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MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX (SmPC)

1. Eumopixn ovouacio Tov 9apuoKevTIKOD ITPOIOVTOS
Voltaren® Emulgel®
2. Howotikij kou wocotiki 6OVOeon 6€ OPAGTIKG GCVOTATIKA

lgr Voltaren® Emulgel® nepiéyet 11,6mg diclofenac diethylamine, to omoio

avtiototyel oe 10mg diclofenac sodium(1%).
"Exdoya: propylene glycol
Mo tov TApn KatdAoyo TV ekddy®v, BA. Tapdypaeo 6.1

3. Dapuarevtixyg popen
[NoAdKTopa-yEAN
A€gvKn OG VTOAEVKT] OLLOLOYEVIS, KPEUMOOVG VPTG YEAN.

4. Kiwmwika croyycia

4.1 Ocpamevtinég evoeicelrg

2vunrouatiky Osparncia Twv:

- MeTaTpavpatikdVv AEYLOVOV TV TEVOVTIOV, TV GUVOEGLMV, TOV LMV KOl TOV
apBpmcewv, Tov opsiloviot T.y o€ dacTtpéppota, eSapdpnuata, OAdceg

- Evtomiopévov ekdOnAodcemnv TofoAoyiK®OV KOTAoTAGEMY TOV LOAOKOV HopiwV
(tevovtoBvrakitida, wpoPpoyidvio chvopopo, Bulaxitida, kot teplapdpitida).

- Evtomiopévov exkdnlodcemnv ekpuAloTik®v apbporabdeidv (ooteoappitida twv
TEPLPEPIKDV 0PHPOCEMV KOl TG GTOVOLMKNG GTHANG)

H Bepancia dev mpémetl va cuveyiletatl mépav TV dvo gRSoUAOWV.

4.2 Aocoloyia Kal TpOTOS YOPHYNONS

Evijlikes kou épnfor 14 etayv ka1 avo

Aocoloyia

To Voltaren® Emulgel® epappoletar tomikd 610 déppa 3-4 Popég TV NUEPA Ko
emaieipeTon pe ehappa evipipn. H mocodtnta, mov yperdleton, e€aptdTon amd o
pnéyebog e enddovng meproync. o mapaderypa 2-4g Voltaren® Emulgel ©

(TocOTNTA, TOL KLpOIVETOL 0 PEYEDOC amd Eva KEPAGL £mG Eva KapHOL) ETAPKOVV Yo

™ Oepamneio Teproyng mepimov 400-800cm?. Metd TNV EQAPLOYN, TO YEPLO TPETEL VAL
TAEVOVTAL, EKTOC OV OVTA OTOTEAOVV TNV LIO Bepameia TEPLOYN.

Awdpkero Ospareioc

H dudpxeta g Bepaneiog eoptdror amd tnv £voeiEn Kot TV avTomdkpion.
Yvviotdtor n Ogpoaneio vo un coveyileton TEpa TV 2 foopadmv.



g ypnon xopig wTpikn cLUPOLAN Y10 OTOLEONTOTE 0TS TIG TOPATAVE EVOEIEELS, Ol
acBeveic Oa mpémel vo cupPoVAELTOVV TO Y1UTPO TOVG EAV 1) KOTAGTOCT EV
onuewnoet Pertioon eviog 7 nuepdv 1 €6v emodevmbet.

MHoword kot épnpor kato TV 14 eTOV:

Agv vtdpyovv emOPKT OEGOUEVO AVOPOPIKA LLE TNV OTOTEAECUATIKOTITO KOL TNV
aoQAAELD G€ TTAdLd Kot EPNPoVS KATm TV 14 TdV KOl dEV GLVICTATOL 1) XPTON TOV
(BA. kou AMupa 4.3 Avrevoeileig).

e epnPoug 14 etdv Kot dve, Qv amatteiTan ¥pnoT TOV TPOIOVTOG Y10 TEPLGGOTEPES
TOV 7 NUEPDV Y10 TNV AVAKOVPLIGT TOV TOHVOL 1 €AV TOL GUUTTMOUATO ETLOELVOOOVV,
ouvviotdrotl o acBevig 1 ot Kndepdveg Tov va {NTMoouvv T GVUBOLAT 1TPoD.

Himiouévor (acleveis ave twvy 65 etav)
E@appoletar n ovvidng docoroyia twv evniMkmv.

4.3 Avrevoeileig

¢  ['voort vrepevactncio otn dSikAo@atvakn 1 o€ Kamolo amd to Exdoya. (I'a v
PN AMota Tov ekdoy®V, BA. népog 6.1)

e To Voltaren® Emulgel® avtevoeikvutol emiong o€ acbeveic 6ToVg 0moiovg ot
Kkpioelg doBpotoc, kvidwong 1 o&elag pwvitidog ekAbovToL amd To
OKETVAOGOAKVAIKO 05D 1 AAAOL LT GTEPOEION OVTIPAEYLLOVAOOTN PAPLLOKOL
(MZAD).

e  Koatd to tedevtaio tpipunvo kunoemg (BA. uépog 4.6: Konon kou I'alovyio)

®  Avtevoeikvotan n ypnomn o€ modid ko eprfouvg nAtkiog pikpotepng tov 14 etdv.

4.4 Ioaitepes mPoEIOOTOINGELS KOl TPOPVAALEIS KATA TN YpIjoN
Ilpocidononjoeig

H mBavétra va epeovicBovy cueTNUOTIKEG AVETIOVUNTEG EVEPYELES LLE TNV
TOTIKT] EQAPLOYN OIKAOPAVAKNG Elval iKY 6€ GUYKPLOT LE TN GLYVOTN T
TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV LE TNV Per 0s Yopnyovpevn dtkAogatvdxn. Opmg
otav epappoletor to Voltaren® Emulgel® o 0TIk eKTETOPEVES SEPLOTUCES
TEPLOYES KO Y10 TOPATELVOLEVO SLUCTNUATO 1) oV 1) d0GoA0Yia vtepPel Katd
oAV 10 KaBopiopévo Opto, Oev pmopet vo amokielctel n mbavotta
CLGTNUIK®V aveETOOUNTOV gvepyeldv. [V avtd n yoprynon npémet va yivetot
LLE TPOGOYN O VEPPIKN KOl NTOTIKN aveETdpKeLd, fapeld vronpwteivapia,
APTNPLOKN VIEPTACT], IGYALUIKT KOPIOTADELD, GakyapmOT oapnTn, eminyia,
TOPKIVGOVIGHO, YOYWOGIKEG dtatapoyEc, AavOavovseg 1) un AOUMOEELS. X¢
TEPIMTOON TOL AVTIUETOTILETOL TOPOHOLL YPNOT|, TPETEL VO, GLUPOVAELOEL
KOVELG TIG YEVIKEG TANPOPOPIES TNG SIKAOPALVAKNG.

Ipogvidéeis
To Voltaren®Emulgel® npénel va epapuoletor poévo og vyieig kot aoucteg
EMPAVELEG dEPUATOG (YWPIC AVOIKTES TANYEG 1| TpadUOT). AEV EMTPETETOL VAL
éMBeL 6” emapn pe To patio 1 PE TIC HEUPPAvVES TV PAEVVOYOV®V.
Agv mpémel va AapPavetal amd 1o oToua.
To Voltaren®Emulgel® dev mpémet va cuyyopnyeitat pe GAda mpoiovio
duAopavaxng 1 pe MEA® amd Tov 6TOUATOC KOOMDS N GLYVOTNTA TWV



AVETOOUNTOV EVEPYELDV, EOIKA TV CUGTNUATIKAOV .OVETIOOUNTOV EVEPYELDV
umopel va avEnbovv (BAETE Aqupo aAANAETIOPACEWDV).

Awkdyte T Bepaneio av avamtuydel deppaticd e&avonuo petd Ty paproyn
TOV TTPOTOVTOC.

To Voltaren® Emulgel® pmopei va ypnotpomom0ei pe eELacTkong eTSEc oS
N GAAa péca mepideons, Oyl OLMG KAT® amd aepOCTEYELG EMOEGLOVG,.

IIAnpogopicg ayetikd e to. Ekdoya
To Voltaren® Emulgel® nepiéyet mpomvAevoylukoin , 1 omoio pmopei oe
OPIOUEVA ATOLO VO TPOKUAECEL TOTIKA NTTLO £PEOITUO.

4.5 AIINAEmIOPAGEIS PE GIL0. PAPUOKA KOl GILES HOPPES ALANIETIOPACHS

Kabdc n suotpatikn amoppoenon g SIKAOQOIVAKNG LETA Atd TOTIKY|
ePappoy” givarl TOAD pKpn, 0 KIVOLVOG GYETIKOV OAANAETIOpAGE®V gival

UIKPOG.
Y& yopfynon 06 Tov 6TOpeTOg £X0vV TapaTNPN0El T KATOOL:

H duchoparvéxkn avacsTéALEL TNV GUYKOAANON TOV QUOTETAAI®VY, 1| CLYYPOV
xopnynon He omd TOL OTOHOTOS OVIUINKTIKG emMPAAAEL TV  cvyvn
TOPOKOAOVONGN TS TNKTIKOTNTOG TOV OUILATOG KOl TV 0VOAOYN TPOCAPLOYN
™G 00GEMS TV OVTUTNKTIKOV.

Mmropel va avénoet v to&ikdtnTa g pebotpeldrng, g oryo&ivng kot g
KuKAOoTOpivng. AvEdvel Ta emimeda Kol To evoeYOUEVO TOEIKNG dPAoEMG TOL
MBiov.

Mmnopet va ennpedost v dpdomn TG VGOLAIVNG Kol T®V amd TOV GTOUATOG
AVTOWPNTIKAOV KOl 1] oVYXPOVN YOPNYyNoN Tovg emPAAAEL TNV GTEVOTEPM
TopaKoAoLON o TNG YALKaALiNG TOL 0cBEVODC.

Epmodilet v dpdomn tmv 6100pNTiKdV Kot 11 cOYYPOVH YOPYNoN dvEAVEL TOV
kivouvo g veppotofikotnrag. H odyypovn Aqyn pe KOAOTPOGTATELTIKA
SLOVPNTIKA UITOPEL Vo TPOKAAESEL 1] VoL EMLTEIVEL TNV LITEpKOALatpio. Opoiwg N
oLYYPOVN XOPNYNON HE OVAGTOAEN TOV UETUTPENTIKOL VIDUOV avEAVEL TOV
Kivduvo g veppotoSKOTTOS Ko TG vIepkaitopiog. Mmopel va peidoet
TV OVTWAEPTOCIKY] SpAon TOV P-0VOCTOAL®V KOl TOV OVAGTOAE®V TOL
petatpentikov eviOpov. Me Tig KivoAdveg umopel va tpokaAréoel onacpove. H
oLYYPOVN YOPNYNON HE KOPTIKOEWN OLEAVEL TOV KiVOUVo eEEAKDCEMY Kot
QLLOPPAYIDV TOV YOOGTPEVIEPIKOD COANVOL.

To axetvAocaiikvlkd o0& ektomiler v OSikAopawvdkn omd Tic Béoelg
OEOEVONG TNG Kot OavTeVOEiKvuTaL 11 GOyypovn ANYN Tovg, Om®G Kol M
ovyypovn Ayn dAlov MEZA®, yoti avédvel o Kivouvog Tov avemBountov
evepyewwv. H  yoAeotupapivn kol 1M KOAEOSTUTOAN  HEWOVOLV TNV
BrodraBeoidéTnTor TG amd TOL GTORATOG XOPTYOLHEVNS OukAopoawvakng. H
HUIoOTPOGTOAN YOpnyoOueVN oe PeYAAeC dOoELS, mBavov va peldvel tny AUC
™G OKAOPOIVAKNG Kot va. av&dvel v cvuyvota kot v Bopdmta tov
AVETIOOUNTOV EVEPYELDV TNG OTTO TOV YOOTPEVIEPIKO GCOANVAL.

4.6 Kvnon kot yaiovyio.
Kovnon



H ocvotpatikn cvykévipwon g dikhopotvakng eivot younAdtepn petd omd
TOTIKT] EQAPLLOYN CVYKPIVOUEVT LE TO. GKEVAGUATO TOV AapPdvovTot amd To
otopa. Me avapopd oty gunepia and ) Oepaneio pe MEAD oyetikd pe ™
CLOTNUOTIKN 0ToppOPN o TPOTEIVOVTOL T aKOAOVO L.

H avaotoAn ¢ ohvieong Tov TpooTayAadtvedv UTopel vo EXNpedoEel
APVNTIKA TNV KOMOT| Ko/ Ty avartuén tov pfpvov. Ztotyeio ond
EMONUIOAOYIKEG LEAETEG OEIKVVDOVV QLENEVO Kivouvo Yo amofoAn Tov
euPpvov kot kapdlakn SvGHOpEia Kol YOoTPOoKIoTIO LETd amd yprion
OVOOTOAEMV TMOV TPOCTAYAUIIVOV GTO OPYIKA 6TAdI0 TNG yKvpocHvng. O
ATOAVTOG KIvOLVOG Y10 KOPOLoyYEIOKES OLGHOPPieg avENOnKe amd Atydtepo
and 1% og mepinov 1.5%. O kivovvog motevetal 6Tt avéavetan pe tn 06om Kot
™ dudpkela g Bepaneiag. Te melpopuatolma, 1 YopyNo! TOV OVOCTOAE®V
ovuvBeonc g TpooTayAadivng Exet derybel OTL £yl cav ATOTEAEGA QVENUEVO
KIVOLUVO am®AELNG TPV KO LETE TV EUOVTEVGT| TOV YOVILOTOUUEVOL MOPIov
aAAG kot Bavatov tov epPpvov. Emmpdcoberta, Exovv avapepbel oe
TEPAPaTOl®a LENUEVA TEPIGTATIKA SLAPOPWOV SVGLOPPIDV
CLUTEPTAAUPOVOLEVOD TMOV KOPILOYYELLKDOV GTA. 0ol yopnynonkav
avaoToAelg ohvOeoN S TPOSTAYAASIVAOV KOTA TN O1dpKELD TS TEPLOSOV TNG
0pYOVOYEVEGNG,.

Koatd ) didprela Tov Tp®@TOL KOt SELTEPOV TPIUNVOL TNG EYKVUOGHVNG, M
dtkAopavaxn dev Ba mpémet va yopnyeitan EKTOG Kot v €ivorl amolvTmg
arapoitnro. Eav n dukhopaivéxnm ypnoponoleiton amd yovoikeg mov
TPooTafovy Vo cLALAPOVY 1| TOV PpioKOoVTaL GTO TPMTO 1) GTO HEVTEPO
TPIUNVO TNG EYKVUOCVVNG, 1) 000M Oa TPEMEL Vo, StoTnpeiTOL YOUNAN KO 1)
dupkela g Bepaneiog 660 To cvvToun yivetat.

Koatd ™ dudpketa Tov Tpitov Tpyvou e €yKupHosivng, GAOL 01 OVOCTOAELS

ovuvBeonc TV TpooTayladvav pmopel va ekBécovy To EuPpuo oe:

- KOpAOTVELHOVIKT TOEIKOTNTA (e TPOMPO KAEIGILO TOL OPTNPLUKOD
TOPOL KOl TVEVLLOVIKT] VITEPTAOT)).

- veppn dvciertovpyio mov pmopel va eEelybel o€ veQPIKT aveETApKELD LLE
oAryobopauvio (oligo-hydroamniosis).

Tn untépa ko 1o veoyvd, 6To TEAOG TNG KVMOMG OE:
- mBoavn TopdTact Tov XpOVOV PonG Kot LT GUGCOPEVTIKO OTOTEAEGLOL TTOV
UTOpOVV Vo TPOKANBOLV aKOu Kot € UIKPES 0OGELS.
- AVOGTOAN TOV CLGTACEMVY TNG UNTPAG TOL £XOVV GV OTOTEAEGLLA
KaBvotepnEVO 1| TOPOTETAUEVO TOKETO.
YUVETMG 1 YPNOT| TNG OIKAOPALVAKNG OVTEVOEIKVLTOL KATH TO TPITO TPIUNVO TNG
EYKLLOCVVT|G.
T'alovyio
Onwg kot Ao MEZAD, 1 SiKAOPAIVAKT OTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAAQ OE
pikpég mooodtntes. [ap’dAa avtd otic Oepamevtikég 06ce1g Tov Voltaren
Emulgel dev avopévovion emopdoelg oto pmpo mov Inralel. Adym g
EM NG ereyyOLEVOV PeAETOV o€ ONAGlovoes UNTEPES, TO TPOTOV TPEMEL VaL
YPNOLUOTOIEITOL KATA T OdpKELD TOL ONAAGHOD HOVO HETA amd GLIPOVAN
TpoV. Yo tig mpovmobéaeig avtéc, To Voltaren Emulgel dgv mpémnet va
epapuoletan oto otnNhoc Twv Ihalovomv untépwv, ovte aAL0D €



4.7

4.8

4.9

EKTETAUEVEG EMUPAVEIEG TOV OEPUATOG 1) VOL YPNOUYLOTOIEITOL Y10 TAPOUTETAUEVT
ypovikn epiodo (PA.tapdypago 4.4).

Emiopaocn oty ikavoTtyTo 00§y16HS Kol YEIPIGUOD UNYOVHHATOYV

Koud yvoo.

H tomky epappoyy tov Voltaren®Emulgel® dev éxet kopia enidpaon oty
KOVOTNTO 001 YNOoNG M XEPICHOD UNYOVILATOV.

Ouwg, emedn epapuoletoar 1o Voltaren Emulgel® oe oyetikd peydieg
EMUPAVELEG OEPLLOTOG KOl Y10 TOPOTEVOLEVT YPOVIKT TTEPT000, dEV UITOPET VoL
amokAElc0el TEAEIC 1 SLVATOTNTO GLOTNUK®V EVEPYELDV, 01 0.GOEVELS, TOV
&yovv 1Alyyo 1 GAdeg drotapayés tov KINLX., mpénel v’ amopedyovv v
001yNoM 1 TO XEPICUO UNYAVNLATOV.

AvemObunreg evépyeieg

Ot avemBounteg evépyelec mepAapBavouy NIEg Kot 1N TUPAUEVOVCES
JEPLOTIKEG AVTIOPACELS OTO ONUEID EQPAPLOYNG. L& TOAD GTAVIEG TEPITTAOCELG
UTOPEL VO ELPAVIOTOVV OAAEPYIKES AVTIOPAGELG

O avemBounteg evépyeteg (Ilivakag 1) kornyoptrorotovvror pe faon
oLYVOTNTO ELPAVIONG, TPDOTA O1 IO GUYVE OTAVIOVUEVEG, AKOAOVOOVTOS TNV
e&Ng ouvOnkn: ToAd cvyvég (= 1/10), ouyvéc (> 1/100 emg < 1/10), oyt ovyvég
(> 1/1000 etxg < 1/100), ondvieg (= 1/10000 eng < 1/1000), moAd omdvieg ( <
1/10000), pun yvootés: dev umopoHv va ektiunbovv pe Baon ta dtabéoiua
dedopéva. Méoa og kaOe opdoa cuyvoOTNTOS 01 AVETBOUNTESG EMOPACELS
nmapovotalovtal Katd eoivovsa celpd coPapdtnroc.

IMivaxog 1

Aowoéeic Ko poAvveelg

[ToAV omévia : PrvkTovamdeg eEavinuo

AwTopoyES AvoGOTOUTIKOD GUGTIUUTOC

[ToAb omavia. : vrepevorcincio (meprionpavousvng g

KVIO®ONC), AyYEIOVELPMOTIKO 01ONLUOL

AWTOPOYEC OVUTVEVGTIKOV, 0MPUKIKOD Kol nE600mpaKion

[ToAV omavia : dofua

AwTopoyéc 0EpIATOS KOl VT0O0PIOV 1GTOV

2uyveg . Kvnopnoc.eEavinua, Exlepa, epvonuo, depuoTitic
( meprhapPavouévne g depuotitidac €€ emapng)

2TAVIEG: QLGOAMOMONC SEPUATITIC

IToAb omaviec: ovtidopaon emtosvaichnoiog (o1 osbeveic Ha,

TPEMEL VO, TTPOELDOTOLOVVTOL VO, OTTOPEVYOLV TNV
vrepfoiikn £k006N GTOV NALO TPOKEIWMEVOL VA,

uelwbei n ovyvotnTo PeToLLAIGONGIAC.

Yrepooooloyia
H younAn cvotpikn amoppdenon g Tomkd epoapuolopuevns StkhoQaivakng
kaB1otd e&oupetikd omibavn v vrepdocoroyia.

AvemBOuNTES AVTIOPAGELS TAPOUOLES LLE OVTES TOV TOPATIPOVVTOL LETA OO
VIEPOOGOLOYNOT JIOKIWV OIKAOPOIVAKNG VoL SUVATOV VO ELPAVIGTOVV EAV




5.1

52

10 Voltaren®Emulgel® akovcing katamobel ( 1 cowinvéapro 100gr mepi€yet to
eodvvapo 1000 mg vatplovyov dikho@arvdxng). ['evikd vrootnpiktikd péco
Kol GUUTTONOTIKY Oepaneio Tpémel va epapudlovtal, OTmG oe AAAEG
TEPUTTAOGELS ONANTNPIOONG LE LT OTEPOELON OVTIPAEYLOVAOON QALK
laotpikn Thdomn kot xpnon evepyoL avlpaxa tpénet va eEgtdletat, Wwitepa
edv &xel mapéABel Alyog ypOVOG amd TNV KATATOOT).

TnAiépovo Tov «Kévrpov Anintnprdoemv» : 210 7793777

Dopuokoloykés 1010TNTES

DapuoakodvVouIKES 1010TNTES
Dapuaxobepancvtiniy oudoa

Mn otepoeldn avtipAeypovadn edppoko (MEAD) yio TOTKN XPNON, TOTIKA
oKevdGHaTA Y10, APpOPLKOVG Kot puikovs tévovg. ATC MO2A Al5

Mnyovicuog épdong
H avaotoAn g froocuvBeonc twv mpostaylavotvdv amd Tn StkAo@avakn
&xel amoderyfel mepopatikd kot Oempeitor oNUAVTIKO GLGTOTIKO TOV

unyovicpot dpaong tne.

DapuaroovvauIkég EMOPACEIS

To Voltaren® Emulgel® amotehei oviipheypovddes kat avolynTikd okedas o
TOTKNG YPNONG. XE PAEYUOVI TPAVUATIKNG 1] PEVULATIKNG OTIOAOYING, TO
Voltaren® Emulgel™ éyet amoderyBel 6Tt avakovpiletl amd Tov movo, HetdveL
TO OIOMNUO KOl EAATTOVEL TO YPOVO ETAVOOOV TN PLGIOAOYIKT AELTOVPYIQL.
AOY® ™G VIATIKNG-0AKOOAOVYOV GVGTAGTG TOV, TO YOAAKTMWIO —YEAN
Voltaren® Emulgel® éyet eniong kotampoiviikn kot dpoototichy Spdon.

DapuaKkokIvyTIKES 1010THTES

Amoppogpnon

To w066 duKAOPAVAKNG TOV amoppoPaTal LEGH Ao TO dEPUA Eival ovaAOYO
TPOG TO XPOVO ETAPTG KOL TNV EMUPAVELD TOV SEPLOATOG TOV KOADTTETOL LE
Voltaren® Emulgel® kot e£aptéron amd T VoK TOmKy 8661 Kot TV
evudatmon tov déppoatoc. H amoppdenon avépyetar o mepimov 6% g 060G
™e SuAoPaVaKNG Letd amd Tomkn epappoyn 2.5g Voltaren® Emulgel® ava
500 cm” 3épUaTOG, TPOGOIOPIGUEVT LE OVOPOPA GTN GUVOAKT VEQPPIKN
amoPoAr}, CLYKPIVOLEVN LE TO O10KI0 OIKAOPAVAKNG. ATOPpaén yio Ttepiodo
10 wpdv odnyel og TpUTAdcio DENGT TOV TOGOV TNG ATOPPOPNLEVNS
SKAOQOLVAKNG.

Katavoui

Metd and tomikn yopnynon Voltaren®Emulgel® OTLG APOBPDOGELS TOV YEPLOV
K0l TOL YOVATOC, 1 dStkAo@aivakn pmopel va petpndei oto TAdoua, ctov
apBpkd vpéva Kot 6to apbptkd vypod. Ot LEYIOTEG GUYKEVIPMGELS
SULOQOIVAKTC 6T0 TAGGH HeTd omd Tomucry xopriynon Voltaren® Emulgel®
etvan mepimov 100 popéc yapunAotepeg amd 6,11 Hetd amd yopnynon diokiwv
dukhopavéxng omd 1o otopa. To 99.7% g SKAOQAVAKNG OEGUEVETAL GTIG
TPOTEIVEG TOL 0pOY, KVPIMG oTN Asvkwpotivn (99.4%).



5.3.

6.1

H duchopaivdxn cvcsompedetot 610 dEPa T0 0moio Aettovpyel oo deapev
o’ OTTOV LIAPYEL GLVEYNG OTEAELOEPMOT TOL PAPUAKOV GTOVE VITOKEILEVOVG
16TOVG. ATO €KEl, 1) OIKAOQALVAKT) KOTAVEUETOL EMAEKTIKG Kol S10TnpEiTOL OTIG
Babiég pAeypoVEG TV 10TOV, OTWG OTIS ApOPAOCELC.

Buoueraztponn

H Blopetatpomnn ¢ SIkKAoQavaKNg GUVIGTOTAL LEPIKMG GTN YALKOVPOVISiNGT
TOL HOPioV, 0ALA KLPI®G o€ LoV Kol TOAAATAT VOPOEVAIMGT, TOL 0dNYEL o€
TOKIAOVG PaVOAMKOVG HeTaPOAITES, 1| TAELOYNPi0 TV OTOIOV LETATPETETAL
0T GLVEYELN GE YAVKOVPOVIOI®UEVO GOUTAOKA. AVO 0O TOLG PUVOAKOVS
petafoliteg eivan froloyikd evepyot, oe KPOTEPO, OL®G, BaBUO amd T
SKAOQOLVAKT.

Amofoin

H ocvvolikn cvotm ik kdBopon g dSikAo@avakng amd 1o mAdopo eivor 263
+/- 56 mL/min (uéon tiun +/- SD). H tehkn numepiodog {ong oto mAdoua
elvan 1-2 opec.

Téooepig amd Tovg petaforiteg, mepAapuPavopevoy TV V0 OPUCTIKAOYV,
&yovv emiong oOvIopeg NuImEPLOd0LG (Mg oTo TAdoua ,1-3 wpdv. 'Evog
petafoAimg, o 3-hydroxy-4-methoxy-diclofenac, éyel moAd peyodvTepn
numepiodo Long oto mhdopa. Ouwmg, ovtdg o petaforitng etvor TpokTiKd
adpavng. H dikhoparvdxm kat ot petafolriteg g anekkpivovtatl kupiog amd
T0L OVPOL.

Xapaxtypiotika ce acleveig

e ao0eveig pe EKTTOON TG VEQPPIKNG AEITOVPYIOG OEV OVOUEVETOL KOULYL
CLGGMPELON TNG SIKAOPAIVAKNG KOl TOV UETAROAMTAOV TNC.

e aoOeveig pe ypovia NroTiTIdN 1 PN AVIIPPOTOVEVT Kipp®OT, N KIVITIKN
Kot 0 HETABOMOUOG TG SIKAOQOIVAKTG Etvat 1d10 Le VTG TV acBevdv ympig
nraTkéG achéveteg

Ilpoxiika Aedouéva yia tny Acpdicia

O TpokMVIKEG HEAETEG TOEIKOTNTOG, LETA Al € Amas Kot
emavalopPovopevn 60om, OTmS Kot LEAETES Y10 TNV YOVIOLOTOEIKY|, TNV
HETOAAAEIOYOVO KO TV KOPKIVOYOVO dpdon  mov £ytvav e OTKAOPUIVAKT) gV
ATOKAALY OV £101KO KIVOLVO Y10 TOV AVOP®TTO GTNV GLVIGTOUEVT] BepamevTIiKn
docoroyia. Asv vanpée anddeln 0TL 1 dSikhoParvdkm £xel Tepatoydvo dpdon
o€ movTiKl , apovpaiovg 1 kovvéla. H duchopatvakn dev emnpéace tnv
YOVILOTNTO TOV OVATOPAYOYIKOV (doV o apovpaiovs. H avantuén tov
euPpHov TPV , KOTA Kot LETA TNV KOMOT| OEV EMNPEACTNKE.

owcilec perétec éxovv deifel kah avektucdtnra tov Voltaren®Emulgel®.
Aev vmipEe mOavoTTa PoToToEIKdTNTOC Kot To Voltaren®Emulgel®  dev
TpokdAese evacOnTonoinon Tov dEPATOG.

Dapuakevtind ororyeio
Katdloyog ue ta éxdoyo

Diethylamine, Carbopol 934P, cetomacrogol 1000, cetiol LC, alcohol ester,
isopropanol, liquid paraffin, propylene glycol, perfume cream 45, water



6.2  AcvuporoTyres
Kopia yvooty.

6.3  Xpovog {wijs
Tpia €t

6.4  Idwaitepes mpopuvialels katd ™y pvialny Tov mpoiovrog
No. v puAdoceton og Oeppokpacio peyoddtepn v 30° C
I'o v cvokevacio Pump
To @loAido Bpicketor vd Tieon Kot TPEMEL VO TPOPLAAGGETOL OO TNV
dueon €kBeon oTov MO Kot Vo UV KoyeTon 1 TPUTLETAL KON Kot OTaV €ivat
aodeto.

6.5 Dion Kol GVETATIKA TOV TEPIEKTI :

DZwoAnvapilo adovpviov, pe @payn ac@areiog amd ahovpivio, e ECMTEPIKN
TPOGTATEVTIKT EMEVOLON

2) Zoinvépro arovpiviov 100g pe avtikoAAnTd eOAAa TAocTtikoV (laminated)
TUPAD, UE TOUA OO TOAVTPOTVLAEVIO, GE YAPTIVO KOVTL LLE 00N Yia XPNONC.

3)['a v cvokevacio Pump : Olohidio aiovpviov vd mieon, T0 0moio TePLEYEL
eocwtepikn Ok (Pouch) and morlvarbBvrévio (low density ), copayiopuévo pe BaiPida
am6 high density moAvoiBvAévio / 0&eidio Titaviov pe BarPida micong and
TOAVOELUEBVAEVIO, KOl TPOGTATEVTIKO KOTTAKL.

6.6 0onyics ypijeng/yeipiouov :

[Tpwv Vv TpOTN ¥PNoN , TPVANCTE TV HEUPPAVT AGPUAELnG e TNV pOTEPT ATOANEN
OV VILAPYEL GTO KATAKL (Y10l TO GOANVAPLO AAOVLUIVIOV) 1 EEPLOMOTE TO TAOUO KO
EPAPUOOTE TO GTO COANVAPLO He TNV avTiBeTn TAELPE GTPEPOVTAS, MOTE VO KOYETE
™mv epayn aceoieiog (Yo to laminated coinvdpio).

7. Karoyog dociag kokiopopiog
Novartis Hellas AEBE
120 A E6vucig Od00 Nol
Metapdpemon ATtikng

8. Ap1Budcs aderag kvkiopopiag
61795/08/23-01-09

9. Huepounvia tys mpdtys doctas/ avavéwens tnS doslas Kokiopopiag
7534/14-3-90

10.  Huepounvia s (uepixig) avalempnons tov Keyuévoo.



