NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
PONSTAN"
(Mefenamic acid)

ONOMAZYIA TOY ®APMAKEYTIKOY POIONTOX
PONSTAN"®

IHOIOTIKH KAI TOXOTIKH YYNOEXH

Kda0e emcoioppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet S00 mg pepavapikon o&€oc.

Kd&be kovtardkt Tov yAvkov (5 ml) mocipov evarmpnpartog mepiéxet S0 mg LePOVOULKOD
o&éoc.

Kda0e vrdbeto mepiéyet S00 mg pepaivopkov 0EE0G.

Mefenamic acid (C H ,NO, -N) : (2,3, -xylyl) anthranilic acid
[ tov TApn KaTdroyo tov ekdoywv Préne map. 6.1.
PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aento vpévio diokio.
ITéc1o evompnua.
YnoOeto.

KAINIKEY TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeierg

o Xpovieg pheypovmdelg apdpomdadeieg (pevpatoedng apOpitida, ayKLAMTIKN
onovovAapOpitida, yoplaciky apbpitida K.A.T.).

*  ExouMotikég apbpomdbeieg mepipeptkdv apBpdCEDY Kol GTOVOLAIKNG GTHANG.

*  Emddovva eEmaplpikd poookeretikd ochvopopa (eplapOpitida, TEVOVTITION, TPOVUOTIKEG
KOK®OGCELG K.A.TT.).

* Ilpwtomadng duounvoppota.

e Avvator vo xpnotponomel o€ Todid nAkiog Gve Tov 6 UNVeV ooV OVTITUPETIKO Yid
doTNUa £OC Kot 7 NUEPDV.

*  AVIILETOMION KPIGEDV NUIKPAVIOS, 000VTIKOG TOVOC, TOVOG 0td TPAdUATO,
LETEYYXEPNTIKOG TOHVOG.

e Mnvoppayio 0QeIAOUEVT] GE OPUOVIKT SVGAEITOVPYIQ 1| TAPOVGIO EVOOUNTPIKNG GCUGKELNG

(IUD) 6tav dgv vmapyer opyavikn AAPN.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YopPyNoNS

O1 avemBOuNTEG eVEPYELEG UTOPEL VO EAAYLOTOTONB0DY EPOGOV YPTGLLOTOLOVVTOL Y10 TV

mAéov pikpn| didpkela Bepameiog wov amatteital yio Tov EAEYX0 TV GUUTTONATOV (BAETE
nap. 4.4).

e Evijlikec kou mondid dvo tov 14 etdv:
2uving do6om and 1o otopa 1 to 0p6 500 mg 3 popég v NuéPa, Katd Tpotipnon pLetd
TO YELULOTOL.
Avounvoppota: 500 mg 3 popég v nuépa. H apyikn 06on va yopnysitar pe to exivnpa
TOV TOVOL TNG EUUNVOPVOTIG KOL VO GUVEXLOTEL 0G0 S10,pKOVV TO GUUTTOUATA.
Mnvoppayia: 500 mg 3 popég v nuépa. H apykr 66om va yopnyeiton pe 1o Eekivnpa



™G QHOPPOYiOG Kol T®V GUGYETILOUEVOV CUUTTOUATMV KOl VO GUVEXIGTEL 0G0 dloPKOVV
TO, GUUTTMLLOTO.

e Toudid ave TV 6 UNVOV GOV AVTITVPETIKO Kot Yio SdoTnie Emg Kot 7 nuépeg : 5 mg/kg
B.X. kG0e 6 mpeg.

4.3 AvTtevoeigelg

*  Xg acbeveic pe gvepyd TeNTIKO EAKOG 1 1GTOPLKO TEMTIKOV EAKOVC, 1| AALEG OPYOAVIKES
TN GEIC TOV YOOTPEVTEPIKOD OTMC 1 EAKMONG KOAITIC Kot 1) voGog Tov Crohn 1 pe
16TOPIKO VTOTPOTLALOVGDOV OLLOPPOYIDV.

* Xg acbeveic mov £ovv eKONADGCEL 0oOUATIKY TPOSPOAT, aAAepyikn pvitida 1 kvidmon
LETA amd XP1ON AKETVAOGOAKLAIKOD 0EE0C 1] GAAMV L1 GTEPOEWODV AVTIPAEYHLOVMOOIDV
QopUAK®V.

* XYeg acbeveic aldepykons 610 PAPLOKO.

o Znv xomor kot yahovyia (1] ac@AAELd TOV Yo TETOLR YPoM deV ExEL aKOUN damioTwOE).
o Yg moudld KOTo TV 14 TV dev VIAPYEL akOuUN HeYOAN eumelpia, (ekTOg TG EVOEIENG TOL
OOV OVTUTUPETIKO Y10 TOUOLA OO 6 UNVOV Kol Ve Kot Yo S1aeT e £G Kot 7 NUEPECS).

e Xg acbOeveic mov AapuPdvouy TanTOYpOova GAA U1 GTEPOELDT AVTIPAEYUOVMOT PAPLOKA 1
OKETVAOGOUAKVALKO 0&V.

e Xg acbeveic pe QUATOAOYIKT VOGO 1) NTATIKN 1) VEQPIKT AVETAPKELQ.

e Xg acbeveic pe eMANTTIKY VOGO.

*  Xe acBeveig pe Papld Kapdlokn avendpreLo.

4.4 Ewwég [lposidomoujocis ko Iipourdéerg katd tn ypijon

O avemBOuNTEG EVEPYELEG UTOPOVV VO ELOYIOTOTOM OOV YPNCUYLOTOIDOVTOS TNV KATOTOTN
OTOTELEGLATIKT dOGM Yo TNV TAEOV [IKpN dtdpkela Oepameiog mov amatteitan yio Tov EAeYY0
TOV cLUTTOUGTOV (PAéTe Tap. 4.2 Kol KivODVOUG 0T TO YOOTPEVTEPIKO KOl KOPIIOYYELNKO).

To eappaxo wpémel va yopnyeitat o pelopévn doon :

o Xe vmepnikeg Kot eEacBevnuéva Atopa

* XYg acbeveic pe onuavTiKn EKTTOGOT TNG Kapdkng Asttovpylog
* Xg aofevelg pe véptacn mov Aappavouy S1ovpnTIKA

* Xg acbeveic pe nratikn SveAettovpyia,

*  Xe acBeveig pe Xvomuatikd Epvdnpotodn Avko.

e paKpoypovia, xopnynon xPeieTor KoTd ST AT AUOTOAOYIKOG Kol BLoynitkog
éleyyog Tov acbevoig.

Na yopryeiton pe Tpocoyn o€ acbeveig pe 16Topikd addiepyiko 1 Ppoyyikod acOuotoc ko
emiong Kot og aoBeveic pe Aoipmén yiotl pmopel vo KOADYEL T0 GUUTTAOUOTO TOV TUPETOL KO

™G PAEYUOVIG.



Kopowoyyelokég Kot ayyelokés EYKEQUAKEG EMOPAGELS

Amonteiton 1 0ot TopaKoAovOn o Kot 1) Topoy) CVUPOVAGYV G achevelg e 1oTopikd
VIEPTAOTC KoL /M UE ELOPPE £MC PETPLOL GLULPOPNTIKT KOPIIOKT AVETAPKELN KAODC EXEL
avaeepBel katakpdTnom vypdv kot oidnua o oxéon pe Oepansio pe MEAD.

Agdopéva amd KAVIKEG SOKIUES KOl ETLONLOAOYIKEG LEAETEG DTTOJEIKVVOOLV OTL 1) YP1ION
uepikmv MEAD (18iaitepa o VYNAEG SOGEIS Kol G Lokpoypovies Depamneiec) umopel va
ocvoyetiletal Pe po Pikp ovénom Tov Kvduvou yio. EUeavioT 0poufmTikdv apTtnplokoy
cLUPdvTeV (Yo TopAdery Lo ELEPAYLLO. TOV HLOKAPOIOL 1] EYKEPAMKO ENELGOS10). Y TAPYOLV
avemapkeic mANpoeopieg Yo vo amokAelohel £vag T€T010¢ KivOLVOGS Yo TO He@ovaKd 0&D.

Aocbeveig pe pun pubopévn VIEPTAGT, GLUPOPNTIKY] KAPSIOKN OVETAPKELD, EYKATEGTNUEVT
IOYOULIKT] KapOLoKT VOGO, TEPLPEPIKT APTNPLUKT VOGO, KOUT aYYELOKY YKEQAAKT VOG0 Bal
npémnel va vtoPAn0ovv og Oepameia e peeoavopikod o&H HOVO PETA 0o TPOGEKTIKY Bemdpnon
tov Béparog. [Tapopola Bewpnon Ba mpénet va yivetor Tpv v Evapén peyaidtepng
duapkelog Bepameiog oe aoBevelg e mapdyovieg KvoOvVou Y10 ELPAVIOT) KOPILOYYELOKNG
VOG0V (T.y. VIEPTACT), VTEPATIOALLLN, CAKYOPDOONG dofNTNG, KATVICUA).

LCaotpevrepikéc Emopdosig
H yopfiynon tov @apudkov Tpémnel vo SIoKOTTETAL GV EUPUVIOTEL O1GpPOLd, 1| YUGTPEVTEPIKA

EVOYANUOTOL.

YoBapn ToEKOTNTA GTO YAGTPEVIEPIKO GUGTILLO OTMS AHOPPAYIES, EAKT KOl S10TPNGELS,
umopoHy va GuUPoHY 0TOLONTOTE GTIYUN LE 1 YOPIG TPOEIOOTOMTIKA CUUTTAOUATO OE
aocBeveic o1 omoiotl EAdpPovay yio peydho ypovikd ddotnua Oepaneio pe Mn Ztepogion
Avtipieypovnon @dppoka (MEAD). H yaotpevieptkt apopparyio XEL CUGYETIOTEL e
TPONYOVUEVO 1GTOPIKO TTEMTIKOV EAKOVS, KOTVIGLOTOG Kot Yp1ong aAkood. Hlukiopévol 1
e€aobevnuévol acbeveig eppavifovy pikpdTeEPN avoyn o€ EAKOG 1 OLOPPOYic GE GYECT) LUE
dAhec TAnBucokég opadeg aoBevdY Kot o1 TEPIOGOTEPES LOOPUNTES AVOPOPES
OVETLOOUNTOV EVEPYELDV TOV YUOTPEVTEPIKOD TTOL glyav ¢ amotélecua o Bdvarto, Exovv
onuewmdei o avtn v opdda acBevav. Otav eEetdletal n ¥pNon oYETIKE VYNADY dOGEDY
(evtdg TV oplov TG CLVIGTMOUEVNG OGOAOYING), B0 TPENEL VAL AVOLEVOVTOL ETAPKT] OPEAT
TPOKELEVOL VO, avTIGTAOUIOTEL 0 KivOuVog TOEIKOTNTAG GTO YOOTPEVIEPIKO GUGTI L.

H My pe tpoen M yéha ko n cdyypovn xopnynon avtoéivev, 1 H, avactorémv 1
HICOTPOGTOANG 1| AVAGTOAEWV TNG avTAG TPpOTOVIOY, 101Mg GTOVE NAIKIOUEVOLG 060EVEIG
UELDVEL TOV KIVOVLVO TMV EK TOL GTOUAYOVL OVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

AepUoTikéc EMOPATELS
H yopfiynon tov @apudkov Tpénet va SloKOTTETAL €V EUQOVIoTEL e£AvON L.

Epyoomnplakég eEetdoslg

Mio, yevdmg OeTikn avTidpaon yio YoAn ota 00pa UTOPEl Vo TPOKOYEL UE TN YPNON TNG
doxpaciog Tov 0140 diokiov, HETA amd yopnyNnon Hepavakov o&éog. Eav vrdpyel vroyia
yolovpiog Bo TPEmEL VO TPAYHOTOTOOVVTOL AAAES YVAOGTIKEG LEBOJOL dTwE 1 SoKiIpacio
knAidag Harrison.

Neoppucég Emdpboeig

"Exovv avaeepBel meputtdoeig o&eiag dtdpeons veepitidog (e alpatovpio, AEVKOUATOVPio Kot
eviote veppmaoikd cuvdpopo. H veppoto&ikdotnta givan o mboavn oe acbeveic pe
KOTOGTACELS TOV 00N YOV GE Uel®ON TNG VEQPIKNG OLULOTIKNG pONG ) LEI®GT) TOV GYKOL TOV
aipatog. Xtovg acfeveic 0LTOVG 1) YOPNYNON LI GTEPOEIODV AVTIPAEYLOVOIDV UTOPEL VOl
TPOKOAEGEL 00GOEEAPTAOUEVT LEIMOT TNE TAPAYOYNG TPOGTUYAOVIIVAOV KOl VO, ETLPEPEL
£KONAN VEPPIKT OVETOPKELQL.

Emppeneic 6” avtd acbeveig eivor avtol pe ennpeacuévn veppikn Aettovpyia, Kopolok




avemdpkelo, Aapfavovteg S1ovpnTiKa Kot o1 nAikiopévol. H dtakonn g yopnynong tov
MXEA® cuviBmg emavagépel TNV VEQPIKT AELTOLPYIO 6TV TPONYOLLEVN KaTtdoTaon. Emeidn
o1 petafolriteg Tov pe@ovaptkol 0&€og amekkpivoviot Kupimg amod to vePpa To PAPUAKO dgV
Oo mpémel va yopnyeiton o€ acOEVEIS e ONUAVTIKO PLELOLLEVT] VEQPIKT] AELITOVPYIQL.

Ayatoloyikéc Emdpdoeig
To peparvopkd o&d pumopel vo ePnodicel TNV GLGCOPELCT TOV OUOTETAAIDV KoL Vo,

EMUNKVVEL TOV XpOVo Ttpobpoufivng oe acbeveic mov AapuPfdvouy avTuTnKTiKd.

Hrotwéc Emdpdoelg
Eivai duvatov va epoavicbei dtatopoyn pog 1 TEPIoGOTEP®V EEETAGEMV TNG NTOTIKNG

Aettovpyiag, 1 omoio umopel va gival Topodiki 1 va ETOEVOOEL Le TNV CLUVEYION TNG AYENG
TOV peavapkov 0EE0C. Aobeveic pe copntdpata 1 onueio NToTIKAG SuoAertovpyiog ) 6
OVTOVG TTOL TOPOVCLALETAL SlaTapay TNG NTATIKNG AEITOLPYIOG TPENEL VA TAPOKOAOLOOVVTAL
Yo TOYOV eMSEIVMOT TNG NTOTIKNG Acttovpyiag. Edv n datapoyn tne nmatikng Asttovpyiog
EMUEVEL 1 EMOEWVOVETAL, £V ELPAVICHOVHV GLUTTOUOTE 1 CNUEIN NATIKAG SLVCAELTOVPYING 1
(&g ovOTNHATIKEG EKONAMOELG 1) MY TOVL HEQAVOLIKOD 0EEOC TIPETEL VOL SIOKOTE.

ITAnpogopieg yio Tov acbevn

Ot acBeveig o mpémet vo eviep@VOVTOL Y10l TO. ONUELN Kot /1] TOL CUUTTAOUATO GOPapPng

YOO TPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOG KOL TIC EVEPYELIEG TOL TTPEMEL VO, AKOAOVONGOLV €4V oLTA
ocuppovv. Emmhéov Oa npémel va yivetar c0oTaoT 6Tovg acbevei 6Tl 0V ELEOVIGTOVY
duppota, GALe, yaoTpevteptkd tpoPinuata 1 eEavinua Ba Tpénel va dtakdmTovy TN YPNoT
TOV PAPUAKOL ApESHS Kol v {nTtcovv 1Tpikn) ovpfPovAr. AcBeveic atovg omoiovg N
aompivn | Ao MEAD® @dppoKo TPOKOAOVY CUUTTOUATO BPoyXdCTACLOV, AAAEPYIKNG
pwitdag 1 kvidwon Ba Tpémel va ivar EVijLEPOL Y10 TNV TOAVOTNTO EKONADONC
daoTowpovevng evatotnciag oto pepovapkd o&d (BAEre map. 4.3 Avtevoei&elg).

Ot yvvaikeg mov Aappdvovy Bepameia pe pepatvapikd o&d Ba tpénet vo cupovAevTovV TO
YTpd TOVG AV amoPacicovy va petvovv éykves (BAEme map. 4.6 Kumon ko I'adovyia).

4.5 Alnremopdosig pe GAL0 QUPRUKEVTIKG TPOTOVTH KUL GALES HOPPES
arlnieniopacng

e To @apuako, OTOG KoL TO. VITOAOUTO, 1] CTEPOELDT] AVTLPAEYLOVADDT), GUVOEETAL GE PEYAAO
TOCOGTO LE TIG AEVKOUATIVES TOL 0POV Kot DILAPYEL 1] TOHOVOTNTA VO EKTOTICEL AT AV TEG
GAA PappLaka, TOL £xoVV TNV 1Ot 1] LKPOTEPN tKAVOTNTO CVUVIEGNS, avEdvoVTag £TG1 TN
dpaoTikotnTd Tove. ' 0VwTd Ypedletal mpocoyn 6tav yopnyeital TawTdYpOva, Ol0iTEPH GE
peydreg dOGELC, e KOVUOPIVIKOD TOTTOL avTmnkTikd (Bappapivn), ZovApovulovpiec,

Y davroiveg 1] ZovApovapuidia.

*  Meléteg og melpapotolma 6e1Eav OTL 1] TOVTOYPOVI YOPNYNOT| OKETVAOGAAIKLALKOD 0EE0C
KOl 11 GTEPOEODV UVTIPAEYUOVOIDV QOPUAK®YV TPOKAUAEL TTOGN TOV EMTESOV GTO
TAQGLOL KOt TNG OPACTIKOTNTOG TV TeEAELTOiV. Emeldn o cuvovacpdc autdc dev €xet
amoderyfel OTL TPoSPEPEL BEPamTEVTIKA TAEOVEKTILLATO OEV PN OLUOTOLELTAL.

* H obyypovn yopnynon pe avactoreic tov MEA pmopel vo LeldGEL TNV avTIDTEPTOGIKN
OTTOTELEGLOTIKOTNTA TNG VEPPIKNG PAGPNG Kot TNG vItEpKaAaLpiag.

* Mg 11g KtvoAdveg mbavov vo av&dvel o Kivouvog ELQOVIcEmS GTACUOV.

*  Avtayoviletal Ty avIITEPTAGIKN OPAoT] TOV VTOTAGIKOV QUPUAKOY

*  Mmnopel va avénoet ta enineda TV KapdoloTOVOTIKAOV YAVKOGLODV GTO TAUCLLA.

*  Mmnopei va peidoet Ty anékkpion g pebotpeEdng Kot va avénoet tov Kivouvo g
to&1kng dpdong e,

*  Me v kvKAoomopivn Kol TO TAKPOALOVG AVEAVEL O KIVOUVOG TNG VEQPOTOEIKOTNTOG,.

e Me doupnTikd avédver o Kivouvog g VEQPOTOEIKOTNTOG,

*  Mewwvel v amékkpion kot avdvel Tov kivouvo to&ikotntog Tov Abiov.



e No un yopnyeitor cvyypovac kot yio. 12 nuépeg Hetd v ANYn EETPLETOVIG.

*  Mze 10 KOPTIKOGTEPOELDN KO TA AAKOOAOVYA TOTA 0vEAVEL 0 KivOLVOG avemBOUNTOV
EVEPYELDV OO TO YUOTPEVTEPIKO.

e Yevdmg OeTikn avTidpacn Yo To OVPOYOAVOYOVO KOl TO, YOAMKE AANTO GTOL 0VPa EivoL
duvatdv va mopovctachel petd amd yopnynon Mepevauikod o&éog.

4.6 Kinon kot yorovyio
Xpron kotd v konon

Ene1dn dev vmdpyovv emapkn oToryeio Kot KOAMS EAEYYOUEVEG LEAETEG GE EYKDOVG, TO
QAPLOKO eV TPETEL VO, YOPTYELTOAL KOTE TNV KVNOT|, EKTOG GV TAL SOLVNTIKA OQEAN Y10, TN
untépa avtiotaduifovv Toug mbavoig Kvduvoug yia To £pPpvo. Agv glval yvmoTo av 1o
pepavapkd o&v 1 ot petafolite tov damepvovv tov TAakovvia. ESattiag v cuvensidv
TOV QAPUAK®OV 0VTAG TNE Katryopiog (avacsTtoleic g ovvleong Tpoctayravdivng) oto
KOPALOYYELOKO GOGTNLO, TOV EUPPVOV (TL.Y. TPOUN GUYKAELST] TOV OPTNPLOKOL TOPOL),
YPNON TOV LEPAVALLIKOV 0EE0G avTeVOEikvLTaL KATA TNV KUMoT. To pepotvapuxkd o0&
avaoTéALEL TN oVVBES TPOSTAYAXVOIVIG, LE TOBOVO OTOTELEGLLA TV TALPATOOT) TG KUNGNG
Kot TV TapERPacT GTOV TOKETO, OTOV YOPNYEITUL GE TPOY®PNIEVO GTAS10 TNE KON OTG.

Xpnion koze, T yalovyio.

EAdyioteg mocoTTEG pEavaptkod 0&€og pmopel va avevpedodv oTo PNTPIKO YOO Kot Vo
petapipacOovv oto veoyvd. Emopévog to pepatvapxd o&d dev mpémet va Aappaveton amo
yovoikeg og yohovyia.

4.7 Emdpdosic oty IKaveTnTa 0017101G KO JEPLGUOV UNYAVAVY

Enedn pumopel va mpokarécst vavniia kot {AAN cuvieTdTol vo amo@edyeTal 1 001 yNoT Kol n
YPNON ETKIVOLVOV UNYOVIUATOV TOLAAYIGTOV MG 6TOL 0 acbevig PePfarmbel 6TL o1
KOVOTNTEG TOV eV EYOVV EMNPEACTEL.

4.8 AvemOopnteg evépyeieg

O1 10 GVYVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG TOV Le@avaukol o&éoc epepavilovtol 61o
yootpevteptkd cminva. H didppota elvai 1 mo cuyvi avemBountn evépyeta kot cuviwg
gtvon docogEaptdpevn. IN'evikmg vroywpel pe v peimon g 6060A0YI0G Kot TOVEL [LE TV
SlOKOT TNG AMWEWG.

Yuyvég emiong eival 1 vautio pe N xopic £UETO KoL TO KOTAAKO GAYOG.

A1yOTEPO GUYVEC YOOTPEVTEPIKEG NTOTOC-YOANPOPOV aVETIOOUNTEG EVEPYELEG
couneptropfavouv: avopeéia, aichnpo Kovoov, HETEMPIGUOG, EVIEPOKOAITIC, KOALTLS,
GTEATOPPOLD., YOALOOTATIKOG IKTEPOG, NIATITIC, TAYKPEATITIS, NTATOVEPPLKO GUVOPOLLO,
dloTopayn TNG NTOTIKAG AEITOVPYIOG, SVGKOIAIOTITA, OLUOPPOYIKT] YOOTPITIS, TEMTIKO EAKOG
He M yopic yootpopparyic.

Alotapoy€g Tov AOTOMTIKOV KOl TOL AEUPIKOD XVGTHUATOS: AVTOAVOGT OLOAVTIKY
ovorpio (LeTq amd pokpd Ay, VITOXWPEL LLE TN SIOKOTT), TTMGT TOV HLLATOKPITOV,
Agvkomevia, noowvoeiiio, Opopuporevikny TopEHP, AKOKKIOKVTTOPOLLIO, TAVKVTTOTEVIO,
QTAOCTIKT] OO0 KO VTTOTAOGIO LDEAOD TV 0GTAOV.

Awtopayég Tov Avosomontikod Xvotnuatog: Avaguioéio.

Awtapayés Tov Metafoliopov kat tng Opéyng: dvcaveéio otn yAvkdln o€ diofnTikovg
acBeveic, vmovatplopio.



Yoyuorpikég Aratapayés: Nevpucdtnta.

Awtapoyés Tov Nevpikot Xvotiuatog: Yrvnida, CoAn, kepaialyia, Bdpupog opdoemg,
onacpol Kot abmvia.

OpOarpuég Atatapoyés: Epebiopdc tov o@BaAndy, ovacTpEyiun andAEL TG IKOVOTNTOG
dlokpioemg TOV YPOUATOV.

Awrtopayés Tov Q16 Kot Tov AafupivBov: Qraryio.

Koapdiakég Alatapoyés: AicOnuo Todpmv, oidnpo, DTEPTACT Kol KOPIIUKT AVETAPKELD EYOVV
avaeepBel oe oyéon pe ) Bepaneio pe MEAD.

Agdopéva amd KAMVIKEG SOKILEG KOl EMLONLUOAOYIKES LEAETEG, DTOOELKVOOLY OTL 1] XPTON
Kdmoiwv MEA® (18witepa og VYNAES OOGELG KO GE LaKPOYpOViEG Bepameies) umopel va
ovoyetiletan pe avénuévo kivouvo yia eplpdvion Opoprfotik®dv aptnplok®v copBaviov ().
EUOPAYLLO TOV LLOKOPOIOV N EYKEQPAAIKO EMEIGOS10 -PAéne map. 4.4).

Ayyewokég Atatopayes: Yrotaon.

Awtopayés Tov Neppav kot Tav Oupo@dpnv 0dmv: Ne@piki avendpKelo, TePIAOUPovouEVNC
g VEKP®ONG TV ONAdv, aatovpia, ducovpia.

Awotapoyés Tov AVOTVELGTIKOD ZUGTHUATOC, TOV Odpaka Kot Tov Mecobmpakiov: AcOua,
dvomvola.

Awotapoyés Tov Aépuatog kol Tov Ynoddplov Iotod: Ayysiooidnua, oidnua Adpoyya,
ovvopopo Stevens —Johnson, To&ikn emideputkn vekpoivon (cbvopopo tov Lyell),
TOAOHOPPO epVfN L0, £Qidpmon, kvnouds, Kvidwon, eEavOnua, oidnuo TpocHTov.

4.9 Ynepooocoroyia

Agv vrdpyet £101k6 ovTidoTo.

Metd and tuyaio vrepdocoroyia, O Tpémel apécmg va TpokAndel Euetog 1 va yivel Tioon
GTOUAYOL Kot Vo, akoAoVONGEL Yoprynom evepyol avBpaka. Ot {otikég Aettovpyieg B mpémet
va eAéyyovial Kot va vrootnpilovral.

H oyodtoiven dev mpoceépetal, EMEON TO LEPAVAIKO 05D Kot 0t peTafoAiteg Tov
ocuvogovtal otabepd pe T TpmTEIveg Tov TAdouatos. Metd amd Aqyr vrepforikng doong
pepovapkod o&éog, Exovv avapephel emAnmtikol onacpol, ofglo veppikn avendpKeLo Kot
KOO
H vrepdocoroyia £xel mpokaréoet OovaToug.

PAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX

Koduwog ATC: MOTAGO1
5.1 ®appokodvvopikéc 1WO10TNTEG

To pepoavopukd o0&y eival Eva N 6TEPOEIOES OVTIPAEYLLOVMOEG PAPLAKO LE OTTOOEdELYLEVT,
6€ TEPALATOL®O, OVTIPAEYUOVADON, AVOAYNTIKY KOl OVTUTUPETIKY dpdon. Agv eivar
vopkoTiko. ‘Exel Stomotwel, petd and nepdpota og tpdtuma (dwv, 0Tt T0 LePUvVapKO 0&D
aVOOTEALEL TN GUVOEST TOV TPOSTUYAOVIVAV, EVD PaiveTol OTL SeGUEVEL KOl TOVG LITOOOYELG
TOVG.



5.2 ®oppoxoxivnTiKy

Amoppdonon

AToppoaTol Ypyopa Kot IKGVOTONTIKG 0O TO YOOTPEVTEPIKO COAVA. METh 0md Tov
otopatog yopnynon 1 ypappapiov og evilikeg, m péylotn otdabun Tov 610 aipo givol
10mcg/ml kot emrvyydveral o€ 1 £og 4 dpeg, pe xpodvo nulong 2 opeg. Ta enineda oto
aipo, petd amd ToAhamAn xoprynon, eivat avéioyo g d6oNS, Y®PIG va TapaTnpeitol
GLGGMPELST) TOV Pappdkov. H Aqym evac ypappapiov pepavapkov o&€og, og 4 d0oelg
NUePNOImG, EMTLYYAVEL UEYIOTO EMiMEdD GTO aipla, TG TaENG Tv 20mceg/ml, émg tn devtepn
HEPQ TNG XOPTYNONG.

MetafoMoudg

Mertafoirileton pe fropetatpony 6To NIap, TPOG dVO SIAPOPETIKA LETAPOAKA TPOIOVTA !
a) 3-vdpoéu-pebvro-topdywyo (METABOAITHE I) kon

B) 3-kapPo&vro-tapdywyo (METABOAITHE II).

Kotavoun

Ot petaPoriteg decpevovtal og peydio Babud and Tig mpwteiveg ToL TAACUATOC, devV
TaPOLGIALoVV POPUOKOAOYIKT dpAcT, peTaoynuatilovial og yYAvkovpoviola,
€0TEPOTOLOVVTOL KO OTEKKPIVOVTAL.

Amnéxkkpion

Metd and €9’ ana omd ToL GTONATOS XopNYNon 10 52-67% tng 66cemg emavakTOnke oo
00pa G AUETAPANTO PApHaKO 1 ®G dVO HeTAPOAITEG. T KOTpOva avaKTONKaY eVTOg
tpmpépov 1o 20-25% g d0ceme, Kuplog g acvuvdetog petaforitng 1.

H peyodidtepn mocdTTe TOV GAPUAKOL OTEKKPIVETAL LE TN LOPPT YAVKOVPOVISI®OV TMV
petafoAltdv Tov, Wiaitepa tov petaforit I (25%). EAdyiot mocdt T amekkpiveTon mg
QULYEC UINTPIKO PhpuaKo kot to 6% mepimov g apytkng dOoMG e T LOPPT TOV
yYAvkovpovidiov Tov. Ta peyoAdTepa TOCOGTH AMEKKPLIONG TOPAUTNPOVVTAL Y10 [LEV TO
He@avapko o0&y 2-4 dpeg PETA T Yopnynon g 66omg, Yo € Toug petaforitec, 4-8 mpeg
v o petoPoritn I ko 2-12 dpeg yio to petafolritn II.

5.3 IIpoxivikd dedopéva yia TNV ac@drero

Eripweg, otovg omoiovg yopnynonkav d6ceig péxpt 10 popég peyodvtepeg g 060mg otovV
avBpmo, TAPOLGINGHY PELOUEVT] YOVILOTNTA, KOOVGTEPNOT TOKETOD KOl LELOUEVO TOGOCTO
emPBioong £m¢ TOV OMOYOAUKTIGHO. ZTr LEAETN aVTN, KAODC Kl g o GAAN 6€ GKOAOVG TTOV
éloPav dexamAdoio d6or and T 06oMN oV YopryEital oTov AvBpwmo, deV ToapaTPNONKOY
EUPPLIKES OVOPOALES.

PAPMAKEYTIKEY IAHPO®OPIEX
6.1 Katdloyog TV £kd6 @V :

Awoxia: Starch maize pregelatinised, methyl-cellulose, sodium lauryl sulfate, cellulose
microcrystalline, starch maize, silicon dioxide colloidal, magnesium stearate, vanillin,
hypromellose, opaspray yellow K-1F-6105, carnauba wax.

Evardpnpa: Aluminium magnesium silicate, polyvidone, sodium hydroxide, glucono delta
lactone, hydrochloric acid, sorbitol solution 70%, sodium benzoate, carmellose sodium,
sucrose, saccharin sodium, banana flavour 10120 E, pure anise mint 108 IFF, ethanol,
imitation chocolate flavour, water.



Yn60eta: Witepsol H 15.

6.2 AovppatoéTnTeg: Koapia yvoor.
6.3 Avdpkera Comge: 60 pnveg.
6.4 Idwitepeg TPoPLAGEELS KOTA T QVAOEN TOV TTPOidVTOG:

Oeppokpocio TEPPAALOVTOG, TPOGTOTEVUEVO OO MG KOl VYPOGIaL.

6.5 @01 Kol GLVOTUTIKA TOV TEPLEKTY &
Awokia: Kovri pe blister PVC/alovpuviov twv 15 diokimv.
Evawopnua:  Kovti pe vdAvo @ioiidio kapaperdypovv twv 125ml.
Yrobeta: Kovrti pe 2 Aevkég PVC Onieg tov 4 vobétmv Ekaot.

6.6 Oodnyiec ypionc/yepropov: Aev gival amoapaitntes.
6.7 Karoyog tng dog10c kokrhopopiog:
PFIZER HELLAS A.E
A. Meooyeiov 243,

154 51 N. Poywo
TnA.: 210 6785800

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAY

e Awxia: 38147/10-11-99
*  Evaiopnua: 38148/10-11-99
e  YmnbéOegta: 38149/10-11-99

HMEPOMHNIA ITPQTHY AAEIAY, KYKAO®OPIAY XTHN EAAAAA

e Awxia: 20/5/1980
¢ Evaopnua: 14/8/1974
*  Ymobeta: 2/10/1978

HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY ) ANAOGEQPHYXHY TOY KEIMENOY

26-01-2010



	Οι ανεπιθύμητες ενέργειες μπορούν να ελαχιστοποιηθούν χρησιμοποιώντας την κατώτατη αποτελεσματική δόση για την πλέον μικρή διάρκεια θεραπείας  που απαιτείται για τον έλεγχο των συμπτωμάτων (βλέπε παρ. 4.2 και κινδύνους από το γαστρεντερικό  και καρδιαγγειακό).
	Καρδιαγγειακές και αγγειακές εγκεφαλικές επιδράσεις 
	Απαιτείται η σωστή παρακολούθηση και η παροχή συμβουλών σε ασθενείς με ιστορικό υπέρτασης και /ή με ελαφρά έως μέτρια συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια καθώς έχει αναφερθεί κατακράτηση υγρών και οίδημα σε σχέση με θεραπεία με ΜΣΑΦ.
	Δεδομένα από κλινικές δοκιμές και επιδημιολογικές μελέτες υποδεικνύουν ότι η χρήση μερικών ΜΣΑΦ (ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις και σε μακροχρόνιες θεραπείες) μπορεί να συσχετίζεται με μια μικρή αύξηση του κινδύνου για  εμφάνιση θρομβωτικών αρτηριακών συμβάντων  (για παράδειγμα έμφραγμα του μυοκαρδίου ή εγκεφαλικό επεισόδιο). Υπάρχουν ανεπαρκείς πληροφορίες για να αποκλεισθεί ένας τέτοιος κίνδυνος για το μεφαιναμικό οξύ.
	Ασθενείς με μη ρυθμισμένη υπέρταση, συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, εγκατεστημένη ισχαιμική καρδιακή νόσο, περιφερική αρτηριακή νόσο, και/ή αγγειακή εγκεφαλική νόσο θα πρέπει να υποβληθούν σε θεραπεία με μεφαιναμικό οξύ μόνο μετά από προσεκτική θεώρηση του θέματος. Παρόμοια θεώρηση θα πρέπει να γίνεται πριν την έναρξη μεγαλύτερης διάρκειας θεραπείας σε ασθενείς με παράγοντες κινδύνου για εμφάνιση καρδιαγγειακής νόσου (π.χ. υπέρταση, υπερλιπιδαιμία, σακχαρώδης διαβήτης, κάπνισμα).
	Γαστρεντερικές Επιδράσεις

	Σοβαρή τοξικότητα στο γαστρεντερικό σύστημα όπως αιμορραγίες, έλκη και διατρήσεις, μπορούν να συμβούν οποιαδήποτε στιγμή με ή χωρίς προειδοποιητικά συμπτώματα σε ασθενείς οι οποίοι ελάμβαναν για μεγάλο χρονικό διάστημα θεραπεία με Μη Στεροειδή Αντιφλεγμονώδη Φάρμακα (ΜΣΑΦ). Η γαστρεντερική αιμορραγία έχει συσχετιστεί με προηγούμενο ιστορικό πεπτικού έλκους, καπνίσματος και χρήσης αλκοόλ. Ηλικιωμένοι ή εξασθενημένοι ασθενείς εμφανίζουν μικρότερη ανοχή σε έλκος ή αιμορραγία σε σχέση με άλλες πληθυσμιακές ομάδες ασθενών και οι περισσότερες αυθόρμητες αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών του γαστρεντερικού που είχαν ως αποτέλεσμα το θάνατο, έχουν σημειωθεί σε αυτή την ομάδα ασθενών. Όταν εξετάζεται η χρήση σχετικά υψηλών δόσεων (εντός των ορίων της συνιστώμενης δοσολογίας), θα  πρέπει να αναμένονται επαρκή οφέλη προκειμένου να αντισταθμιστεί ο κίνδυνος τοξικότητας στο γαστρεντερικό σύστημα. 
	Η λήψη με τροφή ή γάλα και η σύγχρονη χορήγηση αντιόξινων, ή Η2 αναστολέων ή μισοπροστόλης ή αναστολέων της αντλίας πρωτονίων, ιδίως στους ηλικιωμένους ασθενείς μειώνει τον κίνδυνο των εκ του στομάχου ανεπιθύμητων ενεργειών.
	Δερματικές επιδράσεις

	Νεφρικές Επιδράσεις
	Αιματολογικές Επιδράσεις
	Ηπατικές Επιδράσεις
	Πληροφορίες  για τον ασθενή


	Δεδομένα από κλινικές δοκιμές και επιδημιολογικές μελέτες, υποδεικνύουν ότι η χρήση κάποιων ΜΣΑΦ (ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις και σε μακροχρόνιες θεραπείες) μπορεί να συσχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο για εμφάνιση θρομβωτικών αρτηριακών συμβάντων  (π.χ. έμφραγμα του μυοκαρδίου ή εγκεφαλικό επεισόδιο -βλέπε παρ. 4.4).  
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