HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Cold & Flu & Cough
500 mg/ 6,1 mg/ 100 mg konydixio, GKANpa

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

Kabe kaydxio mepiéyet mapaxetapdin 500 mg, vépoyrwpikny arvureepivn 6,1 mg (wov avtictoyyel
oe 5 mg Baong pawvvreppivng) kol 100 mg yovaipevesivn.

I'a tov TAnpn KaTdroyo TV ekddyw®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kaydixio, oxinpd.
Kowydxio pe nudtaeavég Tpdoivo coua kot adlopaveg umAe kdAvpupa, peyédovg 0, minpovuevo pe
VIOAELKT) KOV, EAEVOEPO LEYAA®YV CLGCOUOTOUATOV KOl COUATIOKNG ETYUOAVVOTC.

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTiKég gvosielg

BpoyvmpdBeoun avakobheion amd To GUUTTOUATE TOV KPVOAOYNLATOS, TOV piyovg Kot TG yYpimng,
otav ouvdvalovtat e o £¢ PETPLO TTOVO 1)/KAL TUPETH, PLVIKN CULPOPNGCT), LE OTTOYPEUTTIKN
dpdon oTov TOpay@yKd Prixa.

To Panadol Cold & Flu & Cough gvdeikvotat yio yprion o€ eviiikeg kot epnpouvg nikiog 16
ETMV KL OVO.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS YOop1yNoNS
Aocohoyia.

Evijlakeg, nhuciopévor kot épnpor nhkiog 16 etav kol ave, wov LuyiCovy 50 KiAd kot dve:

Avo kaydkio kKabe 4 £oc 6 dpeg, dnmg amorteital. H cuvolikn nuepnota 666m dev Tpémet va
vrepPaivet To 6 kaydkio og xpovikd ddotnpo 24 opdv (2 KoyaKia Tov AaUBAvoVToL TPEG POPES TV
nuépa). EXdyioto pecodidotuo petald tov 60cemv: 4 MPEC.

H didpkeia g Oegpaneiog dev mpémel va vaepPaivel Tic 3 nuépec.

Agv mpémet va yivetar vépPacn TS avapepouevng d0omc. Oa mpémet va ypnoLponoteiton n LkpoTepn
d001 mov amatteital yio TNV eMiTELEN AMOTEAEGUATIKOTNTOG, Y10 Tr] GLVTOUOTEPN Jidpkela Bepameiog.
AV T0 GUUTTOUOTO ETPEVOVY Y10, TEPLEGOTEPO amd 3 NUEPES 1 EMOEV®OOVV, )| gav 0 Priyog
oLV0dELETL AO VYNAD TVPETO, depuaTikd e&avOnua 1 exipovo Tovoképaro, ol acBeveic Oa mpémet
va {ntoovv wTptkn GLUPOVAT.

AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV eV TPETEL VO, YPTCILOTOLEITAL G€ EVIAKES, NMKIOUEVOLS Kot EPTBovg
nikiog 16 etodv kot dvm, Tov Quyilovv Aydtepo amo 50 kg.

HodroTpikog Tandvopog
AVT0 TO PUPUOKEVTIKO TPOIOV dEV TPETEL VO, XPTCLLOTOLEITOL G
o [lodid nhikiag KaTm TV 16 TV
o  EopnPovg niiog 16 £wg 18 etmv mov Luyilovv Ayotepo and 50 kg.

AocOgveic pe NaTIK) OVETAPKELD,

Y& aobeveic pe nratikn dSucettovpyio 1 cuvopouo Gilbert, 1 d0om TPEMEL VoL LELDOVETAL 1] TO
pecoddotnua HeTold TV 00cewv va mapateivetal. Epdmaé 06on 1000 mg mopoaketapnoing dev sival
KATOAANAT Y10 ac0gVELG e NTOTIKY QVETAPKELR, OTAV amonteital Helwpévn door. Katodinidtepeg
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QOPULOKEVTIKEG LOPPEG Elvar O100€01LEG TTPOG YPNION OTNV AYopd. Xe 0oOEVEIC [LE NITOTIKY
dvoiettovpyia, 11 CLVOMKN NHEPNOLL, dOCT OeV TPEMEL Vo VITEPPaivel Ta 4 KyAaKLo GE YPOVIKO
oo 24 opav (ue eEAGYIOTO YPOVIKO SLAcTNO 8 mpdV UETAED TOV 6OGEMV).

AocOgveic pe veppiki) avendpkera

Av10 10 Pdppaxo Ba Tpémel va ypnoomoteitan Le Tpocoyn Kot v TPy enifieyn oe acbeveic pe
veppikn avemdpkela. Eedamag 66om 1000 mg mapaxetapuding dev eivar KatdAnin yio acOeveic pe
ongpapatikn omonon < 50 ml / min dtav aroiteiton petmpévn 86om. KataAAniotepes poprakenTikég
popeég etvan drabéoipeg mpog yprion oty ayopd.

Tpomog yopiiynong
Movo and tov otopatos yprion. To kaydkio Ba tpémel va Katamivetal oAOKANpo e T fonbeia
vepov, yopic va pacdtat.

4.3 Avtevoeitelg

Yrepeoaohnoio ot SpacTiKEG 0VGIES 1) G€ KATO10 and Ta £KO0Y0 TOL AVOPEPOVTOL GTNV TAPEYPAPO
6.1.

Kapdiakn vocog, vréptaon

Awprig

YrepBupeoetdiopog

IMuadkopo KAeIGTNE Yoviog

DooypOLOKLTTOUA

Aacbeveic mov Aappdavouv M €govv AdPet avactoreic g povoaptvoéeddong (MAOIS) eviog Tmv 600

e EVTOI®V EBBOUAS®YV, TPIKVKAKG avTikatodmtikd, Brta-avactoreis (BA. mapdypapo 4.5).

Acbeveic mov Aappdavouv Ao copmafopunTiKd EApuaKe OTOS OTOCLUPOPNTIKY, KATUCTOATIKA TNG
ope€ng Kol YyuyodieyepTikd mapopote g apgetapivng (PA. mopdypapo 4.5).

4.4 E1d1kég mpog1domoun)oels Ko TPpoQuAGEELS KATA TN (pion

O1 aoBeveic dev Ba mpémet va Aappdvouv Tavtdypove GAAL POPHOKEVTIKE TPOIOVTO TOV TEPIEXOVY
TOPOKETAUOAN KoBDG pumopel va odnynoet o vrepdocoroyia. H vrepdocoroyio mapakeTapoing
UTOPEL VoL TPOKOAEGEL NTOTIKY OVETAPKELD 1] OTT010L UTOPEL VO, OTALTHOEL LETAUOCYEVOT] NTOTOG 1} VL
odnynoel og Bavaro.

O1 acBeveic dev Oa mpémel va AapPdvouy tantdypova GAAL TPoidvTa Yio TO Prya, TO KPVOAGYNUA 1)
OTOGUUPOPNTIKA.

I'evikd, 1 cvvHONG TPOSANYT AVOAYNTIKOV, 1O10ATEPE O GLVIVAGHOG TOAADY VOAYNTIKOV OVGLAOV,
umopei va 00MyNoeL o€ uoVIUN veepikn PAGPN pe KivOuvo VEQPIKNG OVETUPKELNGC.

Acbeveig mov Taoyovv amod ypdvio Py 6Tmg cuUPaivel e To KATVIGHO, AoOua, xpovia Bpoyyitida 1
gupvonuo Oa Tpénel va, GLUBOVAELTOVV TO YLOTPO TOVG TPV TAPOLY AVTO TO PAPLOKO.

AAK00AOVYO TOTA TPETEL VO ATTOPEVYOVTAL VA AapBaveTe avtd To edpuaro. H mapaxetapdin npénet
va yopnyeitan pe Tpocoyn o€ acheveic pe e&dptnon amd 1o aAkooA (BA. Tapdypago 4.5). O kivévvol
VIEPOOGOAOYIOG EVaL LEYOADTEPOL GE EKEIVOVE UE LT KIPPOTIKT] GAKOOAIKT NTTOTIKY VOGO.

ZUVIGTATOL TPOGOYN KOTA T YOPNYNOT TAPOKETAUOANG 0 0oOEVELS e AL, KO LETPLO. VEQPIKN
avemdpkelo, Mo ¢ HETPLU NTOTOKVTTAPIKT OVETAPKELN (GVUTEPIAAUBAVOUEVOD TOV GLVOPOLOV
Gilbert), copapn nratikn averdpielo (Child-Pugh> 9), o&eia nrotitida, Tavtdypovn Bepaneio pe
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV ENNPEALOVV TIC NTOTIKEG AEITOVPYIEC.



[Teputtdoeic nratikng dSvcAettovpyiog/ averdpkelag xovv avoapepbel o€ acbeveis pe petmpéva
enimeda yrovtabeiovng, dnwg ekeivol mov eivarl coPapd vootticuévol, avopegikoli, £xovv yaunio
deiktn palog ompatog, eivat ypoviot Papeig yxpnoteg aAKOOA 1 £x0VV GNY.

Av10 10 dppaxo Ba Tpémel va ypnoiomoteital e Tpocoyn o€ acbeveig pe:
®  Ymeptpoopio Tov TPOCTATH, KOOMDS UTOpEl va glvan ETPPETEIG GE KOTAKPATNGT OVP®V Kot
dvcovpia
*  ATOQPOKTIKN ayYEWOKT VOGO (T.). pawvopevo Raynaud)
Kotaotdoeig éddetyng yAoutaBeidvne, Kabmg 1 yprion TopakeTapoing uropet vo avénoet Tov
kivouvo petafoiikng o&émwong.

Av16 10 Pdppaxo Ba Tpémel va ypnoiomoteitan e TPocoyn Kot LT TPy enifieyn oe acbeveic pe
ocofapn veppikn averdpketo, (PA. mapdypapo 4.2).

Xpnowonotgiote pe Tpocoyn o€ aobeveic Tov Aapfdavouvy ta akdrovba eapuaka (BA. Topdypapo
4.5):
o  Aviwmeptacikd edpuaKo TEPAV TV B-avacTOAE®Y
®  AyYyEl0GLOTOGTIKOL TAPAYOVTEG OTMG TO AAKAAOELDT TNG EPLGIPDOOVS OAVPAS (TT.Y.
gpyotapivn ko pebouoepyion)
o Aryo&ivn kot Kopdlakég YAVKOGIOES
o dlovkro&akiAhivn AoYm avénuévon Kivduvou petofolkng o&émong vyniod YAcHaTOg
aviovtov (HAGMA), Wwitepa oe aoBeveic pe coPapn veppikn duciettovpyia, onym,
VIOCITIGHO Kot GAAEG TNYEC aveTdpKeLag YAoLTABEOVNG (). ¥ POVIOG HAKOOAGHOG), KaBMG
K0l G€ EKELVOVG TTOV YPTCLLOTOIOVV UEYIGTES UEPTOLEC SOCELS TOPUKETAUOANC. ZUVIGTATOL
GTEVI] TOPAKOAOVONGN, CLUTEPIAUPAVOUEVIG TNG LETPNONG TG OVPOTOMNTIKNG 5-
o&ompoAivng.

Av106 10 Pappako Bo Tpémel va Aoufavetor udvo av OAa to okoAovba cuprTdpota (TOVog 1/KaL
TVPETOG, PLVIKT] CLLPOPNOT KOl TOUPAYWYIKOS Pryac) etvon Tapdvta. Aev Ba mpémel va ypnoyLomoteito
Y10 TEPLGGOTEPO OO 3 MUEPES. AV TO CUUTTOUATO ETYUEVOLV Y10 TEPIOTOTEPO ATO 3 NUEPEC,
emdevmbovv, N gav 0 Pryog cuvodeveTal amd VYNASO TVPETO, dePUATIKO VOO 1) ETTILOVO
TOVOKEPALO, o1 acBeveic Ba Tpémetl va {NTicovV 10TPIKT GUULBOVA.

Howretpikoc TAn0vopog
AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITAL G TOdIA NAIKING KAT® TV 16 €TV 1)
og gpnPoug nhikiog 16 éwg 18 etdv mov Luyilovv Ayotepo and 50 kg.

4.5 AMMAETOPACELS NE GALY QUPUOKEVTIKE TPOTOVTO KOl GALES HOPPEG alinieniopaocng

HopoxeTopoin

H avtumkrtikn dpdon g Bapeapivng Kot GAA®V Kovpaptvav pumopel va evioyvlel amd v
TOPOTETAUEVT] TAKTIKT YPTON TAPAKETOUOANG, LE avénuévo kivouvo awpoppayiag. Ilepiotaciokn
PO TOPAKETOUOANG OEV EXEL ONUOAVTIKT ETIOPACT).

H petoxhompapion 1 n doumeptddvn umopel va avERGEL ToV puBud amoppodPNoNG TS TAPUKETOUUOANG.
O ypovog nuicetog (oNG TS YAOPAUPEVIKOANG urtopel va mapatodel amd TV TapakeTouoAT. Qo61d00,
1 TOTKT YAOPOUEUIVIKOAN umopel va ypnoomoindei toavutodypova, GTay ¥pNGILOTOLELTAL Y1a, TN

Oepaneio 0pBuA KOV AomdEe®V.

H mapaxetopdin pnopet vo peidocet t frodiabdeciudtnto tng Aapotpryivig, pe mbavn peimon mg
enidpaong g, AOY® Thavig ETay®YNG TOV HETAPOMGHOD TNG GTO HTTOpP.

H yoAeotvpapivn umopei va peidoet v amoppdenon g mopaketoudAins. H yoAestupapuivn dev
TPEMEL vaL yopryeitat evidg pag dpag LETA TN AMYN TOPOKETAUOANC.



H taxtikn ypnom mopakeTapoing tavtoypova pe {ioofovdivn pmopet vo TpokaAlEsEl 0VdETEPOTEVIOL
Kol avEAvel Tov Kivovvo nratikig PAGPNC.

H mpofevesion, mov ypnoonoteiton yio tn Oepaneio g ovpiknig apbpitidog, peidvel Ty Kabapon
NG TOPUKETAUOANG, OTOTE 1) OGN TAPAKETUUOANG Umopel va pewmbel o mepinTwon Tovtdypovng
Bepamneiog.

Hratotolikég ovoie pnopet va av&noovy v mhavotnTa cuGGMOPEVOTNG KOl VITEPIOGOAOYING TNG
TAPOKETAROANG. O Kivduvog NIaTOTOEIKOTNTOS TG TOPAKETAUOANG Uropel va avénbel pe pappoka tao
071010 ETAYOVV TO NTATIKE UIKPOS®UIKA EvOupo 6mw¢ To BapPirtovpikd, To avTiemAnmTTkd (onA.
eowvvtoivn, eawvoPoapPirdin kot kapPapalenivy), ol Bepancicg pupatioong (SnA. prpapumikivn Kot
oovialion) kot 1 vrepPoAk TPOGANYT OAKOOA.

H mapaxetopdAn pnopet vo ennpedoet To amoTeAEGLOTO TNE POOPOBOAPPAIIKIG AVAAVGNC TOL
ovpiKov 0&og.

Ta coAKLAIKG/CAAKVAOUISI0 pTopel va Topateivovy To ¥povo Nuicelag (ONG TG TUPUKETAUOANG.

®a mpémet vo dideTOL TPOGOYN OTAV 1] TAPAKETAUOAN YPNCLOTOLEITAL TAVTOYPOVAL LIE
@AOVKAOEOKIAAIVT), KAOMDC 1) TAVTOYPOVY TPOSANYT £XEL GUGYETIOTEL UE HLETOPOAIKT 0EEMGT LYNAOD
YOGUOTOG AVIOVTOV, £101KG. 6 0oBeveic pe Tapdyovieg kKivduvou (PA. mapdypago 4. 4).

"Exovv avaeepbel @opprokoroytkéc OAANAETIOPAGELS TNE TOPAKETOUOANG HE Evay aplOud dAA®V
QopuaK®V. AvTtég 6ev Bempohvtal OTL EXOVV KAIVIKT oNpocio 6To S0GOA0YIKO Gyfua. vTd ofeia
xpfiom.

Darvure@pivn

H pawvieppivn pumopel va evioydoet T dpacn Tov avactoAémy g povoapuvoseddaong (MAOIS,
GUUTEPTAAUPOVOLEVIC TNG LOKAOPEUIONG KOl TG UTPOPOAPOUIVIG) KOt UTOPEL VO TPOKOAECEL
VIEPTOOIKES OAANAETIOPAGELS. AvTevdeikvuTtal 1| xpnon o€ acbeveig mov Aaupdavouv i £xovv AdPet
MAOIs evtog tov teElevtainy 300 efdopddmv (PA. mapdypapo 4.3).

H tavtoypovn ypnon eawvureepivng pe dAlovg cuumafoppuntikods Topiyovtes 1| TPUCOKAKE
avTiKataOAMmTIKA (.. aurTpietuAivn) umopel va avénoet tov Kivouvo Kapdlayyelok®my avemtdountov
evepyeldv (BA. mapdypago 4.3).

H powvieppivn pmopel vo LELDGEL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV B-amokieict@v (BA. mapdypapo 4.3)
Kot GAA®V aVTIVTEPTAGTIK®Y QopUaK®V (1Y, defprookivn, yovavebidivn, peoepmivn, pebvivtona) (BA.
nopaypapo 4.4). O kivduvog vépTaons Kot GAA®Y KapSIyYEWK®Y avETIBOUNT®V EVEPYEIDV UTOPEL
va givar ovénuévoc.

H tavtoypovn ypnon eawvoreppivng pe dtyo&ivn kot kapdlokég YAVKooideg umopel va awEnoet Tov
Kivéuvo akavovieTov kapdiokol puBuod 1 kopdiakng tpocBoAnc (BA. mapdypago 4.4).

Tavtoypovn gpNomn pe oAkadoedn g epuoiddovg OAVpaS (epyotapivn kal pebvoepyidn): pumopei va
VITAPYEL CVENUEVOC Kivouvog epyoTiopov (BA. Tapdypopo 4.4).

H tavtoypovn ypnon pe aAoyovouévoug avolodntikoig Tapdyoviec OTmg T0 KUKAOTPOTAVIO, TO
aA00dvio, To EVPAOLPEVIO, TO IGOAPOVPEVIO UTOPEL VO TPOKAAECEL 1] VO EMOEWVAGCEL TIG KOTAOKES

appvOpiec.

Tovaigeveoivy

H yopniynon g yovaipevesivng umopei yeudag vo avePdoel Ta amoteAécpata g oviivong VMA
(BaviAdopoavdehkd 0&v), edv o ovpa cuAAEYOVTAL EvTOC 24 wpdv amd pia doon kayoakiov Panadol
Cold & Flu & Cough.

4.6 Lovipétnta, kOnen km yorovyio



Kdnon
To Panadol Cold & Flu & Cough dev mpénetl va ypnoipomoteitot katd t didpKela e KON one.

IMopaxetapodn: peyarhog optBpdc dedopévmv e £YKVES YOVOIKEG dEV DTTOJEWKVDOLY 00TE SLGHOPPIL
oVt euPpuikn/veoyvikn ToEikdtnTa. Emdnpioloyikés peléteg yia tn vevpoovamtuén og Todid Tov
EKTEOMNKOAY GE TOPAKETANOAN EVOCH NTOV GTNV UNTPa Ogiyvouy acapn aroteléopata. Edv eivar
KAVIKd omapaitnTo, 1) TopakeTapOAn propel va ypnoomon el Katd tn didpkela Tng KONGNC.
Qot6c0 Ba mpémel va ypnoomoteitotl 6N YAUNAGTEPY] OMOTEAECUATIKT dOGT Y1t TO GUVTOUOTEPO
duvaTo YPOVIKO SLAGTNUO Kot 6T Yo unAdtepn duvarth cvyvotnta. Ot acbeveic Oo tpémel va
aKoAovBoHV TN GLUUPOVAR TOV YITPOD TOLE GYETIKA UE TN YPNOT TNE.

Dovoreppivi: VTAPYOVY TEPIOPICUEVA DESOUEVA Y10l TN XPTOT TNG PAIVOAEPPIVNG GE EYKVEC YUVOIKEC.
H ayyelocvotodn tov ayyeiov e UNTPAG Kot 1 HEIOT TNg POTG TOV CULOTOC GTN UTPO TOV
oyetifovTat e T gpNon TG eavuAeppivig puropet va odnyrcovv oe gufpuikn vro&io. H xprion g
oavureppivng Ba Tpémel va amopebyeTon KOTd T StdpKELn TG KUNGTG.

Iovaipevesivn: 1 acedielo e yovaipevesivng Katd T dtdpkeld Tng KuNong dev £xel Tekunpumbet.

Onioopdg
To Panadol Cold & Flu & Cough dev mpénet va ypnoipomoteiton katd to OnAacpo.

H mopaketapdin amekkpiveTal 6To unTptkd oA, oAld Oyl 6€ KAVIKE onUavTikod 10cd. Aev
VIAPYOVV SO0, OEOOUEVO CYETIKA LE TO OV 1 POVLAEPPIVY OTEKKPIVETOL GTO PUNTPLKO Yaha. H
AGPAAELD TNG YOLAIPEVESTVIG KaTA T YoAovyio dev £xel TekuNplobei.

TCovipétnro

O1 emdpaoelC TOL TPOIOVTOG ALTOV GTI YOVILOTNTA OEV EYOVLV cuyKekpluéva digpguvndei. Ot
TPOKAVIKEG HEAETEG LLE TOPOKETAUOAN OV delyvouv 1d1aitepo KivOLVO Yia TN YOVIHOTNTO O
OepamenTiKd oyYeTIKEG OOGELS. ALV VIAPYOVY EMAPKEIS LEAETEC TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYDYIKT|
TKOVOTNTO UE PAIVOAEPPIVI KOt YOVUIPEVEGTVT).

4.7 Emodpdosic oty IKaveTnTa 0017101)G KO LELPLGUOV UNYAVILATOV

Agv &yovv de€aybel pelétec oYETIKA LE TIG EMOPACEIS GTNV TKAVOTITO 00N YNOTG KOl XEPLOHOD
pnyovnudtov. e tepintwon (aAnG, Ba Tpémel va cuVIeTATAL 6TOLG ac0evelg va unv 0dnyovv 1| va
yewpilovtat pmyoviuoTo.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC AVAPEPOVTOL TAPUKATM CVE KOTIYOPIo OPYOVIKOD GUGTHUATOG KOl
GLYVOTNTOG, YPNOYOTOLDOVTOS TNV aKOAoLON cOpuPacn: mold avyvés (=1 /10), ovyvés (=1 /100 émg
<1/10), oyt ovyvéc (>1/1.000 éwg <1/100 ), omavies (=1 / 10.000 éwg <1 / 1.000), wodd ordvies (<1 /
10.000), copmepthapuPovoUEVEY HELOVOUEVDV AVOPOPAOV KOL 17 Yv@otés (OEV UmopolV va eKTUn0ovy
pe Bdon to drebéoipa dedopévar).

Ot avemBOuNTEC EVEPYEIEC OO TO, LIOTOPLKA SESOUEVE KAVIKOV HEAETAOV EIVOIL GTIAVIEG KOl TTPOEPYOVTAL
amo meproplopévn €kbeomn acbevav. Ta copfdvto mov avaeépdnkay amd TV EKTETAUEVT EUTELPia
UETE TNV KuKAOPOpPia TOV TPOTOVTOG GE BEPUTEVTIKT/EYKEKPIUEVT] GOLLPMOVO, LLE TNV ETICTLOVGT] OGN
Kot Oewpovueva o¢ amodotéa, epeavifovtal 6€ LopPN TIVAKE VA KOTIYOPio. GLGTHUATOS OpYavmY
kotd MedDRA.

AOY® TOV TEPLOPIGUEVOV SEFOUEVMV OO KAMVIKEG HEAETEG, 1) GLYVOTNTA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDOV
dev gtvan yvootn (dev umopel va extiundei amd ta Stobéotua dedopéva), oAAG 1 epmelpio HeETd TV
KUKAOQOpPIio, TOV TPOIOVTOG Ol VEL OTL O1 avemBOUNTES evEpyeteg eivor omdvieg (=1 / 10.000 g <1 /
1.000) ka1 6t1 o1 coPapéc avembounteg evépyeleg gival moAd omavieg (<1 / 10.000).



HopoxeTapoin

Katyopia Opyavikov

TvoTipaToS AvemOounteg evépyereg

Awotapayég Tov
OLLLOTIOMTIKOV KOl TOV
AELOUKOD GLGTNUOTOG

OpopPorevial, axokkiokvtrapapiol, Tavkvtraponevial,
Levkomevial, ovdetepomeviol

Awotapayég Tov YrepevoicOncio, coumepIAapBavVOUEVOV TOV OVOPLANKTIKOV
OVOGOTOLNTIKOD avTdpacemv, oyyelooidnua, cvvopopo Stevens Johnson kat to&kn
GLGTNLOTOC EMSEPUIKT VEKPOLVGN?
Awotapayég Tov
OVOTTVELGTLKOD , 3

Bpoyydoracpog

GULGTILLTOC,TOV Odpaka
KOl TOL Hec0BmpaKiov

Awotapayég Tov

YaoTpEVTEpIKOD Noavrtia, £petog, d1appota, Kotkiokn ducpopio

Alotapoy£g Tov HTOTOG Kot

TV YOANPOPOV Hrotikr ducierrovpyio

AwotopayEg Tov OEPUITOC

K01 TOL VTOBBPLOY 16TOD E&bvOnpa, kvnopog, epvbnua, kvidwon, odiepykn depuatitida

LAvtd mbavov va unv oyetiCovian pe T ypYon TapoKETOUOANG.

2Eyovv ovapephel ToAD omavieg TEPITMOGCELS GOPAPDY SEPUATIKOV AVTIOPAGE®DY.

SYmpEav mepumtdoel BpoyyOOTMOGUOL pE TOPOKETAUOAN, OAAG avtéc eivan mo mbovég oe
acOUaTIKOOG VaicONTOVG GTO BKETVAOGUATKVAIKS 0&D 1 A 0 MZAD.

DO auvoleppivy

Katmyopioa Opyavikoo

TvoTipaToS AvemOounreg evépyereg

Awotapoyég Tov

(VOGOTOMTHKOD GUGTALATOC YrepevoioOnoia,, aAlepykn depproTiTION, KVIOW®ON

Yoylatpikég dlatapoyég Katdotaon odyyvong, vevpikdtnra, evepediotomTa, avnovyia

Aatapay£g Tov VEupLko Zém, kegohodyia, abmvia

GUGTNLOTOG
OpBoipicég dratapayés Mudpiacn, 0ED YAavKmue KAEIGTHG Ymviac
Kopdiaxég dratapayésg AvEnuévn aptnplokn mtieon, tayvkapdio, oicOnuo TaAudy

AloTopoy£C TOL OEPOITOC KOt

g g E&avOnuo
TOV VTTOJOPIOV 16TV Savonu

Awotapoyéc Tov

YAOTPEVIEPUCOD Noawtia, éuetog, didppota

Alotapoyéc TV VEQPOV Kot

A , Avcovpia, kotakpdTnon odpnv?
TV 0OVPOPOPOV 00DV pia, patnon ovp

TTo mBavd vo eppoavictodv oe Gropa te YAAUKmuo KAEIGTIG Ymviag.
[Tio mbavd va epeavicToOV 6 ATOUO e OmOPPAEn TOV GTOWIOV TS 0VPOSOYOL KDGTNG OTTWG N
VIEPTPOPIO TOL TPOGTATY.

Tovaigeveoivy



Koatmyopia Opyavikoo

TvoTHNOTOS AvemOvOuNTES EVEPYELES

Awotapayég Tov Ynepevarsnoia, coUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV OVOPLAAKTIKOV
OVOGOTOINTIKOD GUGTIIOATOS | OVTIOPACEWDY, 0LyYELOOIONLLOL
Awtapayég Tov
OVOTTVEVLGTLKOV
GULGTILLOTOC,TOL HdpaKa Kot
TOV UEGOOHWPAKIO
Awotapayég Tov
YOGTPEVTEPIKOD
AwTopayég Tov SEPHOTOG Kot
TOV VTTOAOPIOV 16TV
LAvorvola éxet avapepOel oe cuoyéTion pe GALA GLURTOATO. VITEPELAIGOMGaC.

Avonvoiat

Noavtia, épetog, d1dppota, Kotk dvceopio

E&avOnpa, kvidmon

Avo0opd mBavoLloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mifavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PETE amd TN YOp1yNoT GdEWG KUKAOPOPIg
TOV PAPUOKELTIKOV TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emrpénet tn cuveyn mapakorovdnon g oyéong
0PEALOVE-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeAatieg vyelog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTES EVEPYELES

—otov EOviko Opyaviepd Gapuakmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog, Abnva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®ag: + 30 210 6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr, yio tnv EAAGOw, 1)

—o11g Gapuaxevtikég Ymnpeoieg, Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475, Asvkwoia, TnA: +357 22608607,
®ag: + 357 22608669, Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs, yio. tv Kozpo.

4.9 Ynepdooolroyia

H Aqym d6on¢ peyokdtepns omd T cLVIeTOUEVT popel va Tpokarécetl coPapd mpoPAnpata vyeiag.
H dpeon wtpkn opovtida etvar kKpioun akoun kot edv dev Exovv mapatnpndei onueio 1
GUUTTOLOTOL.

HopoxeTapoin
Ot acBeveic AEN mpénet va Aapfdvovy tautdypovae GAAa TpoidvTa oV TEPIEXOVY TAPUKETAUOAT,
AOY® TOL KIvdHvoL cofapng PAGPRNC TOL NTTaTog G TEPITT®ON VIEPSOGOAOYING.

Y oéela vtepdocoroyia, 1| TapPAKETAUOAN UTOPEL VO 0oKNGEL NTATOTOEIKT Opdion 1) akOuUN Kot
VEKPWOGT TOL NIATOC KO NTOTIKT AVETAPKELD 1) 07Ol UTOPEl Vo amatoel LETAUOGYEVCT) NATOC )
va oonynoel o€ Bdvarto. H vrepdocoroyia mapaketatdAng, GOUTEPIAAUPOVOUEV®Y TOV DVYNADY
EMIESWOV OMKNG OOCNG OV EMITVYYAVOVTOL LETA OO TOPOTETAUEVO YPOVIKO SAGTN LA, UITOPEL VO
TPOKUAEGEL VEQPOTADELD UE [UT] AVOGTPEYLUN ITTOTIKT OVETOPKELQL.

H nrotwe PAEPN sivar mbovi og evijlkeg mov Exovv AaPet 10 g mapoakeTapoOANg 1 TEPIoCOTEPO.
Koatdnoon 5 g mapoketapoing n meptocodtepo pnopet va 0dnynoet o Nratiky PAAPN ebv o acBevig
£xel Tapdyoveg Kivohvovu (BA. TapaxkdTm).

Ta countOUATO TNG LTEPIOGOAOYING TOPUKETAUOANG OTIC TPMTEG 24 MPEG Eival wypOHTNTA, VOLTI,
éuetog kat avopeio. Kothakd dhyog umopel va etvan ) mpdn évoeién nratikig PAAPNS, n omoia
ouvnbmg dev gival eupovig Yia 24 £mg 48 dpec Kot LEPIKES POopEC Umopel va kabvuotepioet uéypt kot 4
£€m¢ 6 nuépeg petd v katdmoor. H nmotikn PAAPT elvar yevikd oto péyioto 72 éog 96 dpeg petd v
Katdmoon. Mmopel va eppavietody avopaiieg 6to petaforioud g yAvkolng kat LETOPOAIKN
ofémon. e coPoapn dnintnpiacn, n nratikn avendpkelo pmopel va eEehybei oe eykepatomdbdeia,
apoppayio, vwoyAvkotpio, eyke@oiko oidnpa kot Bavaro. ‘Eyet emiong avapepbei maykpeatitida.

H ovykévrpmon mapaxetapdAng oto mAdoua 0o mpémet va peTpdton 6T 4 MPES LETA TNV KOTATOGN 1|
apyotepa (vopitepa o1 GLYKEVTIPMGELS lvar avasiomiotesg). Oepaneia pe N-akeTvAokvoTeivn pmopel
va ypnoyomoindei Emg 48 dpeg PETA TNV KATATOOT TG TOPUKETAUOANG, WGTOCO, 1| HEYIOT
TPOCTOTEVTIKN EMIOpacN emttvyydveTan E0¢ 8 dpeg puetd v katdmoon. H amotedespotikdtnto, Tov


http://www.moh.gov.cy/phs

avTIOOTOV UELDOVETOL OTOTOMO LETA Atd aLTO TO YPpovIKO ddotnua. Edv amatteital, otov acbevn Ba
mpémel va yopnyn et evéopAEPio N-aKeTUAOKLGTEIVT), GCOUP®VA LE TNV KABIEPOUEVO HOCOAOYIKO
oynua. Av o éuetog dev amoteAel TPOPANUO, amd ToL 6TOUATOG pebstovivn umopel va givar P
KATOAANAT EVOALOKTIKN Y10 OTOUAKPLGUEVES TEPLOYES, EKTOG Vosokoueiov. H diayeipion tov
acBevav mov gppavifovv coPapr nratikny duciertovpyia mépav TV 24 wpdv and v Katdmoon Ha
npénet va. culnnBei pe 1o tomkd EBvikd Kévipo Anintmpidcemv 1 o povado fmatog.

EmnpéoBeteg minpopopisg yia €181K0VS TANOVGpHoUS

Yrdpyet kivduvog dnAntnpiaong, Wwitepa o 0obeveic [l NTATIKY VOGO, GE TEPIMTMON YPOVIOV
aAKOOMO OV 1 o€ 0oBeveic pe xpovio vrocttiopnd. H vrepdocoroyia pmopet vo amofel popaic o€
OVTEG TIG TEPITTACELC.

O «ivéuvog givar peyaddtepog edv 0 acBevig eivar mhavo va Exel EAAenym YAOLTOOEIOVNC:
e civaw og pokpoypdvia Bepaneio pe kapPapalenivn, eavoPapPitovn, eovutoivn, Tpyudovn,
prpapmikivn, St John’s Wort 1§ dAAo approko Tov Exdyovy To nratikd vivua,
®  KOTOVOAMDVEL TOKTIKA 0BOVOAT GE TOCOTNTEG AV® TOV GUVICTMDUEVDV,
®  0g MEPIMTOOT MY, STPOPIKDY dlaTapay®dV, KuoTIknG tvaong, Aoipméng HIV, acttiag,
Kaye&iog.

Darvvre@pivny

O1 emmTOGELG TNS VIEPSOGOAOYING TNG POVVAEPPIVNG 0PEiAoVTAL KUPIOG 5T GUUTAOOLUNTIKY
dpdion mov mepLapPAaveL AOSVVOUIKES OAAOYES, KOPOLOYYELOKT KOTAPPEVGT] KOL OVOTVEVCTIKY|
KOTOOTOAY. ZUUTTOUOTO OT®S VITVNALL, 1 omtoia pmopel va akolovBeitar amd diéyepon (edikd ota
7o), oOyyLon, OTTIKEC drotapayés, yevdaictnoelg, eEavonua, vavtia, EUETog, Emiplovol
TOVOKEPAAOL, VELPIKOTNTA, CAAN, abTtvia, vTépTact, Bpadvkapdia, draTapayés TOL KVKAOPOPLKOV,
appLOuieg, EMANTTIKEC KPIGELS, OMAGHOL KOl KOO LTOPOLY Vo, EKONA®OODV.

H Beponeio mepthapfdvel COUTTOUOTIKG KOL VTOGTNPIKTIKA HETPA. O1 VIEPTAGIKEG EMTTOOELS
UTOPOVV VO, OVTIUETOTIGTOVY UE EVOOQAEPLL YOpTyNoN TapPdyovTa ATOKAEIGHOD TOV GAPA-LTOS0YEN.
Xe mepintwon omacp®v pumopel va xopnynOel swalemaun.

Tovaigeveoivy

laotpeviepkn dvopopia, voutia kot EReTog Exovv avapepel omopadikd pe yovaipevesivn, Waitepa
o€ mOAD peyareg 6ooels. O achevig umopet eniong va aebavOei vavniio. Abiocn ovpomomTikod Exet
avaeepbel o€ acbeveic TOL KATAVOADVOVY PEYIAEG TOCOTNTEG TOPUCKEVAGLLOTOC TO OO0 TEPIEYEL
Youaipevesivn og cuvdvooud Le epedpivn. H amoppopolpevn yovaipevesivi wotodco, petaforileTon
tayémg Kot anekkpiverar oto ovpa. O acBevic Ba mpémetl va avtipeTonileTor GUUTTOUATIKE, O EPETOG
AVTIUETOTICETOL UE OMOKATAGTACT VYPAOV KOl TOPAKOAOVONGN TV NAEKTPOAVTMV, OTMS EVOEIKVLTAL.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX
51 @ oppoKOOVVUPIKEG LOLOTITES

D oppokodEPATEVTIKI KOTYOPid: TOUPAKETUUOAN, CLVIVAGHOTL Y®PIC YOYOANTTIKA.
Kodwog ATC: NO2BES1

H mapaxetopdAn £xel avaAynTikn Kot VIITUPETIKY 0pAoT) 1 0010 EMLTVYXAVETAL KUPIMG HEG® TNG
OVOOTOANG TNG CVUVOESTG TV TPOSTAYAAVIVAV GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTI L.

H vdpoyrwpixn povodeppivn dpa kuping arnevdeiag otovg adpevepykod vrodoyeic. ‘Exet kuping a-
AOPEVEPYIKN SPAGTNPLOTNTA Kol OV EXEL OTLLOVTIKY OLEYEPTIKN EMIOPAGCT] ETTL TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD
GLOTHATOG 68 GLVNHBELG 00GELS. 'Eyxel avayvopiopévn dpactnploTnTa PVIKNIG ATOGLUPOPTIONG KOl
dpa LECH AYYELOGVGTOANG Y10l T LEIMOT TOV 010NUaTOC Kot TN EILaTog ToL pvikod BAEVVOYOVOD.

H yovaipevesivn givon éva amoypeuntikd mov avakovpilel amo t ducpopio Tov fya avéavovtag Tov
OYKO Kol LELDOVOVTAG TO 1EMOEG TV PPoyyikdy ekKpicemv. AVTO SIEVKOADVEL TNV OTOUAKPLVGT TNG

PAEVvac kot Elottdvel Tov epedioud oto Ppoyyikod 1610. ETouévmg, petatpénetl éva un Topaymyko
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Brxa o€ évav Piya Tov gival mo Topaywytkog Kot AMyotepo cuyvog.
O1 dpaoTiKég ovoieg dev eival YVOOTO OTL TPOKOAODY KOTAGTOAT).
5.2 O appPOKOKIVITIKEG LOLOTITES

HopoxeTapoin

H mopaxetopdin elvar tay€me kot oxeddOv TANP®S AmoppOPOVLEVT] OO TN YOOTPEVTIEPIKT] 030. Ot
LEYIOTES GLYKEVIPMOGELS 6T0 TAdGUa emTvyyxdvovTal 10 émg 60 Aemtd petd v amd TOV GTOUOTOC
yopnynon. H mapaketapoin petaporiletor kupimg 6To Top HECH TPLOV 00MV: TNV YAVKOLPOVISI®mOoT),
T1 GOLAPOVP®AN Kot TNV 0&EIdmON. ATEKKPIVETUL GTA OVPO, KUPIOS MG YAVKOLPOVIOLO Kot Betcég
ovlevéels. O ypodvog nuicetlag {ong kopaivetar and 1 éog 3 dpes.

Darvure@pivny

H pawvvleppivn amoppopdtat omd 10 YOSTPEVTEPIKO COANVO KOL VOIGTATOL LETOPOMGUO TPADTNG
51000V amd TN povooLvoEEddon 6To Eviepo Kot To Njmap. Emopévag 1 amd tov 6TORaTog
YOPMYOOUEVN QUIVVAEPPIVY €xel HElUEVT ProdtobeotudtTa. ATtekKpiveTal 6Ta 00pa GYedOV €€
oloxAnpov mg Beuxn ovlevén. Ta péyiota enineda 610 TAdopa epnpavifovton petad 45 Aemtdv Kot 2
opav evd 0 xpovos nuicelog Long oto mAdopa kopaivetal and 2 £mg 3 dpEG.

T'ovaigpeveoivn

Metd v amd Tov GTOUATOG XOPTYNON, 1| YOLOIPAIVEGTVY] OTOPPOPATAL TAYXEMS KoL TAPWOS OO TO
yooTpevteptkd cAnva. H Cmax g apetdfAntng dpactikng ovoiag sivor petaly 15 émg 30 Aemtd petd
v amd Tov 6TOpaTog d601. Metafolileton kvping o B-(2-peBoévparvoly) yaraktikod 0£0. O ypdvog
nuicelog {ong oto mhdopa eivon mepinov 1 dpa katd péco 6po. H yovaipevesivn anekipiveton
Tay€mG Kol oYedOV TANP®S HES® TV veppdv. To 81% xat 95% pog yoprnyoduevng ddong
gpeaviletor ota 0vpa evtog 4 kKot 24 opdv avticTorya.

5.3 IHpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero
Agv vtapyovv SabEGIUEG TPOKAIVIKES LEAETEG LE QVTO TO TPOTOV.

Agv givon d1a0éoeg cupPatikéc HEAETEG e TAPOUKETAUOAT] TOV YPTGLULOTOIOVV Ta. ETTL TOV TOPOVTOG
ATOOEKTA TPOTLTO, Y10 TNV AELOAOYNGN TNE TOEIKOTNTAC GTIV OVATUPUY®YT KOl TV avOTTLUED.

Ta TpokAvikd dedopéva dev TpoPArémovv Wiaitepo Kivouvo yia tov dvBpmmo og Bepamevtikéc 001G
pe Bdon peréteg To&ioOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV, YOVOTOEIKOTNTOG 1) KAPKIVOYEVESNG UE
QUVOAEPPIVY.

Agv &govv avapeplel peléteg o (D OYETIKA [E TN YOVILOTNTO, TV TOEIKOTNTO GTNV TPOIUN
gUPpLiK avaTTLEN, TV TEPATOYEVEGT, 1] TNV KOPKIVOYEVECT| LLE TN YOLOIQEVEGTVY.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoymv

Lepieyouevo kayaxiov:

Kopuehdln vatptovyog d106TavpodUIEV
Apvio apafocitov

Natpro Aaovpvrodeukd

TéAxng

Mayviclo oteatcod

Kélvpog koyaxiov (uéyebog 0):
Zghativn

Kekabapuévo 0éwp
Ivéwoxappivio (E132)
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A0&gidio tov titaviov (E171)
Kitpivo kwvorivng (E104)
Natpro Aaovpvrobeukd
EpvOpocivn (E127)
6.2 Acvpfoatotnreg
Agv gpapudletat.
6.3 Avdpkera Long
3 ypévia
6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KATA TNV QVANEN TOV TPOIOGVTOG
Mn gpuAidooete og Beppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
6.5 @01 KU1 GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN
Ta kayaxia cuokevalovior o KuyéAn (blister) Tov anoteieiton amd Aevkr adlopovi
mAacTiKomompévn Baon morlvvvioyrwpdiov (PVC), n omoia cppayiletol pe Kalmtikd vAKO and
@OALO YapTIoh/ okovpviov.
Kd&be cvokevacio tepiéyet 8 | 16 xoydxio.
Mmropei vo, un KuKAOQOpOUV OAEG 01 GUGKELOGIES.
6.6 Idwaitepeg TPOPUAGEELS UOPPLYNGS KoL AAAOG YELPLGNOS
Kdabe aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidv 1 VIOAELUO TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTH TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.
1. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Haleon EALGc Movompocmwnn Avavoun Etaipeia, .t. Haleon EAAGS
Aeweopoc Knowolag 274
152 32 XaAdvdpt, Adnva, EALGSQ
TnA.: +30 210 2217200
8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ
E\LGda: 16916/16-2-2023
Kwd. 3087602
Kvnpog: 022695
9. HMEPOMHNIA IIPQTHYE EI'KPIZHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
EAlrada

Huepounvia mpatg éykprong: 3 Oktoppiov 2016
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 16 deppovapiov 2023

Kvmpog
Huepounvia mpatng éykpiong: 06 Askepppiov 2017
Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 11/03/2024
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

01/2024
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