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EI'KYKAIOX - AITIO®AXH

OEMA: KoBopiopuodg Hepiinyng Xopaxtmpiotikadv tov [Ipoidvrog kot vArov
OdMY1DV Y1 TO YPNOTI POPUOKEVTIKMV 1010GKEVAGUATOV TOL TEPLEYOVV
dpaotikd ovotatiké DICLOFENAC SODIUM 1 DICLOFENAC ¢ 6Aeg T1g

LOPQES TANV EKEIVAV Y10l TOTTIKY] EEMTEPIKT] OEPLATIKY] XPNOMN

"Eyovteg vaoym:

a. T dwtdéeg tov apb.8 g kowng Ymovpywkng Andpaong A6/9392/91 “Tlepi evapudviong g
EMnvikng Nopofeciog pe v avtictoyyn Kowotik) otov topéo g KukAo@opiag Tmv
(POPLOKEVTIKOV 10100KEVAGLATOV”,

B.  TnI'vopdrevon tov Emompovikod Zvppoviiov Eykpicewv ap.®. 366/18-9-1997

AMMOPAXIZOYME

1) H Hgpitnqyn Xopoktnprotik@v tov [poiovroc goppokevTik®V
1O10GKEVUGRATOV TTOV TEPLEYOLVY dPaoTIKO cvotaTikO DICLOFENAC
SODIUM 1] DICLOFENAC (o6g 0A&G TIG HOPQPES TANV EKEIVOV Y10, TOTIKY)

eEmtepn dogppatiki) ypnon) opileror g e&ng:

Iepiinyn Xopoktnprotik®@y Tov Ilpoiovrog

1. EMIIOPIKH ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX :
2. MOIOTIKH KAI NOXOTIKH XYNGOEXH oc¢ dpacTIKG 6VOTOTIKG ©

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H :
(O)eg o1 pop@ég TANY TV HOPE®V Y10 TOTIKT EEMTEPIKT dEPUATIKN XpIoN)
4. KAINIKA XTOIXEIA :

4.1. Ogpamevtikég Evociterg
o Xpovieg @Aeypovadelg apBpomdbeieg  (pevpotogdng  apbpitig,  oYKLAMTIKY
omovovAapOpitic, ympracikn apbpitig KAT)
*  ExepuMotikég apOpomdbeleg v TEPLPEPIKOV apOpOGEMY Kol GTOVOVAIKNG GTAANG
*  ApBpitideg €€ evamobécewc KpLGTAAA®Y (0VPIKOD HOVOVATPIOV, TVPOPOCPOPIKOV
acPeotiov, pooEoptkov acPeostiov, 0EaAkol acPectiov)
* Enddvva emapbpikd pvookeletikd  ovvopopo  (meplopbpitic,  TEVOVTITIC,



4.2.

4.3.

4.4.

TPOVUOTIKES KAKMGELS)
* IIpwtorabng dvsunvoppoto
*  KoAkdg ovpntitmv

Aocoloyio Ko TPOTOS YopNYNOoNS

H 6ocoloyia e&atopkeveton kot e&optdtar amd Ty Tanom, TNV KoTtdoToon Kot TV avtomdKpion Tov
acBevoic. H ovuving d6on évapén g Bepameiog sivor 75 éog 150mg nuepnoing ce dtapepéves
docelc. H ypovia yopnynon cvvinpioeng sivar 50 éog 100mg nuepnoing o dtopepéveg 00CELS Kot 1|
duapketor ¢ kabopiletal and tov Bepdmovio 1TPd KOTA TV OVTOTOKPIoN TOoL acbevovg. o v
OVTILETOMION  0&eldV  KOTOOTAGE®Y, 7oL  omoutovv  Ppoyvypdvie  Bepameio  mpoTyovvToL
QOPLOKOTEXVIKEG LOPPES Taxelag amoppoepnons. ['a Tov KoAkod Tov ovpnTHPO CLVIGTATOL 1) XPT|ON TOV
evesilov Hopeav o€ d6celg Emg 150mg. H didpkeia ypioems Tmv evécemv dev Tpénel va VILEPPAIVEL TIG
2 nuépeg.

2T0V¢ NMKIOUEVOLS, TOVG vepporabeic, Tovg kapdlomadeic Kat Tovg nratonabeic cvviotdtal 1 Evapén
g Bepaneiog Le TIG KPOTEPEG OOGELS KOl 1) GUVEYLCT LLE TV WKPOTEPT OTOTEAEGUATIKT SOOM.

Agv cuvietdtal 1) xpron TG o8 Toudd

Avtevoeitelg

O Ze acbeveig pe gvepyd €AKoG M 10TOPIKO EAKOVG TOV YOOTPEVIEPIKOV COANVA, OAAEG OPYOVIKEG
O GELG TOV YOOTPEVTEPIKOD GCOAVA, IGTOPIKO OLLOPPAYLDV.

0 Xe aobeveig pe 1otopwkd vmepevaichnoiog mpog ™V Swkhopevakn 7 T £KdOYO TOV
QUPLOKOTEYVIKAV LOPPAV 1 VITEPELAISONGING TPOC TO AKETVAOGAALKVALKO 0D 1 Ao MZAD.

O Xe aoBeveic mov AapuBavovy akeTvAoGaAKLALKO 0D 1 Ao MEZAD.

O Ze aoBeveic pe NroTikn mopeupia

O Zmv eykopocvvn, v yoiovyia Kot og Todid kétw tov 14 ypdvav.

Idwitepeg mpoerdomomoelg & WOWITEPES TPOPUVAGEELS KATA TN Yp1jon :

H dwhopevaxn eivor éva dSuvmTikd¢ emkivouvo QOpUAKO Kol 1) xopnynon g omortel diaitepn
TPOGOYT KOl GTEVH TAPAKOAOVON G TOV a.c0gvoG.

Ot avemBounteg evépyeleg glvar duvatov vo peavicBovy apviding Kot va givar cofapés, yu' autd
TMPEMEL VO EVIUEPDVETAL KATAAANAL 0 aGOEVIC.

H Mym g dukhopevaxng pumopet vo mpokorécel EAKOG, atpopparyio Kot SdTpNon TOL YOUSTPEVIEPLKOD
coMva. H euedvion cupmtopdtov eVOEIKTIKOV TMV KOTOOTACEMV onT®V eMPAAEL TNV dOKOT) TG
Myemg kat TV dpeon avtipetonion. OAot ot acbeveig ivar €€ icov ektebeipévol otov Kivouvo avtdv
TOV avemBOUNTOV gvepyeldv, oALA N TOAVOTNTO EUPAVICEDG TOVG gival PeyaAdTeEPN G° QVTOVG TTOL
Aappavovv peydreg dOGEIG N YO LOKPO YPOVIKO OLAGTNIO, KOl GTOVG NAIKIOUEVOLS, GTOLG OTolovg
pdAloTa o1 cuvéneleg eivat apvtepeg.

H Myn g dwhopevakng pmopel va cuvodevtel omd avénon tev TdV Hog 1 Kot TEPIGCOTEPOV
doxkiuaci®v g Nratikng Aettovpyiag. Ot avéNoelg avtéc pumopel va glval TapodkeS, v mapapueivouy
otofepéc N vo emrabovv katd v ddpkel g Oepameiog. H adénon agopd mo ocvyvd v
mopocTa@LAAKN Tpavoapvéon (SGPT). "Exovv avagepBel mepimtdoeig coPapng nratiknig avtidpacng
pe iktepo Kot Kepouvoforo Nratitida.

Ot poctayravdiveg S10dpapatilovy onHOVTIKO pOAO GTNV SLOTHPNON TNG OLULATIKNG PONG TV VEQPOV
o€ opiopéveg katnyopieg acbevav. H avactoAn tng odvBeong tovg amnd v dikhopevixn umopel vo
€)YEL 00V AMOTELEGHO TNV HElOT TNG VEQPIKNG AEITOVPYinG G aoOevelg e KapOloKT aVETAPKELD, AW
SovpNTIKAV, TAONCELS TOV VEPPIKDV 0yYEl®mV Kot TOLG NAKIOUEVOG.

Y& OmOvVieg TMEPITTOGES UTOPEl Vo gueovicBovy avTIdpacelg VTEPELOICONGIOG EKTEWVOUEVES OO
Kkvidoon Kot ayysooidnpa péypt Bavameopo avapurosio. H epedvion t£1010v cCOUTTOUATOV amottel
TNV GLECT] AVTILETMTLION KOl SLOLKOTY| TNG AWEMG.

H dwhopevdxn pmopet va Umodicel TNV ELPAVION TOV CUUTTOUATOV Lag AoTHOENS.

[dwaitepn mpocoyr| amotteitolr o€ NAMKIOUEVOLS Kol 0cBevelG pe KopOoK OVETAPKELL, OPTNPLOKT
VIEPTOGT), OLOTOPUYUEVT] NTTATIKY 1) VEQPIKT AELTOLPYIaL.

INo vo peiwdei o kivdvvog Tov avemBOUNTOV EVEPYELDY OIO TO YUOTPEVIEPIKO TO QUPHOKO UTOPEL Vo
yopnyeitor petd to eayntd N oe cvvdvaoud pe avioéwvo, H2 avoaotodeic, avactoreic e aviiog
TPOTOVIOV, GOVKPOAPATN 1] OVAAOYO. TTPOCTUYAAVIIVDV.

Ot acBeveig mov Aapfdvouv v Suho@evakn ypoving TPEMEL Vo TOPAKOAOLOOHVTOL TOKTIKA, TOGO
KMVIKOG 660 Kot epyaostnplok®s. EmPdiietar n avd toktd ypovikd Stactipata mapakoiovdnon g
YEVIKNG QULLOTOG, TOV TPOVOUUIVOCHOV, TNG 0VPIaG, TNG KPEATIVIVIG, TMV NAEKTPOAVTAV KoL TNG YEVIKNG



4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

ovpwv.

AMANAemopacels pe GAra QAPROKE Kol GALES HOPQES aAANAeTiOpaoG ¢

H dwhopevixn avootéAdel TNV GUYKOAANGT TOV OLUOTETOA®V, 1| GUYYPOVH YOPNYNON UE amd TOL
GTOUOTOC OVIIINKTIKA €MPBAAAEL TNV GLYVN] TOPAKOAOHONGCT TNG TNKTIKOTNTAS TOV O{UATOS Kot TNV
aVAAOYT TPOGUPLOYT TNG SOGEMG TAOV AVTITNKTIKOV.

Mmopel vo avéfoet v to&ucotnta g pebotpeatg, g dryo&ivng kot tng kukloomopivng. AvEavet
Ta ninedo Kot 10 evOEXOUEVO TOEIKNG dpAoemG Tov Abiov.

Mmopel va ennpedost v dpacn TG WGOLAIVING Kal TV amd TOV GTOHOTOS aVTIOWPNTIKOV Kol 1|
GUYYPOVT YOPNYNOT TOVG EMPAALEL TV GTEVOTEPT TapaKOAOVON G TG YALVKaLiaG TOV 060gvoG.
Eumodilet v Opdon tov dovpnTikdv Kot 1 cOyypovn yopnynon avfdvet tov Kivduvo g
veppoto&ikottog. H cvyypovn Aqyn pe KOAOTPOGSTATELTIKA SovpNTIKG pmopel va TPoKoAEGEL ) Vo
emtetvel TNV vaepkaAtoipio. Opolog  cOyypovn YOpNYNOoT UE OVOGTOAEN TOV UETATPENTIKOD eVEDLLOV
avédvel Tov KivOUVO TNG VEQPOTOEIKOTNTAG KOl TNnG LrepkoAlopiog. Mmopel vo peidost v
avTidmeEPTUoIKY OpAct TV B-avVUCTOAE®V KOl TOV OVOGTOAL®V TOL HETPATPETTIKOV evibuov. Mg Tig
KWOAOVEG pmopetl va mpokoaréael omaopovg. H obyypovn yopiynomn He KOPTIKoELd owédvel Tov Kivouvo
€EEAKDOEMV KO OLILOPPAYLDY TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVAL.

To oaxeTvAocolkvlkd o0& ektomilet v OSuckogevakn omd TG Oéoeg Oéopevong g Kot
avtevdeikvotar n chyypovn Aqun tove, OTmg KAl 1 cVuyypovn Aen dAlov MEZA®, yatl avédvet o
Kivduvog TV ovemBountov evepyeldv. H yoAleotupopivy Kot 1 KOAESTUTOAN HEWOVOLV TNV
BlodabectotTa TG amd ToLV GTOLOTOG YOPNYOLHEVNG dtkAopevakng. H [oompoostoin yopnyodpevn
o€ peydreg 06oelg, mbavov va petdvel v AUC g Sikhopevakng Kot vo. av&avel Ty cuyvoTnTo. Kot
v Bapdmra ToV averBOUNTOV EVEPYEIDOV TNG OO TOV YOOTPEVIEPIKO COANVAL.

Kinon ko yorovyio :

Kbnon

Merétec og melpapotolmo dev £YoVV AmOKAADWEL TEPUTOYOVOVG EMOPACELG TG SIKAOPEVAKNG TP TO
0Tl Opo. TOEIKADG el TV eUPpO@V. ZTOV AvOprTO dev vIapyel gumelpia. Xopnyobuevn Kotd to 30
TPiUMVo g KVNoews pmopel, 6mwg ko to AL MEZAD va TPOKOAEGEL TV GVYKMON TOL 0LOPTIKOD
wopov. Mmopel vo avooteilel TG @diveg tov TOKETOL. H Ypflom g KoTd TNV €YKLUOGLVN
avtevdeikvotat.

T'adovyia :

H dwchopevakn mepvd oto Pntpkd yaiko Kot 1 ¥pHom TG avievdeikvutol Kotd tnv nepiodo Tov
Onioopov.

Eniopacn otnv ikavoTnTa 001y1N0Ns Kot YEIPIGHOD PNYAVI|LATOV :

Ene1dn pmopet va mpoxaréoet iAyyo, (aAn ko dAkeg dwotopoyés and 1o KNZ, kabbg Kot dtatapayés
g opdoemc ypeldleTol TPOGoy| KATG TNV 0OMyNoN 1 TOV YEPIOUO UNYOVIUATOV Kol GTOUO OV
EULPAVILOVV 0VTEG TIG EMOPACELS OEV TPEMEL VAL 001 YOV 1] va. yepilovTorl pnyaviuarta.

AvemOountec Evépyeieg :

Ot o ovyvES avemBOUNTEG EVEPYELEG TPOEPYOVTOL OO TO YOOTPEVIEPIKO KOl TO KEVIPIKO VELPIKD
GUGTNLO.

"Exovv avapepbet :

Amo 10 yaotpeviepiko : Aldppola, dvomeyia, vavtio, £UETOC, SVGKOIMOTNTO, WETEMPIGHOG, EAKOG,
atpoppayio, avénon tov NTUTKOV eviip@v. Zravidtepa apBmdong oTopatitl, olcoeayitic, EnNpotng
BAevvoyovov, nmatitic, NmATIKY VEKPMGY, TOYKPENTITIG, KOATNG, opbitic-tpoktitic and v xpnon
vobéT@v.

Amo to vevpiko 1 Zahn xon {Ayyoc. Zmovidtepa avmvia, kotdbinym, dmAonio, dyyos, gvepehototg,
aonmtn pviyyitig Kot omavimg mapaicnoels, dtatapayés e UVALNG, voktepvol eplaitec, Tpdpog,
LUIKY AGVVEPYELD, GTOGHLOL, ATOTPOGAVATOAIGLOG, WOXWOOIKEG AVTIOPAGELS.

Awo 1o dépua : EEavOnHa Kot kvnopog. Zravidtepa alonekio, kvidmon, éklepa, epubpicon TpocmdTov,
SEPUOTITIC, PAVKTOVEG, GAAEPYIKY TOPPLPQ, TOAVUOPPO £pVONLA, ayyelo0idnpa, cuvdpopo Stevens-
Johnson, vekpmTikn emidepuolvon Kol Gmavimg £Qidp®OoTN Kol OmOAETIGTIKY deppatitic. H tomkn
yxpNon umopetl eni TAéov va Tpokarécel pmTogvalcinacio.

Ano 10 Koapdiayyeiond : Emovimg vmrépPToct, KopOloKn ovemdpkeld, oicOnuo modpdv, toyvkopdia,
VIEPKOIMOKEG EKTOKTEG GUOTOAES, ELLPPAYLLOL LLOKAPSTOV.

Amo 10 aipa : Tmoviog mTOoN TG TG TG apoo@aipivng, Aevkomevia, Opopfomevia, opoAvTikn
Voo, OTAOGTIKY OVOLUIO, 0KOKKIOKVTTAPOLULIO, TTOp@UpO.



4.9.

Ano o, anoOnipio. dpyave. : Ko omoving 0auPog opdoems, dlatapayés YEVGEMS, OVASTPEYIUN KOP®OOT),
GKOTAONOTO.

Ao 10 0VPOTO10YEVVATIKG : ZMAVIDG VEPPOOIKO GUVIPOLO, TPAOTEIVOLPIa, OAlyoLpia, Sidpecn veepitic,
VEKPOOT VEQPIKGOV ONAdv, alwBatpia, ofelo veppikn avendpkela, cuyvovpia, VokTovpia, alatovpia,
avikavotng, apoppayio €K Tov KOATOV.

Awo 1o ovarvevotikd : noviog eniotoln, dobua, oidnpa eapvyyos 1 Adpvyyoc, SUGTVOL, VIEPTVOLOL.
Tevikwg ex tov ooporog : Kothokd ddyn 1 kohkol, Ke@oAalyia, KOAToKpATNOT VYP®V, SIATUCT KOIAAG
KOl OTaviOTEPO  Kakovyio, oidnuo yA®oong kot YEEmv, @OTOELOGONGCID, OVOPLAOKTOELDES
avtidpacelg, avapuAagio, Ooparkolyio.

Ynepodoocoroyia :

Agv vmapyet 101k KAMVIKY €KOVa 0Qeldpevn o€ vtepfoikn Ay dikhopevakng. ‘Exovv avapepBei,
epetol, vmvniio, CoAn, amdlewn ovveldnosws, ovénuévn evdokpdvio mieon kor mvevpovio &
EIGPOPNGENDG TTOL 00N YNCOY o€ Bdvarto.

H ovryetdmion g vrepPfoAicng Afyng yivetar pe mpokinon euetod N mADGELS GTOUAYOVL Kol gV
ovveyeio yopnynon evepyov avBpoka. H mpoxdnty dovpnon nbavdv va cupPdrrel oty peioon tov
EMMEd®V TG dkAOPEVAKNG 610 TAGoua. H atpodtbion kot i opodimbnon dev fonbodv Bepomevtindg.
Iveton avTLETOTION TOV CUUTTOUATOV.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1.

5.2.

5.3.

D uppoKoOVVONIKES LO10TNTES

H odwhogevikn eivar MZA®, mopdyoyo Tov @oawvoro&ewkov o0&Eog. 'Exel  avtipleypovoodels,
OVTUTVPETIKEG Kol avoryntikég wottes. O akpPrg tpomog dpdong g dev eivar yvmotds. Osmpeitol
OTL 1] IKAWVOTNTA TG VO OVAGTELAEL TV GOVOEST] TOV TPOCSTUYAUVIVAOV GUUUETEXEL GTIV AVOATTLEN TNG
dpdong me.

D opproKoKIVNTIKES 1O10TNTEG

H duhopevixn yopnyoduevn amd tov GTOHOTOG amoppopdtol TANp®ms. H taydtnto amoppopnoems
eEaptaral amd TV eoappakoteyviky popern. H tpoen emnpedlel tnv taydTnTo amoppopioems, oyl OU®G
KOl TNV GUVOAIKT] TOGOTNTO OV OTOPPOPATAL. Y PIOTOTOL TO QUIVOLEVO TNG TPMTNG S1030V dor TOL
Nroatog ko n Prodrobecipdtnto g eivat mepimov 50%.

XOopNYOOLEVT] TOPEVTEPIKG TAPOUKAUTTETOL TO QOIVOUEVO TNG TPDTNG 01050V d10 TOL NTOTOG.
Buopetatpénetror oto Nrop amd éva oévivpo tov kutoypodpotog P450 g owoyévelag tov CYP2c
pog 4-vopo&udkhoPevakn, Tov etval 0 KOpLog petafortng kot o€ GAAES VOPOELAOUEVES LOPOLS.
Metd and yAvkovpovidiaom kot covApovidiaon ot petafolriteg amofdirovtat katd 65% pe To ovpa Kot
Kotd 35% pe v xon.

Ot LEYIOTEG CLYKEVIPAOGELS GTO TAAGA ETLTVYYAVOVTOL, AVIAOYO. LE TV QOPLOKOTEXVIKT LOPPT, EVTOG
LG £0G TEGCAP®V MPAOV. ZVVOEETAL LE TIG TPAOTEIVES TOV TAUCHOATOG GE TOGOCTO Gve Tov 99,5%, o
QovOpEVOC OYKOG Katavoung givat epimov 0,171t/kg, n kdBapon 3,5-5,0ml/min.kg kot 1 npumepiodog
Cong oto TAGopa 0,9-3 dpec.

Ot cuYKeVTpOGELS TG 0TO apBptkd VYPO APYIKAS Vol AVAAOYES TOV PEYIOTOV GUYKEVIPMOGE®MY TOV
TAACHOTOG, €V cuveyeia OLmG eEakolovBolv va avEdvovtal evd 6To TAGGLO LEUOVOVTOL.

H nratua averdpkeia enmnpedlet Tov LeTafoMopd Kot To enineda TG avoArloioTng SIKAOPEVAKNG OTO
mAdopa. H veppikn avemdpkeia dev emnpedlel ovolaoTikd o enineda TG avorllolioTng SIKAOQEVAKNG,
eved av&avovtal, AOy®m pelopévng Kabapong To emimedo TV UETOPOMT®OV NG, Ol OmOoiol OUMG
Beswpovvto O6tL lvar avevepyeic.

I[poxivika dedopéva Yo TNV ac@arero. (ToSIKoAOYIKE oToLyEiR)

Tolixotns

Meréteg oelag to&cotntag £dei&ov 6tt 1 LD50 kvpaivetor gupémg oto didpopo €idn (dav, pe o
avOEKTIKG To TPOTELOVTO, KA TTLO EVAIGONTO TO TPOKTIKG.

Kaprivoyovog dpaon

Moxpoypovia mepdpoto o dbpopa €dn (odwv pe mowileg d6celg dev améderEav v Vmapén

WaitePNg KOPKIVOYOVOL 110TNTAS,

Metalraéioyovog dpdon



Aoxipacieg 6g guKOPLOTIKA KOTTOpa ONAaoTikd®v kot og pikpoPia dev amédeiov v Vmapén
peTaAAAELOYOVOD 1310TNTOG.

Tepozoyovog dpdon
Aoxpacieg og drdpopa £idn (dwv dev amédel&av v VTapEn TEPATOYOVOL WOLOTHTAS.

Tovotoikotnra

Aoxipacieg oe dbpopa €idn mepopatoldov €0l OTL 1| XopNYNoN NG OKAOPEVAKNG GE OOCELS
TOEIKEG YO TNV UNTEPA TPOKOAOVGE BVGTOKIO, TAPATOOT TG EYKLHOGVYNG, LEIDOT TOV BAPOVS Kat TG
avanTuéNg TV guPpdnv KobmG Kot ToL T0G06TOL ENPinong Tovg.

OPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA :

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Katahloyog ekdoymv :

AcvpPatotnreg

Awapkera Long

Idwitepeg mpouAGEELS KaTA TV QVAAEN TOV TPOiIOVTOG:
D01 KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKT :

Oonyieg ypoewg / yepLropom :

Katoyog Adsiog kukiogopiog :

APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX :

HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAYX XTHN EAAAAA:

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY



Diclofen



