HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX

ADVIL®
Ibuprofen

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY NPOIONTOX: Advil®

2. INOIOTIKH & ITOXOTIKH YXYNOEXH:

Ibuprofen (1Bovmpoaivny) 200 mg

- Ibuprofen:  C;3H;50;

2-methyl-4-(2methylpropyl) Benzene active acid, p-isobutyl hydrotropic acid,
2-(4-isobutylphenyl) propionic acid, Ph.Eur.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H: EmkaAvppéva diokia.

4. KAINIKEY [TAHPO®OPIEX:

4.1 OgpamevTiKEC EVOEICEIS:

. ZOUTTOUOTIKY OVTILETMICT] Y10 TV OVOKOVPIOT] TOV GAYOLG Kot TG
QAEYHOVIG TTOL oyeTileTan pe ooteoapbpitida.

. ALECT] GUUNTOOTIKTY OVTILETMOTIOT) TOV AAYOVS KaTA TN d1dpKELR TNG
EUUVOL POGEWS (TPMTOTAONG SLSUNVOPPOLXL).

. Svuntopatikn Oepoaneio NG £og HETPag Papvutntag GAyous, OTmg eivat
N KEQPOAOAYi0, TO HVOGKEAETIKO AAYOS 1] TO 0OOVTIKO GAYOG.

. [Tupetoc.

4.2 Aocoloyia & TpomoOg yopnynoNnc:
Ot avemBounteg evépyeleg LTopovV va EL0YIGTOTTO B0V, PNGLOTOIDOVTOS THV
KOTOTATY OTOTELEGIATIKN SO0 Yo TNV TAEOV LKpY| O1dpKeta Bepameiog Tov
amoteiton Yo Tov EAEYY0 TV cLUTTORATOV (BAETe Aqupa 4.4).

Tpomog yopnynong: And tov 6TOHATOG XPNON.

Aocolroyia:

Evijlikes kon wondwa ave tov 12 gtav:

Q¢ Mo avaAynTIKd, AVIUTVPETIKO KO Y1 TV TPMOTOTHON duounvoppota:

H apywn 06on eivan (200-400 mg) ko edv ypelaoctet — (200- 400 mg) kabs 4-6
opec. Oy meprocodtepa and 1,2 g to 24mpo.

Edv ta copntodpata emdetvabovv petd and Ppayvypovia xpnon, o aclevig mpémet
va cupovievdel To yloTpod Tov.

Na un ypnoiponoteitor 6 EUTHPETEG KATAGTACELS Yo StdoTnpa peyoivtepo and 3
NUEPES KO GE EMADOVVEG KOATACTACELS Y10, OAGTNHO HEYOAVTEPO amd 6 MUEPES,
€KTOG OV TO GUGTNGEL O 10TPAG.

INo mv avietdmon tov GAyovg Kot TG QAEYHOVG Tov oyetiletar pe v
octeoapOpitida:

1,2 g- 1,8 g nuepnoing oe 3-4 dmpnuéveg docets. Edv kpbet amapaitnto n d6om
umopet vo. ovénbet péypt to avatepo 2,4 g nuepnoiong. Adon cvvtipnong 0,6 — 1,2
g nuepnoing.



4.3

4.4

Hlxkwopévor: Agv amouteitan €101kn puouior g 00G0A0YiaG.
Hodud: Na pn yopnyeitoan o€ modid K4t tov 12 eT1mv.

Avtevoeieig:

- Ze acbeveic pe vrepevasnoio oy Povpoeaivn 1| oe €va and To GLOTATIKA
TOL QOPLAKOV.

- Xe aobeveic pe evepyd memtikd €AKOG M 1GTOPIKO TEMTIKOV EAKOLG 1 GAAES
0PYOVIKES TAONOELS TOV TENTIKOV 1| LE 1GTOPIKO VIOTPOTIALOVG MV ALOPPAYLDV.

- e aobevelg pe Papld Kapdiokn avemdprela.

- e aobeveic pe wotopkd PBpoyydomacuov, pvitidog 1 kvidmwong mov cyetilovton
pe xpfon acmpivng 1 GAA®V OVTIPAEYLOVOODV LT GTEPOEWODV PUPLAKOV.

- XTIV €YKLHOGUVT] KOt YOAOLYIO 1] OGOAAELL TOV Yo TETOO YPNON OEV €XEL AKOUN
Somiotmdel (Waitepa katd ™ Sidpketa Tov 3% Tpunvov g kimong,- fA. 4.6)

- g aoBevelg mov AopPdvovv towtdypove GAAD U1 GTEPOEN OVTLPAEYLOVMON
QappoKa N oGTIpiv.

- e aobeveig pe apatoroyikn voco.

- Ze aobeveic pe Popld Mmoatikny avemdpkeld, KippmON TOL NTATOG 1 VEQPIKY|
OVETTOPKELOL.

E101kég Tpog1domonoels Kot TPoPuALEELS KaTd TN prion:

Ot avemBounteg evépyeleg PmopovV Vo, EAOYLIGTOTOMOOVV YPNGUYLOTOIDVTOS THV
KOTOTATY OTOTEAEGUATIKY OO00T Yoo TNV TAEOV puKpY| Owdpkewn Bepomeiog mov
amotteiTol yuoo tov €AeyY0 T®V CLUTTORATOV (PAéme Kot Kvdvvoug omd To
Kapdlyyeloko).

H 1Bovmpoeaivn, 6nmg kot ta dAha MEAD, propel va KOADWEL TO. CLUTTMOUOTO
hotpméng.

Xpion o€ nMKIOpPEVOVS

Ot nAikiopévol acbeveic Exovv pia avénuévn cuxvoTNTA AVETIBOUNTOV EVEPYELDV
oto MEA®, g1d1d apopparyior TOV YOGTPEVIEPIKOL KOl SLUTPNOT|, TOL UTOPOVV VL
amofovv Bavatneopes.

Awoppayic TOV YOOTPEVTEPIKOV, £AKOC 1] draTpnon

H 1Povmpopaivn mpémer va yopmyeiton pe mpocoyn oe acbeveic pe 16topiKod
TENTKOD EAKOVE N AAADV YOOTPEVTEPIKAOV TTaONGE®V, OGOV umopel va vdpéet
EMOEIVOON TOV CUUTTOUATOV.

Ayoppayio Tov yooTpeviepkol, €AKog N Oldtpnon &xovv avagepbel pe Ola ta
MXEA® ce omoladnmote YPOVIKN mePiodo katd TN Obpkeln g Oepameiog. Ot
avemBounteg evépyeleg owtég pmopel va givar Bavatneopeg kol evOEXETOL Vo
TPOKOYOLV pE N YOPIS TPOEWOTOMTIKG GUUTTOUOTO 1) TPOTYOVUEVO GTOPIKO
cOBOPAOV YOOTPEVIEPIKMY GUUPAVTWOV.

O «ivduvog owpoppayiog TOL  YOGTPEVIEPIKOV, EAKOLG M Odtpnong eivon
VYNAOTEPOG OTaV avEdvovtarl ot 86cels Povmpopaivng oe acbevelc Le 16TOPIKO
EAKQOV, €10KA OTOV LIAPYOLV EMMAOKEG pe aipoppoyion 1 OATPNON KOl GTOVLG
nAkiwpévoue. Ot acBeveig avtol Ba mpémer va apyicovv tn Bepameio pe ™
pkpoTEPN duvaTy dOoT).



H ocvvovaopévn Bepamneio e yooTpomposTatenTikoVs Tapdyovtes (.. misoprostol
N avacToAElg avTtAiog mpoTovinV) mpémel va Aapupdvetal vt dytv 6e aVTOLG TOVG
acleveig, koBmg Ko oe acbeveig mov omouteitor va Aappdvovv towTtOHYPOVA
YOUNAEG 000ELg aomipivig, 1| GALa pdappake Tov TBavOV va avENGOVY TOV Kivouvo
yaotpoppayiog (BAEre 4.5 AAMMNAETOPAGELG LE AAAL QAPUOKEVTIKA TPOTOVTAL).

AocBeveic pe 16Top1Kd YAOTPEVTEPIKNG VOGOV, €101KA Ol NAKIoUEVOL, Oa Tpénet va,
AVOQPEPOLYV OTOLOONTOTE OGLVNOIGTO KOIMOKO GOUTTOUN (E01KAE atpoppayio Tov
YOG TPEVTIEPIKOV) GTA OPYIKA oTAd TNG Oepameiog.

Edv ovpPet apoppayia tov yaotpeviepuol 1 €Akog o€ acbeveic mov Aappdvovv
1Bovmpogaivn, n Bepaneio Oa mpémetl va drokonet.

To @apuaxo mpémetl va yopnyeitan o€ petmpévn dO0T Kol [LE TPOGOYN:

- e vmepnAikes kot eEacBevnuéva dropa

- e aobeveig pe vréptaomn mov Aappdvovy dtovpnTikd

- e aobeveic pe cuoTNUOTIKO EPLONUOTAOIN AVKO

- Xg pokpoypdvio. yopnynor xpetdleTor Kot O0GTHLOTA OLUATOAOYIKOS EAEYXOG
0V 060evoig

- Xg aoBevelg e YOOTPEVTEPIKES OATOPUYESG KOl XPOVIEG PAEYLOVAOELS EVTIEPIKES
nanoelg, EAkddN KoAitida (voocog tov Crohn)

H pokpoyxpovia ypnon pe avokyntikd o€ LYNAEG OOGELS, €KTOG EYKEKPUYEVOD
00COA0YIKOU GYNUATOG, UToPEl Vo TPOKOAEGEL KEPOAOAYia, 1 onoio Oev mpémet va.
AVTILETOMGOEL e VYNAOTEPES SOGELS TOV PUPLAKOV.

AwoTapayéc TOV GVUTVEVGTIKOU GUGTHRATOG

Amauteiton mpocsoyr 6tav 1 Povmpoaivn yopnyeitar o€ acOeveic Tov VIOEEPOLY
N €(ovv 16TopKO Ppoyykol dcBuatoc, epdcov Exel avapepBet 0TL 1 Povmpopaivn
TpoKaAel Bpoyxdomacuo 6Tovg acheveic avtovc.

Kapowexn, Neopwkn kon Hrotikn) Avendpkero

Amauteiton mpocoyn o€ acbevelg pe EKMTTOON NG VEQPPIKNG, NTOTIKNG Kol
Kapdlokng Aettovpyiog, €poécov M ypnon twv MZAD pmopel va €xel g
amotéleoua TNV eMOEivoN TG VEQPIKNG Aettovpyiag. Xtovg acbeveic avtoig,
doom Bo mpémer va Olatnpeitor ota KOTOTOTO Oepamevtikd emimedo kol vo
mapoKolovdeital n veppikn Aettovpyia.

H Povrpogaivn Ba mpémer va yopnyeitor pe mpocoyr| o€ acheveig pe 16topikod
KapOLOKNG aveETdpKeELOg N VIEPTACNS, OGOV €xel avapepbel oidnua oyxetilopevo
pe  xopmnynomn ovrpogaivng.

Aeppotoroyikéc EmOPAGELS

YoPapéc depuaTikég avTOPAcElS, Kamoleg & ovtov  Bavatneopes, mTov
CUUTEPIAOUPAVOVY OTOPOAOMTIKY deppaTition, cuvopopo Stevens-Johnson ko
TOEIKY EMOEPKT VEKPOALGT €xovv avapepBel TOAD omdvia petd amd yoprynon
MXZEA®. Ot acBeveig eaivetar va datpéyovv Tov VYNAOTEPO KivOuvo GTO opyLKd
otad G Oepameiog. LTV TAEOVOTNTO TOV TEPWTOGE®V, 1 &vopén ToV
avTpdoemv TPOKHTTEL KOTA TOV TpdTo Unvo Oepameiag. H 1Bovmpoaivn Oa




Tpénel vo. dtokonTeTol Otav Tpwrtogpaviletar e&avonuo, PAAPN Tov YooTpikon
BAevvoyovou 1| 0mo10dNTOTE GAAO GUUTTMOLA VITEPEVAIGHNGIOG.

Neopukéc emopaogis

[Ipémet va dideton mpocoyn o6tav apyilet Bepaneia pe Povmpoaivn ce achevelg pe
cofop1 0eLVIATMOOT).

Onwg pe 1o GAla MEAD, 1 paxpoypdvia xopynon g ovmpoaiving £xel g
AMOTELECUA VEKPMON TOV VEPPIK®OV ONAdv, KoODG Kot GAAeG TOOOAOYIKES
aALOIDGEL 0TOVG VeepoVc. 'Exer emiong mopatnpndel veppikny tofiodmta og
acbevelg otovg omoiovg ot mpootaylavdives TV veppadv mailovv  Evav
avTIGTOOOTIKO pOAO GTN JTPNCN TNG VEPPIKNG OUUATOONG. XTovg acbeveic
AVTOVG, 1 YOPNYNOT EVOG UM GTEPOEDOVS AVTLPAEYLLOVMDOOVS PAPLAKOV UTOPEL VoL
TPOKOAEGEL dOGOEEAPTAOUEVT UelmON TNG cVLVOESNC TPOGTAYAAVIIVAV Kol, KOTE
dgvTEPO AOYO, TNG PONG TOV CULOTOG GTOVG VEPPOVS, TOL UTOPEL VAL EMCTEVGOVY
EkonAn éAdewyn avtictabuicews otovg veppovs. Ot acBeveic mov KivovveLOLY
TEPICCOTEPO VO EUPAVICOVV TNV aVTIOPACT aVTN €ivarl OGOL €YOVV EKTTMON NG
VEQPIKNG  AElTovpyiog, KOPOWKN OVETAPKEW, TNTOTIKY OLGAETOVPYin, OGOl
naipvouv dtovpntikd kot avactoreic MEA kot ot nAkiopévor. H dakonn g
Oepameiog [l Un OTEPOELDN AVTIPAEYUOVAOIT QdpuaKa akolovbeitar cuvnBmg amd
EMAVOO0 6TNV TTPo Bepaneiog KatdoToo.

Awororoyikéc Emopaosig
H Bovnpopaivn, 6mmg kot ta GAla MEAD, propel va avacTeilel T GLGCOPEVOT)
apomeTaAinv Kot £xel Tapatnpndet OTL Tapateivel 1o xpOvo pong G vy dTopua.

Aonnty Mywiyyitda

Ye omdvieg mepumtdoelg Exel mopatnpndel donmn unviyyitdo oe acbevelg oe
Oepaneio pe Povmpogaivn. Ilap' 6o mov icwg eivar mepiocdtepo mbBavo va
ovuPel og acBevelg e LOTNUOTIKO EPLOMUATOIN AVKO Kot oYETILOUEVA VOOT)LLOTOL
TOV GLVOETIKOD 16TOV, €xel avapepBel kot o acBevelg mov dev Exovv ypdvio
voonua.

Kaporwoyysrokéc Kot ayyeloKkés eYKEQAMKES EMOPAGELS

Amauteitor 1 6o TapoKoAovONoN Kol M wapoyr] cVUPBOVA®V Ge acBevelg pe
IOTOPIKO  VIEPTOONG KOUN HE €Aoppl €mMG HETPLOL GLUUPOPNTIKY] KOPOLOKY|
avendpkeln, Kabdg Exel ovapephel KOTAKPATNON VYPOV Kol OWONUATO GE GYECT UE
) Ogpamneio pe MEAD.

Agdopévo amd KMviKEG OOKLUEG Kot EMONUIOAOYIKEG HEAETEG VTTOSEIKVOOLV OTL 1|
ypnion ¢ ibuprofen wwaitepa oe vyniég d6celg (2400 mg nuepncimg) Kot e
paxpoypdvio Oepaneio pmopel va cuoyetifetor pe po pkp avénor Tov Kvohvou
Yoo EQEAVICT BpoUPOTIKOV aptnplok®V cLUBavTov (Yo Tapddstypo ELepoypo
TOV HVOKAPOIOV 1| EYKEPOAIKO EMELGOO10). LVUVOAKE, Ol EMONUIOAOYIKEG UEAETES
dgv VmodekvioVY 0Tt M younAn doom ibuprofen (1200 mg) cvvdéetor pe
ALENUEVO KIVOUVO ELPPAYLATOS TOV HVOKAPOIOV.

AcBeveic pe pun puBuicpévn vIéPTact, GLUPOPNTIKY KOPIYYELWNKY| OVETAPKELD,
EYKOTECTNUEVT] 1GYOUUIKT KOPOLOKT VOGO, TEPLPEPIKY] OPTNPLOKT VOGO, KoM
ayyEWKN €YKeQoAKn voco 6Oa mpémer va vmofdiiovion oe Ogpameia pe
Povmpoaivr, pOVOo HETA amd mpocekTiky Bewpnorm tov Bépatog. Ilapduoia
Bepnon Ba mpémetl va yivetar mpv Vv Evapén peyaAdtepng duapkelag Bepameiog
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oe aobevelg pe mapdyovieg KvoHvVou Yo ELPAVIOT] KapPIooyyEWKNS vOGou (T.y.
VIEPTOGT), VIEPATLOALULOL, CAKYOPADIN OPNTN, KATVICUA).

Emodpaosic oty 'ovipotnra

H yxpnon g Povnpoeaivnc umopet va ennpedost v YOVILOTNTO GTIS YUVOIKES
Kot 0gV GUVIGTATOL 1] XPNOT TNG G€ Yuvoaikeg mov Tpocmadodv va GLAAGBovY. Oa
npénet va  eg€etdletoan 1 dwkom G Pouvmpogaivng o yuvaikeg mov
dvokoievovtat va. GLAAGPBoLY 1| BpickovTot VIO dlepedivion GTEPOTNTOC.

4.5 AlMAiemdpaoeis pe GAAG QUPUOUKEVTIKA TPOIOVTH KUl AAAES HOPPES
aliniemiopaong:
®a mpémer vo divetoanr mpocoyr] otovg acBevelg mov Aapupdvovv to akdAovba
QApUOKa, EPOGOV £YoVV avapepBel AAANAETIOPAGELS GE KATOLOVG £ ALTAOV:

AvVTWnepTacIKa
Ta MZAD gvdéyetor vo EAATTOGOLY T OPACT TOV OVIIWAEPTOCIKAOV, OTW®S Ol
avaotoAeig tov MEA.

AvovpnTika
Ta MEZAD gvdéyetar vo EAOTTOGOVY TN OpdoT TV dovpnTik®v. To dtovpntikd

evoéyetal eniong va avénocovy Tov kivovvo veppotolikdtntog omd to MEAD.

AiGwo
Ta MEA® gvdéyetorl va ELOTTOGOVV TNV OTEKKPLOT) TOV ABiov.

MeBotpeldtn

Ta MEA® gvdéyetor va ELATTOGOLV TNV OmEKKPLon G pebotpe&dnc.

AvTiTnKTIKd
Ta MIAD evdéyetar vo. €VIGYLGOLV TN OPACT TOV OVIIINKTIKAOV, OTMOG 1|

Bapeapivn.

AVTUWOIHOTETOMOKA QAPNUKO KOl EKAEKTIKOL UVOGTOLEIC ™me
gravorpocinune tne eepotovivne (SSRI)
AvEnuévog Kivouvog atpoppayiog Tov yootpeviepkol pe 1o MEAD.

AMVoyAKOGioES
Ta MEA® gvdéyetol va ELUTTOGOLV TNV OTEKKPICT] TOV OULVOYAVKOGLOMDV.

Acmpivn
Onwg pe 1o Ao MEAD, 1 tavtdypovn xoprynon Povmpoeaivng Kot aompivig
YEVIKA Ogv ouvioTdTtol, AOY® NG &vOogyouevng avénong tov avemfountov
EVEPYELDV.

[Mewpapoticd dedopévo vIodetkvoovy 0Tt 1 1PovTpoPaivn mOAVOV va avacTEALEL
MV Emidpacn TOV YOUNA®V OOGE®V ACGTIPIVIG GTI) GLGGMOPEVLCT| OULOTETOAIWDYV,
OTOV YOPTYOVVTIOL TAVTOYPOVO. L26TOGO, Ol TEPLOPLIGLOL TV GTOLYEI®MV VTV KOl T
afePardnTo OGOV aopd TNV 16XV ex Vivo dedOUEVOV GTNV KAWVIKY KoTdoTao
vrodnAdvovy 6tL 8 pmopovv va eEayxBodv acPaAn cuuTEPAGHOTO OGOV aPOPd
TNV TOKTIKN ¥pnon ¢ YPpovmpopaivig Kot de Bempeitar mBovny KAMVIKO GYETIKN



dpdon vy meprotactoky xpnom g Povmpoeaivng (BAEre 5.1 GappokodvvoptKég
[516tTEQ).

Kaporwukéc YAKooideg

Ta MEA® gvdéyetor vo ETOEWVOCOVY TNV KOPOLOKT OVETAPKELD, VO LELOCOVY TO
pLOUO NG oTEPANATIKNG OMONONG Kol Vo VENGOVV Ta EMIMESA TOV YAVKOGIOMV
070 TAAGLLAL.

Kvkiocropivy
AvEnuévog kivouvog veppoto&ikdtntag pe MXAD.

Koptwkocteposion
AvEnuévog kivouvo €hcovg 1 apoppayiog Tov yaotpeviepkol pe MXAO.

Avootoieic Cox-2 ko ghro MEAD

Tavtdypovn xpnon pe dAio MEA®, couneptloptfovopéveoy TMV oVOSTOAE®V TNG
KukhoEuyevhongc-2 Bo  mpémer va  omoeevyetal, AOY® TOL  EVOEXOUEVOL
EMIPOCGHETOV EMOPAGEW®V.

PuTiKad eKyvricnotao
To Ginko Biloba gvdéyetar va avénoet tov kivouvo atpoppayiog pe MXAD.

Mifepristone
Ta MZAO® dev Ba mpémet va ypnoyLomolovvtot yuo 8-12 nuépeg petd m yopnynon

mifepristone, Ka0dg 1o MEAD propel va eAaTTddGOVY TN dpAcT TNG.

Kwoloveg
Agdopéva og melpapotdlma vrodetkvoovy 6t tao MEAD pumopet va avéncovv tov

kivduvo ormacpumv mov oyetiCovror pe ovTiBrotikd Tomov KwvoAdvng. Ot acBeveig
mov Aapfavoov MEA®D kor Kvohdveg evdéyetar vo €xovv avénuévo Kivouvo
AVATTUENG CTOGLMV.

Tacrolimus
Otav ta MEAD yopnyovvron poli pe tacrolimus pmopel v avéncovy tov kivouvo
VEPPOTOEIKOTNTOG.

Zidovudine

Otav 1o MZA® yopnyodvton pali pe zidovudine pmopei va avEncovy tov kivouvo
ALULOTOAOYIKTG ToSOTNTOC. YTTdpyovv atoryeio yio avénpévo kivovvo apdpbpwv
Kot oupatopatog oe HIV(+H) oawyoppo@idikovg mov Aapupdvovv  tovtdypova
Oepaneia pe zidovudine kot tovmpopaivn.

H 1Bovmpopaivn, 0Tmg Kot To VITOAOTO U1 GTEPOELON AVTUPAEYLLOVMON, GUVIEETOL
0€ HEYAAO TOCOGTO UE TIC AEVKOUOTIVEG TOL 0poV Kot LIdpyel | mMBavoTTa Vo
extomioel amd avTég AAAA PApUHOKa TOV Eyovv TNV O N pKkpdHTEPT KAVOHTN T
oLVOEDN G, aVEAVOVTOG £TGL TV OPACTIKOTNTA TOVG. [ avTd Yperdletar mpocoym
otav yopnyeital tavtdypova, Witepa o HEYAAES DOCELS, LE KOVUOPIVIKOD TOTOV
avtimnkTikd (Bapeapivn), covApovurlovpies, VOOVTOIVEG 1) GOVAPOVAIOES.

Ortav cvyyopnyeitarl pe KIVOAOVEG ALEAVETAL O KIVOLVOG EUPAVIONG CTOGUMV, Kot
LE OL0VPNTIKA TPOKOAEITAL LEIMOT NG OPAGNS TOVS, APETEPOL OE TO, SLOVPTTIKA
6



pumopel vo €VIGYOGOLY TOV KivOUVO VEPPOTOEIKOTNTAG Omd TAL pUN GTEPOELN|
AVTIPAEYLOVAOT PAPLLOKOL.

ZUVIGTATOL VO OTOQEVYETOL 1] GLYYOPTYNOT| TOV PAPUAKOV pe apedontepivn.

4.6 Kunon xm yarovyia:

4.7

4.8

Evd dev éyel mapovsloctel tepatoyevetikny Opdorn oe peAéteg ToSkOTNTOG OTO
Coa, n xprion g Povmpoaivng Katd v kimon o mpénel vo amoeevysTon £4v
etvar duvatov.

Yuyyevelg avopaiies avaeépnkav pe v yopnynomn g tpovmpopaivng ctov
dvBpomo, ®GTOGO 1 cuyvoTNTa glvarl HiKpn kol 0gv @aivetor vo axolovBesiton
KOO0 GUYKEKPILEVT] EXAVOANYILOTNTA.

Bdoel tov yvootdv emdpdoemv 610 KOPOOYYEWKO GUCTNUO TOV gUPpvov
(o0yKAlom tov PBotdieov mOPOV), M YPNON KATE TO TEAOG NG EYKLHOGVVNG
avtevdeikvotal.

Toketog
H yprion g Povrpopaivng dev cuvicTdton Katd T SIEPKELD TOV TOKETOD.

H évapéng tov tokeTov pmopel va kabvotepnoet Kot 1 d1dpKed Tov v avéndel pe
peyolvtepn mhovotnTo apopparyicg oTn UNTéPo Kot To modi.

Lalovyio

2T mEPlopIoUEVES PEYPL onuepa peATEG, M Povmpoaivn epeaviletal oTo
unTpd Yoo oe moAD Wikpég ovykevipwoels. H yprion g povmpoeaivng dev
ocuviotdrot otig OnAdlovoes UNTEPEC.

Emopdoseig oty tkavotnte 001yNoNs Kot }EPIGROU Py ovAV:

Metd v Aqyn MZA® givar duvatd vo epeavicTobv avemBOunTeg evEpyeleg,
Ommg COAN, VOGTAYUOC, KOTMOT) KO OTTIKEG OLAUTOPOUYEG. ZE OVTN TNV TEPITTWST Ot
acBeveig 0ev Ba mpémel va 0dnyovVv 1| va xelpilovton unyaves.

AvemOOunTeg evépyereg:

Agdopévo amd KMviKEG OOKLUEG Kot EMONUIOAOYIKEG HEAETEG VTTOJEIKVOOLV OTL 1|
xpNon g Povmpopaivng Waitepa oe vyMAég d6cels (2.400 mg nuepncing) kot
oe pokpoypovia Bepomeion pmopel vo cvoyetifeton pe po pukpr adénon Ttov
KIvOUVOL Yo gpeAvion BpopuPotikdv aptnplok®dv cuuBdviov (Yo mopdaderypo
EUPPOYLLO TOL HVOKAPSIOL 1) EYKEPAAKO EMEIGOO10 - PAéme Anupa 4.4).

Oidnpa, vaéptaon kot Kapdoky avemdpkelo €govv avoeepbel oe oyxéon pe
Oepaneio pe MXAD.

AWTapayég TOL AVOGOTOMTIKOD GUGTI|HLOTOS

"Exovv avapepbel avtidpdoeic vrepevarcinciog petd and Bepaneio pe

Povmpoaivr. Avtég umopei va mepthapfdvoov: o) Un 101K 0ALEPYIKT avTidopaon
Kot avapvroéio, B) evepyomoinot Tov avaTvELGTIKOD GLGTILLOTOG TOV
cvounepthappdvel douo, vrotpomialov dodua, fpoyydcTacio 1| SVGTVOLA 1 V)
deppotikég drotapayés (cupmeptiapufaverol eEavona dStapopmv TOT®V, KYNGUOG,
Kvidwon, mopevpa, ayyelooidnio Kot ToAD GTavio, QLGAMOMIEIS deppatomddeleg



(ovumeptlappdvovy civdpopo Stevens-Johnson, ToEikn emdeppkn vekpOAvomn Kot
TOAOLOPPO pVONUAL).

AWTapayES TOV YOOTPEVTEPIKOD

O1 mep166aTEPO GLYVES OVETOVOUNTES EVEPYELEG TPOEPYOVTAL OO TO
yootpevtepkd. Nowtia, ELETOG, d18ppota, LETEMPIGHOG, OVGKOIALOTNTO, SOLCTEYIA,
KOUMOKO GAYOG, LEAALVO, OLULOTEUEGT), EAKMONG GTOUATITION, aLpoppayio. Tov

YOO TPEVTEPIKOD Kot TapOEuVeT TG KoATdog kat tng vosov tov Crohn. Atydtepo
OLYVES avemIBOUNTES EVEPYELES OV avaPEpOnKkay givol YaoTpitida,
dMOEKAOAKTUAMKO EAKOG KOl YAUGTPIKO EAKOG.

[ToAV omévia €xetl avapepBel Taykpeotitida.

Ievikég dwatapoyés KoL KOTAOTAGELS TS 000V YopRyNoNg
"Eyxet avaeepBet oldnua dtav yopnyeitan Oepamneio pe ovmpopaivn.

AAAeg, Oyt cLYVES, AVETIBOUNTEG EVEPYELES IOV AVOLPEPONKAY KOl Y10l TIG OTTOTES dEV
&xel amopoaitnta amoderydel ) oyxéon artiog Kot oTotov GVUTEPIAAUPAVOLV:

AWTOPaYES TOV LROTOUTIKOU KOl AELPIKOV GUGTI|NATOG
OpopPorevia, 0VIETEPOTEVIN, AKOKKIOKVTOPOLLIOL, OTAAGTIKY] OvVOrLLioL Ko
OLLLLOAVTIKT] ovOLioL.

Yopatpikéc owatapayéc
Kotaiwym, coyyvon.

AWTapayEg TOV VELPIKOD GUGTI|LOTOS
Keporaryia, taporcsOnocia, Cain, vevniia.

O0p0aipikéc orwutapaysg
AwTapayég 0pacns, OnTIKY VEVPITIOA.

Awtapayés Tov OToS Kot Tov Aafupiviov
TAvyyog, eppoéc.

AWTapoyES TOV NTATOG KUL TOV JOANPOPOV
Hratu Aettovpyio pn @UGLOA0YIKT, NTOTIKN OVETAPKELD, NTOTITION, IKTEPOC.

AWTapayEg TOV OEPRATOS KOL TOV VITOHOPLOV LGTOV
dwrtogvasOnoia.

AWTOPOYES TOV VEQPAOV KUL TOV 0VPOPOPOV 00OV
Ne@potoldmTa dS1opopmv Hopedv (cuprmepthapupdvetat O1dpeon veppitioa,
VEQPPMGIKO GUVOPOLO KOl VEPPIKT) OVETAPKELNL).

Xe aoBevelg pe avtodvoca voonpata (GVGTNUATIKO epuONUAT®ON AVKO, HIKTY|
vOG0 TOV CLVIETIKOD 16TOV) Katd TN didpkela Bepaneiog pe ovmpopaivn £xovv
napa TN PNl LELOVOUEVES TEPIMTMOGELS ELPAVICTG COUTTOUATOV AOTTTNG
punviyyitidag, 6mwg Suokapyio Tov avyéva, KEoAaAyia, vavtio, ELETOC, TLPETOG T
JTOPAYES TOV TPOGOUVAUTOAGLOD.

Ava@opd mhovorloyobuevev ovembOUNTOV EVEPYELDV




H avagopd mBovoroyodpeveoy avemBOuntov evepysudy HETA amd TN XOpNynon
doe10g KLKAOPOPIOG TOL PUPUAKELTIKOV TTPOidvTOog eival onuavtiky. Emitpénetl
ocuveyn TopakoAovONoN G OYEoNG 0PEAOVG-KIVOUVOL TOL  (OPUOKEVLTIKOV
Tpolovtog. Znteitol Omd TOLG EMOYYEAUOTIEG TOL TOMED TNG VYELOVOUIKNG
nepiBodlymg va  avaeépovv  omolecdnmote  mBavoroyovueves  avemBOUNTESG
EVEPYELEC LECM:

ElLGoa

EBvikdg Opyavicpdc Gapudxmv

Mecoyeiov 284

GR-15562 Xolopyog, AGnva

TnA: +30 21 32040380/337

®ag: + 3021 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepooooroyio:
H t0&ikdmra and vrepdosoroyia g ovrpopaivng eEaptdtot omd v mTocoOHTHTO
TOV PUPHIAKOV Kol TO O1doTnpa Tov pesorafel amd v dpa g kotdmoons. Ot
avTdpdoelg d1apépovv amd dropo og dtopo. Oyt cuyva Exovv avapepBel coPapn|
to&dtnTa Kot BdvaTog.

Ta o cuyvd avaeepdUeEVE GUUTTAONATO A0 LTEPIOGOAOYIN Etval KOAMaKOG
novog, vavtia, Epetog, ABapyos, cmacuds kot vevnAio. AAAC CLUTTOUATE OO TO
KNZX nepthappdvovv movoképaro, KaTooToAN Kot 6Tacpovs. Metafoikn oéwon,
KON, 0Eelo vEQPIKN avemdpkela Kot dmvola puropel va supPel Kupimg og moAy
pikpd mwodid. To&uodtnTa 10V Kapdlayyelkoh Tov TepthapuPdvel vtoTao,
Bpadvkapdia, Tayvrapdic, Kot TTEPLYICUO £xEl ovopepOEt.

H avtyetdmion g o&eiog to&ukdtnTog eivat katapy v COUTTOUATIKY. MTopet va
YPEWGTEL AVTILETMOMION TNG VIOTOOTG, 0EEWONG KoL YOGTPEVTIEPIKNG ALLOPPOYiOG.
Mmnopet va ypetactel mhdon otopdyov. H mpdxinon guétov givar moiv
amotelecpatiky edv mpokAnOel émg 30 Aemtd peTd TNV KOTATOGT, OGS Kol M
yopnynon evepyov dvBpaxa.

S. PAPMAKOAOI'IKEY IAIOTHTEX:

5.1 ®oppokodvvepké 1010TNTES

Doppakobepamevtikny opdda: [Hapdymya tov mpomiovikoy o&éog, ATC kwducdg
MOIA EO1

H 1Bovmpogaivn eivar éva Tapdymyo Tov TPOTOVIKOV 0EE0C LLE OVOAYNTIKY,
AVTIPAEYLLOVAON KO OVTUTVPETIKY] Opdot). Ot Bepamevticés 1010TNTES TOV
eapudiov Bewpeital 0Tt opeilovial oTNV avacTaltiky dpdon et Tov evidov
KUKAOELYEVAOT TOV €YEL OC OMOTEAEGLOL TNV LVOGTOAN TNG cLVOEGNC TV
TPOCTUYAUVIVDV.

[Mepapoticd dedopéva vTodekviovy 0Tt 1) PovTpoPaivn THAVOV Vo OVaGTEALEL

TNV ENLOPAGT TOV YOUNADV OGEDV AGTIPIVIG GT| GLGGMOPEVGT AUOTETAAIWV

otav Yopnyovvtal TaLTdYPOVa. Ze ol LEAETT), OTOV YopnyNHOnke (o epdmas doom
9
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400 mg 1ovmpoeaivnc eviog 8 mpmv mpwv 1 evtog 30 Aemtdv petd T Aqym
acmipivng dupeong amodéopevong (81 mg), mapatnprnke peimon g dpdaong Tov
AKETVAOGAAIKVAKOV 0&€0G 6TO oyMUaTIGHO Bpopfosavdv 1 TapatnpnOnke
cvccmpevon aponetoriov. [apdia avtd, ot meplopicpol TV GToLKElOV AVTOV
Kot 1 afefordmra GOV aPOopa TV 1GYL ex vivo dEdOUEVMV GTNV KAVIKN
KATAGTOGT VTOONADVOLV OTL O prmopovv va eEayBodv aceain copmepdoaTo
OGOV aPOPA TNV TAKTIKY ¥pNoN TS Povmpopaivng kot de Bewpeitar mbovn
KAVIKG GYETIKT OpAcCT] Y10 TEPICTOGIOKN ¥PNON TS PovTpoPaivng.

5.2 ®oppokoKivnTIKES 1010TNTES
H 1Bovmpoeaivn amoppopdtot tayéws and 10 yasTpevteptkd cvotnua. Ot
VYNAOTEPES GLYKEVIPADGELS GTOV 0PO EMTLYYAVOVTOL pia 0 0V0 DPES LETA TN
xopfynon.
O yxpovog nuiceag Long Tov 610 TAGCUA gival TEPITOL 2 MPES.

Eniong tayémg amoppopdral petd tmv yopnynor tov amd to ophd. Zuvoéetar o€
peyaio Paduod (90-99%) e tic mpmteiveg Tov TAdouatog. MetafoAileton 610 HIOp
og 000 adpaveig petafolriteg kot amofAAAETAL O TOVG VEPPOVG, KUPLOL GOV
adpavels petafolriteg Kot Aydtepo cov apetdfAntn povepoeaivn. H anékkpion
Ao TOVG VEQPOUG elvar tayeio Kot TANPNC.

5.3 IIpokhvikd cToyycio
H to&ikdmta g ipovmpopaivng o melpdpata oe {ma ekONADONKE MG SPPOGELS
Kot £AKT 6TO YOoTPEVTEPIKO cuaTna. Agv £0e1ée petarla&loydvo dpdon in vitro
Kot OgV NTOV KOPKIVOyOvos 6€ apovupaiovg Kol ToVTiKLeL. Xe TEPUUATIKES LEAETES
amodeiytnke 6tL 1 PovTpoPaivn damepvi TOV TAAKOVVTO, OALY OEV VTLAPYOVV
evoeigelc tepatoydvov dpdong.

6. PAPMAKEYTIKA YTOIXEIA:

6.1 Katdroyog T®V KO0 @V

Maize starch, starch pregelatinized, silicon dioxide colloidal, stearic acid,
croscarmellose sodium, maize starch Uni-Pure-FL, sodium lauryl sulfate, sucrose,
cellulose microcrystalline, opagloss regular GS-2-0310, opalux brown AS-9030A,
carnauba wax, opacode black S-1-17823 HV 1| opacode black S-1-27794.

6.2 AocvppatoTnreg
Agv gpappoletor.

6.3 Avapkera ong: 36 unve.

6.4 Iowaitepeg Tpo@uAGEEIS KaTA TN OAAEN TOV TPOioVTOG: No UV QUAGCCETAL GE
Bepuokpacio peyorvtepn and 30°C.

6.5 ®VYon KoL GVOTUTIKG TOV TEPLEKTN
BTX20
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7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX: Pfizer Hellas A.E. A. Mecoyeimv 243, 154
51, N. Yoo, mh.: 210 6785800

8. APIOMOX AAEIAY KYKAODOPIAY:

8577/6-2-2007

9. HMEPOMHNIA IMTPOQTHY EI'KPIXHY/ANANEQYHY THY AAEIAY:

20-9-96/6-2-2007

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHYEQY TOY KEIMENOY:

2 OeBpovapiov 2015
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