INEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX
Nurofen 400 mg Kawydxio Maiakd

2. MOIOTIKH & MNOXOTIKH XYNOEXH
Ka0e poraxod kaydxio mepiéyxet 400 mg fovmpopaivn.
"Exdoya pe yvootn dpdon:

Kafe poroxd kaydxkio mepiéyxer 36,6 mg copPrtoin (E420) kot 0,79 mg (Ponceau)
epLOpo koyxeviing 4R (E124).

[Ma tov mAnpn katdAoyo Tov ekddy®V PA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Koayakio, poiarxod
Koxkivo, ®0e10ég nudlogaveg LoAako KOWAKLo Ie EKTOTMGOT AVayVAOPLONG.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc gvoeilelg

Na ypnowonoteiton amokieroTikd g ANAATHTIKO ANTIITYPETIKO kot yio Tig
TAPOKAT® Bepamevticég evoeitels:
o YUUMTOUATIKI] OVOKOVPLON 070 NA0G £0G NETPLOS EVTAGEMS ALY0S, OTMG
KEQUAOAYiO, 000VTOLYiN KOl OVGUNVOPPOLA.
o Tlvperdc.

4.2 Aocolroyio kKo TPOTOS YOoPNYNONS

EvijlMikeg kor wadrd ave tov 12 etov: H apyiknr doon givon 400 mg  povmpogaivng,
eqv ypelaotel 400 mg 1Povmpoaivng Kabe 4-6 dpec.
Mnyv vrepPaivete o 1200 mg povrpopaiving oto 24mpo.

Hlxwopévor: Agv amatteiton s10kn pvOuion g 6ocoAoyiag.

INo Bpayeio xprion povo. Oa wpémel va xpPNCLUOTOELTAL 1| KOTMOTEPT EvEPYOS dOOT Yot
TN UIKPOTEPT SLOPKELD TOV Elval amapaitnTn Yo TNV ovoKoOPIoT Ard TO GUUTTOUATO
(BA. mapaypago 4.4).

Y1oug €pnpoug €qv ypewaotel Yoo 3 NUEPEC M €AV TO. CUUTTOUOTO YEWPOTEPEYOLV O
acBevi|g mpémel va evnuepmcel tov ywtpo. Edv to mpoidv avtd amarteital oTovg
EVNMKEG Y10 TEPLGGATEPES A 3 NUEPES O TEPIMTOGN TVPETOV 1] Y10 TEPICTOTEPO ATO
4 nuépes Yo TNV avakoHELoN TOL TOVOL, 1} EAV TOL GUUTTOUATO EMOEWV®OOVV, 0 acOeVIg
ocuviotdtal va. cLPovAievBel Eva yroTpo.



Otv avemBounteg evépyeleg UmopolV va  €AOYIOTOTOMNOOVY  YPNCIUOTOIDOVTOS TN
YOUNAOTEPT) OMOTEAEGLOTIKY dOOT Yol TN HKpATEPT d1dpKeLa, 1 omoia gival amapaitnt
Yo TOV EAEYYO TOV CUUTTORATOV (BA. Tapdypapo 4.4)

Tpomog xopiynong
TonoBetnote TO KOWAKIO GTO GTOHO KO KATATIEITE TO LE VEPOD.
Na pn yopnyeitatl og modd kdtm TV 12 eTmv.

4.3 Avtevoeitelg
e  YmepevarsOnoio oy 1Povmpoaivn 1| o€ 0TOLONTOTE OO TO EKOOYOL TOV
avapEpovtol TNy mopdypapo 6.1
e Aocbeveic mov elyav mopovoidoetl avtidpdoelg vrepevaicinoiag (m.y. Ppoyydomaco,
GoOua, pvitida, ayyslooidnuo 1 kvidwon) Uetd amd ANyn AKeTLAOGOAIKLALKOD 0&E0C,
Poumpopaivnc 1 dAlov un Xtepoetdovg Avtipieypovndovg Dapudrkov (MEZAOD).
e Evepyo, N 1010p1kd voTpomialovtog TerTIKoD EAOVS / alpoppayiog (600 7
MEPLOCOTEPA, EVOLAKPLTA EXELGOOIN OTOIEDEIYUEVOL EAKOVG 1) OLOppayiog)
e [oTOPIKO YOUOTPEVIEPIKNG aloppayiag 1 S1dtpnong, mov oyetifovtay Le Tponyoduevn
Oepancio pe MEAD
e AocBeveic pe coPapr| NTATIKY OVETAPKELX, GOPOPN VEPPIKT AVETAPKELD, 1) GOPapPT|
kapdiokn averdpkeo (Katnyopia IV katd NYHA) (BA. eniong mapdypago 4.4)
[Moudé copatikod Bapovg pikpdtepov twv 20 kg.
Ye acleveic e ayyEl0eYKEPAAIKT 1) GAAT EVEPYN CLLOpPOYic,
Y& acleveic e adlELKPIVIOTN OUATOAOYIKT] dloTapayn
Ye acOeveic pe cofapn aevddTmon (TpoKaAovUEVN omd EUETO, S1GPPOLL N AVETAPKT
TPOSANYM VYPGOV)
e To televtaio tpipunvo g kumong (PA. mapdypapo 4.6)

4.4 E101kéc TpoEd0TOMOELS KOL OLUITEPES TPOPVAGEELS KATA T1) p1oN

Ot avemBounTteg EVEPYELEC UTOPOVV VA EAAYIOTOTTOMOOVV YPNCLUOTOIDVTOGS TN
YOUNAOTEPT] ATOTEAECUATIKY 0OGN Vi TV TALOV (kp drdpkela Oepaneiog mov
amonteiTon Yo ToV EAEYYO0 TOV CLUTTONATOV (BAETE TOPOKATO Y10 KIvOUVOLS 0td TO
YOGTPEVIEPIKO KL TO KOPIOYYELNKO GUCTNLAL).

Hlxwopévou:

O nAkiopévor eppaviCovv avénpévn cuxvotto avemBountov evepyeldv oto MEAD,
wWwitepa yaotpevreptkn (GI) apoppayia kot didtpnom mwov pmopet va amofovv potpaieg
(BA. mapaypago 4.2). Ot nAkiopévolr €yovv  UEYOAVTEPO Kivouvo avemBountov
EVEPYELDV.

Xperdletor mpocoyn o€ acheveig e OpIoUEVES KOTAGTAGELS Ol OTTOiEC UITOPOVV VoL

YEPOTEPEVCOVV:

®  CLOTNUOTIKO EpLONUATAOON ADKO KOl LEIKTT) VOGO TOV GUVIETIKOV 16TOD AdY®
avEnpévou kvdvvov donmng unviyyitdog (PA. mapdypago 4.8)



e ovYyevi] dTapay] TOV HETAPOAGHOD TV Topeupvadv (o&eia dtadeimovca
mopPvpia)

o [0oTPEVTEPIKA VOOT|LLATO KO YPOVIEG PAEYLOVAOOELS TOONGELS TOL EVIEPOL
(eAk®OM koAiTda 1 vocsog Tov Crohn BA. mapdypapo 4.8)

¢ IoTopKd VIEPTOONC 1)/KOL KAPOLOKT) OVETAPKELD KOOMDG 1) KOTOKPATNON VYPDV
Kol To oidnpa £xel Ppebdet va oyetilovion pe Bepaneio pe MEAD (BA.
napaypdeovg 4.3 kai 4.8).

o Neppikr] dvoiettovpyio kaBmg 1 veppikn Aettovpyio evogyetotl va emdevobel
(BA. mapaypaeovg 4.3 kot 4.8)

e Hmnatikn dvciettovpyia (PA. mapaypdpovg 4.3 ko 4.8).

o Apéomg petd amd cofapn yelpovpyikn eméuPoon

e g aoBevelg OV AVTIOPOLV OAAEPYIKA LE AALEG OVGIEG KAODS VITAPYEL Y10t AVTOVG
avénuévog kivovvog avtidpdoewv vrepevorcOnoiag pe m ypron Nurofen

e ¢ aobeveig mTov voeEpovy and emoylakn ardepykn pwitida (hay fever), pvikod
TOAOTOON 1| XPOVIEG OTOPPOUKTIKEG AVATVEVCTIKES TAONOELS KOOMG LIThPYEL
avENUEVOC Kivouvog aALEPYIK®Y avTOPAcE®V. Ot AALEPYIKES AVTIOPACELS
UIopEl va TapovclaeTovy MG Kpicelg doluatog (to amokaAoOUEVO ovVaAYNTIKO
doBua), og oidnua Tov Quincke N kKvidwon.

Ao MEAD:

H tovtdgpovn yopniymon dAhov MEA®, ovuneplhapfoavopéveov Tov  E0IKOV
avaoTOAEMV NG KukAoo&uyevaonc-2, av&dvel Tov Kivouvo avemBountov evepysumv
(BAéme mapaypapo 4.5) kot B Tpémel va amopevyETOL

Aw0TOpayEC TOV YOOTPEVTEPIKOV:

TFaotpeviepicn apoppayio, €Akog Kot didTpnor mov pmopei va givor polpaiec, €xovv
avaeepBel pe Oho To PN OTEPOEWON] OVILPAEYLOVMON OTOLONTOTE OTIYUN KOTE TN
dwpkela g Bepomeiog, pe M YoPIG TPOEWBOTOMNTIKA CUURTOUATO 1]  TPONYOVUEVO
OTOPIKO YOOTPEVTEPIKMDV EMEIGOdimV  Av og acbevelg mov Aapfdavovv 1povpopaivn
EUPAVIOTEL YOOTPEVTEPIKY arpopparyic 1 EAKOG cuvicTdTon 1) dtakom| g Oepameiog.

O «ivduvog yaotpevieptkng aloppayiag, €lkovg 1 ddtpnong eivar vymidtepog o€
peyoAvtepeg d06celg MEAD kol o acbeveic pe otopikd €Akovg, Waitepa av elyov
eMMAOKEG apoppayiog 1 ddtpnong (PA. mapdaypapo 4.3) kol e nNAMKI®pEVOLS. AvTot ot
acBeveig Oa mpémet va Egxtvicovv ) Bepaneio pe ) younAotepn dwbéciun d6om.
Yuvovacpdg OBepameiog pe  mTPOOTATELTIKODS — TaPAyovteg (OTMC T.Y. OVOCTOAEIS
avTAMog Tp@ToVimV 1 MGOTPOGTOAT) TpEneL va eEETAGTEL Yo avTovg TOLS acBeveic, Kot
emiong yw Toug acBeveig mov omatteiton va Aappdvoov cuyypoéveg yapnin  doon
OAKETVAOCOAKVAMKOD 0&€0oG, M GAA0L OKELAOUATO TOL UTOPEL vo AVENCOLY  TO
YOOTPEVTEPIKO Kivouvo (PA. Tapdypapo 4.5).

AcBevelg e 1GTOPIKO EUPAVIONG YOOTPEVTIEPIKNG TOEIKOTNTOC, 10104TEPA O NAKIOUEVOL,
OUVIOTATOL VO, OVOQEPOLV TNV EUEAVICT]  OMOLOLONTOTE OGLVNOIGTOV KOIAOKOV
CLUUTTOUATOG (101HTEPU YOOTPEVTEPIKT oupoppayic) WOiMG oTa OpyKd oTAdL NG
Oepamneiog.

[Ipénetl va cuvietdtatl Tpocoyn oe acheveilg mov AapUPEvouy TaVTOXPOVE PAPLLOKE. TOV
Ba pmopovcav va avENcovy Tov Kivouvo EAKOVE 1| atpopparyiog, 0TS ord TOL GTOUATOG
KOPTIKOGTEPOEWY], OaVIINKTIKG Omwc 1mn  Poapeapivny, exdiextikol OLVOGTOAELS



EMOVOTPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIIG 1 OVTIOMUOTETOALKOVG TOPAYOVTEG OMMOG TO
AKETVAOGOAIKLAKO 0EL (PA. mapdypago 4.5).

Ta MXA® Qo mpémer va yopnyobvtal e TPOGOYN O€ 0cOeVEIG TOV £YOVV 1GTOPIKO
YOOTPEVIEPIKOV TaONGE®V (EAKMING KOAiTION, VOoOog Tov Crohn) xabmg 6e avtéc TIg

TEPIMTMOGELS 1] KOTAGTACY, TOVG Umopet va emdevaobetl (BA. mapdypago 4.8).

YoBopéc depuotikéc ovTOPAGELS

Koatd ™ Oepancio pe MEZAD £xovv avaeepBel omdvia coPapés depratiKés avidpAcELs,
eviote Bavoatneopeg, petald Tov omoimv amolemiotikn deppatitida, cHvVOpopo Stevens-
Johnson ka1 to&1kn| emdeppikn vekpodivon (PA. mapdypago 4.8). Ot acOeveig paiveton
Vo SlTp€Yovv HEYOADTEPO KIVOLUVO EUPAVIONG OVTMV TOV AVTIOPACEMY GTO, OPYLIKA
01010 TG Oepameiag, Evad N ELPAVIOT TNG AVTIOPACoNG EEKIVA GTNV TAELOVOTNTO TOV
TEPUTTAOGEMV EVTOG TOV TPOTOL Unvo g Bepamneiog. Exovv avapepbei meprotatikd
o&elag yevikevpévng eEavinpatikng oivktaivoong (AGEP) oyetildueva pe m yprion
TpoidvTwV Tov ePEYoLvV Povmpopaivn. H yxprion g ipovrpopaivng npénet va
SLOKOTTETOL LE TNV TPAOTN EUPAVIOT) EVOEIEEMV KO GUUTTOUATMOV GORAPDOV OEPUATIKMDY
avTpaoe®V OTmc deppratikov eavOnuatog, PAafmv otovg PAevvoydvoug 1
0TO1lCONTOTE GAANG EVOEIENS VTEpELAGONGiaC.

e eE0PETIKEG TEPMTMOELS, 1) aveLOPAOYIA umopel va eivor 1) aitio coPapmdv Aotumdéemv
TOV OEPUATOG KO TOV HLOAAK®V popimv. Méypt onuepa, o polog tov MEAD oty
emdeivoon Tov Aoluméemv avtdv ot propel va arokieiotel. Katd cuvéneia, eivot
oKOTIO va. amoPevyeTal 1 ypnon tov Nurofen 6e mepintmon g avepoPAoyic.

Kopdwoyystokéc ko oryyeloeyKe@aMKEC ETOPAUGELC

Klviég peréteg vmodeucvoovy 6t 1 yprion g Ppovrpopaivng wraitepa o€ VYNAES
d00¢lg (2400 mg/muépa), pmopel va cuoyeTileTon Le pio ikpn ovénon tov Kivdvvou
euPaviong OpouPoTik®v apTNPLOKOY GOUPBAVIOV (Y10 TOPAOELY O ELLPPOYLLO. TOV
HLOKAPOIOV 1) ayYELOKO EYKEPOAMKO ETEIGOA10). ZUVOALKA Ol EMONUOAOYIKES LEAETEG
dev LILOSEIKVHOLV OTL 01 YaUNAEG dOoELS IBovmpoaivig (T.y. < 1200 mg/muépa)
ouvogovTal e avuENuEVo kivouvo epeavions BpoufoTiKOV apTNPLOK®OV GUURAVIOV Yo
EUOPAYLLO. TOL HVOKOPOIOL.

O acBeveic pe un ereyydpevn véptacn, cuueopNTiKn Kapdwokn averdpke (NYHA
[I-1IT), draryvoopévn 1oyatpikny KopdtoKy VOGO, TEPLPEPIKT APTNPLOKT VOGO KOV
eyKepaAoayyelokn voco mpémel va. Aapupdvouvv Bepaneia pe ovmpoeaivn katdmy
TPOGEKTIKNG 0&LOAGYNONG, EVD TPETEL VO ATOPEVYOVTOL O1 VYNAEG OOGELS

(2.400 mg/muépa).

Amonteiton eniong mpooektikn aglohdynon mpwv v Evopén poakpompddeoung Bepameiog
o€ aobevelg pe Tapdyovtes KvOOHVOL ELPAVIONG KAPOLAYYELOK®DY ETEICOSI®V (TT.Y.
VIEPTOOT), VEEPATIOALID, CAKYOPDOON dtafritn, KATVicpa), Wilaitepa eqv amotteitat n
YopyNoN VYNA®V d6cemv 1ovmpoaivng (2.400 mg/muépa).

AvamvevoTIKES avTIOpaoELg
O Bpoyyooracpog puropet va emPapuviet oe acbeveic mov Tacyovv amd 1 £xovv
16TOPIKO Ppoyykod AcOuatoc 1 GAAEPYIKNG VOGOU.



AM\eC TOPATNPNCELS:

YoBapéc avrdpaocelg ofelog vepevatcnoiog (.. avVOELAOKTIKO GOK) TOPATPOVVTOL
oAb omdvia. Katd ta mpdta onpadia g avtidpaonc vrepevaiodnciog Hetd tm Anym /
yopnynomn Nurofen, n Oeponcio mpéner va dwaxonel. Ta amoartovpeva wTpkd pétpa,
avVOAOYO LE TOL COUTTAONATA, TPETEL VO, ANEOOVV atd £EEIOIKEVUEVO TPOCOTIKO.

H Bovmpogaivn, n dpactikn ovsio tov Nurofen, pmopet va avactéAiel mpocwpivd
Aertovpyio TV aponetoAimV (GVCCOPEVOT| AUOTETAAIWV). Q¢ €K TOVTOV, GLVIGTATOL 1)
TPOGEKTIKN TapaKkoA0VON o™ TV aclevav pe dtotapoyés g TENG.

Ye mapoatetapévn yopnynon tov Nurofen o TOKTIKOG £€AEYYOC TOV MNTOTIKOV
TAPOUETPOV, TNG AEITOVPYIOG TOV VEPP®V, KAOMDS Kol YeVIKY] aipoTog lvan amapaitnra.

H poxpoypovia yprion avoryntikov pmopet va mpokarécel ke@oladyio 1 omoia pmwopel
va emdevobeil. Eqv vdpyovv vovoleg yio o mopomdve, amoiteitol tpikn GLUBovVAN
Kot M Oepaneia mpéner vo dwukomel. H dbyvoon g kepoioiyiog and katdypnon
eoppakev (MOH) Oa mpéner va efetdletar oe aocBeveic ov omoior €yovv cvyvn M
KaOnpepvn keeahodyia, mopd (1 e€ontiog TG) TNV TOKTIKN XPNON TOV QUPUAK®OV Y10l
TOVOKEPOAO.

Me Vv T00TO)pOVN KATOVOA®GT OAKOOA, Ol OVETIOOUNTEG EVEPYELES TNG OPOOCTIKNG
ovoiag kot Waitepa eKelveg MOV €YOVV GYECT LE TO YOOTPEVIEPIKO GOANVO 1 TO
KEVIPIKO VELPIKO cvoTNU, propet va avénbolv pe ) xpnon tov MEAD.

Ta MEA® pmopet va EMCKIAGOVY TO GUUTTOUATO TNG AOTH®ENG 1) TOL TLPETOV.

ATOKPLYN COPUTTONATOV VTOKEIPLEVOV LOIUOEEMV:

To Nurofen umopel va amokpOYeL GUUTTOUATO AOTHMOENS, 0O YDVTOS EVOEYOUEVOS OE
kaBvotepnuévn Evapén g KATAAANANG ay®YNG KO, ETOUEVMGS, ETOEWVAOVOVTAG TNV
éxPoaon g Aoluwéng. Avtd €yl mapatnpnOel o€ TEPIOTATIKA POKTNPIOKTG TVEVUOVIOG
™G KOWOTNTOG Kot PAKTNPLOK®OV EMTAOK®V TG avepofAroytdc. Otav to Nurofen
YopNYEiTal yio TNV avaKoveion ord Tov TupeTd N TOV TOVO GE GYE0T HE AOTHMED,
OLVIGTATOL 1] TOPAKOAOVON O™ TG AolumwENG. Xe un vocokopelokd tepipdilovia, o
acBevnc Ba mpémel vo cuPPoVAELTEL YIATPO, EAV TOL GUUTTMOUATO ETUEVOLV 1|
EMOELVAOVOVTOL.

Neppég avtidpdoelc:

Ievika 1 kab €€y xprion avoAYNTIKGOV, E01KA 0 GLVOLUGHOC OUPOPETIKDOV OVOAYTTIKMOV
oVoldV, pmopel vo odNYNoel o UOVIpES Veppikés PAAPeg pe kivouvo veQPKNG
averapkelog (veppomdbela amd avoiyntikd). O kivovvog umopel va avénbel pe v
COUOTIKY KOTOTOVNON O GLVOLAGHO pHE TNV EAAEWYN MAEKTPOALTOV Kol TNV
aQLOATOON. £2¢ K TOVTOL TPEMEL VO, ATOPEVYETOL.

[Modratpikdg mAnBvoUOG: AVENUEVOG KIVOLVOG VEPPIKNG OVETAPKELNS G€ £PNPoug pe
AQLOAT®ON.
Avciertovpyia g yovaikeiog yovipdmrog: (BA. mapdypogo 4.6)



"Exooya:

Kabe xaydxio mepiéyet 0,79 mg epvBpd koyeviing (Ponceau) 4R (E124) mov pnopel va
TPOKAAESEL AALEPYIKEG AVTIOPACELS.

To pappaxevtikd avtd tpoidv mepiéyet 36,6 mg copPiroing (E420) avd kaydkio.
Acbeveic pe kAinpovouikn dvoaveéio ot epovktoln (HFI) dev mpénet va mapovv/i va
TOVG YopnYNOel LTO TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV.

4.5 Aliniemopdosic pe Girha @appoka 1 GAres popeés alinieniopaocng

Al MZIA®D, ocvuneplhopuPavopévey  TOV  EKAEKTIKOV — OVOCTOAE®V NG
Kukhoo&uyevaong — 2.

H ovyyopnynon ovo 1 nepiocotépov MEAD mpénel va, amopevyetol Kabde umopel va
avénoet Tov kKivouvo yia avemBounteg evépyeteg (PA. mapdypapo 4.4).

¢ AKETLAOGOAKVAIKO 0EV:

H rtovtoypovn yopriymon Pouvmpoaivic kot 0KETLAOCAMKVLAKOD 0EE0G  YEVIKA
AVTEVOEIKVUTOL AOY® TOV EVOEYOUEVOL OVENIEVNG ELPAVIONG OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

[Tepapatikd doedopéva vrodeikviovy 0Tt M Povmpoaivn mOavdV va avoocTeilel
OVIOYOVIOTIKA TNV EMOPOCT TOV YOUNA®V 00GEMV OKETLAOGUAKVLAIKOD 0&E0C OTN
OLGGMPELON TOV OUOTETAAI®V OTAV To OVO QAPUOKO YOPTYOUVTOL TAVTOYPOVO.
[Taporo mov VEaPYOLY AGAPEIES MG TPOG TNV CNUACIO TOV €V AOY® OE00UEVOV GE
KMVIKEG ouvOnKeg, dev amokAeietal 1) TOAVOTNTO OTL 1| TAKTIKY, LOKPOTpdOeaun xpron
™G 1Povmpopaivng evoéyetor vo. cuUPaAAel ot peimon TG KopSOTPOGTATELTIKNG
EMIOPAONG TOL OKETLAOGOMKVAKOD 0&E0C YounAng oocoioyiog, Agv vmdpyer 10
EVOEYOUEVO KAWIKA OYETIKNG EMIOpOONG OmO TNV TEPICTOCIOKY YPNON  TNG
PBovrpopaivng (BA. mapdypapo 5.1).

H 1povrpogaivy (6nmg drio MEAD) IMBavég emopacers
TIPEMEL VA OLOETAL LE TPOGOYT] NE:

Kapdiakég yAvkooideg m.y:Aryo&ivn;: Ta MEAD pnopei va ETOEVOGOVY TNV
KOPOLOKT OVETAPKELD, VO LELDOGOVY TO pLOUO
OTEPOUOTIKNG St ONo™g Ko va avénoovy Tig
TAOGLOTIKES YAVKOGI0EC. H Tontoypovn Anym
Nurofen Maiokd Koydkia pe ckevdopoto
dryo&ivng pumopet vo avéNoet To eminedo avTOV
TOV GKELOCSUATOV 6ToV 0pd. O éleyyog TV
emmédmv d1yo&ivng opov dev amorteitol oe opbn

xpnon (uéyiotn didpkelo 4 MuUEPEC)

Koptikootepogidn Kobmg ta kopTikootepogldn umopet va
av&NGovy Tov Kivouvo aveTiBuUT®Y EVEPYELDY
1010{TEPQ ATTO TO YOOTPEVTEPIKO GVGTNUA,




(e€elkdoerg N arpoppayia) (BA. mapdypagpo 4.3)

Avtioiponetaokol mopdyovteg Kot
EKAEKTIKOL OVOOTOAEIS ETOVATPOGANYNG
oepotovivng (SSRIs):

AvEnuévog Kivouvog YOOTPEVTEPIKNG
apoppayiag (BA. Topdypago 4.4)

AVTIIKTIKA

Ta MEAD propei va av&Govv v dpach Tov
AVTINKTIKGV OToe 1 Pappapivy (BA.
Tapdypoeo 4.4).

davutoivn

H ovyyopiynon Nurofen Kawydiio Matokd pe
OKELACUOTO POVVTOIVIG Hmopel va avENocet Ta
enineda 6TOV 0pd AVTOV TOV oKELASUAT®Y. O
EXeyy0g TV EMTESWOV PUVVTOTVIG GTOV 0pd deV
amorteiton o€ opOn yprion (uéyiotn ddpkele 4

NUEPES)

Aibo

H ovyyopnynon Nurofen Kawydxio Malokd pe
okevacpoto Abiov umopel va avénoet ta
enineda 6TOV 0pd AVTOV TOV oKELASUAT®Y. O
€leyyog TV emmédwv Abiov 6Tov 0pd dev
omotteiton o€ opOn ypnon (Léylotn dbpkela 4

NUEPES).

[IpoPevecion kot covApomvpalovn

DopUaKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPLEXOVY
poPevecion kot covApomupaldvn Hmopel va,
eMPPadOVouV TNV OTEKKPIoT TS YpovTpoaivng

Avtineptooikd (avactoreic MEA,
0VOOTOAEIS B-VTOSOYEDV KOl OVTOYOVICTES
g Ayyelotevaivng 1) ko dtovpntikd

Ta MEA® pnopei va, LEWOGOLVY TN dpACT) TV
SLOLPNTIKMV KoL TOV GAADV OVIITEPTACIKDOV
QOPUOKEVTIKMOV TPOIOVIMV. LE OPIOUEVOVG
0ao0eveic [1E KUTOGTAAUEVT] VEQPIKT AgITovpYia
(1. x acbeveig pe apuddTmon N NMAMKIOUEVOLG
000eVEIC [LE KATAGTOALEVT VEQPIKT| AELTOVPYIa)
1N ovyyopnynon ovoctorémv MEA 1 avactoleig
B-vmodoyémv 1 OVIOYOVIGTOV NG
Avyyewoteveiving II: pe napdyoviec mov
avaoTEAAOLY TNV KukAoo&uyevion propet vo
001 YNGEL GE TEPULTEPM ETOEIVMOT TNG VEQPIKNG
Aertovpyiag, cvumeptiapupavopévng mbavig
o&elog veQpIkNC OVETAPKELNG, 1] 0TT0i0 GLVNOMG
glvar avaotpéyun. Etouévmg o cuvovacuog
TPETEL VAL YOPTYEITAL LE TPOGOYN, W10iTEPQL
610Vg NAMKIOPEVOVG.O1 acBevelg mpémet va
EVLOOTOVOVTOL ETOPKMG Kol VO SIVETOL TTPOGOYN
TNV TOPAKOAOVON O TNG VEQPIKNG AEITOLPYIOG
HETd amd TNV Evapén TNG GLYYXOPNYNoNG Kot
0KOAOVO®G o€ TaKTA Ypovikd dactipata. Ta
dovpnTikd uropel va avénoovy tov Kivouvo
veppotolikodtntag amd to MEAD,

KoAoovvimpnrtikd dtovpntikd

H tavtoypovn yopriynon tov Nurofen Koydxio
MoloKkd pe KaA0GUYTNPNTIKG S10VPNTIKG
UTOpEL VoL 001 YNGEL G€ LITEPKOALOLIOL
(ovvioTdtol 0 £AgYY0G TOV KAAIOL GTOV 0p0O) .

MeBotpeEdn

Yrdpyovv ototyeio mbavnig avénong ota
emineda Tov TAdouatog g pebotpe&atng. H
yopnynon Nurofen Koydkio Marakd eviog 24

0paV TPy N petd ) Aqyn pebotpe€dng umopel

7




VoL 00N YNOEL 6E AVENLEVEC GUYKEVTPMOELG
uebotpe€dng kot avénon e to&kdtrTdc TNG.

Kvkhoomopivn

Avénuévog kivduvog veppoTtoEkoTnTog.

Taxpdiiprovg

O «ivéuvog g veppoto&uodTnTog avEAveTat o
T, OVO PUPUAKEVTIKE TPOIOVTA YOPYOUVTOL
ToVTOYPOVA

Z1dofovdivn

Yrdpyovv evdei&elg avénuévon Kivdvvou
apapBpov kot apatodpotoc o HIV (+)
OLHOPPOPIAIKOVG aeBeveig mov Aapfdavouv
tavtoypova (1doPfovdivn kot iovrpopaivn

YovApovurovpieg

KAvikég épevveg €xovv deiel ariniemidpdoelg
UeTAED GTEPOEIOMY UVTLPAEYLOVOODY Ko
AvTIOWPNTIKOV PaPUAK®OV (GOLAPOVLAOLPIES).
Av Kot péyptl ofjepa dev £yovv meEPYpapEl
OAANAETOPAGELC LETAED POVTPOPEVTG KO
GOVAPOVLAOLPIAG, 0 EAeYYOG TNG YALKOING TOV
OiLLOTOG-GVUVIGTATOL (OC TPOANTTIKO UETPO GE
TOVTOYPOVI ANY).

AvTif1oTikd Kivoloveg

Agdopéva and {oa £dei&av 6Tt To MEAD
umopei va 0v&noovy Tov Kivouvo GTAGU®OVY Tov
oyetilovton pe KvoAoves. AcBeveig mov
Aappdvooy MEZA®D kot KivolOveg Uopel vo
€xovv avénuévo Kivouvo ELPAVIOTG GTUCUAOV.

CYP2C9 Avactoieig

H towtoypovn xopriynon povrpopaivng kot
CYP2C9 avactorémv umopei va avénoet tnv
éxBeomn og 1Povmpoeaivn (CYP2CI
VIOGTPOU). X€ i LEAETN pe Bopikovaloin
rot ehovkovaloAn ( CYP2C9 avactolieic)
mapotnpnnke avénuévn éxbeon oe
IBovmpopaivn S (+) xatd tpocéyyion 80-100%.
®a npénet va eetdleton peimon g
yopnyovpevng doong g Ipovmpoaivng pe v
tavutoypovn Mym twv CYP2C9 avactorémv,
€101k e VYNAL YopTyouLEVT] OOGN
IBovmpopaivng pe Popucovaldin 1
QAOVKOVALOAN.

4.6 TI'ovipotnra, KMon Kot yorlovyio

Kinon

H avactoin g ProcivBeong Tov Tpoostayhadivdy UTopel va ennpedcel apvnTikd v
Konon kol v euPpuikn avantuén. Emonuoloyikd dedopéva deiyvouv avénpévo
Kivouvo amofoAng Kot TPoPANUATe GTNV JAUOPP®GT TOL HEGOKOIALKOD
SLPPAYLOTOG KO YOUOTPOGYLIOTIO, HETA ATd P1OT AVOCTOAEWV TPOSTAYAAIIVAV KATA
mv évapén g kimone. O amdAVTog Kivouvog SVGLOPPING TOL HECOKOIALKOV
dtppdypatog avédverat amd Atydtepo 1% , péxpt katd tpocséyyion 1.5%.

O 6mo1o¢ kivouvog gival 60GOA0YIKE KOl XPOVIKA EEAPTMOUEVOC

Y melpapatolma, 1 opNyNomn avasToAE®V NG cHVOESNC TV TPOSTAYAUVIVOV £J€1EE
va odnyet og avénuéveg amoforég kot epPpuikn Bvnouomta. Emnpocheta, avénuévn
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oVYVOTNTO  SPOP®V OLGTAAGIAOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV KAPIYYELLKDV, EXOVV
avapepbet og mepopatolma mov Adpfovay avacTtolels g cvvBeong TV
TPOGTAYANOIVOV KATA TNV TEPI000 TNG opyavoyéveons. Meléteg og mepapatdlma
delyvouv emidpacn oty avarapayoyr|. (PAéme mapdypago 5.3).

Amo v 20M efdopdoa ¢ eykvpocsvvng kot émeta, 1 xpnon Nurofen 400 mg pmopel
VO TPOKOAEGEL OALYODOPALVIO G OMOTEAEG L0 EUPPLIKTG VEPPIKNG dVGAEITOVPYING.
Avt6 pmopel va cupPel Ayo petd v Evapén g Bepameiag kot etvon cuvinbmg
avaoTpéYo e ) dtokony| tg. EmmAéov, vanpéav avagopég GLGTOANG TOL
apTNPLOKOL TOPOL HETE amd Bepameior 6TO dEVTEPO TPIUNVO, O1 TEPIGCOTEPES OO TIG
omoieg voympnoav HeTd T dtokonr g Bepaneiog. Katd tnv didpketo Tov TpdTov Kot
TOV OEVTEPOV TPIUNVOL TNG KONONG 1 Povmpoaivn dev Tpémetl va dideTOL EKTOG OV
kpivetar avaykaia . Edv n iBovrmpoaivn ypnopwonombei og yovaikeg mov tpocmadovv
va GLALAPOVY 1] KOTA TO TPMTO 1) 0£VTEPO TPIUNVO TNG KUNONG, TPETEL VaL ETval Yo
Kot va. AapBavetal yuo to HikpotePO duvaTo ¥Poviko ddotnua. O TpoyevvnTiKog
ENEYYOG Y10, OATYOVOPALLVIO KOl GUGTOAT TOL APTNPLEKOV TOpov Ba pémet va BewpnOel
mBavog petd and éxBeon oe Nurofen 400 mg yio apketég nuépeg amo v 201
gBoopdoa kimong kat éneta. To Nurofen 400 mg o mpémetl va dtakdnTETAL EQAV
EVTOMIOTEL OAYOUOPAUVIO ) GUGTOAN TOL APTNPLOKOV TOPOUL.

Kotd m odbpkeia tov tpitov tpyumvov g kdnong OAoL Ot OvVOCTOAES TOV
TPOGTAYAAVOIVOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVY GTO VEOYVO:

- Kapdromvevpoviky to&ikdmra (Tpowpn GLGTOAN/QPay] TOV OPTNPLOKOD TOPOL Kot
TVEVILOVIKT] VTTEPTOOT).

- Neppikn| dvciertovpyia (BA. Tapamdvem).

2V uNTéPa Kot To VEOYVO KOTA TO TEPOG TNG KVNONG:

- [TBav avénuévn téom aoppayiog Kot avTi-aponeTaAlokn dpdor aKdUn Kot G€ ToAD
YOUNAES OOCELS.

- AVOOTOAM] T®V CLOTACE®MV TNG UNTPOS UE OMOTEAEGUA TNV KOBLOTEPNON KOl TNV
TOPATETAUEVT] KONON.

Yoven®c N ypNon ™S PouTpo@aivng 6To TEAELTAIO TPIUNVO TNG EYKLHOGUVI|G
OVTEVOEIKVVTOL

T'arovyia

H 1Bovmpopaivn kot ot petafolriteg g pmopel vo amekkpiodv ce TOAD UKPEG
OVYKEVIPMOOEL OTO UNTPIKO YAAa. Agv glvor yvowotég ot emProfelc emodpdacel ota
Bpéon, ocvvemmg Oev elvar amapaitnn n Ookomn Tov OnAacpod ot Ppoayvypovia
Oepameio 0TI CLVICTOUEVEG DOCELS Y10 NTLOVS £WG LETPLOVE TOVOVS KOl TVUPETO.

LCovipotnra

Ynrdpyovv evdeifelg Ot o1 avaoToAelc TG KLuKAoOEVYEVAGTG Kot TG ovvOeEoNS TV
TPOGTOAYAOVOIVMV EVOEXETOL VO ETIOPOVV OPVNTIKO GTNV YUVOUKEID YOVILOTNTO €
enidpaom oty woppné&io. H 6mowa enidpacn avaotpépetar pe ™ ANEN g Oepameiog

4.7 Emodpdaosig otV IKavOTNTE 001]YN0NG KOl YEIPIGHOV UNYAVILATOV

IMa Bpoyvypovia xpnon, to Nurofen £xel apeAntéa emppon otV KOvVOTNTO 031 YNONG
KO XEPIGLOV UNYOVILATOV.



4.8 AvemOounteg evépyereg

O katdloyog L TIG TapaKAT® oveETBOUNTES EVEPYELEG TEPIAAUPAVEL OAES TIG
avemBounTeg evépyeleg oL £xovv Yivel Yvootég pe Bepamneio pe ovmpopaivn, Kabng
Kal gketveg amd pevpotohoykovg acheveic vtd paxpoypdvia Bepaneio 6 LYNAN dOOT).
Ol TapatnPOVUEVES GLYVOTNTEG, TOV EIVOL TEPIGGOTEPO OO TOAD GTAVIES, OVOPEPOVTAL
o Ppoyvmpdbeoun xpnon Povrpoeaivng pe avotatn nuepnota 66om 1200 mg yia t1g
amd ToV oTONOTOG Lop@ES kot 1800 mg yia o vitoHeTaL.

2115 axorovBeg avemBounteg evépyeteg, Oa mpémel vo AappdveTot vdyn 6Tt ivarl KOpla
J0C0EEAPTAOUEVES KO TOIKIALOVV 0t GTOpO GE ATOLLO.

Ot avemBounteg evépyeleg mov oyetiCovian pe v ovmpoaivn didovtor mapakdTo
aVOAOYO LE TNV KOATNYOPIiOl OPYOVIKOD GUGTNIATOS Kol TNV vy voTNTa .O1 GUYVOTNTESG
opilovtar wg: IToAd cvviBelg (=1/10), ZvvnBeig (=1/100 émg <1/10), Oyt cvvnBeig
(=21/1,000 éw¢ <1/100), Zravieg (=1/10,000 émwg <1/1,000), IToAd Emdvieg (<1/10,000),
Mn yvootmg cvyvotnrag (dev pmopel va extiunel and ta oabéoipa dedopéva).
[Mopakai®d onpeidote 611 péca og KaOe Katnyopio cLYVOTNTUS ELEAVIONS, OL
avembounteg evépyeteg mopatifevrol Katd ivovsa celpd cofapdtnroc.

O1 mo cvyvég avemBiunteg evépyeteg elvan yaotpevieptkng evong. Ot avemBdunteg
evépyeleg elval 0000eEAPTMOUEVES, 1010{TEPA O KIVOLVOG VO ELPAVICTEL YAGTPEVTEPIKY|
apoppayio eaptdror amd To €0POG TS dOONG Kot T drapketa TG yprong. [entikd
EAKT, O14TPNOMN 1] YOOTPEVTEPIKN apopparyio, LEPIKES POPES Bavatneopeg, stvat
mhavav va cupovv Wiaitepa oTovg nAKimpévovs (BAEre Tapdypapo 4.4). Navtia,
EUETOG, dLAPPOL, LETEMPIGHOS, OVCKOIAOTNTA, OLGTEYTN, KOIMOKO GAY0g, Lélava,
OLULOTEUEDT), EAKOOING oTopaTiTdN, EMOEiveoT TG KOALTdAG Kot TG vOsov tov Crohn
(BA. mapdypago 4.4) £xovv avagepbei petd ) yoprynon. Atydtepo cuyva, £xet
mopatnpn0el yaoTpitioa.

Oidnua, vTéptaom Kot Kapdlakn avemdpkelo £xovv avapepel va oyetilovtal pe
Oepancio tov MEAD.

Klviég peréteg vmodeucvoovy 6t 1 yprion g YPpovmpopaivng, iaitepa oe VYNAEG
d0celg (2400 mg/Mmuépa), umopel va oyetiletar pe g pkpr ovénon Tov Kivduvou
ELPAVIONS BpoUPOTIKGOV aPTNPLOKOV ETEIGONMV (Y10 TOPASEIY LA ELPPAYLLO TOV
HLoKaPOiov 1 ayyelokd £YKEPAALKO emelcdo0) (BA. Tapdypapo 4.4).

"Exel meprypaget emodeivaon g AoinmENG (.Y, avantuén veKpmTIKNG TEPITOVITIONG) HE
v xpion MEZAD. Avtd mboavog oyetileton pe to punyavicpd dpdong twv MEXAO.

Edv eppavictovv copmtopate Aoipméng 1 ov emdeivobodv katd Tn OSldpKew TG
xp1ong tov Nurofen, o acBevic cuvictdtol va el oe éva yatpd ywpig kabvotépnon.
[Tpénet va diepevvnBet edv vapyet £voeién yuo avtipikpoPiokn Bepamneio.

v pokpoypovia Bepomeion mpémel va yivetal cuyvog EAeyyog He yeviKn e&étoom
aipotog.

O acBevig cuvioTdTol Vo EVNUEPADVEL TO YATPO TOL CPECMG KOL VO OLOKOTTEL TNV
Oepamcio pe Nurofen edv eppaviotel éva amd 10 CLUATOUOTO  OVTIOPOAOTG
vrepevaicinoiog. Avtd pmopel va yivel axodua kol katd v mpdt xpnon. H dupeon
Bonbewa amd yroTpod elvar amapaitnen.

O acBeviic cuvioTatal Vo SIOKOWYEL TNV Oy®YY| Kol VO ETIGKEQPTEL TOV Y1oTpd TOV €AV
avTiAneBel £VvTovoug mOVOUG TNV KOWMA, PLEAALVA 1 OLULATELLEDT).
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Katnyopio Opyavikov
Xvotipartog

AOPAEELS KON TOPACITACELG

AwTapayéS TOV ALPOTOMTIKOD
KU1 TOV AEPLPIKOV GUOTIIATOG

Popatpikés Srorapayés

Awtapayés Tov
GVOGOTON|TIKOV GUGTI|LATOG

Awtapayés Tov Nevpikov
ZVoTHRATOG

O¢0aipmkic drotapayig

Awrtapayés OTOV KoL
LapopivOov
Kopdwakéc dwatapoyés

Ayyewokéc Satapayés

Taotpevrepkéc Avatapayés

Hrotoyohkés dvatapoyéc

Awtapayés ToV dEPRATOG Ko
TOV VT0dOPLOV 16TOV

AWOTAPaYES TOV VEQPOV KL
TV 0VPOPOPOV 03DV

Aepeoviioelg

Xoyvomnro

TToAd Xmdvieg

IToA0 Xmdvieg

TToAd Xmdvieg

Oy Zovibeig

IoAvd Xmdvieg

Mn yvoom)

Oy Zovibeg

IToA0 Xmdvieg

Oy Zvviibeig

Xndvieg

IToA0 Xmdvieg

IToA0 Xmdvieg

ToviiBelg

Oy Zovibeg

TToAvd Emdvieg

TToAv Xmdvieg

Oy Zovibeg

TToAvd Xmdvieg

Mn yvoom

Xnavieg

ToAvd Xmdvieg

Xmdvieg

AvemO@opntn Evépyaia

‘E€opon Aotpudéemv mov oyetiCovot e pAeyHovES (.. avantuén
VEKPOTIKNG TEPLTOVUTIONG GE OTAVIEG TEPMTOGELS, GOPBAPES MOUMDEELG TOV
SEPLATOG KOL TOV ETTAOKOV TOV LOAUKDV 1GTOV UTopEl Vo Vel katd ™)
Subpketa pag Aolpuméng avepofroyiis )

Awonomtikég  Swtapayés (avoio, Aevkomevio, Opopfoxvttoponevia,
TOVKVTTOPOTEVID, oKOKKlokvTTOpotpic). Ta mpdTo onudadio eivatl: mopetdc,
TOVOAOLLOG, EMPAVEINKE OTOUOTIKG €Ak, Ypuddeg ovvVOpopo, Eviovn
e&avtinom, pvoppayio kot SEPHATIKEG ALOPPAYiES. e AVTEG TIG MEPUTTMOCELG
0o oacbeviic ouvviotdtar va Swkdyer v Oegpameio, vo amovyel TNV
avtobepameio He avOAYNTIKA 1| OVTITVPETIKE Kot Vo GLUPBOVAEVTEL TOV Yl0TPO

PoyoTikég avidpacels, KordOiwym

Avtidphoeig vrepevaisneciag mov copmepapPavovy !

Kvnopédg kot kvidwon

ToPapég yevikég avtidphoels vrepevaicnciog. Mmopel va epeoavicTodv mg
016N pa ToL TPOSMOTOV, TPHEO TG YADGCOS KOl ECMTEPIKA TOV AAPLYYO e
OTEVOOT] TOV AEPAYOYDV, OVOTVEVCTIKT| dLGYEPELD, ToyuKapdia, VoTacT (
avaguiatia, ayyeooidipa n copapn kataninéia). E&apon dodbuatoc.

Avtidpoon avamvevoTikig 0600 Tov tepthapPdvel o dobpa, Ppoyydcmacuo
1 dvomvola.

AoTapoy€g TOV KEVIPIKOD VEDPIKOD GUGTNATOG 0w Kepolakyia, (OAn,
abmvia, O1éyepon, gvepebiotdmTa 1} KOT®ON

Aonmn pnviyyinda?

Ontikég droTapayég

Eppoég

Kopdiokn avendpketo, aicOnue todpdv Kot oidnpo, Epepoyuc Tov
HVOKOPSiov

Aptnplokn VIEPTAOT], AYEUTION

Taotpeviepkd evoyipata, Ommg KOk GAyos, vauTtio Kot Svomeyia.
Adppora, HeTemPIopds, SuoKMOTTO, KAODPa, EUETOG, KOl EAAPPE
YOGTPEVTEPIKN aiptoppayio. mov propel vo TpokoAécel avarpio, og eEopeTikés
MEPMTAOCELG.

Faotpeviepikés eEeldoers, e tnv mbovn aoppayio Kot SdTpnon.
EAkddng otopartitida, emdeivwon tng koritidag Kot g voéoov tov Crohn (BA.
mapaypapo 4.4), yaotpitido

Oo0payitida, GYNUATICHOG EVIEPIKOV GTEVAOGE®MV TOHTOV — S10PPAYHATOS,
TOYKPEATITION.

Hrotum dvoiettovpyio, nrotikny BAAPN, 1dimng o pakpoypdvia Bepaneio,
NTOTIKY ovenapKeLd, o&eio nrotitida

TTowiha deppatikd e&avonpota

YoBopég HOPPEG OEPUATIKDV AVTIOPACEDY OTMS TOUPOAVYMIELS AVTIOPAGELS
cvpneplapavopsvav tov cuvdpdpov Stevens-Johnson kot epbOnpa, to&kn
EMBIEPIKN VEKPOAVOT, dAOTEKIOGN

DapprOKEVTIKY OVTIOPACT) HE NOGIVOPIAIO KOl GUOTIIIKA GUUTTMOHOTOL
(Z0vépopo DRESS), oeia yevikevpévn eEavOnpatikny eivktaivoon (AGEP).
Avtidpaocelg potogvacinciog.

BA&pnN tov veppkov 16100 (INAdING VEkpmon) Kot avénuévn cuykeviphon
0VPIKOY 0&E0G GTO Ao UTopEl v EPPOVICTEL EMIONG GTAVIOL.

ZyNUOTIGHOS OWNUATOV, WBlaitepa o8 acBeVELS [le apTnplakn VIEPTACN N
VEPPIKN OVETAPKELD, VEPPMOIKO GOVOpOLLO, Sidpeon veppitida 11:01)' uitopsi A
GLVOSEVETOL OO OEELDL VEPPIKT UVETAPKELDL.

Mewwpéva enineda arpocooipivig



I Avtidpdaosig vrepevaicOnciog xovv onueim0ei pe Oepomeio pe Povpopaivny. Avtéc
ocoumepthapufavooy o) pn 01K aAAepykn avtidopaon kot avaguiaio, B) Avtidopaon
OVOTVELGTIKT] 0000 cvumeptiapfovopévovr tov dobuatog, emdeivoon dacOuatog,
Bpoyxoéomaco 1 SVGTVOLNL 1 V) TOWKIAEG dEPUATIKEG dUTAPAYES, TOL TEPIAAUPAVOLY
ggavOnuata dpopov THTOL, KVNOUO, KVIO®OT|, TopeLPa, AyyYE0idNUe Kol TOAD o
OTAVIO OTOAETIOTIKEG KOl TOUPOAVYMOELS deppatondfeies (cuumeptiopnavorévou g
TOEIKNG  €MOEPIIKNG  VeKpOAvomg, ovvdpopov Stevens-Johnson kot TOAOHOPPOL

epuONUOTOQ).

20 unyaviopdg mov TPOKAAEITAL | PUPLAKEVTIKG ETAYOUEVT donmtn unviyyitdo Sev
etvar mpog xotavontos. Qotdco, to dwbéoyo otoryeio oyetkd pe v MEAO
EMOYOUEVT] UNMVLIYYITION aVOQPEPOVTOL GE OVOCOAOYIKN avTidopacn (AOYy® TG EUEAVIONG
TOV GCUUTTOUATOV LE TN AYN TOL PAPUAKOL, KOl 1] E£APAVICT) OVTAOV UETE TN O10KOTT
™G QOPUOKEVTIKNG ay®YNG). 'Exovv onueimBel peovoEVEG TEPIMTMOGES CLUTTOUATOV
donmng unviyyitdog (0nmg duokapyio Tov avyéva, KeaiaAyia, vavtia, ELETO, TUPETO
N amompocavaToMcudg) Ta omoia Eyovv mapotnpndet kotd ™ ddpkela g Bepameiog
pe Povmpogaivn oe acbevelc pe NON vrApPyovoes avTOdvoces dtatapayés (OmmG
CLCTNUOTIKO EPLONUATMOT AVKOC KOl LIKTT) VOGO TOL GUVOETIKOV 16TOD).

Avo@opd TOavVoLOYOVUEVAOV AVETLOVUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mlavoroyodpevov avemiBountmv evepyei®dv HETA amd TNV XOPNYNon AOEW0C
KUKAOQOPIOG TOL QOPUOKELTIKOD TPOiOVTOG givarl onuavtikn. Emupéner ) ocvveyn
TOPAKOAOVONGN TS GYEONS 0PELOVG-KIVOUVOD TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeiton
amd TOvg emayyeApotieg vyeiag vo  ava@EPOLV  OTOEGONTOTE TOAVOAOYOVUEVES
avembounteg evépyeteg otov EOvikd Opyaviopd apudkov, Mecoyeiov 284, GR-15562
Xohapydc, AGMva, TnA: +30 213 2040337, Iotdtomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ymnepooooroyia

Yto mtodd M kotamoon  ovmpogaivng, meptocotepng and 400 mg/kg, pmopel va
TPOKOAEGEL CUUTTAOUOTO. XTOVG EVIIMKEG 1) GYECT 000G AMOTEAEGLATOG fvat AydTEPO
gvkpwic. O xpovog nulong oty veepdocoroyia eivar 1,5-3 dpec.

2vumtopata: Ov wepiocdtepot acbevels otovg omoiovg €xovv yopnynbel KA
onuavtikés mocdtreg MEA® Oa mopovcidcovv vovtio, EUETO, EMYOSTPOAYio M
onaviotepa odppota. Eppoéc, kepalodyio kot yoaotpeviepikn aipoppayio eivor gmiong
mlavég. Xe mo coPapéc INANTNPLACELS, TOSIKOTNTA TAPUTNPEITAL GTO KEVIPIKO VELPIKO
oLOTNHO, 7OV  ekONA®VETOL ¢ {AMyyog Kol TEPIOTACLOKE — d€yepon Kot
OTOTPOGAVATOAMGUOG 1 kopa. lepiotaciokd or acbevelg avanticoovy oracpovs. e
coPapn dnAntmpiaorn pmopel va cvpuPel vreproiopio ko petafolikn o&Emon kot
umopet va mapatadel o ypovog mpobpouPiving / INR mbovotata Adyw mapepfoing ot
dpdomn tov Topayovtev TENg ™G KukAopopioc. O&eia veQpIKn aVETAPKELD KO TTOTIKY|
BAGPTM, LTOTOGN, OVOTVELCTIKY] KOTAGTOAN Kol KLOvmorn umopel va onueiwfovv.
Emdeivoon tov doBpatog eivar duvarn) oe acBuaticovc. Nvotayuog, 8aupog dpaocng,
omdvio LVTOTOGT, KOl OTMOAELL TV cONoEWV.

Avtyetomon - Agv vndpyer €0kd ovtidoto. H avryetomon mpémer va givor
CUUTTOUATIKY] KOl DTOCTNPIKTIKY Kot TEPRapPdvel v SloThpnomn ovolkKTdv Tov
AEPAYMYADV KOl TNV TOPOKOA0VONoN ™S KopdiS Kot TV (OTIKGOV opydvev péEXpt
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otafeponoinons. E&etdote 10 evoeyduevo TG amd TOV GTOUOTOG YOPNYNONG EVEPYOD
vBpaka €dv: 0 acBevig Tapovsloctel Eviog 1 dpag amd TV KATATOGN H0G OLVITIKG
T0&IKNG TOGOTNTAG.

Edv n Pouvmpopaivny €xet MoM amoppoendel, oAKOAIKA Ol0ADUOTO UTOPOLV VO,
xopnynBovv yia va emttayhvouv v EKkpiomn s ovmpopaivig amd to ovpa.

Av vmhpyovv cvyvol M TOPATETOUEVOL OTOGHOL, TPEMEL v OvVTILETOTILOVTOL UE
evoopAEPla Olalembun 1N Aopalemdun. Awocte  PpoyyodlocToATIKA Yoo TO dofua.
Enucowvavia pe 1o tomikd k€vipo dNANTpioong yio 1 Tptkés GUGTAGEL.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvVVopIKES 10T TEG

Ddoappokobepamevtikn Katnyopio: AVTIQAEYHOVAOIN KO OVIIPEVUATIKA @ApLLOKO |
otepoedn). [Tapdywya tov Tpomiovikoy 0EE0G.

ATC code: MO1AEO1

To Nurofen givat éva pun otepoeldés avTipieypovmdes edpuroko (MEAD), To omoio pe
ouvnOn TeapaTiKd poviéla AeyHovig oe {da &yt detybel OTL dpa pHéow NG
OVOGTOANG TNG CLVOESTG TOV TPOGTAYAAVIIVAOV. XTOVS avOpdTOVS, 1) BoVTPOPAivT
LLEUDVEL TOV TOVO IOV OPEIAETAL GE PAEYLLOVT], TO 01dMpa Kot Tov TupeTd. EmumAéov, 1)
PovmpoPaivn avacTEAAEL OVAGTPEYIL TNV TPOKAAOVLEVT] GUCCMOPELGT TWV
aponeToAimy.

H vk amoteheopotikotnta g Povmpoeaiving €xel kataderyfel oe mdvo mov
oyetileTon pe TovokEPaA0, TOVOOOVTO, duounvoppota kot Topetd. Emmiéov oe acbeveig
LE TOVO KOl TUPETO TOV GLVOEOVTOL LE KPLOAOYNUO KOl YPIimn Kol o€ HOVTEAD THVOL
OTMG TOVOAULLOG, HUTKOG TOVOG N TPOVUATIGUOG LOAOKOV HOPIOV Kol OGQPLOAYI.
KAwvikd otoygela xatadeikvdoovuv oti, otav yopnyovvror 400 mg Povmpoaivng, to
avaAYNTIKO OmOTEAEG O UTOPEL VO OLPKEGEL Yo HEXPL Kt 8 DPEC.

[Mewpapoaticd dedopéva vmodewkvoovv Ott M Povmpogaivny mbavoév va avacteilel
AVTOYOVIOTIKG TNV EMOPOCT] TOV YOUNA®V OOGE®MV OKETVAOGOUAKLAIKOD 0EE0C OTN|
OLOGOMPELON TOV OMUOTETOM®V OTav TO. 0VO QAPUAKO YOPNYOLVTOL TOVTOYPOVA.
Opropéves QappraKodLVOKEG HEAETEG DTTOJEKVDOLY OTL, OTOV YopnYNONKe po epdmad
doom 400 mg 1Povmpopaivng evtog 8 wpdv mpwv 1 evtodg 30 Aemtdv peTd TN AWM
OKETLAOCAAKVAIKOD 0&E0C Aueong amodéopevong (81 mg), mapatnpndnke peiwon g
dpdong Tov AKETLVAOCOAKLAMKOD 0&Eog oTov oymuatiopd Opopfolavav 1 ot
oLGeMPELON apoeTaAiwV. [Tapdrho OV VILAPYOVY ACAPELEG MG TPOG TNV CNUACTH TOV
ev AMOym 0edopéEVOVY 6€ KMVIKEG GUVONKEG, 0ev amokAgieTal 1| MOavOTNTA OTL N TOKTIKY,
pokpompoBeoun ypnomn g Povmpogaivng evdéyetar va cvuPdiel otn peioon g
KOPOLOTPOGTATEVTIKNG EMIOPUCNS TOV OKETVAOGOAKVAIKOD 0&£E0G YOUNANG 00GOAOYING.
Agv vrdpyel To EVOEYOUEVO KAWVIKA GYETIKNG EMIOPAONG OO TNV TEPICTACLOKN XPNON

™™g Povmpoeaivnc (PA. mapdypapo 4.5).

5.2 ®oppoxoKIvTIKES 1O10TNTEG

H Bovrpogaivn amoppopdrat Lepik®dg amd TO GTOUAYL KOl OAOKANPOTIKG OO TO AETTO
évtepo. H 1povmpopaivn deopedeton ektevdg pe TIG mpoTeiveg Tov MAAopotoc. H
Povmpopaivn dwoyéetor 6to apHpikd vypo.
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2tov nratikd perofoicud (vépoéviimon, kKapPosviinwon, cvlevén), ot pappakoroyikol
avevepyol petaforiteg amekkpivovtol TANPmS, Kuping HEow tov veepmv (90%) aAid
Kol pEow, ¢ xoAnc. O yxpdvog nuicelog amofoing o€ vyu| ATopo Kol GE GTOUOL LE
NUATIKES Kot VEQPIKES dlatapayés eivarl avtiotorya, 1.8 — 3.5 dpeg. H déoupevon oe
TP®TEIVEG TOL TAdGHTOG givat 99%.

Ta péyiota enineda oto TAAcpa TG Povmpoaivig emtvyydvovton 1 pe 2 dpeg petd
xopnynon Povmpoeaivinc. Qotd6G0, N POLVTPOPAIVI ATOPPOPATIL O YPIYOPO OO TO
YOOTPEVTIEPIKO GVOTNHO LETE T ANy amd Tov oToUaTog Kayakiomv Nurofen 400 mg, pe
™ UEYIOTN OLYKEVTIPMOON OT0 TAAGHo vo. ovuPaivel mepimov 47 Aentd petd 1
xopnynon.

5.3 Ilpoxkvikd 0gd0puéva Yo TNV aGQAAEL0.

H vroypévia kou n gpdvia to&ucdtnta g Ppovmpoaivng oe cuvnOIGUEVE TELPOLOTIKE,
npdTLTaL eKONA®ONKE Kuplwg pe PAAPES Kol EAKDGES GTO YOOTPEVTIEPIKO GUGTILLOL.
Meléteg in vitro kot in Vivo dgv £xouv dMoel KAVIKG amodekTikd ototyeio yio mbaveg
UETOAAGEELG omd TV 1Povmtpoaivr. Xe HEALTEC GE OpOVPOiOVE KO TOVTIKIKL OV
VINPYAY GToLKElD Yoo KapKivoyéveon amd v Ppovrpogaivn. H 1Bovrmpopaivn odnynoce
o€ OvVOOTOAN NG woppnéiog oe Aayovg kabdOC Kol doTopoyn TG EUPLTELONG CE
dpopa vévn (Aayotc, apovpaiovg kot movrikia). [epapatikég pekéteg Exovv amodei&et
otL n Povmpopaivn Olamepvé tov TAOKOOVTO, GE LYNAEG HNTPIKES O0GelS. 'Exovv
napotnpnOel avénuéva teploTaTiKd SOVGTAUGIOV (T.). CKEAETIKEG AVOUAAIEG).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

"Exdoya:
[ToAvaBvAievoyrlvkoin 600
Y dpo&eidio Tov Kariov
KekaBapuévo vdmp

Kéhvgog kayaxiov:

Zehativn,

Yyp1 copPrroin (E420), pepikdg apudatmpévn
KekaBappévo véwp

EpvOpo koyeviing 4R (E124),

AgxiBivn,

Tpryhvkepidwa péong oalvoidog,

Alwto

[oompomvin aAkooAn

Megravt eKTOTOONG KOWYOKioOV:
Opacode WB White NS-78-18011 (amoteleitor and kekabapuévo vdwp, d10E1610 TOV
TITAVIOV, TPOTVAEVOYAVKOAN, 160TPOTLALKT aAkoOAT, HPMC 2910/vtpoperroln 3cP)

6.2 Aocvpfatotnreg
Agv epapuoleton

6.3 Awdpkera Comg
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2 ypovia.

6.4 Idwitepec mpo@uAdtels KaTd T VAAEN TOL TPOIGVTOG

dvraocoete o€ Oepuokpacio< 25°C

6.5 ®vYon Kol GVETUTIKA TOV TEPLEKTY

[TeCopevn molvotpopatikn kKoyédn (Blister) amoteAodpevn amd adaavég 11 AEVKO
PVC wbhyovg 250 pxpodv pe 60 gsm polyvinylidene chloride (PVdC),
BeprocvykoAlovueVo e AAOVUIVOPUALO Ttdyoug 20 ukpodv q

PVC/PE adwpavég 11 Aevkd mayovg 250 kot 25 pikpdv ovtictoyyo pe 90 gsm
polyvinylidene chloride (PVdC), Beppocvykorroduevo pe aAovpvo@uAlo mdyovg 20
HIKP®V.

Ta blisters cuokevalovtotl og YapTivo KOLTI.

Mey£0n cvokevaoiog : 10 kot 20 kaydkio.

Mmropel va unv KokAo@op1covy OAEG 01 GLOKELOGIEC.

6.6 Iowitepeg mpouAAEES amoppLynS

Koapia.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA
Téxn Kapoiepdrov 7, Knewowd 145 64, EAAGda, TnAi.: 2108127276

e-mail: rbhealthcare.gr(@reckittbenckiser.com
Awwvépetar amd ) BIAN ALE. TnA: 2109883985

8. APIOMOX AAEIJAY. KYKAO®OPIAX

24799/13/12-05-2014

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
12-2-2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY:
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