IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nurofen Durance 200mg @appoakovyo EunAactpo

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Kd&be pappoaxodyo éumiaoctpo mepiéyet 200mg Povmpopaivng.

Mo tov TApn KatdAoyo TV ekddywv, PA. Tapdypoaeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

dapuokovyo EUTAAGTPO.

Axpoun, OVTOKOAANTN OTPOGCN TPOCKOAANGNG, TOMOOeTUEVN TAVED o€ €va EVKOUTTO TAEYLQ
oTpENG mhyovg 10cm x 14cm (oTpdor otpigng), He EmEvOLoT anelevBépmonc.

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKEG EVOEILELS

To Nurofen Durance gvdeikvoton yia ™ Bpoyvurpobeoun countopatikn Oepaneio Tov TomTKoH TOVOL

o€ o&eleg PoiKég OAGoEIS N SloTPEUIOTO 0E KAAoN O TpavpaTa Kovid otnv dpbpmon tov dvo 1
KAT® dKpov o€ eVAIKEG 1) epnPovg nhkiog 16 eTdv Kot dve.

4.2 Aocoloyio Kol TpOTOG YOPIYNONS

Aocoroyia
Evilixeg kou épnfor nhixios 16 ety ko avo:

Mia d6om etvan iom pe éva pappakovyo éumractpo. H péyiot d6on yuo pa poévo mepiodo 24 wpav
etvar éva pappokovyo éumhactpo. To éumlactpo pmopel vo QOPUOGTEL OTOOONTOTE GTIYUN KATA
™ OdpKeEW TG MUEPAg M S voytas, aAdd mpémer va apopedel kot vo tomoBetnBel éva véo
EUTAOGTPO TNV 1010 YPOVIKY OTLYUT, TNV EXOUEVI] NUEPQL.

To @oppaxodyo éumiactpo o mpémer va YPNCUYOTOEITAL Yot TN GUVTOUOTEPT OLIPKELD OV
amorteitot yuo Tov Eleyyo tov copntopdtov. H dwipkela g Oepaneiog dev mpénet va vrepPaivet Tig
5 nuépec. To Bepamevtikd O0@ehoc ¢ Bepamciog yo mePGGOTEPO amd 5 Muépeg dev €xel
TEKUNPLOOEL.

Eav oev vaapyer peitioon, katd T covictoOpevr dudpkela g Oepaneiog 1 emocivoon Tov
CVUTTOUATOV, 0 Tpénel va cvopPfovrevteite Evav erayyelpatio vyElog.

Himawuévor acOeveis:



Agv amatteitol £101Kn pOOon g ddonc.

Houdratpixog wAnBoouog:
H oaopddreia kar n amotelecpotikdtnta tov Nurofen Durance ce moudid | €pnfouvg kdtw tov 16
ETMOV dgv &YeL aKOUN TEKUNPLWOEL.

Tpémog yopfymong

IMa deppatikn ypnon Kot poévo yia poayurpddecun diapkela.

To pappaxodyo éumractpo Ba TPEMEL VoL XPNGUOTOLEITOL OAOKANPO KOl Vo NV KOPETOL.

To appaxovyo éumiactpo dev Ba tpémetl va ypnopomoteiton pali pe evay adlamEéPaoTo ETIOEGHO.
YVVIOTATOL VO TAEVETE KOL VO GTEYVMVETE TPOGEKTIKA TNV TTEPLOYN OV TPOKELTOL Vo Tomofetn el to
EUTAQOTPO TPV TNV EPAPLOYN 0VTOD.

Epappoocte povo oe abucto oéppa.

Yyiote 1 KOYTE TOV (QOKEMOKO KOTG UNKOG TNG OOKEKOUUEVNG YPOUUNG YOl VO, OPOLPECETE TO
QOPUOKOVYO EUTANGTPO.

ApyiKd a@aipéote TO0 KEVIPIKO TUNUO TNG EMEVOLONG amEAEVOEPOONC TOL YPNGYLOTTOLEITAL Yol TNV
TPOGTACIO TNG OTPMOONG TPOGKOAANCNG Kol EPOPUOCTE OWTAV TNV GTPMOT TPOCKOAANGNG OTNV
mhoyovco mEPLOYN, HOAG ac@aiotel otn Béomn Mg, aeapéote TNV LEOAOUTN EMEVOLOM
ameAEVOEPOONG OTIG AKPES TOV EUTAAGTPOV.

To @appokovyo éumiactpo €ivor €AaoTiKO Kot 0KOUTTO Kal, €0v glval oamapaitnto, pmopel vo
EQUPUOOTEL TAV® 1) KOVTA GE Lo ApOpoN EMTPETOVTOS KOVOVIKE TIG KIVI|GELS.

Amo@uyete TNV S10poy1| TOL PAPUOKEVTIKOV EUTAACTPOV.

4.3 Avtevoeigeig

e  YmepevauoOnoio otn OpoaoTIK ovGio | 6€ KAMOW0 omd Ta EKOOYO TOV OVOPEPOVTAL GTNV
mopdypago 6.1.

e Y& aoBeveic mov €YoV EUPOVIGEL TPONYOVUEVOS AVTIOPACELS VITEpevOoOnGiag (m.y. doOua,
Bpoyyoomacuo, pwitda, ayysooidnuoe 1 kvidwon) oe amdxkpion oty Povmpoeaivn,
AKETVAOGAAKLAKO 0&D 1 dAAa Mn Ztepoeidn Aviipreypovaoon @appoxka (MEZAD).

e Eogoappoyn oe xotestpoppévo oéppa 1 oépua mov £xel vrootel PAAPN.

e Tpito Tpiunvo g gyKvpocLVNC.

e Xpnon ota patia, ot xeiAn 1 6tovg PAevvoydvoug.

4.4 E1d1kég TPOELOOTONGELS KU TPOPVAAEELS KATA TNV Y pion

Edv ta ocopuntopato empeivouv yio mepiocdtepo amd S5 MUEPEC N EMWOEWVOVOVTOL, TPEMEL VO
cuppovAevteite évav emayyeipatio vyeiog.

Ot avemBounteg evépyeleg LTOPOvHV Vo HEWBOVV HEIDVOVTOS T dtdpkela TG Bepameiog.
Bpoyydonacpoc pmopet va eppavictel oe acbeveig mov ypnoponoodv ovmpopaivn kot £xovv emt
TOV TOPOVTOC N £XOVV EREAVIGEL 6TO TaPEAOSV, Bpoyykd AcOua 1 aAlepyiec.

H Ogpancia B mpémer va Soxdmteton apéows €Gv eueoaviotel deppatikd eEdvOnuo petd v
EPAPLLOYT TOV QOPLAKOVYOV EUTAAGTPOV.



Ot acBeveic Ba mpénel va mpoebomomBovv yo v €kBeon Tng TAGYOVGOS TEPIOYNG OE 1OYLPEG
mmYEC QUOIKOL 1 / Ko TeEYVNTOV QMTOG (MY, AQUTTNPES UOLPIGUOTOG) KOTAE Tr OpKEw TNg
Oepameiog Kot yio pio nuépa PETA TNV 0QOIPEST TOL PUPLOKOVYOV EUTANGTPOV, TPOKEUEVOL VO,
newmbel o kivovvog evaicOnoiog oto Pwc.

Av ko1l 1 GLOTNUOTIKY SBESIUOTNTO TOTTIKA TG €PapHolopevNs PoVTPOPaivNg Elval ONUOVTIKA
HUIKPOTEPT GE GYECN LE TIG A0 TOV GTOUOTOS YOPTYOVUEVEG LOPPES, OE OTAVIEG TEPUTTMOOELG UTOPEL
va eueavioTobV emmAokéG. o avtove Toug Adyove, acheveic pe: dotapaypévn vEPPIKT, KopdtoKn
N Nroatikn Asrtovpyia, evepyd M 10TOPIKO TENTIKOD EAKOVS, GAEYHOVN] TOL EVIEPOL 1) OULOPPAYIKN
owbeon Ba mpémer va (nrodv 1otpikn GLUPOVLAN TPV amd TN YPNON ALTOD TOL EOPUAKEVTIKOD
TPOidVTOG,.

Ta Mn Ztepoedn Aviipieypovoon Pdppoko mPEMEL Vo YPNOCIUOTOIOVVTOL LE TPOGOYN OF
nAtopévoug achevels, kabmg eivor o mbavd va Tapovctdcovy avemBOUNTEG EVEPYELECS.

4.5 AhMMremopaoels pe GAho QUPUOKEVTIKA TPOIOVTE KoL GALES pOopPES aAANAeTiopaong

Ta Mn Xtepoctdn] Avtipieypovadn Pdppoxkoa umopel vo aAANAETIOPAGOVY HE TO OVTIDTEPTUCIKA
Kol mOavov vo evioyhoouV TIG EMWOPACEIS TOV OVIUTNKTIKOV, ®OTOGO €4V TO QUpPLAKOVYO
EUTAQOTPO YPNOIUOTOIEITOL GMOOTA, 0 PLOUOG TNG GULOGTNUATIKNG HETAPOPAS €lval younAoc, e
OmOTELECUO. Ol OAANAEMOPACELS TOL OVOPEPONKAY GE OCLGYETION HE TNV OO TOL GTOUOTOG
yopnyovuevn 1Povmpoeaivr, vo eivoar  amiBavo va  ocvuPovv. Toavtdoypovn  xopnynon
OKETLAOCAAKVAIKOU 0EE0G 1| AAAWV MEAD umopel va 00MyNoel oe aLENUEVN GLUYVOTNTA ELPAVIONG
AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

4.6 T'ovipétnTa, KONON KOl yolovyio

Kbnon

H ovotpatikn cvykévipmon g povmpopaivng ivar younAotepn UETA TNV TOTIKY YOPNYNON, O
GUYKPION HUE TIG OO TOL GTOUATOG YopMnyovueveg Hopeés. Ocov agopd otnv egumepio and v
Oepancio pe cvoTnuaTIKd YopNnyovpeva MEAD, cuvicTdvTol To akOAovO:

H avactoln tg ovvOeong Tov TpoosTayAadtvmdy UTOpEl vo EMNPEAGEL APVITIKA TV KONON KOV TNV
euPpouikn avantvén. Emonuoloyikd dedopéva dsiyvouv avénuévo kivouvo amoBoAng, Kapolokng
dVOTANGIOG KOt YOGTPOTKIONG, LETA TV ¥PNON EVOG AVOGTOAEN TNG GUVOESTG TOV TPOSTAYAUIVAOV
Katd v Evapén g kumonge. O kivouvog moteveTon 0Tt avEGVeTOL e TNV dOCT) KOt TNV SLAPKELL TNG
Oepaneioc. Xe mepapatdlma, N yopNnyno”n evog avacstorén TG GOVOECNG TV TPOGTAYAUVIVAOV
€0e1le va odnyel oe avénuévec amoPoAég mpwv Ko PETE TNV EUPLTELON KOl GE gUPpLIKN
Bvnowomta. Emmpocheta, avénuéva mepiotatikd Sopdpov SVCTAAGLOV, TEPIAAUPAVOUEVOV TOV
Kapdwyyelokav, €xovv avaeepbel oe mepoapatolma mov Elafav avactoréa g cOvBeong Twv
TPOGTAYAUOVAOV KATA TNV TEPIOO0 TNG 0PYOVOYEVESTC.

Katd ™ didpreia Tov Tp®@TOL Kot ToV 0€HTEPOV TPYNVOL TNG EYKVHOCVVNG, OEV TPETEL VAL HIOETOL TO
Nurofen Durance gktog av eivar amolvtog anapaitmro. Edv ypnoyomoteiton to Nurofen Durance
Katé Tn OWIPKEW TOV TPADTOL Kol JEVTEPOVL TPWNVOL TNG €YKLHOoHVNG, 1 do6on Ba mpémer va
dwtnpeitatl 660 to dvvaTodV HKpATEPN KoL 1 dtdpkela TG Bepaneiog 660 To dvvaTdV To GVVTOUN.

Katd ™ dudpkela tov tpitov Tpiivov g €YKLHOGLVNG, OAOL Ol OVaGTOAEIG TG GVvOeoN G TV
TPOGTAYAOVOVAOV Umopel va ekBEcovv:
* 10 £uPpuo oe:



- KOPSOTVELUOVIKT] TOEIKOTNTO (LE TPOWPO KAEIGO TOV apTNPLOHKOD TOPOL KOl TVELLOVIKN
VIEPTAOT)).
- veQpikn dvciertovpyia, n omoia propel va eEelybel og veppikn avemdpkelo pe oAyobHOPAUVIO.
* TN UNTEPO KO TO VEOYVO, GTO TEAOG TNG EYKLUOGUVNG, GE:
- mbovn TapdTacn Tov ¥povov opoppayiog, po avtildpoppotiky dpdorn mov pmopel va cupPet
aKOUN Kol 6€ TOAD YoUNAEG 0OGELS.
- OVOOTOAN TOV GLUGTACE®V TNG UNTPOS UE OmOTEAECUO TOV KAOLOTEPNUEVO 1] TOPOATETOUEVO
TOKETO.
JOVETMG, M PovmpoPaivny avTeVOEiKVLTAL KATA TN SLAPKELXL TOV TPITOV TPIUVOL TNG EYKVHOGUVIG
(BA. mapdypago 4.3).

OnAaouog

Metd amd GuGTNUATIKY YOPYNON, LOVO WKPES TOGOTNTES TNG POVTPOPAIVIG KOl TV UETAROMTMOV
™G mepvovuy oto UNTpikd yaho. KoabBog péyxpt onuepa oev eivar yvootd kdmowo PAaPepd
anoteléopoto oe Ppéen, oev elvar ovvnBmg amapaitto va Swkomel o OAaouodg kotd ™
Bpayvypovia Bepameio pe avTd TO PAPUAKOVYO EUTAACTPO GTIV GLVIGTOUEVN OOCT.

Qo1000, ®G TPOANTTIKO HETPO, OLTO TO POPUAKOVYO EUTAACTPO OV TPEMEL VO €QAPUOLETON
amevBeiog otV TEPLOYN TOL LOGTOV TOV YLVAUIK®V TOL ONAALoLV.

4.7 Emopdaosig oty IKAVOTNTA 001Y10NGS KOl YELPIGUOV PUNYOVIHATOV

Koppio yvoo.

4.8 AvemOounteg evépyereg

H ovomuoatikny dwbecipdtta g tomkd yopnyovpevns ovmpoeaiving eivar moAd younin oe
oVYKPION UE TO amd TOL OTOpHaTOg Yopnyovuevo MEAD. Or avemBOunteg evépyeteg, 10waitepa
exeivec mov emmpedlovv TNV YAoTPEVIEPIKN 000, &ivol AyOTEPO GLYVEC HE TN YPNON TOMIKA
XOPN YOV UEVNS 1BOVTPOPAiVG.

O xatdrhoyoc TV akOAoVOV avemBOUNTOV evepyel®dV oyetileton pe avtovg mov EAafoy TOmIKA
xopnyovuevn povrpopaivn oe OTC (uéyiom d6om 500 mg v nuépa), oe Ppayvypovia xpnon.

Ot axdrovbeg ocvppovnuéves ocvyvotNTeS YpNoYomoovvTol oty afloddynon avembHuntov
evepyewmv: [Todd cuyvég (=1 /10), Zuyvég (=1 / 100 €wg <1/10), Oyt cuyvég (=1 / 1.000 £mg <1/100),
Eravieg (=1 / 10.000 éwc <1 / 1.000), IToAd omavieg (<1 / 10.000), Mn yvootég (d0ev pmopovv va
ektiunBovv pe Phorm to Swbéoipua dedopéva). Xe kdOe opdoa cvyvotNTOV, TA avemBOUNTA
ocuupdavta mapovsralovtat katd eOivovsa celpd coPapoTnTag.

Kamyopia 0pPYOVIKOD | XuyvotnTo AvemO@ountec Evépyeaeg
GULOTNHNOTOG
Awtapoyég 0V | Mn yvootég YrepsvaroOnoio

OVOGOTOUTIKOD GUGTILOTOG

Awtapoyég 0V | Mn yvootég Kotaxog ndévoc, Avemeyia
YOOTPEVTEPLKOD
Awtopoyés tov veppav kot | Mn yvootég Negpuii Suciertovpyio 2

TOV 0VPOPOPOV 0ODV




l'evikég  dwtapoyés kot | Mn yvootég Avtidpacelg 6to onueio g
KOTOGTACELG ™mg 0000 guppoyng

xopfiynong

Awrtopoyés  dépuatog kot | Mn yvootég Avtidpaoelg

VTOJOPLOV 16TOV eoTtogvaicOnciog

Ieprypo@n emieypévov avem@ounTOV evepyELOV

1 "Byouv avagepsi avtidpdosig vrepevouchnciog petd amd Oepomeion pe omd TOL GTOUOTOC
yopnyovpevn Povmpoaivn. Avtéc umopel va cvvictavion o (o) Un €WK CAAEPYIKT avTidopaom
kol avaevuioaéio, (B) avidpacels avamvevoTikng 0000 mov meptlaupdvouv aclua, emdevovrEVO
doBua, Ppoyydéomacpo M OOomvol M Y) OEPUOTIKEG OAVTIWOPAGEIS, GCLUTEPIAOUPAVOUEVOV
eCavOnuatov JSweopwv TOTOV, KVIOOONS, TOPPUPOS, OYYEOOWONUOTOS KOU , 7O OTAVLA,
ATOPOMOMTIKEG Kol UGUMOMOELS depaTomAbeles (CLUUTEPIAAUPBOVOIEVNG TG TOEIKNG EMOEPUIKTG
vekpoOAvong, cuvopopo Stevens-Johnson kot ToAvpop@ov epvONOTOG) Kot Kvoudg.

2 Mnopel vo euQovioTel VeQPKn Svcherrovpyion HETA TN YPAON TOMIKE  XOPYOVLEVNC
Povmpoaivnc, Wiaitepa o€ acHeveic e TPOHTAPYOVGO VEPPIKT OLGAEITOLPYIA.
3 01 ouyvoTEpES OVEMBOINTES EVEPYELES EIVOL O1 AVTISPAGELS GTO GTLLEIO EPOPLOYHC.

Ava@opd mlavoroyoduevev avemBOunTmv EVEPYEIDY

H oavagopd mbBavoroyoduevov avemBbuntwv evepyeldv pHeTd omd TV Yopnynomn Adewg
KUKAOQOPLOG TOV QUPUAKEVTIKOD TPoTOVTOC glval onuavtiky. Emitpénet ) cvuveyn mapoakoAovOnon
™G oY£0NG 0PEAOVG-KIVOUVOL TOV (POPUOKELTIKOV TPOIdvToG. Znteiton omd TOVG EMAYYEAUNTIES
VYELNG VA OVOPEPOVY OTOIECONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETOOUNTEG EVEPYEIEC HECH TOV €BVIK®OV
GUGTNUATOV OVAPOPAC:

a. ywo. v EALGda otov EBvikd Opyaviopd @opudxmv, Mecoyeiov 284, GR-15562, Xolapydg,
AOfva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30 21 06549585, Iototomoc: http://www.eof.gr ko

B. vy v Kompo otig @appokevtikég Ynnpeoies, Ymovpyeio Yyeiog, CY-1475, Asvkooio, Fax: +
357 22608649, Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdocoroyio

H toyaio vrepdocoroyia pe €vo gappokovyo Eumiactpo eivar amibovn. Qotdco, mbavd onpeia
vrepdocoroyiag pmopel vo mepthappdvovy vovtio, EUeT0, KOWOKO GAyog N Mo omdvia déppota.
EpPoéc, xeparoryio kot yaotpeviepikn awyoppayia eivar emiong mbavd. O ypdvog nuicetag {ong
™ Povmpoaivng oty vmepdocoroyia Povmpoeaivng eivar 1,5-3 dpeg. e mepintwon
VIEPOOGOAOYIOG, 1 QVTILETOTION TPEMEL VO £IVOL GUUTTOUOTIKY KOl 10TPIKT GUUPOVAN TTpEmeL va
avalntnoet.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appoxodvvopIKES 10T TES


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

Ddopupokobepamevtiky  Koatnyopio: Tomkd mpoidovia vy apBpoiyion kot  poikovg mOVOLG.
AVTIQAEYLOVAOIN TOPACKEVACUATO, LT GTEPOEION YO TOTIKN (PN oM.

ATC Code: M02AA13.

H Bovmpopaivn eivar éva Mn Ztepoeidég Avtiphieypovadeg @appoko (MIAD), mapdywyo TOL
TPOTOVIKOU 0EE0C, TTOV Opo HES® TNG OVOCTOANG TNG oLVOEONS TOV TPOSTUYAUSIIV®V. XTOV
avBpomo M 1Povmpopaivn HEIDOVEL TOV TPOEPYOUEVO ad QAEYLOVH TOVO, TO. TPNEILATO Kol TOV
nmopetd. H 1Povmpopaivn emiong avasTEALEL OVTIGTPENTA TV GLGCOPELGT TOV AULOTETAAIWDV.

Me 11 pope1] TOL POPUAKOVYOV EUTAACTPOV TOV TOTIKA OTOOECUEVEL POVTPOPAIVI] CLVEXDS GTO
onueio Tov TOVOL KOTA TN SAPKEW TOV 24 POV EPUPUOYNG, £XEL TOTIKN OVTIPAEYLUOVOOT KOl
AVOAYNTIKN Opao.

YUYKeEVIPOTIKE Oedopéva amd 000 UEAETEG KAVIKNG OMOTEAECUATIKOTNTOS KOU OCQOAEWS OE
evMkeg pe o&elg TPOVIATIGHOVG HOANK®OV popiov £0elEav OTL OTaV EPAPUOGTNKE Hid popd KEOe
24®p0o, TO POPUAKOVYO EUTANCTPO TOPELXE OPKT OVOKOVQIOY|, LE GTOTICTIKG CNUAVTIKY Heimon
OV TOVOL Kot TNV Kivnon oe cOykpion pe €va eikoviko Eumiactpo (placebo), 2 dpeg petd v
TPAOTN 000N Ko Yo KAOe ENOUEVO Ypovikd onueio yia mepiodo 5 nuepmv.

H avéivon mg evousOnoiog oty tpavpaticpuévn meployn emiong €0e1&e oNUOVTIKY S1popd GE
OVYKPIoN UE TO EIKOVIKO EUTANGTPO oTIG 24 kot 120 dpeg petd ) ypnon.

Ye po peAémn yuo v emPePaimorn OmTOTEAECUATIKOTNTOS KOl OCQAAENG, Ol «EEAMPETIKEC) 1|
«KOAESH 0ELOAOYNCELS TNG AMOTEAECUATIKOTNTAS TNG Oepameiog Yo TO QAPUOKOVYO EUTAAGTPO
doOnkav and 1o 70,3% tov acBevov kou to 70,3% tov enayyelpotidv vyesiog oe 24 dpeg Kol TO
92,2% tov acBevov kat o 89,1% tov enayyeipatiov vyelog petd and S nuépeg. Ot «eEoupetikeéc» 1)
«KaAéQ» a&loAoyNoEg Yo TOTKY avektikotnta 060nkav ond 10 100% tov acBevov kot Tov
emayyeApaTiov vyeiag petd amd 24 dpeg kot 10 98,4% 1oV achevov Kot TV eTayyEALATIOV VYElag
petd omd 5 cvveyeic nuépeg xpnone. Ot LVIOKEWEVIKEG 0EIOAOYNOELS NTAV GNUOVTIKA KOADTEPES OO
eKeiveg Y1 o ekoviko umiactpo (p <0,0001).

Agdopéva amd KMVIKEC LEAETEG OElYVOLV OTL TOL TOCOGTA OMOKOAANGNG N AMMOAELNG TPOGPLGTG TOL
QOPULOKOVYOV EUTAAGTPOV o€ 24 DPEG Etvar YOUNAAL.

5.2 ®oppokoxkivnTIKES 1010TNTEG

AvTo 10 PAPLOKOVYO EUTAAGTPO TAPEXEL EVO TOTIKO GKELAGHA POoVTPOPAiviG OV EXEL GYEIOTEL
YL VO TOPEYEL LU0 TOPATETAUEVT] UETAPOPE Povmpopaivng HEcm Tov dépHaToc amevbeiag oty
TOTIKN TTEPLOYN TOL TOHVOL KOt TNG PAEYHOVIG.

Yg o QopUOKOKIVNTIKY HEAETN otov GvBpmmo, 28 dtopa €PAPUOGOV TO GUPLOKOVYO EUTAAGTPO
plo @opd muepnoiong vy 5 cvveydupeves nuépeg oe Odotnua mapotnpnong 7 muepov. Ot
OLYKEVTPAOGCELS 1Povmpopaivg oto mAdoue avERdnkav poydoic @Bdvovtag oe o péom
ovykévipoon 0,49 (95% CI: 0,39-0,58) png / ml, 24 ®peg petd v €QOPUOY TOL TPDOTOV
eumhdotpov. Tnv nuépa 5 g Bepaneiog, n péon Cmax nrav 0,51 (95% CI: 0,44-0,60) pg / ml ko m
péon AUCo24 Ntav 9,59 (95% CI: 8,33-11,0) pghr / ml. H péon Cmax kot 1 GLUGTNUOTIKY
BrodwBeoidmTa givor younAég o chyKpIon He TV oo TOV GTOUOTOS YOPNYOVUEVN ovTpopaivn
Kot glvatl GOUP®VES e TIG avackomnoelg ¢ Piproypaeiog yio ta tomikd MEA®. H tvmikny Cmax
vy 200-400 mg avtictoymg omd Tov GTOUOTOS XOPTYOLLEVNG 000NS TG Povmpopaivng gival g
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16&ewg tov 20-50 pg / ml. H yapnAn Cmax kot n yopunAn AUC yia t0 oppokobyo EUTAAGTPO
delyvouv OTL €QV YPNOUOTOLOVVTOV TAVTOYPOVO LLE GLOTNUOTIKE yopnyovuevn tovmpopaivn, N
CLUUPBOA TOVL QOPUOKOVYOV EUTANGTPOL GTNV cLOTNUHOTIKY €kBeon oe Povmpogaivny Ba MoV
apeANTEQL.

To @appokokiyntikd mpo@id £0e1&e 0Tl N PoVTPOPAivI) OEV GLGGMPEVETAL GE EMAVAAUUPOVOLEVN
ePappoyn Kot 0Tt vrdpyet Toyeia e&acdévnon e ypapung Pdong (baseline) evtog 24 mpmdv petd ™
dlokom.

5.3 Mpokivika d£dopéva Yo TNV 0oPAAELO,

Metd amd CLGTNUOTIKY EQOPUOYT, N VIOYPOVIO Kol ¥povia tolwotnta ¢ Povmpopaivng oe
nepapoto og (oo eppaviotnke Kupiowg vrd poper PLaPdv Kot EEEAKDOGE®MV GTNV YOOTPEVIEPIKY|
000.

Ot peléteg in vitro kot in vivo dgv €3€1av KAMVIKO onUovTikéG evoeigelg petadiasloyovou
dvvoukoy ¢ Povmpoaivng. e pehéteg oe apovpaiovg Ko movrtikio oev Ppédniav evoeielg
KOPKIVOYOV®V ETOPACEMV Y10l TV OO TO GTOUOTOS XOPTYOVUEVT IovTpoPaiv.

H ovompatikd yopnyovuevn povmpo@aivn avéoteile v woppnéio 6e KOLVEAD Kol 001YNOE GE
datapoyéc eLPUTEVONG 6€ d1dpopa £10M LDV (KoOVVEAL, apovpaiog, movtikl). [Telpapatikég pehéteg
oe apovpaiovg Ko Kovvélo €deiav OtL M 1Povmpo@aivn damepvd Tov mAakovvia. Metd ™
YOPNYNON UNTPIKAOV TOEIKOV d0GE®V, Tapatnpnonke avEnuévn cuyvoTnTa SLOTANGLOV (KOTAMOKA
SLPPAYLLOTO) GTOVG ATOYOVOLS OPOLPAIWV.

6. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

YTp@OoN TPOSKOLANONG:

IMoAvaBvrevoyivkddn 400, TMoivaBvievoyivkoin 20000, AgfopivOorn, ZvpmoAvpepés KOTO CLGTUOES
otupeviov-tompeviov-ctupeviov, TloAvicofovtvAévio, Ectépac yAvkepdAng vopoyovapévov Kohoemviov,
Yyp1 mopa@ivn.

X1poon oTpinc:

Y pacpdtvo tepepBaiixd moivaibvrévio (PET).

Enévovon amerevBépoonc:

TepepBoricd molvabvrévio (PET) emkaivppévo pe oiiikdvn.

6.2 Acvppatotnreg
Agv gpappoletot.

6.3 Awgpkera {ong
3 £ (yw ta 2 UTAaGTPa OvVEL PAKEAIGKO).

2 £ (yw ta 4 umAacTtpa ova QaKeAcKO).
Xpovog {ong LeTA TO TPATO VoYl TOL POKEAIGKOV: 6 UNVEG,.

6.4 Idwitepeg TPoPLLALELS KATA TNV QUAAEN TOV TTPOIOVTOC
Mnv puAdoocete o Beppokpocio peyaivtepn tov 25°C (Yo to. 2 EUTANCTPO AVE PAKEAGKO).



Mnv puAdoocete ot Oeppokpocio peyaivtepn tov 30°C (yio to 4 EuTAaoTPO AVE PAKEAGKO).

Noa puAGGGETOL GTNV OPYIKT GUCKEVAGIO Y10, VO TTPOGTATEVETOL OO TO POG.

6.5 @Yo KUl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

KébBe paxeriokog eivar kataokevacpuévog omd ovvieto eiip PET / LDPE / akovpuviov / LDPE.
Kd&be paxeriorkog mepiéyet 2 1 4 pappokovyo Eumiactpa. Xvokevacies 2, 4, 6, 8 | 10 pappakodymv
EUTAAOTP®V.

Mmropei va unv KukAo@opov OAEC 01 GLGKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPoPLLAEELS amOppPLYNS
Kd&be aypnopomointo oapprokentikd tpoidv 1 VIOAEWUO TPETEL VO, ATOPPITTETAL GOUPOVO UE TIC KATE

TOTOVG 10YVOVCEG GYETIKES OaTAEELS. MMV TTETATE TO YPNGYOTOMUEVO EUTAAGTPO GTNV TOVAAETA.

7. KATOXOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECKITT BENCKISER HELLAS HEALTHCARE SA
Téxn Kapatepdtov 7, 145 64- Knoiowh

TnA: 2108127276

dag: 2108056186

e-mail: RBHealthcare.gr@ReckittBenckiser.com
Awwvépeton omd ) BIAN ALE. TnA: 2109883985.

Tomkog avritpoécomog Kvnpov:
LifePharma Ltd-MSJ Group of Companies
8, Aytog NikdAaog, 1055 Aegvkwoia, TnA: +35722 347440

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

EA\Gda: 109570/19-09-2019
Kvunpoc: 022903

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepopnvia mpaotng £ykprong:
EA\Gda: 19/09/2019
Kvmpoc: 30/11/2018

Hpepounvia tedevtaiog avavémong:
EMéda:
Kbmpoc:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY

EXAGda:
Kompog: 12/04/2021


mailto:RBHealthcare.gr@ReckittBenckiser.com

