MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Nurofen 200 mg emukaivppévo diekio

2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kd&Be diokio mepiéyet ipovmpopaivny 200 mg.

"Exdoya pe yvoot dpdon:

Saxyapoln: Kabe dokio mepiéyer 116,1 mg caxyopolng mov 16oduvapody pe Tepimov
0,34 mmol.

Ndarpro: Kdébe ookio mepiéyer 12,21 mg varpiov mov 1codvvapovv pe mepimov 0,53
mmol.

[Ma tov mAnpn KatdAoyo TV ekddy®Vv PA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

EmkoaAvppévo dioxio.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

SOUTTOUOTIKY avokoDEIoN omd NG £0¢ UETPLOG EVIACE®MS GAY0G, OTmMG KePaladyia,
odovtodyia ko duvounvoppota. [Tupetoc.

4.2 Aocoroyio Kol TPOTOS Yop1yNoNs

Aocoioyio

EvijAikeg kol mowowd dveo tov 12 gtov: H opyun o06om eivar 200-400 mg
Povrmpopaivng kot av ypetactet 200 mg 13 400 mg 1Povrpoaivng kKabe 4-6 dpec.
Mnyv vrepPBaivete T 1200 mg ovrpopaivig oto 24mpo.

Hlxwopévour: Asv amonteiton 10k pvoOuion g docoroyiog.
INo Bpoayeia ypnon povo.

Ytovg €pmPovg, edv ypelaotel Yoo 3 MUEPES, 1 €0V TO CUUTTOUOTA YEPOTEPEYOLV O
acBevic mpémel vo. evnuepdoel tov ywoTpo. Edv to mpoidv avtd amorteiton 6TOVG
EVIAMKEG Y10 TEPIOCOTEPEG OO 3 MUEPEG GE MEPIMTMOT TVPETOV N Y10 TEPLGGOTEPO MO
4 NUEPES YLOoL TNV BVOKODPLGT) TOL TTOVOV, 1) EAV TO. CLUTTAOUATA ETOEWVMOOOVV, 0 AcBEVIC
ocuvviotdrtol va cupfovAievdel éva yiatpo.



Ot avemBounteg evépyeleg UmMOPOVV Vo, €AAYLOTOTONOOVV  YPNGULOTOIOVTAS TN
YOUNAOTEPT OMOTEAECUOTIKT OOGN Yl TN UIKPOTEPT] SLAPKELX, 1) OToial Efvor omapaitnn
Yo TOV EAEYYO TV CVUTTOUATOV (BA. Tapdypapo 4.4).

Tpdmog yopnynong

Amo6 T0V GTOPATOS YPNOT).
Noa un yopnyeitan oe modd Kéto tov 12 etov.

4.3 Avtevositeg

Aocbeveic pe yvoot vrepevoiotncio oty ovmpopaivn 1 o Kamowo omd to, £KSoyo
OV OVOPEPOVTAL BTNV TTaPaypopo 6.1.

AocBeveic mov elyav mapovoidost avtidpaorn vrepgvacnociog (m.y. Ppoyydcmacio,
GoBua, pvitida, ayyelooidnuo | kvidmon) mov oyetiletar pe akeTLAOGAAIKVAIKO 0&D,
Povmpoaivn N AR U1 GTEPOELDN AVTIPAEYUOVAOIT QOPLLOKOL.

AcBeveig pe coPapn apuddtwon (mpokaioduevn omd €UeTo, O1dppolo 1 OVETOPKN
TPOGANYT VYPAOV).

AocBeveic pe Bopld nratiky avendpkela, Papid VEQPIKN aVETAPKELD 1) GOPaPT] KOPILOKN
averapkeln (Katnyopia IV kotd NYHA).

AcBeveig pe wotopikd opoppayiog 1 O1dTpnong mov oxetiloétav pe T Yopynon GAAwv
U1 OTEPOEWODV OVTIPAEYHLOVOODV Qopuakwv. AcBevelg pe evepyd mentikd €Akog 1
10TOoPIKO TMENTIKOV €AKkOVG 1) acbevelg pe apoppayio amd TO YOOTPEVIEPIKO GUOTNUA
(6v0 N mapaTAvVE ETEIGOIA OTOSEIELYUEVOL EAKOVG 1 SLATPNONG).

AocBeveic [e ayyeloeyKeaAlkn 1 GAAN evepyn atpoppayio.
AocBeveic pe ad1evKpivioTn ALATOAOYIKT SATOPOYN.

Katd ) dudpkela Tov teEAevTaion TpIvoL TG eyKupooivng (PA. mapdypago 4.6).

4.4 Ex01kég TPoEd0mou| oIS Kol TPOPUAGEELS KAT T1) p1on

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEC LITOPOVV VA EAAYIGTOTTOMOOVV PN GLUOTOIDVTOS TN
YOUNAOTEPT] ATOTELECUATIKY] OOGT Yo TV TAEOV (kP ddpketa Bepaneiag mov
amouteiTon Yo ToV EAEYY0 TV CLUTTORATOV (PA. TopakdT® Yo KivoHvovg amd 1o
YOOTPEVTIEPIKO KOLTO KOPIAYYELLKO GUGTNLLA).

Hluxwopévot:
O nuikiopévol gpeaviCovv avénuévn cvyvotto avemBiuntwv evepyeldv ota MEAD,

wWuwitepa yootpeviepkn (Gl) apoppayio kKot didtpnon mov propel va amofodv potpaieg
(BA. mapaypago 4.2). Ot nMkiopévolr €yovv UEYOAVTEPO Kivouvo avemBountov
EVEPYELDV.

[Tpocoym ypetaletan oe acbeveig pe:



®  GLOTNUOTIKO EPVONUATMON AVKO Kol LEIKTT VOGO TOL GLUVOETIKOV 16TOV AOY®
avénpévou kvdvvov donmng punviyyitdag (BA. mapdypaeo 4.8).

e ovyyevn dlatapoyn TOV UETOPOAGHLOD TV TOpPLPIVOV (0&gia dtodeimovoa
TopPLPIN).

®  YOOTPEVIEPIKH VOGTILATO KOl YPOVIEG PAEYLOVAOIELS TAONGELS TOV EVTIEPOL
(eAkddN KoAiTId0 1 vOGog Tov Crohn BA. mapdypago 4.8).

® 10TOPIKO LIEPTOONC /KO KOPOLOKT AVETAPKELD KOOMG 1 KATAKPATNOT VYPOV
Kot to oidnpa €xetl Ppebdet va oyetiCovron pe Oepaneio pe MEAD.

o veppikn PAAPN KaBDG 1 veppikn Asttovpyia evoéyetal va emdevmBel. (BA.
mopaypapovg 4.3 kot 4.8).

e nratikn dvciertovpyia (BA. Tapaypdpovg 4.3 ko 4.8).

* UECMG HETA o cofapn XEPovPYIKN eXEUPaoT).

® OV VIOPEPOVY 0o emoylaky aAlepyikn pwvitida (hay fever), pivikd moldmoda 1
YPOVIEG ATOPPAKTIKES OVOTTVEVGTIKEG TOONGELG KAODS VITApyEL uENUEVOG
Kivduvog oAAEPYIK®OV avTIOPAGE®V. O1 OALEPYIKES OVTIOPACELS UTOPEL VoL
TOPOVGLOCTOVV MG KPioelg doOatog (To amokaAoVUEVO avadynTIKd doBa), ™G
oidnua tov Quincke 1 kvidwon.

® 7OV AVTIOPOVV OALEPYIKA PE AAAES OVGTES KABMG LITAPYEL YioL AL TOVS ALENUEVOG
Kivéuvog avtdpdoemv vrepevaicinciog pe t ypnon Nurofen.

Alo MZAO:
H tovtdoygpovn yopnymon dAhov MEAD®, ovumneplAapfovopéveoy Tov  E0IKOV
avaoTOAE®V TNG KuKAoOEVYEVAONC-2, Ba TpETEL va, amoPevyeTaL.

Kapduayysrokés Kot ayyeloeyke@aAKkés emOpAceld:

KAwvikég peréteg vmodeikvbovy 6t n xprion g Ppovmpoaivng, dlaitepa 6e vYNAN
docoroyia (2.400 mg/muépa), umopel va oyetiletarl pe po pkpr] ovénon Tov Kivovuvou
enpaviong Opoufotikdv aptnplaK®dYV cLUPAVTOV (Yoo TOPAdElylo EUEPOYLIO TOV
HLOoKapOiov N ayYeEloKO EYKEPAAMKO EMEIGOO10). LVUVOAIKA, Ol EMONUOAOYIKES UEAETES
dev  Vmodelkviovy 0Tl ol youniég oo6celg 1Povmpoaivng (wy. < 1200 mg/muépa)
ouvdEovTal e aVENUEVO KIVOUVO ELOAVIONG OPOUBOTIKOV apTNPLOK®V GUUPAVTOV.

O acBeveig pe un eleyyopevn vaéptaot, cvpopntiky Kapdiokn averdapkelo (NYHA
H-111), Swyvoouévn oyoukny kopoloky vOco, TEPLPEPIKN APTNPLOKT VOGO KOUT|
gykeporoayyelok] voco mpémel va. Aapfdvovv Bepomeion pe 1ovmpoeaivn koTOTIY
MPOGEKTIKNG  0EWOAOYNONG, &VO TPEMEL Vo OmMOPEVYOVTOL Ol VYNAEC  OOCELS
(2.400 mg/muépa).

Amonteitan, emiong, mpooektikn afloAdynon mpwv v Evapén  poakpompddeoung
Oepancioc oe aobeveic e Tapdyoveg KvOOVOL EUPAVIOTG KOPOLOYYEIKDOV ETELGOOIMV
(myx. vméptaom, vaepAmOAia, COKYopdON OwPntn, KAmviopo), laitepo  €hv
amouteiTon 1 Yopnynon vynimv d06cemv ovrpoeaivng (2.400 mg/muépa).

Awtapoy£c TOL YOGTPEVIEPIKOV:

Taotpeviepicn aoppayia, €Akog 1 dtdtpnomn mov umopet va amofodv potpaio, xovv
avaeepBel e OAoL TOL U1 OTEPOEWN| GVILPAEYLOVMON OTOLOONTOTE OTIYUN KOTA TN
dwpkela g Oepoameiog, pe M YOPIG TPOEWOTOMNTIKE GUUTTOUATO 1)  TPONYOVUEVO
1OTOPIKO YOGTPOOIGOPAYIKMV EKONAMGE®MY. OTOV EUPOVIOTEL YAGTPEVTEPIKT| OLOPPOYiN
1N éhkog o€ acbeveig mov AapPavovy Nurofen n Oepaneio npémnel va dakomei.




O «ivduvog yaotpeviepikng ooppayiog, €Akovg 1 ddtpnong eivar vYnNAOTEPOS GE
peyoAvtepeg d0oelc MEAD Ko oe aoBevelc pe 10TopIKO €AKOVG, 1010iTEPA OV ELYOV
emmAokéG apoppayiog 1 dtdtpnong (PA. mapdypago 4.3) kot oe nAKI®UEVOLS. AvTol ot
acBeveic Oa mpémel va Eextviioovy ) Bepameion pe ™ yapunAotepn dbésiun 66om.
Yvuvdvacpdg Bepomeiog e TPOSTUTEVTIKOVG TapAyovTeS (OTMG .Y, avaoTOAElS avTAlog
TPOTOVIOV 1] MGOTPIGTOAN) TPEMEL Vo EEETAGTEL Y10l aLTOVS TOVG aeBeveic, Kat emiong
Y. tovg aocbeveig mov amouteiton vo  AauPdvovv  cuyxpoéveog younArn  86om
OKETVAOGOAKVAIKOV 0&€oc, M GAAa okevdopoto mov pmopel vo avénoovv 10
YooTpeEVTEPIKO Kivouvo (PA. mapdypao 4.5).

AocBeveic e 16TOPIKO EPEAVIONS YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOGC, 1O10UTEPA O NAKIWUEVOL,
OLUVIOTATOL VO OVOPEPOLY TNV  EUPAVIOT] OTOOVINTOTE ACLVIGTOV  KOIAOKOV
CVUTTOMATOG (OWHTEPO YOOTPEVTEPIKN aipoppayio) 0img ota apykd oTadio NG
Oepamnciog.

[Ipénel va. cuviotdton Tpocoyn o€ acheveic Tov Aapupdvovv TavTdYPOVE QAPUOKO TOV
Ba pmopovoay va avENRGovY ToV Kivouvo EAKOVG 1 apoppayiog, OTmG amd TOL GTOUTOG
KOPTIKOGTEPOEDT), OVTIIINKTIKA Omwc m  Papeopivn, ekiektikol OVOGTOAELG
EMOVATTPOCANYNG NG OGEPOTOVIVIIG 1]  OVTIOMUOTETAAOKOL TapAyovteg Om®G TO
AKETLAOGAAKVAIKO 0ED (PA. mapdypagpo 4.5).

Ta MEA® Oa mpémel va yopnyobvtal Le mPocoyn o€ achevelc mov £xovv 16TOPIKO
YOOTPEVIEPIKOV TadNcE®V (EAKDONG KOAITId0, VOGog Tov Crohn) kobhg oe avtég TIg
TEPUTTMOGELC 1] KOTAOTOOT) TOVG pmopel vo, emdevmbei (BA. mapdypopo 4.8).

Aeppotikéc avidploeic:

[ToA omdvia £xovv avagepOel cofapéc depUATIKES AVTIOPACELS, LEPIKES OO TIG OTOTES
umopel va amofovv popaies, Tov TEPILAUPAVOLV TNV ATOPOAIIMTIKT SEPUATITION, TO
ovvdpopo Stevens-Johnson kot v To&IKn EMOEPLUKT VEKPOAVOT|, GE GYECT LE T
ypnon tov MEAD (BA. napdypago 4.8). @aivetor 611 o1 aobeveic droTpéyovv
VYNAOTEPO KIVOLVO Y10 ELPAVIOT] TETOL®V QVTIOPAGE®Y GTNV apy1| NG Bepameiog pe v
évapén g avtidopaong va AapPaverl xdpa, 6TnV TAEOVOTNTU TOV TEPIMTOCEDV, LEGO
oTOV TPAOTO Unva Bepaneiog. ZuviotdTon vo S1aKomel 1 xoprynomn ovmpoeaivng e v
TPAOTN eRPavion deppatikov eEavinuatog, PAaBadv Tov fAEVVOYOVOL 1| OTOIOVONTOTE
AoV GLUTTONOTOS VTTEPELALIGHNGlOG.

Ye eEaIPETIKEG TEPUTTMOELS, N avepoProyld pmopet va etvon 1 autia soPapdv Aopuméemv
TOV OEPUATOC KOl TOV LOAOKOV popiwv. Méypt onuepa, o porog tov MEAD oty
emdeivoon Tov Aoméemv autov dev uropet va amokAetotel. Katd cvuvéneia, stvar
oKOTUO VO, amo@evyeToL 1 xprion tov Nurofen oe mepintwon avepoproyidg.

AvOmvevoTikég avTIOPACELS:
O Bpoyydoracpog puropet va emPapuviel oe acbeveig mov maoyovy amd 1 Exovv
1GTOPIKO Ppoyytkov oOuatog 1 aAAEPYIKNG VOGOV.

AA\eg TapaTNPNCELC:
YoBapég avtdpacelg ofeiog vepevaichnaciog (.. AVAPLANKTIKO GOK) TAPOUTPOVVTOL
noAd omdvie. Kotd 1o mpdta onuddie g avtidpaons vmepgvoucOnciog HETA T




Mmym/xopriynon Nurofen, n Oepaneia npéner va Swkomel. To amortodpeva 10Tpikd
HETPA, OVAAOYO LLE TOL CUUTTMOUATO, TPETEL VOL ANPOOVV amtd eEEIOTIKEVUEVO TPOCHOTIKO.

H Bovmpopaivn, n dpactikn ovsio tov Nurofen, umopel va avaoctéAlel Tpocmpvé
Aertovpyio TOV aPOTETAA®V (GVCCOPEVOT) AUOTETAAIWV). 2C €K TOVTOV, GLVIGTATOL 1)
TPOGEKTIKN TapakoAovONomn TV aclevdv pe dtatapayéc g THENG.

Ye mapotetopévny yopnynon tov Nurofen o TOKTIKOC £€AEYY0C TOV  MTATIKOV
TOPAUETPOV, TNG AEITOLPYING TOV VEPP®V, KOOGS Kot YEVIKT aipatog eivol amapaitnto.

H paxpoypdvia xpnomn avorlyntikedv umopet va TpoKaAésel KeQoAlaAyio 1 onoio pumopel
va emdevobel. Eqv vapyovv vmovoleg ylo To Topomdve, omotteitol tpikn cVUBOVAN
kot M Bepaneio mwpéner vo dwokomel. H dbyvoon g kepaiodyiog ond katdypnon
eopuakov (MOH) 8o mpéner vo eéetdleton o aobeveic ol omoiot £xovv cuyvi M
KaOnuepwvn keparadyia, mapd (| e€ortiog Tng) TNV TAKTIKN ¥PHON TOV QAPUAK®V Y10,
TIOVOKEPUAO.

Me Vv To0TOXPOVN KOTOVOA®MGOT OAKOOA, Ol OVETIOOUNTES EVEPYEIEC TNG OPOUCTIKNG
ovciog Kot Wlaitepa eKeiveg MOV €YOVV GYECT LE TO YOOTPEVIEPIKO GMOANVO 1 TO
KEVIPIKO VELPIKO choTnUa, piropet va avénbodv pe m xpnon tov MEZAO.

Ta MEAD pmopet vo EMOKIAGOVY T0L GUUTTOUATO TNG AOTU®ENG 1) TOL TVPETOV.

Ne@pikeg avTdpaGELd:

Ievikd 1 kaB €&V yprion avaAyNTIKAOV, E101KA 0 GUVOVAGHOC SLOUPOPETIKAOV OVOAYNTIKMOV
OLOLOV, UTOPEL VO 0ONYNOEL GE HOVILEC VeEQPKEG PAAPeg pe KIvOUVo VEQPIKNG
avemdprelog (VEQPOTADELD OO OVOAYNTIKA).

Houdrorpikdc TAnbvouds:
AvENUEVOG KIVOUVOG VEPPIKNG AVETTAPKELNG GE £PNPOVG LE APLVIATMOOT).

Avciertovpyia g yovaikeiog yovipdmrog: (BA. moapdypoeo 4.6).

Ot acbevelg pe omdvia kKAnpovoukd mpoPAnuato dvcaveéiog oe yALKOLN, Kokn
amoppoeNo” YALKOING-YOAAKTONG 1| OVETAPKELD GOVKPAONG-IGOUAATACNG OEV TPEMEL
Vo, TAPOVV OVTO TO PAPLLOKO.

To gdppaxo owtd mepiéyel Myotepo omd 1 mmol vatpiov avd diokio, givarl ovtd TOL
ovopalovpe «eAevBepo vatpiovy.

4.5 Allemodpacels pe GAAO  QOUPUOKEVTIKO TPOIOVTO KoL (GAAES MOPQES
aAlnieniopaong

H 1povpo@aivn mpémerl va amo@e0YETOL 6E GUVOLAGNO NE:

® OKETVAOGAAKLAKO 0EV:

H tavtoypovn yopnynon Pouvmpo@aivig kol OKETLAOGUAKLAIKOD 0&E0C YeVIKA
avTEVOEIKVLTOL AGY® TOL EVOEYOUEVOL OVENIEVTG ELPAVIONG AVETIOOUNTWV EVEPYELDV.



[Telpapatikd dedopéva vrodeikviovy 0Tt M Povmpoaivy mOavOV vo avooTteilel
AVTOYOVIGTIKO TNV EMIOPOOT TOV YOUNA®V 00GE®MV OKETVAOGAAKLAIKOD 0EEOC OTN
OLGGMPELON TOV OHOTETAAI®V OTAV To OVO QAPUOKO YOPTYOLVTOL TAVTOYPOVO.
[Tapoéro mov vEdpyoLY ACAPEIES MG TPOG TNV ONUACIO TOV €V AOY® OEOOUEVOV GE
KMVIKEG ouvOTkeg, dev amokAeietal ) mBavOTTA OTL 1] TAKTIKT, LoKPOTTPOBeoUN Xprion
™m¢ Povmpopaivng evoéyetor vo cUUPOAAEL OTN pPEl®OT TNG KAPIOTPOGTUTEVTIKNG
EMIOPAONG TOL OKETLAOGOMKVAKOD 0&E0g YounAng oocoAoyiog, Aev vmdpyer T0
EVOEYOUEVO  KAWVIKGL OYETIKNG emidpoong omd TNV  TEPICTACLOKY  XPNON NG
PBovrpopaivng (PA. mapdypapo 5.1).

e Ao MZIZAOD, ocvuneplhopuPavolévey  TOV  EKAEKTIKOV — OVOOTOAE®V  TNG
KukKAoo&vyevaong — 2:

H ovyyopnynon 6vo 1 nepiocotépov MEAD mpénel va amo@evyetal KobdS umopel va

avéNoel Tov Kivouvo yia avembounteg evépyeteg (PA. mapaypago 4.4).

H 1povrtpogaivn (6rmg drAlo MEAD) wpémer vo dIOETOL PE TPOGOYN NE:

- KopTkootepoedn: ovénuévog  kivovvog avemBountov  evepysidv  omd 1O
yootpeviepikd cvotua (BA. mapdypago 4.4).

- aviumktikd: Tao MEZA® puropovv vo evieivouv TV 0pdoT TV OVTITNKTIKAOV, OTmg
™ Papeopivng (BA. Tapdypapo 4.4).

- eawvtoivn: H ovyyopnynon tov Nurofen pe okevdopoto @avoutoivng pmopei va
avéNoet T emineda 6TovV 0pd AVTAOV TV okevacudtov. O €heyyog TV emmEdOV
@ovLToivig oTtov 0pd dev amatteitan og opON xpnomn (Léytotn didpkeia 4 NUEPES).

- Ot avtiopometoAoKkol TopayovieS Kot Ol OVOGTOAEIG EMAVATPOCANYNG GEPOTOVIVIG
umopel va avENoovv Tov Kivouvo YaoTpevieptkng atpoppayiag (PA. mapdypago 4.4) .

- ovTwmepTaotkd Kot oovpntikd (avaotoreic MEA, avactoieic P-vmodoyémv kot
avtayoviotég g Ayyetoteveivng II): Ta MEA® pmopet va peidoovy 1 dpdon Tov
SLLPNTIKOV KOl TOV GAA®V OVIWTEPTUCIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V. Xg
OPIGUEVOVG 000eVelC HE KOTAOTOAUEVT VeppPkn Aertovpyia (m.y. oocBeveig pe
aPLOdT®OoN M MMKIOUEVOVS acBevelc pe emMPeacuévn VEQPIKN Agttovpyia) 1
ovyyopnynon oavoactoAéwv MEA 1 avactolémv B-umodoyEmv N aVIOY®VICTOV TNG
Ayyeloteveivng II: pe mopdyovteg mov avacsTEAALOLY TNV KUKA0OELYEVAOT) UTTOPEL v
00nYyNoel o€ TEPAUTEP® emdeivoon ™mG  VEQPIKNG Aettovpyiag,
ocoumeptaappovopévng mhovng o&eiog veppikng avemdpkelag, n oroia cuviBmg etvat
avaotpéyun. Emopévmg, o cuvdvacudg Tpémet va yopnysitan pe mpocoyn, ioitepa
oTovg NMKIopEVous. Ot acbeveig TpEmel vo EVLOATMOVOVTOL ETOPKAOS KO VO STVETOL
TPOCOYN OTNV TAPOUKOAOVON O™ TNG VEPPIKNG Agttovpyiog HeTd amd v Evapén g
ovYYopnyNong Kot okoAoVOwg o€ TaKTA Ypovikd OwacTipata. To dovpnTikd
UTOPOLV Vo ENGOLVV TNV VEPPOTOEIKOTNTO TV MEAD.

- Kopdokég yAvkooideg (my. Owyo&ivn): Ta MEA®D pmopel vo emdevdGOVY TNV
KOPOWOKY| OVETAPKELD, VO HEWWGOLY Tov PuBud Zmepapatikig Ambnong kot vo
aLENGOVV TIG GVYKEVIPADGELS TOV YAVKOGLOMV 6T0 TAdouo. H tavtdypovn yoprynon
tov Nurofen pe mapaockevdopata dryo&ivng pumopel va avénoet ta eninedd Tovg oTov
0p0. 'Eleyyoc tov emmédwv g oryo&iving opov dev amorteiton (0tav 1 puéylom
dupkela yopnynong twv MEA® eivar 4 nuépeg).

- Kukhloomopivn: kivouvog veQpoToEkng dpaomnc.

- AMBw: Ymapyovv evoeifelg 6t pmopel va avénBodv ta eminedo tov Abiov oTO
mAdopo. (O éheyyoc tov emmédwv tov AlBiov otov opd dev amorteiton Otav 1
péytotn owdpketa Oeponeiog pe MEAD eivar 4 nuépeg).



- mpoPevecsidn kot covApomvpaloévn: DopUOKELTIKA TPOIOVTO, 7OV  TEPIEXOVV
poPevecion kot coviApomvupalovn umopel vo emPpadhvouy TV OmEKKPICT TNG
1Bovmpoaivng.

- KaAoovvinpntikd dovpntikd: H  tavtoypovn yopiynon tov  Nurofen pue
KOALOGUVINPNTIKE S10upnTIkd umopel vor odnynoel o vrepkoiopio (cuviotdral o
€Leyy0g TOV KaAiov 6TOV 0p0).

- uebotpeEdtn: Ymbpyovv evdeilelg Ott pmopel vo avénbovv ta emimeda NG
uebotpe&atng oto mhdoua. H yopriynon Nurofen evtdg 24 wpdv mpv 1| petd
Mym pebotpeldtng pmopel va odnynoetl oe avénpéves cuykevipmoelg pebotpesdng
Kot avEnon g ToEKOTNTAS T™NG.

- QoPovdivn: Yrapyovv evdeielg avEnpévou Kivouvou apdpBpov Kot OLHOTMUOTOS
oe HIV (+) awpoppopiiikovg acBeveic mov Aapavovy tavtodypova {idofovdivny Ko
1Bovmpo@aivn.

- ocovApovolovpiec: Klwvikég €pevvec éxovv  deifet  aAAniemdpdoelg  peTald
OTEPOEWOMV  OVTIPAEYUOVOIMV KOl OVTIOPNTIKOV QapUAK®Y (COVAPOVOAOLPIES).
Av Kou p€ypt onuepa dev Exovv ePLypapel aAAnAemdpacelg petald ovmpopaivng
Kol covApovolovplag, 0 €Aeyyog TG YALKOLNG TOVL OHUOTOG GULVICTATOL G
TPOANTTIKO LETPO GE TALTOYPOVI ANY).

- TaKPOAOVG: avENUEVOS KIOLVOG VEEPOTOEIKOTNTAG OTav Too MEAD Hidovtan pali
LE TOKPOALLOVG.

- KwoAoveg: Agdopéva and melpapata e {da £dei&av 6t oo MEAD pumopei va
av&oovy ToV Kivouvo oacu®V oL oyetiCovtan pe KivoAoves. Acbeveic mov
Aappdvouy MZA® kot Kivohdveg pmopet var £xouv avénpuévo Kivouvo epeaviong
GTOGLAV.

- CYP2C9 avaoctoleic: H tavtdypovn yoprynon Povmpopaivng kot CYP2C9
avaoTOAE®V pumopel va avEnoet v €kBeon o Povmpogaivn (CYP2CI9
VIOoTpOUA). Xe pio perétn pe Popikovaloin ko provkovaloin (CYP2C9
avaoToleig) mapatnpnOnke avEnuévn ékbeon oe 1Povmpoeaivn S (+), Katd
npocéyyion 80-100%. Oa mpémetl va eEetdleton Peiwon TG YopnyoveEYNS 06oMG TNG
1Povmpoaivng pe v tavtdyxpovn Ayn tov CYP2CY avactoréwv, £101kd o€
VYNAQ xop1yoLUEVEG dOCELS IovTPpoPaivig pe Bopucovaldin 1 AovkovaloAn.

4.6 Tovipotnra, KOO KAl yarovyio
Kinon

H avactoin g ProcivBeong TV TpocstayAadivdv UTopel va ennpedoetl apvnTikd v
KOMon kot v euPpuikn avantuén. Emonuioloyikd dedopéva deiyvouv avénpévo
Kivouvo amofoAng Kot TPOoPANaTE 6T SUUOPPDCT] TOL HEGOKOIALAKOD SLoPPAYLLATOG
K01 YOGTPOGYLIOTIOL LETA OO YPNOT AVACTOAE®Y TPOCTAYAAIIVMV KOTA TNV Evapén g
KOnong. O andAvtog Kivovvog SVGHOPPING TOV HEGOKOIALAKOD SLoPPAYUATOS LEAVETOL
amo Ayotepo 1%, péypt kotd npocéyyon 1,5%.

O 6motog kivouvog givatl 60G0LOYIKA Kot YPOVIKE EEAPTAOUEVOG,.

Y mepapatdélma, 1 YopNYNoT AVOSTOAE®V TNG CVUVOESNC TV TPOSTAYAOVIVOV £JE1EE
va odnyel og avénuéveg amoforéc ko epuPpuikn Ovnoomta. Emmnpocheta, avénuévn
oLYVOTNTO JLOPOPWOV SVGTAUGIDV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV KOPILOYYELUKADV, EYOVV
avapepBel o mepapatolwa mov Adupavay avacTtoieig g obhvheong Tov
TPOCTUYAUSIVOV KOTA TNV TTEPiodo TG opyavoyéveonc. Meléteg oe melpapatolma
detyvouv enidopoon oty avamapayoyr (BA. Tapdypagpo 5.3).



Kotd ™ dudprela Tov Tp®@TOL KOt TOL SEVTEPOL TPUNVOL THS KHNGNS 1 IovTpopaivn
dev pémet va 01deTon eKTOG av Kpivetan avaykaio. Edv n ovrpopaivn ypnoipomombel
o€ YUVaiKeG TOV TPOooTaHovV va GLAAAPOVY 1) KATA TO TPATO 1) OEVTEPO TPIUNVO TNG
KOMong, n 06oM g TPEMEL va. givor Yo unAn Kot va AapuBAveTot Yo To LIKpOTEPO SLVATO
YPOVIKO SLAGTN AL,

Koatd m obpkela tov tpitov Tpyumvov g kOMoNG OAOL Ol OVOCTOAEIS TOV
TPOGTAYANOIVAOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVV GTO VEOYVO:

- kopdlomvevpoviky ToEKOTNTO (HE PO OVYKAEIOT TOL POTAAEIOL TOPOL Kot
TVELUOVIKT] VILEPTOOT)).

- veppikn OvoAertovpyion 1 omole Umopel Vo 0ONYNOEL OE VEPPIKN OVETAPKELD LE
OALYOUOPALVIO. XTN UNTEPX KO TO VEOYVO KATA TO TEPAG TNG KLTONG:

- mBoavn awénuévn Taon apoppoyiog Kot ovTl-OOTETOALNKT dpAon aKkOUN Kol GE TOAD
YOUNAES OOGELS.

- OVOOTOAN T®V GUOTACE®V TNG UNTPOS UE OMOTEAEGUO TNV KOOLOTEPNON KOl THV
TOPOTETOUEVT KUNOT).

Yoven®g N pNon ™S PoumTpo@aivng 6To TEAELTAIO TPIPNNVO TNG EYKVUHOGUVIIG
avtevdsikvuTor.

T'arovyia

H 1Bovmpopaivn ot ot petafoAiitec g pmopel vor amekkpBouv o€ mOAD UIKPEG
OLYKEVIPMOOELS OTO UNTPIKO YdAa. Agv givar yvootég ot emiPrafeic emdpdoslg ota
Bpéopn, ocvvemmg dev elvar amopaitntn M Swkom tov OnAacpov oe Ppayvypovia
Bepaneio 6TIG CLVIGTOUEVEG OOGELS Y10 TTOVS £WG LETPLOVS TOVOLG KOt TVPETO.

TCovipomra

Yrdpyovv evoeilelg Ot ot avacToreic TG KukAooSuyevaong Kol TG ovvheong twv
TPOCTOYAUSIVOV EVOEYETOL VO EMOPOVV  OPVNTIKA OTN YLVOlKeio yovipdtnto e
enidopaon oty woppnéia. H 6mota enidpacn avactpépetal pe t AMEN g Bepaneiog.

4.7 Emopaoceis otny IKAVOTNTA 001]YN0NG KUl YEIPIGROV PUNYAVI|LATOV

INo Bpayvypovia ypnomn, to Nurofen €yer apeintéo enppon oty KAVOTNTO 001 YNONG
KOl YEPIGLOV UNYOVIULATOV.

4.8 AvemOopnTteg evépysreg

O KOTAAOYOG LE TIG TOPAKATO aveTIOOUNTEG EVEPYELEG TEPIAAUPAVEL OAES TIG
avemBOUNTEG EVEPYELEC IOV £XOVV Yivel YVwoTég pe Bepameia pe Ppovmpoaiv, kKabmg
Ko EKEIVEG OO PELHOTOAOYIKOVG acBeveic VIO pakpoypdvia Bepaneio e LYNAY dOO.
Ot TapatnpoOUEVEG GLYVOTNTES, TOV Eival TEPLEGOTEPO OO TOAD GTAVIES, AVAPEPOVTAL
ot BpayvmpdOecun ypnon Povmpoeaivng pe avatatn nuepnota d6on 1200 mg yo tig
a6 ToL oTOUATOG LopPES Kat 1800 mg yia T vdbeTa.

Y11c akdAovbeg avemBounteg evépyeteg, Ba tpémetl va Aapfdvetar vdyn ot eivor Kopia
d000eEAPTOUEVEG KOl TOIKIAAOVY Omtd ATOUO GE ATOO.



Ot avemBounteg evépyeleg mov oyetilovtan pe v ovmpopaivn didoviot TapaKAT®
avaAoya PE TNV Katnyopio 0pyavikoh GUGTHLOTOG Kol TV cuyvoTnTa. Ot suyvoTNnTES
opiCovtar wg: TToAd cuvibeig (>1/10), XvviOeig (>1/100 éwg <1/10), Oyt cvuvnbeig
(>1/1.000 émg <1/100), Znavieg (=1/10.000 £wc <1/1.000), TToAd Emdvieg (<1/10.000),
Mn yvootig ocvuyvotntog (dev umopel va exktiun0et oo ta dtobiotpa dedopéva).
[Mopakaid onueidote 6Tt péca oe kbbe katnyopio cuXVOTNTG EREAVIONGS, O
avemBounteg evépyeleg mapatibevtal Katd eOivovcsa celpd coPapdtnroc.

O mo ouyvég avemBounTeg evépyeteg eivan yootpevteptkng evong. Ot avemBounteg
evépyeteg eivar 6060eEaPTMUEVEG, 110HTEP O KIVOVVOG VO ELPAVICTEL YUGTPEVTEPIKY|
apoppayia e&aptdror amd 1o €0pog NG SO0 G Kal TN dtapKewa TG ypnons. Ilentikd
EAKN, OLATPMON N YOOTPEVTEPIKN apoppayia, LEPIKES Popég Bavatneopes, lvar mhovo
va cupupodv Wiaitepa 6Tovg NAKIOUEVOLS (PA. mapdypago 4.4). Navtio, £uetog,
Jlppota, LETEMPIGUAC, SVOKOIMOTNTA, SOLGTEYIN, KOIMAKO AAyoc, pélatva,
QLULOTEUEDT], EAKOONG oTOpATITION, EMOEIVOOT TG KOAITIdAG Ko TG vosov Tov Crohn
(BA. mapdypago 4.4) £xovv avaeepbei petd tm yoprynon. Aydtepo cuyva, £xet
mopatnpnoel yoorpitida.

Oidnua, vEpTaon Kot Kapdlok avemapkela £xovv avaeepei va oyetiloviot pe
Oepaneio Tov MEAD.

Klviég peréteg vmodeucvoovy 6t 1 xprion g YPpouvrpopaivng, 10aitepa € VYNAES
dooelg (2400 mg/Mmuépa), umopet va oyetileton pe por pkpr avénon Tov Kivouvov
EUPAvVIoNS BpoUPOTIKGOV apTNPLOKOV ETEIGONMV (Y10 TOPASELY O ELPPAYILL TOV
Hookapdiov 1 ayyelokod eykePoKo enelcod1o) (PA. mapdypopo 4.4).

‘Exel meprypapet emodeivoon g Aoipméng (m.y. avamTuén VEKPMOTIKNG TEPLTOVITIONG) LE
mv ypnon MEA®. Avto mbavaog oyetiletor pe To unyaviopuo dpaong towv MEAD.,

Edv eppavictoov copmtopata Aoipméng 1 ov emdeivobodv kotd TN OSdpkelo TG
xprong tov Nurofen, o acbevig cuvictdrtol vo mdel o€ éva yatpd yopig kabvotépnon.
[Ipénel va dtepevvnBet edv vdpyet £vOeiEn yo avtipukpoProkn Bepameio.

> pokpoypdvia Bepomeio mpémer vor yiveton ovyvog €Aeyyog Me YeVIKN €EEToom
aipotoc.

O aocBevig cUVICTATOL VO EVIILEPDOVEL TOV YLOTPO TOL OUECHS KO VO OLOKOTTEL TNV
Oepameioc pe Nurofen edv epeaviorel éva amd 10 CLUATOMOTO OVTIOPOAOTG
vrepevaictnoiag. Avtd pmopel va yiver axopa kol katd v mpat xpnon. H dueon
Bonbeta amd yiatpd etvor amapaitn.

O aoBevig cvvioTdtol Vo JlaKOYEL TNV Ay®Y] Kol VO, ETIGKEPTEL TOV YloTpO TOL €4V
avTIANQOel £vtovoug mOVOVS 6TV KOWAE, HEAOLVA 1] OLLOTELLEDT).



Kartnyopia Opyeviked
ZVoTpaTOg

Aoypd&earg ko
TOPACITACELS

Awrapayés Tov
OLLOTTO TIKOV KO TOV
AepQEUKOy GLGTIHNATOG

Yoyatpikég drotapayésg
Awrapayés Tov

AVOGOTON|TIKOD
GUGTINOTOG

Awrapayés Tov
Nevpiko¥ Xvotiparog

O¢@0aipkég Srotapayés

Awtapayic dTov Kol
Aapopiviov

Kapowkég dwatapayég
Ayyewokéc dwatapoyis

Taotpevrepikég
Awrapayés

Hrotoyolkég
owatapayés

Awtapayés Tov déppatog
KUl TOV VT0d6PLov 16T00

AwTapayéc TOV vEQPPAOV
KOl TOV 00POPOP®Y 03DV

Agpeovijoeig

ZoyvétnTa

TIoAd Xmdvieg

TIoAd Xmdvieg

TIoAd Emdvieg

Oy ZvvnBeig

TIoAd Xmdvieg

Mn yvoot)

Oy Zvvnoeg

TIoAd Emdvieg

Oy ZvvnBerg

Zmhvieg

TIoAd Emdvieg

TIoAd Xmdvieg

Xvvnbeig

Oy ZvvnBerg

TIoA) Emdvieg

TIoAd Xmdvieg

Oy ZvvnBerg

TIoAd Emdvieg

Mn yvoom

Xmdvieg

TIoAd Emdvieg

Zmhvieg

Avem@ountn Evépyara

‘E€apon howpdéeov mov oxetiCovtar e AEYHOVES (TT.). avATTUEN VEKPOTIKNAG
TEPLTOVITIONG OE OMAVIEG TEPITTMGELS, GOPAPES AOUDEELG TOV FEPLATOS KOAL TV
EMITAOKAOV TOV HOAAKOV 16TOV popei va cupPel katd t Sidpketo avepofroyidc)

Ayromomtikég drorapoyEg (avorpio, Asvionevia, Opopforkuttoponevia, TAVKLTTOPOTEVIN,
arokkokvtrapapin). Ta wpdto onpdduwr eivar TVPETdS, TOVOAULLOG, EMPOVELNKO
GTOHOTIKA €AKY, YPUI®MIES GUVIPOUO, Eviovn €£AVTANGTY, pvoppoyicn Kot OEPUATIKESG
aoppayiec. Xe ouTéG TIG TEPTTOCELS 0 06heVNG GuVIGTATOL Vo dlokoyel TV Oepaneiol,
v, amouyeL v ovtobepameion Le oOVOAYNTIKE 1) AVTUTVPETIKG Kot Vo, GUUPBOVAELTEL TOV
yutpod

Yoyotikég avtdpaoetc, kardbiym

Avtidphoeic vepevaictnaiog mov cvpmepthoppavooy

Kvnoudg kot kvidwon

YoPapés yevikég avtidpaoels vrepevatctnoiog. Mropel va glpaviotodv g oidnpo tov
TPOCHOTOV, TPNEO TNG YADGCUG KOl ECOTEPIKA TOV AUPVYYO HE OTEVMOOT TMV
OEPAYDYDV, AVATVEVGTIKY SVGYEPELD, TayLKOPdia, voTaon (avapuratio, ayyelooidnua
1 coPopr katominéia). E&opon dcbuatoc.

Avtidpoon avamvevoTtikig 0500 mov meptapfaverl dodbuo, Bpoyxdomacio 1 Suomvola.

Aotapoyég Tov KEVTPIKOD VEVPLKOD GLGTNHLOTOS, OTmG Keporakyia, LaAn, admvia,
diéyepon, guepebioTdTTa N KOT®ON

Aonmtn unviyyitido?

Ontiég drorapoyésg

EpBoég

Kapdioxn avendpkela, aichnpo Toludy Kot oidnpa, ELEPaype Tov HoKapdiov
ApTnprakn vIépToo, ayeltido

Taoctpeviepicd evoyAnparta, 0Tmg Koako GAyos, vavtio Kot dvoreyio. Adppoa,
UETEMPIGHOC, SVOKOIMOTNTA, KAOVPO, EUETOS, KAl ELAPPC YOUGTPEVIEPIKT OLLLOPPOYict

oL pmopel va TPOKUAEGEL avalpio, oe eEUIPETIKEG TEPUMTAOGELS.

Taotpeviepikés eEedkdoetg, pe mbaviopoppayio kot Statpnon. EAkddng otoparitida,
emdeivwon g koritdag kot TG vooov tov Crohn (BA. mapdypagpo 4.4), yaotpitdo

O160PayiTIda, GYNUUTIGUOS EVIEPIKMY GTEVOGE®MY TOTOV — L0PPAYLLOTOS, TUYKPEUTITION.

Hratwkn dveertovpyia, nrotikn PAAPN, Wing oe pakpoypovia epancio, nwotikn
avemdpketa, ofeia nrotitido

Towira deppatikd e&avonpota

ZoBapéc LOPPES FEPULATIKAOV AVTIIPAGE®DV, OTMG TOUPOAVYDIES AVTIOPAGELS
covpmeprapPovopévav tov cuvdpopov Stevens-Johnson kat phdnpa, ToEiKn emdeppKn
vekpolvon, armnekioon

DappaKeLTIKT AVTIOPAOT LE NOCIVOPIALD KOl GLUGTNIKE CUUTTOMATO (ZOVpOpO
DRESS)

BA&PN Tov veppikol 16100 (INAdONG VEKPmGT) Kot GuENUEVT) GUYKEVTPMGOT] OVPLKOD
0&éog o7T0 aipa Umopel va epeavicTel, emiong, ondvia.

ZyNHATICHOG OWNUATOV, W0iTepa 6 aGHEVEIG [lE aPTNPLOKT VITEPTACT 1] VEPPIKN
OVETAPKELDL, VEQPPOGIKO GOVOPOLLO, SIGLEST) VEQPPITION TTOV UTOPEL VAL GUVOSEVETAL AT

o&elo ve@pikn avemdpkela.

Mewopéva eninedo aosoopivig
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L Avtidpaoeic vepevatodnoiog £xovv onpewdel pe Oepancio pe Bovmpopaiv). AvTéc
ovumeptAaUPavouV: o) un 01K aAAEPYIKY| avtidopaot Kot avaevuiaia, B) avtidpoaon
OVOTVELOTIKNG 0000 cvumeptiapfavopévor tov dobuatog, emdeivoong dobuatog,
Bpoyyxdomacov 1 0VGTVOLOG M Y) TOKIAEG dEPUATIKEG OLOTOPAYES TOV TEPIAAUPAVOLY
eCavOnuata d1apopov THTOL, KVNOUO, KVIOMOT|, TopeLPA, AYYE00IONUO Kol TOAD o
OTAVIO ATOAETMIGTIKEG KO TOUPOAVYMIES OEPUATOTAOEIES (CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG
TOEIKNG EMOEPUKNG VEKPOAVOTG, TOL GUVIPOLOL Stevens-Johnson kot ToLv TOAVLOPPOV

epuOMuaTOC).

0 UNYOVICUOG TTOV TPOKOAEITOL 1) POPUOKEVTIKA ETAYOUEVN AONTTN UNVIyyitido dgv
elvar TApo¢ Kotavontog. Qotdco, o dwbéoyo ototyeio oyetikd pe v MXAO
EMAYOUEVT] UNVLYYITIOO AVOQEPOVTIOL GE OVOGOAOYIKT avtidpaotn (Ady®w TG eueavions
TOV CUUTTOUATOV UE T AMYN TOV POPHAKOV Kol 1) £0PAVICT) QVTMV LETA TN O0KOTN
™G QUPUOKEVTIKAG ay®YNC). Exouv onueimbei pepovouéves mepimtdoelc GLUTTOUATOV
donmng unviyyitdog (6mog dvokapyio ToL avyEve, KEPUAaAyia, vavtio, EUETOC,
TUPETOC N AMOTPOCAVUTOMOUOS) T omoia £xovv mapatnpnBel katd tn didpkela TG
Oepaneiog pe Povmpoeaivn oe acbeveic e NON VIAPYOVGES VTOAVOCES SLOTAPAYES
(61tm¢g cvoTNUATIKO £pLONUATOSN ADKO Kol LIKTH VOGO TOV GLVOETIKOD 16TOD).

Avagopd mBavoroyovuevav avemBOUNT®V EVEPYEIDOV

H avagopd mBavoroyovuevav avembBountmv evepyeldv LETA amd TN YopNyNon GOElog
KUKAOQOPIOG TOL QPOPUOKEVTIKOD TPoidvVTog ival onuavtikn. Emupémer ) ocvveyn
TOPOKOAOVONON TG OYECNS 0PELOVG-KIVOUVOD TOV QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteiton
amd TOLG emayyehpotieg vysiog Vo  ava@EPOLV  OTOEGONTOTE TOAVOAOYOVUEVES
avemBounteg evépyeleg otov EOvikd Opyaviopd Papudkov, Mecoyeiov 284, GR-15562
Xolapyoc, ABnva, Tni: +30 213 2040380/337, ®a&: +30 210 6549585, Iotdtomog:
http://www.eof.gr.

4.9 Yrmegpoooolroyia

Yta modd n koramoon  Bovmpogaivng, meptocdtepng amd 400 mg/kg, umopsi va
TPOKOAEGEL GUUTTAOUOTO. XTOVG EVAAIKES 1 GYE0T OOOTG OMOTEAEGLATOG Elval AyOTEPO
evkpvng. O ypdvog nulong oty vtepdocoroyia eivan 1,5-3 dpeg.

Svuntopota: O1 mepiocdTEPOL 0o0eVEIC GTOVG 0OioVg EYoLV YopNYNOEl KAVIKA
onuavtikéc mocotteg MEA®D Bo Ttapovoidcovy vavtia, EUETO, EXYOSTPAAYi 1)
onavidtepa ddppota. Eppoés, keparalyio Kol yooTpeviepikn apoppayio eivor emiong
mBavég. e mo coPapég ONANTNPACELS, TOEIKOTNTO TOPATNPEITOL GTO KEVIPIKO VELPIKO
CUOTN O, TOV EKONADVETAL OC TAYYOG KO TEPLOTAGLOKE O1EYEPOT Kot
ATOTPOGAVOUTOMGHOG 1 Kopa. [Tepiotaciakd ol achevelg avanTicooVV CTAGHOVS. XE
coPapn onAntnpiacn puropet va cupfet vrepkaAtopio Kot petafolkn o&Ewmon Ko
umopet va, mapoatadel o xpovog Tpobpoupivng / INR mbavotata Adyw mapeppoing o
dpdion TV Tapaydvtemv TENG ™S KukAogopiag. O&eia veppikn aVETAPKELN KOl NTOTIKY|
BAGPN, vTOTAON, AVATVEVGTIKY KOTAGTOAT KOl KUAV®OOT UITopEel Vo oNUELmBovV.
Emdeivoon tov dobpatog eivar duvatn og acOuotikovg. Nvotaypnog, 0aupoc dpaong,
OTAVL0L LTOTAOT] KO ATMOAELN TOV 0GOGE®V.

Avtipetdmion - Aev vdpyet €101k avtidoto. H avtipetdnion npénet va etvon

CUUTTOLOTIKY] KOl VITOCTNPIKTIKY Kot TEPIAAUPAVEL TNV SLOTHPNON OVOIKTOV TMV
AEPAYOYDV KO TNV TALPOKOAOVON O™ TG KapIiG Kot TV {OTIKOV opydvav péypt
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otabeponoinong. E&etdote to evOEXOIEVO TNG OTO TOV GTOUATOG YOPNYNONG EVEPYOD
avBpaxa edv o acbevig mapovolaotel EvIog 1 dpog amd TNV KATAToo™ (oG SVVNTIKA
TOEIKNG TOCOTNTOG.

Edv n Bovrmpopaivn €xel oM amoppopndel, ahKaAlkd dStaAdpato propodv va
xopnynBovVv yia va emttayhvouy Ty EKKpion g Povmpoeaivig amd To ovpa.

Av vtdpyovv cuyvol 1 TaPATETAUEVOL GTTACUOL, TPETEL VO, AVTIHETOTILOVTOL e
evooAEPra dralemdbpun N Aopalemaun. Adcte BPoyy0dtacTOATIKA Y10 TO AGOpLa.
Emkowovia pe to tomiko kEvpo dNAnTnpiaong yio 1 Tplkég CLGTAGELS.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppoxodvvapIKES 1O10TNTES

DdopuokobepamevTiKn Katnyopio: AVIIPAEYHOVOOT KO AVTIPEVILATIKE QOPLLOKOL LT
otepoeldn. [Hapdywya tov mpomiovikoy o&€og.

Kwdwdg ATC: MOLAEOL

To Nurofen givat éva un otepoe1dég avtipAeypovmdeg eappoko (MEAD), to onoio pe
ovvN O TEPapOTIKA LOVTEAD PAEYHOVIG o€ (o £xel OeryBel OTL Opa LEG® TNG
OVO.GTOANG TNG GVVOESTG TMV TPOGTAYAAVIVAV. LTOVG avOpOTOVG, 1 povTpoPaivn
HELDVEL TOV TOVO TTOV OPEILETOL GE PAEYHOVN, TO oidnua Kot Tov Topetd. Emmiéov, n
PovmpoPaivn avaoTEAAEL OVOSTPEYILLO TV TPOKOAOVUEVT] GUGGOPEVCT| TOV
OLUOTTETAAI®V.

[Telpapatikd dedopéva vTodEKVOOLY OTL 1] BoVTPOPaivn TOAVOV Vo avooTEIAEL
AVTOYOVIGTIKG TNV EMIOPACT] TOV YAUNADY dOGEMV OKETLVAOGAMKVAIKOV 0E£0G GTN)
OLGOMPELON TOV OUOTETAAI®V OTAV TOL VO PAPLLOKO YOPTYOVVTOL TOVTOYPOVAL.
Opilopéveg QoPUOKOOVVOLIKEG LEAETEG DTTOJEIKVDOVY OTL OTaY YopnYNONKE pia epamas
d6om 400 mg Povmpoeaivng evidc 8 wpdv mpiv N evtog 30 Aemtdv petd ™ Anym
OKETVAOGOAKVAIKOV 0&€0¢ aueonc amodéopevong (81 mg), mapatnprdnke peimon g
dpaonG TOV AKETVAOGOAIKVAIKOV 0&E0C 6TOV GYNUATIGHO Bpopfosavdv 1 ot
ovecmpevon atponetoriov. [Tapdro Tov VIAPYOVY AGAPEIEG MG TPOG TNV CNUOGIN TV
eV AOY® ded0UEVDV GE KMVIKEG GLVOT|KEC, Oev amokAgieTal 1) TOAVOTNTA OTL 1] TOKTIKN,
paxpompOBeoun xpnon g Povmpopaivng evogyetar vo cupPdaret otn peiwon g
KOPOLOTPOGTATEVTIKNG EMIOPACNG TOV OKETVAOGAAIKVAIKOD 0&£0G YOUNANG OOGOAOYING.
Agv VIAPYEL TO EVOEYOUEVO KAMVIKA GYETIKNG EMIOPAONG OO TNV TEPICTACIOKY] YPNON
™g Povmpoeaivnc (PA. mapdypapo 4.5).

H hvikr amoterespotikdmra e Povmpogaivng €xel Kotadeyybel oe mdvo mov
oyetileton e TOVOKEPAAO, TOVOSOVTO, OLGUNVOpPpOLa Kot TupeTd. EmmAéov oe acBeveig

LE TOVO KOl TUPETO OV GLVOEOVTOL LE KPLOAOYNUO Kol YPIimn Kot o€ POoVTEAD TTOVOL
OT®G TOVOAULILOG, HVTKOG TOVOC 1 TPOVUATIGUOG LOANKOV LOPIOV Kot 0GQLOAYIL.

5.2 ®oppoxoKivTIKES 10T TEG

Ortav to Nurofen ¢téoer oto otoudyt n Povnpoaivy oe popen o&foc dloomdTat
ToYOTATOL OTO  YOOTPIKO VYPO ameAevbepdvovtag Kuplwg N 0vVIIKO 0ED  TNG
Bovmpoaivng mov eivar oV HOpPPN TOL UTOPEL VoL ATOPPOPNOEL Ad TOV YOOTPIKO
BAevvoydvo 610 TAGGLAL.
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H oamoppopnon mg povmpoeaivig and To yooTpevIEPIKO CVOTNUO €ivol KOAY, Kol
UTOpel Vo OEGUEVTEL EKTEVAC HE TIG TPMTEIVEG TOV TAACUOTOC Kol va ekyvBel oto
apBpikd vypo.

H 1Bovrpopaivn petafoAriletor oto fmap oe 000 Pacikovg petaforiteg gite avtovola
eite vwd popen ovlevypévov petafoirtadv. H amoppdenon oamd tovg veppovg eivar
Tayelo Ko TANPNG.

O ypdvoc nuicelog Cmng g anekkpicemg elval mepimov 2 dpec.

Agv mopatnpeitor kopicn SNUOVTIKG S0QOPE GTO QPUPUOKOKIVITIKO TPOQIA GTOVG
NAKIOUEVOVC.
Ye meploplopéveg peAéteg, M fovmpopaivn TEPVAEL GTO UNTPIKO YAAM OE UIKPEG
GUYKEVIPMOELC.

5.3 llpoxkvikd dgdopuéva Yo TNV ac@arero

H vmoeio ko n ypévia ToEkdTTa TG OVTPOPAivIG 6 CLUVNOIGUEVE TTEPALOTIK
npdTLTIO. eKONADONKE KLpiwg pe PAAPeC Kol EAKDGEIS OTO YOOTEVIEPIKO GUGTIUOL.
MeAétec In Vitro kot in VIVO dev €40uV dMOEL KAVIKG OTOJEIKTIKG oTOtXED Yo TOAVEG
HETOAAGEELS omd TV 1PovTpoaivy. Xe HEAETEC GE OPOVPOIOVE KOl TOVTIKIOL OV
VINPYOV GTOLKELN Yo KapKvoyéveon amd v Povrpogaivn. H povmpopaivn odnynoe
o€ OVOOTOAN NG woppvéiag oe Aoyolg kabBmdg kot dtaTapoyn NG EUPVTELONG GE
dtapopa Yévn (Aayovg, apovpaiovg kot movtikia). [epapatikéc pekéteg govv amodeifet
otL M Povmpopaivn Olamepvd TOov TAOKOOVTA, GE LYNMAEG HNTPIKES 00GelC. ‘Exovv
nopatnpnOel avénuéva TEPIoTATIKE SVCTAACIOV (TT.). OKEAETIKES OVMOUAAIEG).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekddymv:

Mvpiveg dwokiov: Natplovyog dtactavpovpevn kapuelodln, Aaovpvrobeikd vdrpio,
Kurpkd vatpio, Lteatikd o&0, Avudpo KoALoeldég 510E€1d10 Tov Tupttiov.

YvotoTika emkdioyns: Notplovyog koppeddln, Kekoabapuévog taikne, Enpd ompét
axoakiog, Zokyapoln, Awoeidio tov titaviov (E171), IToAvaBvAievoyivkoin 6000,
KexaBappévo Howp.

Mehavt ektvmmong:.. Mavpo perave (S-1-277001) amotehodpevo amod: Shellac glaze
45% (20% eotepomompévo) oe abavoin 54,42, O&eidio tov cdnpov povpo Cl 77499
E172, Bovtavoln, Kekabapuévo vdmp, TIpomvievoyhvkorn, ABavorn, IoompomvAikn
OAKOOA).

6.2 Acvpfatotntes: Kapia yvoorn.

6.3 Awapxkera Comg: 24 unvec.
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6.4 Iowitepes mpoPuAGEELS KaTa TN QUAOEN TOV TPOiOvVToS: No QLUAGCCETOL GF

Oepurokpacio pikpdtepn amd 25°C
6.5 ®Von KoL GVETUTIKA TOV TEPLEKT

Kovti mov mepiéyet blister/PVC alovpwviov tov 12 1 24 diokiov.

6.6 Idwitepeg mpoPUAAEELS ambppIYNg
Agv glvon amoapoitnreg.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAZ
PEKIT MITENKIZEP EAAAY XHMIKA ABEE
Téxm Kapaiepdrov 7, Kneiowd -14564

TmA.: 210 81 27 276

e-mail: rbhealthcare.gr@reckittbenckiser.com

8. APIOMOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX: 20292/29-2-2016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
24-9-1998
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY: -
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