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

Panadol Extra 500 mg/65 mg avaBpdalovta diokio

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe avappalov diokio mepiéyer S00mMg mopokeTaptdoing Kot 65mg Kapeivng.
"Exdoya pe yvoot dpdon:

Kabe avappalov dokio mepiéyer 50 mg copPrroing (E420) ko 427 mg vatpiov.
Mo tov T pn KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avappalov diokio

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTiKég gvosielg

To Panadol Extra ypnotpomoteitat yio TV anoTeAEcHOTIKT aVaKODPLOT) TOV TOVOL 1310ATEPO GTOV
TOVOKEPAAO KO TIG UIKPAVIES.

Emiong, umopei va ypnoyomombei otov movodovto, Tov movorao, T SuGUvoppola., G€ d1Apopovg
GAAovg TOVOLG OTTMG LLOAYiES, apBpaiyieg, vevpaiyiec kabOOC eniong Kot Yl Tn HEIOT TOV TLPETOV.
To Panadol Extra evdsikvutot yia yprion oe eviiikes kot pnouvg nikiog 12 e1dv kot ave.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopynone

Aocoloyia
Evnlikeg (cvumepiiaufovopévov tov nMkiopévav), toidtd kot Eonpot nikiag 12 etdv kot dve: 11

2 avaPpalovta diokia, 3 g4 popég TV Nuépal.

Houdrorpiog ninQvouog
To Panadol Extra dgv mpémnetl va ypnoyonoteitar o moudid nhkiog ko tov 12 etdv.

Negpwn dvorertovpyia

To Panadol Extra avievdeikvotol o acheveic e veQpikn ovemdpkela.

Ye aobBeveic pe coPfapn veppikr] duciettovpyio, To gAdyloto dbotnuo petald kdbe and oTONATOG
yoprynong Panadol Extra mpémet va tpomonoteitol cuppova pe to akdérovbo oynuo:

Kafdapon Kpeatvivng  Avdotnpo peta&d tTov 6660V

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

BA. emiong mopdypagpo 5.2 Gapuakokvntikég 1010mtec, E1otkol minbuouoi, Neppikr dvcieitovpyia.
Hratua dvorertovpyia
Y& aobeveic pe dwtopaypévn Nmatiky Aettovpyio, mpémel va. uewwbei n 06on 1N va mopatadel To

docoloykd pecodidotnua. H péyiom nuepnoio d6on de Ba npénet va vrepPaiverl to 60 mg/kg/muépa
(va unv vrepPaivovtal ta 2 g/muépa) 6T akOAOVDEG TEPIMTMOCELS:



- gvniikev ov {uyilovv AMydtepo amd 50 kg

- XPOVIHG | AVTLPPOTOVUEVTG EVEPYOD NTATOTADEING, 1O10iTEPO OE EKEIVOVG e Nl EOC PETPLOL
NTOTOKVTTOPIKT] AVETAPKELN

- ovvdpopov Gilbert (owoyevig vepyoiepvOpivaruio)

- XpOVIOL AAKOOMGLOV

- xpoviag TANUpEA0DS Bpéymc (xapmAd amobépata nratiking yAoutadeldovng)

- 0QLOGTOONG

BA. emiong mapdypago 5.2 GappaxokivnTikég 1d1dtntes, E1otkol minBuopol, Hrotkn dvcieitovpyia
Hlxuopévor
Zuvnbomg dev amatteital TPOGAPUOYN TG 0GOA0YING GE NAIKIOUEVOVG acheveic.

Tpomog yoprnynong

Amd 10V oTONATOG YPTIoN.

H nuepnota d6om dev mpénel va Eemepva ta 8 diokia (4.000 mg mapaketapoding/520 mg koeeivng).
Meta&d tov Ayemv va pecoiafel £va eEMAyIoTo Xpovikd SacTnid 4 ®pav.

Na pnv vrepBaivetor n covieTdpevn 060M.

[pénet va ypnoonoteital n eEAdylotn 6001 KOl Y1 TO LKPOTEPO YPOVIKO OLAGTN LN TTOV OTOLTEITOL
Y10 TV OVOKODOIoT TOV CUUTTOUATOV.

Ta avaPpalovta diokio va dStodvovtal péca Ge £va, TOTHPL VEPO.

4.3 Avtevoeilelg

- YrepevaroOnoia oty TOPAKETAUOAT, GTNV KAPEIVT 1] G KATO10 amd Ta £KS0Y0L TOV
avapEpovTal oTnV Topdypoapo 6.1.

- XoPopn NTATOKLTTOPIKY AVETAPKELL T} U OVTIPPOTOOUEVT] EVEPYOG NTaToTGOELDL

- XoPapn veppikn avemdpkelo

- Xeveppikég Mbldoers.

4.4 E1dwkéc mpogidomonoelg kot mpo@urdéers katd  ypion

Mo ™mv omoevyn tov KvdUVOL vIEPdoGoAoYing, €AEYETE OTL To GAADL YOPTYOVUEVO QAPLOKQ
(ovumeplopfovopéveV TOV GUVTOYOYPAPOVLUEVAOV KOl TV LT CLUVIOYOYPOPOVUEVOV) JEV TEPLEYOVV
TapokeTapoAn (PA. 4.5 AlAniemdpdosic pe GAACL QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES LOPPEG
aAAnAemidpaomg).

H vrepdocoroyia pe mopokeTapoin sivorl Tavo vo TpoKaAEGEL NTUTIKT AVETOPKELL, KATAGTAUGT TOL
UTOPEL VO OTOUTIOEL LETAUOGYEVGT NTOTOG 1) VL 001 YN o€l aTo Bdvaro.

H mopaxetapudin mpémnet va yopnyeital Le Tpocoyn € TEPUTTOCELS :

- Hratokvttapikig avendpkelog, ovumeptiappavouévon tov cuvdpduov Gilbert (owoyevig
vrepyorepuBpvonpior) PA. emiong mapdypago 4.2 Aosoloyia kil TpdmOg Yopnynong kat 5.2
DoppokokivnTikég 1010tNTEG, Educol mAnbucpoi, Hratikn dvciettovpyio

- XoPapng veppikng averdpkelag (kdOapomn kpeatvivng < 30 mL/min) BA. emiong mapdypapo 4.2
Aocoloyia Kot Tpomog yoprynong ko 5.2 dappokokivntikés 1010treg, Eidikol nAnbucpoi,
Neppkn| duoiettovpyia

- Avemdpkelog g apudpoyovaong g 6-mc@opikng YAVKO!NS (G6PD) (evdéyetat va odnynoet
G€ OUOAVTIKY| avoio).

- Xpoviov oAkooAo oV, VITEPPOAIKNG KATAVAA®ONG aAKOOA (3 1 TEPLoGOTEPO 0AKOOAOVY O TOTA
K&Oe nuépa)

- Avopetiog, Bovhpiog N kaye&iag, ypoviag TAnuuerong 0péyng, onyaipiog (younid amodépota
NTATIKNG YAovtafeldovng)

- Aguddtmong, vooyKopiog

- IIpénel va mapakorovBeitor N NroTiKn Aeitovpyio 6€ TEPMTMOOELS HoKpOoYpdVING ¥pNoNS 1| G
TEPIMTMOGELG YOPNYNONG VYNADV 6OGEMY TOV QUPLAKOV.



Xe acbBeveig mov Ppickoviol o€ Katdotaon eEaviAnong Towv anobepdtoyv yhoutadeldovng, n xprion e
TOPOKETALOANG Lmopel va, avENoel Tov Kivouvo g petaforkng o&émong.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OTOV 1| PAOVKAOEAKIAAIVY yopnYEiTal TAVTOYPOVA UE TOPAKETAUOAT, AOY® TOV
avénuévov kvdvvov petaforng o&émong pe avénuévo ydopa avioviav (HAGMA). O acBeveig pe
vynAo kivduvo yio HAGMA eivar kuping ekeivol e cofapn veppikn SuoAgrtovpyio, oNyn M KoK)
STpoon, €WOIKOTEPA GV EYovv ypnoyomondel oL VYNAOTEPES NUEPNOLEG OOGEIS TAUPUKETUUOANG.
Metd ) cuyxopnynon AovKAOEAKIAAIVIG Kot TapakeTaOANS, GUVICTATOL GTEVH TOPAKOAOVON GO Yol
Tov gvtomiopd ofeofacikdv dwatapaymv, cvykekpuéve s HAGMA, cvpmepiropfovopévng g
g&étaong yu 5-o&ompoiivn ot 0vpa.

e mepinton epeaviong avtdpdoewv evaicnaciog 1 xop1ynomn tov mpoidvtog Ba mpénet va dS10Komel.
Agv mpénel vo vTepPaiveTOl TO GUVIGTAOUEVO dOGOAOYIKO GYNUA. 1€ TEPUTTMGELS VIEPOOGOAOYING Oal
npénel va {nTeiton eneyovimg Tpikn fonoeia.

Edv ta cvpntopata empévouy Ba mpénet va Cnteiton 1 yvapn tov yotpoo.

Katd ) dudpkeia Aqyng tov Panadol Extra 6o mpénet va amopedyston ) viepfoiikn katavaiwon
TOTAOV TOL TEPLEYOVV KAPEIVT], OTMG KOPES, TGAL 1] LEPIKA OVOWVKTIKG, S1OTL pimopel vo TpokAn el
veupKOTNTA, EVEPENIGTITNTA Kot odmTVidL.

Eopwotdton n mpocoyn v aBANTdV 610 YEYovogs OTL TO 10100KEVAC LY OVTO TEPLEYEL KOPETVT, 1| OToia
umopei va dmael DETIKN avTidpacT 6ToV EAEYYO OVTIVTOTAPICUATOG.

Kdabe avaPpdalov diokio mepiéyel 427 mg vatpiov, mov wwodvvapel pe 21,35% g cuviotdpevng amod
tov [L.O.Y. péytotng nuepnotag tpdsinyng 2 g vatpiov HEGm SaTpoerg, yio Evav eVIAALKO.

H péyiom nuepnola d6om varpiov avtov tov mpoidviog eivar wwodvvaun pe 170% tng péyiortng
TPOTEWVOUEVTG NuepNotag doong and tov I1.0.Y. To avafpdlov dickio Panadol 500 mg Bempeitan
ynAo o vatpio. [pénet va Aapfaveral cofapd vroyn omd 66ovg akoAovBovv diaita TTwyn 6€ vaTpLo.

Kdabe avappalov diokio mepiéyel 50mg copPrtoing (E420). Acbeveic pe kAnpovouikn dvcavesio otn
opovktoln (HFI) dev mpémetl va mapouv/f va toug yopnynoetl avtd 10 QopUOKELTIKO TPOIOV.

Houdrorpixog ninQvouog
Agv mpénel va yopnyeital o€ Toudld KOTo ToV 12 10V EKTOG €AV TO GLVICTA O YIULTPOC.

4.5 AlMiemopdosic pe Gilo QUPUIOKEVTIKG TPOIOVTO Ko GAheg popPEéc aiiniemiopaocng
HMapaxetapoin

H coiucvrapion evééyetar va mapateivel tov ypovo nuilong (t72) g anofoing g mapakeTapOANS.
H yoheotupapivn HEI®VEL TNV OTOPPOPNOT| TG TOPAKETALOANC TTOV EVaL TO KOPLO OPOUCTIKO
ovototikd Tov Panadol Extra, evd n petokhompopion kot 1 dopmeptddvn avédavovv 1o pubud
amoppOPNONG TNG TAPUKETAHOANG. [Ipémel va eproTdtan 1 Tpocoyn Katd TV TautdYpovn Aym
QUPUAK®V TOL Elval ETOY®YEIS TOV NTOTIKGOV EVIOUOV (TT.Y. eowvoPapPitadin, icovialidn,
kapPopalenivn, prpoutivn KAT) 1 umopet va. dpdoovy nratotolikd (m.y. MEIAD®, wiep@epoveg) kabdg
av&dvetal o Kivouvog g nratikng PAAPNS.

Ye aocbeveic mov maipvovv PapPrrovpukd, TPIKLKAKG OVTIKOTOOMATIKG Kot OAKOOAN UTOpel va
EUPOVICTEL StaTOpoyn UETAUBOAIGUOV TNE TOPOKETAUOANG LETO TN ANYN LEYAA®Y dOGE®V Kol va, avEnOel
0 1POVOG NUEONG TG 0TO TAAGLLA.

H mpofevecion pmopel va mpokarécel oyedov dumhdoia peiwon oty kdOapon Tng TOPaKETANUOANG
avaotéAlovtag T o0levén g ne o YAvkovpoviko o&o. [pénel va e€etdletot To evdeyduevo peimang
NG 0O6NC TG TAPUKETAUOANG OTAV OLTH YOPTYELTAL TAVTOYPOVA. LE TPOPEVEGION.

SOyypovn YopNyNo” TaPAKETOUOANG LE KOVpopivee, copmeptiaufavouévng e Papeapivng, pumopei
VoL 001 YNOEL G€ WIKPES TPOTOTONGELS TV TIUDV TG AleBvovg Ouaromomuévng Zyxéong (INR). Ze
LTIV TNV TEPIMTMOT], TPEMEL VO dlevepyeitat ovEnpévn Tapakoiovinomn tov THdv g AtebBvoic
Oparomompévng Zyéong (INR) xatd v mepiodo g tantdypovng xpnong kabmg kat yio pio
gBdouGda LETA TN dtakomn TG Oepameiag e TOPOKETAUOAT.

H napokxetapoin peiwvetl m Prodtabecipudmmra tng Aapotpryivig xopig Opme va eivol cagng 1 KAMVIK)
onuocio c.



H ypovia ypiion aAkoOA pmopel va avENCEL TNV NTOTOTOEIKOTNTA TG TAPOKETUUOANG GE TEPITTOON
VEPS0COAOYING.

H tavtoypovn yopniiynon @oivoutoivng umopel vo odnynoel ot PEI®ON TG OTOTEAEGUATIKOTITOS TNG
TOPOUKETAUOANG Kot 6€ avénpévo kivouvo nratotoéikotntag. O acBeveic mov Aapupdavouvv Bepameio pe
QavuToivn TPEMEL Vo amoPehyouy LYNAES KoM xpovies d0GEIS TapakeTapoOAns. Ot acBeveic mpémel va
mapoKorovdovvral yuo evoeiEelg NmaToToKOTNTOG.

Xpovio AN OVTIETIANTTIKOV 1] GTEPOEIOMV OVTIGVAANTTIK®Y OO TO GTOUN EMNPEALOVY TA NTOTIKY
évlopa kot pmopel va gumodicovv v emitevén Bepamevtikdv emédwy 610 TAAGHO AVEAVOVTOS TO
petaforiopd TpdTNG 01600V 1| TNV AmOPOAN.

Epyoompilaxég e€etdoeig: H mapaketapdin prnopei vo dOGEL W amoTeAEGHLOTO 0VPLKOD 0&£0G GTO
aipo pe ™ péBodo Tov PMSPOPOPOAPPaIKOD 0&E0g Kot TNng YAVKOING pe TN pébodo oeddong-
VIEPOEELOAONG.

DlovikholakAAivn:  Xvviotdtor mpocoyn OTavV 1 TWOPOKETOUOAN YOPNYEITAL TOVTOXPOVO UE
OAOVKAOEOKIAAIVY, KOOMG 1 TOVTOXPOVN YOPNYNoT €xel ovoyetTiotel pe petofolikn oféwomn ue
avénuévo yaopa avioviav (HAGMA), eldikdtepa o€ ac0eveic e Tapdyovtes Kivovvov (BA. Tapdypopo
4.4).

Kageivn
H kageivn propei va avénoet tv amofoin tov Abiov amd to cdpa. ¢ ek TOHTOV, 1) TOLTOHYPOV
¥pNon O GuVIcTATOL.

4.6 LovipétnTa, Kinon kot yarovyio

Kinon
A€ cLVIGTATOL 1] YPNON TOV EOPUAKOL KATA T S10PKELR TS KONONC.

HMapaxetapoin

O1 éykueg yovaikeg TPEMEL VoL GUUPBOVAEVOVTUL TO YLOTPO TOVG TPOTOV AGBOVY TOPAKETUUOAT|, OTOS
ATOTEITAL LLE T (PO OTOLOLINTOTE POPUAKOV KATA TN didpKela TG Komong. [Ipénet va Aapfdveron
VIOYT 1] EAAYLOT OMOTEAEGUOATIKY OOOT) Kot 1 LikpoTeEpT didpkela Oepameiog.

Kageivn
H ypnon xaeeivng de cuvioTdTol KOTd TNV €YKLHOGHVI AOY® TOL ThavoD avénuévon Kivduvou
av0opuUN TG amoPfoAng oV GYeTICETAL IE TNV KOTAVOAMGT KOPEVNC.

Oniaopdg
Ag GUVIGTATOL 1] YPNGT) TOL PUPUAKOV KATE TN S1dPKELD TOL ONAacuov.

Hopaketapdin
H mopaketapddin amekkpivetal 6To untptkd Yoo ahAd 0yl 6€ KAMVIKG GNUOVTIKT TOGOTNTO OTIC

GUVIGTOUEVEG OOGELS.

Koaoegivn
H xopeivn oto untpikod yaro umopei va £xet dieyeptikn enidpacn oe Ppéen mov Onralovv, wctdco,
dev &yel mapatnpnbel onpovtikn To&ikoTnTO.

4.7 Emopaceig 61y IKavOTnNTe 001]71161G KO YEIPLGUOV PN UVIILATOV

To Panadol Extra 6gv givar mboavo vo, £xgl exidopaoT 6Ty IKOVOTNTA 001yNoNG KOl XEIPLGOD
unyovnuaToy.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC ATTO 1GTOPLKA SEOOUEVE KAVIKOV HUEAETMOV €iVOL 6TAVIES KoL 0td UiKpO
appo acbevav. Ot avemBOunTeg evépyeleg mov £xovv avapepOel amd TV £KTEVN eumelpio. LETA TNV
KuKAoQopia oTig BepanenTIKEG HOCELG — OTMG UVOPEPOVTOL GTNV ETICTLOVOT) — Kot Bempodvtan
OYETIKEC TaPOTIOEVTOL G LOPEN TVOKO TAPOUKATM 0VO OPYOVIKO GUGTNIO KOl GLYVOTNTA.



H ak6éAovOn cuvOnkn €xet xpnoomomOel yia v Ta&tvounon tewv avembounToyv EVEPYEIDV: TOAD
ovyvég (21/10), ouyvég (>1/100 g <1/10), Oyt ovyvég (>1/1.000 £mg <1/100), omdvieg (>1/10.000
¢mg <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000), un yvowotig cvuyvotrog (N cuyvomTa dev pmopet va
extiunOet pe Pdon ta dSwwbéoipa dedopévar).

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv Exel ekTiundel PAceL TV avbopunT®mV ovapop®V Tov

eMoednoav and ta dedopéva petd

™V KuKAopopia.

Opyaviko cGOGTNNA.

IAvsmGl')m]m gvépysiu

|vav(m]w

IHopoxkeTapoin

AtoTopayéc Tov oomomTikod  [@poppomevia [ToAv omdvia
KL TOV AEUPIKOY CLGTNUOTOS  |AKOKKLOKLTTOPOLO [ToAv ondvia
Ovdetepomevia Mn yvooTig
IAgvkomevia Mn YvooTig
AtoTapayEg Tov avosomotnTikoy |Avageulasio [ToAV omdvieg
GLUGTNLOTOG 'YrepevarcOnoio

AL0TOPOYES TOV OVATTVELGTIKOD
GLGTHILOTOC, TOL DdpoKa Kot
Tov HecoHPAKION

Bpoyyodonacpog og acbeveig evaicOntovg
oV aompivn kot dAha MZAD.

TToAV) onavia

AL0TOPOYEG TOL TOTOG KoL TOV

Hratikn dvciettovpyio

TToAV) onavia

To&wkn emdeppiky vekpoivon
>vvdpopo Stevens-Johnson

NOANPOP®V Hratikn avemdpkeio Mn yvooTig
Hrmotuen véxkpwon Mn YvooTig
Hratitida Mn YvootiG
AyYEL0KEG OLOTAPOYES Y7otaon (og chuntopo avapuriaéiog) Mn yvooTig
Aratapoayéc Tov yaoTpevteptkol |Atbppota Mn YvooTig
GUGTNLATOG Kot\ako dhyog Mn yvooTNIG
Atotapayég Tov 6éppatog kot TouKvidwon Mn yvooTig
VTOJOPLOL 16TV Ep0Onuo Mn yvooTig
E&GvOnua [ToAv omdvia
O&eia yevikevpuévn €avOnuotikn
DLvktaivoon Mn yvooTtig

TToA) omavia
TToA0 omavio

EVEPEDIGTOTNTA, VEVPIKOTITA

IAyyelooionpa [ToAv ondvia
Kvnouog Mn yvootig
[opoaxiwvikéc eEetdoelg Hraticd Evlopa avénuéva Mn yvootiG
A1eBvig Oparomomuévn Zyéon petowuévn  IMn yvootg
AeBvniic Opodomompévn Zyxéon avénuévn  Mn yvootc
Kagsgivn
Atotapayéc Tov Kevipucon Z,6An, KepaAadyio Mn yvootig
Nevpucoh Xvotipatog
AtoTopayEc Tov KapdloKkon AicOnuo modpdv Mn YvootG
GUOTNLOTOG
Yoyatpucég dtatapoyég IAbTTvia, avnovyia, Gyyog Kot Mn YvooTIG




AtoTopayég Tov yaotpeviepkol |[[aotpikd evoyAnuota Mn YvooTig
GUOTNLOTOG

OT0v TO0 GLUVICTMUEVO HOGOAOYIKO GYTLLOL TOPAKETAUOANG — KOQEIVNG cLVOVALETOL e TNV TPOGANYT
KAPETVNG LECH TNG SLATPOPT|S, 1| EMAKOLOVON LYNAOTEPT OGN Kapeivng umopel va avénoet v
mOoVOTNTO EKONAMONC OVETIOOUNTOV EVEPYEIMV IOV GYETILOVTOL LLE TV KOQEIV.

Eroviog 1 HETE amd ANyn UEYAA®MY dOCEMV EXOVV avopEPDEL ML YOTTPIKA EVOYANLOTO, OLUOAVTIKY
avopio, oxokklokvttapoipio, peborpoceopvorpio, depupoaticd eSovOnuata, kvidwon, TLPETOG,
vroyAvkoupio, d1€yepon 1 KATOOGTOA) TOL KEVTIPIKOV vevpikod cvotnpotog (KNZX), Opoufonevikn
mopeupo. Iapoatetapévn Aqun LYNAGV 006E@V Pmopel Vo TPOKOAEGEL VEPPOTTADELD Kol OTOVIMG
TOYKPENTITION.

e omhvieg TEPUTMGELS EYovV avapepBel vavtia, Eapvikh andAgia Papovs, ammdAglo OpeEng Kat ikTepOG.

H mapaxetopoin pnopet vo TpokaAiésel GoPapEg dEPUATIKES OVTIOPACELS TOV UITOPEL VoL etvat
Bavatneodpec, Omwg o&eia yevikevpévn e&ovOnpatikn eAvktoivoon, cuvopopo Stevens-Johnson, kot
to&kn emdeppuky vekporvon. Ot acBeveig mpénet va eviepdvovTaL Yo, To onpeia g coPapng
OEPLOTIKNG avTIOPAONMG KoL 1] XPTOT) TOV QUPUAKOV TPETEL VO SIOKOTTETOL GTIV TPMTI EUPAVIOT
depuotikod e&avONUaTog 1) 0To10VINTOTE AAAOV onueiov vepevatsOnciog.

Avapopd mBavoroyovueveov avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avag@opd mifavoroyoduevmy avemBountov evepyeidv PeTE amd T Yop1yNon AdE1C KUKAOPOPTag
TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénetl tn cuveyn mapakolovbnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg emayyeAuatieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES aveTIBOUNTEG eVvEPYEleg atov EBvikd Opyavioud
Ddappdxov (Meosoyeiov 284, GR-15562 XoAapydg, ABMva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
2106549585, Iototonog: http://www.eof.gr).

4.9 Ynepdoooroyia

HopoxeTopoin

Ortov Anebei vepPorikr) 6001 TAPOKETAUOANG UTOPEL VO TPOKANDEL NTOTIKY AVETAPKELL, KATAGTOON
OV UTOPEL VO ATOITNOEL LETAUOGYELGT NTOTOG 1) Vo 00N ynoet 6to Bdvaro. Exel mapatnpnbel oéela
TOYKPENTITION, GLVIHOMG UE NTOTIKY GOLGAELTOLPYIO Kol NTATOTOEIKOTNTA.

H vrepdocoroyia pmopel va givol amotéhespo akovolag 1 €K00CI0G ANYNG UEYOANC TOGOTNTOG
TOPOKETALOANG 1| TOPOTETAUEVNG AYNG VYNADY d0cewv. Ot cuvéneleg pmopet va etvor ToAd coPapéc.
H vrepdocoroyia pe TpOGANYN HEYAANG TOGOTNTOG TAUPUKETAUOANG 7,5 g 1] TEPIGGATEPO GE EVIAIKES
1 140 mg/kg copotikod Bapovg oe modid, mpokoalel Kuttapolvtikiy nratitida, mbovr va endyst oOAKn
KOl U1 avoeTPEYLUN VEKPMOT], UE OTOTEAECUO NTOTOKLTTOPIKY OVETAPKELX, UETABOAKT 0&Eman Kot
gyKeporomabeia mov pumopel va odnynoet o€ koo Ko Odvarto.

Ta ovumtopate g vrepdocoroyiag eueoavilovion evtog 24 mpdv kot eEelicoovtal og Baphtnra.
[epthappdvouvv vavrtia, épeto, vrepidpmaoia, AnBapyo, Kotkakd dryog, (AN, GVYYLOT, TTOGCT TNG
mécews, appubuiss kat iktepo. [ap’ 6T n Nratkn) PAAPTN avartioceTol péca oTig TpdTeg 12 dpeg
Ao TN ANYN, T0 CUUTTOUATO UTOPEL VO ELPaVIcOoDV HeTd amd 24 £wc 48 dpeg, VA QTAVOLY GTO
péyioto g Paputntdg Toug otig 4 £m¢ 6 nuépeg petd ) Aym. Iapd v EAdewyn copntopdtoyv, ot
acBeveic mpémel va amevfHvoviol apESOS GTO VOGOKOUEID Y10, AUEST] 1OTPIKN TEPIBAAYT).

Mropel vo €XEl WG AMOTEAEGLO NTTOTIKY] OVETAPKELN [LE eYKEPaAomaeln, KOuo Kot Odvato. Mropei
gmiong vo, avortuyfovv o&émaon, oidnua eyKeQALov, aloppayia, LITOYAVKOLia, VTOTACT, AoiUmEN Kot
VEPPIKN OVETAPKELQ.

Epyoomplokdc  avomtdcoETOl  DAEPTPAVOOUIVOCOLUIN,  VIEpyorepubpvatpio, — YOAQKTIKY
aQLOPOYOVACT] Kol TapdTaoT Tov YPOVoL TpobpouPivng upe pelpévo, emimeda wov UTOPEl Vo
eupavictouv 12 émg 48 dpeg axoAovBwg TG TPOSANYNG, oL omoterel aglomioto deiktn g eEEMENS
NG NUATIKNAG Agttovpyiag Kol mpenel va mapokolovbeitar Taktikd. Hrotkég dokipacisc mpémel va
de&dyovton katd tnv Evapén e Oepameiog kot vo exavorappdvoviol kibe 24 dpeg. XTIC TEPIGGOTEPEC
TEPMTMOGELG, Ol NTOATIKEG TPOVOUUIVAGEG EMIGTPEPOVY GTO, PUGLOAOYIKA entineda o€ 1 €wc 2 efdoudadeg



HE TANPN ATOKATACTOON TNG AEtTovpyiag Tov fmotoc. Eviovtol, og mold cofapéc mepuntdoelc pmopel
va givat avoyKoio 1 LETOUOGYEVOT NITTOC.

Mmropei va eppavicbei ofelo veppikn avendpkela omd oeio. COANVAPLOKT VEKPOOT] OKOUN Kot XOPIg
mv dmopén mmatikng PrAaPng. Emiong pmopel va eppavicboiv PAaPeg tov pvokapdiov kot
TOYKPEATITION.

Yrdpyer kivduvog dnintmpiacng, Wwitepa oe acbevelg pe NroTk) vOco, 68 TEPIMTMOGELS YPOVIOL
aAKooMooV, oe acbevelg pe ypovia miAnupeln Bpéym ko oe acBeveic mov AapPbvovy enaywmyeic
ev@ouwv. H vrepdocoroyia pmopel va givor Bovatneopa, 1810itepa 6€ QLTEG TIC TEPITTOCELS.

H to&womta g mapaxetopdAng ogpeiletal oy mopoywyn evog ek TV peTafoMtdv Tng, T N-
axetvA-p-Peviokivovipivng (NAPQI), n omoie adpavomoteitol pe cbvdeon pe yrovtabelovn Kot
amoPaAAieTal ou{ELYUEVT LE UEPKOATTOTOVPIVI] KOL KVOTEIVY. XTI TEPIMTMOCELG VTEPOOCOAOYING TO
amofépata g yAoutafeiovng e&avtiovvran ko 1 ehetBepn NAPQI evodveton pe Be1obdpLAMKES OpadES
0T NOTOKVTTOP, TA OTTOL0L £TGL KATUGTPEPOVTAL.

Ovoiec, 6mwg N axeTvAokvoTeiv Kot 1 pebdelovivn, ol omoieg emavopbdvovy ta amobépato ™G
yAovtaBeldvng, YPNOLOTOOVVTOL ®G avtidota ot onAnmmpiacn omd mapaketopdin. H N-
axetviokvoteivn (NAC) propet va ddoet kdmolov Pabuov mpootacio akdpo Kot petd ond 16 dpec.

H avtipetonion g vrepdocoroyiog TpEnel va YiveTol oUécmE Kol 6TO VOGOKOUEID, QKOO Kol OV
amoLGLALovV TO CLUTTAONATO, H1OTL VTLAPYEL O Kivouvog kaBvotepnuévng nmatikng PAAPNS. H yaotpikn
Ao OTOV EKTEAEITAL EVTOG 2 MPDV OO TNG ANYEDS UTOUAKPVVEL OO TO GTOUOYO TO, VITOAEILILOTOL
oV Qappdaxov. H yopriynomn evepyod avOpoka eumodilel Tnv amoppdenon g TopakETUUOANG aTO TO
évtepo. H epappoyn yevikov pétpmv vroompiEng etvar anapaitn. H yopiynon tov avtidotov apyilet
apéowc, epodoov 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 avéAoyo UE TO ATOTEAEGLOTO TOV UETPTCEDY TOV
EMTESWOV TNG TOPUKETOUOANG GTO TAGGLLA.

Ipw v évapén g Bepanciog, mapte detypo ailoTog Yo ToV TPOGOOPICUO TG TUPUKETAUOANG GTO
TAAC UM, OGO TO SLVUTOV GUVTOUOTEPQL.

H pétpnon tov emmédov npénet va yivetor 4 dpeg PeTd tn ANy Kot va €yet yivel uéypt 16 dpeg am’
avt]. Ot TpéG TV emMIEd®V TOPAKETAUOANG TAACUOTOS TOL 000evols ouykpivovior pe €va
TPOTVTOTOUNIEVO VOUOYPOUUE, TOV ETMEOMV TPOC TO XPOvo amd TG Myemg (BAéme Zyqua 1). H
YOPNYNOT TOL OVTIOOTOL YpetdieTon €6V Ta ENimedn TOLV 0oOEVODG Etval TAV® OO TN YPOUUY KIVOOVOD.
I'evikdg Bempeitor 6TL 1 gpanaé Aqyn dveo tov 10 g mopakeTapdAing Lropel vo TPOKUAESEL KAMVIKDG
£xonAn nrartokvtTapikn PAAPT. Bapid Oavomedpa PAAPN cuvibog emépyeton pe ) ARy Gveo TV
25 g. O1 GVYKEVIPMOOELS TNE TUPUKETAUOANC 6TO TAAGHO oyeTilovTal pe Tn cofapdTnTo TNG NTOTIKNAG
BAdpnc. Emineda dvo tov 300 pg/x.ex. 4 dpeg petd ) Afym givon evéektikd avantuéng cofapng
PAGPnc. Exmineda kdto tov 150 ug/x.ex. onpaivovv 0tL 1 avartuén nratokuttopikng PAAPNG eivan
amiovn.

H aketvhokvoteivn yopnyeital omd Tov otopatog 1 evéoprePimg. [apd to 6Tt glvan o amotelecHaTIKN
otav 1 yopnynon g apyilet evidg 8 wpadv amd g ANYEMS, TPETEL VOL YOPTYEITAL KOt OV akOUN £XOVV
mapéNOeL 24 dpeg amod T Ay.

Evdopliefing yopnyovvtar apywadg 150 mg/kg B.X. dwodvpéva o 200 k.ek. yAvkoing 5% oe €yyvon
15-20 Aemtddv, axorovBodueva amd Eyyvon 50 mg/kg B.X. og 500 k.ex. yAvkoing 5% tig endpeveg 4
wpec ko petd 100 mg/kg BX og 1000 k.ex. yYAvkoing 5% yia T1g enodueveg 16 dpeg.

SUVoAKOC xpovog yopnynong 20 mpeg. Edv eppavicbel avapuloktikn avtidpaon avtipetomiletol pe
OVTUCTOUIVIKA KOL 1] XOPNYNON TNG OKETVAOKVOTEIVIG Umopel va cuveyioBel e yauniotepo pubuo.
Amb 1oV otOpaTog yopnyovvtor apyikmg 140 mg/kg B.X. ko v cvveyeio 70 mg/kg B.X. kabs 4 dpeg
vy 17 popéc.

H pebeovivn mpémer va yopnysitow to apyotepo 10 dpeg petd T Ayn, S0QOPETIKG 1)
OTTOTELEGUATIKOTNTA TNG LEIDVETAL. XOPNYOUVTOL ard TOL 6TONNTOC 2,5 g kaBe 4 dpeg kot Yo 4 Popéc.
Edv to ev 10 petald petpnbévia eminmedo g mapakeTauding eivar kdto amd to Oplo KvduvVou
SLOKOTTTETAL 1] YOPNYNGT TOV AVTIOOTOV.

H amotuyia g aywyng pe avtidota eivor £voelén yio petapdoyevon Neatog.
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Qpeg petd v My
Zympo 1.
Kotd RUMACK-MATTHEW voudypoupo mposdlopiopod Tov Kivohvov MTOTOKLTTAPIKNS PAGPNS
CUUPOVO, LE TIG CUYKEVIPMGELS TNG TOPOKETAUOANG oT0 mAdoua. loyder povo Yo gpamas Aqyn
mopokeTopoine. o ta dropa vynAlod Kivdhvov, o Kivouvog apyilel 101 amd TNV GUVEYN YPOUUT.

Kagsgivn

H vrepPorikn 660m kapeivng umopel va 0dNyNoeL 6€ entyaotpolyia, EUETO, dS100pNON, TOXLKAPIIC 1
Kapdlokn appuduia, S1EYEPGN TOL KEVTPIKOV VELPIKOD GLGTHTOC (abmvia, avnovyia, diéyepon,
TAPOYY], VELPIKOTNTO, TPOLO KOl CTAGHOVC).

I va ekdnAmBoiv KAvikd onuoavtikd coprtduata vaepBoiikng doong kapeivng ue to Panadol
Extra, n xatovolmbeico mocdmra Oo oyetiCeton pe cofopn NroTOTOEIKOTNTA OPEIAOUEVT] GTNV
TOPOKETALOAT.

H vymn d6om drrtavBpakikod vaTpiov avopéveTal va 0Ny CEL GE YOUGTPEVIEPIKH CUUTTAOUATO OTWOG
gpVYEC kat vowtia. Emmdéov, ot vymAéc d0oelg ditTavOpakikod voTpiov umopel vo TpoKaAEGovV
VIEPVATPLOLLLIO. XE ATV TNV TEPInT®ON, Ba mpénel o1 acheveig va axolovBncoovy avaroyn Bepaneia
Yl vl puOIGTOUV 01 NAEKTPOADTEG.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 DoPPOKOOIVVIULKEG LOLOTNTES
Dappaxobepansvtiky karnyopio: Avaiyntkd kot avtimupetikd, koduog ATC: NO2B E51

To Panadol Extra mepiéyet évo cuvdvaoud 600 dpacTiK®v ovoldv. Thg mapaKeTapoAng, N onoia Xt
OVOAYNTIKEG KOl OVTUTLPETIKEG IO1OTNTEG, KOl TNG KAPEIVNG, 1) omoia £xel d1eyepTikn SpAoT 6To
Kevtpukd Nevpueod Zootmnuo (K.N.X).

Mnyoviopdg dpaong

HopoaxeTapoin

H mopoketapoln omotedel tov kOplo evepyd petafoAitn ™ @owvaketiviig oAlAd otepeitol TV
avemBountov evepyeldv . 'Exel avolyntikég kol avTimupeTikég 1010TNTEG TOPOUOLES HE OVTEG TOL
OKETVAOCHAIKVAIKOV 0E€0G Kol acbeveic avtipieypovodelg 1010tnreg. Eivar acbevng avactoléag g



BrocivBeonc twv mposTaylovovay ov Kot vITdpyovy evOeifelg 6Tt £ival TO ATOTEAECUATIKY KOTH TV
evlOL®V TOL KEVIPIKOV VELPIKOD GUOTHUOTOC amd avtd TG Teprpépetas. H avtumvpetikn e dpdon
opeideton oe aueorn emidpacn oto vmobolopikd OeppopvOuiotikd kévipa. O pnyoviouds g
AVOAYNTIKNG OPACTC TNG O&V Eival YV®OTOG Kol UTOPEL Vo OYETICETOL PE KEVIPIKES KO TEPLPEPIKEG
dpdoerc.

Epdna& 1 eravorapfovopevn docoroyia dev mdpA 6TO KAPIAYYEWKO 1 GTO OVOTVEVGTIKO GOGTNLLA.
e avtifeon Ue TO OKETVAOGUAKVALKO 0£D, 1| TAPOKETAUOAT deV EMNpedlel To xpOvo TpobpouPivng, dev
£XEL AVTIOLLOTETAALOKT] OPAGT] KoL OV TPOKOAEL EEEAKDOELS GTOV YAGTPEVIEPIKO GMOANVOL.

H avtipieypovaddng dpdon g elvar akdun vd Epgvva.

Kagegivn

H gvioyutik dpdon g Kagpeivng oty avaiynoio givol arotédeopo Stopdpmv unyaviopmv: (i) Tov
ATOKAEIGUOD TOV TEPLPEPIKAOV OPACEMV TNG AOEVOCTVNG OV OYETILOVTOL e TNV aVTIANYT TOV TOVOU,
(i) g evepyomoinonc TV KEVIPIKOV VOPUSPEVEPYIKOV LLOVOTOTIMV TOV GUVIGTOVV £VOL EVOOYEVEG
o0oTNHO KATOOTOANG TOV TOVOL Kat (iii) Tng d1éyepong Tov KeVIPIKOH VELPIKOD GUGTHUATOG LE
ENOKOAOLOT SLOUUOPP®GT TNG GLVOLGONUOTIKNG CLVIGTMOGAS TOV TOVOL.

@ appoKOOVVIPIKEG EMOPACELS

H omovcio avactoAng g obvBeong mpootaylavolvdv oTnV TEPLPEPELN TPOGOIOEL GNUAVTIKES
QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG OMMC 1 OTHPNOT TOV  TPOCTOTEVTIKDY  TPOCTAYANVOIVDY  GTO
YOOTPEVTEPIKO GOANVA. £2G EK TOVTOV, 1| TAPOUKETAUOAT EVOEikVLTAL GE: 0loOEVELG e 10TOP1Kd asbeveiag
1M O€ TEPUITAOCELS GLYYOPNYNONG POPUAK®V, OTOV 1] AVOGTOAN TNG GUVOESTG TV TPOGTAYAAVIIVDV TNG
nepleépetog Bo Mrav avemBountn (Yo mopdderypo o€ acbevelg pe 1GTOPIKO YOOTPEVIEPIKNG
alpoppayiog 7 6€ NMKIOUEVOVG).

H xoapeivn dpa emikovpikd evioybhoviog TO avolynTikod omoTéEAEGU TNG MOPOKETAHOANG. Khvikd
dedopéva KaTédeEav OTL 0 GLVOVOGUOG TAPAKETAUOANG-KAPEIVNG VIEPEYEL MG TPOG TNV AVAKOV(LON
a6 Tov TOVO 6€ GUYKPLoT UE To, d1okio mapakeTapoing uovng (p<0,05).

To drttavOpakikd vATplo dev EXEL YVOOTN AVOAYNTIKY OpAoT).

5.2 DopPOKOKIVITIKESG 1O10TTEG
HopoaxeTapoin

Anoppdenon
H amoppdenon g mapaxetapoing otov yopnysitol and to otopa eivar tayeia kot mAnpng. Ot
LEYIOTEG GUYKEVIPMOOELS 6TO TAAGHA eMTVYYAvovTaL og 10-60 Aemtd petd TV and ToL GTOUATOG

TPOGANY).

Koatavoun
H mopoketapodn katovERETOL TOXEMG GE OAOVE TOVG IGTOVG. XTOVEC EVIIAMKEG, 0 OYKOG KAUTUVOUNG TNG

TOPOKETAUOANG givar mtepimov 1 €w¢ 2 L/Kg kot oto moudid kopaiverar omd 0,7 éwg 1,0 L/Kg. Ot
GUYKEVIPMOGELS GTO Aipla, 6T0 TAAGHA Kol 6ToV Gigho glvar cvykpioyes. Ot cuvnbiopéveg avaiyntucég
OLYKEVTPMOELS 010 TTAdoua givor 5-20 pg/mL. ‘Exetr Bpebel 611 vapyetl koAl cvyyévela HeETAED NG
GUYKEVTIPMGNG TNG GTO TAAGLO KoL 0TO OVOAYNTIKO omoTéAecud e, H odvdeon g e Tig TpoTeiveg
Tov TAdopaTog Kupatveron petatd 20% kot 50% oe ToEIEG CUYKEVTPDOGEL.

Awmepvd Tov TAOKOVVTO KO ATEKKPIVETAL GTO YOAQ.

H obvdeomn g TopakeTapong Ue TIC TPOTEIVEG TOL TAAGHOTOG Elval ELAYIOTN GTIC OEpUmEVTIKEG
GLYKEVTPMOELG.

Buopetaoynuotiopdc kot amofoin

H mapoxetapoin petaforiletar kuping oto nrap. [epinov 4% uetaforiletol HECH TOV KVTOXPOUATOV
Tov Nratog P-450 kot o&eddvetal og éva T0E1KO HeTaPOAIT 0 000G ATOTOSIVAOVETAL [LE EKAEKTIKNY
oVVOEST HE TNV MTatTikn yAovtabeldvn Kot amoPAALETOL GTO OVPA CLUVOESEUEVO LLE KVOTEIVI Kot
HEPKATTOVPLKO 0ED.

O1 3Y0 o oNuUovTIKEG 0001 petafoicuod eivar 1 oOlevén ylor Tov oyNUATIOUO YAVKOLPOVISI®VY Kot
BsuKk®OV evoEDV, LIE TN LOPPT TOV 0TOI®MV 0ToBAALETAL GTA OVPOL.

AVT0G 0 68VTEPOG TPOTOG KOPEVVITUL TAXEMG OV YOPTYOUVTOL LEYAADTEPES OOGELS OTTO TG OepamELTIKEG.




EAdyiot mocotnta petaforiletar pécm twv mOAMATANG-AEITOVPYIOG 0EEDACHY TOV HITOTOC KOl TV
VEQPP®V TTPog ToV VOPoLAWUEVO peTafolritn N-aketvl-p-Peviokvoviuiviy (NAPQI) mov eivon to&kdc
Y o KOTTOPO OAAG, VO TIC GLVICTOUEVEC OOCEIS, adpavomoleitor amd T yAovtafeldvn kot
amoPfaAAietal GULELYUEVOC LE LEPKOTTOTOVPIVI] KOl KUGTEIVT).

H péon tiun tov ypodvov nulong kot v anékkpion eivor 1-4 dpegs.

Ot petoforiteg ¢ mopoKeTapOANG amofdAloviol Kupimg pe To ovpa. XTovg eVAAIKeES, t0 90% Tng
npocinebeicag d6ong amofdAiieTon oe 24 dPeG HECH TOV VEQPOV KLPIOG MG YAvKovpovidla (KoTd
mpocéyyon 60%) kot ¢ Oetikd mapdymyo ovlevéng (katd mpocéyyion 30%). Arydtepo omd 5%
amoPaAAeTal QUETAPANTO.

O ypovog numepLddov {mNg g amofoAing eivar Tepimov 2 dpec.

Neopr| ovendprelo

Y mepintoon kaBapong kpeativivg <10 mL/min, 1 amwofoAr] Tng TopOKETOUOANG KAl TOV HETAPOAITOV
g emPpadvveTar.

I'a to yAvkovpovido ko ta Betikd mapdymya ovlevéng, o puBudc amofoing eivar fpaditepog oe dtopa
ue coPapn veppikn ducAettovpyion oe ouyKplon pe vy dropo. To eidyioto dotnuo petal&d Kdabe
yopnynong eivai 6 1 8 dpeg, dtav yopnysitoan TapakeTodAn 6€ aVTOVS TOVG acbevels.

Hrotum averndpkelo

SOoppova pe to vedtepa dedouéva Oev aivetor va emnpedlel Wiaitepa 10 pETAPOAICUO NG
TOPOKETAUOANG. Agv vrdpyel Kapio avtévoelEn yuo T YpHomn NG TOPAKETOUOANG G€ BepamevTikcég
dooelg o acbeveic pe ypovia otabepn nratikny voco.

Opilopéveg KAMVIKEC OOKIES €xouv  KaTOOeiEel €vo UETPIMG EMMPEOCUEVO  UETUPOAMGUO  TNG
TOPOKETAUOANG o€ acbeveic pe ypdvia Nratikn SLGAELTOVPYiD, CUUTEPIAAUPBOVOUEV®VY TNG OAKOOAKTG
Kippwong, Omwg eoaivetal amd TIC aVENUEVEG GUYKEVIPMOGELS TOPOKETAUOANG GTO TAAGHO KOl TOV
peYoADTEPO YPpOVO Nuicelog CoNg ¢ amoBoine. ZTig avapopég avTég, 0 avénuévog xpovog NLmNG ™G
TOPOUKETAUOANG OTO TAGCUO, CULCYETIOTNKE HE TN UEIOUEVN 1KOVOTNTO UETAPOAICUOD  TNG
TOPOKETAUOANG 6T0 Nmap. Katd cuvéneia, 1 TopakeTaploAn TPETEL VO YPNCUYLOTOLEITAL [LE TPOGOYY| GE
acOeveic pe Nmatikn SVGAEITOLPYIO KO OVTEVOETKVTOL OTAV DTTAPYEL LT OVTIPPOTOVUEVT] EVEPYT VOGOC,
Wwitepa aAkooAkn nratitda, Eartiag g enoywyng tov CYP 2EI1, n onoio 0dnyel oe avénuévo
GYNUATIGUO TOV NTOTOTOEWKOD HETAPOAITN TNG TAPUKETAUOANG.

HAwwouéva dropa

H oappoxokivntiky, n duvatdtra chHvoeong Kot 0 LETAPOMGUOG TNG TUPAKETAUOANG HETAPAALOVTOL
ghappd 1 Kot kaBoAov og NAKiopévVe dtopa. Aev amatteitor cuvilmg Tpocappoyn g 66oNG Yo aTOV
oV TANOLGLO.

Kagsgivy

Anoppdenon

Metd amd yoprynon omd To GTOU, 1] KAPEIVI amoppopiTol TANP®G KoL TAXEMS OO TO YUOTPEVIEPIKO
COAVA UE TIG LEYIOTEG CLYKEVTPMOELS Vo, eppavifovtor petald 5 kon 120 Aentmdv avdioya pe
d00T], TNV KOTAGTAON TNG VYEIOG KL TO CLYYOPTYOVLEVE @apuaKe o 0ofeveic G€ KOTAGTOON
ynoteiog. Aev VITAPYOLY GTOLXELD Y10l TPOCVOTNHOTIKO LETOPOAMGHO.

Katovoun
H xageivn katavéuetat evpémg oe OA0 10 copa. H péon chvdeon tng Kapeivng Ue T TpmTeiveg Tov
T dopatog etvar tepimov 35%.

Biopetooynpatiopdc

H xoapeivn petaporileton oyeddv €& ohokAnpov (~99%) cto fmap pe o&eidmon kot amopebviinon o
duapopa Tapdymya EavOvav tov arofdiiovtarl ota ovpa. To iooévlvpo CYPLA2 tov nraticon
KUTOYPp®UaTog P450 cvppetéyel otov eviuuKo HeTafoAIoIO TG KaPEIVIC.

AmofoAn
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H amofoin otoug eviAiKeg TparyLATOTTOLEITOL GYEAOV €& OAOKA POV GTO NIap. Movo €va Likpo
10600710 (1 €wg 2%) g Anebeicag d6ong g Kapeivng otovs avBpdmovg amofdAleTar apetdfAn
6T 00pa. TOVG EVIAIKES, TapaTnpeitat Evtovn petafintdtnta 6to puouod amofoine. O uésog ypovog
nuicglog (N 610 TAAGHO LETA TNV OTO TOVL GTOUATOG Yopnynon eivat tepimov 4,9 mpeg pe gbpog 1,9-
12,2 opeg.

2UVOVUGNOS TAPUKETONOANG KOL KOPEIVIS

Agv éxel mapotnpn el Kopeopog TV SLodKacL®Y 0moBoANg e emakOA0VB0VS KIvdHvoug avénuévou
xpdvov nuicelag Long Kot To&ikdTnTog Yo TV TapakeTooAn. H aroppdenon Kot t@v d0o dpacTikmdv
0VGIMV (TNG TOPAKETAUUOANG Kal TG KOPEIVNG) ival Ypryopn OTIMS TEPTYPAPETAL OTIG
QOPUOKOKIVITIKES 1O10TNTES Y10 TNV KAOE pia xwpiotd. Agv mopoatnphOnioy aAANAETIOpAcELC.

To avafpalovta diokio Panadol Extra mepiéyovv drrtavOpakikd vatplo kot avOpakikd vaTplo mov
BeAtidvouy TV amoppOENOT TOV PAPUAKOV.

DopULOKOKIVITIKA OEGOUEVA GTOV AVOPMTO amodEIKVOOVY OTL 1] TOPUKETAUOAN KOl 1) KAPETVT GTA
avafpalovta diokio Panadol Extra mtopovciacoy ypnyopotepn kot peyaldTepN amoppoenon
(Lel®pEVO Tmax Ko peyordtepo AUCo.10nr) o€ cOyKpion pe Ta dwokio Panadol Extra.

5.3 IHpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

IpoxAvikd dedopéva Yo TNV AGPAAELD TNE TAPAKETOUOANG Kol TNG Kapeivng ot PiAoypapio dev
TOPOLGIALOVY EVPTLLOTO AVOPOPIKE LE TN CLUVIGTOUEVT] SOGOA0YIO Kot TOV TPOTTO ¥PNoNG TOL
TPOTOVTOG,.

Agv vrdpyovv copPatikéc peréteg yioo v aloAdynon g To&koOTNTaG TNV OVATePUy®yn Kot TNV
AVATTUEN LE TN XPNOT TOV IGYVOVIOV ATOOEKTMOV TPOTOTWV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

AuttavOpakiko vatplo, GopPLtoAn, voTplovyog cokyapivn, Aaovpvlodeukod vatpio, Kitpikd o0&
dvudpo, avBpakikd vatplo dvudpo, TolvPddvr, duebucdvn (vypn ctikdvn 200/350)

6.2 Acvpfatotnreg

Agv gpapudlerat.

6.3 Awdpkera Lomg

48 unveg

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV QVAAEN TOV TTPOIOGVTOG
dvrdooete o Ogppokpacio pikpdtepn tov 25 °C.

Awnpeite Tov TEPLEKTT KAAG KAEIGUEVO.

DvAdooete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIN Y10 VO TPOCGTATEVETAL OO TNV VYPACIA.

6.5 DVo1 KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

Kovti mov mepiéyetl 12 i 16 avafpdlovta diokio o€ Strips. Mmopei va. unv kukAo@opolv 6A&g ot
GLOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPULLAEELS ambppLYNG KoL AALOG YEIPIGNOG

Kabe aypnoiponointo eopuokevtikd tpoidv 1 DVIOAEWUN TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVGESC GYETIKESG SLOTAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Haleon EALGg Movorpocmnn Avavoun Etaipeia, pe dtaxprikd titho Haleon EAAGG,
Aswo. Knowiog 274,

152 32 Xoalavopt, Abnva, EALGSa
TnA.: +302102217200

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

39601/10/18-04-2011

9. HMEPOMHNIA THX ITIPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepounvia mpatng éykpiong: 31 Aekepppiov 2000
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 18 Arpihiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

12/2023
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