OYAAO OAHTIQN I'TA TO XPHETH

1.1. NAPROSYN® Awkia 500 mg/tab
Naproxen
1.2. X9vOeon : Apaotikn ovcio: Naproxen
"Exdoya: Povidone, Croscarmellose sodium, Iron oxide (yellow),

Magnesium stearate

1.3. ®appoxoteyvikn pope1 : Aokia
1.4. Meprektik6TnTO 6€ dpaoTikt oveia : Kdbe diokio mepiéyel naproxen 500 mg
1.5. Ileprypapni-Xvokevaocia :
Emymkn diokio avolktod KiTptvov yp®UOTOG, GEPOVTO amd TNV [ TAELPE yopayn Kot omd TV GAAN
v évdelén NAPROSYN 500. Ta diokia mepiéyovtal oe 3 blisters PVC/aiovpivopuirov (Stapavn,
ypdpotog moptokaii). Kabe kovti mepiéxet 30 diokia (dtokia towv 500 mg).
1.6. ®appokoOepamwenTIKi KOTNYOoPic : M1 GTEPOEIDEG AVTIPAEYLOVAIES OVOAYNTIKO.
1.7. YagdOvuvog kvkho@opiag : MvépPa QaplokevTiKng a.€.
Aewo. Knowov 132, 121 31 Ilepotépt, Tnk. 210 5702 199
1.8. TlapaockevaosTg : OAMAP A.B.E.
Agw. AvBodong 7, 153 44 AvBovoa TnA. 210 66 64 850

2. TINPEINEI NA I'NQPIZETE I'l A TO ®PAPMAKO IIOY XAX XOPHI'HXE O I'TATPOX XAX

2.1. Tevikég minpo@opisc:
To Naproxen givai éva [ 6TEPOEIGEC OVTIPAEYLLOVOIEG QPAPLLAKO.
‘Exet onpaviikn aviipAeyHovaddn, avoAYNTIKY Kol OVTITUPETIKN dpAcT, Tov oQeileTal Kupiwg oTnv
AVAGTOAN TNG GVVOESNC TOV TPOCSTAYAUVIIVDV TOV TPOKAAEL.

2.2. Evésitac:
Xpovieg @reypovadelg apbpomadeiec (pevpatoedng opbpitida, ayKLVA®TIKY omovovAoapbpitida,
YopLooikn apbpitida K.A.T.), EKPUAMGTIKES apOpomddelec TEPLPEPIKOV apOPMOEMY Kol GTOVOVAIKNG
OTAANG, ovpikn apbpitda, yevdovpikn apbpitida, exdovve e£apHpikd LLOCKEAETIKA GUVOPOLLO
(meprapOpitida, TEVOVTITION, TPAVUOTIKEG KOKMGELS K.A.TT.), TPMOTOTOONG ducunvopola.

2.3.  Avrevositecs:
Xe aobeveic e evepyd TENTIKO €AKOG 1 1GTOPIKO TEMTIKOD EAKOVG, GAAEC OPYOVIKEG TOONGELS TOV
YOOTPEVTEPIKOD 1] LLE IGTOPIKO VTOTPOTIALOVCAOV ULLOPPAYIDV.
e aobeveic Tov €xovv ekdNAMOEL AoOLATIKN TPOGPOAN UETA Omd ¥P1ON AKETVAOGOAKVALKOD 0EE0G
N GAAOV OVTIPAEYLOVOIDV LT GTEPOEIODV PUPLAK®DV.
e acbeveic aAlepyikods 6To PAPLLOKO
2NV €yKupocHvn Kat yohovyia (N ac@AIAEld TOL Yo TETOL YpRoT Oev £xel akoOun Somiotmbet)
Xe oobeveic mov AauPdvovv TOLTOYPOVE GAAO UN OTEPOEWDN] OVTIQAEYHLOVDON @AppoKa N
AKETLAOGOAKVALKO 0ED
e acblevelg pe anatoloyikny voco i Papld MTATIKY 1 VEQPPIKN OVETApPKeEL. Xe acbeveig pe Papid
KOPOOKT OVETAPKELD.

2.4.  E10wkég Tpo@uAGEELS KOl TPOELOOTOUNGELS KATA TNV Ypio1):

2.4.1.To @dppoko mpémel va yopnyeitor oe petowuévn 66om oe acobeveic e xpoOvVIa VEPPIKT OVETAPKELD, LE
NAATIKY SVGAEITOVPYid, LLE CLGTNUATIKO EPLONUATMOT ADKO, LLE CMUOVTIKY EKTTMOON TNG KOPILOKNG
Aettovpyiag, oe eacOevnuéva atopa kol oe acbeveig pe véptaon mov AauPdvovv dtovpnTikd. e
HaKpOYPOVID. XOpNYNoT YPEWBLETOL KATA SLUGTAIATO CLUATOAOYIKOC Kol Bloynukdg EAEYXOC TOL
acBevovc.
Ddapuaxo 6mTmg t0 Naprosyn icwg cvoyetifovior pe pikpn avénom Tov Kvddvov Yo Kopdlokn
TPocsPorn («EUPpaypro Tov pvokopdiov») N eykePuAkoD emelcodiov. O 6molog Kivovuvog givatl mo
mhavo va cvuPel og vyMAEG d0GELS Kol o€ mapateTapuévn Bepameio. Agv mpémel va vepPaivete v
cUVICT®UIEVN 600N 1 TV ddpkela TG Bepameiog.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.
2.4.6.

2.4.7.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Edv éyete xapdiaxd mwpofAnpota, TponyoOUEVO EYKEPOAMKO €MEICOO10, N Bempeite OTL evdgyouévmg
umopeil va Bpiokeote og kivouvo yio TV ekONAMON TETOL®V KOTAGTACEWV (T.Y. €0V £xete LYMAN
aptnplokn wieon, OwPntn N vymAd eminedo yoAnotepoAng N eiote kamviotig) Bo Empeme va
ov{ntioete yo v Bepameio cog e TOV YATPO 1) TOV QUPLOKOTOLO GOG.

To @dppoko yopnyeitor oe PEWOUEVN dOCT G€ LIEPNAKEG OOV TTPENEL Vo, AauPdvovtal vadyn ot
TPOPLAGEELS OV avaeépovtatl 6To 2.4.1.

To @apuaKo dev TPEMEL VoL YOPNYEITAL KOTA TNV EYKVUOGVUVY S10TL 1] ACQAAELN TOV Y10 TETOLO PO
dev €xel okOUN domioToOEL.

H ypfion tov @oppdikov kotd tov OnAacud mpémel vo omo@edyeTol O10TL 0LTO AMEKKPIVETOL GTO
UNTPIKO yaAa.

To @dppoko yopnyeitarl o€ TodId TAVED 0o 4 ETOV.

Edv 1 yopfiynon tov gopudrkov tpokarécetl dtotapayés tov KN, (m.y. CaAn, iAyyo) 101e amatteiton
aVENUEVT TTPOGOYN Yo EVOEYOUEVT] EXIOPACT] GTNV IKOVOTNTA 0ONYNONG KAl XEPIOUOD UNYAVILATOV.
2T1g OMAVIEG TEPIMTMOCEIS EUPAVIONG OAAEPYIOG OTO €KSOYO M YPNON TOL QPUPUAKOL TPEMEL V.
OTTOPEVYETOL.

AlIniemdpacerg pe GAlo QAPROKO 1] 0VCIES:

To @dppoko, OT®S KoL TO VTOAOLTO. [T) GTEPOELON| AVTIQPAEYLLOVMDOT), GUVOEETOL GE LEYOAAO TOGOCTO LE
TIC AEVKOUOTIVEG TOL OpPOL Kot VAGPYEL N TOAVOTNTO VO EKTOTICEL O ALTEG AALO POPLLOKO, TOV
£€yovv TNV 101 1010t TA AVEAVOVTAG £TGL TNV dPACTIKOTNTA TOVvG. 't avtd Ypetdletan peydin mpocsoyn
OTOV YOPMYEITAL TOVTOYPOVO, OOUTEPD GE HEYUAEC JOCELS HE KOLUUPIVIKOD TUTOV OVIUTNKTIKG
(Bapeapivn), covipovorovpieg, LOAVTOIVES 1] GOVAPOVOUIOEC.

-MeAéteg oe mepapotoéloa €0€1&av OTL M TOVTOYPOVY YOPNYNON OKETVAOGOAIKLAKOD 0&E0C Kt
AVTIPAEYLOVOOIMY LT OTEPOEODV QAPLAK®V TPOKOUAEL MTAOCN TOV EMMEIOL GTO TAUCUO KOl TNG
SpaCTIKOTNTOG TOV TEAELTAiOV. Emedn o cuvdvaopnog avtdg dev €xel amodelyel 0Tl Tpooeépel
Oepamevtikd mheovexTnpaTo, KOAO Ba ival va unv ypnoiponoteital.

-H tavtdypovn yopfynomn naproxen kot QOVPOCENIONG mopeumodilel v dpdon g TeEAEVTOiOG
1010iTEPO OE TEPUTTOCELG KAPIIOKNG OVETAPKELOGS.

-H tovtoypovn xopnynon naproxen Kot Tpofevesiong av&avel Ta ENimed0 TOL naproxen 6To TAGGCLLA.
-H yopnynon naproxen givor duvatov va avéNcel TG THEG TOV 17-KETOGTEPOEIODOV KOl TOL 5-
vopoéuivdoroéeikod 0&Eoc oTo ovpa YU OVTO OTOV TPOKEITOL Vo KAvovue HETPMOTN  1TNG
AELTOVPYIKOTNTAG TV EXVEPPLOI®V TPEMEL va S1aKOTTETOL 1) Ogpomeia [l naproxen yio. 72 dpeg.
-Onoc kol ta. GALO U1 GTEPOELDN AVTIQPAEYLOVMON PAPLOKO, TO naproxen ival SuvaTdv va avENoceL
TOV KIVOUVO VEQPPIKNG GVETAPKELNG GUVOVOALOIEVO LLE TNV XPTOT TOV AVAGTOAE®V TOV UETOTPENTTIKOD
ev{OLLOV NG Y YELOTEVGIVTG.

“Exet avagepOel mapeunddion g veppikne kdabapong tov ABiov mwov odnyei oe avénon g
GLYKEVTIPMGNG TOL GTO TAAGLO.

-To naproxen, 6T®G KoL TOL GAAOQ [T GTEPOELDN AVTIQAEYLOVMDON QapLOKa, EIVOL SUVOTOV VO LLELDCEL
TNV OVTIWTEPTUCIKT] OPAGT TNG TPOTPAVOAOATG KOl TOV VIOAOITOV PTA-0VAGTOAEWDY

-To naproxen umopei va emnpedoet Tov petaforiopd g zidovudine pe amotédespo tnv avénon tov
eMIEd®V TG 610 MAGGpa. [t avtd pénet va e€etacBel n peimon tov docewv g zidovudine yia va
amo@evyel 1 mBavoTTa avEnong Tov emmédwv g zidovudine 6to TAAGHLO.

-H tovtoypovn yoprynon Ttov naproxen pe v pebotpeldtn mpémel va yivetal e TPocoyn Yioti To
naproxen, OT®G Kot To. GAAQ [I1] GTEPOELON OVTIQAEYLOVDOT PapLaka, Exel avapepOel 6TL petdvel v
COANVAPLOKT amEKKPLon TG pebotpedne kat étot givor Thavo va avénoet v To&kdTnTd TN,
Aocoloyia:

Avatepn €@’ dnag 66on : 500 mg

Avatepn nuepnota 66on : 1000 mg kataveunuévn o 2 d6ceic ava 12mpo.

Adom cvvtipnong : 500 éoc 750mg katoveunpévn o€ 2 S0GELG

Adon yia wodud Tave amd 4 etov : 10 mg/avd KGR Bapovg nuepnoing kotavepnuévn oe 2 66G€LS.
Ynepdoocoroyia-AvripeT@mion:

Agv vapyel €101KO avtidoTo. X& MEPIMTOON VTEPSOGOAOYING TPEMEL VO eQAPUOLETAL 1| KAUOGIKY
VTOGTNPIKTIKY Ogpameia Yoo TNIG ONANTNPLACELS, ONA. TPOKANOT EUETOV, YOOTPI TAVGT], dloTHpNon
NG VEPPIKNG AELTOLPYiOC.

Tniépmvo Kévrpov Aninmyprdceomv: 210 77 93 777

Avem@opnrteg evépyereg:

O1 Tep1oGOTEPES TOPEPYOVTOL LETA GO TNV SLOKOTTN TOV PAPLLAKOV.

Ot ovyvotepeg avemBOUNTEG EVEPYELES EivaL:
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2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

4.

Amo 10 ootpevieptkd VoA ETYASTPIKO GAyog 1| KaOooG, vavtia, dvomeyia, SVGKOIALOTNTA,
otopotitida, dappota. Ao to Kevipikd Nevpikd Zootmnua: movoképarog, {aAn, kapnpapia, iltyyoc.

Ao t0o Aéppa: Kvnoprdc, depuatikd e£ovOnuata, EKYVUMOELS, VIEPIOPOGIN, TOPPVP

Ao ta AwoOntipro Opyava: epPoéc Tov dTOV, doTapoyEs TG AKONG, SLUTAPaXES TNG OPACTS.

Ao 1o Kapduayyeiakd Zootnua: ELa@pd oidnua, EKTUKTEG CLGTOAEG, EAAPPE SVGTVOLA.

Fevikd: aicOnpa diyoc.

Y€ veopd ATopo SOVATOL VO TPOKOAEGEL TNV ELOAVIOT YELOOTOPPLPING.

Eroavidtato £govv avagepbel: meENTIKO EAKOC, yaoTpoppayia, LEAALVA, EUETOG, OIATPTOT GTOUAYOV,
alomekia, aatovpio, OOTUPAYEC TNG MMOTIKNG AELTOLPYiaG, KOPIAKO OidNUd, NMOCIVOQIAId,
vrepmupedia, pooAyieg 1 poik advvopio, KotdOAwym, advvapio cVYKEVTIPOONG, SOTAPUYES TMOV
ovelpov, Bpopuponevio, Aevkomevia, avolpio, OVOEUAOKTIKEG AVTIOPACELS, OYYEL00IOMLA, OTANGTIKY|
KOl OLUOALTIKY  avalpic, OONTTIKA unvyyitg, vontikn ovcoAgltovpyia, KOAITIG, OmOGLOI,
NOGIWOPIAKY TVEVLLOVITIG, EMOEPUIKT VEKPOALGT, TOADUHOPPO €pvONUN, Bavatnedpog MmATITIC,
KOKKIOKVTTOPOTEVIOL GUUTEPIAOUPAVOVCE  OKOKKIOKVTTOPON, VIEPKOAMOia, abmvia, iKTEPOG,
ovuvdpopo Stevens-Johnson, ayysutic, veppikn] mdOnon mov mepthapfavel oA dev meplopileTol o€
OTEPOUUATOVEQPITION, eVOLALEST VEPPITIdN, VEPPIKN ONAOEDT VEKP®GN, VEPPOTIKO GUVIPOLO KoL
veppikn e&acbévion, ovtidpdoelg  portosvalctnciog mepLOUPAVOVCEG GTAVIO TEPIGTUTIKG L€
deppatikég arlrownoels. To @dppoko ce ypodvia xopiynon, Wing ota Toudid, HIopei vo TPoKAAECEL
O0VAEG GTO TPOGOTO.

Ddapuaxo 6mTmg t0 Naprosyn icw¢ cvoyetifovior pe pikpn avénom Tov Kvddvov Yo Kopdlokn
TPOGPoA («EUOPAYILO TOV HLOKAPSIOV») 1 EYKEQPAAKO €MELGOO10. OidNpa, VTEPTOOT Ko KapdloKn
AVETAPKELN, EYOVV avopepBel o oyéon e v Bepaneia pe MEAD,

T péner va yvopilete oty TEPITTOON TOV TOPOAEiYaTE VO TAPETE pPLd. 6061 :

Edv mapoieiyote pio 66om cvveyiote 10 00GOAOYIKO OYNUO ayvodvToag tnv 66on avtiy. [o va
eMTELYHOVY OUMG TO AVOUEVOUEVO BEPUTEVTIKA OTOTEAECUATO TO PAPWOKO TTPEMEL Vo AopuPdavetal
KOVOVIKA.

Hpepopnvia Méng Tov wpoiovrog:

No pnv xpnNoYLOTOLEITE TO PAPLOKO HETA TNV MUEPOUNVia ANEEMG TOV OvOypPAPETOL OTNV eEMTEPIKN
cvokevacia.

Idwaitepeg mpouvAdterg yia TV @OAaén Tov TPOIOVTOG:

dvidooetan og Beppokpacio dopatiov (£25° C) kol tpopurdcoetal and Ty vypaocia, Tnv (fotn Kot

T0 MG

Hpepopnvia televtoiog avadedpnons Tov goiiov 0dnyrdv: 2/2013

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'TKH XPHXH TQN PAPMAKQN
-To @dppoko avtd cag T0 £ypaye 0 YIUTPOG 0aG LOVO Y10 TO GUYKEKPIUEVO 1TPIKO Gag TpoPAnua. Agv Oa
mpémeL vo, To divete og GAA dTopa 1 VO TO ¥PNOUYOTOLELTE Y10 KAmola GAAN TAON oM, XOPIg TPONYOLUEVMG
va £yete cupuPovievdet 1o yiaTpd cag.
- & mepinTmon mov Bewpeite OTL TO PAPLAKO GOG TPOKALESE KATO0 AVETIOOUNTT EVEPYELN TOPOKAALOVLE VO
TN YVOOTOTOW0ETE G6TO OepAmovia 10Tpd GOG, | OTO QUPUAKOTO0 1| GANO emoyyeAUATiol TOV TOMED TNG
vyeiag, 1 amevbeiag otov EOvikd Opyoviopud Gapudkmv (Mecoyeiov 284, 15562, Xohapydg, www.eof.gr). --
- Edv éxete omolodnmote ep@TNUATIKA YOP® OO TIG TANPOPOPIEG TOV APOPOVV TO PAPUAKO TOV AapPavete
N xPpeaLecte KOADTEPT EVIUEPMOOT] Y10 TO WATPIKO GOG TPOPANUA LN SIGTAGETE Vo {NTNOETE TI TANPOPOPIES
OoVTEC 0O TO Y1ATPO GOG 1) TO PUPUAKOTOLO GOG.
T var givol omoTEAEGHOTIKO KOL OCQOAES TO QAPHOKO OV oag yopnynOnke Oo mpémer vo Aappdvetan
GOUPOVA LE TIG 001 YiEG TOL TaG dOONKaV.
T v ac@dield oag kol v vyeio cag gival aropaitnto vo dwpdcoete pe mpocsoyn Kabe mAnpopopic Tov
aPOPA TO PAPLOKO TOV GAG XOPT YN ONKE.
- Na un dwmpeite 10 @bppoka ce epudpro Tov Aovtpod, 610t 1 {éotn kol M vypocio umopel va
OAAOIDGOVV TO PAPLOKO KOl VO TO KATAGTHGOLV EMPAOPES yio TV vYEio oag.
- No unv xpatdte appoka wov dev to xpeldleote TAEOV 1 TOL 1O £xovv ANEEL.
-0 peyoddtepn ao@iielo KpatTdTe OAL TO. QAPUOKO GE AGOUAEG LEPOG LOKPLE 0T TO TALOEL.

To @appraKo avTd YOPNYEITAL HOVO IE LOTPIKT GUVTAYY].
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