NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol 250 mg vrofeta

2. IIOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe vd0eto mepiéyet 250 My mopoKETOAPOANG.
I'a tov TAnpn Katdroyo TV KOGV, PA. mapdypoeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Y760et0

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég evoEitelg

Avtipetdmion NG £0G LETPLOG EVIACEMSG AAYOLS, SLGUNVOPPOLO KOl O AVTUTVPETIKO.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

Aocoloyia:

e mondid Ko £ Povg niuciog Kotw tv 15 etdv, n péyiotn nuepriola 60t VITOBETMV TOPUKETAUOANG givor
60 mg/kg/muépa og 4 doothuora, tepimov 15 mg/kg kdbe 6 dpsc,
e evilceg Kon eprPoug nlikiog 15 eTdv Kot v, 1 LEYIoT npepnota 66T VIOBETOV ToPAKETAHOANS Eivar
60 mg/kgmuépa og 4 dtoothuata, mepimov 15 mg/kg kabe 6 dpeg.

Evilikec (ovumepiloufovouévev tov nMkiopéveov) kot moidid dve tov 12 etdv: 500-1000 mg, 3-4
PopEG NueEPNGing

Houdid 6-12 etdv: 250-500 mg, 3-4 popéc nuepnoimg

Houdid 1-5 etdyv: 125-250 mg, 3-4 popég nuepnoing

AGY® TOv KVOUVOL TOTIKNG TOEIKOTNTOG, To. VIIOOETOL OEV TPEMEL VO YPNCYLOTOIOVVTOL TEPIOCOTEPES GO
TEGGEPIC POPEC MUEPNCIMG Ko Oyl TEPIGGOTEPQ 0o 2 vITdbeta TV Kabe opd. O kiAo e Bepameiog uéco
7oL 0pBov TTPEmeEL va. givar 6G0 TO SuVATO GLVTOUOTEPT).

H ypnion vrobetmv de cuviotdrar o€ acbevelg pe didpporo.

Noa pnv Aappavovior mepiocdtepeg and T€00ePIG dOGEIS G€ SAGTNUO 24 OpDV.
Méyiotn d1GpKela. cuveyohS ypHoNS Y®PIc ™ cVUPoVAn yiatpov: 3 nuépeg.

Negpikn} dvcrertovpyia

To Panadol avtevdcikvotor o aobeveig pe veepikn ovendprela.



e acbeveic pe coPfopn veppikn dvehertovpyia, 10 eAdyioto dtdotnuo yopnynong Panadol mpénel va
TPOTOTOLEITAL GUUPOVO, e TO akOAOVDO GynpaL:

KafBapon Kpeatvivng  Awdotnpo peta&d tTov 606s0v

CL >50 mL/min 4 mpeg
CL 10-50 mL/min 6 dpeg
CL <10 mL/min 8 mpeg

BA. emiong mapdypapo 5.2 GapuakoktvnTikég 1010tTeg, E1otkol minbuopoi, Neppikr dvcAieitovpyia.
Hrotwkn dvoiettovpyia

e aobeveic pe dwatopaypévn nmatiky Aettovpyio, Tpémel va pewwbel n 66om 1M va mopatabel To
docoloykd pecodidotnua. H péyiomn nuepnoto d6on de Ba mpémet va vrepPoiverl ta 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/mpépa) oTig akdAOLBES TEPITTMOCELS:

- evmAikev mov uyilovv Ayotepo oo 50 kg

- xpOVIOG 1] OVTIPPOTOVUEVNG EVEPYOD NTatomdbelag, 1dtaitepa 6€ EKEIVOVG e N EmG PETPLAL
NTOTOKLTTOPIKY| OVETAPKELDL

- ovvdpopov Gilbert (owkoyevig vepyoiepudpivarptior)

- %POVIOV OAKOOMGOD

- xpoviag TANUEA0VS Bpéymg (YounAd aroBépata NTatikig YAouTafelovng)

- dQLOATOOTNC.

BA. emiong mapdypao 5.2 GapuakokivnTikég 1010t TeS, E1otkol minbuopol, Hrotikn dvcieitovpyia
Hiuaopévor
Zuvnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYN TG 0GOA0YING GE NAIKI®UEVOVG acOeveic.

Tpomoc yopnynong
Amb 0V 0pHoY.

Na pnv vrepBaivetor 1 cuvieTdpevn d60.

[pénet va ypnoiponoteital 1 eAdy1oTn S00T Kol Y10, TO UIKPOTEPO YPOVIKO SIGGTNUO TTOV OTOLTELTOL Y10,
TNV avaKoVPIoT] TOV GUUTTOUATOV.

Meta&h Tov 66cemv va pecorofei dtdotnua 4 mpmdV TOLAGYLIGTOV.

4.3 Avtevoeigelg

- YmepevaoOnoio otV TOpaKETAUOAN 1 0 KATO0 amd To £KO0Y0 OV OVAPEPOVTIOL GTNV
mopdypoeo 6.1

- ZoPopn NTOTOKLTTUPIKT OVETAPKELN 1| U1 OVTIPPOTOVUEVT EVEPYOC NTTaTomdOeln

- ZoPapn veQPiKN aVETAPKELL

4.4 E10wkéc mpogidomonoelg Kot Tpo@urdéels kata T ypion

Mo v amopuyn tov Kwvédvov vrepdocoloyiag, eréyEtre OTL Ta GAAG YOPNYOVUEVH (QAPLLOKO,
(ovumephopPavolévaV TV GUVTAYOYPAPOVUEVAOV KOl TMV LT CLUVIOYOYPOPOVLEVOV) dEV TEPLEYOVV
TapoKeTAUOAN (BA. 4.5 AMNAemdpdoelc pe GAAQ QUPUOKELTIKO TPOTOVTA KOl GAAEC HOPEEC
aAANAETIOpOIOTG).



H vrepdocoroyia pe mopoaketapnoin eivor mhavo vo TPpoKaAECEL NTATIKT OVETAPKELD, KATACTAGT TOV
UTOPEL VO OTTOLTHOEL LETAUOGYEVGT TOTOG 1) VL 001 YN o€l 6To Bdvarto.

H mopaxetopdAn Tpénet va yopnyeital Le TPOCOYN O TEPIMTOCELS:

- Hmatokvttopikng avemdpkelog, cvpmeptlapfovopévon tov cuvdpouov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvoupio) PA. emiong mapdypago 4.2 Aocoloyia kot Tpdmog yopnynong kot 5.2
DoppokokivnTikég 1010t TG, E1dukol mAnbucpol, Hratik dvciettovpyio

- XoPapng veppikng averdapkelag (kdOapomn kpeatvivng < 30 mL/min) BA. emiong mapdypago 4.2
Aocoloyia kKot Tpdmog yoprynong kot 5.2 dappokokivntikég 1010tnreg, Eidikol nAnbucpoi,
Neppikr| duohettovpyia

- Avemdpkelog g apudpoyovions g 6-pwopopikng YAuvkolng (G6PD) (svdéyetot va odnynoet
G€ QUUOALTIKT avoupLior).

- Xpoviov oAkooAo oV, viepBoAKNG KaTavAA®ONG aAK0OA (3 N meptocdTEPA OAKO0AOVY O TOTA
KaOe nuépar)

- Avopegiog, BovhMpiog N kaye&iag, ypoviag TAnupelong Bpéyng, onyoatpiog (yapnAd arofépata
NnATIKNG yAovtafeldvng)

- Apuddtmong, vTooyKauiog

- Xe yvvaikeg Katd T SlgpKeLn TNG EYKLUOGUVNG Kot TG Yaiovyiag (BA. mopdypapo 4.6)

- IIpénel va mapokorovbeiton n nratikn Aettovpyio 6€ TEPUTTOGELS LOKPOYPOVING YPONS 1 O
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADYV SOCGEMY TOV PAPUAKOV.

Houdrozpixog winQvouog
Xe moudid amonteiton TPocoyn dcte vo unv vrepPaiverol  cvuvietdpevn door. Ta modid eitvor mo
gvaicOnta og mepintwon vepdocoroyiog.

Xe acBeveic mov Ppickovtal og katdotaon eEdvtinong tov anobepdtov yAovtabeldvng, n xpnon g
TOPUKETAUOANG Umopel va avénoet Tov Kivouvo petaforikng o&éwong.

Edv ta cvuntopata empévovy, Oa mpénet va avalntmOel wtpiki) GupBovAn.

ZuvioTdtal Tpocoyn OTav 1 PAOVKAOEAKIAAIVY yopnYEiTal TAVTOYPOVA LE TOPOKETAUOAT, AOY® TOV
avENUéEVOL Kivduvou petafoltkng o&émong pe avénuévo ydopo avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAo kivouvo yio HAGMA givar kopiog ekeivol pe cofapn veppikn dvGAertovpyic, oNyn 1 KoKy
STpoon, €W0KOTEPO hv EYovv ypnoyomoindel o1 VYNAOTEPES NUEPNOLES OOGELS TAPUKETAUOANG.
Metd ) uyxopNyNoT PAOVKAOEUKIAAIVIG KO TOPAKETAUOANC, CUVIGTATOL GTEVH TAPOKOAOVONGN Yia
tov evtomiopd ofeofacikdv datapaydv, cvykekpipévo g HAGMA, cvumepiiapfavopévng g
g&étaong ywo 5-o&ompoiivn ot ovpa.

4.5 AMMAETOPACELS NE GALD PUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUL AALES pOPPEg allnieniopaong

H colucorapion evdéyetar vo mapateivel Tov ypovo nuiong (t2) g amofoing g mopaketapoins. H
YOAECTUPOUIVY] UEIDOVEL TNV OTOPPOPNON NG TUPOKETAUOANG, E€VO T UETOKAOTPOUION Kot 1)
doumep1dovn av&dvouv to puiud aTOPPOPMONG TNG TUPUKETAUOANG.

IIpémer va epiotdton 1 TPOGOYN KATA TNV TOVLTOYPOVN ANYT QOPUAK®V oL givol emaywyels TtV
nrotikov eviopov (my. eoawvopapPirdin wwovialion, kapPBapalenivn, prpoutiv KAT) 1 propel va
dpdoovv nratotoéikd (m.y. MEAD, wvieppepovec) Kabmg avédvetar o kivouvog nrotikng PAAPNC.



Xe aocbeveic mov maipvovv PapPrrovpukd, TPIKLKAIKG OVTIKOTOOMATIKG Kol OAKOOAN UTOPEl va
EUPAVICTEL S1OTOPOYN LETABOAIGUOV TNG TOPOKETAUOANG LETA TN ANYN HEYAA®Y dOGE®V Kol va avEndel
0 pdvog NULONG TG 6T0 TAAGHA.

H mpofevecidn pnopei va mpokaAécel oxedov MmAdoLo peimon otnv Kaopon TG TOPAKETOUOANG
avaotéAlovtag T cVLEVEN TG Le To YAVKoVpoviko o&D. Tlpénet va eEetaletal 1o evogyoOpevo pelmong
G 0OGNG TG MAPOUKETAUOANG GTAV LTI YopMYEiTaL TaLTOYPOVA LE TPOPEVEGION. 0YYXpOVN YOpPTYNoN
TOPOUKETAUOANG UE KOVUAPIVEG, cuuTepAapfovouévng e Pappapivng, LTopel va 001 yNGEL GE UIKPEG
TPOTOTOMGELS TOV TWMV TG AtebBvoig Oporomompévng Xyéong (INR). Ze avtv v mepintwon,
npénel vo devepyeitar avénuévn mopakorovdnon tov Tuev g Atebvoug Opaiomompuévng Zyéong
(INR) katd v mepiodo g tanTtdypovng xpnons kabdg kot yuo pio efoopddn HETA TN SKOTH TNG
Bepamneiog pe mopaKeETAUOAT.

H mopaxetapdin peimvel v frodiafesindtnTa g AapoTpryivig xopic OpmG va ival cagng 1 KAVIKY
onupocia e.

H tavtoypovn yopniiynon @aivutoivng umopel vo odnNynoel ot PEI®mON TG OTOTEAEGUATIKOTNTOS TNG
TOPOUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntac. O acbeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QoVVTOTVN TPETEL VO ATOPEVYOLY DYNAEG KU1 Xpovies dO0ELS mapaKeTapoAns. Ot aobevelg mpémet va
mapoakorlovdovvral ylo evogi&elg NratotoIkOTNTOC.

To alkoOA umopei va ovENGEL TNV NTATOTOEIKOTNTA TNE TUPUKETAUOANG KOTA TNV VIEPIOCOAOYIML.

H ypovia Ay avTIETIANTTIKOV 1| GTEPOEIODMY AVTICLAANTTIK®OV 0T0 TO GTOLO EXNPEALEL TO NTATIKA
évlopo kor pmopel va gumodicet v emitevén BepamevTIKOV eMIEd®V 6TO TAACHO CLEAVOVTAG TO
UETABOAGUO TPDOTNG S1000VL 1| TNV aOPOA).

Epyoomproxég e€etdoeis: H mapaxetapdin prnopet vo dOGEL WeLIT OmOTEAEGLOTO 0VPLKOD 0EE0G GTO
aipo pe ) péBodo tov POoEopoforepapkod oféog katl g YAvkolng pe tn pébodo ofewddong -
vrepoelddiong.

DlovkrhoEakiAAivn:  Xvviotdtor mpocoyny Otav 1 WOPOKETOHOAN YOPNYEiTal TOVTOXpOVA L€

QOAOVKAOEOKIAAIVY, KOOMDG 1M TOwTOXPOVN YXOPNYNoT €xel cvoyetiotel pe petofolikn oféwon ue
avénuévo yaopa ovioviov (HAGMA), sidikdtepa og acbeveig pe mapdyovieg Kivdvvou (BA. Tapdypapo
4.4).

4.6 Lovipétnta, kinen km yorovyio

Konon

O1 €yKveg yovaikeg, 1010itepa KOTE TO TPAOTO TPIUNVO, TPETEL VO GUUBOVAELOVTAL TO YLOTPO TOVE TPOTOV
AdPovv TopakeTAPOAN, ONMOG ATOLTEITAL LE TN (PNOT OTOOLINTOTE POPUAKOV KATE TN O1ApKELD TNG
Konong.

‘Evag peydrog apBpog oedopévov amd eykbovg Oev  vmOdElkviEL 00TE QUGHOPPIKY OVTE
guPpuikn/veoyvikn to&kOTNTO. ATO EMONMOAOYIKEG UEAETEG OYETIKG UE TN VELPOAVATTUEN T®V
TadIdV ov €xovv ektebel o€ TOPAKETOUOAN €VTOC TNG UNTPOG OV TPOKLTTOVV OSIOUEIePTN T
dedopéva. Av 1 xpnom TS TAPAKETAUOANG KpBel kKAvikd amapaitntn, propet va yproioroinel katd
T S1dpKeLa TNG KOMoNG. 261060, TPETEL VAL YPTCULOTOLELTAL 1] LIKPOTEPT] OTOTEAECUATIKT OOCT] Y10 TO
UIKPOTEPO SVVATO YPOVIKO OAGTNUO KOL LE TN LKPOTEPT) SLVATH GLYVOTITA.

Onioopodg

H mapoaketopoin amekkpiveror 6to untpikd yoAo aAld Oyl o6& KAVIKG OMUOVTIKEG TOCOTNTEC OTIG
GUVIGTAOUEVEG DOGEIC. ZOUP®VA LE TO S100£a1a dESOUEVE TOV EXOVV OMIOGIEVTEL, 1) TOPAKETOUOAT OEV
avtevoeikvuTal Katd o Inhacuo.



4.7 Emodpdosic oty IKavoTnTa 001171)61)G KO LEPIGHOV PN AVI|LATOV
To Panadol dev givor mbovo vo Exel enidpact oty KavOTNTA 00NYNONG KOl YEPIGHOD UNYAVILATOV.
4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

Ot avemBOuUNTEG EVEPYELES ATTO 1GTOPIKE OEGOUEVE KAVIKOV PEAETMV pE uikpd aplfud acBevov eitvat
ondviec. Ot avemBounteg evépyeteg mov Exovv avapepdet and tnv extevn eumelpio LeTd TNV KVKAOPOpia
TOV QOPUAKOV OTIG OepameEVTIKEG OOGELG — OTTMG AVOPEPOVTOL GTIV EMICHIAVOT — Kol Be@povvral 0T
oyetifovtat pe ovtd Tapatibeviol o HopeEN TIVOKA TOPAKAT® 0vVE 0pYavIKO GUGTN O KOL GUYVOTNTO.

H axéAiovdn cuvOnkn £xet ypnoyomondel yio v Ta&vouncn Tov overBuUNTOV EVEPYELDV: TOAD
ovyvéc (21/10), ovyvég (21/100 émg <1/10), dxt ocvyvég (=1/1000 éwg <1/100), ondvieg (=1/10.000 éwg
<1/1000), woAd omavieg (<1/10.000), un yvoortrng cuyvottag (n cuyvomta dev umopei va ektiundei pe
Baon to dwbécyio dedopéva).

H ovyvomta tov avemBountov evepysidv €xel ektiundei Pacel tov avbopuntov avaeopov Tov
eMoedncay and ta dedopéva HeTd TV KuKAopopia.

Opyavikd choTno IAvemiBOuN T evépyela >uyvotnta
Awotapayéc tov  opomomtikoV@popfomevia [ToAV omdvia
KOl TOV AEUPUKOD CUGTAHOTOS  |AKOKKIOKLTTOPOLLIOL [ToA0 omévia
Ovdetepomevia Mn yvootig
IAgvkomevia Mn yvootig
Alotapayéc Tov  avocomomTikovAvagpuiaéio [ToAV omdvieg
GLGTILOTOC 'YepevacOnoia

Alotopayéc Tov  avamvevoTikolBpoyydonacuog mbavdg va epeoviotel oglloAd ondvia
GLGTNLOTOC, TOVL Bdpaka kot TovjacOuatikovg acbeveic evaicOntovg oy

uecobwpdxiov acmpivn kot dAha MEZAD
Atotapayég Tov Mmatog kot TovHmatikh ducieitovpyia [ToAV omdvia
YOANPOP®V Hrotwkn avendpreio Mn YvoOGTIS
Hratwr vékpoon Mn yvooTig
Hrotitda M| yvooTig
Ayyelorég o1otapayég 'Ynotoon (oG copurtopa avapuiasiog) Mn| yvootig
Atotopayés Tov yaotpeviepkol |Adppota Mn yvootig
GLGTILOTOG Kowako dhyog Mn YvooTHS
AtoTopayég Tov déppaTog Kot Tov [Kvidwon Mn yvooTig
VTOSOPIOV 16TV Ep0Onpua Mn yvootig
E&avOnua [ToAv omdvia
O&eia yevikevuévn e€avOnuotikn Mn YVt
Dlvktaivoon
To&kn emdeppiky vekporvon [ToA0 omavia
>Ovdpopo Stevens-Johnson [ToA0 omdvio
Ayyelooionpa [ToAd omdvia
Kvnoudg Mn yvootig
[TopaxAvikég egetdoelg Hrotucd éviopa avEnpéva Mn yvooTig

Atebvng Oparomompévn Zyéon pelpEVN  [Mn yvootic
Aebvric Oparomompévn Zyéon avénuévn Mn yvooThc




Koazd ) gpdvio Aqym 1 ™ AMym peydAmv 00GEDV avapEPOVTOL LA YOGTPUKH EVOYALOTO, OULOAVTIKY
avoipio, okKokKlokvTtapoiio, pebopocpopvoipio, deppotikd e&oavOnuata, kvidworn, mTLpeTodg,
vroyAvkoupio, di€yeporn tov Kevipukolh vevpwkol cvotiuotog (KNX) v vrvniio kot Bpoppomeviky
mopeupo. Iapatetapévn Aqun LYNAGV 0066E@V Pmopel Vo TPOKOAEGEL VEPPOTTADELD Kol OTOVIMG
TOYKPEATITION.

e omhvieg TEPUTMGELS XYoLV avapepBel vavtia, Eapvikh andAgia Papovs, ammdAgi OpeEng Kat ikTepOG.
H mopoaketapodn pmopel vo TpoKoAécel coPopéc dEPUOTIKEG OVTIOPACES TOL UTOpel va givol
Bavatneodpec, 6mmg ofeia yevikevpévn eEavinpatiky eAivkraivoon, covdpopo Stevens-Johnson, kot
to&kn emdepuikn vekporvon. O acbevelg mpémel va evnuepdvovtal yio ta onueio g cofopng
depUOTIKNG OvTIOPAOTG KOl 1| PO TOV (QUPUAKOL TPEMEL VO SLOKOTTETOL GTNV TPATN EUPAVIOT|
depuatikot e&avOnpaTog 1 0molovdnToTe ALV onpeiov vrepevatcOnciog.

AvoQopd mBavorloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoloyoduevmv avemBountov evepyeidv PETE amd Tn xopnynon adelog Kuklopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog eivan onuavtikn. Emtpénel ™ ovveyn mopakoAiovBnom tng oyéong
0PEALOVC-KIVOOVOL TOV QOPUOKEVTIKOD TPOioVToS. Znteitar amd tovg emayyelpotieg vysiog va

ava@épovy  omolecdnmote mihavoroyovuevee avemBounteg evépyeleg otov Ebvikd Opyavioud
Dappakev (Meooyeiov 284, GR-15562 Xolapyodg, AGnva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Tototonoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepdoooroyia

H vrepdocoroyia pe mopaketapodin etvor mhavd vo TpokaAECEL NTATIKY OVETAPKELD, KATAGTAGT TOV
UTopel VO OmOUTOEL PETONOCYEVON NIATOG N v odnynoel oto Bdvaro. ‘Exer mapatnpnbei oela
TOYKPENTITION, GUVIHOMG LE NTOTIKY SLVGAELTOLPYIO Kot NTATOTOEIKOTNTA.

H vnepdocoroyion pmopel vo givor amotélecpo axoOoG 1 €KOVGLOG AYNG UEYAANG TOGOTNTOG
TOPOUKETAUOANG 1) TOPOTETAUEVTG ANYNS VYNADVY d0GewV. Ot Guvéneleg umopei va givat ToAd coPapés.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAPUKETAUOANG 7,5 1] TEPIGGATEPO GE EVIAIKES
N 140 mg/kg copatikod Bapovg e mardid, TPOKAAEL KUTTAPOAVTIKN NIoTiTIdN, TOAVY VoL ETGyEl OMKT
KOl U1 avaeTPEYLUN VEKPMOT], UE OTOTELECUO NTOTOKVTTOPIKT OVETAPKELN, HETABOAKN 0&émon Kol
gykeporomdbeia mov pumopel va 0d1ynoel 6e Koo Kot 8évato.

Ta cvumtopata g vrepdocoroyiog eupaviCovral evidg 24 wpov kal eEgdicoovion o PapdTnro.
[Mepthappdavovv vavrtia, epétove, vaepdpuaoia, AOapyo, KotAlokd dAyog. Amd TNV EUTELPIO OYETIKA LE
TNV VREPOOGOAOYIOL UE TOPOKETOUOAN, TO KAWIKG CULURTOMOTO MTOTIKNG PAAPng pmopel va
gupavictovv cuvnbwg 24 £mg 48 dpec uetd ™ ANy, eved eOGvovy 6To PEYIoTO TNG PapVTNTAC TOLG
o1 4 €0c 6 muépeg petd ™ ANYn. Mmopel va €xel ©OC AmMOTEAEGUO MAOTIKY OVETAPKEWD HE
gykeporomadela, kopo kot Odvato. Mropel emiong va avamtuyfodv o&émaon, oidnua eykepdiov,
alpopparyio, vVwoyALKaLio, VTOTUGT), AOTUMEN KOl VEQPPIKT OVETAPKELQ.

Epyoomplokdg — avomTOGoETOL  LDAEPTPAVOAUVOCOIUIN, — VIEpYorepLOpvopic,  YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTOoT TOv YPOVoL TpobpouPivng upe pelopévo, emimeda mov UmOpeEl va
eupavictov 12 émg 48 dpeg axoAovBwg g TPOSANYNG, oL omoterel aglomioto deiktn TG eEEMENS
NG NAATIKNG AELITOVPYIOG Kot TPETEL VO TOPAKOAOVOEITOL TUKTIKA.

Hratikég dokipaciec npénel va dieEdyovrot kKotd v évapén g Oepameiog Kot vo exavolapupdvovtot
KéOe 24 dpec. XTI TEPIOCOTEPEG TMEPUTTMOEIS, Ol MTOTIKEG TPOVOOULVACES EMGTPEPOVY GTA
QLO0A0YIKA emimedo og 1 €wg 2 efdoudoeg e TANPN CTOKATACTOOT TNG AELTOLPYING TOV NTOTOC.
Evtobtoig, oe mohb cofapég mepumtmdoelc pmopet va gival avoykaio 1 HETOUOGYELCT HTATOG.

Mropei va eppavicbei ofelo veppikn avendpkela, omd 0eio. COANVAPLOKT VEKPOOT OKOUN KoL XOPIg
mv omopén mroatikng PAaPng. Emiong pmopel va epgavicbovv PAGPeg Tov pvokapdiov kot
TOYKPEOTITION.


http://www.eof.gr/

Yrdapyer kivdovog dnintmpiacng, Wwitepa oe achevelg pe MTOTIKY VOGO, GE TEPIMTMOGELS YPOVIOV
aAKOOMOUOV, 0 acbevelg pe ypovia mAnupel Opéym ko oe acBeveic mov Aapupdvovy emaywyeic
evlopov. H vrepdocoloyia pmopet va givor Bavatn@opa, 1dtaitepa o VTEG TIG TEPUTTOGELS.

H to&womta g mopakeTapoAng opeiletol otV mopoywyn evog ek TV HeTafoMTOV TG, TG N-
axetvud-p-Peviokvoviuivng (NAPQI), m omoio adpovomoleiton pe obvdeon pe yilovtabeidovn kot
amoPaiAietal ou{eVYUEVT HE UEPKATTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVY. XTI TEPMMTMOELS VTEPOOCOAOYING T
amofépata g yAovtabeiovng e&avtiovvral ko 1 eEhetBepn NAPQI evoveton pe Be1obdpLAMKES OpadES
6T NIATOKVTTOPW, TA OTTOI0 £TGL KATOGTPEPOVTOL.

Ovoiec, 6mwg M axeTvAokvoteivny kot 1 pebetovivn, ol omoleg emavopfdvovy ta amobépato g
yvhovtaBeldvng, ypnolponoovviol ¢ avtidota ot dnAnmmpiacn amd mapaxketopdAn. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabpov Tpoctoacio akdpo Kot HeTd omd 16 dpeg.

H avtipetdmon tng vrepdocoroyiog mpémel va yivetar apécmc Kol 6T0 VOooKoueio, akdpo Kot ov
AmoVGIALOVV TO GUUTTAOUATO, 1OTL VTAPYEL O Kivovvog kKabvotepnuévng nratikng PAAPNS. H yaotpikn
Ao OTOY EKTEAEITAL EVTOG 2 POV OO TNG ANYEDS UMOUAKPVVEL OO TO GTOUNYO TO, VITOAEILIOTOL
Tov Qappdkov. H yopriynon evepyod dvBpoka gumodilet tnv amoppdenon TG TOPAKETAUOANG OO TO
évtepo. H epappoyn yevikev pétpmv vroompiéng eivar anapaitnm. H yoprynon tov avtidotov apyilet
apéome, epodcov 1 Anedeica doom ivar Tave amd 125 mg/kg B.X. yia Toug evijhikeg kat Tave omd 200
mg/kg B.XZ. yio ta moudid kot cuveyiletor | Oyl avaAoyo, UE TO OTOTEAECUOTO TOV UETPTCEDV TOV
EMTESOV TNG TOPUKETOUOANG GTO TAGGLLA.

Ipw v évapén g Bepancioc, mapte detypo ailoTog yio ToV TPOGOOPICUO TG TUPUKETAUOANG GTO
TAGO UM, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédwv mpénet va yivetar 4 dpeg petd tn ANy kot va €xet yiver péypt 16 dpeg am'
avti. Ot TWEC TOV EMMEOOV TOPUKETAUOANG TAACHOTOS TOL 000gvoUg Guykpivovial HE Eva
TPOTLTOTOUNUEVO VOUOYPOULO TOV EMTEOMV TPOG TO ¥poOvo omd g ANyews (Préme Zynua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YPeLdleToL EGV TO EMIMESN TOV BGOEVOVG EIVOL TTAV® OO TN YPOUUT KIVOUVOU.
I'evikdg Bempeitor 60TL 1 epanal Anyn dvo tov 10 g mopaketapding propel vo TPoKaAECEL KAMVIKMG
£€KOnAn nratokvTTaptky PAGRN. Bapid Bavatneopa PAAPN cuviBag exépyetor pe T Aym dve tov 25
0. O1 GLYKEVTIPMGEIC TN TOPAKETOUOANG 6TO TAGoUO oyetilovTal He TN cofapOTNTA TNG NAATIKNAG
BAdpnc. Emineda dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd m Aqym eivol evoskTikd avantuéng cofopng
PAGPnc. Ermineda kdto tov 150 ug/x.ex. onpaivovv 0tL n avartuén nratokvttopikng PAAPNG eitvon
amiovn.

H aketvhokvoteivn yopnyeital omd tov otopatog 1 evéoprePimg. [apd to 6Tt glvan o amoTelecHaTIKY
otav 1 yopnynon g apyilel evidg 8 wpav amd TG ANWEMG, TPETEL VO, YOPTYEITOL KL OV aKOUN £XOVV
mapéNOel 24 dpeg amo T Aqy.

Evdoeiepimg yopnyodvronr apyikmdg 150 mg/kg B.X. dtodvuéva o 200 k.ek. yAvkoing 5% oe éyyvon
15-20 Aentdv, axorovBovpeva and éyyvon 50 mg/kg B.X. o 500 k.ek. yAvkding 5% tig emdueveg 4
dpeg ko petd 100 mg/kg BX og 1000 «.ek. yYAokolng 5% vy Tig emodpeves 16 dpeg.

Suvolkdg ypovog yopnynong 20 mpeg. Edv eppaviclel avaguioktikn avtidpaon avtipetomiletol pe
OVTUGTOUIVIKA KO 1] XOPNYNOT TNG OKETVAOKVOTEIVNG Umopel va cuveyloBel pe yoapniotepo pubud.
Amd t0V oTOMATOC YopnYoUvTo apyikdg 140 mg/kg B.X. ko v cvveyeio 70 mg/kg B.X. kGO 4 dpeg
vy 17 popéc.

H pebeovivn mpémer va yopmyesitaw 1o apyotepo 10 mpeg HETA TN ANYN, OWOQOPETIKG 1)
QTTOTEAEGUATIKOTNTA TNG HEIDVETUL. X0pNYouvToLl amd ToL 6TOHToC 2,5 g kébe 4 dpeg kat yio. 4 popéc.
Edv 1o ev 10 petald petpnBévia eminmedo tng mopoketoldAng eival KOT® amd 1o Oplo Kivovvov
SLOKOTTETOL 1] YOPNYTOT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivar £voeién yio puetaudoyevon Neatog.
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Zyua 1.
Koté RUMACK MATTHEW voudypappo mpocdlopicpod Tov Kivouvoy TNIOTOKVLTTOPIKNG
BAGPNC cOUPOVA UE TIC CLUYKEVIPMGELS TNG TUPAUKETAUOANG oT0 mAdoua. Ioyvel povo ywa €@’
ana Myn TapakeTapoins. o to dtope vynAoy Kvdbvov, o kivduvog apyilel 16N arnd v
CLVEXT VPO,

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPOKOOIVVIULKES LOLOTNTES

Doppokobepamentikn katnyopio: AAAo avolynTikd Kot ovTuropetikd, koouwog ATC: NO2BEOL

H mopoketapoln omotedel tov kOplo evepyd petafolritn g @oaivaketivig oAAd otepeitol Tmv
avemBountov evepyeldv ™. 'Exel avolynTikég Kot avTimupeTikég 1010TNTEG TAPOUOLES UE AVTEG TOV
OKETVAOCUAKVAIKOD 0&E0¢ Kt acbeveic avtipieypovmdelg 101dtres. Eival aobevig avactoléag g
BlrocvvBeong tv TpoosTayAavivedVv av kot VITApPYovV evOsiEElg OTL EIVOL TTO OMOTELEGUATIKY KOTE TV
evOU®OV TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLGTIHUOTOC OO AT TG mepLpépelos. H avtimupetikn g opdon
opeidetor oe Aueorm emidpacn ota vrmobolouikd OegppopvOuiotikd kévipa. O pnyovioudg g
avaAynTIKNIG dpdong ¢ dev elval YvmoTOg Kol Umopel va oeTileTol He KEVIPIKEG Kol TEPIPEPIKES
dpdoelc.

Epdmna& 1 emavorapfovopevn 0ocoloyio dev ETOPA GTO KOPIAYYEIRKO 1 GTO OVOTVEVGTIKO GOGTNLLO.
Y& avtibeon pe T0 AKETVAOGUAKVALKO 0&D, 1| TAPOKETOUOAT dev emnpedlel To xpovo mpobpoupivng, dev
£XEL OVTIOLOTETOAMOKY] OPAGCT) Kol 0V TPOKAAEL EEEAKDCELG GTOV YUOTPEVTEPIKO cwAnva. H amovcia
OVOLGTOANG TNG TEPLPEPIKNG TPOTTAYAOVIIVIG TPOGHIOEL GIUAVTIKES PUPLOKOAOYIKES WOIOTNTEG OTMG 1|
ST pNon TOV TPOCTOYAUVIIVAOV TTOL TPOCTOTEDOLV TO ECMTEPIKO TOV YOOTPEVIEPIKOD GMOANVOL
Emopévmg, 1 mopokeTapoin eivor wiaitepa KatdAANAn yio acbevelg pe 10topucd vooou 1 yo acBeveic
OV AOUPAVOLY  TOVTOXPOVO (QOPUOKEVTIKY Oy®YN OTNV OMOidt 1M OVOGTOAN TNG TEPLPEPIKNG



pootoyravdivig o Ba tav emBount (0n®S, Yo Tapdderypa, achevelg pe 10Topkod aoppayicg oTo
YOOTPEVTEPIKO 1 NAKIOUEVOL).

H avtipieypovadrdng dpdon g elvar akdun vd Epgvva.

5.2 @ oppPoOKOKIVITIKES 1O10TITES
Anoppdonon

H amoppdenon g mapaketapoing étav xoprnyeitor arnd o otopa givar tayeia Kot mAnpng. Ot péyioteg
GUYKEVTIPMGELS 6TO TAAGHO emtTuyydvovTol o 10-60 Aemtd petd tnv amd TOL GTOUATOG TPOGANYT).

Kotavoun

H mopaketapodn kotaviéeTot ToxEmg 6e OAOLG TOVG 10TOVG. LTOVG EVIAIKES, O OYKOG KOTAVOUNG TNG
TOPOKETANOANG eivar mepimov 1 €wg 2 L/Kg kot ota modid kvpaivetar and 0,7 €éog 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVTIPMGELS GTO OifL0, 6TO TAAGLO Kol 6TOV GigAo glvar cuykpioiueg. Ot cuvnOIGHEVEG aVOAYNTIKEG
OVYKEVTPMOGEIS 6T0 TAGoua gival 5-20 ug/mL. "Eyel Bpebel dt1 vdpyel kaAn ocvyyévelo ueta&d g
GUYKEVTIPMOT|G TNG OTO TAAGLA Kol GTO AVOAYNTIKO omotédecpd tne. H ohvdeon| g pe TIg TpoTeives
ToV TAGGUOTog Kupaivetar peta&d 20% kot 50% o To0EKéG GLUYKEVTPMOELC.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO ATEKKPIVETAL GTO YOAQL.

H otvdeon pe tic mpmteiveg TAGGHaTOG ival pikp.

Buougtooynuatiopde

H rnapaxetopdin petaforiletan kupiong oto rap. [epimov 4% petaPoriletol pcm TV KOTOXPOUATOV
Tov Nratog P-450 kot o&eddvetal og éva T0EKO peTaPOAiT 0 0mOI0G AMOTOEIVAOVETAL LE EKAEKTIKT
oUVOEST HE TNV MTatikn yAovtabeldvn Kot amoPdALeETOl GTO OVPA GLUVOESEUEVO LE KLOTEIVI] Kot
UEPKATTOVPIKO 0ED.

Ot dVo mo onuovtikég 0dol petafoiopod eivar 1 o0levén Yo Tov GYNUOTIGUO YAVKOVPOVISI®V Kot
DK@V EVOGEDY, LIE TN LOPPT TOV 0TOIMV amoPAALETOL GTO OVPO.

AvT0G 0 58VTEPOG TPOTOG KOPEVVUTAL TOYXEMG OV YOPTYOUVTUL LEYAADTEPES SOCELS OO TG OepamELTUES.
Eldyiom mocodtnta petoforiletarl péow tov morAamAng-Aettovpyiog 0&E000OV TOV HITATOG KOl TOV
veEQP®V TTPog Tov LOpocvAUEVO peTaPoritn N-aketvl-p-PBeviokvovipivi (NAPQI) mov eivon to&ikdc
Yo to. KOTTOPO OAAG, VO TIG GLVICTOUEVES dOCElS, adpavomoleitonr amd T yrovtabeldovn kot
amofaiAietal uLELYUEVOC UE LEPKATTOTOVPIVI KOl KUGTEIVT.

H péon tyum tov ypdvov nulmng katd v anékkpion ivor 1-4 dpeg.

AmoBo\

O petaPorites tng mopokeTaploAng amofailovtor kupimg pe ta obpa. XTovg gviaikes, o 90% tng
npocAinebeicag d6ong anofdAieTon o€ 24 MPEC HECH TOV VEQPOV KLPIOG MG YAvKOLpOoVidw (KaTd
npocéyylon 60%) kol g Oetikd mapdynya cvlevéng (kotd mpocéyyion 30%).Aydtepo amd 5%
amoPaAAreTal QUETAPANTO.

O ypovog nuImepLddov LmNg g amofoAng eivar Tepimov 2 dpec.

Edikoi minBuopoi

Neopr| avembprelo

Y mepintoon kabapong kpeativivg <10 mL/min, | amofoAr] Tng ToPUKETOUOANG KoL TOV HLETUPOATOV
g emPpadvverar.l o To yYAvkovpovidio kot To Oetikd Topdymyon o0levéne, o pvOudc amofoAing sival

Bpadvtepog oe dropa pe coPapr] veppikn ducAertovpyio og cOyKplon pe vy drtopa. To gAdyioto
duonue petaly kdbe yoprynong eivar 6 1 8 mpeg, OTAV YOPNYEITAL TAPOUKETAUOAT GE CLTOVG TOVG
acOeveic.

Hnotum avendpkelo




SOoppova pe to vedtepa dedouéva Oev aivetor va emnpedlel Wiaitepa 10 PETAPOAICUO NG
TOPOKETAUOANG. Agv LITAPYEL Kapior avtévOeiEn yio Tn ¥PNoN TNG TOPUKETAUOANG o€ OepamenTikég
dooelg oe acBeveic e ypovia otabepn nmatiky voco.

Oplopéveg KAvikég odokiég éxovv  katodeiEel €va petpiog emmpeacpévo  HETOBOAMOUO NG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia nratikn SueAettovpyio, GOUTEPIAALPBAVOLEV®VY TNG OAKOOAIKTS
Kippwong, Ommg Qoivetal amd TIC AVENUEVEC CGUYKEVIPAOOELS TOPAKETOUOANG OTO TAAGLO Kol TOV
peyoivtepo ypdvo nuicetog Cong e amofoing. ZTig avapopés avTés, 0 avENUEVOS XpOVOS NUE®NG TGS
TOPOUKETAUOANG OTO TAGCUO GUCYETIOTNKE HE TN UEIOUEVN] 1KOVOTNTO UETAPOMSHOD NG
TOPOKETAROANG 6T0 Nmap. Katd cuvéneia, 1) mapaketaploAn TPEMEL VoL XPTCLLOTOLELTOL LUE TPOGOYY| GE
acBeveic pe nmatikn SVGAEITOLPYI KOl AVIEVOEIKVUTOL OTOV VTTAPYEL [T OVTIPPOTOVLEVT EVEPYT VOGOC,
wWwitepa aAkooAkn nratitida, eEartiag g enaywyng tov CYP 2E1, 1 onoio 0dnyel o avénpévo
oYNUATIGUO TOL NTATOTOEWKOD HETAPOAITN TNG TAPUKETAUOANG.

Hlxouévo drouo

H ogappoxokwvntky, n duvatdtra chvoeong Kot 0 LETAPOMGUOG TNG TAPAKETAUOANG HETAPdALOVTOL
ghappd 1 Kot kaBoAov 6€ NAKIOUEVE dTopa. AV amatteitol GuVIOME TPOCAPUOYN TG OOGTC VIO GVTOV
oV TANBLGLO.

Neoyvéd, Bpéon kon mondid

Ol QOopUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TG TAPAKETAUOANG TTOV TTapatnpiOnKav og Bpéon kot modid eivar
TOPOWOLES LLE EKEIVEG TOV TTapATNPNONKAY 08 EVAMKEG, EKTOC ammd TNV Numepiodo (NG TAAGUATOS, TOV
glvar AMyo Bpoydtepn (mepimov 2 dpeqg) amd ekeivn Tv evniikov. Xta veoyvd, | nuumepiodog Long elvar
peyodvTepn amo ekeiv Tov Ppeedv (tepimov 3,5 dPES).

Neoyvad, Bpéon kot mandid nikiog £mg 10 eT@V amekkpivouy onuavtikd Alydtepa YAVKOLPOVISLo Kot
ePLocOTEPA GLLEVYIEVE Beukd o€ oxéon Le Tovg evAAKes. H cuvolikY| amékkpion Tng TopaKETAUOANG
Kol TOV petafoltdv tng ivat 1 idta yio 6Aeg Tic NAKieg.

5.3 Hpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

"Exovv a&loroynBel o1 emdpaoelg g TapakeTapoAng ot dlorta apovpainv Kot toviikav og 0, 600,
3000 ko 6000 ppm emi 2 €tn. Agv vanpée Evoelln KapKvoyovov OpAcTg TG TOPUKETOUOANG O
APGEVIKODE apovpaiovg kabmg Kol 68 apceviKodg Kot ONAvKodg TovTikovs. AlpopodueveS VOEIEELS
KapKivoyovov dpdong onueiddnkov oe Oniukods opovpaiovg AoYo avénuévng emintwong
LOVOTTOPNVNG KUTTAPTIKNG AEVYOLLIOGC,

H ovykputikny avackémnon g Piproypagiog yio T YovoToikn Kot KopKvoyovo Opdor Trng
TOPOUKETAUOANG £0€1&e OTL Ol YOVOTOEIKEG EMOPACEIC TNG TOPAKETOUOANG eupovilovial puovo oe
d000A0YiEG GV TOL GUVIGTOUEVOL €VPOVE, UE omoTéEAEcUO. coPapéc ToEIKEC EMOPACELS,
GUUTEPIAAUPOVOUEV®VY TNG EVTOVNG TOEIKOTNTOG GTO NTOP KL TOV HVEAD TV 0GTAOV. XTIG OEPUTEVTIKES
d0GELG TNG TAPAKETAUOANG Ogv vIepPaiveTal To Op1o Yo TV TPOKAN SN Yovoto&ikdtnrag. Ot uedétec o
(o dev vrEdEIEAY SUVOUIKO KOPKIVOYEVESTG GE WN MTOTOTOSIKA emimedo docoroyiag. 'Exouvv
mapotnpndel oyKoyoves emOPACELS TNG TMOPOUKETOUOANG OE TOAOLOTEPEG WEAETEC, HLOVOV UETE amod
¥OPNYNO™N TOAD VYNAGDY, KOTTAPOTOEIKDY OOGEDY

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yuoo v a&loddynon g To&koOTNTOG TNV OVATOPOY®YN Kot TNV
AVATTLEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWV.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv



Yteped Almog (Suppocire AM)

6.2 Acvpfoatotnreg

Koapia yvootm

6.3 Avapkero, Long

60 pnveg

6.4 Iowaitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG
Mn gpuAdooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 @01 KOl GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Xdaptvo kovuti mov mepiéyel mhaotikny Onkn PVC pe 5 vrobeta.
BT x 5 (FOIST 1X5)

6.6 Iowitepeg TpoPULGEELS ambppLYNg KO AALOGS YEIPLoNOG

Kdabe aypnoyomointo gapprokevutikd mpoidv 1 VTOAELLN TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVOL LE TIG KATA
TOMOVG 10YVOVCEG GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Haleon EAAGc Movompocwnn Avavoun Etaipeia, pe drokprtikd titho Haleon EALdg,

Aewo. Knowsiag 274,

152 32 XoAdavopt, ABnva, EALGSa

TrnA.: +302102217200

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

39354/9-9-2008

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdtng £ykpiong: 29 Oxtmppiov 1986

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 9 Zemtepppiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY
12/2023



