MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Ponstan 500 mg emtkaAvppuéva pe Aemtd vuévio diokia

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe emkaivppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyet 500 mg pepoavoptkov o&éog.
IMo tov TAYpN KOTAAOYO TV EKdOYWOV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepoamevTIKEg EVOEielg

o  Xpovieg pAeypovaddelg apbpomdbeieg (pevuatocdng opbpitida, oykvimtikn omovoviapOpitioa,
Yyoplaoikn apbpitida K.AT.).

o ExopuMortikéc apOpomadeieg TeplpepkdV apOpDCEDY KOl GTOVOVAIKNG GTHANG.

o Enmovva eEmapbpikd pvookedetikd cOvopopo (teptapOpitida, TeVovTiTIOn, TPOVUOTIKEG
KOKMDOEIS K.AT.).

o [Ipwtomabng dvounvoppola.

o AvTiuetdnion Kpicemv nukpoviag, 000vTikdg TOVOC, TOVOS amd TPUDUOTO, LETEYYEPTTIKOG
ToOVOG,

o  Mnvoppayia 0QeLOUEVT GE OPLOVIKT SUGAEITOVPYIN | TOPOLGIN EVOOUNTPIKNG cvokevng (IUD)
OTaV 0EV VTAPYEL OPYAVIKT PAGHN.

4.2 Aocohoyia Kol TpOTOG YopNyNons

Ov avemOBounteg evépyeieg propel v, eLaytotomrotn0ovv ooy yprcLpuomolovvTaL Yo TNV TAE0V
HKp} oLdpkeLa Ogpameiog oV AMALITEITOL YO TOV EAEYYO TOV CVUTTONATOV (PA. TOPAYpOPO
4.4).

o EviAikec kot mandid aveo tov 14 etdv:
YvvOng 8001 omd To otopa S00 mg 3 eopég TNV NUEPA, KOTO TPOTIUNGN UETE T YEOLOTA.
Avounvoppoia: 500 mg 3 popég v nuépa. H apyikn d6on va yopnyeitot pe to Eekivnua Tov
TOVOL TNG EUUNVOPLONG KAl VO GUVEYIGTEL OGO J10PKOVV T GCUUTTOUATO.
Mnvoppayia: 500 mg 3 eopéc v nuépa. H apykn 66om va yopnyeitar pe to Egxivnua tng
aLoppoyiag Kot TV GVoYETILOUEVOV CUUTTOUATMV KOl VO GUVEYIGTEL OGO dlPKOVY Ta,
GUUTTOLOTO.

4.3 Avtevoeilelg

o g acbleveic e evepyd TENTIKO EAKOC 1) 1IGTOPIKO TEXTIKOV EAKOVC, 1| AAAEG OPYOVIKEG TOONGELS
TOV YOGTPEVIEPIKOD OTWE 1 EAKMONG KOALTION Kot 1] vOGo¢ tov Crohn 1) fg 16T0p1kd
VROTPOTIALOVCDV ULLOPPOYUDV.



o 3¢ acBeveic mov &xovv ekdNAdoEL 0cOUOTIKT TPOGPOAT], OAAEPYIKT pviTIdn 1] KVIOWOT UETA 0o
YPNON AKETVAOGUATKVAIKOD 0EE0C 1 GAL®DV UM GTEPOEIODMV OVTLPAEYLOVOODV PUPUAKOY
(MZAD).

o g mepinton vaepevalctnociag 6T OpacTIKY 0VGI 1| G KATOL0 amd T £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL

otV mopdypapo 6.1.

2y komon Kot yoAovyio, (N ac@AAELR TOV Yo TETOLN XPHOT OEV £XEL aKOUN SLOTICTMOEL).

Y& Toudld KAt TV 14 €TdV 0V VIAPYEL AKOUN UEYAAT EUTEPIN

Y& aoBeveig mov Aaupavovy tavtdypova aAre MEAD 1 akeTVAOGAAKLAIKO 0&D.

Y& aoBeveig 1e aaToAOYIKN VOGO 1) NTATIKN 1] VEQPPIKT| OVETAPKELQ.

Y& aobeveig pe eMANTTIKN VOGO.

Oepameio TOV TEPL-EYYEIPNTIKOD AAYOVE 6T TACICIO ETEUPAONC OPTOGTEPAVIOING TOPAKOUYTG

LE LOGYELLLOL.

o g aoBeveig pe cofapn Kopoloky aVETAPKELQ.

e o o o o o

4.4 E101kég TPOoEO0TON|GELS KO TPOPVAGEELS KATE TN Y p1ion

Ot avemBounteg evépyeleg LmopoV va, ELaYIGTOTON 000V ¥PNGILOTOIDOVTOS TV KOTMTATY
OTTOTELECUATIKT OOOT| Y10 TV TAEOV LIKPT| dtdpkela Depameiag mov amatteitat Yo Tov EAEYY0 TV
ocounTOpatOV (BA. Tapdypapo 4.2 Kot KvdOVOLG od TO YUGTPEVIEPIKO KUl KOPILOYYELNKO).

H tavtdypovn ypnon Lepavoptkod 0&€0g Kol GUGTNHATIKOV [N aoTipvovywv MEAD,
GUUTEPIAAUPAVOUEVOY TV aVOSTOAE®V TNG KukAoo&uyevaonc-2 (COX-2), Tpémel va, amopevyETaL.
H tovtoypovn yprion evog cuatnuatikod MEAD pe dAlo cvotnuotikdé MEAD evdéyetar vo avénoet
TN GUYVOTITO, ELPAVICTIC YOOTPEVTEPTIKAOV EAKMY Kol OUOPPOYIOG.

To @dapuaxo mpénet vo yopnyeitan o€ LEI@UEVT dOOMN:

Y& vmepnikeg ko eEacbevnuéva dropa

Y& ao0evelg pe oNUaVTIKN EKTTOGOT TG KOPIIOKNG AELTOVPYiog
Y& aoBeveig pe vaéptacn mov Aappdvouy dovpnTikd

Y& aobeveig pe nroTiky dvcAsttovpyio

Ye aobeveig pue Zvommuotikd Epvnuatdon Avko.

e paxpoypdvio xopynon xPeGLeTol KOTA SIUCTHUATO LULOTOAOYIKOC Kot BLoynutkoc EAEYYOC TOV
acfevoug.

Noa yopnyeitar pe mpocoyr o€ acheveic pe 16Topikd aAlepykov 1 Bpoyyikol dobuatog kabmg emiong
ka1 o€ acBeveic pe Aoipmén yati umTopel va KAADYEL T0L GLUTTMOTO TOV TVPETOV KL TNG PAEYLOVAG.

Kapduyyeiakéc kot oyyeiaés eyKeQOMKES EMOPAGELS

Amarteitol 1 66T THPaKoAOLONGN Kot 1) TOPOYN GVUPBOVADY e 0cOEVELS e 10TOPIKO VITEPTACNG
KoM HE EMaPPE EMG LETPLOL KOPOILOKT OVETAPKELD KOOmG Exel avopephel KaTakpdTnon VYPOV Kol
oidnua og oyéon pe Oepameio ue MIAD.

Agdopéva amd KAMVIKEG OOKLUES KOl ETLOTOAOYIKEG LEAETEG LTOSEIKVDOLV OTL 1] YPNOT UEPIKDV
MEA® (1dwitepa o€ VYNAEG BOGEIC Kal € LaKPOYpOVieG Depameiec) umopel va cuoyetileTon pe
aLENUEVO KIVOLVO EUQAVIONG KOPIYYELNK®OY Opoufotikdv cuppdviov, Euepayuo, Tov Huokapdiov
KoL 0yYELl0KO EYKEQOAKO EMEIGOO10, TO, 0mToio umopei va gival Bavatneopa. H oyetikn abénon avtod
ToV KIvovvov gppaviletol va ival mapouolo oe acheveig pe | yopic yvmotn kopdloyyelokn voco 1
LE TOPAYOVTEC KIVOUVOL Y10, Kopdlayyelakd voonuata. Qot06c0, ol acheveic e yvoom
KOPOLOYYELOKT] VOGO 1| LE TAPAYOVTEC KIVODVOL Y10, KOPILOYYELK( VOGTIUATO UTOPEL Vo S1oTpEYovy
UEYOADTEPO KivOLVO, OGOV apopd TNV amoOALT enintwor, eEattiag ¢ avénuévng enintwong Kotd
v évapén g Oepaneiog. [Na va ehayietonombei o SuvynTIKOC Kivouvog Y1, KopdloyYELOKES
avemBounteg evépyeleg, otovg aobeveig mov Aapupdvovy pepavopiko o&y, Oo tpénel va




YPNOUYLOTOLELTAL 1] YAUUNADTEPT] OTOTEAEGUOTIKY 0OGT Yio TV TAEOV Uikpn dtdpketo, Oepameiag. Ot
toTpoi kot ot acbeveic Oo Tpémel va lvar EVAILEPOL Y10, TNV EUPAVICT] TETOLMV EVEPYELDV, OKOUA, KOl
AmToVGio TPONYOVUEVOV KOPIAYYEINK®Y cvuntoudtov. Ot acbeveic 0o Tpénel va mpoeldonolobvtal
OYETIKA UE TO GMUELR KO/ COUATOUOTA TG GOPAPNG KAPIIaYYEIKN G TOEIKOTNTAG KOl OYETIKA UE TO
TL TPETEL VO KAVOLV G€ TEPimTman mov gueavicOovv (PA. mapdypapo 4.3 Avievoeilelc).

Acbeveic pe un pubuiouévn vaEPTAGT, GLUEOPNTIKY KOPIIOKT AVETAPKELN, EYKUTEGTIEV
LGYOLUIKT] KOPOLOKT VOGO, TEPIPEPIKT OPTNPLOKT VOGO, KOUT ayYEWKT EYKEPAAIKT VOGO Oa Tpémel
va vtoPAn0ovv ce Bepameia pe LeQOVOLIKO 0ED LOVO UETE ad TPOoeKTIKT Oemdpnor tov Bépatoc.
[Mopdpoia Bedpnon Oa Tpémetl va yivetal mwpy v Evapén peyolvtepnc diapkelag Oepomeiog o
ac0eveig e Tapdyovieg KIvohVOL Y10, ELPAVIGT) KOPIYYEIOKN G VOGOV (T.Y. VIEPTAC,
VIEPATOALLIN, GOKYAPDONG O1UPBNTNG, KATVICU).

Ynéptoon

Onwg 6Aa to MEAD, £161 Kot 10 pe@avaptkd oo pumopel va 00nyncet otny évapén véag vTéptaomg
N 6TV EMOEIVOGCT TPOVTAPYOVGAG VITEPTOOTG, KOOEUIN 0Td TIC KOTOOTAGELS ALTEC UTOPEL VOl
ouppdArel oty avénon g cuyxvoTTag ELEdviong kapdiayyelak®dv coppaudtov. Ta MEXAD,
TEPMAUPAVOUEVOD TOV HEPUIVOUIKOD 0EEOC, TTPETEL VAL YPNCULOTOLOVVTOL LE TPOCOYN G€ 0oDEVEIS e
vréptaot. H apmpilaxn micon apénet vo mopakoiovdeital otevd katd tnv évapén g Oepaneiog pe
pepavoutkd o&o kot kab@oAn ) didpkela g Oepaneiog.

Kataxpdtmon Yypov kot Oidnuo

Onmg Kot pe GAAL @apuaKo Tov ovacTEALOVY T cVVOEST TG TPOoTAYAUVOivNc, £xouV mapotnpnOel
KaTaKpATnon VYPOV Kot 0idnua 6€ pepikovc acbeveic mov Aappdvouy MEA®, neptrapfavouévov
KoL TOV pe@ovoutkod o&éog. Emopévac, to pepatvapkd o&d Tpémel va yp1oILOTOLELTAL [LE TPOGOYT
o€ aobevelg ue kateoTaAuévn Kapdlokn Aettovpyio Kot GALES KATAGTACELS TOL TPodlabéTovy g, 1
EMOEWVOVOVTOL AO TNV, KATaKpATnoTm VYpmdV. AcOEVEIG e TPODTAPYOVGH GUUPOPNTIKT] KAPILOKT|
OVETAPKELN 1) VITEPTOOT), TPETEL VO, TOPUKOAOVOOVVTOL GTEVA.

Noa yopnyeital pe mpocoyn o€ acheveic e 16TOPIKd aAlepykoD 1 Ppoyykod dobuatog, kabmg exiong
kol oe oobevelg pe Aoipmén, yworl umopel vo KOADWEL TO GUUTTOUOTO TOV TLPETOV KOl TNG

Preypovig.

Tootpeviepucég Emdpdoeic
H yopiynon tov @apudkov mpénel va SIOKOTTETOL EAV ELPAVIGTEL 1GppOola, 1| YOSTPEVIEPIKA
EVoyAMuaTO.

Ta MEZA®, coumeptAapufovorévon Tov LEPALVOLLKOD 0E£0G, Umopel Vo TpokaAEcovy GoPapég
YOOTPEVTIEPIKEG AVETIOOUNTES EVEPYELES, TEPIAAUPAVOUEVOV T®V: PAEYUOVIG, CLLOPPOYiaG,
eEEMK®ONC Kal O1ATPNONG OTOUAYOV, AETTOD EVTIEPOL 1) TOXEOS EVIEPOV, 01 0TO1EC Hmopel var eivar Ko
Bovatneopec. Otav Tapovotachel yootpevteptkn apoppayio 1 eEéAkmon o€ acbeveic Tov
Aappdvouy peeovautko o0&y, tpénel va drakomel  Ogpaneia. Ot acbeveic Tov datpéyovy
UEYOADTEPO KIVOLVO VO ELPAVIGOVV TETOL0V EIBOVC YOOTPEVTEPIKEG EMIMAOKEG e To MEZAD eivat ot
NMKIOUEVOL, 01 0oOeVElS e KapdlayyelakT] vOoo, 01 AcOEVELS TOV YPNGIUOTOIOVY TAVTOYPOVA,
KOPTIKOGTEPOELDT, AVTIOLOTETAALOKE @apuaKo [0Tmg aomipivn (aKETVAOCUAIKVALKO 0ED)],
EKAEKTIKOVG AVOGTOAELS EXAVATPOCANYNG GEPOTOVIVIG, 01 alebeveic Tov AapPdvouy aikikodi 1 ot
ac0eveig |1 TPONYOVUEVO 1OTOPIKO 1| LUE EVEPYT YOOTPEVIEPIKT] VOGO, OTMG EEEAKMOT|, YOOTPEVTEPIKT|
alpoppayic 1 eAeYHOVOSELG KataoTdoels. Emouévmg, o pepovapikod o&d Tpénet va, YprcIILOTOLEITOL
LE TPOGOYN G€ aLTOVG ToVG aobeveis (BA. Tapdypapo 4.3 Avtevdei&elg).



H 2Mym pe tpoen 1 yéAa kot 1 cuyypovn yoprynon ovto&vev, 1 Ha avacstoléwov 1 iconpostoing
N VaGTOAE®MVY TNG AVTAOG TPOTOVIMY, 101¢ GTOVG NAIKIOUEVOLS 0eOEVEIC LELDVEL TOV KiVOLVO TOV
€K TOL GTOUAYOV aVETIOOUNTOV EVEPYEILDV.

Agppatikég Avtidpdoelg

YoPapéc depUATIKEG QVTIOPAGELS, LEPIKEC OO TIC OTOlEG elyav ¢ amoTédleoua To OdvaTo, Tov
TEPMAUPAVOVY TN QUPUOKEVTIKN AvTIOPACT LE NOGIVOPIALN KOl GUGTNUATIKG GUUTTOUATO,
(cOvdpopo DRESS), TV amooAd®TIKY depuatitidn, To ochvopopo Stevens-Johnson kot v To&ikn
EMOEPLUKT VEKPOAVGT, EXOVV avapephel TOAD omavio o Gyéon Ue T ypnomn tov MEZAD,
ocvumeptiapPavouévou tov pepavoptkov o&éoc. Ot acbeveic aivetotl va, d10TpEyovy VYNAOTEPO
Kivouvo Yo 0vTd To GUUPAUATE KOTA To TP@TE 6TAd1 TG Oepameiag, pe v Evapén tov
ouupdpartog va TapovctdleTol oTNY TAEIOVOTITO TOV TEPIMTMOCEDY EVTOS TOV TPMOTOV UNVOL TNG
Oepaneioc. To pepavapkd o&H TPEMEL va SIOKOTTETOL LUE TV TPMTI EUPAVICT] OEPUATIKOD
eEavOnuoatoc, PAAPNC Tov Prevvoydvou 1 kdmoto GAAO onueio veepevaicinciog.

Epyaomplaxéc eetdoeic

Mio, yevdmg Oetikn avtidpaon yio oA 6T 0VPO, LWTOPEL VO TPOKVYEL UE TN YPNON TNE SOKIAGToG
Tov 0140 d1oKiov, HeTd amd yopynon uepavautkov o&éoc. Edv vrapyet vroyio yoAovpiog Oa
TPETEL VO, TPOALYLOTOTOLOVVTOL GAAES SlayvmoTikée uébodot dmmg 1 dokyacio knAidoc Harrison.

Neppucég Emdpdoerc

Y& omaviec TePIMTOGELS, To MEAD, cuumepilopfoavorévouv Tov He@ovapkod 0&Eog, umopel va
TPOKOAAEGOVV SLAUEST] VEQPITION TMV 0LPOPOPWV, GTEPUUNTITION, ONAOEIDIKN VEKP®OOT KoL
vepPpmaoikd ouvdpopo. Ta MEAD® avoactéAlovy T chHvOEGT TOV VEQPIKDY TPOGTAYAAVIVAOV, Ol
omoieg vrofonBolv T daTHPNON TS AUATOONC, TOV VEPPOV 6 acheVEIC GTOVG 0TTOIOVE 1) VEQPIKT
PON QULLOITOC Kol 0 OYKOG TOL aiiplatog €xovv pelmdei. tovg acbeveic avtovg, n yopnynon MIAD
UTOPEl VoL TPOKOAEGEL EKONAT VEQPIKT] SLGAEITOVPYia, TNV 0ol KATE Kavove akoAovei
QTOKOTAGTACT 6TV TTPo TG Oepameiog Katdotaon, uetd tn diakonn tng xopriynong MIAD.
Acbeveic ue avénuévo kivouvo mtpdkAnong g Tapamdve Tadoroyikng avtidpaong, eival avtol Tov
TOPOVGLALOVV GVUPOPNTIKY KOPSLUKT] OVETAPKELD, KIPPWOOT) TOV IATOS, VEPPMGIKO GUVOPOUO,
enpavn veppomdfeila kot ot nAKiopévol. Ot acbeveic avtoi Tpémel va mapokolovfodvial pe Tpocoyn
Katd ™ ddpketn TG AMyeng MEAD. H diakonn g yopnynong tov MEA® cuvifwg emavaeépet
™V VeQPIKN Agttovpyio otnyv mponyovuevn Katdotaor. Enedn o petafoliteg tov pepavoputkon
0&£0¢ ameKKPIvovToL KUPIimg amd Toug VEPPOLS TO Papuako dev Ba Tpémel va yopnyeital oe acheveic
LLE OMUOVTIKA UELOUEVT VEPPIKT AELTOVLPYIA.

Ayatoloyikég Emdpdoeig

To pepavopiko o&d umopel vo eUmodicel TNV CLGGMPELGT TV CUOTETOAMMY KOl VO EXUNKOVEL TOV
xpovo mpobpoupivng oe acbeveic mov Aappdvouy avtimnktikd (BA. Tapdypoeo 4.5 AAMNAETIOpAoELS
UE GANQ QUPUOKEVTIKG, TTPOTOVTO KO AALEC LOPPEC OAANAETIOpOAONC).

Hrotwég Emdpdoeig

Eivai duvatov va euepovicBel dtatapoyn Hog N TEPIGCOTEPOV EEETAGEWMY TNE NTATIKNG AELTOVPYING, 1
omoia umopet va, givot Topodikn N va. eTOEVOOEL [1e TNV GUVEXIOT TNG AYEMG TOV UEPALVOLLLKOD
o&éog. Acbeveic pe ovumtdpato 1 onueia NTATIKNG SvoAeltovpyiag 1 6° awToh OV TOPOVGLAlETaL
dloTopayn TS NTATIKNG Asttovpyiog TPETEL va TapakoAovdovvTal yio TuxOV EMOEIVOGT TN NTUTIKNG
Aertovpyiog. Eav n dtatapoyn g NTOTIKNG AEITOVPYING EXUEVEL 1) EXOEIVAOVETAL, EAV EUEOVIGOODV
CUUTTMOUOTO T} OTUEID NTOTIKNG GOVGAELTOVPYING 1) AALEG CLUGTNUOTIKEG EKONAMGELS | AW TOV
UEPAVOUIKOD 0EEOC TTPETEL VAL OLUKOTEL.

Xp1jon e 0md T0V GTOUNTOG AVIITNKTIKE
H tovtoypovn yprion MZA®, coumeptlafavopévon Tov LEQUVAIIKOD 0E£0G, [LE OO TOV GTOUNTOC
AVTIINKTIKG aEAVeEL TOV KIVOUVO TNG YOOTPEVTIEPIKNG KoL U olpoppayiog Kot Oo mpémel va




yopnyeital pe tpocoyn. Ta omd Tov GTOUATOG AVTIANKTIKG GCLUTEPIAAUPAVOLY T
Bop@apivi/Kovpaptvikod THTOV OVTITNKTIKA Kot To VEOU TOTOV 0O TOV GTOUOTOC OVTITNKTIKG (7.,
am&oumavn, voapmykatpavn, piapoéauravn). H Avtnitikn eniopacn/INR (S1ebvéc
opoiomomuévo kKAdopa) Oa Tpénet va mopakorovieital otovg acbeveig mov Aaupdavouv
Boppapivin/Kovpapvikod THToV avtimnKTikd (PA. Tapdypoaeo 4.5 AAAnAiemopdcsig pe il
QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO, KOl GALES POPPES AN AETIOPAOTS).

Emunyia
Noa yopnyeital e Tpocoy 6€ ETANTTIKOVG acbeveic.

HpoguAdéeig mov oyetiovon pe ) yovipdtnto

H ypnion tov pepavapikon 0&E0g UTopel Vo EXNPEAGEL TN YOVILOTNTO GTIS YOVOIKEC Kot O
OGULVIGTATOL 1] ¥PNON TOL GE YVVAIKEG TOV TPOoTaOoVY Vo GLALGPOoVY. Oa mpénet vo eetaletal n
SLOKOT TOV HEQUIVOULKOD 0EE0C GE YUVAIKEG TTOL SVGKOAELOVTAL VO, GLAAGPBOLY 1 BpickovTatl VIO
S1EPEHLYN O GTEPOTNTUC.

4.5 AMMAETOPAOELS NE GALN QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES HOPQOES OAMAETTIOPAOTG

o To @apuako, 6TmG Kot to, VIToAoma MEAD, cuvdéeTol 6 LEYAAO TOGOGTO |LE TIC ASVKMUATIVES
TOV 0pPOV KoL VITAPYEL 1] TOAVOTNTO VO EKTOTIGEL AT’ AVTEC AAADL PAPLLOKD, TTOV EYOLV TNV 1d10 1
HKpOTEPT IKAVOTNTA GVVIESNS, 0LEAVOVTAG TG TN OPAGTIKOTNTA TovG. '’ avtd ypetdletan
TPOGOYN OTAV YOPNYEITUL TOLTOYPOVA, 101UITEPD OE LEYAAEG OOGELS, UE KOVUAPIVIKOD TOHTOV
avrmnktikd (Bapeapivn), Zovieovolovpieg, Yoavtoiveg 1 Zovipovouido.

o  Meléteg og mepapatdlma £0e1&av OTL 1 TAVTOYPOVT] YOPNYNOT OKETVAOGAAIKLALKOD 0&£0G Kot
MXEA® npokarel TTOGT TOL EMMESOV GTO TAAGUA KoL TG OPUCTIKOTNTAG TV TeEAEVTaimV. Emeidn
0 GLVOLOGUOG AVTOC deV Exel amodelydel OTL TPOGPEPEL OEPATEVTIKE, TAEOVEKTNLOTO DEV
YPNOLOTOEITAL.

o AVTIOTEPTATIKG, TEPIAGUPBAVOUEVDV TWV LOVPHTIKMDYV, TWV GVAGTOAEWY TOV UETOTPERTIKOD EVIDUOD
¢ ayyerotevoivig (MEA) xai twv aviaywviotov e ayystoteveivig I (AIIA) kot p-amorieiorés:
Ta MEA® pmopel vo LELOGOVY TNV OTOTEAEGUATIKOTITO TOV SLOVPNTIKMOV Kol GAA®Y
QVTITEPTAGIKOV QUPUAK®V, COUTEPIAAUPAVOUEVOY TV avaoToAé®wV Tov MEA, tov
avtayovietov g ayystotacivng I (AIIA) ko tov B-anokieictmv. Xe acleveic pe eanpeacuévn
VEQPIKT AgtToVpYio (7). 0QLIUT®UEVOLS aebevelc N NMKIOUEVOVE 0oDEVELS e KOTEGTAAUEVN
VEQPIKT AgtTovpyin), 1| cuyyopnyNnon evoc avactoréa tov MEA 1 evog AIIA ko d1o0pnTikdv
pali pe évav oavaoToréa TG KUKA00ELYEVAON G UTOPEL VO ETOEIVOGEL TEPIGGOTEPO TN VEPPIKN
Aertovpyia, meprhapfavouévng g mibavotrag o&eing veppikng avendapKelag, 1 oroia ival
ocuvnbog avactpéyun kot Tov Kivouvo g vrepkoitoipiog. e acbeveic mov Aapupdvovy
pepavoutkd o&o pali pe évav avactoréa oo MEA 1 évav AIIA ko dtovpnTikdv, Tpénet vo
Aoppdvetarl vTOYT TO EVIEXOUEVO ELPAVIONG AVTMY TOV aAANAETIOpAcewv. Emopévamg, n
GLYYOPNYNOT| CVTOV TOV PAPUAKOVY TPETEL VO YIVETAL [LE TPOGOYT], IOL0ITEPO GTOVG NATKIOUEVOLS
acOeveic. Ot acleveic mpémel va eivorl ETapK®S EVLOATOUEVOL Kot TPETEL Vo, a&LoA0YEITOL M)
avaykn TopaKoAoVONoNG TG VEPPIKNG AEITOLPYING KOTA TNV EVapEN TNG GLYYOPTYOVUEVNC
Oepomeiog Kat, KTOTY, 6€ TAKTA S106THLLOTA

o AlA0 OVOAYNTIKG GUUTEPIAUUPOVOUEV®Y TOV EKAEKTIKOV OVOGTOAE®V TNG KUKA0OELYEVAONC:
SVVIGTATOL 1] ATOPUYN TNG GLYXOPTYNONG 000 1 TEPLcoTEP®Y MEAD (cuumepthapufavouévng
™G acmpivng) kabmg propel vo avéndel o Kivovvog avemiBountoy evepyeimy.

o Avtikatobimtikd: Ot ekhextikol avaotoieic exavampocAnyng oepotovivig (SSRIs) av&dvouy
TOV KIVOUVO YOGTPEVIEPIKNG ALULOPPAYING.

®  AkeTLAOGOAKLAKO 0£D: To pepavapikd o&d TapeUPaivel GTIV OVTIUIOTETAMOKT OpACT) TNG
acmpivng og yaunAn 60om, Kat £T61 umopet vo mapeuPaivel otny TpoLAaKTIKY Oepameio Tng
acTpivng oty KapdloyyELoKn vOco.



®  AUoyAVKOGIdEC: LEl®ON TNG VEPPIKNG AEITOVPYinG & VIO ATOUE, LEIWUEVT] OTOUAKPVUVON
TOV AUIVOYAVKOGIOMV Kol 0VENUEVESG GUYKEVTPMGEIC GTO TAGGHLOL.

®  AVTIMUOTTETOAMOKOL TapAyovTeS: avEaveTal 0 KiVOUVOC YUoTPEVTEPIKNG EEEAKMONG 1 UOPPOYIOG.

o [lpoPevecion: Meimon petafoiopod kot amoudkpuvens tov MEAD kot petafoirtav.

o Z130Bovdivn: avénuévoc kivouvog atpatoAoyikng toéikotntog otav 1o MEA®D yopnyobvtal pe

{wofovdivn. Yrdapyovv evoeilelc avénuévou kivduvou apdpbpmong kat cpatdpatog o HIV (+)

QLLOPPOPIALKOVE TTOV AauPdvovy Oepameio pe {idofovdivn kat iovrpogaivn TopdAAnia.

Me T1¢ Kivoldveg Tavov va ovEAVEL 0 KIvOUVOG ELQPAVIGEMS GTUCUMV.

Avtayovi(eTol TNV avTIDTEPTAGIKY 0PAGCT] TOV UVIITEPTUCIKAOV QUPUIKMY

Mmropei vo, avéncel To enineda TV KopdloTOVAOTIKOY YAVKOGIOMY GTO TAUCUA.

MeBotpelarn: Zvviotatar Tpocoyn otav 1 uebotpeEdtn yopnyeitor cuyypdvag ue MEZAD,

TEPMAUPAVOUEVOD TOV PePaVOUIKOD 0EE0C, KaOMG 1 yoprynon MEAD pmopel va £yl ¢

amotéleoua TV ovénon Tev emmédwv pebotpeldtng 610 TAAGHO, aVEAVOVTG TOV KIVOUVO TG

To&IKNG Opacng TG, Wiaitepa 6Tovg acbeveic mov Aapfdavovy vyniéc dooelg pebotpe&artng.

o  Kvrdoomopivy: Adym g eridpaonc TOVG OTIC VEQPIKEC TpooTayAovdives, o MEAD, 61w T0
pepavoaptkd o0&, evdéyetal pall pe mv KukAoomopivn va avéncovy Tov Kivouvo
veQPOTOEIKOTNTOC.

o Toxpotiovg: ITBovdg avénuévog kivovvog veppotolikdtntag 6tav yopnyovvior MEAD poli pe

TAKPOALLOVG

Me d100pnTikd ow&Avel 0 Kivouvog e VEQPOTOEIKOTNTAG.

Meidvel v amékkpion Kot avéavel Tov Kivovvo toéikdtntag Tov Mbiov.

Na un xopnyeitot cuyypoveg kat yio 12 nuépeg HETO TNV ANYN QETPLETOVNG.

Koptikoorepoeion: AvEnpuévoc kKivouvog YaoTpevteptkng eEEAKmonNg 1 atpoppoyiog

Me ta. aAkooAoVY TOTA 0LEAVEL O KiVOLVOG aVETIOOUNTOV EVEPYELDV OTO TO YOOTPEVIEPIKO

Yevdmg OeTikn avTidpacn Yio T0 OVPOYOAVOYOVO KOl TO YOAKA GAoTa 6T 0Vpa Eival SuvaTov va

mopovclocel petd omd yopynon UePUVaUKOD 0EEOC.

o Yroylvkayukol mopdyovieg: YmApYouv ava@opés yio LETABOAEC 0TV EMIOPACT TOV OO TOV
OTOUATOG VTOYAVKOUIKDV Topayovimy mapovcioo MEA®D. Exouévac, to pepavapkd o&d mpénet
Vo yopnyeital pe Tpocoyn o€ acheveic mov Aaufdavouy veovdivi 1 omd TOV GTOUNTOC
VITOYAVKOUIKOVG TOPAYOVTEG.

4.6 TCovipotnta, Kvnoen ko yorovyio
Konon (PA. wopdypagpo 5.3 Ipoxlivikd dedouéva yio. tny aopalela)

Emedn dev vdpyovv enapkn oTotyeio Kot KaADS EAEYYOUEVEG LEAETEG GE EYKDOVG, TO PAPUAKO OEV
TPETEL VO, YOpTYEITOL KOTA TNV KONOT. AgV £lval Yv@GTO av TO LEQUVOULKO 0ED 1| O LETAPOAITEG TOV
dtamepvovv tov TAakovvta. E&attiog v cuVETEIOV T@V QapUAK®Y 0THG TNE KaTnyopiag
(avacTtoleic tng cvvOeong TpooTayAavdivig) 6TO KapdloyyELNKO GUGTNUA TOV EUPPVOD (TT.Y. TPDON
oVYKAELOT] TOV OPTNPLOKOD TOPOL), 1 YPNON TOL UEPUIVAUIKOD 0EE0G AVTEVOEIKVLTAL KOTO TV KUT|ON
Kot O TPETEL VO 0mOPEVYETOL KATE, TN OLAPKELR TOV TPITOL TPIUIVOL TNG KUMone. To pepauvapiko
0&0 avaoTtéliel T ovvBeoT TpooTaylovdivig, pe ThavO OTOTEAEGUE TV TOPATACT TNG KONGNG KoL
™V TOPEUPUCT) GTOV TOKETO, OTOV YOPNYEITUL G TPOXWPNUEVO GTASL0 TNE KONOTG.

Ot yvvaikeg mov Aapfavovy Bepomeio pe pepavapkd o&H 0o tpémnel va cupfovientody T0 Y10TPO
TOLG OV OTOPAGIGOVV VO LEIVOLV £YKVEC.

H avactoAin g obhveong Tov mposTayAavOtvady eVOEYETOL VO EXTNPEAGEL APVNTIKA TV EYKVUOGUVT).
Ytoyeio amd EMONUOLOYIKEG LEAETEG LTOONADVOLV Evay OLENUEVO KIVOLVO aTOUATNG ATOBOANC
UETA 0O XPNOT AVOCGTOAE@V TNG GVVOEST|G TV TPOSTUYANVIIVOV GTO TPMILN GTAdL0 TNES KONONG. €
{da, N YopYNON AVAGTOAE®V TNG GUVOECTG TV TPOGTAYAUVIIVDV, 0modslyOnke 6Tt 0dnyel o€
QVENUEVN OTTOAELD TOV EUPVTEVLOTOC TPV KoL LETH TNV EULPVTEVOT).



Edv ta MEA® ypnoiponotodviot Katd tn d1dpKeLo, Tov d€HTEPOV N TPITOL TPIUNVOL THG KONOT|G,
EVOEYETUL VO, TTPOKAAEGOVY VEQPIKT] SuCAEITOLPYia TOV gUPpPvoV, 1 ooio UTOpEl va, 0dNYNCEL GE
EAMATTOOT TOV GYKOV TOV GUVIOKOD DYPOV 1 6€ OALYyoUdPapVIO 68 GOPapEG TEPIMTMGEIC. AVTOD TOL
€100V¢ 01 EMOPACELS UTOPEL VO ELPAVICTOVV GE GVVTOUO Y¥POVIKO SIACTNUE, LETA TNV EVapEN TNG
Oepameiog kat gival cuvnBmg avaoTpéyiuec. Ot éykveg yovaikeg mov Aoupavovy pepovapikd o&d Oa
TPETEL VO, TOPAKOAOVOOVVTOL GTEVA Y10 TOV OYKO TOV OUVICKOD VYPOD.

Onloouog

ELdyiotec mocoTTEC pEPUIVAIKOD 0EE0G Hmopel va avevpefovy GTO UNTPIKO YO KoL VO,
petafipacovv ato veoyvo. Enopévac to pepatvapkd o&H dev mpémetl vo AapuBAaveTol amd yovaikeg
o€ yolovyia.

Toviuomnro

Me Bdomn tov unyavicpd opacng Tovg, 1 xpnon tov MEAD, evoéyetat vo, kabvotepnoel 1 va
eumodioet T pHéN TV wobviakinv, T0 0100 GE OPIoUEVEC YUVAIKES £XEL cLGYETIGOEL pe
OVOGTPEYIUN GTELPOTNTO. L€ YUVAIKEC TOV TOPOLGLAL0VY SLGKOAIEC 6T GVAANYM 1| BpickovTal
V7o dlepebvnomn voyovipdtTag, 0o Tpénel va eEetdleton 1 dlakonh Twv MEAD,
CLUTEPTAAUPAVOUEVOD TOV HUEPAVOULIKOV 0EEDC.

4.7 Emopacseig 6ty IKavOTNTA 001]Y101|G KOl YEPLCROD UNYOVI|LETOV

Emedn umopei va mpokaiécst vavniia, {aArn, kénwon kal datapayég Opacnc GUVIGTATOL VA,
ATOQEVYETOL 1) 0ONYT|ON KoL 1] XPNOT| EXKIVOLVOV UNYoVIUAT®V TOVAGYIGTOV EmG OTOV 0 acbevig
BeParmbel 0Tt 01 1kOVOTNTEG TOL dEV EYOVV EMNPENCTEL

4.8 Avem@opnteg evépysieg

AloTapayEg TOV YOOTPEVTEPIKOD: [ 0GTPEVTEPIKT PAEYLLOVT], YOOTPEVIEPIKT QULOPPAYia,
YOOTPEVTIEPIKO £AKOG, S1ATPTOT) TOV YUGTPEVIEPIKOD COANVAL.

Ot 110 LY VEG avemlBOUNTES EVEPYELEG TOV UEQPULVOUIKOD 0EE0C EUQOVILOVTOL GTO YOGTPEVTEPIKO
ocolva (PA. Tapdypaeo 4.4). H didppota eivar ) o cuyvn avemBountn evépyetla kot cuvinbmg sivort
docoeaptouevn. Ievikmg vroympel e v peimon g 606M¢ Kot TaeL U TNV S10K0TH TG ANYEMG.
Yuyvég emiong etvan 1 vavtio pe | xopig EUETO Kol TO KOWALoKO ahyoc. Emiong £xovv avaeepOel
UEAQIVOL KEVMOT), OLULOTELEST] KOl EAKMOONG GTOUOTITION UETA TN YP1OT TOL PUPUAKOV CVTOV.
Taotpeviepkég/Mmatoc-yoANeoOpmV ovembounteg evépyeieg cupmepthapupavovy: avopetio, aicOnuo
KOO0V, HETEMPIOUOS, EVIEPOKOAITION, KOAITION, EMdEivaon T vocov tov Crohn, oteatodppota,
YOAOGTATIKOC IKTEPOC, NTOTITION, TAYKPENTITION, LA NTATIKY TOEIKOTNTO, NTATOVEPPIKO GOUVOPOLLO,
dlaTopayn TS NTATIKNG AELTOVPYinG, SVGKOIAMOTNTA, ULUOPPOYIKT YACTPITION, TEMTIKO EAKOG UE N
Y®pig yacTpoppayia.

Alotopayéc Tov AYOTOMTIKOD Kot TOV AgUEKod ZuoTHUOTOS: AVTOAVOGT GLUOAVTIKY avotpio
(Hetd omd pakpa AMyn, VTOY®PEL UE TN O10KOTH ), TTMOGT TOL GLILATOKPITOV, AEVKOTEVID,
nocwoeiia, Opopponevikn TopEUPA, AKOKKIOKVTTOPALLIN, TOVKVTTOTEVIN, ATANGTIKY VOLpio Kot
VTOTAOGIO LDEAOD TV 0GTMV, AVAGTOAT TNG CVGCMPEVCNC TOV AUOTETUAMMV.

Awotapayéc Tov Avocomomtikod ZveTuatog: Avaeoiatia.

Awtapayéc tov Metafoiiopov kat g Opéyng: Avcovetia otn yAvkoln og diafntikovg acbeveic,
VITOVOTPLOALO, KATOKPATNOT VYPOV.

Yoyarpikég Atatapoyés: Nevpikdtnta, oOyyvon, KatabAiwn, Tapaicinoeic.



Awtapayéc Tov Nevptkod Zuoethuatog: Aonatn unviyyitda (e101kd o 0c0gvelg ue avtodvoceg
SOTOPAYEC OTMG CLGTNUOTIKO EPVONUATMON AVKO, KT VOGO TOL GLVOETIKOD 16TOV) UE
CUUTTMOUOTO OTMG AVYEVIKT SLOKAUYIN, KEQUAAAYiQ, VaLTia, EUETO, TVPETO N ATOTPOSAVOTOAIGHLO.
Ontikn vevpitido, mopatctnecio, vevniia, (aAn, kepariadyia, Ooum 6pact), oTacol Kot abmvia.

OpOarpég Aatopayéc: Epediopnog tmv opOodlidmy, avacTpEyiun amdAELD TS IKOVOTNTOG
SKPIcEMS TOV YPOUATOV.

Awtapayéc tov Qtog kot Tov AaPupiviov: Qrodyia, epPoéc, ilryyog.

Koapdiakég Atatapoyés: AloOnua madudv, oidnuo, vTEPTAoT Kol KaPILOKT OVETAPKELL £XOVV
avapepbei oe oyéon ue ) Oepaneio pe MIAD.

A€dONEVE, 0T0 KMVIKES OOKINES KL ETLONUIOAOYIKEG NEAETES, VTOOELKVOOLYV OTL 1] YP1101)
Kamorwv MEA® (10witepa o€ VYNAES 00GELG KO 6E POKPOYPOVIES Oepameiec) propel va
ovoyetiCeran pe avEnuévo kivouvo Yo eneavion 0popufatik@v aptnprak®v copfavtov (.y.
EULPPAYRA TOV HVOKOPOIOV 1] EYKEQUMKO ETELGOO010 —BA. Tapaypago 4.4).

Ayyewkég Aatapayés: Yndtaon, vréptaon.

Awtapayéc tov Neppov katl tav Ovpo@dpav 00dv: Ne@pikr averapkela teptlioupavoudvng g
véKpmoNg TOV INAaV, apatovpia, Svcovpia, AALEPYIKT orelpapaToveppitida, ofeio didueon
VEQPITION, SLAUEST] COATVAPLOKT VEPPITION, TPMTEIVOVPIN, VEPPMGIKO GUVIPOLO,
OTEIPOLOTOVEPPITION.

Awotapayéc Tov AVomTvEDGTIKOD ZVGTAHKATOS, Tov Ompoka kot Tov Mecobwpdkiov: Acua,
dvomvola.

Awtapayéc Tov Aéppatog kot Tov Yoooptov Iotov: Ayysiooidnua, oidnua Aapuyyd, GOVOPOUO
Stevens—Johnson, to&ikn emidepuikn vekpoAven (cvvdpouo tov Lyell), moldpopeo epbonua,
€PIdpwOoT, KVNOUOG, Kvidwor, eEGvOnpa, oidnuo Tpocm®TOV, dEpUATITION OTOPOAOMTIKY.

Ievikég dratapoyés: Konwomn, duceopia, Tolvopyavikn avendapkela, topeéia, oidnua.

Hoparkhvikég e&eTdoelg: ovpoyoAvoyovo ot 00pa (Wendmg BeTIKO), U PLGIOAOYIKEG SOKILOGIES
NTATIKNAG AELTOVPYIOG.

Howdratpikoi acOeveic
Cevikéc dratapoyég Kot KoTaoTdoelg TS 0600 yopnynong: vrodeppia.

Avapopd mbavoroyoduevev avemBOUNTOV EVEPYELOV

H avagopd mhoavoroyoduevmv avemBiunt®v EVEPYELDY UETA OO TN XOPYNOTN AdEL0C KUKAOPOPIaG
TOV POPHOKEVTIKOV TPOTOVTOG eivar onpavtikn. Exttpénetl ) cvveyn mapaxorlovnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOV TOV QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOS. ZNTEITOL OO TOLE EMAYYEAUATIES VYEING VA
avaPEPOLY 0TO1EGONTOTE TOAVOAOYOVUEVESG OVETIOOUNTEG EVEPYELEC LECM:

EAAGoa Kvmpog

EBvikog Opyaviopoc Poappakov DopuakevTikég Ynpeoieg
Meooyeiov 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAapyoc, ABfva CY-1475 Asvkooia

TnA: +30 21 32040380/337 Dag: + 357 22608649

®ag: +30 21 06549585 Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Iototomog: http://www.eof.gr



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

4.9 Ynepoocoroyia

Agv vrdpyet €101k avtidoTo.

Metd and tuyoio vrepdocoroyia, Oo Tpémnel apéowmc vo mpokAnbdei Euetoc M| va yivel mAOoT GTOUAYOV
Kot vo. akoAovOncel yoprynom evepyod avBpaka. Ot {otikég Asttovpyieg Oa mpémet va, eléyyovtal Kot
va vrootnpifovtot.

H apodvolvon dev mpoceépetal, EXEON TO LePUVOUIKO 0&D Kot 0L LETAPOAITEG TOV GLVOEOVTAL
otofepd e TIC TPOTEIVES TOV TAAGUOTOGC. MeTd amd ANy vepfoikng 06ong pepatvapkon o&éog,
&xovv avapepel emAnmikol omacpol, o&ela veppikn avendpKelo, KOO, GVYYLTIKN KOTAGTAON,
tMyyog Ko yevdoicOnon.

H vrepdocoroyia éxel mpokaréael BoavaTovg.

5. DPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvVopIKES 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn KaTtnyopic: AVTIQASYUOVAOO KOU OVTIPPEVUOTIKA QAPUAKO, QOIVOUATES,
kwdkoég ATC: MO1AGO1

To pepoawvapiko o0& gival £vo, un GTEPOEIBES AVTIQAEYLOVAOIEG PAPLOKO UE ATOOEEIYUEVN, OE
TEPOUATOL®A, AVTIPAEYLOVAODT, AVOAYNTIKY KOl AVTITVPETIKY Opaot). Agv eival vapkwTiko. Eyet
dmotobel, petd omd TEPAUATO 0 TPOTLTO LDV, OTL TO LEPALVOIKO 0ED avacTéALEL T cvvOeon
TOV TPOSTAYAAVIVAV, EVD PaiveTal 0TI SECUEVEL KOl TOVG VITOOOYEIC TOVG.

5.2 ®appokoKivnTIKES 1O10TNTEG

Amoppoonon

AmoppoPaToL YPIYOPO KOt IKAVOTOTIKE 0td TO YOGTPEVTEPIKO GO V. META 0md TOV GTOUATOC
xopnynon 1 ypappapiov og evidikeg, 1 péyiotn otdbun tov oto aipa eivor 10 meg/ml kot
emttuyydveral o€ 1 £oc 4 dpeg, e xpovo nuilong 2 opes. Ta eninedo 610 aipo, LETA Ao TOALUTAN
xopnynon, etvat avéioya g 606MG, XWPIg Vo TaPATNPELTUL GLGCMPELGT TOL Papudkov. H Afqyn
evog ypappopiov pepovautkod 0&€og, g 4 S0CELS NUEPNCIMS, EMTVYYAVEL LEYIOTO EMITEON GTO L,
™G Taéng Tev 20 meg/ml, £m¢ tn 6g0TEPN HEPA TNG XOPNYNOTG.

Buopetaoynuotiopdg

Mertafolriletar pe PropetaTponn oto NTap, Kuping péow Tov Kutoypouatog P450 (CYP) 2C9, mpoc
d00 SLPOPETIKG LETAPOALKA TPOIOVTOL:

o) 3-vopoéu-puebvro-tapaymyo (METABOAITHE I) kot

B) 3-kapPo&uro-tapdywyo (METABOAITHX II).

2Tovg aclsveis yo Tovg omoiovs sivail yvwoto 1 vrdpyel vrroyio 6t To CYP 2C9 et ueiousdvny
HETOAPOLMIKT OPACTIKOTNTA, PACEL IGTOPIKOV/ TPONYOVUEVHS EUTEIPIAS HE dAL0 VTTOGTPOUATI TOV
CYP 2C9, 5 yopipynon pueporvouikov 0E£0g TPEmeL va, YiveTal pe npocoylj, Kalwg evosyetal va
EUPAVIGOVY UN PUGIOLOYIKG DYNAA ETUITEAD GTO TAAGUA, AOYW HEIWUEVNS HETAPOMIKNS KdBapaor.

Kotavoun
O petafolritec deopevovral o€ peydro Babud amd Tig TPOTEIVES TOL TAACUATOS, deV TapoVGIdlovV
(QOPUOKOAOYIKT| OpdioT, peTaoynuatiloviol oe YAVKOLPOVIOLN, EGTEPOTOLOVVTAL KOl TEKKPIVOVTAL.

AmofoAn



Metd amd €@’ anaé amd Tov GTONATOG XopNYNon o 52% Ewg 67% G d0GEMG EMAVOKTHONKE GTO
00pa WG AUETAPANTO PapUaKo 1 ®G 600 peTaPforites. ta KOTPOVO AVOKTNONKAY EVTOS TPINUEPOV TO
20% £mg 25% g d0cemC, Kuping g acvvdetog petaforitng I1.

H peyoaldtepn mocoTNTO TOL QOPUAKOV ATEKKPIVETAL LE TI) LOPPT] YAVKOVPOVIOI®OV TV LETOPOAITOV
Tov, Waitepa Tov petafolritn I (25%). EAGyiomn mocoTnTo aneKKpiveTol Mg apyég HNTpKd QAapLoKo
Kot t0 6% mEPImOv TG aPyIKNG OOGNC UE TN LOPPT| TOV YAVKOVpovidiov Tov. Ta peyoldtepa T0G0oTd
OTTEKKPLONG TOPOTNPOVVINL VI UEV TO UEPAVOIKO 0ED 2-4 dpeG UeTd TN yoprynon g d06nc, yia o
Toug petaforiteg, 4-8 mpec yia to petafolritn I kot 2-12 dpec yo to petaforitn I

5.3 Ilpoxivikd ogdopéva. Yo TV 0.6QALELN

Enipweg, otovg omoiovg yopnyndnkav docetg uéypt 10 popéc peyaddtepeg g d00mg otov avlpwmo,
TOPOVGILOCOV UEIMUEVT] YOVILOTNTA, KOOVGTEPNOT TOKETOD KOl LELMUEVO TOGOGTO EMPimong Emg TovV
OTOYOAQKTIGNO. TN UEAETT aTh, KOODG Kol Gg pia. AAAT 6€ oKOAOLE Tov EAaPay dekamAdoio dOGT
a6 TN 066N oL Yopnyeital 6Tov GvOpmmo, dev TapatnpnOnKay uPpuikés avouaAies.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kataioyog ekd6ymv

Auvro apapocitov mpoleratvomoinuévo, pebviokuttopivn, vatplo Aaovpvrobeikd, kotTopivn
WIKPOKPUGTUAAIKT, AULAO apafocitov, mopttiov 510E€1010 KOAAOEIDES, LOYVIIOLO GTENTIKO,
Boaviddivn, vepopueAddln, kitpivo opaspray K-1F-6105, knpdc kapvaovpng.

6.2 AocvppatoéTnTeg

Agv gpapuoletot.

6.3 Avapkera Cong

60 pnvec.

6.4 Idwitepeg mpoUAAEEIS KaTA TN QUAAEN TOV TTPOTIOVTOS

Mn puAdooete o€ Bepuokpacio peyorvtepn tov 25°C. DVAGGGETE TPOSTUTELUEVO OO TO PG KOl
v vypoacia.

6.5 Do KOl GVOTATIKA TOV TEPLEKT

Kovrti pe koyéin (blister) PVC/alovpuwviov tov 15 dickimv.

6.6 Idwitepec mpo@uAAEES amoppLyng

Aegv givar arapaitreg.

Kda0g aypno1ponointo gapuakeutiko Tpoiov 1 VTOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVA LE TIC

KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEG dATAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX



PFIZER EAAAX AE.,

A. Mecoyeiov 243,

154 51 N. Poyko, Adnva,
EXLada

TnAépwvo: 210 6785800

Kvbmpog - Tomuko6g avrimpoommos:

PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH),

TnA.: +357 22 817690

8. APIOMOZX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

40413/07/19-5-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYE ET'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia tpdng €ykpiong: 20 Maiov 1980
Huepopnvia terevtaiog avavéwong: 19 Maiov 2008

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHE TOY KEIMENOY

05/2023



	Οι ανεπιθύμητες ενέργειες μπορούν να ελαχιστοποιηθούν χρησιμοποιώντας την κατώτατη αποτελεσματική δόση για την πλέον μικρή διάρκεια θεραπείας που απαιτείται για τον έλεγχο των συμπτωμάτων (βλ. παράγραφο 4.2 και κινδύνους από το γαστρεντερικό και καρδιαγγειακό).
	Ασθενείς με μη ρυθμισμένη υπέρταση, συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, εγκατεστημένη ισχαιμική καρδιακή νόσο, περιφερική αρτηριακή νόσο, και/ή αγγειακή εγκεφαλική νόσο θα πρέπει να υποβληθούν σε θεραπεία με μεφαιναμικό οξύ μόνο μετά από προσεκτική θεώρηση του θέματος. Παρόμοια θεώρηση θα πρέπει να γίνεται πριν την έναρξη μεγαλύτερης διάρκειας θεραπείας σε ασθενείς με παράγοντες κινδύνου για εμφάνιση καρδιαγγειακής νόσου (π.χ. υπέρταση, υπερλιπιδαιμία, σακχαρώδης διαβήτης, κάπνισμα).
	Κατακράτηση Υγρών και Οίδημα
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