MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Panadol Extra (500+65) mg emkolvppéva pe Aemntd vuévio diokio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe emkaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 500 mg mopaketapdoing kol 65 mg Koeeivng.

Mo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Mop@i): Emcoioppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Heprypa@i): Asvkd o vTOAELKA ETUKOAVUUEVO Le AETTO DUEVIO S10KI0 MOEOOVG GYNOTOG, LE
yoporypevo o «XPx» (ue to P 610 e0m1eptkd evog KOKAOD) 0T pio TAELPA KOL TO «- -» TNV GAAN
TAELPAL.

4, KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég evoEitelg

To Panadol Extra givot évo o avolynTiko Kot avTIuTupETIKO Kot ¥PNGILOTOLEITOL Y1a. TV
OTOTELEGLLOTIKT] AVOKOVPICT) TOV TOVOL WLATEPO GTOV TOVOKEPOAO KO TIG NIKPAVIES.

Emiong, umopei va ypnoyomombei otov movodovto, Tov movorao, T SuGunvoppola., 6€ d1dpopoug
dAAovg mOVOLG OTTMG Pvodyies, apBpaiyiec, vevpaiyiec, KaBmg emiong Kot yio T HEIMOT] TOL TVUPETOV.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

Aocoloyia

Evidikec (ovumepiiopfavouéveov twv nlikiouévov), toadid kot onpor nkiog 12 etov kot dvo: 11 2
dwokia, 3 €mg 4 popég TNV NUéPN., Vo Katamivovtal 1e vepo.

Negpikn} overertovpyia
To Panadol Extra avtevdeikvutonl € acOevVeEic Le VEQPIKT) AVETAPKELX.

e aobBeveic pe coPfapn veppikn dvciettovpyia, To eAdyIoTO ddotnuo petald kdbe omd oTONATOG
yopnynong Panadol Extra mpénel va tpomomoteiton cOUP@va Le T0 akdlovBo oynua.:

Kafapon Kpeatviviig  Avdotnpa peta&d tov 006smv

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

BA. emiong mopdypago 5.2 «Dappokokivntikég d1otee, Eiduoi minbuouoi, Neppikn dvciettovpyion.

Hratua dvorertovpyia
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e aobeveic pe dwotopaypévn nmatiky Aettovpyio, Tpémel va pewbel n 06om N vo mopatadel To
3060A0Y1IKO pecodidotnua. H péyiom nuepriota doom dev Ba mpénet va vepPaivel to 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOAOVDEG TEPIMTMOCELS:

- gvnAikev mov Quyilovv Aydtepo amd 50 kg

- xpOVIOG 1 AVTIPPOTOVUEVNG EVEPYOL MNTATOTAOENG, WiTEP GE EKEIVOLG e NTLoL £BG LETPLOL

NTOTOKLTTOPIKY| OVETAPKELD

- ovvdpopov Gilbert (owcoyevig vepyoiepvBpvarpio)

- xp6VIOL OAKOOMGHOD

- xpovIog TANppeAoVS Bpéyng (yopunAid arobépata nratikng yAoutadelidvng)

- apLOITOONG.

BA. emiong mapdypago 5.2 «Dappakokivntikés 1016t tes, Edikol mAnbucpoi, Hroatwkn duvoieitovpyion.
Hlxuopévor

Zuvnbomg dev amatteitol TPOGAPUOYR TG S0GOA0YING GE NAIKI®UEVOVG acOevEic.
Howrarpikog TinBvopdg
To Panadol Extra avtevdeikvutal o€ modid nAikiog Katm tov 12 etdv.

Tpoémog yopnynong

Amo tov 6TOHTOG XPNON.

H nuepnota d6om dev mpémet va Eemepva ta 8 diokia (4.000 mg mapaketonoing/520 mg kapeivng).
Meta&d tov Aqyemv vo pecorafel va eEAayIoTo Xpovikd SacTnud 4 @pav.

Na unv vrepfaivetorl n cuvieT®UEVN OGN

[pénet va ypnoyonoteital n eAdylotn 6061 KOl Y10 TO LKPOTEPO YPOVIKO OLAGTN LN TTOV OTTOLTEITAL
Y10 TV AVOKODPLGT TOV GCUUTTOUATOV.

4.3 Avtevoeileg

- YmepevaoOnoio oty mopoKeTapOAn, 0TV KAPEIVN 1] 6€ KATO10 amd Ta £KS0Y0 TOV
avaeEpovTal oTNV Tapdypopo 6.1

- ZoPoap1n NTATOKLTTOPIKY] OVETAPKELD 1) U1 AVTIPPOTOVUEVT EVEPYOS NTOTOTTAOEDL

- XoPap1 VEQPIKN OVETAPKELQL

4.4 E10wkéc mpogidomonoelg kot mpo@urdcers katd  ypion

INo v amoevyn tov KvdOVOL vIEPdOoGOLOYing, €AEYETE OTL Ta GAAC YOPNYOVUEVO (APLOKO
(cvumep o UBOVOUEVOV TMV GUVTOYOYPUPOVLEVOV KOL TMV 1] GUVIUYOYPUPOVUEV®V) EV TEPIEXOVLV
TaPOoKETAUOAN (PA. Topdypago 4.5 «AAANAETIOPACEIS pe GAAL POPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GAAEG
HOPPES OAANAETTIOPOLOTIC»).

H vrepdocoroyia pe mopaketapdin eivar mbavo vo TPOKOAEGEL NTATIKN AVETAPKELD, KATAGTOGCT) OV
LTOPEL VO OONTNOEL LETAUOGYEVOT NALTOG 1} VoL 00Ny o€l 6ToV BdvaTo.

H mopaketopoin Tpénet vo yopnyeitol Le Tpocoyn 6€ TEPINTMOGELS:
- Hrozokvtropikng avemdpkelag, cvopneptrapfavopévovr tov cuvdpouov Gilbert (owcoyevrg

vrepyoiepvBpvoruia) (BA. emniong mapaypdeovg 4.2 «Aocoroyia Kot TPOTOC 0PN yNoNe» Kot
5.2 «®appokokivntikég 110trec, Eidwoi minbuopoi, Hratikn dvsieitovpyio»)



- XoPapnc veppikng avemdpkelag (kaboapon kpeatviving < 30 mL/min) (BA. emiong mapaypdpovg
4.2 «Aocoloyio, ka1 TpoOmog yopnynong» kot 5.2 «®Dappokokivntikég 1010tnteg, Edikol
nAnbvopoi, Neppikn dvciettovpyion)

- Avemdpkelag g apudpoyoviong g 6-ewcpopikig yAukolng (GEPD) (evdéyetot va 0dnynoet
G€ QUOALTIKT avoupLion)

- Xpoviov aAK0OAIGHOV, VITEPPOAKNG KATAVAA®OTG 0AKOOA (3 1) TEPIGGHTEPO AAKOOAOVY N TOTA
KaOe nuépar)

- Avope&iag, Bovlpiog 1 Kaye&lag, xpoviag mAnppedovg Opéyng, onyorpiog (xopnid amodépota
NTATIKNG YAouTafEdVNG)

- A@udatmong, vrooykatpiog

[lpénel va mopoakolovBdeitor N NIOTIKA AEITOLPYIO. OE TEPUTTOCELS HOKPOYPOVIOG ¥PNong M o€
TEPMTMOGELG YOPNYNONG VYNADY HOGEMY TOV PUPLLAKOL.

Xe acBeveic mov Ppickovial og katdoTaon eEaviAnong Tov arofepdtov yAovtadeldovng, n ¥pNon g
TOPOUKETAUOANG UTopel va avénoet Tov Kivouvo tng petafoAikng o&émong.

ZUVIGTATOL TPOCOYN OTAV 1| PAOVKAOEAKIAAIVY yopnYEital TAVTOYPOVA LE TAPAKETOUOAT], AOY® TOV
avENUEVOL Kvduvou petafolikng o&émong pe avénuévo ydopa avioviov (HAGMA). Ot acBeveic pe
vynAo kivouvo yioo HAGMA givar xopiog ekeivol pe cofapn veppikn dveAertovpyic, oNyn 1 KoKy
STpoon, e101KOTEPA £AV EXOLV YPTGLLOTONOEL 01 LVYMAGTEPES NUEPTTLEG DOGEIS TAPOUKETAUOANG. MeTd
TN GLYYXOPNYNOTN PAOVKAOEUKIAAIVIG Kol TOPAKETOUOANG, GUVIGTATOL GTEVH TAPAKOAOVONGN Yo TOV
gvtomio o o&eofacikmv datapoymv, cuykekpipéva g HAGMA, cupnepilapfavopévng g e&étaong
v 5-o&ompoAivn ota ovpa.

e mepinton epeaviong avtidpdcemy evaichnaciog 1 xop1ynomn tov mtpoidvtog Oa mpémet va Stakomel.
Agv mpénel vo vEpPAivVETOL TO GUVIGTOUEVO dOGOAOYIKO GYNMUA. 1€ TEPUTTMGELS VTTEPOOGOAOYING Oal
npénel va, (nteitol eneyoving wTpikn Ponoeia.

Edv ta cvumtopato empévovy, Ba mpénel va (nteitol n yvoun tov yiotpoo.

Koazd ) dibpketa Ayng tov Panadol Extra Oa mpémetl va amopedyetal 1 vepPoAiky| KATOVIA®ON TOTOV
OV TEPLEYOVY KAPEIVY, OTMG KAPEG, TOOL 1| HEPKE OovOWLKTIKE, O10TL pmopel vo mpokAnOei
veupkoTTa, £VEPENoTOTNTA Kot abmviaL.

Epiotdton n mpocoyn tewv abAntdv 6to yeYovog OTL dnTo TO QUPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL KAPETVT, 1
omoio pmopel va dcdoet BTk avTidopaoT o6Tov EAEYYO TOV OVTIVTOTOPIGHLOTOC.

Houdratpixog winBvouog
Agv mpénel va yopnyeitol og Toudld KOTo Tov 12 eT0v.

4.5 Al Aiemopdosair pe GAlo QUPUOKEVLTIKA TPOIOVTO Ko GAheg popPEic aiiniemiopaocng

Hopaxetapdin

H coluvrapion evééyetar va mapateivel Tov xpovo nuilong (ts) g amofoing g TapaKeTOUOANS.
H yoAkeotupapivn HEW®VEL TNV AIOPPOENOT) TG TOPAKETAUOANG TOV €ivorl TO KOPLO dPACTIKO
ovotatikd Tov Panadol Extra, evéd n petokAompopion kot 1 doumepiddvn avédvouv tov puoud
ATOPPOPNONG TNG TAPUKETAUOANC.

[Ipémel va ep1oTdToL 1) TPOCOYN KOTA TNV TALTOXPOVN ANYT PAPUAK®V TOL EIVaL ETAYOYELG TV
nroTikdv eviopmyv (1.y. eowvopapPrrain, wovialion, kapfaualenivn, prooumikivy kKAt) 1 propel vo
dpdoovv nratoto&ikd (m.y. MEAD, wieppepovecg), Kabmg avédvetar o kKivouvog nratikng PAGLNG.



Xe aocbeveic mov maipvovv PoapPrrovpikd, TPIKLKAIKG OVTIKOTOOMITIKG Kol OAKOOAN UTOpEl vo
EUPAVICTEL S1OTOPOYN LETABOAGUOV TNG TOPOUKETAUOANG LETA TN AWM HEYAA®Y dOGE®V Kol va, avEndel
0 pdvog NULONG TG 6T0 TAAGHA.

H mpofevesion pmopel vo mpokarécel oyeddv SmAdoio peimon oty KaBapon TG ToPaKETOUOANG
avaotéAlovtag T ocVieVEN TG Le To YAvKovpovikd o&Y. [pénet va eEetaleton To evoeyopevo peimong
g 0OGNG TG MAPOUKETALOANG OTAV QLTI YOPNYELTAL TOVTOYPOVA LE TPOPEVEGTON.

ZOyypovn YopNYNoN TOPUKETAUOANC PE KOLUAPIVEG, cupmepAapuavouévng e Papepapivng, Lmopel va
00N YNGOEL GE HKPEG TPOTOTOWGELS TV TIH®V TG AteBvoic Oparomompévng Zyéong (INR). Xe ovtrv
MV TEpimTmon, APEMEL Vo Olevepyeitor avénuévn mapokoiovOnon tov Twov e Atebvoig
Oparomompévng Zxéong (INR) katd v mepiodo g tavtdypovng ypnong kabmg kot yio pio foopdoa
petd tn drakomn| tng Bepaneiog pe TopaKETOUOA.

H mopaketapodn peidvel ) Prodiabecttdmta g ARoTpLyivng, yopic OLmg va eivatl Goeng 1 KAMVIK)
onuocia Tne.

H ypovia gprion aAkooA pmopel va avéNoetl TV NTOTOTOEIKOTNTO TNG TAPOKETAUOANG O TEPITTOO
VIEPSOGOLOYING.

H tavtoypovn yopniynon @awvutoivng pumopel vo odNynoel otn Peimon NG OmOTELEGUATIKOTNTAS TG
TOPOUKETAUOANG Kot 6€ avéEnpévo kivouvo nratotoéikotntac. O acbeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QoVVTOTVN TPETEL VO ATOPEVYOLY DYNAEG KOUT Xpovies dO0eELS mapaKkeTapoAns. Ot acOevelg mpémet va
mapoakolovdovvral ylo evogi&elg NratoToIkOTNTOC.

Xpovio AN OVTIETIANTTIKOV 1| GTEPOEODV AVTICLAANTTIKGOV atd TO GTOUO EMNPEAlOVY TO NTOTIKA
évlopa Ko uropel va eumodicovv v enitevén OepamevTikdv emmédmv 610 TAACUA QLEAVOVTAG TOV
UETABOAGUO TPDOTNG S1000VL 1| TNV aOPOA).

Epyoomplaxég e€etdoeis: H mapaketapodn pnopet vo SdGEL yeudn anotehéGaTo. 0vpikoy 0&€og 6To
aipo pe ™ péBodo tov PGPopPoforpapikod 0&Eog Kot TG YAvkong pe tn pébodo ogddong-
VIEPOEELDAONG.

dlovikhoaxAAivn:  Xvviotdtor mpocoyn OTaV 1 WOPOKETOUOAN YOPNYEITAL TAVTOXPOVA UE
OAOVKAOEOKIAAIVY, KOBDG 1M TOwTOYpOVN YOopNYNomn £€xel ovoyetiotel pe petafolikr] o&éwom pe
avénuévo yaopa aviovtav (HAGMA), ewdikdtepa og acbeveig pe mapdyovteg Kivohvou (PA. Tapdypapo
4.4).

Koapeivn
H xageivn propei va avénoet v amofoin tov Abiov amd to cdpa. g ek T00TOL, 1) TAVTOYPOVN
¥pNon Oev GLVIGTATAL.

4.6 FCovipoétnTa, Kinoen kot yorovyia

Kdnon
Ag cuVIGTATOL 1] YPNOT TOV EOPUAKOV KOTE TN O10PKELN TNG KVNONC.

Hopaxetapdin

O1 éykveg yovaikeg TPEMEL VoL GUUPOVAELOVTAL TOV YIATPO TOVG TPOTOV AGBOVY TOPAKETAUOAT, OTWOC
QTTOLTEITOL LLE T (P01 OTOLOLONTOTE POPUAKOV KATA TN d1dpKeto TG Komong. [Ipénet va Aapfdveran
VITOYT 1 EAGYLOT OTOTEAECUATIKT SOGT KOt 1) LkpdTEPN dtdpkela Oepomeiog.

Kaoegivn
H ypfion ko@eivng dev GuVIGTATOL KOTA TNV EYKVUOGUVT, AdY® TOL Tfavod avénuévov Kivdbhvou
av0opuN ™G amoPfoAng oL oyeTilETOL PE TNV KOTAVOAMGT KOPEIVNC.

Oniaocpédg
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Agv GUVIGTATOL 1] ¥PNOT TOV PUPLUAKOV KOTA TN OLAPKELD TOL ONAQCUOD.

Hopoketapoin
H mapaxetopoAn anekkpivetor 6To UnTpikd yoAo, aAld 0yl 6€ KAVIKG GNUOVTIKT TOGOTNTO OTIG

GUVIGTAEVES OOGELS.

Koaopeivn
H kageivn oto untpikd yéia pmopet va £xet dieyeptikn enidpaon o€ fpépr mov OnAdlovv, motdco,
dev &yel mapatnpn el onpovtikn to&ikodTTo.

4.7 Emopaceis 6ty IkavoTnTo 00171161G KOl YELPLEROD UMY OVI|LATOV

To Panadol Extra dev givai mBovo va £xel enidpacn oty ikavoTnTo 001YNoNE KOt XEPITUOD
pnyovnuétoy.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG

Ot avemBOunTeg evépyeleg amd 1GTOPKE OE00UEVO KAVIKOV UEAETMV €lval OTAVIEG KOl amd HKPO
apBud achevav. Ot avemBounteg evépyeleg mov Exovv avapepbel amd TV KTV gumelpia LETE TV
KuKAOQOpia 6TIg OEPATEVTIKEG DOGELS — OTMS AVOAPEPOVTOL GTNV EMIGTIUAVOT — KOl DE@POVVTOL CYETIKEG

TopoTifevTal 6€ LopPT| VKA TAPOKATEO CVE OPYAVIKO GUGTNIO KOl GLYVOTITO.

H axoélovdn cuvOrkn €xel ypnoyomomBei yio tnv ta&vopnon Tav avemBountov evepyeidy: TOAD
ovyvég (21/10), ouyvég (21/100 £wg <1/10), oyt ouyvég (21/1.000 £mg <1/100), ondavieg (>1/10.000
émg <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000), un yvwotig cvuyvotrog (N cuyvotta dev pmopet va
extiunOei pe Pdon ta dwbéoipa dedopéva).
H cvyvomto tov averBountov evepyeldv Exel ektiundel faoel Tov avbopunT®v avagpopoy Tou

eMoedncay and ta dedopéva Petd TV KuKAoPopia.

Opyaviko cOGTNUHO. |Avsn:161')m|ﬂ] gvépysiu |vav()‘m‘m

[MopokeTopoin

Uiatopoyés tov aipomoinuikod  |[@popforevia [ToAb omdvia

K0 TOD AgUPIKOD CVOTHILOTOS AKOKKLOKVTTOPOLUIO [ToAV omavio
Ovdetepomevia Mn yvootig cuyxvotnTog
Agvkomevia Mn yvootiG cuyvoTnTog

Uiatapaoyéc tov avosomointikod  |Avagula&io [ToAv ondvia

ovoTHUOTOS Y epevaicOnoio

U10T0poyés T00 avamvenaTiKo
ovaTiuatog, Tov Bwpara Kai TOL
£000wpaKiov

Bpoyyooroacuog og acbeveic evaicOntoug
GTO OKETLVAOGOAIKLALKO 05D Kot GALL
MZAD

TToA0 omavio

Ui1oTopoyés To00 HIaTog Kot Twv

Hratim dvciettovpyia

TToA0 omavio

AVKTOIVOON
To&wkn emdeppiky vekpoivon

0Anpopwv Hrotw avendpkeio Mn yvootig cuyxvotnTog

Hmotuen véxkpwon Mn YvooTti suyvoTnTog|

Hratitida Mn yvootig cuyxvotnTog

\Ayyeroxes drotapayés Ynotaon (og chuntopa avapuiasiog) Mn YvoOoTNG GLYVOTNTOG

iozopoyés tov yootpeviepikod  [Alappoto Mn yVoOoTHG GLUYVOTNTOG

oVOTHUOTOS Kot\ako dhyog Mn yvootig cuxvotnTog

Uiatapayés tov dépuatos xou touKvidwon Mn YvooTti¢ suxvoTnTog

LTOIOPLOD 16TOD EpvOnua Mn yvoomg coxvotnrag
BEGvOnuo [ToAV omdvia

O&eio yevikeopévn eavOnpatikr Mn yvootig cuyvotrag

TTolV omavia
TToA0 omavio




Fvvdpopo Stevens-Johnson TToAD omdvia

IAyy€l00ionpa Mn yvooTtic cuxvotnTog
Kvnopog
Hopoxlivikés eletdoels Hratikd éviopa avénuéva M YVOoTNG GLYXVOTNTOG

A1eBvig OpaAomompévn Zyéom petopévn  Mn yvooTig cuxvotnTog
AeBvig Oparomompévn Zyéon avénuévn  Mn yvooTtig GuyxvotnTag

Kaggivn
Uiatapayés tov Kevipixov 76, kepaiadyio Mn YyvooTiG
Nevpixod Zvotiuatog GLYVOTNTOG
Uiatapoyés Tov kapdiarxod AicOnuo moipov Mn YyvooTiG
CUGTIUOTOS GLYVOTNTOG
Poy1oTpikég O1oTopoyES AbTvia, avnovyia, Gyyog Kot Mn YvooTig
evePeIGTOTNTO, VELPIKOTITA GLYVOTNTOG
iatapoyés tov yaotpeviepkod  [LaoTpiKd EVOYANUOATO Mn YvooTig
ovOTHUOTOS GLYVOTNTOG

OTOV TO GUVICTMOUEVO SOCOAOYIKO YN0 TOPUKETAUOANC-KAPEIVN S GUVOLALETAL UE TNV TPOCANYT
KOPEIVNG LECH TNG SLOTPOPNS, 1 ETAKOAOVON LYNAOTEPT OGN KOPEIVIG Umopel va avénoet tnv
mOOVOTNTO EKONAMONC OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOV GYETILOVTAL LLE TNV KAQETIV.

Eroviog N HETE omd AMyn HEYAA®Y S0CEmV EXOVV avapEPDEl NTLOL YOGTPIKA EVOYATLOTO, OUILOAVTIKN
avaio, okokklokvttapotpio, uebopoocpatpvorpio, depuoticd eovOnuata, kvidmon, TLPETOGC,
vroyAvkopio, S1EYEPCN 1 KATAGTOAN TOL KEVIPIKOV vevpikoL cvotnuotog (KNX), Opopfomevikn
mopevpo. apoatetapévn Aqun VYNAGV 00GEMV UTOopel Vo TPOKAAEGEL VEPPOTADELD Kol GTOVIMG
TOYKPENTITION.

€ OMAVIEG TEPUTTMOELS EYOVV avapepBel vautia, Eaevikn andieio Bapovg, anmAeln OpeEng Kot IKTEPOC.

H mopaketapdin uropei va tpokorécel GoPopéc depLOTIKEG AVTIOPAGELG TOL UTopEl va gival
Bovatnedpec, Onmg oela yevikevpévn eEavinuatiky eAvktaivemon, cuvdpopo Stevens-Johnson ko
to&kn emdeppkn| vekpoivor. Ot achevelg mpenet va evlepdvovTaL yio Ta onpeio TG coPapmg
OEPLOTIKNG avTIOPAOMC KO 1] XPNOT) TOV QUPUAKOV TPETEL VOL SIOKOTTETAL GTNV TPDTT EUPAVIOT)
deppotikon e€ovONuaTog 1 0o10VdNTOTE AAAOV cNEiov vTepevactnGiag.

Avapopd mBavoAoyouUEVOV aVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avapopd mibavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PeTd amd T xopynom GdEwg KOKAOPOPIig
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopoakolobnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEiTOL amd TOVG EMAyYEAIOTIEG LYElNG VO
AvaQEPOVY OTTOEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES avemBOUNTES evépyeleg otov EOvikd Opyavioud
Dappakev (Meooyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Adiva, Tni: + 30 21 32040380/337, dag: + 30
2106549585, Tototonoc: http://www.eof.qgr).

4.9 Ynepoocoroyia

HopoxeTopoin

Ortov Inedei vepfoAiikn 6001 TOPAKETAUOANC UTOPEL VO TPOKANOEL NTATIKTY AVETAPKELQ, KATAGTOOT
OV UTOPEL VO AITOTNOEL LETAUOTYEVOT] NTOTOG 1] Vo 0dnynoel atov Bdvaro. 'Eyel mapatnpnbei o&eia
TOYKPENTITION, GLVIOMG LE NTOTIKY SOVGAELTOLPYI KoL NTATOTOEIKOTNTO.


http://www.eof.gr/

H vmepdocoroyion pumopel vo givorl amotélecpo akoOoG 1 EKOVGLOG ANYNG UEYAANG TOGOTNTOG
TOPOKETAUOANG 1) TOPOUTETAUEVTG ANYNG VYNADY docewv. Ot cuvéneteg pmopet va gival moAd cofapéc.
H vrepdocoroyia pe TpoOGANYN HeEYEIANG TOGOTNTOS TOPAKETAUOANG 7,5 1| TEPIGGATEPO GE EVIIAKES
1 140 mg/kg copotikod Bapovg e Todid, TpoKoiel KVTTAPOAVTIKN NIaTiTd, TOUVT Va. ETAYEL OAKT
KOL U1 ovaoTpEWLUN VEKPMOT], LE OMOTEAECLLO TOTOKVTTOPIKY AVETAPKELD, LETABOAKN 0&€mwaon Kot
gykeporondbela mov pumopel va odnynoet o kdpa ko Odvarto.

Ta cvumtopatoe g vrepdocoroyiag epeaviovion evtog 24 mpdv Kot e&eliosovtal og Papdtnra.
[epthappdavovv vavtia, éueto, vrepdpwoio, ANBapyo, kotkakd diyog (AAn, cvyyvorn, TTOCN NG
mécems, appubuieg kot iktepo. [apodtt n nratikn PAGPN avarnticoeton péoa otig TpdTes 12 dpeg amod
TN ANYN, TO GOUTTMOUOTO UTOPEL VO ELPavIcOovy petd and 24 £mg 48 dPEG, EVO PTAVOLY GTO UEYIGTO
g BopOTTAg TOVG OTIC 4 £mG 6 NUEPES LETA TN AQYN.

Mmropel va €xel WG AMOTEAEGLO NTTOTIKY] AVETAPKELD e eykealomdBela, Koua kot Odvato. Mmopel
eniong va avortuyBovv oEémaon, oidnua eyKe@Ailov, arpoppayia, vToyAvKaio, VOTAoT|, AolUMEN Kot
VEPPIKN OVETAPKELQ.

Epyoomplokd¢  avomTOGGETOL  LDAEPTPAVOOUIVOCOLUID,  DTEPYOAEPLOpIVOIUic, — YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TAPATOCT) TOL YXpOvov mpoBpouPivng pe pewopévo eminmedo mov pmopel va
gupavictoov 12 émg 48 dpeg axoAovBmg TG TPOSANYNG, oL omoterel a&lomioTo dgikTn TG eEEMENC
G NIATIKNAG Agttovpyiag Kol mpénel va mapokolovdeiton taktikd. Hroatuég dokipaciec mpémel va
Se&dryovtan katd tnv évapén g Bepameiog kot vo exavorappdvovial ke 24 dpeg. XTIC TEPIGGOTEPES
TEPIMTMOGELG, Ol NTATIKEG TPOVOUUIVAGEG EMIGTPEPOVY GTO PUGIOAOYIKA entineda o€ 1 €w¢ 2 efdoudadeg
LE TANPN ATOKOTAGTAGT TG AElTovpYyiag Tov Nratog. Eviovtolg, oe mohld coPapég mepumtmdoelc pnopet
va givat avaykoio 1 HETOUOGYEVOT HITOTOC.

Mmopei va epoavicdei oeio veppikn averdpkela amd ofgio, GOANVOPLOKT VEKPOOT] KOUN KOl YOPIC
mv vmopén nmotwkng PAAPng. Emiong, pmopel va epgavicBodv BAaPeg tov pvokapdiov kot
TOYKPEATITION.

Yrépyer kivdovog dnintmpiaong, Wwitepa o€ acbeveilc ue Nrotiky vOG0, G€ TEPIMTMOGELS YPOVIOV
aAKooMoHoV, o€ acbevelg pe ypovia mAnupelr Opéym ko oe aocBeveic mov AapPdvovy emaymysic
evlouwv. H vrepdocoroyia pumopel va givor Bovatneopa, 1010itepa 6 0VTEG TIC TEPITTOCELS.

H to&wotta g mopakeTopoAng opeiletal otV mopoywyn evog ek TV HeETaBoMTOV Tng, TG N-
axetvA-p-Peviokivovipivng (NAPQI), n omoio adpavormoleitor pe ovvdeon pe yrovtabeldvn kot
amoPfaiAietal ou{EVYUEVT LE UEPKOATTOTOVPIVI] KOl KVOTEIVT. XTI TEPIMTMOGELS VIEPIOCOAOYING TA
amofépata g yAovtabelovng eEavtiovvtor kot 1 eAevBepn NAPQI evdveton pe Belobdpuviikég opddeg
6T NTOTOKVTTOPW, TA OTTOI0L £TGL KATOGTPEPOVTAL.

Ovoiec, 6mwg M axeTLAOKLGTEIV Kot 1 pebdetovivn, ol omoieg emavopbdvovy ta amobépato TG
yAovtafeldvng, YPMNOILOTOOVVTOL ®¢ avtidota ot onAnmmpiacn oamnd mapaketopudin. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabuov mpoctacio akdpo Kot petd ond 16 dpec.

H avrtipetdmon g vrepdocoroyiog mpémel va Yivetal auéomc Kol 6TO VOGOKOUEID, QKOO KoLl oV
amoLGIALOVV TO GLUTTAONATO, J1OTL VTAPYEL O Kivovvog kabvotepnuévng nratikng PAAPNS. H yaotpkn
Ao Otav ekTELEiTOL EVTOG 2 WPAV OO TNG ANYENMG OTOUAKPOVEL OO TOV GTOHOYO TO VITOAEILLLOTA
oV Qapudakov. H yopriynomn evepyod avOpako eumodilel tnv amoppoenon e TopaKETAUOANG ad TO
évtepo. H epappoyn yevikov pétpmv vroompiéng etvan anapaitn. H yopiynon tov avtidotov apyilet
apécms, epooov N Anedeica 60om eivor Téve amd 125 mg/kg B.X. yia toug evilikes kKou téve omd 200
mg/kg B.XZ. yio ta moudid ko cvveyiletor | Oyl avaAoyo UE TO ATOTEAEGUOTO TMV UETPTCEDV TMV
EMTEOWDV TNG TOUPUKETUUOANG GTO TAGGLLA.

IIpwv v évapén tng Bepaneiog, TapTe Selypo CULOTOC VIO TOV TPOGOIOPIGHO TG TOPAKETAUOANG GTO
TAAo UM, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédov npénet va yivetor 4 dpeg PeTd Tn ANy Kot va Eyet yivel puéxpt 16 dpeg an’
avti. Ot TIPEC TOV EMESMV TOPOUKETAUOANG TAGCUOTOS TOL 00Osvolg ocvykpivovion pe éva
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TPOTLITOTOUNUEVO VOUOYPOLLO TOV ETTESMV TPOG TOV ¥povo amd g Mwewng (PAéne Tynua 1). H
YOPYNoN Tov avTIddTOL YPpedleTar v Ta EMImEdA TOL 0lGOEVOVG Elvar TAV® amd TN YPOUUUY KvOHVOUL.
I'evikag, Bewpeitar 611 1 e@anal Ay avo tov 10 g TapaKeTOUOANG UTOPEL VO TPOKOAEGEL KAIVIKDG
£€xOnAn nratoxvtTapikn BAAPTN. Bapid Bavomedpa PAAPN cuvnbog enépyetor pe ) AMyn dvo Tov
25 g. O1 6VYKEVTPOOELS TNG TOPUKETAUOANG GTO TAACHO oeTiCovTal He TN coPfapdTnTa TNG NIATIKNG
BAépnc. Emineda avo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd ™ Aqyn eivor evOeKTiKA aviantuéng cofapng
PAdpnc. Emineda xdtow tov 150 pg/k.ex. onpaivouv 01t 1 avamtuén NrotokuTtoptknig PAAPNg etvar
omiBovn.

H aketvhokvoteivn xopnyeitor omd Tov otépatoc 1 evéoprePimg. Iapd 1o 6T1 €lvar o amoTeAeGUATIKY
otav 1 yopnynon g apyilel evidg 8 wpmv amd Tng AYE®S, TPETEL VO, YOPMNYEITOL KOL AV KON EXOVV
wapéNOel 24 dpeg amod T Ay

Evdoplefing yopnyovvtat apyikdg 150 mg/kg B.X. dwwdvpéva o 200 k.ex. YAvkolng 5% oe €yyvon
15-20 Aentddv, axkorovBovpeva amd £yyvon 50 mg/kg B.XE. oe 500 k.ex. yAvkolng 5% tig endueveg 4
wpec ko petd 100 mg/kg BE og 1000 k.ex. yYAvkong 5% yia t1g enopeveg 16 dpeg.

2uvolkdc xpovog yopnynong 20 mpes. Edv eppavicBel avapuioktiky avtidpaon avtipetoniletol pe
OVTUGTOUIVIKG Kot 1] XOP1YNOT| TNG OKETVAOKLGTEIVIG Umopel va cuveyloBel pe yapniotepo pubud.
Amd tov otduartog yopnyovvtar apyikmg 140 mg/kg B.X. kot ev cvveyeia 70 mg/kg B.X. kabe 4 dpeg
v 17 popég.

H pebeovivn mpémer va yopmysitaw 1o apyodtepo 10 opeg petd T ANyn, S0QOPETIKG 1)
OTTOTEAEGUATIKOTNTA TG MEWDVETAL. XOPNYOoOVTOL 0Td TOL GTONNTOC 2,5 g KO 4 dpeg Kot Yo 4 Popég.
Edv to ev o peta&d petpnBévia eminedo g mOpOKETAUOANG €ival KAT® amd TO Oplo KIvovVov,
SLOKOTTETOL 1] YOPNYNON TOV AVTIOOTOV.

H amotuyio ¢ aywyng pe avtidoto sival EvOelEn yio LETAUOCYKEVGT] NTOTOGC,
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Qpeg peta v My

Syfuo 1. Katdé RUMACK-MATTHEW voudypappo, 1pocdtoptool Tov Kvodvoy NIToTOKVLTTOPIKNAG
BAGPNC GVUPDVOL LE TIC GLYKEVTPDGELS TNG TOPUKETAUOANG 6TO TAAG . Ioyder povo yio epdmas Ayn
napoxeTapéine. o o dropa vynmAlod Kivdhvov, o Kivduvog apyilel 101 amd TNV GuveyN YPOUUT.

Kag€givn

H vrepdocoloyia kapeivng pmopel va £XEl ®G ATOTELEGHLN EMLYAOTPOAYiO, EUETO, OLOVPNOT), TOXLKOPIIC
N Koapdaxn appvbuia, diéyepon tov KNX (abmvia, avnovyia, EEaym, Tapoyn, VELPIKOTNTA, piyn Kot
omACLOVC).



®a mpémel va onuelwbel 4Tt Yo v eLPovicBoV KAVIKG SNHOVTIKE GUUTTOHTE VITEPPOAKNE 0OGTG
KaQeivC He TO TPoldv ovtd, Bo mpémer vo €xel Angbei mocdTNTA. cLVOEOUEVT] e coPapn
NTatoTo&IKOTNTA OO TNV TOPUKETAUOAN.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX
51 @ oppoKOSVVIPIKEG LOLOTNTES
Doppokobepamentikn katnyopio: AvolynTikd kot ovTirvpetikd, kodwog ATC: N02B ES1

To Panadol Extra mepiéyet £évav cuvdvacpd 600 dpactik®v ovstdv. Tng mapakeTtapodAng, n onoia £xet
OVOAYNTIKES KO OVTUTLPETIKEG 1O10TNTEG, KOl TNG KOPEIVNG, 1) oTtoia £xEl dleyepTikn dpdion 6To
Kevtpo Nevpikd Zootnua (K.N.X.)

Mnyoviopdg dpaong
HopoxeTapoin

H mopoxetopoin amoterel tov kOplo evepyd petafolitn tng @oivaketivig, oAAd otepeitar tov
avemBouNTOV evepyeldv TC. ‘Exel avadyntikéc kot avTimupeTikés 1010TTES TOPOUOLEC UE OVTEG TOL
AKETVAOGOAMKVAIKOD 0&£0G Kol acbeveic avtiphleypovmoelg 1d10ttes. Eivarl aobevig avaotoléag g
BloctvBeong TV TpoosTayAavdtvdv, av Kol DITAPYOLV EVOEIEEIS OTL EIVAL TTLO OMTOTEAEGLOTIKY KATH TMV
ev{OU®OV TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GLGTHLNTOC amd avTd Tng meprpépetac. H avtimupetikn g dpdon
opeidetol oe AQueorn emidpacn oto vmobolapkd Oeppoppvbuictikd Kévipa. O pnyoviouds g
OVOAYNTIKNG dPpACNS TNG 0eV €lval YV®OTOG Kol UTOpel Vo OXeTICETOL e KEVIPIKES KOl TEPLPEPIKES
dpdoelc.

Epdma& 1 emavorapfoavouevn 0ocoloyio dev ETOPA GTO KOAPIIAYYEINKO 1] GTO OVOTVEVGTIKO GUGTN M.
e avtifeon Le T0 AKETVAOGAAIKVALKO 0ED, 1| TAPOKETAUOAN dev emnpedlel To xpovo mpobpopPivng, dev
£)YEL AVTIOUOTETAALAKT] OPAGCT] KL OV TPOKOAEL EEEAKMOELS GTOV YAGTPEVIEPIKO GMOAN VAL

H avtipieypovmdng dpacn g eivar axoun vo Epguva.

Kagsgivy

H evioyvtikn dpdon g kageivng otnv avoiynoia ival anotéAespo S1apopov unyovicu®v: (i) tov
ATOKAEIGHOD TOV TEPIPEPIKAOV dpdcewV TG 0deVosivig mov oyetiloviat pe TV avtiAnyr Tov Tévov,
(if) ¢ evepyomoinong TV KEVIPIKOV VOPUSPEVEPYIKOV UOVOTOTIOV TOV GUVIGTOUV £VOL EVOOYEVES
oOOTNUE KOTOOTOANG Tov wdvov kot (iii) tng S1éyepong Tov KevIpKoD VEVPIKOD GLGTAUOTOS HE
EMOKOAOVOT SLOUOPP®GT TS GLVALGONUATIKNG GLVICTMGOS TOV TOVOL.

DoPPOKOOIVVOUIKEG EMOPACELS

H oamovcion avactolg tng obvOeong TpooTayAavOivdy otV TEPLPEPELD. TPOGOIOEL GTUAVTIKEG
QOPUOKOAOYIKEG 1WO10TNTEG OMMOC 1 SWINPNON TOV TPOCTOTEVTIKOV TPOCTUYAOVOWVAV GTOV
YOGTPEVTEPIKO GOANVA. ¢ K TOVTOV, 1 TOPAKETAUOAN evieikvuTOL GE 060gVElS e 16TOoPIKO acbeveiag
N G€ TEPUTTMOGELS GLYYOPNYNONS PAPUAK®V, OTTOV 1] AVOGTOAN TG GUVOEST|G TV TPOGTAYAAVIIVDY TNG
neppépetog o Mrav avemBountn (o mopdaderypo o€ oacbevelg pe 10TOPIKO YOOTPEVIEPIKNG
alpoppayiog 1 6€ NAMKIOUEVOVG).

H xog@eivn dpa emtkoupikd evioyboOVIOS TO GVOAYNTIKO OTOTELECUO TNG TOPOKETAMOANC. KAwvikd
dedopévo katédelEav OTL 0 GLVOVAGIOG TAPUKETUUOANC-KAPEIVIG VTEPEYEL MG TPOC TNV AVOKOV(LOT
a6 Tov TOVO G€ GUYKPLoT HE Ta, d1oKia mopakeTapoing povng (p<0,05).

5.2 DoPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Ta emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia Panadol Extra mepiéyovv évo cOom e 0mocdfpmong to omoio
EMLTAYVVEL T1] O1AAVOT) TOV J10KIOL GE GUYKPLOT| LE TO KOWVE O10Kia e TOV GLUVOVAGUO TOPAKETUUOANG
Kol KOQEVNG.

Zroyeio QopUAKOKIVIITIKNG 6TOV AvBpwTo amodsikvoovy 0Tt pe To Panadol Extra o ypdvog emitevéng
g OepamenTikng cuyKEvIpmong 6to TAdoua (4 ug/mL) givar 10 Aemtd, pe Gogto kot 22 AEmT, Ue YEUATO



otopdyt, dNradn 50% Tayvtepa og GUYKPLOT LE Ta KOWvd StoKia e TOV GUVOVOGHO TOPAKETALOANG Kol
KAQETVIC.

O ypovog emiteLENG TNG LEYIOTNG GLYKEVIPMOOT|G TNG TAPAKETAUOANG 010 TAAGUa (Tmax) pe to Panadol
Extra etvat 15 Aemtd ypnyopdTEPQ GE GVYKPLION LE TO KOG S10KIO LLE TOV CLUVOVAGLO TOPUKETUUOATG
KoL KAQEIVNG.

Emiong, omodeikvietar 41t T0 €0POg NG OmOPPOPNONG TNG TOPAKETAUOANG Ta pdTa 30 Aemtd
(AUCo—30) eivar mepimov 3 @opég HeEYaADTEPO G GUYKPLON WE TO KOWA SloKia e TOV GLVOLOGUO
TOPOKETAUOANG KOl KAPEVNC. 26TOGO, TO GLVOMKO VP0G TNG ATOPPOPNIONG TNG TAPOUKETAUOANG Kol
g kageivng ond ta dwokio Panadol EXxtra eivar 1codvvapo pe ekeivo amd ta Kowvd diokia pe tov
GUVOLOCUO TOPAKETOUOANG KOl KAPETVG.

HopoxeTapoin

Amoppoégnon

H amoppdenon g mapoakeTapdAng étav yopnyeitor omd to otopa eivot tayeio kot TAnpng. Ot
LEYIOTEG GLYKEVIPMOGELS 6TO TAAGHA emTvyYdvovTal og 10-60 Aemtd petd v and Tov GTOUATOG

TPOGANY).

Koazavoun

H mopaketapoin kotavépetor Toxéms og OAOLG TOVG IGTOVG. ZTOVG EVIALKES, O OYKOG KOTAVOUNS TNG
TOPOKETAUOANG eivarl mepimov 1 éwg 2 LIKG kau oto moudid xopaivetoan omd 0,7 g 1,0 L/kg. Ot
GUYKEVIPMGELS OTO Oliplal, 6TO TAAGHO Kol 6TOV GieAo givar cuykpioiuec. Ot cuvnOiouéveg avorynTikég
GLYKEVTPMGELS 610 TAdoua givor 5-20 pg/mL. ‘Exet Bpebel 6T1 vdpyet koAl cvyyévela peta&d g
GUYKEVTIPMGNG TNG GTO TAGGHLO KOl GTO avOAYNTIKO amoTélecud e H ovvdeon g Ue TIg TpOTEIVEG
ToV TAGGUOTog Kupaiveton petaé&d 20% kot 50% o T0EKéG GLUYKEVTPMOELC.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KOl ATEKKPIVETAL GTO YA

H obvdeon g mapaketatdAng Le TIG TPMTEIVES TOL TAACUATOG ivol EAAYIoTN 0TIS BepamevTicég
GLYKEVTPMOOELG.

Biopetooynuotiopdc kot omofoin

H napaxetapoin petaforileton koping oto fmap. [epinov 4% petaforiletol HECH TOV KVTOXPOUATOV
Tov Natog P-450 kot oedmvetar og évav To&ikd petafoAitn o 0moiog amoToIvMVETOL e EKAEKTIKY
oUVOEDT UE TNV MUATIKN YAovTtafelovn kot amoPdALeETOl 0TOL 0OVPO CLUVOESEUEVOS LUE KUOTEIVY KoL
LEPKATTOLPIKO 0ED.

O1 dY0 o onuovTIKEG 0001 petafoAicuod givar 1 oOlevén yuo Tov oyNUATICUd YAVKOLPOVISI®V Kot
BsuKkdV evoemV, e TN LOPOT TOV OTOimV 0moBAALETAL GTA OVPOL.

AvT0G 0 58VTEPOG TPOTOG KOPEVVLTOL TOXEMG ALV YOPNYOOVTOU LUEYAADTEPEG OOGELS OO TIG OEPATEVTIKEG.
EXdyiom mocdtnta petoPoriletal péow t@v TOAAATANG Acttovpyiog 0&EWO00OV TOL NTOTOS KUl TMV
VEQP®V TTPog ToV VOPoLVAI®UEVO peTafolritn N-aketvl-p-PBeviokvoviuivi (NAPQI) mov eivon to&ikdc
Y o KOTTOPO OAAG, VIO TG GUVICTAOUEVEG OOGEIS, adpavomoleitor amd TN yAovtabelovn Kot
amofaiAietal uLELYUEVOC E LEPKATTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT.

H péon tynq tov ypévov nuilmng xotd v omékkpion eivar 1-4 mpec. Ot petaforiteg g
TOPAKETALOANG amoPdAlovTol Kupiwg pe To ovpa. XTovg eviiAkes, To 90% g Tposinebeicag d0omg
amofdAiletor o€ 24 dpec HECH TV VEQPOV KVPlwg mg YAvKovpovidie (katd mpoceyyion 60%) kot o¢
Beucd mapdymyo o0levéng (katd tpocéyyion 30%). Aryotepo amd 5% amoPdrieton apetdfinto.

O yxpovog NumepLddov {mng tng amofoAing eival Tepimov 2 dpec.

E1dwcoi tAnBucopoi

Neopr| ovendprero

e nepintmon kaboapong kpeatvivg <10 mL/min, n amofoAn Tg TapakeTaPOANG KOl TV HETABOAITOV
g emPpadvveTaL.

I"a to yYAvkovpovidio ko ta Betcd ntapdywya ovlevéng, o puBudc amofoing eival Bpaddtepog oe dropa
ue coPapn veppikn dvcAettovpyio oe cOyKplon pe vy dropa. To gldyioto ddotnua petald kdabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysiton TapakeTOUOAN G€ AVTOVS TOVG aobeveis.

Hrotikn avendpkeio
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SOoppova pe to vedtepa dedopévo Oev @oivetal vo emnpedlel wwitepa Tov petafoAicud g
TOPOKETAUOANG. Agv vIApyel Kapio avtévoelEn yuo Tn YpNoM TG TOPAKETAUOANG o€ BepamenTikég
dooelg o acbBeveig pe ypovia otabepn nratiky voco.

Opopéveg KMVIKEG OOKIES £€xouv  KaTOOEiEeEl évov  UETPIMG EMNPEACUEVO  UETAPOAMOUO NG
TOPOKETAUOANG o€ acBeveic pe ypdvia nmatiky SucAiertovpyio, GOUTEPIAAUPBOVOLEV®VY TG AAKOOAMKNG
Kkippwong, Omwg eaivetal amd TG AVENUEVEG GUYKEVIPMOGELS TOPOKETAUOANG OTO TAAGLO Kol TOV
peyoATEPO YPpOVO Nuicelog (oNg TG amofoinc. ZTig avapopEg 0vTéG, 0 aLENUEVOGS XpOVOS NLONE TG
TOPOKETAUOANG OTO TAGCUO GUGYETIOTNKE UE TN UEWOUEVN] 1KOVOTNTO UETAPOMGOHOD NG
TOPOUKETAUOANG 6T0 Nmap. Katd cuvéneia, 1) TopakeTapoAn TPETEL VA YPTCULOTOLEITAL [IE TPOGOYY| GE
acBeveic pe nmatikn SuGAEITOLPYIN KOl AVIEVOEIKVUTOL OTOV VITAPYEL [UT] OVTIPPOTOVUEVT EVEPYT| VOGOG,
wWwitepa aAkooAkn nratitda, Eortiag g enaywyng tov CYP 2E1, n omoia odnyel oe avénuévo
GYNUATIGUO TOV NTOTOTOEKOD PETAPOAITN TN TAPOKETAUOANG.

Huxiopéva dropa

H ogappoxokvntky, n duvatdtnta ochvoeong Kot 0 LETAPOAIGUOC TG TOPOKETAUOANG LeTABAALOVTOL
ghappd 1 Ko kaBoAov 6€ NAKIOUEVE dTopa. Aev amatteitol cuvHOg Tpocapoyn TG 0G6NG Yo A TOV
oV TANOLGLO.

Kagsgivn

Amoppognon

Metd and yoprynomn ond To GTOUM, 1) KOPEVT amoppo@ATaL TAPOG Kot TOXEMG OO TOV YOUGTPEVTIEPIKO
COAVA LE TIG HEYIOTEG GLYKEVIPAOGELS VA eppavifovron peta&d S kot 120 Aentdv avaioya pe tn 660,
TNV KOTAGTOCT TNE VYELOG KOl TO, GLYYOPTYOVUUEVE QApLOKa 6€ acbeveic o€ Katdotaon vnoteiag. Aev
VILAPYOVV GTOLYEID Y10 TPOGVOTIUATIKO LETAPOMGLO.

Katovoun
H xopeivn kotavépetat evpémg o€ 6Ao 10 odpa. H péon ouvoeon e KaQeivng LE TIG TPOTEIVEG TOL
mAdopotog etvat mepimov 35%.

Blopgtooymuatiopog

H xageivn petaporiletar oxedov €& oloxnpov (~99%) oto fmap pe o&eidmon Ko amopebuiinon oe
dupopa mapdywya EavBvov mov anofdilovtar ota ovpa. To wwoévivpo CYPLA2 tov mmatikov
Kutoypouatog P450 cuoppetéyet otov eviupkd petafoAlopud g Kageivng.

AmoBoln

H amofoAn otovg evijAikeg TparyLatomoleitol oYedOV £§ 0AOKAN POV 6T0 NTap. Movo €va pikpd T0GoGTO
(1 émg 2%) T Anebeioag ddong TG KaPeivig 6ToVg avBpmdmovg amoPfdAiletar apetdfAntn oto ovpa.
2tovg evilikes, Topotnpeitan vrovn petafintotnta otov pubuod arnofoing. O nésog xpdvog niicetog
{ong oto TAAGLO LETA TNV OO TOV GTOUATOG Yopnynon etvar mepinov 4,9 wpeg pe gvpog 1,9-12,2 dpeg.

2UVOVUGUOS TOPUKETONOANG KOL KAPEIVIS

Agv éyel mopatnpndel kopeopnodg Tov S1001KacidV amofoing pte erakdAovBoug Kivdhvoug avénuévou
ypdvov Nuicelog {ong Kot ToEIKOTNTC Yo TNV Tapaketapdin. H amoppdenomn kot twv d00 dpacTik®my
ovolOV (NG TOPOKETAPOANG Kol NG Kaeeivng) elvar ypniyopn, OTWOC TEPLYPAPETAL OTIG
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTES Y10 TNV KAOE pia xwpilotd. Aev mapotnpnnkay aAAniemdpdosic.

5.3 I poxivikd d€dopéva Y10 TNV 06QALELN
ITpoxdvikd dedopéva yio TNV AGPAAELD TNG TAPOKETAUOANG Kot TNG KAPEIvNG ot PifAtoypagia dgv
TaPOVGIALOVY EVPTLLOT AVOPOPLKO LE TN CLUVIGTOUEVT] JOGOA0YIO Kot TOV TPOTO ¥PNoNG TOL

TPOIOVTOC.

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yuo TNy afloAdynon g To&koTNTag GTNV OVATapay®yn Kot TNV
aVATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV OTOOEKTMOV TPOTOTWV.
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6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Kotdroyog ekdoymv

IIpolerativomompévo dpvro, mofdovn, avBpakikd acBéotio, KpoomoPdovn, aryviko oy,
HKPOKPVOTOAAIKT KOTTOPIVY, 6TEATIKO poyvioto, Opadry | (Y'S-1-7003) Aevko, kekaBapuévo 01dwp,
Kkepl Kapvaovpng.

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gpapudletat.

6.3 Avdpkera Cong

24 pnveg

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KOTA TN GVAAEN TOV TTPOIOVTOG

Mn gpuAdoocete og Beppokpacio peyardtepn tov 25°C.

6.5 ®HoN KoL GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyet 8, 12, 16, 24, 32 1 36 diokia péca og avlextikég oo Toudd KOWELES
amoteloVUEVES 0md adtapaveS ToAvPivuloyrmpidto (PVC) mayovg 250 wm 1 300 wm ot omoieg
KOADTTOVTOL PE PUAAO dVO GTPOCE®Y 0d aAoVUiVIo Tayovg 20 um kot TepePBourikd ToAvalfvAEvio
(PET) mdyovg 8 pm.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

6.6 Iowitepeg TpoPuLAEELS ambppLyng

Kdabe aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidv 1 VIOAELU TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KOTO TOTOVG IoYVOVGESC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Haleon EALGc Movompocwnn Avavoun Etaipeia, pe dwakprtikd titho Haleon EAldg,

Aewo. Knowiag 274,

152 32 XoAavopt, AGMva, EALGOQ

TnA.: 210 2217200

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

5805/29-01-2021

9. HMEPOMHNIA IMPQTHX ET'KPIXHY / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 01 Oxtofpiov 2014

Huepounvia avavémong g adetag: 29 lavovapiov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
12/2023
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