NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

GOPAIN 500 mg / 150 mg emicolvppéve. pe Aemtd DUEVIO dioKia

2. IHHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e dioxio mepiéyer 500 mg Mapaketapoing ko 150 mg Ifovrpopaivng.

"Exd0y0 pe yvoot dpdon: Movoidpikn Aaktoln 3,81 mg

INa tov mAfpn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypago 6.1

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

EmwoAvppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Atokio AEVKO YPOOUTOG GE GYNUO KAYOLANG, UKovg 19 mm pe yapoyn poévo otn pio TAgvpd.

H gykomn ypnotuedel povo yia va SIEvKoAVVEL TN Bpoor Tov SIoKIoV Kol TNV KOTAT0oT ToV Kot Oyl Yio TOV

dlpopod og ioeg 6O0ELS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTikég gvoeitelg

Bpayvnpobeoun cvpntopotikn Oepaneio tTov Nmiov €0 HETplov ToHVov.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNONS

Aocoloyia

IMa yopfynon amd 1o otdpa Ko Bpayvypdvia ypnon (6xt teptocotepo omd 3 NUEPES).

O TPETEL VO YPNCLLOTOLEITAL 1) KOTAOTEPT evEPYOS dOOT Yo TN UIKPOTEPN O1dpKelo TOL €lval amapaiTnTy
Yo TV avakovelomn amd to coprtadpota (BA. evotnta 4.4).0 acBevig mpénel va cupuPovievtel yatpd edv to
CUUTTOUOTO ETYUEVOLV 1) EMOEWVOBOVV 1| €AV TO TPOTOV OTALTEITOL Y0 TEPICTOTEPO amO 3 NuEPeC. Avtd 10O

oapuoko mpoopileral yio fpayvmpodBeoun xpnon Kot 0gv GUVIGTATAL Y10 YPNOT TEPAV TOV 3 NUEPDV.

Evilikeg

H ovvnbng docoroyia givar éva (500 mg mopaketapoin kot 150 mg Bovmpoeaivn) £wg dvo diokia (1000
mg moapakeTopoAng kot 300 mg Povmporaivng) mov AopPaveror kabe E6L dpeg, OT®G amatteital, UEYPL TO
ToAD €1 diokia o éva 24mpo. H péyiot nuepnioto docoroyikn cvotaon givar 3000 mg wopaKeTopoOAng Kot

900 mg 1povmpopaivng.

Himiouévor



Agv amoitodvior €101KEC 60c0A0YIKEG Tpomomomoels (PA. mapdypoapo 4.4). Ot nAKiopévol datpeyovv
avénpévo xivouvo cofapmv avemBountov evepyeuwv. Edv 10 MIAD «pivetor amapaitnto, mpEmel va
YPNOUYLOTOLEITOL 1) WMKPOTEPT) OMOTEAEGHOTIKY dOOT Y10 Tr] GLVTOHOTEPT duvvatn odpkew. O acBevig Ba
TPETEL VO, TAPOKOAOVOEITOL TOKTIKG Y10, YOOTPEVIEPIKY Ooppoyio Katd T Owdpkela g Oepameiog pe

MXZAQD.

Aaobeveic ue veppixn / nratikn dvalertovpyio.

Agv amoattovvton £101kéG pubuicelg dosoroyiog (PA. mapdypago 4.4)

Mowdretpikog TaAnOvopog

Tla1o16 kérw Twv 18 etwv

To GOPAIN 500 mg / 150 mg emkoAivppéva pe Aentd vuévio diokio dev evdeikvutal o€ Toudid nAkiog

KéTm Tov 18 etdv (PAéne Tapdypago 4.3).

Tpémoc yoprynong

Avtd 10 TPOidV GUVIGTATOL VO AapPaveTon L Eva YEUATO TOTNPL VEPO.

4.3 Avrevosifeag

AvTO 10 TPOIOV deV EVOEIKVLTAL Y10 YPTIOT:

o o€ acbeveig pe soPapn kapdiokn avendpkela (katnyopio IV NYHA)

o og acbeveig e Yyvootn avtidpaon vrepevatcnciog oty mapaKeTaporn, povrpopaivn, dAia MEAD
N o€ Kamo1o amd ta £KS0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV Tapaypapo 6.1.

o o€ acbeveic pe evepyd aAkoOMGHO, KOOMG 1 ¥poOvie LTEPPOAIKT KOTOVOA®GN OAKOOA Wmopel va
npodiaféael Toug acbeveig oe NroToToSIKOTNTO (AOY® TG GVVICTMGOS TUPAKETOUOANG).

o oe oobeveic mov €yovv vmootel AcOua, Kvidwon 1M aAAEPYIKEC avTIOPACEL HETd TN Aqym

OKETVAOGOAIKVAIKOD 0£€0G 1) GAAY MZAD.

. o€ acbeveic e 1GTOPIKO YOOTPEVTIEPIKNG alpoppayiag 1 didTpnong, mov oyetileton He TPONYOHUEVT
Oepaneio pe MEAD.
o oe ooleveig pe evepyd 1M 16TOPIKO VIOTPOTIALOVTOC TENTIKOV EAKovg / aipoppayiag (dvo 1

MEPLGGATEPA OLAKPLTA EMELGOSN ATOESEYUEVOL EAKOVE T} ALLLOPPOYING).
o o€ aobeveig pe cofapn nratiky avemdpkela 1 oPapr| veppikn avendpkeld (BA. mapdypapo 4.4).

o o€ acbevelg pe eykepaioayyelakn 1 AN evepyn aipoppayia.

. o€ ao0evelg e dlaTapayEc SYNUOTIGHOD OiLLOTOG.
o KaTd T S1GPKELD TOV TPITOV TPIUNVOL TNG EYKLHOoHVNG (BA. Tapdypapo 4.6).
. o€ acbeveig nAikiog kKatw Tov 18 etdv



4.4  E01kég TPOELOOTOMGELS KON TPOPVAAEELS KATA T1) (P1)oN

Ot avemBounteg evépyeleg Umopovv va eAyIoTomonfovy Ue T ¥pNon TG XOUNAOTEPNG OMOTEAECUATIKNG
d00MNG Yo TN GUVTOUOTEPN OLAPKELN TOL OTALTEITOL YOl TOV EAEYYO TOV CUUTTOUAT®OV. AVTO TO PAPUAKO

npoopiletar yio Bpayvmpodecun ypnomn Kot 0ev GLUVIGTATAL Y0 PO TEPAY TOV 3 NUEPGV.

Kapowayyeroxe, Bpoufwtixa coufavro,

KAwikég peréteg vmodetkviouv 0Tt 1 ypnon Povmpoeaivng, wWiaitepa e vynAn d6or (2400 mg / nuépa),
umopel va oyetiletal pe pikpd avénuévo Kivouvo gUeAvioNg aptnplokdv OpouPotikdy encicodiov (yio
TOPAOELYLOL ELLPPOYLLOL TOV LLOKAPOIOV 1] EYKEPOUAMKO ENELGOO10). ZVVOAKE, Ol EMONUIOAOYIKEG LEAETEG OEV
vrodNAdVoLY OTL yaunin 66on Povrpoeaivng (m.y. < 1200 mg / nuépa) oxetiCetar pe avénuévo Kivouvo

EUPAVIONC aPTNPLIK®DY OpoUPOTIKOV ETEICOIMV.

Ot acBevelg pe pun eleyyopevn véptact, copeopnTiky kapdiokn avendpkeio (NYHA II-1II), kabiepopévn
OYOKT KOPOlOKY VOGO, TEPLPEPIKT OPTNPLOKTY VOGO Kol / N €YKEQOAOOYYEWOKN VOcO Oa mpémel va
avtipetonitovior povo pe Povmpoeaivn petd and mpooektikn eEétaon Kot Ba mPEMEL Vo amoPevYovVTaL

vyniéc dooelg (2400 mg / nuépa) .

[pocextikn e&étaon Ba mpémel emiong va ackeite Tpv v Evapén poakpoypoviag Bepanciog o acbeveic pe
TOPAYOVTEG KIVOUVOU Y10 KOPOoyyElokd cupuBapato (T.y. VaEPTUCT), VAEPAMTIOAIIN, CAKYOP®ON SN,

Kamviopa), taitepa edv amattodvial VYNAEC dooels Ipovmpoaivn (2400 mg / nuépa,).

[pokeywévov va amopevydei o Kivovvog vtepdocoroyiog,
. BePorwbeite 6T GAAO QOPUAKEVTIKE TPOIOVTO OV TEPIEXOVY TOPAKETAUOAN,

J TOPOTNPNOTE TIG UEYIOTEG CLUVIGTOUEVEG d0GELS (PA. mapdypapo 4.2).

Hrouixn overdpxeio,

H ypnon mapaxetopdAing oe O00Celg LYNAOTEPEG Omd TIG CLVICTMUEVEG WTOPEl vo. 0dNyNHoel og
NTatoTo&IKOTNTO KOl OKOUN Kol Motk avendpkelo kot Odvarto. Emiong, acleveic pe petopévn nrotikn
Aertovpyio 1 16TOPIKO MIOTIKNG VOGOV 1| Tov Ppickovtal ce pokpoypdvie Bepomeion pe Povmpoeaivn M
Oepomeior pe mapaxetopuoAn, Oo mpémel va TopakoAoVOOVVIOL GE TOKTO YPOVIKA OLUGTAMOTO TTOTIKY
Aerrovpyia, kabmg £xel avopepdei 611 To ibuprofen éyel pikpn kou Tapodiky enidpacn ota nrotikd Eviopa. H
peiwon g do6omg cvviotdtal o 0cbeveic mov gppavifovy onuadio MSEIVOONG TS NTOTIKNG AELITOLPYIOG.
H Bgpancio mpénet va dokodmteTal o acbeveic mov eppoavifovv cofapn nrotikn avenapkelo (PA. Tapdypopo
4.3).



"Exovv avapepBel coPapéc nratikéc avtidpacels, OTmg IKTEPO Kot TEPMTMOGELG Havatnedpov NIoTiTIdNG, oV
Kot omdvies, pe Povmpogaivn O0nwg kot pe dAlo MEZA®D. EGv ot un @UOI0AOYIKEG NTOTIKEG SOKILOGIEG
EMUEVOLV 1 EMOEWV®OOVV, 1 €4V ELPAVIOTOVYV KAMVIKE GUUTTMOUOTO KOl CUUTTOUATO TOV GLUVASOVV LE TNV
NTATIKY VOGO 1 eReavilovTol GUGTNUATIKEG EKONADCELS (TT.). NOcoeiiia, eEGvOnua KAT.), n Povmpopaivn
0o pémetl va draxomel. Kot ta 600 dpactikd edapuaka Exovv avaeepdei 6Tt Tpokadlody NTOTOTOEIKOTNTH Kol
OKOUT| KOL NTTOTIKT OVETAPKELD, WOL0ITEPO 1] TOPAKETAUOAN.

Ot acBgveig TOV KATAVOADVOLY TAKTIKG OAKOOA TTOL VIEPPAIVEL TIG GUVIGTMOUEVEG TOGOTNTEG OEV TPEMEL VO

AQpPBAvVoLY aTo TO QAPLLAKO.

Neppixn ovoleitovpyio

H mopoaxetopoin pmopel va ypnowpomonfel oe acBeveig pe ypodvia veppikn voco yopic pvbuion g
docoloylag. YTapyetr eELdylotog Kivouvog To&tkdtntag TapaketaloAng o acbevelc pe pétpla €mg cofapn
VEQPIKN avemdpkela. Q06TOGO, Yo TO GLOTATIKO PBOVTPOPAIVIIC ALTOD TOL TTPOIOVTOG - TPEMEL VO diveTOL
mpocoyn katd v évapén g Oepameiog pe Povmpogaivn oe acBeveic pe aguddtmorn. Ot dvo kHpiot
petafoiriteg tng Ppovmporaivng exkpivovrol Kupimg ot ovpa kot 1 eacBévion g veppikng Aettovpyiog
pmopel va 0dnynoet otn cvocmpevon Tovc. H onpacia tov givar dyvoot. ‘Exet avapepbel 011 1o MEAD
TPOKAAOVV VEQPPOTOEIKOTNTA LE SLAPOPES LOPPES: SLAUEDT] VEPPITION, VEPPMGIKO GUVOPOHO KOl VEQPIKN
avendpkelo. H veppwkr] dvoiertovpylo amd tn ypron Pouvmpoeaivng sivar cuvnBwg avaotpéyiun. Xe
acleveic pe veppiky, KopPSOKN 1 MAATIKN OVETAPKEW, G €KEivovg Tov AauPdvouv dtovpnTikd Kot
avaotoreic MEA kot oe mMkiopévovg, omoiteitolr mpocoyn, Kabmdg 1 xpnon U OTEPOEdDOV
OVTIPAEYLOVOODV QapudKmv pmopel va odnynoel oe emdeivoon g veppikng Asrtovpyiag. H doon Oa
TPETEL VO dlatnpeital 660 To dSuvaToV YoUNAOTEPN KOl 1) VEPPIKN Agrtovpyia Oa Tpémel vo mapakolovbeitat
o€ awTov¢ Tovg acbeveic. H Oepaneia O mpémel va dwokdmtetan og acbeveic mov gueoavilovv coPapn veepikn

avendpkelo, (BA. Tapdaypago 4.3).

Yvvovoaouévn  ypnon  avootoAéav. MEA 1 avioyoviot®v  TOV_ LTOO0YEMV NS OYYEIOTEVGIVNIG,

OVTIQAEYLOVOO MV QopuaKkmV Kot 0e1al1dtk®v S10VPpNTIKOV

H ypnon evog papudkov avactoréa tov MEA (avacstoréag MEA 1| avtayoviot| vtodoyswmy
AYYETEVGIVNG), avTIQAEYLOVMOESG Pdppoko (MEAD 1 avactoréag COX-2) kot Be10l1d1kod drovpnTikd
TaVTOYPOVA 0LEAVEL TOV KivOuvo VEQPIKNG avemdpKelos. Avtd Tepiiapfavet Tn yprion Tpoidovimv 6Tabepov
GLVOLACHOV OV TEPEXOVV TEPLOGOTEPES amd pia kaTnyopieg papudkmv. H cuvdvacuévrn gprion avtdv tov
(QOPUAK®OV TPEMEL VO GLVOOEVETAL OO ALENUEVT] TTAPAKOAOVHNOT TOV 0PV KpeaTIVivNG, W10iTEP KATH TNV
dpovon Tov cuVoVAGHOD. O GLVIVAGHOG PUPHAK®OY OO AVTEG TIG TPELS KaTnyopieg Oa mpémel va yiveTon e

TPOcOoYN Wlaitepa o€ NAIKIOpUEVOVG acbeveic | oe acbeveic pe Tpodmdpyovoa veppikt SuGAELTOVPYidL.

Himiouévor



Agv amotteital TPOSAPUOYN GTNV EMCNUOCUEVT dOGOAOYI Y10 TOLG NAMKIOUEVOLG acbeveig Tov ypetdlovTon
Oepaneio pe mapaxetopoAn. Exelvol mov yperdlovron Bepaneia yio mepiocotepo and 10 nuépec B mpémetl va
cuppoviedovral Tov ylaTpd TOVG Y10 TNV TOPAKOAOVHONON TNG KATACTOONSG, GTOGO, OV Elval amapaitnTn N
peimon g cuviotdpevng 860mG. 20T0G0, TPENEL VO, HIOETAL TPOCOYN GE GYEGN UE TN YPNOT TNG
Poumpopaivne, Kabmg dev mpémel va Aapupdvetar amd evidikeg nAikiog dve Tov 65 eTdv, yopic va
AapPavovTal vTOYN CLV-VOGTPOTNTES KL GVYYXOPNYOVUEVA QAPLOKA, AOY® aVENUEVOD KIVODVOL
avETOOUNTOV EVEPYELDV, 1O10ETEPA TNG KUPOIOKNG AVETAPKELNG, YUGTPEVIEPIKOD EAKOVE KOl VEPPIKNG

OVETAPKELOGC.
Arpatoloyikés emopaocers
Avokpoaoieg aipatog £xovv avapepbel omdvia. Ot acBeveig mov vroPdAioviar e paxpoypovia Bepameio pe

1Povmpopaivn Ba Tpémetl vo VITOPAALOVTOL TAKTIKA GE OLLOTOAOYIKN TOPUKOAOVONGN.

Awrtopayéc méng

Onog kat GAlo MEAD®, 1 povrpogaivn UTopel va 0VOGTEIAEL T GLGCMPELGT OoTETAAIWY. H
Povmpopaivn éxel amoderydel 611 Tapateivel Tov xpovo arpoppayiog (AAL EVTOG TG PUGLOAOYIKNG
KApoKag), o€ uololoykd dtopa. Eneidn avtd 1o mapateTtoévo opoppaytkd anotélecpo umopel va etvot
vepPorKo o€ acbeveic e VTOKEILEVEG OLOCTATIKES OVOULOALES, TO TPOIOVTA OV TEPLEYOLV 1PoVTPOPaivN
O mpémeL VoL Xp1GULOTOIOVVTAL [LE TPOGOYN O€ ATopa [e EvO0YeEVN dlatapayés TNENG Kot GE ATONa [LE

avtiBpopupwtiky Oepameia.

Tootpeviepixéc exoniaoeis
Taotpeviepkn apoppayio, Elkog kat didtpnomn: Exovv avapepbel yaotpeviepikn arpoppayia, EAKOC N
dtdTpnon, mov umopei va givar Bavamedpa, pe o6Aa to MEAD omo1adnmote GTiyUn Kotd T SIapKELR TNG

Oepomeiog, pe N xopic TPOEWBOTOMTIKA GUUTTOUATE T} UE IGTOPIKO GOPUPDV YUGTPEVIEPIKADV EXEIGOJIMV.

O KivdLVOG YOOTPEVTEPIKNG ALLOPPAYING, EAKOVG 1] SATPNONG TOL YOOGTPEVIEPIKOV COAVA VAL LYNAITEPOG
pe avénon twv d6cewv Tov MEAD, 6g acbevelg e 16Top1kd EAKOVC, 1O10UTEPN AV TEPUTAEKOVTOL LUE
opoppayia 1§ dtdtpnon (BA. mapdypago 4.3) kot 6Tovg NAKiopévoue. Avtol ol acbeveic Oa Tpémetl va

apyicovv Bepameia pe ™ yapunAotepT Sabéciun 66om.

Yvvdvaotikn Bepomeio e TPOGTATEVTIKOVG TAPAYOVTES (TT.). OVAGTOAEL LGOTPOGTOANG 1] AVTALOG
TpmTovimv) Ba Tpémel va AapPavete vIoy yio Tovg acheveilg avtodc, Kabdg Kat yio acbeveig mov
xPEWLOVTAL TOLTOYPOVO XOUNAT OO AKETVAOGOAIKVAIKOD 0£E0G 1] AAAL POPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV
EVOEYETOL VO 0LENGOLVV TOV YOOTPEVTEPIKO Kivouvo (BA. mapaxdtm kal wapdypaeo 4.5). Ot acOeveig pe
1GTOPIKO TOEIKOTNTOG TOV YOOTPEVIEPIKOV, 1O10ITEPA OTOV EIVOL NAIKIOUEVOL, TPETEL VO AVAPEPOVY TLYOV
0oVVNO1IGTO KOIMOKA CUUTTOUOTO (E101KE Apoppoyic, YOOTPEVTEPIKOD) IOLOITEPO GTO APYIKA GTASLOL TNG

Oepomeiog.



Yuviotdton Tpocoyn o€ acheveic mov Aappdvouv Tavtdypova eappaka wov Ba propodoay vo avENcoVY ToV
Kivouvo €AKOVG 1] Ooppayiog, OTMG 0O TOL CTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDN, OVTUTNKTIKA OTT®g 1 fappapivn,
EMAEKTIKOL OVUGTOAEIC EXAVATPOGANYNC GEPOTOVIVIG 1} TOPAYOVTEG KOTA TOV OUOTETOA®Y OTMG TO
OKETVAOGOAIKVAKO 0&D (PA. mapdypoeo 4.5).

AOY® ™G ovoiag Povmpopaivng Ba mpémel va yopnyeital pe Tpocoyn oe aceveic |e 16TOPIKO
YOOTPEVIEPIKNG VOGOV (EAKMONG KOAiTid0, voco tov Chrohn) kabmg kot oe acOeveig pe moppupia Kot

avepoproYId.

Av16 10 TPOIOV TPEMEL VAL SIUKOTTETAL EAV VITAPYOVV EVOEIEELS YOOTPEVTEPIKNG aiLploppayiog 1 EAKOVG.

H yprion tov GOPAIN 500 mg / 150 mg emikoloppévo pe Aemtd vpévio diokia pe cuyyopryodusve MEXAD,
GUUTEPILOUBOVOLEV®V TOV EKAEKTIKMOV OVAGTOAE®V TG KukAooEuyevaonG-2, Ba mpEmet vo, amoPevyeTaL.
HAwopévot: Ot nAukiopévot £xouy avEnpévn ouyvotnTa avemBOpnTov evepyeldv ota MEAD, 1dwaitepa

YOOTPEVTEPIKT apLoppoaryio Kot didtpnon mov pmopei va eivar Bavatneopa (PA. mapdypapo 4.2).

Ynéptaon:

Toa MZA® pmopel va odnyncovv omnv guavion véog vméptacns N emdeivoong tng mpobndpyovsag
VEPTOoTG Kot ot acBeveic mov Aappdvouy aviwmeptackd eappoke pe MEAD propel va £xovv pelopévn
OVTI-UTEPTOCIKT OVTOTOKPIOT]. ZVVIGTATOL TPocoyny Otav ocuvtayoypoaeovvtor MEIAD oe aocbeveic pe
vréptaor. H apmplokn mieon mpénel va mopokolovbeitor otevd katd tn Odpkeid g Evopéng tng

Oepomeiog pe MEAD kot 6€ TOKTIKG SIUGTAILOTA GTY] GUVEYELQ.

Kapdiokn avendpkeo,

‘Exovv mopotmpndel katakpdnon vypodv kol oidnue ce optouévovg acbeveic mov Aapfdavoov MIAD

EMOUEVAS GVVIGTATOL TPOGOYN € aGOEVEIC Lle KATOKPATNON VYPDOV 1] KaPO10KT AVETAPKELM.

2ofopéc avtidpaoeis Tov dépuoTtog

Ta MZAO® pmopel moAd omdvia va mpokaAécovv coPapéc Sepratikég avemBounteg evépysieg Ommg
ano@lolmtiky depuatitido, to&ikn emdeppkn vekpdivon (TEN) kar obhvdpopo Stevens-Johnson (SJS), ot
omoieg pmopel va glvar Bavatnedpeg kot va gpepavifovior yopig tposdonoinon. Ot acBeveic paivovrol va
STPEYOLV TOV VYNAGTEPO KivOLVO Yoo aLTEG TIG OvTIOPAcELS vopig katd T dudpkela tng Bepameiog: M
eUPavion TG avTidpaong ELPAvICETOL OTIC TEPICCOTEPEG TEPUTTMGELS LECH GTOV TPMTO Unva TG Bepameiog.
"Exovv avapeplel mepiotatikd ofeiog yevikevpévng e€avnuatikng eivktaivoong (AGEP) oyetilopeva pe
TN (PNoN TPOIOVTOV oL TEPLEYoLV Povmpoaivn. Ot acbeveic O mpémerl va evnuepdvovtal yia to onueio
KOl TO, CUUTTOUOTO GOPOPDOV SEPUATIKOV AVTIOPACEDMV Kol VO GUUBOVAEDOVTOL TOV YIOTPO TOVS KATH TNV

TPDTN EPEAVIOT) deppatikod eEavONIaTog 1 0TO10VINTOTE AALOV onEiov vepevaicOnciog.
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Tpo-vrapyov aobua
Ta mpoidvta mov mepiéyovv 1Povmpopaivn dev TPEmel va yopnyovviol o aocbeveig pe evaicnoio oe
OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D GoOl0 Kot TPEMEL VO YP1OULOTOIOVVTOL UE TPOooyN o€ acbeveilg pe mpodmdpyov

aoOua.

OpBaluoloyike amoteléauaro.

AvemBounteg opBalporoyikés emdpdoelg Exovv mapoatnpndel pe 1o MEAD. Katd cvvéneia, ol acbeveig
ov  gpeavifovv dlatapayéc e Opacmng kKatd Tn Owdpkela ¢ OBepomeiog pe mpoidvta mov TEPLEYOLV

1Bovmpogaivn, tpémnet va vrofAnBovv o opBaiporoyikn eEétaon.

Aonmrikn unviyyitioo.

INa ta Tpoidvta mov mepi€yovv 1PovTPOPAiv, 1 AONTTIKN Unviyyitida €xetl avoaeepBel uévo omdvia, cuvinbmg
oALG Oy mhvta oe aoBeveig e cvoTnraTkd epuOnuaTddn Avko (SLE) v dAieg datapoyés Tov cuvdeTicon

10TOV.

TiOovég mapeufoocels oe epyaoTnPIoKeS OOKIUES

XPpNOYWOTOIOVTIOG GUYYPOVO OVOALTIKG GLGTNUOTO, 1 TOPAKETOUOAN Ogv TpokoAlel mopeuPoréc o€
EPYAOTNPLOKES avoAvoels. Qotdc0, LVIapyovy opicuéveg uébodol pe Tig omoieg vmapyel M mOhavoTTa

EPYACTNPLOKNG TAPEUPOANG, OTWOC TEPIYPAPETOL TOPUKAT®:

Aoxiéc ovpwv:

H nmopaxetapoin og Oepamevtikés d00elg Umopel va emNPeaceL TOV TPOGdopIcd ToL S-vdpovivooroletkon
oféoc (SHIAA), mpoxordvtag wevdmg Oetikd amoteAéopata. Ot yevdelg TPoGdopIGHOl HITOpOvV Vo
eEalelpBovv amoPedyovVTag TNV KOTATOON TUPOKETOUOANC OPKETEG MPEG TPV KOl KATO TN OLUPKEL TNG

GLALOYNC TOV OELYLLOTOG OVPMV.

ATOKpLYN CUUTTOUATOV VTOKEIUEVOV AOUOEEDV

To GOPAIN pmopel va amokpOyel GOUTTOUOTO AOTHmENG, 0dNydVTag EVOEXOUEVMG GE KabvaTepTUEV
évapln g KOTAAANANG oy®yNng Kol, €TOUEVDS, EMOEWV®VOVTOS TNV £KPacn tng Aolpwméng. Avtd &yxel
napatnpnbel oe mepoTATIKA POKTNPOKNG TVELUOVING TNG KOWOTNTOG Kol POKTINPLIKAOV ETUTAOKOV TNG
avepevioytds. Otav to GOPAIN yopnyeitor yio v avakodeion amd tov mopetd 1| Tov mOvo e oYEon Ue
Aoluwén, ouvvieTtdtal 1 TopakoAovOnon g Aoipméne. e un vocokouelokd mepiPdiiovia, o acbevig Oa
TPEMEL vaL GUUPOVAELTEL Y1OTPO, EAV TOL CUUTTAOUOTO ETUEVOLV 1] ETOELVOVOVTOL.

Kotd v mopatetapévn xpnon avoAyntikeov pmopel va gpeoaviotel kepaialyic n omoio dev mpémel va

OVTIETOTIOTEL pe avénomn g 6061MG TOL POPLUKEVTIKOV TPOTOVTOG,.



E10uég mpoporaclers

[pokeyévoy va amopevydel n emdeivwon g vOGoL 1 TNG EXVEPPIOIKNG OVETAPKELNS, Ol aobevelg og
napoteTopuévn Bepomeio e KOPTIKOGTEPOELD TPEMEL VO SIOKOTTOLV TNV Bgpameio Tovg apyd Kol Oyl va TV

dtoKOTTOVY aIOTOHO OTAV TPOIOVTA TTOL TEPLEXOLV 1PoVTPOPaivn TpocTifevtal 6To TPOYpappa Bepomeiog.

Yrapyovv kdamoleg evoei&elg OTL Ta QAPLOKO TOL OVOCTEAAOVY TN ovvBeon g kvkho-o&vyevaong /
TPooTayAavdiviig pmopovv vo, mpokaAécovy PBAAPN omn yuvaikeio yovipdtnto Adym emidpaong otnv

woppné&ia. Avtd gival avacTpEYIHo LETA TN SL0KOTH TOV QAPLLAKOV.

‘Eva emkaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 3,81 mg Aaxtdln, mov avtiototyel oe 22,86 mg haxtdlng
v LEYLOTH CLVIGTOUEVT NepNota 06o1. Ot acBeveic e omdvio KAnpovoutkd tpofAnpata dSvcavetiog ot
yoraktoln, mAnpn avemdpkelo Aaktdong 1 Kok amoppodenon yAvkolne- yaraktolng dev mpémel va Tdpovv

oVTO TO PAPLOKO.

45  Alniemdpaoceis pe GALa QUPRUKEVTIKG TPOTIOVTA KOL GAAEG POPOES aAANAETIOpaONC

Avtd 10 QappoKeLTIKO TPoidv dev mpémel va AapPdavetonr poli pe AR QOPUOKELTIKA TPOIOVIO TTOL
TEPLEYOVV  MOPAKETAUOAT, 1POVTPOPALVY], OKETVAOGOMKLAIKO 0&D, coAkvAikd GAate 1 pe GAAa

avTIEAEY OV @dpuako (MEAD), kTG GV TPOKELTAL Y10 00MYIEG TOV YALTPOV.

Enwdpdoelc o€ £pyosTnplokec SOKES

H mopaxetopdAn pmopel vo emnpedoel TIC €pyootnplokés €£€TACEL; TOV OVPIKOL 0EEOVG GTOV 0pd
YPNOWOTOIOVTOS  SOKIHOGIEG  POCEOPOPPAIKOD  0EE0C KOl  GOKYOPOL  OiUATOG  YPTOLUOTOLDVTOG

vepo&elddon yAvkolng-o&eddong.

"Eyxovv mapotnpndei ot akdAov0eg aAANAETIOPACELS TOPAKETAUOANG LE AAAL QAPLLOKOL:
. avTunkTikd eappoka (Bapeapivn) - n d6orn pmopel va omortel PE®OT €0V 1) TOPOKETAUOAN Kot To

OVTUTNKTIKG AapPAvovToL Y10 TOPOTETAUEVO YPOVIKO S1AGTI L.

. N OmopPPOPNCN TOPOKETAUOANG av&aveTar omd 0vGieg MOV AVLEAVOVY TN YAGTPIKY KEVOGCT, T.X.
UETOKAOTTPOLULIO.
. N amoppOPNCN TOPOKETAUOANG UEIDVETOL OO OVCIEG MOV UELOVOLV TN YOOTPIKN KEVMON, T.Y.

TPOTOVOEAIVT], OVTIKOTAOATTIKG e AVTIYOALVEPYIKEG 1O10TNTEG KOl VOPKMOTIKA OVUAYTTIKA.

o M TOPOKETANOAN UTOPEL VO LENGEL TIG GLYKEVIPDGELG YADPAUPEVIKOANG 6TO TAAGHLA.

o 0 Kivduvog ToEIKOTNTOC TAPUKETAUOANG uopel va avénbel og acOeveic mov Aapupdvouy dAia dvvnTikd
NTATOTOEIKA PAPLOKA 1 PAPLOKO TOV EXAYOLV LUKPOSMUIKA EVILIO TOV NTATOC OTMG UAKOOAT Kol

OVTICTIOGULMOKE HECO.



N OMEKKPIOT] TOPOKETAUOANG UTOPEL VO EMNPENCTEL KOl Ol GUYKEVIPMGOELG TNG OTO TAAGHO VO
petafinbovv otav yopnynOei pe tpoPevesion.

N YOANGTUPOLIVY] LEWDVEL TNV ATOPPOPNOT TNG TOPUKETALOANG €6V yopnyeitan evtog 1 dpag amd v
YOPNYNON TNG TOPAKETOULOAN.

éxer avapepBel coPapn mmatotofwotnta ot Oepomevtikég 300l N pETpl vIEPPoAkT dOoM
TOPUKETAUOANG o€ aobeveic mov ehdpuPavay 1oovialion Hovo 1 pe GAAC QAPLOKO Y10 PLUATIOGCT.

&xel mopatnpndel coPapn NraToTOEIKOTNTO PETA TN YPNON TAPUKETAUOANG G€ 0cOevi mov Adpfove

C1d0Bovdivn kot cuv-Tprpo&aloan.

"Exovv mapatnpnet o1 akdrovBeg aAANAemdpdcelg TG Povmpopaivig e GAAL pAapLLoKaL:

OVTIOHOTETAALOKOT TOPAYOVTEG KOl EMAEKTIKOL OVAGTOAELS emavanpocAnyng cepotovivig (SSRIs) -
ALENUEVOS KIvOUVOG YaoTPEVTEPIKTS apoppayiog (BA. mapdypagpo 4.4)

TO OVTINKTIKG, ocvpmeptiopufavopévne g Papeapivng — 1povmpopaiv oAANAOETOPG pHE TN
otafepotnta Tov INR kot pmopel vo avénoet tov kivovvo coPapng apoppoyiog Kot HePKES (popEg
Bavatneopag oawoppayiag, €WOIKd amd v yaotpeviepikn 006. H 1povmpoeaivn mpémer va
ypnoonoteital poévo o acbeveic mov Aappdvovv PBapeapivn edv eivar amodldtoe amapoitnto Kot
TPEMEL VO TAPAKOAOVOOVVTOL GTEVA.

N Povmpoeaivn propel va LEUDSEL TN VEPPIKN KdBapon Kot vo avuénoet T cuyKEVTIPOoN Tov Abiov
GTO TAAGLO.

N Povmpopaivn Pmopel vo LEIMGEL TNV OVTI-DIEPTAGIKT OpAcT TV avactorémv tov MEA, tov B-
OVOOTOAE®MY KOl TOV SLOLVPNTIKOV Kol UTOPEL VO TPOKAAEGEL VATPLOVPNOY KOl VTEPKOALOLIO GE
aoBeveic VO aLTEG TIC Bepameiec.

N Povmpoeaivn peidvel v kdbapon pebotpegdng.

N Povmpoeaivn propei vo avéNoel To eineda KopdloKdV YAVKOGId®mV 6TO TAAGHLA.

N Povrpoeaivn propel va avENceL TOV KIVOLVO YUGTPEVTEPIKNG OLLOPPAYING, EOIKA oV AaPAvVETOL [IE
KOPTIKOGTEPOELN.

n 1Povmpoeaivn umopel vo mapateivel tov ypdvo oaoppayiog o€ acbeveic mov Aappdvovv
{1d0Bovdivn.

N 1Povrmpoeaivn pmopel emiong va OAANAETIOPAGEL UE TPOPEVEGION, AVTIOWPNTIKGE (UPLOKO KoL
@OLVLTOTV.

N Povmpopaivn pmopet eniong va aAANAETOPACEL LE TOKPOAUOVS, KUKAOGTOPIVY), GOVAPOVLAOLPIES,

avTilotid Kivorovng kot ovactoreig tov CYP2C9 (Bopukovaldin, provkovaloin).

Axetvlooatvkidiko old

H tovtoypovn yopriynon Poumpoeaivig Kot akeTVAOGUAKLAIKOD 0EEOC OEV GUVIGTATOL YEVIKA AOY® NG

mOavOTNTAG AVENUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

Ta mepapotikd dedopéva vrodelkvoovy OTL 1 ovrpoPaivr UTOpel Vo OVOCTEIAEL OVIOY®OVIGTIKG TNV

emidpaon yopnAng O000MNG OKETVAOGOAIKVAIKOD 0&E0G OTN) CLGCOUATMON TV  CUOTETOAI®V OTOV
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yopnyovvtal tavtdoypova. [Hapdoro mov vrdpyovv afefordtnteg oyeTkd pe v TOPEKPOA VTGOV TOV
OEQOUEV@V OTNV KALVIKY KOTAGTOGOT, Ogv Umopel va omokAEloTel 1 TOAvOTNTO OTL 1] TOKTIKY, LOKPOXPOVIL
xpon g Povmpopaivng Umopel va LEUDOEL TNV KOPSIOTPOGTATEVTIKY| EMIOPOCT] TOV YOUNADV dOCEDV
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0&€0oc. Agv Oempeitor mbavh Kopio KAVIKG GNUOVTIKY €TIOPOOT] Yo TEPICTOGIOKN

xp1on Povmpoeaivng (BA. Tapdypapo 5.1).

AvT0 10 TPOIOV UTOPEl VO EMNPEAGEL OPIOUEVD QAPLOKO. AVTE TEPLOUPAVOLV:

. Bappapivn, edppaxo mov ypnotponoteitot yio v tpodAnym Bpdupov aipotog

. Qappoaxa yo tn Oeponeio T emANYiog 1| TOV CTOCHOV

o YAOPOUPEVIKOAN, £va, avTIBloTIKO ToL ¥pnoomoteital yia tn Oepaneio AOUOEEDY TOV AVTION KOl TV
HATIDV

. N mpoPevesion, éva eappoKo Tov ypnotponoteitol yia t Bepaneio Tng ovpkng apbpitidog

. n CwoPovdivn, éva pdppako mov ypnoiponoteiton yio T Oepaneio tov HIV (0 16¢ mov mpokarei AID)

. QAPLLOKO TOV ¥PNGLLOTOOVVTOL Yid, T Bepameia TG eupaTioong 6TTmg 1) 1Ioovialion

. OKETVAOGOALKVAKO 0ED, GOALKVAIKG dAata 1| dAa edppoka MEAD

J eappoaxa yo tn Ogpomeio TS VYNNG apTnPaKng Tieong 1 GAL®V Kopdlok®mv Tabncemv

. dtovpnTikd, Tov ovopdloviat eniong diokio vepov
. AlB10, £vo ApLLAKO TTOV YPTCLLOTOLELTAL Yia TN BEpameiot OPIGUEVEY LOPP®Y KUTAOAYNC
o pebotpe€arn, éva @appako mov ypnollomoleitar ywoo tn Oepameio g apOpitidag Kol OplGUEVOV

HOPOOV KapKivov

. KOPTIKOGTEPOELDN, OTWG TPedVILOVN, KOpTILOVT

Ta Topamdve eappaka eVvOEYETOL VO EXNPENCTOVV ad QVTO TO TPOIOV 1| UTOPEL VOl EXNPEAGOVY TOGO KAAL

Aertovpyel owtd 1O TPOIOV.

4.6 TovipétnTa, KOO KO yorovyia

Kinon

Agv vdpyel eumelpia ypnong avtod TOV TPOIOGVTOC GTOVS AVOPMTOVG KATA TN SLAPKELN TNE EYKLHOCVVNG,.

Loty 1fovrpopaivy

H avaotoin g cuvbeonc tov TpootayAavotvdv Umopel va ennpedosl SUGUEVAMG TNV EYKLHOGUVI Kot / 1)
™V euPpuikn / euPpuikn avamtoén. Asdopéva amd eTONUOAOYIKEG LEAETEG DTTOSEIKVOOVY aVENUEVO KIVOLVO
amoPoAng Kol KopdwKNg OVLOTANGING KOl YOOTPOSYIOHOG HETE omd ypnomn ovacToréd ovvheong
Tpootayravdivng og mpodiun kumon. O amdAvtog Kivouvog yio kapdlayyelakég duomhacieg avénonke and
Myotepo and 1%, émg mepinov 1,5%. O kivdvvog miotedeTan 6Tt awédvertal e tn 60om Kot TN SEPKELD TG
Oepomeioc. Xto (Do, 1 Yopynon avactoAéo cvuvbeong mpootayAavdivng éxel amodeybel Ot éxel ¢
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OTOTELECUO OLENUEVT] OTTOAELD TPV Kot PETA TNV EROVTELON Kot eUPpuikn Bvnootnta. Emmiéov, £xovv
avaeepBel avénpéva TEPIOTATIKA S0POP®Y SVOTANCIDV, GUUTEPIAAUPaVOLEVEDY KopdlayyElak®V, o€ {ha
ov €haPav avactoréa ohvleong TpooTayAavdivng Katd Tn S1APKELD TNG OPYOVOYEVETIKNG Tepltodov. Katd
TN OIPKELD TOV TPMTOL Kol TOL OEHTEPOV TPIUAVOL TNG EYKLUOCLVNG, M Povmpopaivn dev TPEMEL va
yopnyeitar extdc av givar amodvtmg anapaitnto. Edv 1 ovmpoeaivn yproionoteital amd yovaike wov
emyelpel va cLAAGPEL 1| KATA TN S1APKELN TOV TPAOTOL KL TOL GEVTEPOL TPIUNVOL TNG EYKLUOGHVNG, 1| 366N

0o Tpémet va dratnpeitor xounAn Kot n didpkeia g Bepamneiog 660 T0 SLVATOV GUVTOUOTEPN.

Koatd ™ dudpxeo t0U TpiTov TPWNVOL TNG EYKLHOCUVNG, OAOL Ol OVOGTOAElG Tng ovvbeong g

TPOGTAYAAVOivIG Lmopovy va ekBEcovy To EUPpuo oe:

- KapdlomveLoviKT| To&ikotnTa (e TpdmpPn TaHGT TOL APTNPLKOD TOPOL KOl TVEVLOVIKT VTEPTACT),

- VEQPIKY OvoAglToLPYie, 1 Omolo. UmOpPEl VO TPOYMPNCEL GE VEPPIKN OVETAPKEIL HE OALyO-
vopoaviao.

H pntépa kot to veoyvo, 610 T€A0g NG EYKVUOGVVNG, OE:

- mhavy TOPATACT) TOV YPOVOL dloppoyiog, ovTl-0OpOIoTIKOD OTOTEAEGUOTOS 7OV LITOPEL va
EUPAVIOTEL OKOUT KOl 6€ TOAD YoUNAEG 0OGELG.

- OVOGTOAN TOV GUGTOAMY TNG UNTPAG UE ATOTELEGHO KAHVGTEPNILEVO 1) TAPATETAUEVO TOKETO.

Katd ovvémewn, to GOPAIN 500 mg / 150 mg emkoivppéva pe Aemtd vpévio diokio ovtevosikvotar Kot

1 S1GPKELD TOV TPITOV TPHVOL TNG EYKLHOGVUVIG.

To v mopoxetouoin

"Evag peydrog apOpog Se0oUEVOV amd €YKDOVG OEV DTTOSEIKVVEL O0VTE SVGLOPPIKT OVTE EUPPLIKT/VEOYVIKY
To&IKOTTO. ATTO EMONUIOAOYIKEG HLEAETEG GYETIKG LLE TT) VELPOOVATTLEN TOV TALSIDOV TOL EY0oVV ektebel o€
TOPOKETOUOAT €VTOC NG MUNTPAG OEV TPOKLTOLV adlpeiofntnto  dedopéva. Av 1 ypnon g
TOPAKETOUOANC KpOel KAMviKA omapoitntn, pmopel vo ypnotipomondel katd tn SdpKewl Tng KONONG.
Qo1660, TPEMEL VO YPNCULOTOIEITOL 1| UIKPOTEPT AMOTEAEGLATIKT OCT Y10 TO UIKPOTEPO dLVATO YPOVIKO

SLAoTNO KoL JLE T LuKpdTEPT duvaTi CLYVOTNTOA.

OnAacpde

H napaxetopoin anekkpivetal 6to untpiko yéda aAld Oyt 6€ KMVIKG OTLOVTIKH TOGOTNTA KOl COUPOVA e
ta Sbéoipa dnpoctevpéva dedopéva dev avtevdgikvutotl 0 ONAAGHOG.

H Povmpopaivn kot ot petaforitec tng HTOpovV va TEPACOVY GE TOAD WKPEG TOGOTNTEG GTO UNTPIKO YAACL.
Bhafepéc emdpdoeic ota Bpépn dev glvar yvooTEG.

Y76 10 mpicuo T@V TOpOTAve oTolyEinv dgv ival amapaitnto vo dokonel o Onlacuds, yio Bpayvypovia

Oepomeio pe T cuVieTOUEVN dOGN GVTOV TOV TPOTOVTOG,.

Tovipdtra
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H ypnion tov mpoidviog umopei va ennpedost T YOvaikeio YOVILOTNTO KOl 0EV CUVIGTATAL GE YUVOIKES TOV
npootafodv vo GuALGPoVY. Ze yuvaikeg mov AvTIUETOTILOVV OVOKOAEG OTr GOAANYM 1N € dtopa mov

VTOPAALOVTOL GE EPEVVA Y10 GTELPOTNTO, TPENEL VO, EEETUCTEL 1] SLOKOTY| TOL TPOTOVTOC.

4.7 Emopacels 6Ty IKAVOTNTA 0017161 KUl YEIPLGHOV UMY OVI|LETOV

AvemBounteg evépyeleg Ommg CAAN, vIvnAia, KOT®MON Kot datapoyés g Opacns eival duvatég HETA T

Mym MZA®. Edv o1 taoyovteg ennpedlovtar tote dgv mpémet va odnyovv 1 va xewpilovron punyaviuoTa.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

O1 Khavikég dokpég pue to GOPAIN 500 mg / 150 mg emkaivupéva pe Aentd vuévio Siokio (wov
avaeépetol wg Maxigesic) dev édgiEav GAAEC TOPEVEPYEIEG EKTOG OO OLTEC YO TH TOPOKETOUOAN 1 TNV
1Bovmpopaivn wg povobepamneio.

Ov avemBOunteg evépyeteg €xovv tagvounbel pe Pdaon T ovyvoOTNTA XPNGLLOTOIOVTIAG TNV akOAoLON
ocopuPoon:

1. TToAv cuyvég (> 1/10).

2. Zoyvég (= 1/100, <1/10);

3. Oy ovyvég (= 1/1000, <1/100).

4. Zndvieg (= 1/10000, <1/1000).

5. [ToAd omdvieg (<1/10000)

6. Mn yvooTtég (dgv umopovv va ektiunfovv pe faon ta dabécipa dedopéva).

Aopaéelg ko | IToAd omavieg: "Eapon tov oxetilopevov pe m Aoipmén ereypovav (m.y.

TOPUCITAOCELS OVATTUEN VEKPOTIKNG PAEYLOVIG) TOV GUUTITTEL Ue TN ¥pnon MEAD, éyel
TEPLYPAPEL.

Awrapayég 70V | Oyt ovyvés: Meimon g apooeatpivig Kot Tov aipatokpitn. Ilapodio mov

OLPOTOMTIKOV KOl TOV | dev €yl omodeyfel outdong oyxéon, £€xovv avoeepBel aipoppaykd
Aep@ikov cvoTipaTos | eneilcddwn (m.y. eniotaln, epunvoppola) katd ) dbpken tng Bepameiog pe
T0 (PAPLOKO.

oA omavieg: AOTOTOMTIKES OloTapayES (AKOKKIOKVLTTAPMOT, avalpia,
OTAOCTIKY OVOLUiQ, OWMOALTIKY avoipio, Agvkomevia, OVOETEPOTEVIM,
mavkvtTaponevio. Kot Opoppoxvtroponevia pe M ywpilg mopeHpa) £xovv
avapepbel petd amd ypnon Povmpoaivng, oAAG dev oyetilovior Kot

'ovVAyKN LE TO QAPLLAKO.

Awotapoyéc tov | [loAv Xmawvieg: 'Eyovv avoeepbei  avtidpdoeic  vmepevaicOnoiog
UVOGOTOLTIKOV ocvoumeplapuPoavorévov  deppotikod  e£ovONUATOG KOl  SLOCTOVPOVUEVNC
GUGTI|LATOG gvatodnoiag pe coumadouunTika.
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Oy ovyvég: 'Eyovv avapepbei dAreg adiepyucés avidpaoels, aAAd dev €xet
dwmotobel atiddng oyéomn: Opovocia, cuvopouo epuinpatddovg ADKOV,

ayyetitda Henoch-Schonlein, ayyglooidnua.

Awtapoyés TOV

petapoiopod Kot TG

0péymg

MoAid Xmavieg: v mepintoon tng peToforkng o&émong, 1 ouTidoTNTe
glval aféPon, kabog sompdydnkav mepiosdtepa amd éva @dppoko. H
nepintoon ¢ petafolkic o&éwong axolovOnoe v Katdmoon 75
ypoppopiov Tapaketapding, 1,95 ypoppoapiov akeTvAOGAAKLVAIKOD 0EE0G
KOl JoG JKPNG TooOTNTOG LYPOoD olklokoy Kabapiotikov. O acBevig elye
EMIONG 10TOPIKO EMANATIKOV KPICEOV TOV Ol GLYYPOQElS avépepav OTL
umopet va éyovv ovuPdiel oe éva owénuévo eminedo yoAukTikov 0&€og
EVOEIKTIKO TNG HETOPOMKNG 0EEWOTG.

AvemBounteg evépyeleg Tov  petafoAlcpod  cvumepthappdvovv v

VITOKOALOLLLOL. AvemBOpunteg EVEPYELEG TOV petofoAlopo,

ocvpmeprhopPovopévne g petaforikng oéwong, Exovv avapepbel petd
amod TEPACTIO VIEPOOGOAOYIO OKETOULVOPAIVNC.

'Oy ovyvég: Nuvaukopaotio, VTOYAVKOUIKY avTidpacT.

Awotapayéc TO0V

VELPLKOV CVOTHNOTOS

Yuyvég: ZAaAn, KepoAaAyia, veupikoTnTa

O ovyvég: KartdOiwym, avmvio, cOyyvon, cvvaicOnpotikny actddela,
vvnAia, donmn unvyyitido pe TupeTd Kot KOO

Yrawvieg: [aparsOnoia, yevdaichnoelc, avouaiieg Twv oveipmv.

MoAd omawvieg: [Mapddoln O1€yeporn, ONTIKN VELPITION, WYLYOKIVITIKY

BAGPT, eEwmupapdikd amoTEAEGHOTO, TPOUO KOl GTOGHO1.

OpBaipikég

owatapayég

Oy ovyvéc: Appivonio (BoAnq 1 / Kot petopévn 6paoct), CKOTOUATH Kot / 1
OAAOYEG OTNV AVTIANYT TOV ¥POUATOV) EXOVV EUQUVIOTEL, 0ALL cLVNOMC
avaoTPEPOVTOL HETA TN dlakomn TG Bepaneiag. Omoloodnmote acbevig Le
opBodukég mabnoelg Oa mpémel va €yl por opBadporoykn eEétacn mov

epLopPavel Kevipukd medio Opacne.

Awtapayés 10V OTOG

Kol Tov Aapupiviov

oAb Xmavieg: Thyyog.
Yuyvéc: EpPoés (Yo pdppoka mov mepi€yovyv oumpopaivn)

Kaopowkég owatapayéc

Yuyvés: Oidnuo, Kotakpdtnon vypov. H xotokpdtnon vypov yevikd
OTOKPIVETAL GUESH GTNV SLAKOTT TOL QOPLAKOV.

Moiv Xmavieg: AioOnuo moiudv, toyvkopdia, appvbuio kot GAAES
kapdlokée dvopuluieg €govv avoeepbel. H vméptoom kol M kopdiokn

avendpkelo, Exovv avapepbel o cuvovacuod pe ™ Bepaneio e MEIAD.

Awrapayég Tov
OVOUTVEDGTIKOD
GUGTILUTOS, TOV

0dpaka Kol TOV

Oyt ovyvég: ZUUTVKVOUEVEG EKKPIGELS OVOTVEVGTIKNG 000V
IMoAb omdvieg: AvamvevoTiKy OVTIOPAGTIKOTNTO, OTTMG: AcOua, emdeivomon

Tov doBpotoc, fpoyyOoTUGHOG Kot SOOGTVOLM.
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pecofmpakiov

Awtapayés Tov
YUGTPEVIEPIKOV

GVLOTNHNOTOS

Yuyvés: Kothokd dAyog, dwdppoto, dvomeyia, vavtio, dvceopiot GTO
OTOUAYL Kot £UETOC, LETEMPIGUOG, dVGKOIMOTNTA, ELOPPE YOOTPEVTIEPIKN
OTMAELN O{HOTOC 7OV pmopel va TPOKOAEGEL ovalpio o eE0PETIKEG
TEPUTTMOOELG

Oy ovyvég: Tlentikd / yaotpeviepkd €AKog, SLUTPNON 1 YOOTPEVIEPIKN
HE OLUTTOUOTO HEANIVO, OLLOTEUECNG WEPIKEG  QOPEG

Bavatneopa, aitepa otovg NAMKIOpEvovs. EAdeyn otopatitidag kot

opoppayia,

gmdeivmon g koAitdag kot tng vocov tov Crohn £xovv avoeepbel petd
™ yopnynon. ‘Exet mapoatmpnBel Aydtepo ovyvn yootpitida kot €xet
avapepBel TaykpeoTitida.

oAb omavieg: Orcopayitidn, GYNUOTICUOS EVIEPIKDOV SLOPPOYUATOV

Awtapayéc TOV

NTaTOC Kol TOV

YOI QOpOV

MoAid Xmavieg: Hrotwkr PAGPN, 1d1aitepa KaTd T OEPKELD LOKPOYXPOVIOG
Oepameiog, MmoTikn avemdpkeld. Mn QUGLOAOYIKN MmATIKY Agttovpyia,
nrotitido kot iktepog. Xe vmepPoiikn dOOM M TOPOKETOUOAN UTOPEl Vo
TPOKOAECEL 0&El0. MMOTIKY OVETAPKELD, TTOTIKY OVETOPKELN, TTOTIKN

VEKP®ON Kot NTOTIKn PAGPT.

Awtopoayés Tov
O£pLOTOG KOl TOV

VT060pLov 16700

Yuyvég: EEavOnuo (cuumepthapfavouévng g oxpic KnAioag), Kvnopog.
oAb Xmavieg: Alomekia. Ymepidpmon, mopevpa Kol poTogvoucincia.
ATOAEMIOTIKY deppartonddeto. Koyelducéc OVTIOPAGELC,
GUUTEPIAOUPAVOUEVOV  TOV  TOADUOPPOV  €PLONLOTOG, TOL GLVOPOLOL
Stevens Johnson «xot g tofukng emdepukng  vekpoAvongs. ‘Exovv
avapepBel TOAD OTAVIEC TEPUTTAOOEL COPUPDOV SEPUATIKDOV OVTIOPAGE®DV.
Ye eEopeTikég TEPIMTOGELS, COPUPES OEPUATIKEG AOIUMDEELS KOl EMMAOKES
LOAQK®V 10TOV UTOPEL VO ELEOVICTOOV KT TN ddpKeLlo TG Aoipméng and
avepoPAroyid.

Mn yvootés: Avidpdoels QopUIK®OV LE MOCIVOPIAIL Kol CUGTNUOTIKG
ovpmtopato  (oovopopo DRESS).

ehlvktaivoorn (AGEP)

Oé&elo  yevucevpévn  e&avOnpatikn

Awotapayés TOV

VEQPOV KOl TOV

0VPOPOP®YV 00V

O ovyvég: Kartaxpdnon odpav

Yravieg: BAGPn 1otov veppdv (Oniddng vékpwomn), dwitepa o€
pokpoypovia Oepameio

MoAY Yravieg: Neppoto&ikdtnTo o¢ Supopeg HOpPEG,
CUUTEPILOUPAVOUEVIC SIAUEONC VEPPITIONG, VEQPPOGIKOD GUVOPOUOV Kol
o&elog Ko ¥poviag VEQPIKNG AVETAPKELOG.

AvemBountec veQpKEG eVEPYELEC TOPATNPOVVIOL CLYVOTEPH UETA 0o

vepdocoroyia, uHeTd omd ypodvie kaTdypnorn (cvyxvd pHe TOAAATAG
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avoAynTikd) 1N oe ovvovooud pe  oxeTillOUEV] UE  TOPUKETOUOAT
NTOTOTOEIKOTNTO.

H o&elo coinvapaxn vékpwoon eppaviletor cuvnbmg 6e cuvovAGUO e
NTOTIKY OVETAPKELN, OAAG TOpOTNPHONKE OC OTOHOVOUEVO €0PNUO GE
OTAVIEG TEPIMTAOGELS. Mia whavr avénon Tov Kivdhivov KapKivoy VEQPIKMV
KUTTAP®V £XEL GLOYETIOTEL EMIONG UE YPOVIA YPTION TOUPAKETUUOANG,.

Mo pHEAETT EAEYYOV TEPIMTMOCE®V T®V AGHEVAV e VEQPIKT] VOGO TEAIKOV
otadiov €0e1&e OTL N HOKPOYPOVIO KATOVOAMOT TOPAKETAUOANG UTOPEL VO
avénoel onpavtikd tov Kivouvo veppomdbelog TeMKoy otadiov, Wiaitepa

o€ acbeveig mov AapPavovy mepiocdtepa and 1000 mg nuepnoing.

Tevikég owrapayég | Mokd emavies: Komwon kot aicbnpo kokovyiog.

KOl KOTOOTAGEIS TG

0800 yopiyneng
Hopaxivikég Yoyvég: Avénpévn  auwvotpavoeepdon  aiavivng,  avénuévn  vy-
e€etdosaig YAOUTOUVATPOVOPEPAGT KOl LN QUOCLOAOYIKES OOKIMOGIES MTOTIKNG

AEITOLPYIOG LE TOUPAKETAUOAT.

H xpeativivn aipatog avénbnike kail n ovpia aipotog ovénonke.

Oy cvyvés: aVENUEVT] OCTOPTIKT CUIVOTPAVGPEPAOT], QVENUEVT] OAKAATKN
POMGPATAOT QiHOTOC, oLENUEVN KpeaTivi) POGPOKIVACT] aipoTog, peimon

™G UoGPalpivng Kot adENGT Tov aplOIod TOV LOTETOAM®Y.

Yravieg: avEnpUEVEG GLUYKEVTPMOGELG OVPIKOV 0EEOC GTO QL

KAwikég peréteg vmodniaovoovv 0tL 1 xprion Povmpoaivng, wiaitepa oe vynAn do6on (2400 mg / nuépa),
umopet va oyetileton pe pikpod avénpévo kivéuvo gpedviong optnplok®y 0popfotikdv encicodiov (m.y.

éuopaypa Tov puokapdiov 1 eyke@aikod enelc6d10) (BA. Topdypago 4.4).

Avooopd tov eikolopevav avemfduntov EVEPYELOV

H avagopd mbavoroyodpevev avemBountov evepyeudv petd and t yopnynon ddetog KukAopopiog tov
(OPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtikh. Emtpénel tn cvveyn tapakoiovdnon g oxéong opElovs-
KIvOOVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL O TOVG EMAYYEALOTIEG VYEIOG VAL AVOPEPOLV
omolecdNToTE TBavoloyoveveg avemBOuNTEG evépyeleg otic EBvikog Opyaviopog Gapudaxmv,GR-15562,

http://www.eof.gr, ®a&: + 30 21 06549585.

49 Ynepooocolroyia

2ovurtopuara
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Hopaketapdin:

Mmnopei va gppaviobel mmatikny PAAPN Kot akOUn Kol OVERAPKEW HETA ONO VLEEPSOGOAOYiOL e
TOPOKETAUOAT. To. CUUTTOUATO VTEPSOGOAOYIOG TNG TUPUKETAUOANG TIC TPAOTEG 24 dpeg gival wypdtNTa,
vavtia, éuetog, avope&ia kot kotlakd diyoc. H BAaPn Tov martog pmopei va yivel eppavig 12 éwg 48 dpeg
UETE TNV KaTdmoon. Mmopel va eLeavieTovy avoudAieg Tov PeETafoAMouoD ¢ YALKONG Kot PETOPOAIKT
o&éwon. Xe cofapn dnAntnpiacn, 1 NTOTIKY OVETAPKELN UTOPEL VO TPOYWPNOEL GE EYKEPAAOTADELD, KOO
kot Odvato. H o&eio veppikn avemdpkela pe oeio cOAVOPLOKT VEKP®ON Umopel vo avamtuydel amovcio
coPapng nratikng PAEPNC. Exovv avaeepbel kapdiakég appubuies. Mmopei va mpoxindei BAEPN oto fmop
o€ eviAIKeg Tov Exovv mapet 10 g 1 Kol TEPLOCOTEPO TAPUKETAUOAT, AOY® VTEPPOMKDV TOGOTHT®V TOEIKOV

petaoAitn.

1Bovzmpogaivn

Ta ocvuntdpata tepthapfdvovy vautia, KoMokd dlyoc Kot €ueto, (AAN, OTAGLOVG KOl GTAVIO, OTMOAELN
ouvveidnong. Kivikd yapoktnpiotikd vrepdocoroyiog pe ovmpogaivn mov pmopel va mpokOyovv givorl

KOTAGTOAN TOV KEVIPLKOV VEVPIKOD GUGTILLATOG KOl TOV GVOTVEVGTIKOV GUGTH LLALTOG,

Ye coPapéc OnAntnpdoetlg pmopel va epeovicotel petaforkr oéwon.

Ocparmevtiki aywyn

Hopoaketapdin:

H éyxaipn Oepameio givar amapaitntn yio ™ dtayeipion e vrepd0coA0YinG e TOUPUKETUUOAN, aKOUN Kol
OTaV gV VTAPYOLY TPOPOVY GUUTTOMTE, e&atTiag TOV KvdOVOV Nratikng PAGPNG, n onoia Tapovoidletal
UEeTq omd pepikég dpeg N pe kabvotépnon nuepmv. H wtpikn Oepaneio cuvietdrar yopig kabvotépnon ce
omolovoNToTe a.cfevi mov Exel TApeEL 7,5 § N TEPIGGOTEPO TOPUKETANOAN GTIG Tponyovueves 4 dpec. [Tpémet
va AapBdavetal vmoyn 1 Ao otopdyov. Ipénel va Beomiotel T0 cuvtopdTEPO duvatdv 101Kn Bepaneio yio
TNV AVTIGTPOOT| TG NIATIKAG PAAPNG Le Eva avTidoTo OTME 1| 0KETLAOKVOTEIVY (eVOOPAEPLa) 1 1 peBetoviv

(amd T0 oToOU).

H axetvAokvoteivn ivol To amoTeAeGHATIKT OTOV YOPTYEITOL KATH TN SIUPKELD TV TPMOT®V 8§ POV HETH
TNV KOTATOON TNG LRAEPSOGOAOYING KOl TO OTMOTEAECUN EAQTTMOVETOL TPOOSEVTIKA LeTaly 8 kot 16 wpmv.
[Twoteveton 6TL N évapén tng Bepanciog yio mepiocdTepes and 15 mdpeg petd and vrepdocoroyio dev NTav
koBOhov @EEMUN Kot TOOVOV Vo EMOEVAOGCEL TOV KivOuvo MTOTIKNG eyKepalomdbelog. Qotdco, E€xet
amodeyBel 6t N kabvotepnuévn yopnynon eivar aoeoAng Kol ot peréteg acbevav mov vroPdAloviol oe
Oepomeio péypt 36 dpeg PETA TNV KATATOGT] VITOONADVOLY OTL TO. EVEPYETIKA OMOTEAEGLOTO UTOPOLV VO
MeBovv petd amd 15 dpec. Emmiéov, n yopnynon evooeAéPlog akeTvAOKVOTEIVNG 68 acbgvelg Tov £yovv
NoN ovamtHEEL AVETAPKELD MTOTIKNG OVETAPKEWNG £xel amodelyfel OTL HEWDVEL TN VOOTPOTNTO KOl TN

BvnootnTa.
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Mio apywn 66on 150 mg / kg aketviokvoteivng oe 200 mL. 5% yilokoing yopnyeitar evéoprePimg oe
ddotnpa 15 Aemtdv, akolovbodpevn and evdoeAéPia £yyvon 50 mg / kg oe 500 mL 5% yivkdoln oe 4 dpeg
kot otn ovvéxewr 100 mg / kg og 1 Aitpo 5% yAvkdlng v 16 dpec. O dykog tv evdoAéPfiov vypav Ba
TPETEL VO TPOTOTOLELTAL Y10 TO, TOLOAL.

H pebetovivn yopnyeitoan omd 10 otopa og 2,5 g kabe 4 mpeg uéypt to. 10 g. H Oepameia pe pebelovivn mpémnet
va Eexwvnoel evtog 10 @pdv  HETA TNV KOTOTOOTN 1TNG MOPOKETOUOANG. Olapopetikd Oa  givar

OVOTOTEAEGLLOTIKY] Kol puiropet vo emdevmoet T fAESnN Tov ratoc.

Evociéeic yia coPapd ovumtodpoata pmopel vo punv yivovv gpeaviy €og 4 M 5 nuépeg petd amd v
vrepdocoroyia Kot ot acBeveic Bo mpémel vo mapakoAovBOVLVTUL TPOCEKTIKA Y0 TOPATETAUEVO YPOVIKO

Olao TN O

1Bovzmpoaivn:

H Ogpaneio mpémel va €ivol CUUTTOUOTIKY KOU DTOCTNPIKTIKN KOl Vo TEPAAPavel  Statnpnorn evog
avolyToy aepay®yod Kol TNV TOPOKOAOVONoN Tov Kapdokdv Kot (oTik®v onueiov uéypt va
otafeponomBel. H yaotpkn mivon cvvictdral povo evtdg 60 Aemtdv amd TV KoTdmoor pag d0oNG Tov
anerel ™ Con. Enedn 1o odppako eivar 0&vo ko ekkpivetar ota obpa, eivor Bewpnrikd gvepyeTikd va
xopMyovvTol oAkdAa Kot vo Tpokoeitarl dtovpnon. Extog and ta vmooTnpikTikd HéTpa, 1 ¥pNomn ord Tov
oTOUTOG EVEPYOD AvOpako umopel va fondnoet otn peimon g amoppodPNoNG Kal TG EXOVATOPPOPTONG

TV dloKiov 1PovTpoeaivng.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokoduvopikES 1010TNTEG

Kmdwog ATC: NO2BESL - Nevpikod cOotnuo, avoAyntikd. AAho avolyntikd Kot aviimupetikd. AviAid,;

TOPAKETOUOAT, GLVOLOCHOL YWPig Yuyobepameia.

Mnyaviouog dpdong

Av kot 1 axppng Béon Kol 0 PNYOVICUOS TG AVOAYNTIKNG dpAons NG TOPAKETUUOANG Oev givol capmdg
kabopiopévol, eaivetor 0Tt mpokaAel avaiynoio pe v avénon tov opiov Tov TOVov. O evdeydOUEVOG
unyoviopds pmopet va meptAapfavel v avacsToin g 0600 povosediov tov aldtov Tov TpokaAieitol and
Qo TotKidia vTodoyEmv vevpodiofifactmv mov mepthappdvouv N-pebvio-i-aocmaptikd Kat v ovcio P.

H 1Bovmpopaivn eivar mopdymyo mpomiovikod 0&E0G LE OVOAYNTIKH, OVIIPAEYHOVAOOT KOl OVTUTLUPETIKY
opaon. To OepamevtiKd OmOTEAEGHOTO TOL QUPUAKOL ©¢ MEAD 7TPoKOTTOUV ONO TNV OVOGTOATIKY

enidpaon Tov 610 EViupo KuKAooEVYEVAGT], 00N YDVTAG GE LEIMON TNG GVVOESN S TOV TPOCGTAYANVOIVDV.
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Ta nepapoatikd dedopéva vmodekviovy OtL 1 ovmpoPaivr PTopel Vo OVOCTEILEL OVIOYOVIOTIKG TNV
eMidpaon YOUNANG 600MG OKETLAOGHAIKVAIKOV 0&€0g oTn ABpoilon TV CHOTETAAI®V OTOV YOPTYOUVTOL
tavutoypova. Optopéves appokodvvapikés peréteg Ogiyvouv 0Tl Otav eAnebnoov epdmal 60celg
Povmpopaivic 400 mg péoa oe 8 dpeg mpv N €viog 30 AETTOV PETA TN YOPNYNON OKETVAOGOAIKLALKOD
o&éog aueong amelevbépmong (81 mg), mapoatnphonie pE@UEVT ETIOPAOT] TOV OKETVAOGOUAKVALKOD 0EE0C
oToV oYNUOTIoHO Opopfo&dvne 1 cuecmpevong alporetarioy. [Tapdrho Tov VIaPYOLY afefardTNTES OYETIKA
UE TNV TOPEKPOAT AVTOV TV dES0UEVMVY GTNV KAIVIKY KOTAGTAGT, OV UTopEl va, amokAelstel 1 mbavotnta
OTL 1 TOKTIKN, Hokpoypdvia yphion NG Pouvmpo@oivic Hmopel va HEWMGEL TNV KOPOOTPOGTATEVTIKY|
EMIOPUOT] TOV YOUUNADV 0OGEDV AKETVAOCAAMKVAIKOV 0&€oc. Agv Bewpeital mbavi Kopio KAVIKE O1LOVTIKY

eMidpaoN Yo TEPIGTAGIOKT YpNoT Povmpopaivng (BA. mapdypapo 4.5).

Klivixéc doxyues
Ae&nybnoav tuyoromompuéveg SIMAA-TVEAEG LEAETEG e GUVOLACLO YPTCLLOTOLDVTOAG LOVTELN AVOAYNGLOG

TOV UETEYYEPNTIKOD 000VTIKOD TOVOL. O uedéteg £de1&av ot

J Katd ) dudpkela tov 48 opdv, To Tpoidv avtd (Maxigesic® = Paracetamol/lIbuprofen 500 mg / 150
Mg emKOAVUPEVO pe AETTO VUEVIO Olokia) elyxe ToyvTEPT EVvapén amd 0TO100MTTOTE Ao T OVO EvEPYE
GLOTATIKA TOL KOl TOPELYE AvDTEPT avarynacio amd v idta nuepnoto 36om mopakeTapoing (p =
0.007 og npepia, p = 0.006 oe dpactnprotnta) Kot povpoeaivn (p = 0.003 o¢ npepia, p = 0.007 og
dpaotnproTnTa)

o Kat ot tpeig 660¢1g mov agroroynniay (Liod diokio 1 €va d1okio 1 dVO d1oKio) NTOV OTOTEAECUATIKES
o€ oVYKploN e To ewovikd pdapuako (P = 0.004-0.002) kot n vynAdtepn d6om [dvo diokia] giye o
peyaAdTepo m060oTo avtomokpions (50%), yauniotepeg péyioteg fabuoroyieg movov VAS,
LEYOADTEPO YPOVIKO SLACTNUA Y10l TN OAGMOT PUPUAK®V KOt TO YOUNAOTEPO TOGOGTO acHevmdv Tov
ypewfoviar pappoka dtcmong. Olo avtd To PETPO NTOV CNUAVTIKA SIOPOPETIKA OO TO EIKOVIKO

eappaxo (p <0,05).

5.2  ®appuoxoKivTIKEG 1O0TNTES

Amoppdonon

Téoo N mopaketapdin 660 Kol 1 POVTPOPAivV, OTOPPOPOVVTOL EVKOAN, OO TNV YOOTPEVIEPIKT 000 UE
UEYIOTN GLYKEVTIP®ON 6TO TAAGHO Vo, cvuPaivel mepimov 10 émg 60 Aemtd petd v amd TOV GTOUOTOC
xopnynon.

O pvBudg Kot M amwoppdPNoN TOGO TNG TUPOKETOUOANG OGO Kol NG Povmpoeaivng amd 10 mPpoidv

GLUVOLOGLOV KOBVOTEPEL ELAPPA LETA TN YOPNYNON OYNTOV.

Kotavoun
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Onwg xat yo ke Tpoidv mov TEPIEXEL TAPAKETAUOAT, OVTO KATUVEUETOL GTOVG TEPLGGOTEPOVS 1IGTOVS TOV
GOUOTOG.

H 1Bovmpopaivn decpedetarl oe peydro Baduo (90-99%) otig mpwteiveg Tov TAAGLATOC.

Blougtaoynuotonde

H mopoxetopoin petaporiletar extetopévo 6to HTOP Kol €KKPIVETOL GTA 00pa, KLUPImg O avevepyd
ovlevypata yAvkovpovidiov kot Beukod dhatog. Atydtepo amd 10 5% oamekkpivetar apetapinto. Ot
UETOPOAITEG TNG TMOPAKETAUOANG TepAapBdvouy €va devtepevov VOIPOELMMUEVO EVOLAUECO TOV EYEL
NTATOTOEKY]  SpaoTIKOTNTA. AVTO TO OpOoTIKO €vOldueso mpoidv amotoSvoveral pe ovlevén e
yAovtafeldvn, ®oTdGO, UTOPEL VO GLCCMPEVTEL HETE amd LVITEPSOGOAOYIN TOPAKETAUOANG KOl av apeDel
yopis Bepaneio pmopel va mpokarécetl cofapn Kot akOUN Kot LU ovaoTpEWUN Nratiky PAGN.

H mapoaketapoin petafolriletor d1apopetikd amd ta mpdmpa BpEepn, T vEOYEVVITO KoL TO UIKPA TOdLd o€

GUYKPLOT LLE TOVG EVAAIKES, EVD TO cLLVYEC Beukd dAag etvar To TAov Kuplapyo.

H 1Bovrpopaivn petaforileton ekteTapéva 6 OVEVEPYES EVAOCELS OTO MO, KUPLOG Le YAVKOLPOVISIOT).

O1 petaforikéc 0doi TG mapakeTapOANS Kot NG PovmpoPaivig etvorl Stukpités kot dgv TPETEL VoL VIAPYOVV
AAANAETIOPACELS PUPLAK®V OOV 0 PETAPOAMOUOG VO emnpedlet ToV PeTABOMOHO TOV dAlov. Mo emionun
UEAETT] TOV YpMoIponoince avlpdmva Nratikd EvOLpo Y10 Vo SIEPEVLVIOEL Lo TETOLN TOAVOTNTO, ATETLYE VO
Bpet omoladnmote mhav| CAANAETIOPOUCT PUPUAKOL OTIG LETAPOALKEG 000VG.

Ye GAAN perétn, m emidpaon g Povmpoeaivng oTov 0EEIBMTIKO UETOPOMOUO TNG TOPUKETOUOANS
a&lohoynonke oe vyieig ebelovtég vd cvvbnkeg vnoteiog. Ta anotedéopoto ™ peéng €deiav OTL 1
Povmpoaivny dev aAloimoe TV TOGOTNTA TAPAKETAUOANG TOL VIOPANONKE ce 0&E1BWTIKG peTABOAOUO,
KaOdC 1 TOCOTNTO TOPAKETOUOANG Kol T®V UETABOAMTOV ™G (YAouTtabedvn, UepKATTOLPIVY], KVGTEIVN,
yAvkovpovion kol Bsukn TOPAKETOUOAN) NTOV TOPOpOlES OTov  yopmynonkov updvor tovg, Om®G
TOPAKETOUOAN , 1| LE TNV TOLTOY POV Yopiynon Povrpopaivig (wg otabepod GLVOLACUOD, TOV UVAUPEPETAL
¢ Maxigesic®). H perétn avt Eekabapilel Toyov mpdcbetovg nratikove Kivouvous omd ToV NIoToToSIko

petafolritn, NAPQI, and v mapaketapddn, edv xopnynet pe ipovmpopaivn.

Amofoin

O ypo6vog nuicetog Long eEdienyng TopakeTapoAns Kopaivetal omd mepimov 1 émg 3 dpeg.

Téoo or adpaveic petafolriteg 660 kol po pKpY TOGOTNTO CUETAPANTNG PovTpopaivng amnekkpivovtal
TOYEMG Kol TANPAOC amd TO veppo, Ue 10 95% g yopnyoduevng d0omg va amoBAAAeTol 6T OVPO. EVTOG
TEGGAUPOV WPV 0o TNV Katdmoon. O ypdvog nuicelag {ong e&dietyng g Povapopaivng sival mepimov 2

OPEG.
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DopUOKOKIVNTIKN 6YEoNn

Mo €0 perétn yw ) dlepediviion Tov mOOVOV EMOPACE®V TNG TOPAKETOUOANG otnv kdbapon

TAdoUaTOG TG PovTPOoPaivng Kot avTioTpoPa deV KOTESEIEE TUYOV AAANAETIOPACELS PAPUAKDV.

5.3 IIpoxkivikd dedopéve Yo TV ac@aiero,

1povmpopaivy

H vroypévia kot n ypdvia to&ikodtnTa g Ppovmpoeaivng oe mepdpata oe (ma moapatnpiinke Kupiog wg
AALOLDOELG Kot EEEAKDOELS OTNY YAGTPEVTEPIKT 000. Ot peréteg in Vitro kat in Vivo dev édei€ov kKAvikd
onuavtikég evoeiEelg petarrla&loydvov tdon g Povmpoaivng. Xe LEAETEG O apOoLPAIONS KOl TOVTIKLO OEV
Bpédnkav evdeilelg kapkvoyovav emdpacewv g tPovmpopaivic. H povrpopaivy 0dnynce oy avacToln
g woppnéiag o KouvéAa Kabmg Kot otn dlatapay] TS EUEVTEVONS o€ ddpopa €ldn {dwv (Kovvér,
apovpaiog, movtiky). Iepapaticég peiéteg Exovv deifel 6TL M Povmpoaivn damepvi TOV TAOKOVVTO. €
ToEIKES Yoo TN untépa 00GELS, mapatnpnOnKe avénuévn cuyvotnTa ELEAVICNG SVGLOPPLOV (EAATTAOLOTO

KOWALOKOV S1appAyILaTOG).

Hopoxerouoin

H mopoxetopodn oe nrototofikéc d0oelg £0€1Ee YEVOTOEIKO KOl KOPKIVOYOVO duvopikd (OyYKol Tov MTaTog
KoL Trg ovpoddyov KOGTNG) O TMOVTIKI KOl apovpaiovs. Qotdco, Oempeital 0T vt 1 YEVOTOEIKN Kot
KOpKIvOyovog dpdon oyetiletor ue aAloyég oTov HETOPOMGUO TNG TOPOUKETAUOANG OTAV Eivol G€ VYNAESG

d0GELS / GLYKEVIPMGELC KO OEV OVTITPOGMTEVEL KIVOLVO Y10 TNV KAWVIKY XpnoT.

Agv vmdpyovv ovuPotikég peréteg ywoo v afloAdynon g todkOTNTOG OTNV AVOTUPOY®Y Kol TNV

avATTLEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVTOV OTOOEKTMOV TPOTOTIMV.

6. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaoataroyog ékdoywmv

ITvprvag diokiov:

Apvro apafoscitov
[Ipolerativomompévo duvio apapocitov
Kvttoapivn pikpokpuotadiikn
Koppedholn vatplovyog dtactavpobuevn
Mayviclo oteatikd

Tahkng

Emwcéioym diokiov:
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Opadry Agvkd OY-LS-58900 mov mepiéyet:
e Ympoueoln (E464)
o Aaxtdln povobdpikn
o Trutaviov 61o0&eidio (E171)
e TlolvaBvievoyivkoin / PEG-4000
o Narpio krtpiko6 (E331)

Tédxng

6.2 Acvpparotnreg

Aev gpapuolovron

6.3 Awgpkero Long

3 xpovie

6.4 Iowitepeg TPoPuLAAEELS KOTA T QVAAEN TOV TPOTOVTOG

To gappoxevtikd avtd mpoidv dev omortel Wwitepeg ocvvlnkeg Beppokpaciakés yo v eOAacn Tov.

DdvAdcoeTe 0NV APYIKT) CLOKEVOAGIO KOYEANG Y10, VO TPOGTUTEVETUL ATTO TO PMG.
6.5 @01 KU GLETUTIKG GVCKEVUGIOG

Kd&0e cvokevacio tepiéyet 8, 10, 16, 20, 24, 30 kot 32 emkaAvppuévo Pe AETTO VUEVIO SIOKIN, GUGKEVAGUEVA

o€ xoyéreg PVC / adovuiviov.

Mmropel va. unv KuKAOQOpoOV OAEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg mpouLAALELS amOPPIYNG
Ka0e aypnoiponointo @appokentikod mpoidv 1 amdPANTO VAIKO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPMVA LE TIG
TOTIKES OTTOLTI|OELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ELPEN A.E. ®appakevtikr Biopnyavia
Aewe. MapabBdvog 95, 19009 TTiéput Attikng

8. APIOMOX (OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

84477/03-07-2019
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9. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQYXHX THX AAEIAX

Hpepopnvia tpong yxpiong: 03-07-2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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