

Ka6e aypnoiponointo oppokentikd Tpoiov 1 VTOAELUN TPETEL VO, ATOPPITTETAL COUPOVE, LLE TIG
KOt TOTOVS 10YVOVOES GYETIKES SLUTAEELG.



7. KATOXOZXZ THX AAEIAX KYKAO®OPIAXZ
MEDA Pharmaceuticals A.E.

Ayiov Anpunrpiov 63

174 56 Alpog

TnA.: 210-6775690

Fax.: 210-6775695

8. APIOMOX(0OI) AAEIAZ KYKAO®OPIAZ

53907/15-12-2008
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Huepounvia mpaotng éyxpiong: 6 Maptiov 1985

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 6 ®efpovapiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY





