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@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)
Atarax 25 mg emkolvppéve png AmTté vUEVIO d10Kio
Atarax 10 mg/5 mL oo draivpo

Y dpoyrlmpikn vopo&ulivn

AwPacTe TPOGEKTIKG 0AOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1|CNG TPV UPYICETE VU TUIPVETE AVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

dordEre avtd To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNGTE TOV YLOTPO 1) TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuroKo o€ AoV, Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBévelog Toug tvat 1010 e ToL OIKA OO,

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyela, EVNUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
cag. Avtd oydel kat yo kKabe mhavn avemBOunT eVEPYELD TOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1dV yprone. BAéme mopdypago 4.

T epLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

o Ul WN

T efvon To Atarax ko moa ivon 1 xprion tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete to Atarax

[Mog va tapete To Atarax

[TBavéc avemBounteg evépyeleg

Ilog va puidcocete To Atarax

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTEG TANPOPOpieg

1. Treivan 1o Atarax koi wowa givai 1 (prjon Tov

H vépoyrwpuci vépo&ulivn eivar To dpactikd cvotatikd tov Atarax.
To Atarax eivat éva @ApHOKO [LE NPEUOTIKEG KO OVTUCSTAUVIKES IO1OTNTEC.
To Atarax gvdeikvoton yio:

* TN cupnTepatiKh Bepaneio Tov dyyovg oe evilikeg nhikiag amd 18 etmv,
® TN CUUTTOUOTIKY Bepameio TOV KVNGUOL G EVAIKES, EQMPOVG Kot Todtd nAuciog amd 12

UNvaov.

2. Tuvapémer vo yvopilete Tpv mapeTe TO Atarax

Mnyv ndpete To Atarax

€4 €xete 10TOPIKO VITEPELAGONGING OTN OPACTIKY OVGiN 1] GE OTOLOONTOTE AId TOL EKOOY DL,
o™ oetipilivn, o€ GAAa mopdywya TG Turepaliving, oTnY QUIVOQLALIVY 1 TV
aBvievodtopivn.

gbv Taoyete omd TopeLPiaL.

€dv to HKI" (nAektpokapdloypdenua) cog SEiyvel TNV mopovacio evog TPofANUOTOS GTOV
Kapdoxd puhud mov ovopdletal «mapdtoon Tov dacthipatos QT»

edv €xete M elyote 0TO TAPEADBOV KATOWN KOAPSLOYYELOKT] VOGO 1 €0V 0 KOPI1aKOG puOUodc Gog
glvar ToAD apyodg

edv €yete younid eminedo oAdtov otov opyovicud cog (my. younAod emimedo koiiov M
payvnoiov)
€dv AouPavete opiopéva eapuake Yo, TPoPANUOTO TOV Kopdlakod pubuod 1 edpuake Tov
umopetl va gnnpedcovv 1o kapdokd puOud (PAére 2.5. AAAniemdpdoelg pe GARA QAPUOKA 1|
0VoiEg).

€dv kdmo1og amd TN oTEVT GO owkoyEvela TEBave Eapvicd eEottiog KoapdlaK®V TPoPANUATOY
Eyxvpoctvn kat Oniacpdc (PAéne mapdypogo ITpogldomomcelg kot TpoQLAGEELS).



IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS
AmevBuveite otov Y1I0TpO 1] TOV QUPUOKOTOO oaG TPl TapeTe To Atarax

To Atarax yopnyeiton pe mpocsoyn
e o¢ aoBeveig pe avénuévn TBavoOTNTA Y10 GTAGHOVG.

o o¢ aobeveig pe yYAabkouo, VIEPTPOPio TOV TPOGTATOV, UTOEPAEN EKPONC OVPOSOYOV
KOOTNG, HELWUEVT KIVITIKOTITO TOV YOOTPEVIEPIKOD GOANVOGS, Papeld poachivela
dvota.

To Atarax evdéyetot va cuoyetiletal pe avénpuévo Kivouvo datapuydV Tov Kapdlakol puduov, ot
omoieg pumopel va eivor ameAnTikég yuo ™ {on. ¢ ek T00TOV, EVIUEPDGTE TO YIOTPO COG EAV EYETE
0mo1001ToTE KapdloKA TPOPAHOTA 1) €6V AApPAVETE OTOONTOTE AAAL PAP LK,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV QUPUAKOVY TTOV UTOPODV Vo ANeBodV Ympig 1oTptkny GuvTay.

Evoow naipvere to Atarax, avalntiote aUESmG LTPIKT GPOVTION GV TOPOVCIACETE KOPILUK
TPoPARHaTE OTT®G aicOnua ToOAU®Y, TPOPANUE GTNY avomvon, 1 artdAslo cuveionong. H Oepancio pe
vopo&ulivn Bu mpémet va drakomet.

IMowora

To Atarax dev yopnyeital 6€ modid KGT® TV 12 unvav.
Mn divete Ta dtokio Atarax e moudid KAt TV 6 ETMV S10TL EVOEYETAL VO, UMV UTOPOVV VO, KATOTIVOUV
dokia.

Ta wond1d ivar ThovoTeEPO Vo EPPAVIGOVY aveTIOOUNTEC EVEPYEIEC OO TO KEVTIPIKO VELPIKO GUGTNUA
(KNX) (BAéne mapdypaeo 4). Znacpoi £xovv avapepbel cuyvotepa o€ Todid mapd 6& EVAMKEC.

Alha @appoxa kon Atarax

Evnuepaote o yrotpd oag v mTaipvete, E(ETE TPOCPOTO TAPEL ) LTOPEL VO TAPETE GALD QAPLOKA. ZE
ot TepLapPdvovTol Kot OToladnToTE PAPLAKO oV ayopdlovtal xmpig tatpikn cvvtayn. To Atarax
UTOPEL VO ETNPEACEL T} VO EXNPENCTEL A0 AAAN PAPUAKEVTIKG TPOIOVTA.

Mnv dpete 10 Atarax gdv maipvete @dppaxo yio ) Bepansio Tov €N
o Paxtmpraxég Aotuméelg (m.y. To avtiPlotikd epvBpopvkivn, poérproéacivn, Aefoerofacivn)
®  LVKNTIOGIKES AOIUMEELG (.. TeEVTaudivn)
®  KopAOKA TPOPAALOTA 1) VYNAT apTNPLOKT TTieon (7)., AU®IAPOVN, KIVISivY, S1IGOTLPAUION,
GOTOAOAT)
YOYDOELS (Y. AAOTEPIOOAN)
KatdOAwym (). oLTOAOTPAUY, EGLTAAOTPALLT)
YOO TPEVTEPIKES OLaTapayES (TT.). TPOLKOAOTPION)
arAepyio
ghovooia (.. ueplokivr), vVopoLvuyAmpokivn)
Kapkivog (T.y. Topepupaivr, Pavdetavipmn)
KATAypNno” 0VGLOV 1 coPapdc movos (Lebaddvn)

H ovyypovn yopnynon g vopo&ulivig e kKataotaAtikd Tov KNX Kot avTiyoAMvepyikd evicyvet )
dpdion ToV QapUAK®Y 0VTOV Kot ETPAALEL TV EEATOUIKEVOT KOl TPOGAPUOYT TG SOGOAOYING.

H vépo&ulivn avraywviletor tng dpdong tng Prta-10Tivig Kot TV avacToAE®DVY TG YOAVESTEPAONG.
EmBdddieton dtokom g vopo&ulivng TovAGyioTov 5 nuépeg mpv omd TIC S10yVOCTIKEG dOKIUAGTIES Y10
aAdepyio Kol TV TPOKANGCT PPOYXOCTOGUOV LE UETOXOAIV, Yo Vo amo@evyfel o emnpeacudc Tomv
OTOTELECUATAOV AVTMV TOV OOKLUAGLDV.

Noa pnv yopnyeitol 6 cuvoVAGUO e AVACTOAEIS TNG LOVOUUIVO-0EEOAGTG.

To Atarax eumodiletl v odEnomn g apTNPLOKNG TIECTG 1] OTOIN TPOKAAEITOL OO TNV AdPEVAAIVY.



2TOVG apovPaiove avTay®viLeTal TNV OVTIGTOSU®MOKT dpdor tng eatvutoivng. H ouetidivn og 66on
600 mg X 2 nuepnoing avédvel T1g GVYKEVTIPMOGELS TNG VOpo&Llivig oTov 6po Tov aipartog Kotd 36%,
eV eAaTT®VEL Katd 20% TIG HEYIOTEG CLUYKEVTPMGELS TOL PETOPOAITN ceTipilivn).

H vépo&ulivn eivar avactoréng tov kuttoyxpopatog CYP2D6 kol pmopel oe peydieg 60ce1g va
TPOKUAESEL aAMANAETIdpdoel pe ta vrootpouata tov CYP2D6.

Eme1dm n vopo&ulivn petaporiletal oto Nmap, pmopel vo avapévetol adEnon TV GUYKEVIPOCEDY TNG
070 oipa, 0tov cvyyopnyndel pe dAla @appaka mTov gival YvooTd OTL €ival 10YVPOL AVACGTOAEIS TNV
nratikov evlopov. Evtovtolg, otav ovactéAletor pio povo petafoAikny 0d0g, auvth umopei vo
avtiotaduiletot ev uépet omd v GAAN petafoAlkn 060.

To Atarax pe Tpo@1, TOT6 KU1 OIVOTVELHATOO)
To owdnvevpa evicyvel ) dpdon tov Atarax.

Kinon, Onhaopog kot yovipdtnra

IMovaikec o€ avomapayykn) NAKio/AvTIGOAANY 6€ AVTPEC Kot yuvaikeg
Ot yuvaikes og avomopay®ykn NAMKio TPETEL Vo TAPOLV EMOPKN OVIICLAANTTIKA WETPO Yol VO
UTOKAEIGOVV TNV €YKLHOGHVY KOTA TN dtdpketo e Oepameiog pe vdpo&ulivn.

Edv eilote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0T1 pmopel va elote £ykvog 1 oxeALETE VO OMOKTHOETE TOLdH,
{ntote N GVUPOLAN TOL YTPOV 1| TOL PAPLAKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Meréteg oe {da £xovv dei&el TOEIKOTNTO GTIV OVUTOPAY®YIKT AELTOVPYia.

To Atarax avtevogikvotot Kotd Tn S13pKELN TNG EYKVHOGVUVIG KO KOTA TOV TOKETO.

To Atarax avtevoeikvotan katd tn didpkeio Tov OnAacpov.

€ VEOYEVVITA. LOPE UINTEPWOV TTOL ELYOV Y¥PNOIUOTOMGEL VIPOELLIVI KATA TO TEAOC TNG EYKVUOGVUVIG
1/Ka1 Tov ToKeETOV, TapaTnPNONKay Ta akdAovba cuurTdOpaTo, APEC®S N Alyeg LOVO MPEG LETA TN
yYévvnon: TpEUOLAO, LUTKT| duoKopyio Koy aduvapio, OVOTVELSTIKA TPOPAT AT KOl KOTOKPATNON
00poV (TaPUKPATNOT /GUYKPATION 0VP®V).

H oetipilivn, 10 dpaotikd cvotatikd g voposulivng amekkpivetol 6to untpkd yora. Av Kot dgv
&xovv dieaybel eheyydueveg peréteg 660V apopd v amékkpiomn e vopo&ulivine oto avBpmmvo yYoAa,
mapotnpnOnkay coPapéc avembounteg evépyeieg ota Onidlovta veoyévvnra / Bpépn untépmv, mov
ehapPavav Bepaneio pe vopo&ulivn. Emopévoc, to Atarax avtevdsikvuton katd Tn OdpKel NG
yorovyiog. O Onhacudc Tpémel va GTaNaTNoEL €V 1 xoprynomn tng vopoéulivig kpivetal amapaitn.

Tovpuotnta
Agv vrdpyovv dabécipa dedopéva yia T yovipdtnto 6tov dvlpmmo.
Meléteg oe {da dev €de1&av emidpacn TG LOPOYA®PIKNG VOPoLLLivig 6TN YoVIHOTNTO.

0onynon Ko yEPLopRos PNy v LATOV

H vdpoéulivn umopei va tpokarécel kdmwon, (oA, KOTAGTOAN, OTTIKEG S10TAPAYES KOl CUVETMG UTOPET
v Exel HETPLOL £WG CNUAVTIKY EMIOPACT OTNV KOVOTNTO OVTIOPACNS KOl GUYKEVTIPMOONG, WIlM¢ ot
VYNAOTEPEG 0OGELG /KL €0V AQUPBAVETOL TAVTOYPOVA E OVOTVELUO ) UE KOTAOTIATIKA Tov KNX.
Amauteitol Tpocoyn oTNV 00N YNOoT 1| GTOV YEPIGUO UNYAVILATOV.

Z0YYPOVI KOTOVAAWDGT OVOTTVEDLOTOC | AAAW®V KATOGTOATIKMY TOV KEVIPIKOD VELPIKOD GUGTATOG
TPEMEL VAL ATOPEVYETAL, ENMELON EMOEWVADVEL AVTES TIC EMOPACELS.

Ta dwokio Atarax 25 mg agpiéyovy Aaktoln.
Av 0 yuoTpdg cag, oag evUEP®TE OTL £xeTe dSvoavein, G€ OPIGUEVH GAKYOPO., ETIKOVOVIGTE UE TOV
YTpO GO TPV TAPETE OVTO TO PAPLAKEVTIKO TPOTOV.

To mocpo Sraivpe Atarax 2 mg/mL aepiéyst:
e 4,75 mg alkoding (abavoing) oe kabe 5 mL, mov wodvvopei pe 0,95 mg/mL
(0,095% Bdpoc kat oyko) . H mocdto ahikoding o 5 mL avtod tov goppdkon
toodvvaypel pe Myodtepo and 2 ml pmopagm 1 mL kpaciov.



H pkpn mocdtnto g aAkoOAng o€ avtd 10 eapuaKo dev Ba £xel a&loonUelmTeg
EMOPACELC.

e 0,75 g cokyoapdlng ava mL. Av o ywpdg cog, oog evnuépmaos OtL £xete dvoaveio o
OPLGUEVO CAKYOPO, ETIKOWVMVIOTE LLE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO
QOPUUKEVTIKO TTPOTOV.AVTO TO PdpuaKo pmopel vo eivorl emtPAafng yio ta 6ovtio. H
TEPLEKTIKOTNTA G caKyopdln npénel va AapBdvetal vidyn ond acbeveic pe
caKyopmoN StafnT.

e 1,5 mg Pevloikod vatpiov o€ kdOe 5 ML, wov 1wodvvaypet pe 0,3 mg/mL.

o ydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé 5 mL, eivar avtd mov ovopdlovue
«Kehevbepo votpiov>.

3. Mg va wapete To Atarax

[Iévtote va maipvete T0 PAPUOKO OVTO OVGTNPA GUUPMVA UE TIG 00N Yieg TOV YTtpol cag. Edv €xete
apeBoriec, poTNOTE TO Y1OTPS 1) TO POPUOKOTOLO GOG.

To Atarax Qo mpémel va YPNOYLOTOEITAL OT YOUNAOTEPN OTOTEAECUATIKT OOCT KOl 1) SIAPKELD TNG
Oepamciog Oa mpémel va givat 660 T0 dJuVATOV IKPOTEPN.

H mocdtta tov mdoiov dwAdpotog o vroroyiletar pe ™ ovpryya tov 10 ml, fabpovounuévn ava
0,25 mL, yio a6 tov otopatog xopnynon. Kabe ml nocipov dioddpatoc mepiéyet 2 mg vopoyAmPIKigG
vopo&ulivnc.

To diokio Atarax pmopei va diaywpiotei o 600 ioeg 0OGELS.

Evilwceg
T ™ cvpmtopotiky Bepaneio Tov dyyove o€ eviAtkeg nAtkiag amd 18 etwv:

50 mg (25 mL)/muépa. dmpnuéve og 3 LEUOVOUEVES YOPNYNOELS, G eENG: oo diokio (12,5 mg)
1N 6,25 mL— pod dokio (12,5 mg) 11 6,25 mL -1 diokio (25 mg) 1 12,5 mL.. Eivor ot dwakpiriky
ELYEPELDL TOV LATPOV TTOV GLVTAYOYPAPEL GV TO BpAdv Ba Tpémet vo Aappdvetat. ueyoardtepn
d00T. Xg cofapoTeP TEPIGTATIKA UTOPOHV Va xproiomoinfovy d6celg émg To avatepo 100 mg
(50 mL)muépa.

H péyiotn nuepnota 66om givon 100 mg (50 mL).

Mo ocvpnteopotikn Oepameio Tov KvNopoL o€ evilikeg nikiog amd 18 etmv:

Abon évapéEng 25 mg (12,5 mL) émg 1 dpa wpv amd v avamavon. Eav kpibei anapaitnto
uopovv vo, 50000V 61N cuVERELR dOGELS pEYPL TO avadTepo 25 mg (12,5 mL), 3-4 popéc
nuepnoing.

Y1ovg eVAAIKEG, N HéyioTn nuepnota doon eivar 100 mg (50 mL).

Tpomomomceis d060r0Yi0G
H docoloyia mpénet va, mpocapuoleTol HEGH GTA, GUVICTMOUEVE OPLOL SOGEMV, AVAAOYO, LUE TNV
amavtnon Tov acbevovg oty Bepamneia.

e  XTOUG MAKI®UEVOVLE cuvioTdtal Evapén g Oepameiag pe 10 MUICL TNG GUVICTMOUEVNG
doong, Aoyo mapateTopévng opaone. [a  OBepaneio Tov nAkiopévev Ba mpémel va
EMAEYETOL 1] YOUNAOTEPT dUVATOV 3OGT. XTOVE NMKIOUEVOVGS, 1| LEYLOTN MUEPTOLoL OO0
etvon 50 mg (25 mL).

e H docoloyia mpémel vo Ehattdveral o acbeveic pe HETpLa £0G fapld VEQPIKT OVETAPKELD,
AOY® pelmpévng amoBoing tov petaforitn cetipilivn.

o Y& aobeveig pe SuoAelTovpyio TOL HTATOG GUVICTATOL 1 EAGTTMOON TNG MUEPNCLOG OOGELG
Katd 33%.



Xpio1n o€ o0 Ko @1 pfovg

Houdd (and 12 pnvav)

To Atarax emkalvppéva pe AETTO LUEVIO O10KI0 OEV GUVIGTATOL Y10 ¥PNOT) O€ T NAKIOG
KAT® TV 6 ETDV, ETEON EVOEYETOL VO, IV LITOPOVV VO KATOTIVOUY oK.

AAAEC QUPLOKOTEYVIKEG LOPPEC OTTMG TO Atarax mdcipo dtdivpo umopel va eivortl KOTOAANAOTEPES
Yl xop1ynom o€ modid amd 12 unvov 1 oe acbevelg o1 0moiot dev UTOPOLV VO KOTUTIVOUY
dwokiaL.

H amoteleopatikdTnta Kot 1 acpdieio Tov Atarax oe moidid KaTo tov 12 unvov dev £yet
Tekunplwbel. Agv vdpyovv dabéoia dedopéva.

INa ) cvpntopatikn Beponeio Tov KVNOoUOD:

e enpfovg kat maudid nhikiog oo 12 umvav: 1 mg (0,5 mL)/kgmuépa, avEavouevo av givol
amapaitnto péypt to avatepo 2 mg (1 mL)/Kg muépa, og dimpnuéveg ddoels.

e moudid copatikon Papovg émg 40 kg, n péyiot nuepnota do6on givar 2 mg (1 mL)/kgmpépa.

Ye madld copotikod Papovg dve tov 40 kg, n péytotn nueprole doéon eivar 100 mg (50
mL)/muépa.

Eav napete peyaivtepn 06on Atarax amé tnv Kavoviki

Edv éxete ypnopomomost 1| éxete mdpel vrepPoAtkr| TocdTNTO Atarax, ETIKOWMVAOTE AUESHOC LUE TO
Kévrpo Aninmprécsov, i, 210 7793777, 1| anevbuvbeite o vosokopueio, 1dtaitepa edv TOo ATOMO
7ov éhafe v vepPorikn TocoTNTA Eivo TOdi.

Xe mepintmon vrepdocoroyiag, Mmopel va €QOPUOCTEL cuUmTOUOTIKY Ogpameio. Mmopel va
mpaypatorondel mapakorovdnon tov HKI', kabdg sivar mboavd vo mapovciootel mpdfAnua otov
KapdlaKd puouod OTmG Topdtacn Tov dtuotnuatog QT 1 kothokn Tayvkapdic diknv putidiov.

To copumTOUATO TOV TOPATNPOVVTOL HETE amd Lo CNUOVTIKN VITEPdOoGOAOYin oyetilovtal Kupimg e
OVTLOAVEPYIKT OPAGT), KATAGTOAN TOL KEVIPIKOV VELPIKOD GLGTAUOTOG 1 Tapddoén O1€yepon Tov
KEVIPIKOD VELPIKOL cvothiuatoc. [leptlapfdavovv vavtio, €ueto, toyvkapdio, mwopedio, vavniia,
daTapoyn TOL AVTAVAKANGTIKOD TNG KOPNG TOL 0POUAL0D, TPOLO, GUYYLOT|, 1] TAPAULCONCELC.
Evdéyetan va axorovBncovv eAdTT®moN Tov EMTESOL GUVEIONONG, KOTOGTOAN TNG AVOTVONG, GTAGHOL,
vrdTaon 1 kapdiokn appuduia copreprrappavouévng padvkapdiag. AkoAovBwg purnopel va eméAbovv
BabOTEPO KU KOl KOAPSIOUVOTVEVGTIKT KATEPELYN).

Eav Eeyaoete vo mapete To Atarax

Av mtpémel va 1o AopPAaveTe cuvexmG Kot TopaAeiyote pa d0o, Ba Tpémel vo TapeTe TN dOCT LTI TO
TaYOTEPO SLVOTO. AV £V TOLTOLG TANGLALEL | DPO. Yo TV EXOUEVT OG0T, U AdPeTe TN 066N TOL
napoleiyate, oALG cuveyiote kavovikd T Oepameia.

Eav otapomiocete va maipvere to Atarax
Edv éxete mep1ocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LLE T YPTOT OVTOV TOL OPUAKOV,pOTAOTE TO YTPO 1 TO
QOPUOKOTOLO GOC.

4. ThOovég avemOOuNTEg EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pAppaKa, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL aveTBOUNTESG EVEPYELEG OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMOTOVC.

2TOUOTNOTE VO TOIPVETE TO QAPUOKO Kot ovalnTNoTe QUECMCS LOTPIKN PPOVTION AV TOPOVGLOCETE
omodNToTE TPoBANUoTo Le TOV Kopdakd puiud dmmwe aichnuo Tailudv, TpdPANUL GTNV OVOTVON, 1)
ATAOAELD CLVEIONONC.

A. Khvikég doxipég



e X0voyn
Ot avemBOunTeg evépyeleg oyetiCovtal Kupimg Le TNV KOTAGTOATIKY Opdon g vopo&ulivng emi
tov KNX 1 v mapdooén diéyepon tov KNZ, pe v aviyorvepyikn dpdomn 1 Le avTOpacELS
vrepevatcsinciog.

o Koatdroyog avemBountov evepysimv
O avemBounteg evépyeteg Ta&tvopovvtal avd Katnyopio/Opyavikd cOGTNHO KOl 0VA EKTILMOUEVT
ovyvomnta. Extipdpevn cuyvomtd: mold cvyvég (>1/10), cuyvéc (=1/100 £€mg <1/10), oyt cuyvég
(>21/1.000) éwg <1/100), omdvies (>1/10.000 £wc <1/1.000), oAb omdvies (<1/10.000), un yvootig
ovuyvomtog (N cvyvotra dev pumopel va extiunOsi ue Paon to dtabéciio dedopuéva).

2T0V TOPOKATO TivoKa Topatidevtol ol avemiBounTeg EVEPYELEC, TOV OVOPEPOVTNL GE TOGOGTO
TovAdyoTov 1% tov acBevav Tov Ehafav vopo&ulivn, oe EAEYXOLEVES LE EIKOVIKO GAPLOKO
KAvikég Sokipég, oTig omoieg etonyOnoay 735 acbeveig, mov eiyav extebel otnv vdpo&ulivn Kot
EhaPav Eog ko S0 Mg nuepnoing kot 630 acbeveic, mov eiyov extebel o€ g1KOVIKO PAPUOAKO.

AvemBounteg Svyvomra (% tov AE ) Svyvomra (% tov AE)
evépyeieg (PT)

Yopoéulivn Ewkoviko @dppoko
Aratopoyéc Tov VevpIkod ovoTHUATOS
Yrnvniia IToAb cuyvn (13,74) Zuyvn (2,70)
Kepataiyio Zuyvn (1,63) Zuyvn (1,90)
Tevikég dratopoyés Kai KaTooTaoers TS 000D YOPHYNoNS
Kénwon | Zuyvn (1,36) | Oy ovyvy (0,63)
A10T0poyéc T0D YAoTPEVTEPIKOD CVOOTHUATOS
Enpoctopia | Suyvn (1,22) | Oyt ovyvn (0,63)

o [leprypagn TV EMAEYUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY

O tapokdtom avemBountec avidpdacelg xovv mapoatnpndei pe m oetpilivn, Tov Kdplo
petaporitn g vopo&ulivng: BpopPomevia, embetikdtnra, KoTdOAYM, TIK, dvcTOVid,
nmapoioOnoia, kpion meptoTpoeng obaipuikmy foAfmv, didppoia, dusovpia, Evovpnon,
eEacBévion, oldnua, copatikd Bapog avénuévo Kot HTopovcay v SLVALEL va
mapatnpndovv pe tnv vdpo&ulivn.

B. Eunepia petd v xukhopopia oty ayopd

Emumléov tov avembiuntov avtidpaceny Tov avapéptnikay Katd T S1apKed TOV KMVIKOV LEAETMV
Ko 01 07oieg mapatiBevtat o Tévm, o1 akoAovOeg avemBounteg avTdpaoelg £xouv avapepbel KoTd ™)
xpoN HeTd tnv kuklogopio Tov @appdkov. Agv gtvor mdvto Suvatdv va ektiunfel a&dmota
oLYVOTNTA ELPAVIONG TOVG 6TOV TANBVo U V6 Bepaneia.
Alotapoyéc Tov AVOGOTOMTIKOD GUGTILOTOG
YrepevoaicOnoia, avapuAiakTikd cok
Yoyatpikég dtatoapoyés
Aéyepon, GUYYVOT], ATOTPOGOVATOACUOS, TAPAIGHNCELS
Alotapoyé€c ToV VEVPIKOD GUGTNHLOTOC
KoataotoAn, (aAn, abmvia, TpopHoc, omacuos, SuoKIvVNGia, amdAELd GVVEIdNoNG (CLYKOTN).
OpBarpikéc droTapayéc
Awtapayéc Tpocapuoyng, 0dpupog opdoemg



Koapdiaxég dratapoyég
Tayvkapdio, kowakég oppvbuiec (my. KolMokh Ttoyvkapdio. JSiknv putdiov), TOPATACT TOV

Sdeotmpatog QT (BAEme mapdaypapo 4.4).

Ayyelokég dratapoyég

Yrotoon

AwTopay£G TOL OVATVELGTIKOD GLGTILOTOC, TOL Bmpaka Kot Tov pecsoBwpaxiov

Bpoyyooracpoc.

AwTapay£g TOL YOOTPEVTEPLKOD GLUGTILOTOC

Nowvtio, AvokoilotnTo, EUETOG

AwTapoy£g TOL NTATOG KL TOV YOANQOp®V

Mn @uctloroywés nratikég dokipacies, Hrotitido

AwTopayé Tov OEPLOTOG KoL TOV VTTOJIOPLOV 16TV

Kvnouoécg, epudnuatddec eEavinua 1 knAdo-pratidmosg e&avOnua, kvidwon, deppatitioa,
QLGAAOMOELG KATAOTAGEL (Ylo TapadEy o cvvdpopo Stevens-Johnson/to&ikn emdeppikn
VEKPOALOT), TEUPLYOEIDES, TOADUOPPO £pVONUA), 0&eia yevikevpuévn eEovOnuaTiKy
(QAVKTOIVOGT), 0YYELOVEVPMTIKO OIONUE, TOTIKO PAPUAKELTIKO e&avOnua, ovénuévn
epidpwon.

AWTOPOYEC TOV VEQPPOV KL TMV 0LPOPOPOV 0dMV
Kotakpdtnon ovpwv

I'evikég dratapoyég Kol KOTOGTAGEL TG 0000 XOPNYNoNg
Kakovyia, mopeia

Hopaxivikég eEetdoelg

AvEnon Papovg

Ava@opd avemOOunTOV gvepyEL®OV
Edv mapotnpfoete kamoto avemBOunTn evépyela, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOL 1) TOV
VOGOKONO Gag. AVTO 1oyvEL Kot Yio kéBe mhavr| avemBountr evépyela Tov dev aVaPEPETAL GTO
POV GOUALO 00N YLDV YpNoNG. Mropeite emiong va avapépete avemBOuNTES evépyeleg amevbeiog,
oTOV

EBviké Opyavioud dopuakov
Meocoyeimv 284

15562 Xolapydg, ABnva

TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: + 3021 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Méow g avapopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V pmopeite vo. fondncete 0T GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG POPLLAKOL.

5. Tlaog va gurhdooete To Atarax


http://www.eof.gr/

To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PEPT TTOL OgV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOLY Ta TaLdLdL.

Ddvidcoetal 6ToV eEMTEPIKO TEPIEKTT, Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,
Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25° C.

Na pn ypnoiponoteite avtd T0 GAPUOKO LETA TNV NUEpOoUNVicl ANENG OV aVOPEPETAL GTNV EEMTEPIKT
KOl E6MTEPIKT oLGKEVOTia, uetd v £vdelén AHEH/EXP.

H nuepopnvio AnéEng elvar n teAevtaio nUEPO TOV UVA TTOL OVOYPAPETOL EKEL.

Y& mepinTon mov 1 NUEPOUNVia avTi Exel TapEAOEL, UNV TO XPTCLULOTOCETE.

Mnv metdte eApUAKO GTO VEPS TNG AMOYETELONG N OTA OIKLAKA amoppippata. Pomote to
(OPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPNOILOTOIETE T AvTd T péTpa Oa
BonBioovv oty mpoctacia Tov TEPIPAAAOVTOG.
6. Ilepreydpeva TG GVOKEVLAGIOG KOl LOITTES TANPOPOPIES
T epréyer To Atarax
- H dpaoctikn ovoia etvar 1 dtddpoyrwpikn vopo&ulivn.

KdéBe diokio mepiéyet 25 mg vopoyAwpikn vopo&ulivn.
KdbBe mL mooipov droidpatog mepiéyel 2 mg vopoyAwpiky vopo&ulivn.

- Ta Ao cvotatikd (éxdoya) sivat:

Awkio emkaivppéva pe AenTo LUEVIO

MMupnvag: povobdpikn Aaktoldn, PKPOKPLGTOAAIKT KUTTAPIV, GTENTIKO LOyVIIG10, KOAAOEIOEG
avudpo 010&eidto muprtiov. EmucdAvyn: Opadry Y-1-7000 (amotekeital omd 610&€idio Tov
Titoviov E171, vpopeAholn 2910 Scp, molvaifvievoyivioin 400).

Hoéocwo didvpa
ABavoln (96%), caxyapoln, evioikod vatplo, AefopevOorn, Pertioticd yebong povvtovkt CE
12895, 0dwp kexkobopuévo

Ep@davion tov Atarax kor weple(opeva TG GVGKELAGIOG
Awokio emucoivppéva pe Aemtd vpévio 25mg: kabe koutli mepiéyetl 25 diokia og cvokevasia
koyéing (blister).
Moo didivpa: kabe kovti mepiéyel pio eaAn tov 150 ml. H cvokevooio meptropfavet
eniong o ovpryya v 10 ml yio yopiynomn oo 1o oTopa.

Karoyog Adciag Kvkhopopiag km IMapackevaotig
Kdroyog ddetog kukAopopiag

UCB A.E.

Ay. Anuntpiov 63, 17456 Alyog

TnAépwvo: 210-9974000

Hopackevaotig
Awokio emkodoppéva pe Aerto vpévio: UCB PHARMA S.A. — Braine I’ Alleud, BéAytwo
IT6opo dtddvpa: NEXTPHARMA SAS. — Limay, ToAXia

To mapév @vAro 00OV ypfioNS avadempOnke Yo TeElevTaio @opa Tov Mdaio 2023.



