4.2.

MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

®

ANAPROX
NAPROXEN SODIUM 550MG

EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

®

ANAPROX
Naproxen Sodium 550mg

HOIOTIKH KAI MOXOTIKH YXYNOEXH XE APAXTIKA YYXTATIKA:
Naproxen sodium 550mg

To Naproxen gival Tapdymyo Tov TpomoviKoh 0&Eog:
d-2-(6-methoxy-2-naphthyl)propionic acid.

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:

Ta Owokio Anaprox eivor emikeKoALPEVA HE VUEVIO ®OEWOVE GYNUATOS  OUQikvpTo
dyotopovpeva diokia ypopatog yordliov pécov Bapovg 774 mg Kot eEpovv amd TNV pia oym
v €vdelEn Anaprox 550. KéBe xovti mepiéyet 20 diokia oe blisters.

KAINIKA XTOIXEIA:

OepamevTiKég eVOEiEerg ¢
Xpovieg preypovmdelg apbponddeieg (pevpoToetdng apbpitida, aykvAOTIK) cmovoviapbpitida,
yoprootkn apbpitida kKAT.)
ExouAiotikég apBpondbeieg mepipepikdv apOpdoe®v Kot GTOVOLAIKNG GTHANG.
Ovpicn apBpitida, yevdovpikn apbpitida.
Endovva eEmapbpikd pvookeletikd ovvopopa (meplapbpitida, TEVOVTITION, TPOVUOTIKES
KOKMOOELS KAT.)
[Ipwtonabng Svounvoppota.
Avtipetdmion Tov Kpioemv Tng NUIKPAvIiag, OVTILETMTION TOL XEPOVPYIKOD KOl TPOVLATIKOV
TGVOL KOl TOV TOVOL TV O0JOVINIPIKAOV EMEUPACENDY, TOL UETE TOV TOKETO TOVOL GE U
OnAalovoeg unTépeg Ko TOL TOVOL ATd EQAPLOYN evoounTpioy embepdtov.

Aocoloyia Ko TpOTOS YopiyNoNS:

Tpomog yopriynong: Aapupdvetar and 1o oTOUA

Aocolroyia

ENHAIKEX

H ovving docoioyia etvar éva éwc 600 diokia (550-1100mg) nuepnoimg dwupepéva oe dVo
dooelg yopnyoodpeveg ava 12mpo. Xe acbeveig mov avéyovtal KaAd Tig YoUnAés dOGELS Kat dgv
£€YOVV 10TOPIKO YOOTPEVTEPIKAOV Tafce®V 1 docoroyia pumopel va avénbei péxpt Ta Tpia diokia
(1650 mg) nuepnoing oe TePMTOGELS KpioeV 1 0EEMV e£APCE®V TOV TOONGEDV Y10 YPOVIKO
Stotnua Oyt ueyaAvutepo TV dVo eRdopddmv. Me avtéc Tig vynAdTeEPES dOGELS ExEL avapepbel
avénomn TV avemBouNTOV EVEPYELDY amd TO YUGTPEVIEPIKO.

e avohynTikec evoeifelg

Apycd dideton éva dtokio (550mg) kot oty cuvéyeln oo diokio (275 mg) kabe 8 dpec.

o avtipetdmon tov kpicemv g NuKpaviog

Evépuov diokio (825 mg) Aappdvetor pe To TpOTO CUUTTMOUATO TNG EXEPYOUEVNS KPioTG.
Emmpdcbeta edv eivor avaykaio pmopovv va Anebodv Kot dAlo picd Emg éva diokio (275-550
mg) Katd v dtpKela TG NUEPAG AALG Ol vopitepa amd LG OPA Od TNV AYN TNG OPYIKNG
doong.

T avarynoio petd tov toketd o un OnAdlovoec untépec, e dvounvoppolo Kot Emetta amd
€Qapuoyn gvdountpimv embepdtov.
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Apyucd AapPaveton éva dtokio (550 mg) kot ot cvvéxeln pcd diokio (275 mg) kabe 8 dpec.
e o&ela ovpikr| apbpitida

Apycd yopnyeiton evépucy dokio (825 mg), émerta amd 8 mpeg éva dokio (550 mg) ko o1
ouvEyELd oo dlokio (275 mg) Kabe 8 dpeg LEYPL TNV LIOYOPMON TNG KPIoNG.

e pguparoedn apbpitida, ooteoapBpitida Kot ayKLAWMTIKY 6ToVOLAITION.

Osgpaneio evapemg:

H ocuvifng apyikn docoroyia eivar éva g dvo dokia (550-1100 mg) nuepnoiong dwapepéva
o€ 000 d6oELg yopnyovpeves avd 12mpo.

2115 akolovbeg evoeilelg cuviotdrol 1 Eévapén g Bepamneing pe evipucy €mg dvo dokia (825-
1100 mg) nuepnoing yio opiopéves eBSOUAOES.

o) Xe acBeveig pe coPapod vuyteptvd TOVO KAV TPmIVY SuoKapyia.

B) Ze acbBeveic mov Eekivouv Bepancio pe Anaprox dtaxomtoviag Oepomeio pe vynAég 600elg
GAAOV OVTIPAEYHOVADIOVE.

v) Ztnv ooteoapBpitida 6tav to TpoeEdpyov cOUTTOHN Eivat 0 TOVOG.

Ogpaneia cVVTPNGEOG:

H docoioyio wvpaivetor peta&d pood kot evog dokiov (550-1100 mg)  muepnoiog
dwtnpovuevng g yopnynong ové 12mpo. Kdébe d6om mpocapudletar ovdroyo pe to
TPOEEAPYOVTA GUUTTOUATO ONAAST] TOV VOYXTEPIVO TOVO 1) TNV TPMIVY] SLVCKALYia.
AOZOAOTITA XE ITAIAIA (4 etdv Kot Gvo)

2 veavikn pevpatogtdn) apfpitida

H ovvifng 86om givan 11 mg/kg Bdpovg nuepnoing yopnyovueva oe 0o 86celg avd 12mpo.

e avohynTikéc evoeifelg

H apywn 66on eivan 11 mg/kg Bapovg kot otn cvvéyewo yopnyoovvton 2,75-5,5 mg/kg Papovg
KkéOe 8 mpeg. H ocvuvolkn nueprola d0om dev mpénetl va vrepPaivel ta 16,5 mg/kg nuepnoiog
EneTa Ao TV TPAOTN NuEPa Bepamneiog.

Ot avemBounteg evépyeteg umopel va elayloTomotnfovv epOGoV YPNCLULOTOIOVVTOL Y10 TV TAEOV
pucpn| dudpketa Oepameiog mov amorteiton Yo tov EAeY0 TV cvuntOpdTov.(BAEne Aqpua 4.4)

Avtevoeiteals :

e aobevelg e evepyd MENTIKO EAKOG 1) 1IGTOPIKO TETTIKOV EAKOVS, AAAEG OPYOVIKEG TOOTGELS TOVL
YOG TPEVTEPKOD 1 [LE 10TOPIKO VIOTPOTLALOVCDV ALLOPPAYIDV.

e aoBevelg mov €xovv ekONADGEL acOpatiKy TPosPoAr] HETA amd PO AKETVAO-GUAKLALKOD
0&€0G 1 AAA®V AVTIPAEYLOVOODV U1 GTEPOELODV PUPUAK®DV.

e aobevelg aArepyLKOVS GTO QAPLOKO.

Xe aoBevelg pe Papid KapdlaKY OVETAPKELD.

2V eyKopoovvn Kot yodovyia (1 ao@AAeLd TOV Yo TETOW XPpToT Oev Exel aKOUN SomicTmOEL).
Ye aobeveig mov AapuPdvouv TowTOXpOVA GAAO U] GTEPOEON OVTIPAEYLOVMOON (QAPUOKO 1|
OKETVAO-GUMKVAIKS 0&D.

e aoBevelg Le oatoAoyikn voco 1 Bapld NTatikni 1 VEQPIKN avemdpKEL.

Iownitepeg TpoeldomoL|oELg KOl TPOPLAGEELS KATA TN Ypiion:

Ot ovemBounteg evépyeleg PmOPOVV Vo, AOIOTOTONO0VV YPNCILOTOIDOVING TNV KOUTMOTATN
OTOTEAEGUATIKY] 000N Yo TV TALOV pukpn odpketo Bepameiag mov amarteiton yio tov €leyyo
TV copuntopdtov (PAére Afuua 4.2, kot KivdOvous and 1o YOGTPEVIEPIKO Kol KapdLoyyelokod
O KAT®).

To Anaprox dgv mpémel va yopnyeitar oe acfevelg e evepyd memTKd €AK0G Kol o€ 0oOevelg ne
1GTOPIKO YOGTPEVIEPIKNG TAONGNC.

YoPapéc avemBOuNTeS eVEPYELEG OO TO YOOTPEVIEPIKO UTOPOVV VO EUOAVIGTOVV KAOE oTiyun
o1ovg acBeveic mov Bepamedovior pe pun otepoedn avtipAeypovadn edppoka. H abpolotikn
EUPAVIoN TV coPapdv avemBOUNTOV EVEPYELOV OO TO YOOTPEVIEPIKO TOV TEPIAUUPAVOLY
HEYOAN opoppayio Kot StdTpnor avsavetal, avaioyo pe v Sdpkeld ypnong tov Anaprox (M)
KéOe dALOL PN OTEPOIEBOVG OVTIPAEYLOVMIELS POPUAKOV). ‘OTtmg Kot pe To GAAQ L1 GTEPOELDN
aVTIPAEYHOVOON  @apuoka, vrapyxel mOhavdg €vag  vymAdTePog  KivOLVOG  EUPAVIONG
AVETBOUNTOV EVEPYELDV UE TNV XPNOLUOTOiNoT vymAidtepav ddcewv. Ot pekéteg péypt onuepa
dev €youvv mpocdiopicel kdmolo opdda acBevdv mov dev Ppioketal o Kivouvo gUPAVIONG
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TEMTIKOD EAKOVG Kot apoppoyiag, opmg ot nAkiopévol Kot ot eEacbevnuévol acbevelg etvon
ePLooOTEPO  gVAAMTOL. Ot meplocdtepeg O amd TG coPopég Kol UN  OVOOTPEWLLES
YOOTPEVTEPIKEG avemBounteg evépyeleg mov oyeTILOVTIOL PE TO U1 CTEPOELDN OVILPAEYLOVMOT
QAPLOKO ELEAVIGTNKAY GE ALTAV TNV OPLAdA TV acBevdv.

AdY® TOV AVIUTVPETIKOV KOl OVTIPAEYHLOVOOIDV 1310THT®V TOL Anaprox o TOVOG Kot 1) GAEYHOVT|
puropovv vo eAattmBolv Kot £Totl va PElwBel 1) ypnodTNTA TOVG GV S0y VOGTIKA onpeia.

Koatd v ovyyopnynon tov Anaprox pe mpoidvta Tov TePEYovy naproxen 0nwg 1o Naprosyn,
amoteiton Tpoooyn eNeWN OA0 KUKAOQOPOHV GTO TAAGUA LE TN LOPEOY] TOV 0VIOVIOG naproxen
00TMG AGTE Vo, amoPevyBel 1] GuvoAlKT VITEPPaOT TNG HEYIGTNG NUEPTOLOG GUVIGTMUEVNS SOOTG.
To Anaprox HEIDVEL TNV GLGGMOPELOT TOV OHOTETAAI®V Kol Topateivel Tov ypovo ponc. H
enidpaor avt npénetl va AapPdvetal v’ dym otav Kabopiletor o xpovog pons. Ot acbeveic mov
napovstalovy dwutapayéc TEewg 1| 660t Ppickovtal 6e papuakeLTiKn Oepameio Tov ennpedlet
TNV APOGTAOT|, TPEMEL VO, TOPAKOAOVBOVVTOL TPOGEKTIKE TV Yopnyeital To Anaprox. AcBeveic
oe mpn avumnktikny Oepameion (my. nmopivn 1 mopdywyo Tng SKOvHapOANG) umopel vo
BpeBolv oe avénuévo kivovvo arpoppayiog ebv Adfouvv tavtdypove Anaprox.

I't’ ovtd 10 AOY0 TO 0PEAT TPEMEL VAL EKTIUNOOVV GE GYEGT LE TOVG KIVODVOUC.

AdEnon tev TIHAV opoHEVEOV N OADV TOV NTATIKOV SOKIHOCIOV Exel ovopeplel pe ta un
GTEPOELDN OVTIPAEYLOVADIT PAPLLOKAL.

Xpion o€ acBseveig pe peropévny veppuki Aettovpyio.

Emedn] to Naproxen sodium kot ot petofolritec tov amofdiiovion o€ peydrio mocootd (95%)
LEC® GTEPAPATIKNG OONoNg amd Ta veppd, Ba mpénetl va ypnoiomoteiton pe Heydin Tpocoyn
oe aobeveig pe €KMTOOTN TNG VEPPIKNG AETOVPYIOG KOl GLVIGTATOL 1 TApOKoAoLONoN TV
EMIESOV TNG KPEATIVIG TOL 0PPOV KAV TNgG KABapong tng Kpeativng otovg acheveig avtoig.

To Anaprox oev mpémer vo ypnoylomoteitor ypovimg o€ acBeveic or omoiot &yovv emimeda
KkéBapong g kpeatvivig Kato tov 20ml/min. e opiopévoug acbeveic kot €101KA og exgivovg
GTOVG OTOI0VG 1) VEPPIKT POT apaTog eival PHELWUEVT] OTTOG G€ PelOT TOL EEMKVTTAPLOL OYKOV,
Kippwon Tov MmATog, Uelmon TOv  VATPIOV, CLUEOPNTIKY KOPOWKY OVETAPKEDL Kot
TPOLTAPYOLGO VEPPIKT TAONGN, 1 VEPPIKN AEITOLPYiD TPEMEL VO EKTIUATOL TPV A0 KO KOTA
mv owdpkew g Bepomeiog pe Anaprox. Opiopévol NAKIOUEVOL GTOVG OTOIOVE 1) VEPPIKY|
avemdpkelo pumopel va givol avapevouevn Omwg Kol acBeveilg mov YPNOLLOTOIOVY JLovPNTIKA
umopel emiong va vTAyovTal 6TV KaTnyopio auTi).

Meiwomn omnv nueprola docoroyio Tpémel va Anedel v’ Oy dote va anopevydel n mbavotnta
VIEPPOMKNG GLGGMPELONG TOV peTafoAtdv Tov Naproxen sodium 6Tovg acBeveic ovtovc.

Xpion o€ acBseveic pe peropévi NTOTIKI AetTovpyia.

Hratum ndbnon Aoym xpoviov aAKooAIGHOV Kol TOAVOSG GALEG LOPPEG KIPPMOTG, LELDVOLV TNV
oMK cVYKEVTpwoT Tov Naproxen 610 TAAGLA TOV U1 GLVOESEUEVOL PaPUAKOV aVEAVETAL.

H onpocio tov gupnuatog awtov yia v docoAoyic tov Anaprox givar dyvootn dAia eivou
TPOTIHLOTEPO VO YPNCLLOTOLEITAL 1] EACYLOTT) OTOTEAEGHATIKT OOOM.

Ot peléteg delyvouv OTL av KOl 1 OAIKT GLYKEVIP®ON Tov Naproxen 6T0 TAAGO TOPUUEVEL
aUETAPANTN, TO Un oLVOESEUEVO KAAGUO TOL QOPUAKOL aLEAVETOL 0TOLG MAKliopévous. H
ONUOGI0 TOV EVPNUATOG AVTOV Yo TNV docoAoyio Tov Anaprox eivat ayvoortr. Onwg Kot pe to
GAAo  @ApULOKO OV YPNOUYOTOOVVIOL GTOVG MAKIOUEVOVG, €lvol  TPOTIUOTEPO Vo
YPNOCLLOTOLEITOL 1 ELYLOTT] ATOTEALEGLOTIKT dOON.

o v emidpaon NG HEWOUEVNG OTEKKPIONG OTOVG MNAIKI®PEVOLS ovapepbeite oty
Tapdypoaeo: Xpnomn oe acBeveig pe LEI®PEVT VEPPIKT AgLTOVPYidL.

H ypnion tov pappdkov dev cuvictdtor o€ madld niwiog LikpdTePNG TV 4 ETOV.

Kabe dioxio mepiéyer mepinov S0mg vatpiov. Avtd mpémetl vo Aappdvetal v’ oyn og acbeveic
GTOVG 0TOioVG 1 OALKN ANy vatpiov Tpénel va vroloyileTon pe akpipeta.

Koporayyelokés Ko ayyel0eyKeQoMkES ETOPACELS

Amoiteitor 1 oot mopoKoAovONoN Kot M mopoyr] SVpPovAdv oe acbeveig LE 16TOPLKO
VREPTOONG KOUN HE €Aappd €mGC HETPLO. GLUMEOPNTIKN KOPSWOKY OVETAPKEL KAOMG £€yel
avapepBel KaTakpdTnon vypdv Kot oidnpo oe cGuvovacuo pe Bepomeio pe MEAD.

Agdopéva amd KAMVIKEG SOKIUES KOl EMONUOAOYIKEG LEAETEG DTTOOEIKVOOVY OTL 1] XPNOT| LEPLIKDV
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4.5.

pepikov MZDA (ewdikd oe vynAéc 000elG kol oe pokpoypovieg Oepomeieg) pmopodv va
ocvoyetifovtol pe o pkpr] adénomn Tov Kivdbvou yuo epedvicrn BpopfoTikdv aptnplokmv
cuuPdviov (Yo mopdaderypo EUEPOyUe TOL Hokapdiov M €YKEQPOAIKO emelcOO10). Yapyovv
avemapkelg mAnpopopieg yia va amokielcel £vag tétotog Kivouvog yia 1o Anaprox.

AocBeveic pe un pobuiouévn vIEPTAcT, GUUEOPNTIKY KOPSIOKY] OVETAPKELX, EYKOTEGTNUEVN
IGYOLUIKT] KOpIlomdBeLa, TEPIPEPIKT OPTNPLOKT VOGO, KAUT| 0y YELOEYKEPOUAKT VOGO Ba pémel val
vroPAnBolv ce Bepamneio pe Anaprox petd amd mpooektikn Bedpnon. [apduola Bedpnon Oa
mpémeL va yivetar mpv v évapén mo pakpoypoviweg Oepameiog oe acbevelg pe mapdyovieg
KIVOUVOL Y100 EUQOAVIOT  KOPOOAYYEWK®V ENEWCOSIV (.Y, VLTEPTOOT), VIEPMITIOALIA,
COKYOPOING SfNTNg, KATVIGL).

AlMniemopdosic pe ahha @appoke Kor Grieg popeéc ahiniemiopaocnc:
To @dppoxo, OTOC Kol T0. VTOAOITO UM CTEPOELDN OVILPAEYLOVMOY], GLVOLETOL GE LEYOAO
TOGOGTO LE TIG AEVKOUOTIVES TOV 0pPol Kot VIAPYEL 1) THOVOTITO VL EKTOTIGEL o’ QL TEG AALL
OAapuroKa TOV £X0VV TNV WOTNTO AVEAvovTag TGl TNV dpacTIKOTNTA Tove. 't awtd yperdleTon
mpocoyn Otav yopnyeitar tawtdypova, 1O10iTEPA GE LEYOAES OOCELS LE KOVUAPIVIKOD TUTOL
avTunktkd (Bapeapivn), covApovorovpies, VOAVTOTVEG 1] GOLAPOVAUIDES.

-Meléteg og mepapatdlma £0e1Eav OTL 1) TAVTOYPOV YOPNYNOT| AKETVAO-CUAIKVALKOD 050G Kot
OVTLPAEYLOVOIDV L] GTEPOEDMV PAPUAK®Y TPOKAAEL TTMOGN TOL EMUTEIOV GTO TAAGLLO KOl TNG
dpaoTikdTNTag TV TEAELTAIOV. ETEdn o cuvduacpoc autog dev €xel amoderybel 0TI Tpoopépet
BepamenTiKd TAEOVEKTILATO, VO LNV YPT|CLULOTTOLELTOL.

—H tavtdypovn yopnynon naproxen sodium kot govpoceiong mapumodilel TNV vaTplodlovpnTIKY|
dpdion g terevTaiog WOLHTEPO GE TEPUTTMGELS KAPILOKNG OVETAPKELS.

—H towtdypovn yoprynon naproxen sodium kot mpoPevesiong av&avel to eminedo Tov naproxen
070 TAAGA.

—H yopnynon naproxen sodium eivar duvatdv va avénoet Tic TIpég Tov 17-KETOoTEPOEdDV Kot
oV 5-0dpo&uivdoroekod 0&€og ota obpa YU aLTO OTAYV TPOKELTOL VAL KAVOLUE HETPNON TNG
AELTOVPYIKOTNTOG TOV EMVEPPLOIV TPEMeL Vo drakdmTeTon 1 Bepaneio pe Anaprox yuo 72 dpeg.
Onwg xol to GAAo un oTepoedn ovTipAeypovmdn ¢edpuaka. To Anaprox eivor dvvatov va
av&noel To KivOuvo VEQPIKNG OVEMAPKELNG GUVOLALOUEVO LE TNV XPTOT TOV OVOCTOAE®V TOL
HETATPENTIKOV eVODLLOL TNG Oy YELOTEVGIVIG.

—Eyxer avaeepbel mopeunddion g veppikig kdbapong tov Abiov mov odnyel og avénon g
GLYKEVIPMOGTG TOV GTO TAAGHLAL.

—To naproxen sodium, 6n®¢ Kot T, GAAG 1] OTEPOEON OVTIQAEYLOVAOST @dpaKa, glval duvatov
VO LEUDGEL TNV OVIWAEPTOCIKN OpPAoT TNG TPOTPOVOAOANG Kol T®V VLIOAOIm®WV PrTa-
aVOGTOAEWV.

—To naproxen sodium pmopei va ennpedoel tov petafolopod g zidovudine. I' avtd mpénet va
eEetaclel  peimon tov dd6cewv g zidovudine yia va amogevybei n mhavotnta avénong tov
avemBountov gvepyeldv mov oyetifovror pe v avénon tov emnédwv g zidovudine oto
TAQC L.

—H tavtdypovn yopnynon tov naproxen pe tnv pebotpe&dn npénet va yivetol Pe TPocoyn yloTi
TO naproxen, OTMG Kol TAL GAAG U] CTEPOELDN AVTIPAEYHOVAOIN @dppoKa, £xel avapepbel 0Tt
LELOVEL TNV COANVOPLOKT améKKPLon NG pebotpegdng kot étotl etvar mbavov va avénoet v
to&dTNTA TNG.

- To un oTEPOELDN AVTIPAEYLOVAOIT QALK OEV TPETEL VAL yopnyouvTol yio 8-12 nuépeg émetta
amo TN yopnynon Tov mifepristone yloti propet va LELOGOVY TN dpEoT TOL

- Onwg pe 6Aa To U1 GTEPOELDN OVIUPAEYLOVMON OOLTEITOL TPOGOYN KATA TN GLYYOPNYNOT LE
KOPTIKOGTEPOELDN AGY® TOV aVENUEVOL KIVOHVOL aiLlopporyio.

- Ot aoBevelg mov AapPdvovv Kivordveg umopel va epeovicovy avénpévo Kivouvo epeaviong
GTOGLAV.

- Ta pun otepoctdn] aVTIPAEYLOVOON UTOPEL VO EMOEVOGOVY TNV KOPOLOKY OVETAPKELN, VO
HEWOGOVY TOV pLOUO OTEWPARATIKNG OONoNg Kot vo. 0vENGOoVY TO EMMESD TOV KAPIOKOV
YAVKOGId®V OTaV GLYYOopNYOLVTOL LE AVTOVG.



4.6

4.7.

4.8.

4.9.

Kionon kot yorovyia

eXpnon Katd TNV KON 61N
Onwg kot ta dAho edppoka g Katnyopiog ovtng, to Anaprox mpokoiel kabvotépnon tov
TokeToV ot Mo Kol eniong emnpedlel To KOPIOYYEWKO GLGTNHO TOV ovOpdTIvou eufpdov
(KAeiowo tov PotdAetov mopov). Emopévag 1o pappako dev Bo Tpémel va ypncluonoteitol kotd
TNV OLAPKELD TG EYKLLOGVVNG.

eXpnon Katd TV Yorovyia
To Naproxen &yet aviyvevfel oto yaho tov OnAdalovcwv yovakdv. H yprion tov mpémet
EMOUEVMG VAL amopevYeTal 6€ acBeveic mov Onidlovv.

Enidpacn 6tnv tkavotnta 001y1N01G KOl EPIGUOV UNYAVIRATOV:
Agv vrdpyel Kopio yvooT avapopd yio TNV enidpacn ToL PApUAKOL GTNV IKOVOTITO 001 yNoNg
KO YEPLGUOD POV LAT®V.

AvemOOunTeg evépysieg:

Agdopéva amd KAVIKES OOKIUES Kol EMONUIOAOYIKES LEAETES, VTTOJEIKVVOVVY OTL 1] YPNON KATOL®V
MXEAO® (Wraitepa og vyMAEg dOoELS Kot o€ Bepameieg pakpdg didpkelag) umopel va cvoyetiletan
pe éva eAd@pd avéNpEVo Kivouvo yuo epeavion Bpopfotikdv aptnplokdv cvufaviov (m.y.
éuopaypa tov pookopdiov N eykepoikd englcodilo (PAéne Anupa 4.4)

O1 cvyvoTeEPES OvVaPEPOLEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELES ElvaLL:

TlNaotpkn dvcaveia, yaotpikn duspopia, KeparaAyio vavtio, Tepipepkd oidnua (Nmo), epfodc,
i\yyoc.

O1 emdueveg avemBounteg evépyeleg eivat omdvieg oAhd £xovv avapepOet:

Alomekio, oVOQUAOKTIKEG OVTIOPACEIS, OYYE001OMUA, OTACCTIKY KOl OLHOAVTIKY] OvOlic,
OOMTTIKY UNVIYYiTIG, vontikn SvoAgrtovpyie, KOAITIS, OMAGUOL, MOCVOPIAKY] TVELUOVITIC,
EMOEPUIKT VEKPOAVGT], TOADLOPPO gpLONUA, BavaTnEOPOg NTATITIC, YOGTPEVTEPIKY aoppayio
Ko/ S1iTPM N, KOKKIOKLTTOPOTEVID TEPIAAUPAVOVGA KOl TV OKOKKIOKVTTOPOUUIN, OKOVGTIKES
daTapayéc, apaTovpio, vVIEPKAALOLio, 0dVVAUIN GUYKEVIP®ONGS, abmvia, IKTeEpog, vePpomadsia
(Kvupimg omepapatoveEpitida, vOLAUEST VEEPITION, VEQPIKN ONA0EWNG VEKPWGT, VEPPOTIKO
ocuvopouo kol veppwkn eEacBéviom), menTIKO €AKOG, aVTIOPAGELS  PmTOLLUICON GG
(meptiapfdvovceg omdvio TEPIOTATIKE pE OEPUATIKEG OALOIDGELS), €&avOnua, cvvopouo
Stevens-Johnson, Opoppoxvtomevic, €AKMONG GTOUOTITIC, QYYEUTIS, OTAPOYES TNG OPOOTG,
éuetoc.

Avaeuroktikég avidpdoelg ovvnbwg eppavitoviar oe acbeveig pe 1610pKd vIEpeLAGONGiog
GTO OKETVAO-GOAIKVAIKO 0ED, 6T GAAQ U] GTEPOEN OVIPAEYLOVMOTN QAPLOKA 1] 6TO Anaprox.
Mmnopodv Ouwg va eppaviotodv emiong oe acbevelg yopic mponyoduevn £kbBeon 1
vrepevalctnoia 6e owToVS TOVg Tapdyoviec. Av Kot dev €xel avapepBel KOTAKPATAGT VATPioL
oe petafoiikéc peréteg, eivar mBavov 61t o1 acBevelg pe apeifoin 1N pewwpévn Kopdlokn
Aertovpyia umopel va Ppickovrtal og peyalvtepo Kivovvo dtav Aappdvouv Anaprox.

Oidnua, vréptaon Kot Kapoloky avemdpkela, £xovv avaeepbel oe oyxéon pe v Bepaneio pe
MZOA.

Ynepdooolroyia

Ye mepimtoon ANyng vmepPoiikng d0omg duvatdv Vo EUPOVICTOLV: KOVGOS, Suomeyia,
VuoTaypog, voutia 1 €petog. Mepikoi acBeveic mapovsiacav omacovg oAAG deV NTAV GOPES
€dv avtol opeilovtav 1 0yl 610 Anaprox. Aev givat yvooto mola 06T TOV PAPUAKOL UTopEl Vo
amoPei ameintkn yo ™ Lon.

[Tavtmg, edv évag acBevig AaPet pio peydAn mocdtnta ToL Anaprox toyoio 1| oKOTL, UTOPET
Vo YIVEL KEVOGT] TOL GTOUYOV KOL VO EPUPHOGTOVV TO, GUVION VTOGTNPIKTIKG METPA. Meléteg
oe {da deiyvouv OtL 1 dueom yopnynon evepyomomuévou {mikod avBpaxo o ETAPKY| TOGOTNTA,
TEIVEL VO, LELMGEL CTULAVTIKA TNV amoppOeN o1 TOL POPUAKOD.

H owpokdBapon dev peidvel v ovykévipwon tov Naproxen 61o mAAGHO AOY® TOL LYNAOD
TOGOGTOV TPMTEIVIKNG TOV GUVIEST|S.

DoppaKoroyIKEG 1O10TNTES
D oppoKoIVVIPIKES 1010TNTES
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To Anaprox elvor £€va pn  VOPKOTIKO OVOTIPAEYLOVMOOES QAPUOKO [E  ONUOVTIKN
OVTIPAEYHOVDOTN KOl OVTUTLPETIKY Opdot. Ot 1010tnTeg avtég €xovv amodelybel oe Khvikég
peréteg oe avOpomovg kol oe KAoowkés peréteg oe {da. Ot avTipAeyHovddels 1010t TEg
epupaviCovtor akoun kot o€ {da TOL £(0VV VTOCTEL EMVEPPIOIOEKTOUN PAVEPDOVOVTUG OTL M
dpdon tov dev kabopiletar and tov dEova emveppidia-vmopuon. H dpdon avtr pmopel va
GUVEIGQEPEL OTIC OVTI-NUIKPAVIOKEG 1010TNTeG ToL naproxen. Omwg Kot pe Tovg LTOAOTOVG
OVTIPAEYHOVDOELS TAPAYOVTES O AKPIPNG UNYXOVIGHOG Opdong Tov gival dyvaotoc. To Anaprox
dev kotaotéAlel To KIN.Z. ko dev mpokaiel tnv dnpiovpyia eviopmv € emoywyng.

@ appPoKOKIVITIKEG 1O10TITES

To Anaprox dSwivetor erebBepa oTO0 veEPO Kol OMOPPOPATUL TOXEMG KOl TANPMG OO TOV
YOOTPEVIEPIKO COANVA EMEITA GO YOPNYNOT Omd T0 otopa. AdY® NG ToyElog Kot TANPOLG
amoppdPNONG CNUAVTIKA eminedo 010 MAAGUO Kol £vapén TG avakovEIoNG amd TOV TOVO
emtvyydvovtar péoa o€ 20 Aemtd amd v yoprynon.

Ta péyota eminedo oto mAdopa émetta omd kdbe doom emtvyydvovtal éneita and 1-2 dpeg
avéAoya pe TNV TocdTNTA TG TPOPNS. ZTabepd enimeda oo mAdoua eppavifovral petd omd 4-5
docelg. O Proroyikds ypoévoc nuilong tov eivor mepimov 13 dpeg. Xe Oegpamevtikd emineda
TEPLOGOTEPO 0O TO 99% cuvdéeTon e TIC TPOTEIVES TOL TAAGHLOTOG.

[epimov 10 95% piag 600mMg naproxen omofdiieTar ota 0Vpa cav apetdfAnto naproxen. 6-0-
dwopefur-varpolév kot T oulevypéva mapdywyd toug. O pubudc amékkpiong Ppébnke ot
oxedOV cuumintel e Tov puiud e eEaPAVIong ToV PUPUAKOL ortd TO TAAGLO.

Mpoxivika etovyeia Yo TNV ac@drera

Ko £€vdeién kapkivoyéveong dev Ppébnie o€ apovpaiovs. Avamapayoykés UEAETES oE
apPOVPOLiOVG, KOVIKAOVLE Kol TOVTIKIO 6€ 0OGEIS £ 6 POPEG TNV GLVIGTMUEVT GE AVOPDOTOVE eV
EUQAVIcOV Kapio amddelln petmpévng yovipdmroc 1 PAAPNG oto éuppuvo. Onmg kot oe GALQ
QAPUOKO TOV  OVOOTEALOLV  TIG mpootaylavdiveg, ovénuévn epedvion dvotokiog Kot
KaBVOTEPONG TOV TOKETOV TOpATNPNONKE GE ApoLPAiOVG.

D uppoKeLTIKG GTOLYELD

Koataroyog pe ta ékooyo

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

Koapia yvoort.

Xpovog Comg

5ém.

Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TV VAAEN TOV TPOTOVTOG

dvldooetar og Oeppokpacio dopatiov (15°-25°C) kot TpogvAdocetal omd v vypacio, Tnv
{éotn kot To G,

@01 KU1 GVOTUTIKA TOV TEPLEKTT)

Blister PVC dwopovég dypopo @appoKeuTikoy TOToU fe GAOLUVOPLALO.

Ka6e kovti mepiéyet 20 diokia.

Oonyieg ypnong / yepropov

Agv givan amopaitnteg

Kéroyog adciag kvkhopopiog

MuwépBa pappakevtiky a.e., Kneioov 132, 12131 Adnva

TnA.: 210 5702199 FAX: 210 5728215

Ap1Opdg dograc kKukhopopiog

28 221/96/15-04-1997 ;

Hpepounvio ava@edpnong tov kepévov

DePpovdprog 2007




