MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BUSCOFEM EXTRA 400 mg/100 mg emtkaAvppéva pe AETTO DUEVIO dloKia

2. IOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e emucoivppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyet 400 mg povpopaivng kat 100 mg
KAQEIVNG.

INa tov mAnpn katdloyo Tov ekdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwoloppévo pe Aemto vuévio diokio.
A€k, emipunKeg, EMKOAVUUEVO e AemTd VEVIo dtokio peyéboug 17,8 mm x 8,6 mm.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeiferg

To BUSCOFEM EXTRA gvdgikvuton yia evijAikeg yio tn Bpayvypovia copntopatikn Oepameio
Tov 0&€0G GAyovg péETplag Evtaomg, Ommg 1 0dovTaAyia N 1 Kepaialyio (PA. mapdypapo 5.1).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPYNONG

Aocoloyia

Mo 10 08V mg pétpiag éviaong dlyog cuvictdtot epdmas xoprynomn 400 mg Povmpopaivng kot
100 mg kapeivng. H yopriynon unopel va enavainedet petd and 6-8 dpeg, xopis va,
vrepPaivetarl n péytetn nuepnoia d6on tov 1.200 mg Povapopaivng kot 300 mg kapeivng. H
dupkela g Bepamneiog dev Tpémetl va Egmepvd Tic 3 NUEPEG.

Mo kataoctdoeic g viacng dAyovg ) 0tav 1 didpkela g Bepameiog Eemepva Tic 3 nUEPES, TO

BUSCOFEM EXTRA d¢ cuvictdrol. Oa npénet vo e&etaletan 1o evdeyduevo Bepameiog pe pia
dpaoTIKN OVGia 6TN YAUNAOTEPT] OmoTEAESUATIKN dOON, ). [fovmtpopaivn 200 mg.

Mo Bpayvypodvia ypron povo.

Ot avemBOunTteg evépyelec Lmopel va EAAYIGTOTOINO0VY YPTCLUOTOIMVTAG TV EAAYLIOTN
OTOTELEGUATIKT] OGN Y10 TO GUVTOUOTEPO YPOVIKO SIUGTNUA TOV VoL amapaiTnTo Yo TOV
éLeyyo TV cuUTTONATOV (BA. Tapdypapo 4.4).

Y acleveic pe otopoykn evaicOncioa to BUSCOFEM EXTRA cuviotdrtol va Aaupavetor pali
HE TPOPT}.

Ewwoi tAnbvopoi

Hlmaowuévor

Agv &xovv de€aybel kKhMvikéC LEAETEC GE NMKIOUEVOVS, GUVETMOC OV UTOPOVV VO YIVOUV ELOTKES
OLGTAGEIS OYETIKA pe TN 0001, Kabdc ot nhikiopévorl acheveic dtotpéyovv vymidtepo Kivovvo
EUPAVIONG aveTBOUNTOV evepYEI®V 0o To. MEAD koM v kapeivny (BA. Tapdypago 4.4),
OULVIOTATOL WOLNITEPO TPOGEKTIKY] TAPAKOAOVONGT TV NAKIOUEV®V.

Negpixn ovolertovpyio



Agv amotteitol Tpocapoyn g 00omn¢ o€ acbevelg Le o Emg PETPLa VEPPIKT SVGAELITOLPYia,
®o1000 Oo Tpémel va emdetkvoetar Tpocoyn (BA. mapdypago 4.4). (o acbeveig pe coPapn
VEQPIKT avemdpkela PA. mapdypopo 4.3).

Hrartikn dveliertovpyio

Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60ong oe acheveic e e £ HETPLO NTATIKY SVGAELTOVPYid,
®01600 Oa Tpémel va emdetkvoetan Tpocoyn (BA. mapdypago 4.4). (IN'a acbeveig pe coPapn
nroTiKy dvcAeitovpyia PA. mapdypapo 4.3).

Houdrorpiog minQvouog
H acpdlreia ko anotereopatikotnto tov BUSCOFEM EXTRA cg modid kot e@niovg nitkiog

Kato TV 18 eT@v dev Exovv Tekunplmbel. Agv vdpyovv Sabéciua dedopéva.

Tpomog yopnynong

Xpnon and GTOUATOG.
To dwokio Ba Tpémel va KoTamivetal 0AOKANPO Ue Eva TOTHPL VEPO.

4.3 AvTtevoeigelg

- YrepevaicOnoio oTig SpACTIKEG OVGIEG 1) € KATO0 0d TO EKO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.

- Iotopkd avtidpdoemv vepevaiotnoiog (w.y. Ppoyydotaciog, acdua, pvitida,
ayyetooidnpa 1 kvidwon) mov oyetiletot pe T Ayn oKETLVAOGOAKLALKOD 0&€0G 1| GAL®V
L1 GTEPOEIODV OVTIPAEYLOVOOIDV Qapudkeov (MZAD).

- AdtevkpivioTeg datapayEg TG aLoToinong.

- Evepyo, 1 16T0p1K6 vTOTPomd{ovTog 1 VITAPYOVTOG TEXTIKOL EAKovg/atpoppayiag (600 1
TEPLOGOTEPA EEYMPLOTE EMEIGHOL OITOOESELYLLEVOL EAKOVE 1 OLULOPPAYING).

- Iotopikd arpoppayiog 1§ SIATPNONE TOL YUOTPEVTEPIKOD COANVO, TOV oyeTIlETOL pUE
npornyovuevn Bepaneio pe MEAD.

- Ayyeloeyke@alikn 1| GAAN evepyn apoppayia.

- YoBoapn| kapdiaxn averdpketo (otadiov IV katd NYHA).

- YoBapn nratikn averdpkelo, GoPapn VEQPIKT AVETAPKELQ.

- Tpito Tpiunvo g Komong (PA. mapdypagpo 4.6).

- 2oBoap1| apudatwon (0PEILOEVN GE ELETO, SLAPPOL 1] OVETOPKT TPOGANYT VYPDOV).

4.4 E101kéC TPoELdOTONGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN| Y p1oN

Ot avemBOunTeg eVEPYELEG UTOPOVV VA EAOYIGTOTON00VY XPTGLOTOIDVTOS TNV EAGYIOTN
OTTOTELEGUATIKT OGN Y10 TO GUVTOUOTEPO OVVATO YPOVIKO SLACTN A TOV EIVOL ATOPOITNTO Yol
TOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV (PA. KIVOUVOLG TOV YOOGTPEVIEPIKOD KOl KOPOLOYYELOKOD
GUGTNHOTOC TOPUKATM).

Amaiteiton mpocoyn o€ acoBevei e OpIoUEVEG TOONGELG, Ol OTTOIEG EVOEYETAL VAL EMOEWV®OOVV:

- GUOTNHOTIKOG EpVONUATOING ADKOG KOt PEIKTH VOGO TOV GLUVOIETIKOD 10TOV — dLENUEVOS
Kkivouvog donmng unviyyitidag (BA. mapdypago 4.8).

- GLYYEVG dlaTapoyn LETOPOMGLOD TV TOPPUPIVAV (TT.). 0&eia dtadeimovsa Toppupia).

- SLTAPOYES TOL YAGTPEVIEPIKOD GUGTILOTOG KOt ¥POVIK. PAEYLOVAING VOGOS TOV EVIEPOL
(m.y. eEAkdONG KoAitida, vdésoc tov Crohn) (BA. mapdypago 4.8).

- VIEPTAOT KA Kapdlakn ducAettovpyia kabdg 1 veppikn Agttovpyia pmopel va
emdevwbel (BA. mapdypagpo 4.8).

- veppikn ovciettovpyia (BA. Tapdypago 4.8).

- nNratikn dveiettovpyia (PA. mapdypoeo 4.8).

- apéomg petd amd peilova yelpovpykn exéufoon.

- o€ aoBeveig pue adlepykn npodidfeon oe dAAeg ovaies, Kabmg evogyetal va eivat evmabeig
oV avantuén avidphoemy vrepevatctnciog Kot otny ovepoeaivn.

- o€ 000gveig Tov TAGYOLVY aTd GAAEPYIKT PVITION, PVIKOVG TOAVTOOEG N POVIES
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OTOPPOKTIKEG AVATVEVOTIKEG OL0TapayES, KaBMDC ovtol ot aobeveic dtatpéyovv avénuévo
KIVOUVO EUOAVIONG GALEPYIKDV aVTIOPAGE®DY. AVTEC UTopel va ekONAmBoDY o¢ Kpicelg
aoBuatog (to Aeyopevo dobua and avaiyntikd), oidnua Quincke 1 kvidwon.

Emidpdoeic oro yoorpeviepixo

H ypnion too BUSCOFEM EXTRA tavtdypova pe MEAD, couneptlapfavouévey tov
EKAEKTIKOV OVOGTOAEWDV TNG KUKA00ELYEVAONC-2, avEdvel ToV Kivouvo gupaviong avemBiunTmv
evepyeldv (PA. mopdypaeo 4.5) kot Bo TpEmEL VO ATOQEVYETAL.

Awoppayio, e£€lkwmon 1 SIATPNOT TOL YOGTPEVIEPIKOD COANVA, Ol OTTOIEG UTOPEL VoL Eivan
Bovatneopeg, Exovv avapepbel pe 6ha To MEAD cg 0TO100TOTE YPOVIKY| GTLYUN KOTA TN
dudpketn e Bepameiog, pe M Y0PIg TPOELOOTOMTIKG GCUUTTOUATO, 1] TPOTYOVUEVO 1GTOPIKO
YOGTPEVTIEPIKAOV GUUPAUATOV.

Kotd v gppdvion apoppayiog 1 e£EAK®ONG TOL YAGTPEVIEPIKOD COANVA G€ acbeveic Tov
Aapfavouv povmpo@aivn, cuvictdtal dloKom g Bepameiag.

O «ivdvvog apoppayiag, eEEAkmong 1 SLATPNONG TOV YUGTPEVIEPIKOD GMANVA EIval VYNAITEPOC
otav av&avovral ot 86cel; Tov MEAD, o acbeveig pe 16Topikd EAKOVG, 101G €AV TEPUTAEKETOL
pe opoppayia 1 dtdtpnon, Kabdg kot og nAkiouévous. Ot acBeveig avtol Ba mpémet va Egkivolv
) Oepameia pe ) youniotepn dabéoun 06cn. H Bepaneion cuvovacuon e TPOGTUTEVTIKA
(QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA (T.)Y. LGOTPOGTOAN | AVOGTOAEIG TNG OvTAlNG TpwTOoviny) Ba Tpémnel va
e€etaletar yuo avtobg Toug acbeveic, Kabmg Kot yio acheveig mov xpnLovv TauTOYPOVNS
YOPNYNONS YOUNANG 000G AKETVAOGUAKVALKOD 0EE0G, 1| AAL®V PUPLLOKEVTIKOV TPOIOVT®V TOV
etvar mBavo va avéENcovy Tov kivouvo epeavions cuppaviov 6To YooTpevteptkod (BA.
napdypoeo 4.5).

Ytov acbevr| Tpémel va SiveTal 1 0o Yia Vo SIUKOWEL TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV KoL Vo,
oupPovrevtel APECOS EVaY 10TPO GE TEPITTMON EULPAVIONS GOPAPOV AAYOVS GTIV AV KOTAOKN
ADPO N LEAULVOG 1) QLLOTEUEOTC. XTOVG AoBEVELS LE 16TOPIKO TOEIKOTNTAG GTO YOGTPEVTEPIKO,
Witepa 6TOVG NAMKIOUEVOVG, O TPETEL VA, GUVIGTATOL VO 0VaPEPOLY TVYOV acvvhdioTo
KOUMOKG GUUTTOUOATA (EI0TKA OLOPPAYIN TOL YOOTPEVTEPIKOD) 1O10ATEPA OTA OPYIKE OTASIO TNG
Oeponeiog.

Oa TPETEL VO, GUVICTATOL TPOGOYT 6€ 0G0eVEIG TOL AoUPEVOLY TAVTOYPOVA POPUUKEVTIKA
poidvta Ta omoia Ba puropovcoav va avé&noovy Tov Kivouvo eE€EAKmong 1| aloppayiag, OTmG amo
GTOLOTOC YOPTYOVLEVO KOPTIKOGTEPOELDN, AVIUTNKTIKA OTT®C 1 Papeapivn, eKAekTikol
OVOOTOAEIG TNG ETAVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG | AVTIOHOTETOALOKE PAPHOKEVTIKA TPOTOVTOL
OMOS TO AKETVAOGOAIKVAIKO 0&V (PA. mapdypaeo 4.5).

Ta MEA® 0o wpémel va yopnyovvTal Le Tpocoy o€ acbevelg pe 10topikd TabNce®v TV
YOGTPEVTEPIKOV (T.Y. EAKMONG KOAITIdN, VOG0G Tov Crohn) Kabmg 1 KATAGTAGT TOVG EVOEYETAL VAL
emdevwbel (BA. Tapdypao 4.8).

20fapég depuoTiKéS avTIOpaoELS

[ToAv omdvia Exovv avapepBel coPapég depUATIKES OVTIOPAGELS, OPICUEVES OO CVTEC
BavatneOpES, TOV CLUTEPIAUPAVOLY ATOPOMSMTIKY deppaTiTidn, cuvdpopo Stevens-Johnson
Kot TOEIKN EMOEPLIKT VEKPOAVGT], G€ GLUVIVAGUO pe TN xpnon MEAD (BA. mapdypoeo 4.8). Ot
acOeveic paivetal 6Tl S10TPEYOVY VYNAOTEPO KIVOLVO EUGAVIOT|G QVTMY TOV OVTIOPACEDY
TPOU KAt TNV Topeia TG Bepaneiog, Le ELPAVIOT TNG AVTIOPOCNG LEGH GTOV TPMTO UNVA TG
Oepaneiog oty mAelovotnTa TOV Tepmtdcemy. O&gia yevikevpévn eEavOnuatikn AVKTOiveo
(AGEP) éye1 avapepbel o oyéon pe mpoiovra mov mepieyovy povrpopaivn. To BUSCOFEM
EXTRAB mpémet vo S1kOTTETOL LE TNV TPMTT EREAVIoT deppatikod eEavOnpatog, PAafodv Tov
BAevvoyovov, 1 0To1oLdNTOTE GAAOL oTEioL VITEPELOIGONGING.

Kot’ e&aipeon, n avepofroyid evoéyeton va oyetiletal Pe TNV EREAVIOT) GOPAPOY AOUMOIDY
EMTAOKMV TOV SEPHOTOC KOL TOV LOAUKOV pHopiov. AdYm TG TOavOTNTaG EMOEIVOONG LTOV
TOV Aopunéenv omd T MEAD, GuVIGTATOL VO OTOQEVLYETAL 1) YPTION TS PoVTPOPivIC GE
mePInT®ON aveloPAOYIAS.



ATOKPOYN COUTTOUCTOV DTOKELUEVDV A0 EEDV

To BUSCOFEM EXTRA propel vo anokpOyel Gupntdpoto Aoipnméng, 0dnymvtag VOeyOUEVOG
o€ kafvoTtepnuévn Evapén e KATAAANANG ay®yng Kol, ETOUEVOC, ETOEVAOVOVTAG TNV EKPaom
™G Aolpnméng. Avtod €xel Tapatnpnoel oe TEPIOTATIKA PAKTNPLOKNG TVELLOVING TG KOWVOTNTOG
Kol BokTnplak®v emmAok®v ¢ avepopfroyiac. Otav to BUSCOFEM EXTRA yopnyeiton yio
TNV avaKoLOIoT oo TOV TUPETO 1) TOV TOVO GE GYEom e AOTH®EN, GUVICTATOL 1] TAPOKOAOVONGN
g Aoipméne. Xe un vocokopelakd meptBaiiovta, o achevig Ba mpémet vo cupfovievtel
YTPO, EAV TO GUUTTOLOTO ETUEVOVVY 1] EXIOEVDOVOVTOL.

Kapdioyyerlorxic kot ayyel0eykeporIkéS ETIOPATEIS

Amonteiton mpocsoyn mpv amd v Evapén g Oepomneiag o 0oOeVEIC LLE 10TOPIKO VTEPTACNS
KoM Kapdlakng avemdpkelog, Kadmg xel avapepOel kataxpdtnon vypdv, VIEPTUCT] Kol 0o
o€ oyéon pe 1 Oepaneio pe MEAOD.,

KAwvikég pehéteg delyvouv 6T 1 xprion g Povmpopaivng, 1dimg o vynAn 060

(2.400 mg/Mmuépa), evoéyetot va oyetiletor pe po pikpn avénom tov Kvduvov EUQAvions
apTNPLK®OV OpoufOTIK®V GUUPARATOV (Y10 TOPAELY LA EUEPAYLLO TOV LLOKOPIIOV 1) ayYELKO
EYKEPOUALKO EMEICOO10). ZVVOAKAEL, Ol EMONUOLOYIKEG LEAETEG OEV KATAGEIKVOOLV OTL 1] YOUNAN
d6om Povmpoeaivng (m.y. < 1.200 mg/muépa) oyetiCeTon pe avénpévo kivduvo aptnplokmv
Opoppotikdv coppapdToy.

AocbBeveig pe un eleyyduevn vméptacn, cuuEopnTIKY Kapdiokn averdpkeio (NYHA II-111),
EYKATEGTNUEVT IO OUUIKT] KOPOIOTADELL, TEPIPEPIKT] OPTNPLOKT VOGO KON 0yYELOEYKEPAAIKN
v660 Ba pénel va Aappdavouv Bepamneia e Povmpopaivi LOVo HETA amd TPOCEKTIKN £EETAOT,
evd ot vynAéc docelc (2.400 mg/muépa) Ba Tpémetl va amopedyovTaL.

[Ipocextikn a&loldynon amaiteiton exiong mpv and v Evapén mo pakpoypoviag Bepaneing oe
ao0eVEIG e TopdyoVTEG KIVOHVOL Y10 KAPOLoyYELOKE GUUBAvTa (TT.Y., VTEPTUCT], VIEPALTIOALLI,
CaKYOP®ONG SN, KATVIGHE), W1aiTeP EAV amattovvTol VYNAEG 0OGELS IovTpopaivg
(2.400 mg/muépa).

YrepevoiaOnoia

YoPapég o&eleg avTdpdoelg vrepevatsnaciog (m.y., ovaELAAKTIKY kKaTomAnéia) Topatnpovviol
oA oTavio. XTo TpdTa onpeio piog aviidpaong vrepevaicnociog (m.y. oidna Tov TPOSOTOV,
ayyel00ionpa, SVemTVola, TayLKAPSIio, TTMCT TNG UPTNPLUKNAG TECTG, AVOPLAAKTIKY KaTomAnSio)
petd t Ay tov Ibuprofen+Caffeine/Sanofi, n Ogpomeio mpénet va dlakomTETAL XTOV 0lGOeVN
0o pémer va divetal n odnyio va {ntioet apécwmg tn Pfondeta evog 1aTpov.

Emidpdoeis otic mopopétpong tov Nratog, Twv VEPPMY KAl TOV OIUATOS

H 1Bovmpopaivn evdéyetar vo avaoteilel Tpocmptvd Tn AELTovpyic TV dUOTETAAM®Y TOV
aipatog (cusompevon BpopforvtTdpav). g ek TOVTOV, Ol AcHeVEIG e dloTapayEs TOV
OLUOTETAAIOV Ba TPETEL VO TOPUKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA.

Y mepintoon napateTopuévng Bepaneiog pe ovmpopaivr, ot TAPAUETPOL TOV HATOG KOL TV
VEPPOV KOOMDE KoL 01 TAPAUETPOL TOV aipatog Ba wpémetl va eEléyyovtatl TakTikd. Ta TpmTo
onueio TOV STopay®V TNG AUoToinene uropet va gival TupeTods, TOVOLUUOG, ETLPAVEINKEG
TANYEG GTO GTOUO, EVOYANLOTO TOL OPOALoVV LE Ypinn, GoPapr| aTovia, pvoppayies Kot
apoppayio Tov dEPUATOG.

Y yevIKEG YPOUMES, 1) KOO’ €&V ANy TAVGITOV@V, 10104TEPA OTNV TEPITTM®GT GLVIVAGHOD
TOAADV OVOAYNTIKOV SPUCTIKOV OVGLAOV, EVOEXETOL VO, 0ONYNGEL G POV VEQPPIKT BAAPN pe
KIVOLVO ELOAVIONG VEPPIKNC OVETAPKELNG (VEQPPOTADELD 0O OVOAYNTIKA). AVTOG O Kivouvog
evoéyetor va ovénbei oe TepPITTOOT GOUOTIKAG KATATOVNONG TOL GYETILETAL UE OTDOAELN OAATOV
Kot 0pUOGT®ON. Qg ek T00TOL, Ba TPETEL VO ATOPEVYETAL.
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Hopazetauévn ypron avolyntikav

H mopatetapévn xpnor orolondnmote TOTOV VOAYNTIKOD Y10 TNV AVTILETOTION TNG
KeEQPAAQAYiOG pumopel vo 00MNyNoeL 6TV EMOEIVOGOTN TNG. L€ TEPITTOGT TOL TOPOVGCLUCTEL 1)
mhovoAroyeitol avtn 1 Katdotaon, 1 Oepaneio Oo Tpénel va dokodntetal. H didyvoon
KePaAaAYiag Aoy Katdypnong eapudkov (MOH) Ba tpénet vo mbavoioyeital o acOeveic pe
oLYVEG 1 KaONpepIVES KePaAadyieg mapd TNV TaKTIKN ¥pnon (| e&attiog g TaKTIKNG ¥PNoNG)
(OPLOKEVTIKAV TPOIOVIMV Y10 TV KEQUAAAYIAL.

Tavtoypovn kKoTaviiwon alikooi

Me v TanToY POV KATAVAAWDGCT) OAKOOA, 01 GYETILOUEVES LE TN OPACTIKT| 0VGIa AVETIOOUNTEG
EVEPYELEG, 10104TEPA EKEIVEG TTOL APOPOVV GTO YUGTPEVTIEPIKO 1) TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTI LA,
evoéyetorl va ovénbodv pe ) yprion MZAD.

OpBatuoloyixés emidpdoels

Ot aoBeveic Tov avagépovy oEOAAIKES StaTapayss Katd T dtdpkela e Oepaneiog pe
Poumpopaivn Ba mpénet va dlakdyouv T Bepaneio Kot va vtoPAnBovv e oeBoipuoroyikég
egetdoelc.

Kopeivy

H vrepPorkn Aqym kapeivng (). Kapég, TodL, TpOPLU, ALY PAPLOKO Kot TOTd) o Tpémet va
ATOPEVYETOL KOTA TN SIEPKELD TNG ANYNG ALTOV TOV PAPUAKEVTIKOD TPoidovTog (BA.

Tapaypapo 4.9).

Amaiteiton W1oitepn Tpoooyn KOTA TN Xpnomn Kapeivng o€ acBeveig pe vrepBupeoetdiopod
(Kivduvoc epeaviong avemBoUNT®VY EVEPYELDY amO TNV KAPEvN) 1 appubpiss.

Educoi tAnBuopoi

O nAkiopévol acbeveig dtatpéyovy vYMAGTEPO KivOLVO ELPEVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDY
a6 o MEAD, 18img apoppayio Kot SIGTPNON TOL YUGTPEVIEPIKOD COANVO, Ol OTTOIEG EVOEYETAL
va givar Bavotneodpec.

210 apykd oTadio TG BEpamEinG, AmOLTEITOL TPOGEKTIKN TOPAKOAOVON G TG OmoBaAAOLEVNC
TOGOTNTOG OVPWOV KO TNG VEPPIKNG AELITOVPYiOG 68 acbevels ue Kapdaxn avendapkela, ocdeveig
LLE pOVIL VEQPIKN 1] NTATIKT duGAELToVpYia, 0oBeveig mov Aapfdvouy dtovpnTikd, acbeveig mov
elvar vrooyKopukol Adyw neilovog xepovpyikng enéupoonc kat, 1aitepa, o€ NAIKIOUEVOVG
acOeveic.

4.5 AlMnmiemdpacers pe GAho QUPRUKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAEG POPPES
aAAETTiOpacNg

Tavtoypovn ypnon Povapoeaivng pe: [Bavég emopaocerc:

AMa MEAD, copmeptropufavouéveov  [H tavtdypovn yopnynon dipopmv MEAD evdéyetor va avéncet Tov
TV GOAIKVAIKOV: KIVOLUVO EUOAVIONG EAKDV KOl AOPPOYIOG TOV YOOTPEVTEPIKOD AOY®
GLVEPYIKNG OPACTNG. L2 €K TOVTOV, 1| TALTOYPOV XPNOT POVTPOPAIVIG
pe dAho MEAD Qo mpémet va amopedyetal (BA. mapdypagpo 4.4).
Aryo&ivn: H towtoypovn xpnomn Poumpo@aivng e QapUOKEVLTIKO GKEVAGUOTO
dryo&ivng evdéyetat vo avéNoEL TO ETITEDD AVTMV TOV PAPUAKEVTIKMDV
mPOIOVIMV GTOV 0pPO.

Agv amarteital EAeyyog g d1yo&ivig oTov 0po dTav ¥PNCIUOTOLETOL
OTMG GVVICTATOL (Y10 LEYIGTO SIACTNUA 3 NUEPDV).

Koptikootepoeldn: Ta KopTIKooTEPOEWDN EVOEYETOL VA AVENGOVY TOV KivOuvo EUOAVIOTG
OVETBOUNTOV EVEPYELDV, 1O10ATEPO. TOV YOOTPEVTEPIKOD (T.). EEEAK®ON
M aoppayio Tov yacTpevTepkov) (PA. mapdypapo 4.4).
IAVTIOLOTETOALOKA POPUOKEVTIK( IAvEnuévog kivduvog yaotpevtepikng atpoppayiag (BA. Tapdypago 4.4).
mpoidva.




IAKETVAOGOAKLALKO 0ED:

H tavtoypovn xoprynon Poumpopaivrg Kot akeTVAOGUAKLALKOD 0EE0G
YEVIKG O GUVIGTATOL AOY® TNG TOOVOTNTUC ELPAVIONS OVENUEVEOY
QVETOOUNTOV EVEPYEIDV.

[Telpapatikd Sed0UEVO LTOSEIKVOOLY OTL 1] IPoVTPOPaiv LITOpPEL Vol
OVOGTEALEL AVTAYMVIGTIKG T dPAGT) TOV YAUUNADY 00GEDY
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0£E0G 0TI GLGCMPEVCT| TOV OLULOTETOM®Y OTOV
nopnyovvrol Tavtdypova. Ilapdtt vdpyovy AcAEEEG GYETIKE LE TNV
VoYY OVTOV TOV OEGOUEVOV G KAVIKEC GUVONKEG, 0eV UTTOPEL Va,
amoKAEIoTEL 1) TOOVOTNTO Pel®ONG TG KOPOIOTPOSTATEVTIKNG dPACTC
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0G YO UNANG 60GOA0YING OO TNV TAKTIKY,
LLakpoypovia xprion Povpoaivnc. Ae Bewpeitat mOavn 1 epeavion
KAVIKG GIILOVTIKNG EMIOPAIOTG KOTO TV TEPLGTAGLOKN ¥PNoN
Bovrpogaivng (BA. mapdypoeo 5.1).

AVTITNKTIKA: Ta MEAO gvdéyetot va vioyOGOLV T dpACT) TOV OVIUTNKTIKGV (BA.
mapaypaeo 4.4).
Darvutoivn: H tavtoypovn xpnon Poumpoeaivng Le POPUOKEVTIKA TPOIOVTA

OLVLTOTVIG EVOEYETAL VO AVENGEL TOL EMITED AVTAOV TV
POPLOKEVTIK®OV TPOIOVTWOV 0TOV 0p0. Agv amonteital EAeyy oG TV
EMMEOMV TNG GOVLTOIVIG GTOV 0pO OTAV YPNCYLOTOLEITOL OTMG
cuviotdral (Yo HEYIGTO S1aoTNU 3 NUEPDV).

Ex\extikol avaotoleic emavampOoAnyng
cepotovivng (SSRI):

IAvEnpéEvog kivouvog YaoTpeviepikng apoppayiog (PA. Tapdypopo 4.4).

IAi010:

H tavtoypovn xpnomn poutpoeaivng e APUOKEVTIKE CKELAGUATO

A1Biov evdéyetar va avENCEL TA EMMESA AVTOV TOV POUPUOKEVTIKOV

mPoidvVTOV 6ToV 0p0. Agv amouteiton EAeyyog Tov Mbiov oTov 0p6 dTay
PNGUOTOLEITOL OTIMS GVVIGTATOL (LEYIGTO S1AoTNUO 3 NUEPADV).

[TpoPevesion kot covipvrvpalovn:

To PopUAKEVTIKA TPOIOVTO OV TEPLEYOVV TPOPEVESION N
GOVAQIVTVPOLOVN EVOEXETOL VO, KOBVGTEPTICOVY TNV OTEKKPLON TNG
Bovmpoaivic.

AlovpnTiKd, OVO.OTOAELG MEA,
OTOKAEIOTEG B-vmodoyéwv Ko
OVTOYOVIOTEG TMV  LTOOOYEMV  TNG
ayyeloteveivng-11:

Ta MEAD gvdéyetar vo, LELOGOLY TN dPAGCT) TV SLOVPNTIKMY Kot
ALV OVTIVTEPTACIKMY POPLOKEVTIKMV TPOIOVI®MV. 1€ OPIGUEVOVG
0o0eveic e dtaTapayévn VveQPIKN Aettovpyid (). apLdaT®UEVOL
acOeveic N NAKI®pPEVOL 060gVELg e dtaTapayuévn VEPPIKN Agttovpyia),
m ovyyopnynon evog avactoréo MEA, amokielotdv TV B-umodoyémv
M AVIOY®OVICTOV T®V VTodoYEwV NG ayystoteveivne-1I pe
POPUOKEVTIKA TPOTOVTO TTOL OVOGTEALOLY TNV KUKAOOEVYEVAGN
EVOEYETOL VO OOTYNOEL GE TEPULTEPM EMOEIVMOOT] TNG VEPPIKNG
Aettovpyiag, cvumeptiappavopévng g mbavng oelog veppikng
avemdpkelog, 1 omoio, cuvnBwg givar avacTpéyiun. ¢ €k ToVTOV, O
GLVOLOCHOC Ba TPETEL VaL yopTYEiTOL LE TPOGOYT, EOIKA GTOVG
mAkiopévovug. Ot acBeveic Oa Tpémel va glval ETOPKOG EVOSATOUEVOL
ko Bo Tpémet vo e€etdleTon 1 TOPAKOAOVONGN TN VEPPIKNG
Aettovpyiag petd v Evapén tavtdypovng Bepameiog, Kol 6T GLVEYEL,
mePOdIKA.

KoAtoovvtnpntikd dtovpntikd:

H tavtdypovn yopiynon 1Poumpoeaivig Kol KOALOGUVTNPNTIKOV
OLOLPNTIKMY EVOEYETAL VO, OOMYNOEL O VLIEPKOMAUio. XVVIGTATOL
€LeYY0G TOL KOAIOV GTOV 0pO.

MeBotpe&atn:

H yopriiynon g povmpoeaivng péca oe 24 dpeg TP 1 UETA TN
nopynon pebotpelatng umopetl va 00NyNoEL 6€ ALENUEVEG

cuykevipmaoelc pebotpeldng Kot og avénon g To&ikng dpdong tg.




Kvihoomopivn:

O Kkivévvog BraPepng emidpacns 6Tovg ve@povg AOY® NG
KUKAOGTOPIVIG QVEAVETOL LIE TV TOVTOYPOVI YOPNYNOT| OPIGLEVMVY [N
GTEPOELODV AVTIPAEYUOVMODV Pappikov. H enidpacn avt evoéyetot
emiong va givol cuvaeng Y10 TO CLVOVAGUO TNG KVKAOGTOPIVNG LE
LBovmpopaivn.

Taxpoiovg: O Kkivévvog veppotolikdtntag avEAveTal Katd T GUYX0PNYNoT CVTOV
TV 600 PAPUUKEVLTIKADY TPOTOVTWV.

Z1doBovdivn: Ymépyovv ototyeio yio avénpévo Kivovvo euedviong opndpbpov Kot
opatopdtov oe HIV (+) apoppoeiiikote acBevelg mov Aapfdavovv
tavtoypova Oepameio pe {idofovdivn kot iovmpopaivn.

ZovApovuAiovpieg: KAvucég épevveg Exovv deilel aAANAETOPACELS LETAED [T GTEPOEIODV

OVTIPAEYLOVAOIDV POPUAK®OV KOl AvTIONTIKGOV (GOVAPOVLAOLPIES).
[TapotL dev Exovv meptypapel LEXPL CNUEPO AAANAETIOPAGELS OVAUETH,
GTNV POVTPOPAivVI KOl GE GOVAPOVLAOVPIEG, CLVICTATOL EAEYYOG TMV

TRV TG YALKOING ailatog ®g HETPO TPOANYNG GE GLYYOPYNON.

IAvTiBloTikd THmov KIvoAdVNG:

Agdopéva amd peléteg oe {oa deiyvouv 0Tt To MEAD pmopovv va
0LENGOVY TOV KIVOLVO EUPAVIOTIG CTIOCU®MY TOL GYETILETAL UE TOL
avTiflotikd Tomov Kivolovng. Ot acBeveic mov Aapupdvovy MEAD ko
KIVOAOVEG Umopel va StaTpéyovv avEnpévo Kivouvo epeavionc
CTOGLLMV.

IAvactoAeic CYP2C9:

H tavtdypovn yoprynon povrpoeaivig pe avactoreic tov CYP2C9
evoéyetal va anénoet Ty ékbeon og 1Povmpopaivn (VTOGTPOLLA TOV
CYP2C9). X¢ pia puerétn pe opkovaloin kot plovkovaloin
(avaotolreic Tov CYP2C9), katadeiydnke S(+)avénon éxbeong oe
Bovmpoeaivn kotd tepimov 80 Emg 100%. Oa npénel va e€etdleTon To
evoeyOLEVO peimong g 66omg ovmpopaivng OTay yopnyovvIaL
tavtoypova woyvpoi avactoreic tov CYP2CI, 18img 6tav yopnyeitot
LYNAN 6601 (2.400 mg/muépa) Povmpopaivng pe Popucovaloin N pe
(PAOVKOVALOAN.

Mupenpiotovn:

Toa MZA® 6¢ Bo Tpémet va ¥pNGILOTOI0VVTOL Vi, 8-12 NUEPEC LETA TN
(OPNYNON UIPETPLOTOVNG KUODE UTOPEL VO LELDGOLVV TN dPAGT TNG
LQETPLETOVIG.

Gingko biloba:

Evdéyetar vo avéncet Tov Kivouvo gUeavions ailoppoyiog.

Tovtdypovn ypnon KaQsivng pe:

IMBavég emopaoels:

Bappirovpikd, ovTusTopvikd Kot G
(PAPLLOKO [LE KOTAGTOATIKY dpdon:

H kopeivn evogyetal va avToy®VIGTEL TNV KOTOGTOATIKT 0pAGT).

Boppirovpikd Kot KAmviopo:

IAVTd avEdvouy Tov uetafoAloud e KaQeivng 6To NIOP.

Poumadntikopuntikd, Qupo&ivn kot
Ao eApuroKka e ToyVKapOloKn dpdon:

H cvuyyopnynon evdéyetotl va avéNoet Ty TayuKapdlok dpdon.

ATO 6TOUATOG AdpPavOpEVa
OVTIGVAANTITIKA, GLUETIOV,
pAovBolauivi Kot S1oovAepdun:

H cvuyyopnynon pewmvel Tov HetafoAco TG Kapeivig 6To Nmap.

Be0@ULAAIVNY:

H kapeivn pueudvel v anékkpion g Beo@uiiivng.

AvTIfloTiKd TOTOL KivoAOVIG:

H cvyyopiynon pumopei va kabvotepiiost Tnv amofoAin g KoQeivng.

4.6

Kbnon

T'ovipotnta, kKonoen km yarovyio

H avactol g ovvleong TV TpocTtayAavOvdy Umopel vo EXnpedoel SUGUEVAC TNV KOO
KoM v avantuén tov guPpvov/konquotog. Ta dedopéva amd emdNUIOAOYIKES LEAETEG EyEipOLV
avnovyio oyetikd pe ovénuévo Kivouvo amoPoing, KapdloK®my SVCTANGIOV KAl YOGTPOSYIOTIOG
UETA TN ¥PNON EVOG AVAGTOAEN TG CUVOESTG TOV TPOSTUYAOVIVAV GTO TPOUA OTASIOL TNG
Konone. O amdAvtog Kivduvog Kapdiayyetakng duvomiaciog avéndnie and Atydtepo amd 1%, o
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nepinov 1,5%. O kivovvog miotevetal 0Tt av&dvertal pe T 066n Kot T ddpketa g Bepaneiog.

e {oa, 1 xopnynon evog avacToréa TG oOVOESN S TV TPOGTAYAAVOIVOV £xel 0modet el 0T
odnyel og ALENUEVT aTMAELD TPV KOl LETA EULPVTEVOTG Kol OvnToOTNTO TOV EUPPVOV-KLNLATOG.
EmimAéov, avénuévog aptBudg mepioToTik®y dSapopmy SVGTANGIOV, CUUTEPIANUBOVOUEVOY TOV
Kapdlayyelokav, £xel avapepbel oe {da ota omoia yopnynonke avactoréag tng obvbeong Tmv
TPOCTUYAAVOIVOV KOTE TNV TEPI000 TNG OPYAVOYEVESTG.

Kotd ) didpketo Tov Tp@TOL Kot TOV dEVTEPOL TPLUIVOL TNG KONGNG, 1 ovTpopaivn de
ouvioTatal eKTOG €0y gival capag anapaitnn. Edv n iBovrpopaivn ypnoiporombel omd pio
yuvaika oV tpoonadel vo GLAAGPEL, 1] KOTA TN SEPKELD TOV TPATOV Kol TOV HEVTEPOL TPLUIVOL
g Kimong, n 06on Ba wpémel va dratnpeital 660 To SLVUTOV YAUNAOTEPN Kol 1) SIAPKELL TNG
Oepomeiog 660 T0 SLVATOV GUVTOPOTEPN.

Koatd 1 didpketo Tov Tpitov Tpipnvou g Komomng, 6Aot ot avacToAElC TG cvuVBEST| TV
TPOCTOYAOVIIVOV uTopei va, ekBEcovy to Euppvo oe:
- KopdoTVELHOVIKT TOEIKOTNTO (LE TPO®PO KAEIGILO TOV OPTNPLOKOD TOPOL KOl
TIVEVLOVIKT] VITEPTOCN)
- VEQPIKN dvcAertovpyia, 1 omoia pwopel vo e&elyOel Ge VEPPIKT OVETAPKELD LE
O0AlYODOPAUVIO

TN UNTEPQ Kol TO VEOYVO, GTO TEAOG TG KUNONG OE:
- mBavi TapdToacT Tov YPOVOL GLLOPPUYing, Hio OVTITINKTIKY EMIOPACT TOV UTOPEL VOl
EUPAVIOTEL OKOUO KOl LLE TTOAD YOUNAEG OOCELG.
- OVOOTOATN T®V GUOTAGEMY TNG UNTPOS 00N YDVTOG 6€ KaBLGTEPNON 1| TOPAETACT) TOV
TOKETOV.

Kotd ovvéreln, to BUSCOFEM EXTRA avtevosikvotor Katd to tpito Tpipnvo g komong (BA.
mopdypopo 4.3).

Ynrdapyovv evdeielg 0T 1| TOPATETAUEVT] AYN VYNADY TOGOTHTMV KAPEIVNG UTOPEL Vo, 001y OEL
o€ aBopuNTN aIOPOAN 1| TPMIUO TOKETO GE EYKVEG YOVOUKEG. M1 KMVIKEC LeAETEG ExouV Oeilet
TOEIKOTNTA GTIV OVATOPUYDYIKT] IKOVOTNTA G€ TOAD VYNAEC SOGELC.

Oniacpodc

H 1Bovmpopaivn kot ot petafoAiteg g LTopovV Vo TEPAGOVY GE YOUUNAEG CVYKEVIPADGELS GTO
unTpKé yado. Méypt ofjuepa dev vITapy oLV Yvmotég emiPrafeig emdpacelg oe Ppéon. Qg ek
TOVTOV, Y10 TN Ppayvypovia Bepaneia pe T cuvictdpevn door (PA. mapdypoaog 4.2), oe yevikég
YPOUUEC deV givat amapaitntn 1 o100 ToL ONAacuov.

H xoeelvn mepvd oto pntpikd yoio kol pmopel vo emNpedost TNV KOTAOTOOTN Kol TN
ouumEPLPopd ToL Ppépouc. ‘Exouv avapepbel evepebiotdTnTa Kot dlotapoyn Twv cuvnoedy Tov
vmvov oe Ppéen. To BUSCOFEM EXTRA 0o mpémel va ypnoyonoteitor amd Onidlovoeg
untépeg LOVo edv elval GoedS amapaitnTo.

Tovwémra
Yrapyovv pepikég evoei&elg mov delyvouv 0Tl T PUPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOL OVAGTEALOLV TN

ovvBeon g KukAoo&uyevaonc/ TpooTayAavaivng EVOEYETAL VO ETNPEACOVY T1) YUVOIKELD
YOVILOTNTO LECH EMIOPOONG 0TV woppnéia. Avtd glval avacTPEYILO LE TN SLKOTY| TG
Oepomeiog.

4.7 Emdpdosic oty IKavOTNTA 001]71]01G KL YEPICROD UNYAVILATOV

Kobng pe ™ ypnion tov BUSCOFEM EXTRA cg vyniég 006e1g eVOEYETUL VA EUQOVIGTODV
avemfBounteg evépyeleg amd TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNHA, OM®G KOVPAGST), (AN KOl OMTIKEG
dlTopayés, M KOvOTNTA AVTIOPOONG Kol 1) TKOVOTNTO 001yNoNG KOl YEPICUOD UNYOVNUATOV
EVOEYETOL VO EXNPEACTOVY GE UEUOVOUEVEG TEPITTAOGELS. AVTO 1GYVEL G peyolvtepo Pabuod oe
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GUVOLAGLO LE OAKOOA.
4.8 AvemOounreg evépysieg

O KatdAoyog TV TUPAKATO AVETIBOUNTOV eVEPYELDV TEPIAAUPAVEL OAEC TIC avEmBOUNTEG
EVEPYELEG TTOL UTTOPEL VO ELPOVIOTODV Katd TN Oepameio pe Povmpoaivn, kabdg kot ekeiveg
Katd T pokpoypovia Bepomeio pe vymAéc d00elg o€ acheVeic e PELUATIKA VOSTILOTO.

Avapopikd e TG akolovdeg avemBounTeg evépyeleg, Tpénet vo Anedel voyn 0Tt ivar Kupimg
S0G0EEAPTMLEVEG KOl TOIKIAAOVY aTd GTOUO GE GTOMO.

[Ma to QuPHOKELTIKAE TPOTOVTA TOV TEPLEXOVY BOVTPOPALVY], Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV
TOPOATNPOVVTOL GLYVOTEPO EIVOL YOGTPEVTEPIKNG PUOTG. MTopel VoL ELPAVICTOVV TERTIKA EAKN,
ddTpMoN N AUoPPYic, TOL YOOTPEVIEPIKOD, HEPIKES POPEG Bavatneopa, 110{TEPU GTOVG
nAukipévoug (BA. mapdypapo 4.4). Metd tn yopriynon &xovv avapepbei vavtio, EUETOG,
dLappota, LETEMPIGUOC, SVCKOIALOTNTO, SVOTEYIN, KOIAMOKO GAYOC, LEANLV, OLLATELEST),
EAKMONG oTopaTiTIdN, EMOEiVDON TNG KOAITIdNC Kot TG vooov tov Crohn (BA. mapdypago 4.4).
Aryotepo ouyva €xet mapatnpnOel yooTpitida. Zuykekpuéva, o Kivouvog ELOAVIOTG apLoppayiog
omd TO YAoTPEVTEPIKO eE0PTATAL OO TO EVPOC TNG OO Kat TN d1dpKeLa TG ¥PNoNG.

Oidnua, vIEPTOOT KoL KOPOLOKT OVETAPKELL £X0VV avapepbel oe cuayéTion pe T Bepaneia pe
MZAO®.

Klvikég pedéteg vodeucvoouy 0TL 1 ypnon e Povmpopaivig, Wiaitepa og vYnin do6o
(2.400 mg/mpuépar), evoéyetor va oyetiletot pe po pikpr ov&nomn tov Kivduvov eUAviong
OpouPoTiKdV 0pTNPLOK®Y CLUPBAUATOV (YL TOPAdELY LA, ELPPOYLLO TOV HVOKOPIIOV 1) ayYELNKO
EYKEPAAIKO €meEIGO010) (PA. Tapdypapo 4.4).

e pio KAvikn pedétn otny omoia depevviOnke 1 enidpaocrn tov BUSCOFEM EXTRA oto
GAyog HETA oo eE0y@YT TOAALATAGDY YOUPI®V, 1| GUYVOTNTO EUPAVIONG PATVIOKTC OGTEITIONG
7oV avapépdnie rav 2,8% kot g apdndovg otopatitidag 1,4%.

Ot aoBeveig Ba Tpémetl va evnpep@vovtat 0Tt Ba Tpémetl va S10KOYoLVV ApESHOE TN AT TOL
BUSCOFEM EXTRA xot va {nticovv 1 Gupfovin evog 1aTpov £6v Tapovcticovy pio cofapn
avemBountn evépyeta.

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOL AVAPEPOVTOL TOPOKAT® KOTYOPIOTOLOVVTAL YPT|CLULOTOIDVTOG
v akdiovdrn cuvinin: TTodd cuyvég (>1/10), cuyvéig (=1/100 éwg <1/10), oyt cuyvég (>1/1.000
¢mg <1/100), omdvieg (>1/10.000 éwg <1/1.000), ToA0 omavieg (<1/10.000), un yvootég (dev
umopovy va ektiunovv pe Baon ta dabécio dedouéva)

Kotnyopia opyavikov Zvyvotnreg  |Avem@opnteg evépyeieg
GUGTILOTOG
AoOEELS Ko [ToAbd ondviec | Emdeivoon ereypovav oyxetilopevov pe Aoipmén (..
MOPOCITAOCELS OVATTUEN VEKPOTIKNG TEPITOVITISAG).
Svuntdpoto donmng punviyyitidag (avyevikn dvokopyio,
KeEPOAOAYia, vouTio, ELETOC, TVPETOG 1) ATOTPOCAVATOAMGLOC)
Wwoitepa 68 000EVELG LLE TPODTAPYOVTO AVTOAVOGO VOGT LOTO,
(ZEA, pekti v660¢ cuvdeTiko) 16Tov).”
AlWTapayés TOV [ToAd omaviec | Aatapoy€c Tng apomoinong (avaiio, Agvkonevia,
OLILOTTONTIKOV KU1 TOV OpopPomevio, TOVKLTTOPOTEVID, AKOKKIOKVTTAP®OT). 2
AENPLKOD GUGTIIOTOS
Awotapayés Tov Oy cvyvég Avtidpdoelg viepevaicnciag pe deppoticd eEovOnpata Kot
(LVOGOTTOL TLKOV Kvnouo, Kabmg Kot Kpioelg AoOpatog ([e TTmon g
GLGTIOTOG apTNPLOKNC TiEoNC).
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[ToAb omdvieg

YoPapég yevikevpéveg avtidpdoelg vrepevaisnaciog, ta onueio
umopel va givor oidnua. mpocdmov, ayystooidnua, dvomvola,
ToYLKOPOie, UEIMON NG OPTNPLOKNG TIEONS, OVAPLANKTIKY
KkatarAngio.

Kot Tov Aafupiviov

Woyatpikéc Oy cuyvéc Puyooikic avtidpdosic'

olaTopuyés o) omdviee | Katddiwyn?

Avatapayic Tov Suyvéc Zédn'"?, avmvia' >, keparalyia®

VEDPIKOV oVGTHRATOS  [Oyl GUYVES Awotapoy€g ToV KEVIPIKOD VELPIKOD GUGTNHHOTOS, OGS
di1éyepon’, evepediotoTyTa’ 1| KdéTmon?

Mn yvootég | Tpéuoc’

O@0aipkég Oyt cuyvég Ontikéc Sratapayéc.? Te avty ™V TEPITTOON 1 YPYoN TOL

oLaTaPUyES BUSCOFEM EXTRABa mpénet vo, S10KOTTETAL KOt Vol
deEdryovtan opBaiporoyikég eEetdoels.

Aratapoyéc Tov mTég  [Emvieg Eppoéc’, andieta oxonc’

Kopowokéc oratapayés

Oyt cuyvég

AioOnpuo modpdv'>

[ToA) omdviec | Kapdiaki avendpketa’, uopoaypo Tov puokapdiov?
Mn yvootée | Tayvkapdia’®
Ayyerokég drotapayés [[Todd oméviec | Aptnproxni vaéptacn?, ayyeuitida
Awtapayéc Tov Zoyveg TaGTPEVTEPIKEG EVOYANGEIC™ 0T THPOON?, KoMk dAyoc’,
YOGTPEVTEPLKOV votio'?, uetoc’, peTempiopnoc, Sidppota’, SuokodtTnTa’,
N0, ATTOAELY OULOTOG OO TO YUOTPEVTEPIKO 1) OTOld GE
OTAVIEC TEPITTMOGELC 0NYEL GE avouptio’
Oyt cuyvég Taotpeviepikd €Ak, EVOEYOUEVMG LIE ALOPPAYIO KOUM

dudTpnon, LEANLVA, OLUOTELEST], EAKMONG GTOUOTITION,
mapdEvvon koitidag kat vésov tov Crohn, yaotpitida (BA.
Tapdypago 4.4)*

[ToAb omdvieg

O160¢ayiTd0’, ToyKPEUTITISN?, GYNUATICUOC EVIEPIKMY
OTEVAGEMV TTOV TPOGOUOLALOVY LE Siépporypa’

Awatopayéc Tov
MNTOTOS KUL TOV
0ANQOpmV

[ToAb omdvieg

Hratum dvciettovpyio, nratikny PAGPN, Wiaitepa o€
pHoucpoypovia Bepamsio, NroTIKy avemdpkela, ofsio nratitndo.

AwTapayés ToV
0£PIATOG KOL TOV
VT0O6PLOV 16TOV

[ToA0 omavieg

[Topporvyddeig avtidpdoels, dmwg chvopouo Stevens-Johnson
Kot ToEIKN emdep ik vekpoAvon (cuvopopo Lyell), olmmexia,
coPupEc dePLOTIKEG AOUMEELS, EMTAOKEG LOAUKOV HOPI®V o€
Loinwén amd avepofroyié.’

VEQPAOV KL TOV
0VPOPOPMV 00V

Mn yvooTég AvTidpaomn 6T0 QAPLOKO LE NOGIVOPIALN KOl GUGTNUOTIKA
cvpntdpata (cbvépopo DRESS)
Oéela yevikevpévn eEavinuatikn pivktaivoon (AGEP)
Avtidpaon potogvarcinciog
Alatopayic TOV Erdvieg BAGPnN tov veppiko 16to0 (VEKpOoT VEQPIKNES ONANG),

AVENUEVEG CLUYKEVTPDOGELG 0VPIKOV 0EE0G GTO aipla, AVENUEVEG
GLYKEVIPAOGELS ovpiac 6To aipa.

[ToA0 omavieg

Ouvnpata (WBiog oe aoBeVEIC LLE ApTNPLOKT VIEPTACT 1| VEQPIKT|
AVETAPKELN), VEPPOGIKO GUVOPOWO, JIGUEST VEPpiTida, ogia
VEQPIKT OVETAPKELODL.

1Bovmpopaivng

! Avayvopiopévec ovemiBvunTeg eVEPYELEC OV TopaTNPHONKaY LE T1 Oepameio. GuVSLAGHOY pE
Bovmpoaivn kot kaeeivn
? AVayvopIGpEVES ovemOOINTEG EVEPYEIES TNC IPoVTPOPUivng Pacel Tng svpomaikig ITXIT g

P AVayVOPIGHEVES OVETIOVINTEG EVEPYELES TG KOPETVNG, BAGEL TG spmetpiog ne GALO TPOTOVTOL
GLVOLOUGUOD TTOV TEPLEYOVY KAPETVT
! Béoet piag kKAiviknc pehémce pe 282 acheveic

Avagopd mbavoroyoduevmyv avemBountwv eVEPYEIOV

H avagopd miBavoroyoduevmv avemBiuntov evepyelmv PeTd amd TN yopnynon adstog
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KUKAOQOPIAG TOV PUPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC ival onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn
ToPUKOA0VONGN TG GYEGNC 0PEALOVC-KIVOHVOV TOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Znteital and Toug
emayyehpatieg vyeiog vo avaeEépovy 0molesdNmote THAVOLOYOVUEVEG AVETIOVUNTES EVEPYELES
LEC® TOV €BVIKOV GUGTALOTOG AVOPOPAS

| YN

EBvikdc Opyaviopog @apudkmv
Meooyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: + 30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

Doppaxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkoocio

®ag: + 357 22608649

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9  Ynegpdoosoroyia

IBovmpopaivn

Ta cvuntopata e vrepdocoroyia pnopet va mepthappdvovv vovtio, EUETO, KOWALUKO GAYOG 1,
7o omdvia, dtdppota. Nuotayuog, Bounr dpaocn, eUPoEc, Kepaladyio Kol apoppoyio Tov
YOOTPEVTEPIKOV €lvar emiong Thavo va eLeovIoTobV. Te TEPITTO®ON 7o GoPapng dnAntnpicong,
TOPOTNPEITOL TOEIKOTNTO GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNE, TOV EKONAMVETUL G TAtyyog, VITVNnAla,
TEPLOTACLAKA OLEYEPTT, ATMAELN TNG GLVEIdNOoNG N K®dpa. [Tepiotaciukd, ol acbeveig eppavifouv
OTOGUOVC. L& GOPaPEG TEPMTMGELS SNANTNPIaoNC Uropel vo epeaviotel petafoikn o&éwan.
Mmopei va gpepoviotodv vrobeppio Kot vepkaAtaipio. Mmopel vo LEavioTovy o&eio VEPPIKN
aveETApKELD, NTATIKY PAGPN, VTOTACT, AVOTVEVGTIKN KATAGTOAN Kol KLAV®OOT). Xg aceveis pe
oo eival mBavov va eppoviotel mapdEuvon tov doduotoc.

Agv vapyet €101K6 avTidooTo.

Koopegivn
Sountdpoto ToEIKOTNTOC UTOPEL VoL EUQOVIETOOV 68 VYNAES 00GELg Kaeivng (250-500 mg) kot
v gav 1 6001 Aneoel o GHVTOUO YPOVIKO SIAGTNLAL.

Ta TpdTo cvumtOpaTo TG o&eiog SNAnTpilacnc amd Kaeeivn gival cuviBwmc TPOUOC Kot
avnovyio. Avtd akolovBovvtal and vauTia, EUETO, TAXVKOPIIN KoL GUYYXVOT|. TNV TEPITTOON
cofapng dMNAnTnpiaong Hnopel vo, ELEAVIGTOOV TOPUAPTLLOL, ETANTTIKEG KPIGELS, VITEPKOIAMOKES
KOl KOWMOKEG TouappLuOpies, vTokaAlopio Kot VTeEPYAVKALLA.

Avtipetomion g vrepdocoroyiag pe to Ibuprofen+Caffeine/Sanofi

H avtipetdnion Ba tpémel va eivol GOUTTOUOTIKN KOl DVTOGTNPIKTIKTY Kot Vo TEPAAUPAvEL T
dlTnpNon TeV 0EPoPOPOY 00MV KaBAP®V Kol TNV TaPAKOA0VON o™ TOV KOPIUKDY Kol TOV
{otikav onueiov émg 6Ttov otabeponomBodv. Oa npénet va eEeTdleTon To EVOEYOUEVO OO
OTOUATOG XOPNYNONG EVEPYOD GvBpaka, edv 0 aoBevig Tpocérbet evidg 1 dpoag amd v
KATATOGON oG OLVNTIKA TOEIKNG TOGOTNTAG, 1] TAVONC 6Topdayov. Ta cvuntopatea oto KNX kot
0l GTOGHOT UTOPOVV VoL AvTILETOTIGTOVV pe Beviodialeniveg. Ot vmepkotMoKkE TayvappLOpieg
uropov va eAeyyBovv xpMCILOTOIOVTAG EVOOPAEPIMG YOPTYOUEVOVG P-UTOKAEIGTES, OTMG
TPOTPUVOLOAN).

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 DopPOKOOIVVOUIKES LOLOTTES
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DappokobepomenTIK KATyopio: AVIIPAEYLOVAOST KOl AVTIPPEVUOATIKG TPOIOVTA, |11 GTEPOELON,
TOPAYDYO. TOV TPOTIOVIKOV 0EE0G.
Kwduwog ATC: MO1AEST

Mnyovicuoc dpdong

1povrpogaivy

H 1Bovmpoeaivn gival éva un 6tepoeldég avtipieyuovmdeg papuako (MIAD), to omoio ota
ouvnOn TepapaTikd povtéda ereypovig oe {da £yl amodetyfel OTL Elval ATOTEAECUATIKO HECH
NG AVOGTOANG TNG GVVOESNC TV TPOGTAYAAVIIVDV.

Kageivy
H xageivn ivon pio peBoio&avlivn, n onoia £yl avtiodyoisOntikn opdon Kupimng HECH TOL
OVTOY®VICUOD TV DTOS0YEMV 0dEVOTIVIG Kol TNG OVOGTOANG TNG ovvBeong PG.

DapuoKodVVOUKES ETOPECELC

1povrpogaivy

Ytov avOpwmo, 1 1PoVTPOPaivn LEIMVEL TO GYETILONEVO UE TN GAEYHOVT] GAYOG, TO OO LOTO KoL
tov Tupetd. Emmiéov, 1 fovnpopaivn avactéAdel avaotpéyipa Ty emayopevn and v ADP
K0l TO KOAAOYOVO GUGGMPELCT| TV ULUOTETAAIWDV.

[epopatikd dedopéva vITOdeKVOOLVY OTL 1 IPovTTPoPaAivy TOAVOV VO AVOCTELAEL AVTOYOVICTIKA
™ Opaon TV YOUNADV SOGEDMV UKETVAOGOALKVAIKOD 0EE0C GTI GLGGMPELGT TOV ULLOTETAAIWDV
otav yopnyovvral tavtdypova. Kamoleg puprokoduvapkés LEAETEC VTOOEIKVDOLY OTL OTAV
eMoednoav epanal dooelg Povrpopaivng 400 mg evioc 8 mpdv mptv 1 €viog 30 AemTOV PETA T
YOPNYNON AKETLAOGOAKVALKOD 0&€0¢ (81 mg) dueong aneievfépmaong, TopPoOVCIAcTNKE
UELMUEVT OPAOT] TOV OKETVAOGAAIKVALKOD 0EE0C 6TO oYNUATIGHO Opopufolavmv 1§ ot
OLGGMPELVOT| TOV ApOTETAM®VY. [TapdTL VITAPYOVY AGAPEIEG GYETIKA LE TNV OVAYDYN ALTOV TOV
dedoUEV@V 0€ KAMVIKEG GuVONKEG, dev Pmopel va amokAglotel n mBavoTnTa peimong tng
KaPO10TPOGTATEVTIKNG OPACG TV YUUNADY dOCEDV AKETVAOGUAIKVALKOD 0&E0C 0md TNV
TOKTIKY, LOKpoypOVIa yprion Povrpoaivne. Agv Bempeitatl mhavn 1 eUeavIoT KAVIKA
OMUOVTIKNG EMIOPAONG KATA TNV TEPIGTAGIOKN ¥pNom Povrpoaivng (BA. mapdypapo 4.5).

Kopeivy
H xopeivn givar éva o dteyepTikd Kot YpNCIHOTOLEITAL WG EVICYVTIKO TG OVOAYN GG,

Klvir) anotelespatikdtro Kot 0cQAAELD

To 6perog tov BUSCOFEM EXTRA £yt tekunpiodei e acheveic pe o&eio odoviaryio og
HOVTELO coUATIKOL dAyovc. H enidpacn pmopel vo Stapépel TOGOTIKA avAAOYO. LLE TOV TOTO TOL
Glyoug (m.y. oev €xel TekuMplwOel 6¢QeLOg yio TV 0Eiot 0GQLOAYIN 1} TNV QLYEVOAYIQ).

Y pia toyotomomuévn, SITAG TVEAT, EAEYXOUEVN UEAETT GTIV OTTO10L GLUTEPIAN OOV

562 acBeveig pe o0&V dhyog pétprog £og cofapnc Eviaong Hetd amd e&aywyn 0dOvVTog,
dtepevviOnke o cuvdvacpog 400 mg Povpopaivng pe 100 mg kaeeivng. Ot acbeveic mov
éhafov Oepomeio e TOV GUVIVAGUO EUPAVICAY GTATIOTIKA GNUAVTIKY Kot KAWVIKG oyeTI(OMEVN
evioyuuévn peimon g évraong Tov dAyovg (= 1 otnv apBuntikng kAipoaka fabuordynong NRS)
o€ oVYKPLoN He TNV PouTpopaivy pepovoLéva oto ypovikd dtdotnua tov 0,5-2 opodv. Eog
TEGGEPIC MPEC LETA TN YOPNYNON TO OTOTEAEGILATO )TOV CTATICTIK( CTHUAVTIKG, GAAL 1) LEoM
dapopd otV €viact Tov GAyovg ftav kate omd 1 otnv NRS.

O cvvdvaopog TG PoVTPOPAivIG e KAPETVT EMEDEIEE CUOVTIKA KPOTEPO YPOVIKO d1ACTN LA
€MC TNV AVTIANTTY ovoKovEion omtd To dAyoc (55 Aentd vopitepa 6e GOYKPLON LE TNV
Povmpopaivn pepovouiva).

g auTh TN HEAETT), 1] ACPAAELD KOl 1) AVEKTIKOTNTA TNG Povmpopaivic 400 mg 6€ GUVILAGUO [E
kapeivn 100 mg katadeiydnkav yio. pio mepiodo Oepamneiag 5 nuepdv. H enintoon avembountov
cuppdvtav nTav apdunTIKd VYNAdTEPN G GYEOT LE TNV POVTPOPAIVY LELOVAOUEVA.
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Ae&yOn pior GAAT TUYOOTOMUEVT], EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO Kol OPACTIKO QAPLOKO, OlEBVIC,
TOAVKEVTPIKT], TAPAAANA®V OUAdV pHeLéETn GVYKPLoNG TG enidpaocng Tov FDC (cuvdvacpog
otofepmv 66cemv) Tov mePEyel ovmpoeaivn 400 mg kot kapeivny 100 mg £vavtt Tov
oVVOLAGLOV 1ovmpoaivng 400 mg Kot EKOVIKOD Qupudkov o€ acteveig e o&ela ooceualyia 1)
avyevaAyia. To KOplo KaTOANKTIKO onueio NTav 1 LETOPOAN 6TO AAYOC KAT TV Kivion i T
xepotepn oadikacio (POMWP) amd tnv évapén g perétng émg pia nuépa PETd TV Evapén
¢ Bepamneiag. Kat ot dvo dpaoctikéc Oepancieg enédei&ov mapopoieg peiwoelg 6to POMWP. O
dEVTEPEVMV GTOYOC NTOV 1) BEIOAOGYNOT TNG AGPAAELNG KoL TNG OVEKTIKOTNTOG TOV GUVIVAGUOD
400 mg Povmpopaivne/100 mg kapeivng oe cvykpion pe éva dtokio povmpoeaivig 400 mg Kot
ewoviko apuako. To cuvorkd T060oTO 0oBevAV e eppaviiopeveg Kot T Bepancio AE oe
VT TN MEAETN TV YaunAd (e1kovikd eappoko: 5,6%, povmpoeaivn: 7,1%,
Povmpoaivn/kapsivn: 7,8%). H pekétn amétuye va koatadei&el 6Tt 0 cuvovacpoc otabepov
docemv Povmpopaivinc 400 mg kan kapeivng 100 mg givarl avotepog g tpovmpopaivig 400 mg
1 TOV EIKOVIKOD QAPLLAKOV OGOV pOPE GTNV OVOAYNTIKY Opacn o€ acbeveig e oopualyion
ovyevoryio.

52  ®oppoxokivnTikég 1010TNTEG

IBovmpopaivn

Amoppognon

Metd and oTdHTOC XYOPYNoN, N PoLTPOPaAiv amoppoPATIL GYEIOV TANP®S AT TOV
YOGTPEVTEPIKO CANVE. META TNV and 6TOUATOG XOpynoT 60cemv povrpopaivng 400 mg,
emTevyOnKay HLEYIOTEG CLYKEVTPMGELS Bovmpoaivig oto mAdopa 31,0 £ 17,2 pg/mL (Chax)
EVTOC S1AETOV ¥POoVIKOD dtaoTAaTog 1,5-1,9 0p®dV (tmax). H TODTOYPOVN YOpTiyNON HE TPOON
Umopel vo KaBLGTEPNGEL TOV tmax TEPITOL KT 2 OpEC. H yewUETPIKN HESN TN TNG TEPLOYNS
VIO TNV KOUTOAT GUYKEVIPOOT-YPOVOL £1G TO TEAELTAiO Ypovikd onpeio pétpnong (AUC.
+%gCV) éyer vmohoyiotel og 133,0 + 22,2 pg/mL/h.

Kozavoun

To moc0oT6 décpgvong oe TpmTEIVEG TAAGHLATOC avEpyeTal Tepimov o€ 99%. O pavdpevog
OYKOG KATOVOUNG TNG ovmpopaivng LeTd TNV amd oTOUOTOC Yop1ynon ival mepimov 0,1-

0,2 L/kg. H povmpogaivn umopei va mepdoel 61o avOpdmivo untpikd yalo Kol 1 Tapovcion Tng
LLEUDVETAL LE TN CLYKEVTPMON TPOTEIVIG Kot TN dtdpkela g yorovyios. H oyetikn 660m g
Povmpoeaivng oto Ppépog Exel Tpoodiopiotel TocoTikd dTL givon <10%, mT0606TO TO OMOi0
Oewpeiton aoQouréc axopa kat yio Tpoéwpa Ppéen. H povmpopaivn avapévetar vo dtamepaoet
TOV OLUOTOEYKEPOAKO PPAYLLO KOl TOV PPOYUO AIIOTOG-EYKEPOAOVAOTIOIOD VYPOV.

210 apBpkd vypod evtomilovtal 6Tabepég GLYKEVIPAOGELS poVTpoPaivng TG TaEEMS TV 5-

8 mg/L 2 émg 8 dpeg petd ™ xopnynon. H Cmax 670 apbpicd vypod gival mepinov to va tpito g
Crmax OTO TAGGLLOL.

Bioueraoynuatiouos

O Propetacynuationds 6to Hrop mepiiapPavel oulevén g PovmpoPaivng He YALKOVPOVIKO
o0&y kot o&eldwon  WPOg  OYNUOTICHO  OV0  KUPI®V  OVEVEPY®DV  UETOPOMTAOV, 1TINg
2-vdpo&v-1Povmpopaivnc kar ¢ kapPolv-Povmpopaivic. H amoddunon e Povmpoeaivng
koroiveton and o CYP2C9, CYP2C8 kou CYP2CI19.

Amofoln

Mertd and 24 dpec, 10 74,5% £ 9,6% piog doong Povnpopaivng twv 400 mg avaktdtol 6Ta
00pa Ao TO 07010 1) TOSOTNTA TNG ELEVLOEPTG SPACTIKNG IBOVTPOPAIVIG AVTITPOCOTEVEL
nepimov to 8%. O ypovog nuicelag Long amoBoing o vy dTopa Kot 6 GTOUN IE NTATOTAOEL
Kol veppormdBela eivon 1,8-3,5 dpeg. H parvdpevn kabBapon g ovmpopaivng petd v ond
oTouaTog yopnynon givar mepinov 0,05-0,1 L/h/kg.

Ipoyyurotyro/un ypouyurotyro,
H goppokokivntikny g povmpoeaivig £xet avapepbel og ypoppiky 6to 6060A0Y1IKS gvpog 200
€wc 400 mg.
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E1dwcoi tAnBucpoi

Hlciouévor

"Exet avagepBel 611 1 povopevn kdBapor, 0 avopeEVog OYKOG KOTAVOUNG Kol O LEGOG XPOVOG
TAPALOVIG TNG PovTtpopaivic o€ NAKiopEva dtopa (MAkiog 65 €wg 85 eTdv) o€ dapEPOVY amd
Ta avticToyo mov Exovv avapepbel oe veapd dtopa (Mikiag 22 £mc 35 eT@v).

Negpixn ovolertovpyio

H npicea {on g iPovmpoeaivig kKatd tn didpkela g apodtviong, oni., 1,3-1,9 mpeg,
Bpioketol oo gvpog NG Nuicelng LmNg ota puctoroykd dtopa. H avaktnon tng ovciog pécw
NG AUOSTOAONG OVTUTPOCHOTEVEL EVO LIKPO KAAGLA TNG GUVOAIKNG TPOGAAUPOVOUEVNG dOONC,
oA, <4%. H pn doivtotnta g Povmpopaivig opsiteton mBavmdg 6TV LYNAN TG SEGHEVOT)
oe mpwteivec. Ot ovpoarpikoi acbeveig evoéyetal va ypetdloviat TEPIEGOTEPO YPOVO YO VO,
EMTOYOVV OEPATEVTIKEG CUYKEVIPMOELS, (GTOCO SEV OMALTEITOL TPOGUPLOYT TNG 060ng. H
nuiceto {on amoPoing oe NMKI®UEVOLG AoBEVELS LE VEPPIKT dLGAELITOLPYIO EXEL LVITOAOYIOTEL OTL
elvan 3,25 dpeg.

Hrortikn dvoliertovpyio
Metd, v and GTOUATOG XOPNYNOT], | NTATIKN ducAettovpyio dev €)el Kapio eXidpact 6To
TPOPIA PAPUAKOKIVITIKNG TNG Povapoeaivng, onA., otnv AUC kot otov ti2. Agv amarteiton

TPOCAPLOYN TNG SOOTG.

Kopegivn

Amoppognon

H xagpeivn amoppopdtot Tayémg Kot TANPS e ¥pdvo nulmng aroppoenong nepimov 10 Aentd,
01 LEYIOTEG CLYKEVTIPADGELS EMITVYYAVOVTaL TEpimov o€ 30 — 40 Aentd.

Karavoun

H xopeivn katavépetal 6Toug TeptocdTEPOVGS 16TOVC, SLOTEPVA TOV ULLOTOEYKEPUAKO QPayLLO,
ToV TAOKOOVTO Kol OEKKpiveTal 610 unTpikd yéiao. H déopevon o mpmteives lvar oyeTika
xapmAn (30 - 40%).

Bioueraoynuatiouos

H xageivn petaforiletor oxeddv mANpmS 610 AP GTOVG KUPLOVG LETAPOAITES TNG,
debovroavOiveg, mapaavOivn, BeoPpmpivn kot Beo@uArivn. To kOplo Evivpo mov spmiéketal
o710 Propetacynuationd e kapeivng ivar to CYP1A2, 1o onoio gubidveral yio mepiocotepo
a6 to 95% g kdBapong TS KaPeivnc.

Amofoin

H npiceio {on amofoing mapovcialel oyetikn dtakvpavon (2-12 mpeg).

H xageivn kot ot petaforiteg g (mapdymya EavBivng kot ovpkov 0£€og) amekkpivovtal Kupig
pécm TV veppdv (86% g d6oms £vtog 48 wpdv). Mdovo to 0,5% émg 2% g tpocinebeicag
KOQEIVNC TOV Yopnyeital anekkpivetal QUETAPAN TN oTA 0VPOL.

2uvdvacpog iovmpoeaivig Kot Kapeivng

Y7o cuvOnkeg vnoteiag, To okebaoua PovTpoeaivng Kot Kageivng £xetl amoderyfel 0Tt etvar
Bloicodvvapo pe GALN CKELAGUOTO TTOL TEPLEYOLY LOVO 1ovTtpoaivn. To mpopii
(QOPLOKOKIVNTIKNG TNG KAPEIVNG 0V TPOTOTOLEITOL OO TNV TOPOLGia IovTpoeaivig
avVTIGTPOQa.

Ye ovuvOnkeg vnoteiog (petd amd ohovoktia vioteia (>=10 dpeg)), N Cmax Elvor yapnAdtepn
(x0T 41,9%) Ko 0 Tmax peyarvtepog (1,88 mpeg évavtt 0,50 mpdv) yia v iovrpogaivn and
10 BUSCOFEM EXTRA, c¢ c0OyKkpion pe ) Avcewvikn povmpoeaivn. H éxbeon ftav 1codbvoun
peta&d TV dVo TPOIOVI®V.

Y76 cuvOnkeg oitiong, N Cmax elvar vymAdtepn (kotd 12,7%), kot 0 Tmax €lvar pikpoTEPOg
(1,25 dpeg évavtt 1,625 opav) yuo v povrpopaivn amd to Ibuprofen+Caffeine/Sanofi, oe
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oVYKplom Le éva d10Kio Avovikng tovtpopaivig omd to papuako avaeopds. H ékBeon ftav
16000vaun HETOED TV 000 TPOTOVTMV.

53 IIpoxivikd dedopéva yio TV a6PareLn

IBovmpoeaivn

H vroypdvia kat ypovia to&iodtnta g tpovtpopaivic o€ mepdpato o {do Tapotnpnonke
KLPImG e TN LopPT AALOIDCEMY KOl EEEAKDCEDY GTOV YUOTPEVIEPIKO COAVA. MeXETeC in vitro
Kot in vivo dev KaTédel&av KMVIKG oYeTIKG oTotyeia Yo evdeyOpuevn petoArasloydvo dpdon g
Poumpopaivnc. Xe peAéteg o€ apovpaiovs Kot TovTikia dev Ppédnkav ototyeio KopKIvoydVOo
emidpaong g Povrpoaivne. H iPovmpopaivn dev eiye emmtdoelg otn yoviudtnta o€
apOVPOIOVS Kol LEAETEG O KOVVEALD gV LTTESEIEAY EVOEIEELS TEPATOYEVEONG. XE APOLPOIOVGE, N
Poumpopaivn TPokGAESE TOEIKOTNTA OTN UNTEPA KOl 6TO EUPPLOo-KOM UM, KOOGS Kot advénomn tng
EMMTOONG CKEAETIKMOV TAPUALOYDV G€ VYNAEG 000€1g amd otopatog (600 mg/kg/muépa). H
enintoon eEmtepkav maporiaydv avénbnke og 6ce1g 255 mg/kg/Mmuépa Kot avem.
[epapatikég peréteg Exovv deiet 6TL 1 PovTPOPAiv SATEPVE TOV TAAKOVVTO.

Kopegivn

H xageivn dev givar petodha&loydovog aAld KAGTOYOVOG KaUT AVEDTAOEI0YOVOC GE OPKETOVS
OYETIKOVG in Vitro ELEYY0VG YOVOTOEIKOTNTAG LLE TEPLOPIGUEVE GTOLYEL i1 Vivo. Agv vITdpyovV
EMOPKN OTOLYEID AVAPOPIKA LLE TNV KOPKIVOYEVEST € TtElpapatolma kol otov dvBpwmo. H
KOQEIVN o€ TOEIKES HOOEL Yo TN UNTEPA. £xEL ovapePBel OTL TPoKaAel AVAGTOAN TNG AVATTLENC
TOV GKEAETIKOD GCLUGTIHHOTOG Kot coPapés duomhacieg og melpapatolma, Tov opeileTol o
OLLOOVVOLKEG dtaTapayég o1 UnTépa. QoT000, dEV VITAPYOVY GTOLYEIN TOV VO Voot Pilovy
TNV TEPATOYOVO dpdom TS Kageivng otov dvBpmmo. H kaeeivn og mold vynAég d6celg
YOPTNYOVUEVEG A0 GTOHOTOG EMNPEACE TN BVNTOTNTA PETA TNV EUPVTELGT KO TOV OEiKT
YOVILOTNTOG GE 0povpaiovg Kot movtikia. H kKAvikn onpacio autodv Tov ETdpacemy 6TIC
TOPOUETPOVE YOVILOTNTOG OEV Elval YVOGT.

2uvovacsuoc BovTpooaivnc/Kaeeivne

Xe pio 7-nuepn peA€Tn 1o&koTNTOG EMAvAAOUPBAVOLEVOV OGEDY YOPNYOULEV®DV OO GTOLUTOG
o€ OpcevIKoDS  apovpaiovg,  ovykpidnkav  dmog  muepnoing  dOGEIC  GLUVOVLAGUMOV
Povrpoaivng/xaeeivng (120 mg/30 mg ko 180 mg/45 mg avd kg copoatikod Papovg) pe ta
EMUEPOVE ovoTaTiKd, TV Povmpoeaivn (120 kor 180 mg/kg copatikov Bdpovg) kot Tnv
kapeivn (30 kot 45 mg/kg copatikod Papovg) Kot pe tov mopdyovra erAéyyov. H ékBeon tov
{owov otV 1Povmpoeaivn Kot TNV Kapeivn vIepiPn capmg TV avtictoyn ékfeon otov dvBpwmo
ot ouvvioTopevn Bepamevtikny d00omM. e GUYKPIoN HE TNV 1POLTPOPAiVI] MG UELOVOUEVN
dpaoTikn ovcia, dev vanpye EvOelEn U aVOUEVOUEVOV TOEIKOAOYIKOV PAUBOV 1 ONUVTIKNG
aHENOMG TNG YOOTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTOGC Y10, TOV GUVOLACUO 1BOVTPOPAivG/KAPETVIG.

Y& [o QApPUOKOAOYIKT HEAETN TNG ACQAAEWG G OKOAOVC, OTNV omoio cLYKpiOnKoY eQamas
d0Gelg evOg cuvdLAGUOD Povtpopaivng/kapsivng (50 mg/12,5 mg avd kg couatikod Bapoug)
LE TO EMUEPOVG CLGTATIKG, TNV Povmporaivn (50 mg/kg copaTikKov BAPOLE) KAl TNV KOEEIVN
(12,5 mg/kg copatikov BApovc) Kot LE TOV TAPAYOVTH EAEYYOL KOL GTNV OTOI0 CUUTEPIANPONKE
TNAeneTpkny  0&OAOYNOT TOV  KAPOOYYEWKADY EMOPAGE®VY, GUUTEPIAAUPAVOUEVOY  T®V
EMOPACE®V OTNV OPTNPLOKN TIECT], TNV KOPOIOKY GLYVOTNTO KOl TO TAEKTPOKOPIIOYPAPTLLL
(HKT), o cuvdvaouodg poumpopaivng/Kaesivig dev TpOKAAEGE OVIGUYIES YL TV OCQAAELN KOTA
™ ovotnuatikn €kBeon o PovTpoaivn Kot Kageivn,  omoia VIEPEPN COEOS TV avTioTorn
ékbeom otov GvBpwmo Gt GVVICTOUEVT BepamevTiK OGN, Agv VANPYAV EVOEIEELS ONUAVTIKNG
(OPLAKOSVVAIKNG AAANAETIOpOoNG LETAED KAPETVNG Kol IpovTpopaivg.

H dpaoctikn ovoia ifovmpopaivn evdéyetar va evéxetl TepPAAlovTIKO KivOuvo Yid TO VOATIVO
mepParrov, 101Ka yia ta yapto (BA. Tapdypago 6.6).

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdaloyog ekdoymv
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Mvupvag Tov diokiov

MiKkpokpLGTOAAIKT KUTTOPTVT
AlGTOVPOVEV VATPLOVYOG KapUEAAOTN
Avvdpo KoAL0ELDEG d10EEIDI0 TOV TTVPLTIOL
2Te0TIKO LOyVIGLO

Enucédoym pe Aentd vuévio

Y épo&umpomviopedurokvtTopivn
Y dpo&umpomviokutTapivn
[MoAvaBvievoyivkoin 6000
TéAxng

Awo&eido tov trtaviov (E171)

6.2  AcvpPatéTnreg

Agv gpapuodleta.

6.3 Aldpkera {omg

3 xpovia

6.4 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN POAAEN TOV TPOiIdVTOG

Mn guAdooete og Beppokpacio peyolvtepn tov 25°C.

6.5 DVHo1N KUl GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

Adwpavig Aevkn koyéln (blister) (PVC/ PVDC kot pOAAO adovutviov).
Yvokevaocieg Tov 6, 10, 12, 15, 18, 20 kot 24 enicolvppévov pe AeTTo DUEVIO J1oKIMV.
Mmropel va unv KukAOQOpoOV OAEG 0L GUCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPoPUAGEELS aTOppLYNG

AVTO TO QOPLOKEVTIKO TPOTIOV EVOEYETAL VAL EVEYEL KIVOUVO Yia TO TTEPPiAlov (BA.
mopdypaeo 5.3).

Kd&Be aypnoypomointo eoprakentikd Tpoiov 1 DITOAELUN TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVO, LIE
TIG KOTA TOTOVG 15 VOVOESG OYETIKEG OLATAEELC.
7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Sanofi-Aventis AEBE

Aewo. Zuyypol 348 — Ktipo A
176 74 KaABéa-Anva

TnA.: 210 90 01 600

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No coumAnpwbei og eBviko eninedo]
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

[No couminpwbei oe Bviko eninedo]

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[No copminpwbet og Bvikd eninedo]
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