4.2.

HEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

a

ANAPROX
NAPROXEN SODIUM 550MG

EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

O

ANAPROX
Naproxen Sodium 550mg

HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH YE APAYXTIKA YYYXTATIKA:
Naproxen sodium 550mg

To Naproxen givot Tapdymyo ToOv TPOTIOVIKOD 0EEOG:
d-2-(6-methoxy-2-naphthyl)propionic acid.

DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H:

Ta ookion Anaprox eivol emIKEKOALUEVO HE VPEVIO OEWOVC OCYNUOTOG OUPiKupT
dyotopovpeva dtokia ypodpatog yardllov pécov fapovg 774 mg kot Epovv amd Vv pia dym
v évoelén Anaprox 550. Kdbe xovti mepiéyet 20 diokia o€ blisters.

KAINIKA YTOIXEIA:

OgpamevTikég evoEilelg :
Xpdvieg pAeypovadelg apbpomddeieg (pevpatosdng apbpitida, aykviotiky crovoviapbpitida,
yoplaokn apbpitida KAT.)
ExouAiotikéc apBpomabeieg meprpepikdv aplpdcemy Kot GTOVOLAIKNG GTNANG.
Ovpikn apBpitda, yevdovpikn apbpitida.
Enddovva e€mapbpikd poookeletikd oOvopopo (meplapbpitida, TEVOVTITION, TPOVUOTIKES
KOK®OOELG KAT.)
ITpwtomabng dveunvoppota.
AVTILETOMION TOV KPICEMV TNG NIMKPOVING, OVTLLETMTIGT TOV XEWPOLPYIKOV KOl TPOVLOTIKOV
TOVOV KOl TOV TOVOL TV OJOVTITPIKAOV EMERPAGEMV, TOV LETA TOV TOKETO TOVOL GE N
OnAdlovoec untépeg Kat Tov THVOL amd EQOPUOYN EVOOUNTPIOV EMOEUATOV.

Aocoioyio Kol TPOTOS LOP1YNONG:

Tpomog yopriynong: Aoppaverol amd To oTOU

Aocolroyia

ENHAIKEX

H ovvOng docoloyia givar €va €wmc dvo dtokia (550-1100mg) nuepnoing dtopepuéva o S0
d0acels yopnyobpueves ava 12mpo. Xe aobeveic mov aveéyovtal KOAQ Tig oUnAég d00ELS Kot dev
£€YOVV 1GTOPIKO YOOTPEVIEPIK®V TaBNoe®V 1 docoroyio umopel vo avénbel péypt ta tpia
dokia (1650 mg) nuepnoing oe TepTTOCELS Kpicewv 1 o&éwv e£apoemv TV TabNoE®V Yo
YPOVIKO SAoTnpa OYL LEYOADTEPO TV VO gfdopddmV. Me avTéc TIg VYNAOTEPES BOGELS EYEL
avaeepbel avénom tov avemBOUNTOV EVEPYELDV OO TO YOOTPEVIEPIKO.

e avalymTikec evoeilelg

Apyd dideton éva d1okio (550mg) won TNy cuvéyeta wod dokio (275 mg) kabe 8 dpec.

[No avTyet@nion Tov Kpice®V TNG NUIKPAviag

Evépuov dioxio (825 mg) AauPavetol pe 1o TPOTO COUTTOUOTO TG EXEPYOUEVNC KPIoTC.
Emumpdcheta edv givarl avaykaio uropodv vo Anebovv kot dAho piod €mg éva diokio (275-550
mg) Katd v dudpkeln g NUEPAS OAAG Oyl vopitepo omd Won Gpo amd v ANyn g
apxIKnG doomg.

[N'a avodynoio petd Tov Toketd ce un OnAdlovoeg untépec. ce SuounvOPPOLL Kot ETELTO 0o

£0opuoyr evdountpinyv embepdtov.
Apykd Aappavetat £va dtokio (550 mg) kot otn cuvéyela picd diokio (275 mg) kabe 8 dpeg.

e ofeia ovpikn apbpitida

Apywcd yopnyeitar evapiov diokio (825 mg), éncita and 8 dpeg éva diokio (550 mg) kol 6t
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ouvéyelo Uicd dtokio (275 mg) kGbe 8 mpeg LéEypL TNV VIOYMPNOT TNG KPiong.

g peouotoeldn opbpitida, ooteoapBpitida Kot ayKLAMTIKY 6movOLATIOA.

O¢gpancia evapleng:

H ovvnng apyikn docoroyia givar éva g 600 diokia (550-1100 mg) nuepncing dtopepéva
o€ 600 dOCELS YopNYoVuEVEG ava 12mpo.

2115 akoilovbeg evdeiEelg ouviotatal ) évapén g Bepaneiag e evapiov mg 6o dokia (825-
1100 mg) nuepnoimg ya opiouéveg efdopdoss.

o) Xe acbeveig pe coPfapd vuyTePIVO TOVO KOUT TPV SVCKO .

B) Ze acbeveig mov Egxvovv Bepameio pe Anaprox Stokomtovtog Bepameio pe vynAés dOoelg
GAAOV OVTUPAEYLOVAOSOLG,.

v) Zmv ooteoapOpitido 6tav To TPOeEAPYOV GOUTTOUA EIval 0 TOVOC.

Ogpancio cvvTnprioEmS:

H docoioyio wvpaiveror peta&d mwood kot evog dwokiov (550-1100 mg)  muepnoiog
dltnpovpevng ¢ yopnynong ava 12mpo. Kdabe do6on mpocapudletar avaroyo pe To
TPoe&APYOVTO CUUTTAOUOTO ONAAOT TOV VOYTEPIVO TOVO 1) TNV TPV SUCKOUYI.
AOXOAOTITA XE MAIAIA (4 etdv kou dve)

2 VEQVIKT) pgvpatoedn opbpitida

H ouvnOng d6om givan 11 mg/kg Bapovg nuepncing yopnyovpeva ce d0o d6ce1g avd 12mpo.

e avadyntiké evoeiEelg

H apywm d6om eivan 11 mg/kg Bapovg kot otn cuvéyela yopnyodvtan 2,75-5,5 mg/kg Bdpovg
Kkd0e 8 mpeg. H ouvolikn nuepnola doon dev mpémel va vrepPaivel o 16,5 mg/kg nuepnoing
émetta amd TV TpMTN NUEPa Bepameiac.

Ot avemBOunTEG EVEPYELEG UTOPEL VO EAAYLOTOTONOODV EPOGOV YPTGILOTOLOVVTOL YO TNV

T éoV UiKpn d1dpkela Oepameiog wov amalteital yio Tov EAeYY0 TV GVUTTOUATOV.(BAETE
Aupo 4.4)

Avtevoeigelg

e acbeveig pe evepyd MeNTIKO €AKOG M 1OTOPIKO TEMTIKOV EAKOVS, AAAEG OPYOVIKEG TOONGELS
TOV YOOTPEVTEPIKOD 1 LE 1IGTOPLKS VIOTPOTIOLOVCHV OLOPPAYIDV.

Ye acbeveig mov &yovv ekdNAmoel aoOUATIK TPOGPOAN UETA amd XPTOTN OKETVAO-CUAIKVAIKOV
0&£0C 1 GAL®V OVTIQAEYLOVOIADV [UT] CTEPOELDDV PUPLAKDV.

e ao0eveic aAlepykoc 6TO PAPLOKO.

Y& aoleveic pe fapld KopOoKT AVETAPKELD.

2TV €YKupocsuvn Kot yalovyia (1 ac@AAelD, TOV Yio TETOW Xp1|on deV £xEl oKOUT SomioT®oet).

Ye aofeveic mov AopPdavouvv TowTOXPOVO GAAN LN OTEPOEWN AVIIPAEYLOVAOIN QGAPLOKL T
OKETVAO-GOAKVALKO 0&D.

Y& acleveic pe apaToA0YIKT VOGO 1 Bopld ATk 1] VEQPPIKN OVETAPKELQ.

Idwitepeg TPOELOOTOUGELS KO TPOPLAGEELS KOTE TN (prion:

Ov avemBOunteg evépyeleg UmopolV vo loyloTomoinfovy ypMNCILOTOIOVTIOS TNV KOTAOTOTN
OTOTELEGLOTIKY dOOM Y10, TNV TAEOV HIKpN Oudpkeln Bepaneiog mov omatteitat Yo Tov EAEYYO
TV copmtoudtov (BAére Anuuo 4.2, Kol KvdOvVoug omd TO YACTPEVIEPIKO KOl KOPIOYYELNKO
O KATW).

To Anaprox dev mpénetl va yopnyeitar o€ acOeveis pe gvepyd TenTkd EAKOG Kol o€ aoOevels e
LOTOPIKO YOOTPEVIEPIKNG TAONONG.

YoPapég avemBOUNTEC EVEPYEIEG OO TO YOOTPEVIEPIKO UTOPOVV Vo EUQOVICTODV KAOE oTiyun
otovg acbeveic mov Oepamedovtal pe Un GTEPOEDN AVTIIPAEYHOVAOIT @appaka. H abpoiotikn
eUPAVIoN TV GOPopdV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GO TO YAGTPEVIEPIKO OV TEPLAAUPEVOLV
peydAn awoppayio kot ddrpnon avEdverat, avaioya pe v ddpkea ypriong Tov Anaprox (1)
KGOe GAAOV N OTEPOLELOOVS AVTIPAEYUOVMOEIS Papudiov). ‘Ormg Kot pe To GAAo U1 oTEPOEIDN
OVTIPAEYHOVOOT  QApUHOKa, VEapyel mOhavdg €vag vynAdtepog  Kivouvog  eRQAVIONG
AVETOOUNTOV EVEPYELDV LLE TNV YPNOLLOTOINGT VYNAOTEP®Y dOcEY. O1 PLEAETES UEYXPL OTILEPT
dev €yovv mpocdiopicel kamown opdoa acbevadv mov dev Ppioketon 6€ KivOuvo EUPAVIONG
TENTIKOV EAKOVG KOl OHoppoyiag, OUMG ol NAKIopévol Kot ot eEacBevnuévol acbeveic sivor
nePLocotepo  evdAmTol. Ot mepocldtepeg O amd TG GOPapEG KOU UM OVOGTPEYLLLES
YOOTPEVTEPIKEG OVEMIOVOUNTEG EVEPYELEG OV GYETILOVTAL LE TOL 1] OTEPOEION OVTIPAEYLLOVMON
QAPLLOKO ELPAVIOTNKOV GE QLTI TNV OLLAd0 T®V 0GOEVOV.



AOY® TOV OVIITLPETIKOV KOl OVILPAEYLOVOO®V 1010TT®V TOv Anaprox o moVoG Kol 1)
QAeyHOVI] Hopovv va gAott@Bodv kot £Tol va HEI®BEL 1 XPNOIUOTNTA TOVG GAV JAYVOCTIKA
onuetia.

Koatd v cvyyopiynon tov Anaprox pe mpoiévto mov mepi€yovy naproxen Ommg 1o Naprosyn,
OmoLTEITOL TPOGOYN EMELDN OAQ KUKAOPOPOUV GTO TAAGUA LE TN HOPPH TOV OVIOVTOG naproxen
0UTMOC MOTE VO, AmoPELYDEL N GUVOAIKN VTEPPOOT TNG LEYIOTNG NUEPTOLOG CUVICTMIEVNS OOCNG.
To Anaprox HEIMVEL TNV GLGGOPEVOT] TOV OHOTETAAI®OV Kol mopateivel tov ¥pdvo pong. H
enmidpaon avt Tpénel va Aappdaveton v’ oy otov kKabopiletar o xpovog pong. Ot acbeveig mov
napovctdlovv dartapayés TEEMS 1 6cot Bpiokoviot 6e Papprakevtikn Bepaneio Tov ennpedlet
TNV OUOCTOOT, TPEMEL VO, TAPUKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKE OTOV Yopnyeital to Anaprox.
Acbeveig oe TP avtimnktikn Oepaneia (7., Nrapivn N Topdyoya TG SIKOVUAPOANG) UTopEl
va Bpebovv og avénpévo kivouvo alpoppayiog v Aapfovv tavtdypova Anaprox.

'V avtd 10 AdYO T 0PEAN TpEmEL va eKTIUNBOVV GE GYEGT LLE TOVG KIVOVUVOLG.

AvEnon TV TIUOV OpIoUEVEOV 1 OA®V TOV MTOTIKOV SOKIHOoIOV Exel avapepOel ue ta pn
OTEPOELDN| OVTLPAEYLOVAOIT QAPLOKAL.

Xpnon og aceveic pe peropévn veppikn Aettovpyia.

Enedn 1o Naproxen sodium kot ot petafolriteg tov amofdiiovion o€ peydlo mosootd (95%)
UEC® OTEPANATIKNG dMONoNG amd Ta veppd, Bo Tpémel vo ypnoiomoteiton Pe Leydin tpocoyn
oe oobevelg e EKMTOON NG VEQPIKNG AEITOLPYING KOl GUVIOTATOL 1) TOPOKOAOLONGON T®V
EMIES®V TNG KPEATIVIG TOL OpPOv KAUN TNG KABaPpoNG TG KpeaTiviig 6Toug aebeveic ovtoig,.
To Anaprox 0gv mpémel va ypnoiponoteitor ypoviog o€ acBevelg ol omoiol €yovv emimeda
KkaBapong g Kpeatvivng katw tov 20ml/min. Xe opiopévoug achevelg Ko 101k oe gkelvovg
GTOVG OTOIOVG 1) VEQPIKT POT| QULLOTOG ETVOL LELOUEVT OTMOG GE HEIDOT) TOV EEMKLTTAPLIOL OYKOV,
Kippwon TOL NMOTOC, MEI®ON TOV VOTPIOV, GLUEOPNTIKN KOPOIOKY OVETAPKELD KOl
TPoUTAPYOVCH VEPPIKN OGN, 1 VEPPIKN AELTOVPYiR TPETEL VO EKTILATOL TPV OO Kol KOTA
™mv odpkewn g Oepameiog pe Anaprox. Opiopévol NAIKIOUEVOL GTOVS OTOIOVG 1) VEPPIKN
avemdpkelo pumopel vor gival avapevopevn Onmg Kot acBevels mov xpnolonolovy S10VpNTIKE
umopet emiong va vdyovtol GtV Kotryopia auTy.

Meiwon otv muepniole docoroyio mpémel vo. Anedel v’ oyn ®ote vo amoeevybel M
TOOVOTNTA VITEPPOAIKNG GLCCMOPELONG TOV HeTAfoATdV Tov Naproxen sodium oTovg acbeveig
ovTovC.

Xpnon o€ aceveic pe peropévny NraTiKny Aettovpyia.

Hrotikr| méonon Aoyw ypdviov aAkooMGHoD Kot TOUVAS GAAES HOPOES KIPPWOTG, UELDVOLV
TNV OMKN cLYKEVIpWGON Tov Naproxen 6To TAAGL TOV LN GLVOESEPEVOL PapUAKOL avEdveTat.

H onuocio tov gupiuatog avtod yio v 60G0A0Yio. Tov Anaprox gival dyvootn Gl eivat
TPOTIHOTEPO VO PN CLUOTOLEITAL 1] ELCLYLOTH ATOTEAEGUATIKY] HOOT).

O peréteg delyvouv OTL av Kot 1 OAKY| GLYKEVIP®OOT Tov Naproxen 610 TAGGUO TOPOUEVEL

OUETAPANTN, TO UM GLVOESEUEVO KAGGHO TOV QOPUAKOV av&aveTol oTovg nAkiouévovg. H

oNUOGio TOL EVPNLOTOG CLTOV Yo TNV d0coAOYie Tov Anaprox gival dyvmortr. Onwg kot pe To

GAAO  QOPUHOKO TOL  YPNCLUOTOLOVVIOL OTOVG MAMKIOUEVOLS, elvar  mpotiudtepo  va

YPNOCLUOTOLEITAL 1] EAAYLOTY] OATOTELECUATIKY OOT).

Mo v emidpaon ™G HEWOUEVNG OTEKKPIONG OTOLG TMAIKIOUEVOVG avopepbeite oty

Tapdypapo: Xpron oe acOeVEIS [IE LEOUEVT] VEQPIKT AgtTovpyia.

H ypniom tov pappdiov 6ev cuvictdtal o€ Toudld nAtkiog puKpotepns twv 4 etdv.

Ka0e dioxio mepiéyet mepimov S0mg vatpiov. Avtd npémet va AapBdvetal v’ dym o€ acBevelc

0TOVG omoiovg 1 oAKY| Ay vatpiov mpénetl va voloyileton pe axpifeta.

Kopowayyelakég Kot ayyeloeyKeQaMKEG emopacerg

Amauteitar 1 oot mopokolovOnon kol 1 mopoyn cLuPovidv ot acbevelg pe 10TOPIKO
VIEPTAOTG KOUN HE EAOQPE €®C LETPLE GLUPOPNTIKY KOPOIOKT OVETAPKEID KaODS €yel
avapepbel KaTakpdTnom VYP®OV Kot 0idN e oe cuvdvacud e Bepaneia pe MEAD.

Agdopéva amd KAMVIKEG SOKIUES KOt EMLONUOAOYIKES LEAETES DITTOJELKVDOLV OTL 1) XPNON LEPIKDV
MXEDA (101K 6€ VYNAEG 0OGELG Ko GE PaKpoypovieg Bepameieg) uropodv vo cuoyetilovtan pe
po pkpn ovénon tov Kwdhvov Yo REAvion BpopPaTiK@V apTnploKk®v cuuPaviov (yuo
TOPAOELYLO. EULPPOAYLOL TOV HVOKOPOIOL 1 EYKEQPUAKSO E€MEIGOO10). YTAPYOLUV OVETOPKEIC
TANpoPopieg Yo va amokAelcOel Evog tétolog kivouvog Yo To Anaprox.

Aocbevelg pe pn puBcpévn vaEPTaoT, GUUEOPNTIKY KOPOLOKY] OVETAPKELD, EYKOTECTNUEVN
oYK Kopdlomdfeto, TePIPEPIKN aPTNPLOKT VOGO, KAUT ayYEl0eYKEQAALKT vOco Ba mpémet
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va voPAn0ovv cg Oepameia e Anaprox petd amd tpooektikn Oedpnon. [apouowa Oedpnomn Oa
pémel va. yiveton pv v Evapén mo pokpoypdviag Bepaneiog oe acbeveic pe mapdyovieg
KWWOOVOL  yloL  EUQAVION  KOPOLOOYYEWKOV EMEG0dimV (Y. VIEPTACT), VLRTEPMITIOALLIAL,
CaKYOPMONG OoPfNTNG, KATVIGUQ).

AlMnremopdoseig pne GAlo QaPROKO Kol GALES HOPOES OAMAETIOpaONS:

To @apuaKo, OTMG KAl TO VTOAOWTO 1] GTEPOELDN OVILPAEYLOVDON, GLVOLETOL GE HEYAAO
TOGOOTO UE TIG AEVKOUOTIVEG TOL 0pPOV Kol VIAPYEL 1 TOUVOTNTA VO, EKTOTICEL A’ OLTEG
Ao @dppaxa Tov £ovv TV WO TA ALEAVOVTAG £TGL TNV dPOoTIKOTNTA Tovg. IV awtd
ypedletoar mpocoyr Otav  yopnyeitor TOLTOYPOVA, 1010iTEPR OE HEYAAEG OOCELS e
KOVUOPWIKOD  TOmoL  ovTutnktikd  (Bappapivn), covAgovviovpieg, vdavtoiveg N
GOVAPOVOLIOES.

-Melétec o mepapatdlmo E0e1Eav OTL 1 TAVTOYPOVY] YOPNYNON CKETVAO-GOUAKVAIKOD 0EEOC
KOl OVTIQAEYUOVOOIDV LN GTEPOEOMY QUPUAK®OV TPOKUAEL TTOCT TOV EMTEOOV GTO TAGCUA
KoL TNG OpaSTIKOTNTOG TV TeEAevTainy. Eneldn o ocuvdvacuog avtdg dev €xel anoderydel Ot
TPOGPEPEL BEPATEVTIKA TAEOVEKTI AT, VO LIV XPTOLLOTOLELTOL.

—H tavtdypovn yopriynon naproxen sodium Kot GOvPOGEUIONG TAPUTOSILEL TV VATPLOIOVPNTIKY
dpaon ¢ TeEAELTALNG WO10HTEPO GE TEPMTMOCELG KOPIIOKNG AVETAPKELNG.

—H tavtoypovn yopriynon naproxen sodium kot mpofevesiong avédvel to eminedo Tov naproxen
67O TAAGLLOL.

—H yopfiynon naproxen sodium eivor dvvatdv vo avénoet Tig THéEG TV 17-KETOGTEPOEIODV Kol
oV 5-Vopo&uvioroletkol 0E€oc oTa 0Vpa YU OVTO OTAV TPOKELTOL VO, KAVOUUE LETPTON TNG
AELTOVPYIKOTNTOG TOV EMVEQPLOI®V TPEMEL Vo, dtokomteTan 1 Oepamneio pe Anaprox yo 72 ®peg.
Onwg Kot To GAAGL U1 GTEPOEDN AVIIPAEYUOVAOON ¢dpuoka. To Anaprox eivar dvvatov va
ovéNoEL TO KIVOUVO VEPPIKNG OVETAPKELNS GLUVOVALOUEVO WE TNV YPNOT TOV OVOGTOAE®MY TOL
LETATPENTIKOD EVEDHOL TNG QY YELOTEVGIVIG.

—Exet avapepbel mapeumodion g veppikng kdbapong tov Abiov mov odnyel oe avénomn g
GLYKEVTPMONG TOV GTO TAAGHLA.

—To naproxen sodium, 6T®G KO TO GAAQ Y] GTEPOEION OVTIPAEYLOVAOIN PAPUOKA, Evol dSuvaToV
VO LEWDGEL TNV OVIWTEPTOCIKY OpACN TNG TPOTPOUVOAOANG KoL TOV VTOAOIT®OV Prto-
OVOOTOAE®V.

—To naproxen sodium pmopei va ennpedost tov petafolopd g zidovudine. I't avtd npénet va
egetacbel n pelowon tov d6cewv g zidovudine Yo va anoegvyBel 1 mBoavomTo avEnong Twv
avemBountov gvepyelidv mov oyetiloviar pue v avénon tov emmédov ¢ zidovudine oto
Ao,

—H tavtoypovn yopnynon tov naproxen pe v pebotpeldtn npénel vo yivetan pe mpocoyn yloti
TO naproxen, OTMG Kol To GAAO [T GTEPOELDN OVILPAEYLOVAOIT (Aapuaka, Exel ovapepbel 0Tt
UEWDVEL TNV GOANVAPLOKY anékkplomn ¢ pebotpeldng ko £tot givarl mhavov va avénoet Ty
TOEIKOTNTA TNG.

- Ta un otepoedn avTipAeypovadn edppake dev mpénet va yopnyovvtol ywo 8-12 nuépeg netta
amd T yopnynomn tov mifepristone yiati propei va petdoovy m dpdon Tov

- Onwg pe 6A0 To 1) OTEPOELON OVILPAEYLOVAOIN QOLTEITOL TPOGOY KOTE Tr GLYXOPNYNOT| UE
KOPTIKOGTEPOELD AOY® TOL ALENUEVOL KIVOHVOL GLLOpPpayiog.

- Ou acBeveig mov AapPdvouy KivoAdveg pmopel vo epeavicovy avEnpévo kivouvo eueaviong
OTAGHAV.

- Ta pun otepoeldn avtipAeypovddn UTOpel Vo, EMOEWVAOCOVV TNV KOPSIOKY OVETAPKELL, VO
LEWOGOLV TOV pLOUO OTEPANOTIKNG dONoNg Kot voo avENoovy To EMMES TOV KAPIHKDV
YAVKOGId®V OTOV GUYXOPNYOVVTUL UE OLTOVG.

Kinon kal yarovyia

*  Xp1on katd v kdnon

Onog kol ta GAAo QApHOKe TG KATNYopilag avtig, To Anaprox mpokoaiel kabvotépnon tov
TOKETOV ot (Mo Kot eniong ennpedlel T0 Kopdloyyelnkd GUGTNUA TOV avOpOTIVOL gUPpvov
(heiowo tov Potdietov mOpov). Emopévag 10 @dppoko dev Bo mpémel va ypnolLoToteitan
KT TV OLAPKELN TNG EYKVLOGVVNG.

*  Xpion Katd TV yorovyio



4.7.
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To Naproxen &yet oviyvevbel oto yaha tov OnAalovcwv yvvaikdv. H ypnon tov mpémel
EMOUEVMG VO AmoPeDyeTaL o€ acBeveig mov BnAalovv.

Enidopaon otnv iKavoTnNTe 001]yN061G KUL YEIPLGHOV PINYUVIIULATOV:
Agv vmapyel Kopio yvooT ava@opd Yo TNV EMOPACN TOL QPUPUAKOL OTNV KOVOTN T
001 YNONG KUL YEPIGLOD LNYOVIUATOV.

AvemOounTeg evépysieg:

Agdopéva omd KAVIKEG OOKLLEC KOl EMONMOAOYIKEG UEAETEG, LMOSEWKVOOLY OTL 1 YPNoM
Kémoltwv MEA® (1bwitepa oe vymiég 06celc Kot o Bepameiec pakpds StapKenG) Hropel va
ovoyetiletar pe éva ehaepd ovénuévo Kivouvo yio guedvion OpoufoTik@v aptnploKkdv
cupupdvtav (Y. Epepaye TOL LLOKAPSIoL 1| EYKEPAAIKO enelc0dtlo (PAéme Anpua 4.4)

O ouyvotepeg avapepOLEVES avemBOUNTES EVEPYELEG ElvaL:

Toaotpikn dvoavetia, yaotpikn ovceopia, Kepoiodyio vavtio, mEPLPEPKO oidnua (Mmio),
eupoéc, ilryyoc.

O endpeveg avemBounteg evépyeleg eivor omivieg aAld £xovv avoeepOet:

AlOTEKIO, OVOUPUAOKTIKEC OVTIOPAGEIS, OYYELOOIONUA, OTANCTIKY KOU OLLOALTIKY OvOLpia,
OONTTIKY UNVIYYITIG, VONTIKN] OLGAEITOLPYiO, KOAITIS, OMOGUOL, TOGIVOQEIAIKY TVELUOVITIC,
EMOEPUIKT] VEKPOAVGT), TOADLOPPO EPVOT LA, BOVATNPOPOG NTATITIS, YOUOTPEVTEPIKT| OLLOPPOYiaL
K1 O18TPM 0T, KOKKIOKVLTTOPOTEVIO TEPIAAUPAVOVCO KOL TNV OKOKKIOKVTTOPALLLIN, OKOVGTUKEG
Swtapoyés, ailatovpio, vrepKoAldipic, advvopio  cvykévipwoong, obmvia,  {KTEPOC,
veppomdfeln (Kupliwg oTEPALATOVEPPITION, EVOLALEST VEPPITIOO, VEQPIKT ONAoEdNg VEKpWOT),
VEQPOTIKO cOVOPOUO Kot VeQpikn EacBévion), menTKOd EAKOG, avTIOPACES POTOELAIGONGiNG
(meprhapuPdvovcec OTAVIO, TEPICTATIKG HE OEPUATIKEG OAAOLDGEL), €EAvONMuUa, cOVOpOUO
Stevens-Johnson, Opoppoxvtonevio, ehk®ONG GTOUATITIS, OyYelTlg, daTapayés Tng Opacnc,
éuetoc.

Avapoiaktiég avidpdoels cvvnbag speovifovioar oe acbevels pe 10Topikd vrepevaicnociog
OTO OKETVAO-CUAKVAIKSO 0&D, GTAL AAA (11 GTEPOELDT| OVTQPAEYLOVAOIT QAUPLOKA 1) 0TO Anaprox.
Mmnopovv Ou®g va  gueavicToLV  emiong o€ acbevelc yopic mponyovuevn Ekbeomn 1
vrepevoctncio og awToHg TOVE TaPdyovTes. Av kot dev €xel avapepbel KATAKPATACT VOTPIOL
o€ petaforkég peréteg, eivan mbavov 0Tl or acbeveig pe apeifoin M pelUEvn Kapdloky
Aertovpyia pmopet va Bpickovtal o€ peyaAvtepo kivouvo otav Aopufdavovy Anaprox.

Oidnuo, vTEPTaon Kot KaPIOKY avemapkeld, Exouv avapepBel oe oyéon pe v Bepaneio e
MZI®DA.

Ynregpdocoroyia

Yg mepimtoon ANYNg vrepPoikng do6omg SuvaTov VoL EUEAVIGTOUV: KOVGOS, JuoTEwia,
VUGTOYUOG, vautio 1 EueTog. Mepucol acbeveilg Tapovciacoy ornacuovg oAAG dev NTOV GOPEG
€av avtoi opeilovtay 1 01 oto Anaprox. Agv gival yv®GTod 1o OGN TOL PAPUAKOVL UTOPEL Vo,
amoPei ametAntikn yio ™ o).

[Tavtac, eav évag acbevig Aapet pia peydAn mocdtnTo ToL Anaprox tuyoio 1| GKOTILA, LWTOPET
Vo, YIVEL KEVOOT] TOV GTOUAYOL KOl VO, EPOPLOGTOVY TA. GVVION VIOGTNPIKTIKA METPA. MeAéteg
oe {®a deiyvouv OTL M Gpeomn yopnynon evepyonompévou {oikod dvOpaka o€ ETApPK TOGOTNTA,
TefVEL VO LELOGEL GTUOVTIKG TNV OTOPPOPNCT| TOV POPLLEKOV.

H opoxdBopon dev pewmvel v cvykévipwon tov Naproxen 6to mAdoua Ady®m Tov vynAol
TOGOGTOV TPOTEIVIKNG TOV GUVOEGTC.

DoppoKoroyIKEG 1OLOTNTES

D uproKoOVVIPIKES LOLOTNTEG

To Anaprox eivar éva pn  VOPK®OTIKO OVATIPAEYUOVAOOEG (APUOKO LE  GNUOVTIKN
OVTIPAEYLOVAOOT Kol avTImVpeTiky dpdon. Ot ddteg avtég éyovv amooderydel oe KAMVIKES
LueAéteg oe avOpmdmovg Kol o KAUOIKEG HeEAETEC o (ma. Or avTIQAEYLOVMOELS 1O10TNTEG
epoavifovtal akoun kol o€ (Mo 1oV £YOVV VTOGTEL EMVEPPIOIOEKTOUT (PUVEPDVOVTUG OTL 1|
dpaon tov dev kabopiletar amd tov a&ova emveppidio-vnoépuon. H dpdorn avty umopel va
GUVEIGPEPEL OTIC OVTI-TLUKPAVIOKES 1010TNTEG TOV naproxen. Onwg Kol HE TOVE VTOAOITOVG
OVTIPAEYHOVADOELS TTOpdyovTeS 0 aKpIPng unyoviopdg dpdong Tov sivat dyvmotog. To Anaprox
dev kataotédrel To KUIN.Z. ko dev mpokadet Tnv dnuiovpyia evibpov €& eraywyng.
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DopPOKOKIVITIKES 1OLOTTES

To Anaprox daAvetor eievbepa 6To vepd Kol amoppoeATol TOXEMG KOl TANPMG amd TOvV
YOOTPEVTEPIKO COANVA EMELTA amd YOpNynon amnd 1o otopa. Adym g tayeiog Kol TAPovg
amoppOPNONG ONUAVTIKG emineda 610 TAGGHO kol Evapén Tng avakovElong oand Tov TOVO
emtuyyavovtol péca og 20 Aemtd amd TV Yopnynon.

Ta péylota eninedo oto mAdoua Emeita amd Kabe 6o emitvyydvovtol Enerta amd 1-2 dpeg
avAAOYQ LE TNV TOGOTNTA TG TPOPNS. LTafepd eMimedo 610 TAAGHO ERQvIfovTol LETA omd 4-
5 86c¢e1g. O Proroyudg ypovog Mulmng tov eivor mepimov 13 mpeg. Le Bepomentikd enimeda
EPLocOTEPO OO T0 99% GUVOEETOL UE TIG TPMOTEIVES TOV TAAGLATOG.

ITepimov 10 95% piag 66oMC naproxen amofAAAETOL GTO, OVPO GOV APETAPANTO naproxen. 6-0-
dtopebuAi-voampolév kot ta culevyuéva mapdywyd toug. O pubude anékkpiong Ppébnke ot
oyedov cvpmintel pe Tov puhud g eEaPAviong Tov PApPUAKOL Ao TO TAGGA.

poxivikd cTovyeia yia TNV ac@diero

Kopd évdelén xapkivoyéveong dev Ppébnke oe apovpaiove. Avomapoyoyikés WEAETEC OF
apOVPOIOVS, KOVIKAOVG KOl TOVTIKLY GE JOCELS EMG 6 POPEG TNV GUVIGTAOUEVT GE avOp®TOVS dev
eueavicoy Kopio amddeltn peltmpévng yovipdmeroc 1 PAAPNG oto EuPpvo. Onwg kol og A
QAPUOKO TOV  OVACTEAAOLV TIC TPOCoTAyAavdives, avENUéEVN euedvion dvotokiog Kot
KaBVGTEPTONG TOV TOKETOV TOpO TP ONKE GE apovpaiovg.

DopPOKEVTIKG GTOLYELN

Katdroyog pe Ta ékooya

Microcrystalline cellulose, Povidone, Talc, Magnesium Stearate, Opadry YS-1-4216.
AovppatoTnTeg

Kopio yvootn.

Xpovog Cong

5 ém.

Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TNV QOAAEY TOV TTPOIOGVTOC

dvrdooetol o Beppokpacio dopatiov (15°-25°C) kol mpoevidocetal omd TV vypacio, TNV
{6t Kot T0 P@C.

Do KOl GLGTUTIKG TOVL TEPLEKTN

Blister PVC d10pavEéC ypopo QapHOKELTIKOD TOTOL UE QAOVUIVOPUAO.

Kd&0e xovti mepiéyet 20 diokia.

Oodnyieg ypong / yepLopov

Agv givon amapoitnteg

Karoyog adciog kokrhopopiog

MuwépPa pappakevtikn a.€., Kneioov 132, 12131 Abnva

TnA.: 210 5702199 FAX: 210 5728215

ApOpog aogroc KukAo@opiog

28 221/96/15-04-1997 ;

Hpepopnvia avabedpnong tov kepévov
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