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@viro oonyLov ypiong: Iinpoeopics yia Tov ac0evi)
Atarax 25 mg emukaioppéva pe Aemté vpévio dokia
Atarax 10 mg/5 mL nwécipo drdivpa

Y dpoyrlmpikn vopo&ulivn

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPIAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DvraEte avtd TO EUALO 0dNYIBY YpNonG. Towg ypelaotel va to duPdacete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1| TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 gappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio 6ag. Agv Tpémel vo SMCETE TO
PaploKo o€ GALOVG. Mmopel va Tovg TPoKOAEGEL PAGPT], OKOLO KOt OTOV TO GUUTTMLOTO, TNG
ac0évelog Toug givarl idla pe ta S1kd Gog.

- Edv mapotnproete kdmowo avemBOUnTN eVEPYELL, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1) TOV (POPLOKOTOLO
G60c. AvTo 1oyvEL Kot Yo KAOe mhovn avemBOunTn evEPYELD TOL OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0ONy1DV ypriong. BAéme mopdypago 4.

T epLéyerL 1o Tapoév UALO 00N YLOV:

Tr etvon to Atarax ko mowo eivan 1 xpriom tov

T mpénet va yvopilete Tpv mpete 10 Atarax

ITog va mapete o Atarax

[Mbavég avemBounteg evépyeieg

[og va puidocoete to Atarax

ITepieydpeva ¢ cVOKELAGING Kot AOUTEG TANPOPOPIEG

N kAW =

1. Tuveivan 10 Atarax ko oo givar i p1omn T0V

H vépoyrwpikn vdpo&ulivn gival to Spactikd cueTATIKO TOV Atarax.
To Atarax-givor évo @APUOKO LE PEUICTIKEG KO AVTUSTAUIVIKES 1010TNTES.
To Atarax gvoeikvoton yio:
®. TN CUUTTOUATIKY Bepameia Tov dyyovg o eviihikee nAkiog and 18 eTdv,
® TN GLUTTOUATIKY Bepameion TOV KVNGHOV G€ EVIALKES, MPoug Kot Toudid nAtkiog amd 12
unvev.

2. Tvmpéner va yvopilete Tpiy mapete To Atarax

Mnyv napete To Atarax

e &lv &xeTe 10TOPIKO vITEPELACONGIOG GTN dPACTIKN OVGIN 1) G OTO0ONTOTE AMO TaL £KO0YO,
o1 oeTipilivn, g GAAa Topdymya TG Tmepaliving, 6TV ALVOPLAAIVIN )| TV
aBvAievodiapivn.

e  &dv maoyETE AMO TOPPULPIAL.

e &dv 10 HKI (mAektpokapdioypdonua) cog deiyvel Tnv mapovsio evog TpofAnUatog oTov
Kapdlokd puhud mov ovopdletar «ropdtacn Tov dtuotnpotog QT»

o &qv éxete 1 glyate oto TapeABOV Kdmolo Kapdlayyelokn vOGo 1| €6V 0 kapdlakdg puBuog cog
glval ToAD apyog

o ghv éyete younAd eminedd GAATOV GTOV OpYOVIGUO G0¢ (Ty. YounAd eminedo kaiiov M
payvnoiov)

o &lav AauPdavete oplGUEVO PAPLOKO Y0 TPOPANUATE TOL KOPOHKoD puOUOD 1| PAPUOKE TOL
umopel vo ennpedcovv 1o Kapdtoko pubud (PAére 2.5. AAAniemdpdoeic pe dArlo QappoKo 1
0LGiEC).

e gdv KAmMO10¢ amd TN GTEVH 6ag owkoyéveln mEBave Eapvikd e€attiog Kapdlakmv TpofAnUdToy

e  Eykvpoovvn kat 0nlacpog (PAére mapdypapo I[Iposidonomoelg kot TpoPuAGEELS).



IIpogidomou|oels Ko TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite oTov YI0TpO 1| TOV QUPLOKOTOLO GOG TPLY TAPETE TO Atarax

To Atarax yopnyeiton pe mpocsoyn
e oc aofeveig pe avénuévn mBoavoTnTa Y10 CTAGHOVE.

e o¢ aobeveig ue YAaOKOO, VIEPTPOPIN TOV TPOSTATOV, ATOPPAEN EKPOTG OVPOSOYOL
KOGTNG, LELOUEV KIVITIKOTITO TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVOC, Papeld pooachivela
évoua.

To Atarax evdéyetal va cuoyetiletan pe avénuévo Kivouvo datapaydv Tov Kapdlakol puduov, ot
omoieg pumopet va giva ametAntikés yo tn {on. Qg ek T00TOL, EVIUEPMOTE TO YIOTPO GOG EAV EYETE
omol0dNToTE KapdoKa TpofAnuoto 1 €bv Aapupdvete omoladmote GAAL PAPLOKO,
GUUTEPTAOUPOAVOLEVDY TOV PAPUAK®Y TOV UITopoV va Anedoldv ympic 1oTpikn cuvtayn.

Evoowm maipvete to Atarax, avalntnote ouécmG TPIKT GPOVTION EAV TOPOVCIAGETE KOPIOKE
TpoPA LT OTT®G aicOnua ToAL®Y, TPOPANUO GTNV avamvon, 1| andAglo cvveldnonc. H Bepaneia pe
vopo&ulivn Ba mpémetl va, dtaKomet.

MMowdrwa

To Atarax dev yopnyeitar 6€ modid KAT® TV 12 pnvav.
Mn divete T dtokio Atarax oeoud1d KAT® TV 6 €TOV S10TL EVOEXETAL VO, UMV UTOPOVV VO, KOTOTIVOLV
dokia.

Ta ondd lvon mBavotepo va epeavicovy avemBOUNTES EVEPYELESG A0 TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTILO
(KNX) (PAéme mapdypao 4). nacpol Exovv avagepbel cuyvotepa o€ TOIdLA TAPA GE EVIAKEC.

Alho @appoxa kol Atarax

Evnuepmote 1o yiotpd cog edv maipvete, £xete mpOGOPATA TAPEL 1] LWTOPEL VAL TAPETE AAAN QAPLLOKO. ZE
ot TEPTAaUPAVOVTOL KOl OTTOI0NTOTE GAPLOKA TOV ayopalovtal ympic 1otpikr cuvtoyn. To Atarax
UTOPEL VO EMNPEACEL 1] VO EXNPENCTEL 0O AAAO PUPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

Mnv mdpete 10 Atarax edv mTaipvete gappoka yio T Bepaneia Tov €ENG:
o Bokmnplokéc Aoméelg (w.y. ta avtifrotikd epvBpopvkivn, polproacivn, Aefoprotacivn)
®  LUKNTIOCIKEG AOUDEELS (T.). TEVTAULSivN)
®  KOPOKA TPOPANLOTA T} VYNAN apTnplak Tieon (T.y., auiwdapovrn, Kvidivn, SiGomupauion,
GOTAAOAN)
YOYOGELS (T.Y. GAOTEPIOOAT))
KatdOAym (7Y, CITOAOTPAUN, ECITAAOTPALT)
YOOTPEVTEPIKES dLoTapayES (TT.). TPOLKAAOTPION)
oAdepyia
glovooia (T.y. peprokiv, vopo&uyAmpoxivn)
KapKivog (.. Topepupaivn, favdetaviumn)
KaThypnom otV 1| coPapdg Tovog (Hebadovn)

H o0yypovn yopnynon g vopo&ulivng e KataoTaATikd Tov KNX Kot avTioAMvepyIKa EVIGYVEL TN
dpdon TV PapUdK®V 0VTOV Kot eTBaiiel TV eEQTOUIKEVGN Kol TPOGAPUOYT TNG d0GOA0YING.

H vépo&ulivn avraywviletar Tng dpdong tng PrTa-10Tiviig Kot TV avasTOAE®DVY TG YOAVEGTEPAOTC.
EmiBaireton Sraxomn g vopo&ulivig TovAdyIoTOV 5 NUEPES TPV ATO TIG OLYVOOTIKES OOKIUAUGIES Y10l
oAdepyio Kol TV TPOKANGT PPOYYOCTOGUOV LE UETOYOAIV, Yol v amo@evyel 0 emnpeacuoc Tmv
OUTOTELECUATOV AVTOV TOV SOKIUACIOV.

Na pnv yopnyeital o€ GLVOVOGUO LE AVAGTOAEIS TNG LOVOOULIVO-0EEOAOTG.

To Atarax gumodilel v avénon g apTNPLOKNIG TECNG 1) OTTOLl0 TPOKAAEITUL ATTO TNV AOPEVAALVT.

2T0V¢ apovPaiovs avTOY@VILETOL TNV AVTIOTAGUMOIIKT dpdcoT g pawvvtoivng. H cluetidivn og 66om



600 mg x 2 nuepnoing avéavel T1g cLYKEVTIPMGELS TNS VOPOLLLivg GTOV Opo TOV aipatog Katd 36%,
eved ehattdvel Kotd 20% Tig HEYIOTEG CLYKEVIPMGELG TOVL petaforitn cetipilivn.

H vépo&ulivn eivor avactoréag tov kuttoypopatog CYP2D6 ko umopei oe peydieg docelg va
TPOKOAECEL OAANAETIOPACELS e Ta vTooTpodpata tov CYP2D6.

Eme1d n vopo&ulivn petaPoriletarl oto Nmap, umopel va avapévetal adENCT TOV GUYKEVTIPMOEDY TNG
070 aipa, otav cvyyopnynbei pe GAlo @appoka oL gival yvmotd OTL €ival 10YVPOT AVUGTOAEIC TNV
nroatik®v eviopmv. Evtovtolg, otov ovactéAdetor pio povo petafoAikn 0d0g, 0T UmopeEl va
avtiotafpileton ev pépet omd TV GAAN petafoiikn 0do.

To Atarax pe Tpo@1, TOTO KAl OLVOTTVELUATMON
To owoénvevpa evicyvet T dpdon Tov Atarax.

Kinon, Onhaopdg kar yovipotnra

INuvaikeg o avamapaymyikn nAMKic/AvTiGOAAN YT G€ AVTPEG KOt YUVOIKES

Ol yuovaikec 6€ aVATOPAYOYIK NAKIOL TPEMEL VO TAPOVY EMOPKN OVIICLAANTTIKE HETPO Yo Vol
UTOKAEIGOVV TNV EYKLHOGVUV KOTA T dldpKeta TG Oepomeiog pe vdpo&ulivn.

Edv eilote éykvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopel va glote £ykvog 1 oYedALETE VO OTOKTNOETE O,
{ntote 1 GLUPBOVAN TOL YITPOL 1| TOV PUPOKOTOLOV GOG TPLY TAPETE AVTO TO PAPHLOKO.

Meléteg oe {da £xovv dei&el TOEIKOTNTO GTNV AVOTOPAYMYIKH AELTOVpYid.

To Atarax avtevdgikvutot Kotd Tr S1ApKELD TNG EYKVHOGVVIG KOl KOTA TOV TOKETO.

To Atarax avtevdeikvotal Kotd tn ddpKeLd TOL ONAAGLLOV.

e veoyévvnta HopE UNTEPOV OV Eiyov xpnotpnonomoel VOPo&LLivn KATd To TEAOG TNG EYKVUOGUVIG
/K0l TOL TOKETOV, TOPUTNPHONKAY TO AKOAOLOA CUUTTMOIATO, OUECMG N ALYEG LOVO MPEC LETA TN
yYévvnon: TPEUOVAO, LVIKY duokouyio KoM aduvouic, ovamveLsTIKG TPOPANAT KAl KATUKPATNOT
00poV (TapaKpAETNON /CUYKPATNON 0VP®YV).

H oetipilivn, 10 dpactikd cuotatikd g vopo&uliving amekkpivetol 6To UNTpkd yéio. Av kot dgv
&xovv dieaybel eheyydpeveg peréteg 66ov apopd v anékkpior e vopo&ulivng oto avBpdTIVO Yoo,
mapatnpennkay coPapég avembounteg evépyeleg ota Onidlovto veoyévvnta / Bpéen untépwv, mov
elaupavay Oepameion pe vopo&ulivn. Emopévmg, 1o Atarax ovtevoeikvotol Kotd Tn OdpKeld NG
yokovyiog. O Onlacudc Tpémel va GTaUTNOEL €6V 1 Yoprynon g vopoéulivne kpivetal amapaitn.

Fovipdtnra
Agv vtapyovv dtabéctua dedopéva yia T YOVILOTITO 6TOV AvOpwTo.
Meléteg og {oa dev £dei&av emidpacm g LOPOYAPIKNAG VOPoLLLivig TN YOVILOTNTO.

00 yNon KoL YEPLGROS PN OV LATOV

H vdpo&ulivn pmopei va mpokarécel kOnwor, (AN, KOTOUGTOAN, OTTIKEG SLUTOPUYES KOl GUVETMS UTOPEL
va €yl HETPLE €MG OMUOVTIKY EMOPACTN OTNV 1KAVOTNTA OVTIOPOONG Kol GLYKEVIPWOONG, 0IMG oF
VYNAGTEPEG 00GEIC /KoL €AV AauPavetal TaVTOYPOVA LE OWVOTTVELUO M LE KOTAGTOATIKA Tov KNX.
Amatteital Tpocoyn oTnV 0dNyNo”N 1| GTOV YEPICUO UNYOVIUAT®V.

Xhyypovn KATovAA®GT) OVOTVEDATOG 1) GAAWDY KOTAGTOATIKOV TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTHUATOG
TPETEL VAL OTOPEVYETAL, EMELDN EMOEWVAVEL AVTEG TIC EMOPACELS.

Ta dwokia Atarax 25 mg mepiéyovy Aaktoln.
Av 0 yutpdg 60, oag eVNUEPWTE OTL £xeTe duoave&ia 6€ OPICUEVH GAKYOPO, ETIKOVOVIOTE LIE TOV
Y10TPd GG TPV TAPETE CVTO TO PUPLLOKEVTIKO TPOTOV.

To méoyno draivopa Atarax 2 mg/mL wepréysn:
o 4,75 mg aikoding (aBavoing) oe ke 5 mL, wov 1oodvvapei pe 0,95 mg/mL
(0,095% Bépog kat 0yKko) . H mocd o aAKoOANG 6 5 mL avtod Tov QappiKov
16odvVopEl pe Alydtepo amo 2 ml umdpagy 1 mL kpaciov.
H pikpn mocotto TG 0Ak00ANG 6€ 0TO TO PApLOKO dev Oa €xel a&loonueimteg
emdpdoelc.



e 0,75 g caxyopolng ava mL. Av o yiatpdc 560G, Gag evNUEPOTE OTL £xeTe dvoavetia o€
OPLGUEVE GAKY PO, ETIKOVMVIOTE LE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO
QOPUOKEVTIKO TPOiOV.AvTO TO Pdppoko pmopel va givor emPBrapnc yio ta dovtio. H
TEPLEKTIKOTNTA G€ oakyapoln Tpémel vo Aapfdavetol voyn and aceveic pe
oaKyopmOT StaprTn.

e 1,5 mg Pevloikov vatpiov oe kdBe 5 mL, mtov wodvvapel pe 0,3 mg/mL.

o Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 5 mL, eivar ovtd mov ovopdovue
KehevBepo vatpiov>.

3. Ilog va mapete To Atarax

[Tavtote vo maipvete 10 PAPUAKO CVTO AVOTNPA COUP®VO LE TIG 0dNYieg TOV YiaTpoL cag. Edv éxete
apePoliec, pmTAOTE TO YTPO 1) TO PUPLAKOTOLO GOG.

To Atarax Oo mpémetl vo YpNOYLOTOLEITOL O YOUUNAOTEPT) OMOTELECLATIKT dOOT| KOl 1) OBPKELD TNG
Oepaneiog Oo Tpémel va eivarl 660 T0 SLVATOV LIKPOTEPN.

H moc6tta Tov mocipov dtodvpatog Oa vroroyiletan pe ) ovpryyo t@v 10 ml, Babpovounuévn avd
0,25 mL, yio amd Tov otopatog yopnynon. Kabe ml mécipuov dtoddpatog mepiéyet 2 mg vOPOYAMPIKNAG
vopo&ulivng.

To dwokio Atarax pmopel va daymplotei o d00 ioeg 0OGELG.

Evilkeg
Mo ™ cvpntopotky Bepaneio Tov dyyovg oe eviiikes nAikiog and 18 etdv:

50 mg (25 mL)/mpépa dmpnuéva o€ 3 pepovopéves yopnynoels, oc e€Ng: oo diokio (12,5 mg)
N 6,25 mL— uod dtokio (12,5 mg) 1 6,25 mL -1 dwokio (25 mg) 1§ 12,5 mL.. Etvow o1 dtakpitikn
EVYEPELO TOV-LATPOV TOL GLVTAYOYPAPEL £GV TO Ppddv Ba mpémet va AapPdvetal.peyoldtepn
d0om. Xe coPapoTepa TEPIGTATIKA UTOPOVV Vo Yp1oiporotnfovy 86celg Emg to avatepo 100 mg
(50 mL)mpépoa.

H péytom nuepnowa d6om eivon 100 mg (50 mL).

o ™ ovuntopotikn Oepaneio Tov KvnopobL 6 eviiikes nAkiag amd 18 etmv:

Aodom évapéng 25 mg (12,5 mL) éwg 1 opa mptv amd v avinavon. Edv kpiel anapaitnto
umopoty va 60000V 6N cuvEyeln 00GEIC UEYXPL TO avdTepo 25 mg (12,5 mL), 3-4 popéc
nuepnoiong.

Y1ov¢ EVAAIKEG, 1| péyiotn nuepnota 66om givar 100 mg (50 mL).

Tpomomomcelg 0060L0Yi0C
H 6ocoloyia mpémel va mpocapuoleTal HEGH GTO. GCUVIGTMOUEVO OPLOL JOCEMV, AVAAOYQ LLE TNV
amavTnon Tov acbevoivg otnv Bepamneioa.

e  XT0Ug NAKI®UEVOVG cuvieTdtal Evapén tng Oepomeing He TO HUIGY TNG GUVICTMUEVNG
doomn¢, AOYm mapotetapévng opdone. o ) Begpomeio Tov nNuklopévoy Ba mpénel va
eMAEYETAL 1) YAUNADTEPT] SVUVOTOV JOOT. ZTOVG NAKIOUEVOLS, 1] LEYIGTN NUEPTOLX dOGN
glval 50 mg (25 mL).

e H docoloyia mpémel va eEhattdveral o acheveic pe HETPLa £0G Papid VEQPIKT OVETAPKELD,
AOY® petopévnc amoBoAng tov petofolritn oetipilivn.

o g aoBeveic e duoiertovpyic TOL YTOTOG GLVIGTATOL 1] EAATTOON TNG NUEPNOLUG OOGELC
katd 33%.

Xpion o€ TaoLd Ko Prfoug
Houdrd (omd 12 ynvav)
To Atarax emikodlvppévo pe Aemnto vuévio diokio dev GLVIGTATAL Ylo XPOT| G TOLOLE NAKiag
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KAT® TOV 6 ETOV, EXEON EVOEYETOL VO LNV UITOPOVV VO KATATIVOLV dloKid.

AAEC PUPULOKOTEXVIKEC LOPPEG OTMG TO Atarax OGO dLGAVO UTOPEL VoL lval KOTOAANAOTEPESG
Yo xopfynom o€ Todud amd 12 unvav 1 o€ acbeveig ol 0moiot dev PTOPOVV VO, KOTATIVOUV
dwokia.

H amotelecpatikotnto Kot 1 ac@dielo, Tov Atarax o€ modid kATo Tov 12 unvav dev £xet
TekunpLodei. Aev vdpyovv dabécipa dedopéva.

Mo ™ cvpntopatiky Oepameio Tov KVNGUOV:

e epnPoug kot mwodid niwiog amd 12 unvav: 1 mg (0,5 mL)/kg/Mmuépa, av&ovouevo av givot
arapaitnto péxpt To avotepo 2 mg (1 mL)/kg muépa, oe dmpnuéveg d6GELG.

e Toudid copoTikov Bapovg £mg 40 kg, n péylotn nuepnota doon givan 2 mg (1 mL)/kg/muépa.

Xe modld copatikov Papovg dveo tov 40 kg, n péyiomn nuepnowe d6on etvar 100 mg (50
mL)/muépa.

Eév mapete peyorvtepn 66on Atarax amé Ty Kavovikig

Edv éyete ypnoyomomoet 1 £xete mapel vaepPoiikn| TOcOTNTO Atarax, ETIKOIVOVIOTE OUECHG UE TO
Kévtpo Aninmnpudscov, tqi. 210 7793777, 1 ancvbuvbeite oe vosokopegio, Wdtoitepa edv T0 ATOHO
7ov Ehafe TV vepPorikn TocdTNTA Eival TaLdi.

Ye mepintmon vmepdocoloyiag, uHmopel vo  gpoppootel cvumtopatikny Oepameic. Mmopel va
mpaypatorombel mapakorovdnon tov HKI, xabdg sivar mbavo va mapovoiactel TpoPAnua otov
KapdlaKo puoud dmwg Tapdtoon Tov dactiuatoc QT 1 Kothakn Tayvkapdia dikny piridiov.

Tao cuumTOUATE TOV TEPATNPOVVTOL PETE OO Ul0 CTUAVTIKT VIEPdocoroYin oyetilovial Kupimg e
OVTLYOAVEPYIKT OpAoT); KOTOGTOAN TOL KEVIPIKOD VELPIKOV GLOTHLOTOS 1 TTapddoln Oléyepomn Tov
KEVIPIKOD VELPIKOL  cuothiuotoc. [lepiiapfdavovy vavtio, éueto, tayvkapdio, mvpeéio, vmvniio,
Sl0TOPAYN TOL AVTAVAKANGTIKOD TNG KOP™G TOV 0QHAALOV, TPOLO, GOYYVLOT|, 1| TUPUICONCELS.
Evdéyetan va akorovdncouv eAATT®MON TOV EMTEGOV GLVEIONONG, KATOOGTOAN TNG VOTVONG, CTAGLOL,
vdtaon 1 Kepdlokn appuduio copreptrappavouévne Ppadvkapdiog. AxorovBwg puropei vo exéAbouvv
BabiTEPO KDDL KOl KOAPIIOOVOUTVEVSTIKT KOTEPEWYT).

Eayv Egyaoete vo mapete To Atarax

Av-mpénel va to AapPAveTE cuvEXMG Kot TapaAeiyate (o 500, Ba Tpémel va TapeTe T 00T 0VTH TO
TOOTEPO OLVOTO. AV gV TOVTOIS TANGIALEL 1| DPA Yo TV EXOUEVT HOGT, Un AdPete T 066N TOL
napoleiyate, oALG cuveyiote kavovikd tn Bepamneia.

Eév stopaticere va maipvete To Atarax
Edv éxete meplocdtepeg EpMTICELS GYETIKE LLE TN YPNOT AVTOV TOL PAPUAKOL,POTAOCTE TO Y1ATPO 1) TO
QOPLAKOTOLO GOG.

4. IIOavéic avemBounteg evépyereg

Onwg 6Aa 0. pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO QAPIOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV
Ko 6gv TOPOoVGLALoVTaL GE OAOVE TOVG AVOPMITOVC.

2TOUOTNOTE VO, TOUPVETE TO QAPUOKO Kol ovolnTNote oUEomC 1OTPLIKN OPOVTION €0V TOPOVGLICETE
omodONToTE TPOoPANLOTe PE TOV Kapdlokd puud onwe aichnuo mtoApdv, TpdPANUL GTNV aVomTVon, N
OTTMOAELN GLVEIONONC.

A. KAwvikég dokipég

e XOvoym
Ot avemBOunTeC evépyeleg oyetiCovTol Kupimg e TNV KATOGTOATIKT dpdon g vdpo&ulivng emi
tov KNX 1 v mapdadoén diéyepon tov KNZ, pe v avtiyoAvepyikn opdon N e ovTdpaocelg
vrepevasnoiag.



o Katdloyog avemBountwov evepyeiov
O avemBOuntec evépyeteg Ta&vopovvtar ova Koatnyopio/Opyovikd chHoTNHO KO 0VA EKTILMOUEVT
ovyvotnta. Extipodpevn cuyvotntd: oAb cuyvég (=1/10), cuyvég (=1/100 émg <1/10), 6yt ovyvég
(>1/1.000) éwg <1/100), oravieg (=1/10.000 £émg <1/1.000), Tolv ondvieg (<1/10.000), un yvootng
ouyvoTNTOG (1 ScLYVOTNTA deV umopel va exTunOel pe Paon ta Sabéoiua dedopéva).

2TOV TOPUKAT® TIVOKO TapaTiBeVTaL 01 avemBOUNTEC EVEPYELEG, TTOV AVUPEPOVTOL GE TOCOGTO
TovAdyioTov 1% TV acBevav Tov Ehafav vopo&ulivn, oe EAEYXOLEVES LLE EIKOVIKO (APLLOKO
KAMVIKEG dOKIUES, OTIG oToieg etonyOnocav 735 acBeveig, mov giyav ektebel oty vVOPo&LLivn Kot
EaPav £og kot 50 mg nuepnoing kot 630 acbevelg, mov eiyav ektebdel o glkovikd PAPLLAKO.

AvemBounteg Yvyvomra (% tov AE) Xvyvomra (% tov AE)
evépyeeg (PT)

Ydpo&ulivn Ewoviké @dpuaxo
A1070p0YES TOD VEVPIKOD GVOTHUOTOS
Yravnioa [ToA0 cuyvn (13,74) >oyvn (2,70)
Keparalyio Xoyvn (1,63) Xoyvn (1,90)
Tevikég dr10topoyéc kol KOTOoTATEIS THS 0000 YOPHYNONG
Konwon | v (1,36) | Oy cuyvi (0,63)
A1070p0YES TOV YATTPEVIEPIKOD TVOTHILATOS
Enpooctopia | Yvyvn (1,22) ‘ Oyt ouyvn (0,63)

o Ilepypapn ToV EMAEYUEVOV QVETIOOUNTOV EVEPYELDV

O Ttapokdto avembounteg avidpacelg £xovv mapatnpndel pe ) cetipilivny, tov KupLo
petaforitn g vopo&ulivne: Opoupomevia, emBetikdtnra, KatdOiluymn, TiK, dveTtovia,
napoicdnoia, kpion mepioTpoPng opOaipkdv BoAPdv, didppota, Sucovpia, Evodpnon,
eEacBévion, oldnuo, cOUOTIKO BAPOS ALENUEVO KOl LTOPOVCAY €V SUVALEL VO
napotnpenOovv pe v vdpo&ulivn.

B. Euneipio petd v xukhopopia otnyv ayopd

Emumléov tov avemfiuntov avtidpacemy Tov avapépinkoy Katd t S1dpKEd TOV KAMVIKOV LEAETOV
Ko 01 o7toieg mapaTifevTon o TV, 01 aKOAOLOES aveTBOUNTEG OVTIOPATELS £Y0VV ovapepOEl KOTA T
YPNON UETA TNV KLuKAoQopio Tov Qapudkov. Agv gival mavta dvvatdv va ektundel a&idmiota M
oUYVOTNTO ELPAVICNC TOVE 6TOV TANOLGLO VIO Bepameia.
Awotapoy€ ToV 0VOGOTOMTIKOD GUGTNHHOTOC
YrepevaicOnoio, avo@LAOKTIKO GOK
Yoylatpikég datapoyég
Aéyepon|, GOYYLON, ATOTPOGAUVATOAIGIOC, TaPalcONGELC
Awotapoyég Tov VEVPKOD GUGTIOTOG
Kotaotodn, {dAn, abmvia, TpORoC, oTacpos, Suokivneio, ondAeln cuveidnong (cuykonn).
OpBolpukég drotapoysg
Awotapoyéc Tpocapproync, 0aupog opdoewg
Koapdiakég dratapoyég
Tayvkapdia, kolMokés oappvOuiec (my. Kowlokn toyvkopdia diknv putdiov), mopdrtocn Tov

dwompatog QT (PAéne mapdypaeo 4.4).



Ayyelakég datapoyég
Ymotoon
AlTopay£G TOL UVATVELGTIKOD GLGTILATOG, TOV Bdpakoa, kol Tov pecsobwpakiov
Bpoyydomascpoc.
Alotapoy€G TOV YOOTPEVTEPIKOD GUGTLATOG
Noavtia, AvokolidtTa, EUETOg
AlTopay€g TOL NTOTOC KO TOV YOAN(QOP®V
Mn guctoroyikég nratikés dokipocieg, Hratitida
Awotapoyég ToV SEPLOTOC KOl TOL VTOOPLOV 1GTOD

Kvnoudc, epunpatadeg e&avonuo 1 knAdo-Pratidmdeg e&avOnpa, kvidwon, deppotitioa,
QLGOAOMOELS KaTaoTACELS (Yo mapddetypa ohvdpopo Stevens-Johnson/to&wcn emdeppkn
VEKPOALON, TEUPLYOEIDEC, TOAVLOPPO epLONLA), o&ela Yevikevpévn eEavONUATIKY
QAVKTOIVOOT), 0YYELOVEVPMTIKO OIONU0., TOTIKO PAPUOKELTIKO e&dvOnua, avénuévn
epidpmon.

AlTapoyéc TV VEQPOV Kol TV 0VPOPOP®Y 00MV
Koataxpdtnon ovpov

Ievikég Sratapayég Kol KATOOTAGELG TG 000V YOPNYNoNS
Kaxkovyia, mopeéia

TMoapaxivikég eetdoelg

AvEnon Papovg

Ava@opd avemBounTOV gvEPYELOV
Edv mapatnproete kdmolo avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV PAPHOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOLO Gag. Avtd 1oydeL Kot Yo KaOe Thavn avemBountn evEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO
POV PUAAO 0dNYIDV YpNonG. Mropeite emiong va avagépete avembvunTeg evépyeleg angvbeiag,
GTOV

EBviké Opyovioud oppiakov
Meooyeimv 284

15562 Xolopydg, AOnva

TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Méow g avapopdg avembBOUNT®V EvePYEI®V Umopeite vo fondncete ot GLAAOYY TEPLGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG QPOPLUAKOV.

5. Ilog ve gurhdcoete T0 Atarax

To @appako avtd TPETEL VO UAACCETAL GE IEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kat 6gV TO POAVOVY Ta TALOA.

DVAAGGETOL GTOV EEMTEPIKO TEPLEKTT, Y10 VO TPOGTATEVETOL OTO TO POC.
Mn puAdocete oe Beppokpacio peyoivtepn tov 25° C.

Na pn ypnolonoteite 0vtd T0 PAPHOKO UETE TNV MUEPOUNViD ANENG TOV aVAPEPETAL GTNV EEMTEPIKT
KOl E6OTEPIKN cvokevaoia, LeTd TV évdoelén AHEH/EXP.

H nuepopnvia. Anéng etvar n tedevtaio nUEPO TOL UV TOV OVOYPAUPETOL EKEL.

Xe TepinTon mov N NUEPOUNVia AVt £yl TAPEADEL, UNV TO YPTCLLOTOCETE.



Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYXETELONG 1| 6T OlKLaK( aroppinpota. Potmote to
QOPLOKOTOLO GOG Y10 TO TTMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKO TTOV OEV YpNOLomoleite mo. Avtd ta pétpa Oa
Bondncovv oty Tpootacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ilepreydpueva TG GVOKELUGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg
T egpréyer To Atarax
- H dpaotikn ovoia givar 1 d1bdpoyiwpikn vdpo&ulivn.

Kd0e dioxio mepiéyet 25 mg vdpoyrlmpikn vépo&ulivn.
Kda6e mL mooipov dtoddpotog mepiéyel 2 mg vopoyAmpiki vopo&ulivn.

- Ta dAlo cvotatikd (Ekdoya) givat:

Awokio emkaivppéva pe Ao vVUEVIO

Mopvag: povobdpikn Aaktoln, PKPOKPLGTAAAIKTY KVTTAPIVT, GTENTIKO HayVIGl0, KOAAOELDEG
avvdpo dro&eidio moprtiov. Emkdivymn: Opadry Y-1-7000 (amoteAeiton amd 010&€id10 TOL
Titaviov E171, vrpopeAddlin 2910 Scp, moivaifvievoyivkoin 400).

Hoéowo didivpa
ABavorn (96%), caxyapoln, Pevioikod vatplo, AePouevOoin, PeitioTikd yevong povviovkt CE
12895, vowp kekaBappévo

Epeavien tov Atarax kou mepleyOPeEva TG CVOKEVOGILOG
Aokio emkaAloppéva-jie Aentd vuévio 25mg: kabe kovti mepiéyel 25 diokia o€ cuokevacia
KoyEANg (blister).
[Toco ddAvpe: kabe kovti mepiéyel pio eraAn tov 150 ml. H cvcokevacio mepilapfavel
emiong pa.evpryya tv 10 ml yio yopnynon amd To GTOUA.

Karoyoc Adciog Kvkhogopiog ko Ilopaockevaostiic
Kdaroyoc Gdsioc kukAooopiog

UCB A.E.

Ay. Anuntpiov 63, 17456 AApoc

Tniépwvo: 210-9974000

Hopackevaotng
Aokia emkaivppéva pe Aento vuévio: UCB PHARMA S.A. — Braine 1’Alleud, Bé\yto
[Tocpo didivpa: NEXTPHARMA SAS. — Limay, [N'oA)ia

To wapdv UAA0 00N YOV yp1ioNS avaBep1)OnKe Yio TEAEVTAIO POPE TOV.





