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

Y dpoyrlmpikn vopo&ulivn

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

PappoKo, O10TL TEPIAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- DdoraEte avTd TO EUALO 0dNYIBY YpNonG. Towg ypelaotel va to daPdacete Eavd.

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

- H ocvvtayn yio avtd 10 gappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMCETE TO
PapLoKo o€ GALOVG. Mmopel va Tovg TPOKOAEGEL PAGPT], OKOLO KOt OTOV TO GUUTTMLLOTO, TNG
acOévelog Toug givarl idla pe ta S1kd Gog.

- Edv mapotnproete kdmowo avemBOUnTN eVEPYELL, EVILEPDOCTE TOV YIATPO 1) TOV (POPLOKOTOLO
60c. AvTo 1oybEL Kot Yo KAOe mhovn avemBOunTn evEPYELD TOV OV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OAAO 0ONY1DV ypriong. BAéme mopdypago 4.

T epLéyerL 1o Tapoév OALO 00N YLOV:

Tr etvon to Atarax ko mowo ivan 1 xpriom tov

T mpénet va yvopilete Tpv mpete 10 Atarax

ITog va mapete o Atarax

[Mbavég avemBountec evépysieg

[og va puidocoete to Atarax

ITepieydpeva ™ GVOKELAGING Kot AOUTEG TANPOPOpPIEg

N kW=

1. Tuveivon 10 Atarax kot oo givon | p1omn TOV

H vépoyrwpikn vdpo&ulivn gival to Spactikd cvoTaTKO ToV Atarax.
To Atarax givol évo @OPUOKO LE PEUICTIKESG KOl AVTUSTAUIVIKES 1010TNTES,
To Atarax gvoeikvoton yio:
® TN CUUTTOUATIKY Bepameia Tov dyyovg o eviihkee nAkiog and 18 eTdv,
® TN GUUTTOWATIKY Bepameiot TOV KVNGHOV G€ EVIALKES, MPoug Kot Toudid nAtkiog amd 12
unvev.

2. Tvapéner va yvopilete Tpiy mdpete To Atarax

Mnyv napete To Atarax

e &lv &xeTe 10TOPIKO LITEPELOCONGIOG GTN dPACTIKN OVGIN 1) G OTO0ONTOTE AMO TaL £KOOYO,
o1 oeTipilivn, g GAAa Topdymya TG Tmepalivng, 6TV ALUVOPLAAIVI )| TV
aBvAievodiapivn.

e &dv macyETE AMO TOPPULPIAL.

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

o &dv éxete 1 glyate oto TapeABOV Kdmolo Kapdlayyelokn VOGO 1| €6V 0 kapdlakdg puBuog cag
glval ToAD apyog

o ghv éyete younmAd emineda GAATOV GTOV OpYOVIGUO G0¢ (). YounAd eminedo kaiiov M
payvnoiov)

o &av AapuPdavete oplGUEVO, PAPLOKO Y0 TPOPANUATE TOL KOPOKoD puOUoD 1| PAPUOKE TOL
umopel vo ennpedcoouvv 1o Kapdoko pubud (PAéme 2.5. AAAniemdpdoeic pe dAlo QappoKo 1
0LGiEC).

e gdv KAmMO10¢ amd TN GTEVH 6ag owkoyEveln mEBave Eapvikd e€antiog Kapdlakmv TPofAnUdTOY

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



IIpogidomou|oels Ko TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite oTov YI0Tpd 1| TOV QUPLLOKOTOLO GOG TPLY TAPETE TO Atarax

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

e o¢ aobeveig ue YAaOKOO, VIEPTPOPIN TOV TPOSTATOV, ATOPPAEN EKPOTNG 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 gival ametAnTikés yo tn {on. Qg ek T0HTOL, EVIUEPMOTE TO YIOTPO GOG EAV EYETE
omol0dNmoTE KapdloKa TpofAnuoto 1 ebv Aapupdvete omoladmote GAAL PAPLOKO,
GUUTEPTAOUPOAVOLEV®Y TOV PAPUAK®Y TOV UITopolV va Anedolv ympic oTpikn cuvtayn.

Evoowm maipvete to Atarax, avalntiote ouécmG WTPIKT PPOVTION EAV TAPOVCLAGETE KOPIOKE
TpoPALaTe OTT®G aicOnua ToAL®Y, TPOPANUO GTNV avamvon, 1| andAglo cvveldnonc. H Bepaneia pe
vopo&ulivn Ba mpémel va, dtaKomet.

MMowdwa

To Atarax dev yopnyeitar 6€ modid KAT® TV 12 pnvav.
Mn divete Ta diokio Atarax og Toudld KAT® TV 6 €TOV S10TL EVOEXETAL VO, UMV UTOPOVV VO, KOTOTIVOLV
dokia.

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

Adlha @appoxe ko Atarax

Evnuepmote 1o yiatpd cog edv maipvete, £xete mpoOGPATA TAPEL 1] LWTOPEL VAL TAPETE AAAN QAPLLOKO. ZE
VT TEPIAAUPAVOVTOL KOl OTTOL0NTOTE GAPLOKO TOV ayopalovtal ympic 1otpikr cuvtoyn. To Atarax
UTOPEL VO EMNPEACEL 1| VO EXNPENCTEL 0O AAAO PUPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

Mnyv mdpete 10 Atarax edv Taipvete pappaka yio T Bepaneia Tov €ENG:
o Boktnplokéc AoméEetg (m.y. ta avtifrotikd epvBpopvkivn, poéproacivn, Aefoprotacivn)
®  LVKNTIOOIKEG AOUDEELS (T.). TeEVTALSivn)
®  KOPOKA TPOPANOTA T} VYNAN apTnplakn Ttieon (T.y., auiwdapovrn, Kvidivn, SiIGomTupauion,
COTAAOAN)
YOYOGELS (T.Y. GAOTEPIOOAT))
KatdOAym (7. CITOAOTPAUN, ECITAAOTPALLT)
YOOTPEVTEPIKES SLoTapayES (TT.). TPOLKAAOTPION)
oAdepyia
glovooia (T.y. peprokivr, vopo&uyAmpoxivn)
KapKivog (.. Topeppaivn, favdetaviumn)
Katdypnom ovcldv 1| coPapdg Tovog (Hebadovn)

H o0yypovn yopnynon g vopo&ulivng e KataoTaATikd Tov KNX Kot avTioAMvepyIKa EVICYVEL TN
dpdon TV PapUdK®V 0VTOV Kot eTBaiiel TV eEQTOUIKEVGN KOl TPOGAPUOYT TNG d0GOAOYING.

H vépo&ulivn avtayoviletar Tng dpdong g PrTa-10Tiviig Kot TV avacTOAE®VY TG YOAVEGTEPAOTC.
EmiBaireron Sraxomn g vopo&ulivig ToOVAdYIGTOV 5 NUEPES TPV ATO TIG OLYVOOTIKES OOKIUUGIES Y10l
aAdepyio Kot TV TPOKANGT PPOYYOCTOGUOV HE UETOYOAIV, YioL v amo@evyel 0 emnpeacuoc Tmv
OTOTELECUATOV AVTOV TOV SOKIUACIOV.

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

To Atarax gumodilet Tnv avénon g apTNPLOKNIG TECTG 1) OTTOL0 TPOKAAEITOL ATTO TNV AOPEVOALVT.

2T0V¢ apoLVPaiovs avTOY@VILETOL TNV OVTIOTAGHMOIKT dpdoT g pawvvtoivng. H cuuetidivn og 66om



600 mg x 2 nuepnoing avéavel T1g cLYKEVTIPMGELS TNS VOPoLLLivg GTOV Bpo TOL aipatog Katd 36%,
evod ehattdvel Kotd 20% Tig HEYIOTEG CLYKEVIPMGELG TOVL petaforitn cetipilivn.

H vépo&ulivn eivor avactoréag tov kuttoypopatog CYP2D6 kol umopei oe peydieg docelg va
TPOKOAEGEL OAANAETIOPACELS e T vTooTpodpata tov CYP2D6.

Eme1d n vopo&ulivn petaPoriletarl oto Nmap, umopel va avapévetatl adENCT TOV GUYKEVIPMOEDY TNG
070 aipa, otav cvyyopnynbei pe GAlo @apupoka oL gival yvmotd 0Tl gival 10YVPOTl AVUGTOAEIC TNV
nratik®v eviopmv. Evtovtolg, otov ovactéAdetor pio povo petafoAikn 0d0g, 0T UmOpEl va
avtiotafpiletan ev pépet omd v GAAN petafoiikn 0do.

To Atarax pe Tpo@1, TOTO KAl OLVOTVELUATMON
To owodnvevpa evicyvet tn dpdon Tov Atarax.

Kinon, Onhoopdg kar yovipotnra

INuvaikeg o avamapaymyikn nAMKic/AvTicOAAN YT G€ AVTPEG KOl YUVOIKES

Ol yuvoikee o€ aVATOPAYOYIK NAKIOL TPEMEL VO TAPOVY EMOPKN OVIICLAANTTIKE HETPO YL VOl
UTOKAEIGOVV TNV EYKLHOGUV 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 GUUPBOVAN TOL YITPOD 1| TOV PUPOKOTOLOD GOG TPLY TAPETE AVTO TO PAPIOKO.

Meléteg oe {da £xovv dei&el TOEIKOTNTO GTNV AVOTOPAYMYIKT AEtToVpYid.

To Atarax avtevdgikvutot Kotd Tr S1GpKELD TNG EYKVHOGVVIG KO KOTA TOV TOKETO.

To Atarax avtevdeikvotal Kotd tn ddpKeLd TOL ONAAGLLOV.

e veoyévvnta Hopa UNTEPMV OV Eiyov XpNotpnonomoel VOPo&LEivn KATE TO TEAOG TNG EYKVUOGVVIG
/K0l TOL TOKETOV, TAPUTNPNONKAY TO AKOAOLOA CUUTTMOUATO, OAUESMG N ALYEG LOVO MPEC LETA TN
yYévvnon: TPEUOLAO, LVTKN duokopyio KoM aduvouic, avamveLsTIKG TPOPANUATE KAl KATUKPATNOT
00poV (TapaKpdTnon /GuYKPATON 0VP®YV).

H oetipilivn, 10 dpaoctikd cuotatikd g voposuliving amekkpivetol 6To UNTPKd yéAo. Av kot dgv
&xovv dieay el edheyydpeveg peréteg 6cov apopd v amékkpior e vopo&ulivng oto avBpdTIVO Yoo,
mapoatnpenOnkay cofapég avembounteg evépyeleg ota Onidlovta veoyévvnra / Bpéen untépwv, mov
elapupavay Bepameio pe vopo&ulivn. Emopévmg, 1o Atarax ovtevoeikvotol Kotd Tn ObpKeld NG
yorovyiog. O OnAacudc Tpémel va GTAUATAGEL €6V 1 Yoprynon g vopo&ulivne kpivetal amapaitn.

Tovipdtnta
Agv vtapyovv Stabéctua edopéva Yia TN YOVILOTITO 6TOV AvOpwTo.
Meléteg og {oa dev £dei&av emidpacm g VOPOYAPIKNAG VOPo&VLivig TN YOVILOTNTO.

00 yNon KoL YEPIGUOS PN AV LATOV

H vdpo&ulivn pmopel va mpokarécel kOnwor, (AN, KOTOUGTOAN, OTTIKEG SLUTOPUYES KOl GUVETMG UTOPEL
va €yl HETPLE €MG OMUOVTIKY EMOPACTN OTNV 1KAVOTNTA OVTIOPOCNG Kol GUYKEVIPWOONG, 0IWG oF
VYNAGTEPEG 00GEIC /KoL €AV AouPdveTal TaVTOYPOVA LE OWVOTTVELUO M LE KOTAGTOATIKA Tov KNX.
Amatteital Tpocoyn oTNV 0dNyNo”N 1 GTOV YEPICUO UNXOVUAT®V.

2hyypovn KATovAA®GT) OVOTVEDUATOG 1) GAAWDY KOTAGTOATIKOV TOV KEVIPIKOD VEVPIKOD GUGTHUATOG
TPETEL VAL OTOPEVYETAL, EMELDN EMOEWVAVEL AVTEG TIC EMOPACELS.

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

To méoyo draivopa Atarax 2 mg/mL wepréyen:
e 4,75 mg aikoding (cBavoing) oe ke 5 mL, wov 16odvvapei pe 0,95 mg/mL
(0,095% Bépog kat 0yKko) . H mocd o aAKoOANg 6 5 mL avtod Tov QappiKov
1600VVOEL pe Alydtepo amo 2 ml umdpagy 1 mL kpaciov.
H pikpn mosotto TG 0Ako0ANG o€ 0vTd TO QAappaKko dev Oa €xel a&loonueimteg
emdpdoelc.



o 0,75 g caxyopolng ava mL. Av o yiatpdg 560G, Gag eVvNUEPOTE OTL £xeTe duoavetia o€
OPLOUEVO CAKY PO, ETIKOVMVIOTE LE TOV YITPO 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 Staprn.

e 1,5 mg Bevloikov vatpiov og kdBe 5 mL, mov 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 napete To Atarax

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

To Atarax o mpémetl vo YpNOYLOTOLEITOL OTY] YOUUNAOTEPT) OMOTELECLATIKT dOOT| KOl 1) OBPKELD TNG
Oepaneiog O Tpémel va eivar 660 T0 SLVATOV LIKPOTEPN.

H moc6tta Tov mocipov dtodvpatog Oa vroroyiletan pe ) cvpryyo twv 10 ml, fabpovoumuévn avd
0,25 mL, yio amd Tov otopatog yopnynon. Kabe ml mécipuov dtodvpatog mepiéyet 2 mg vOPOYAWOPIKNAG
vopo&ulivng.

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

Evilkeg
Mo ™ cvpntopoatikny Oepaneio Tov dyyovg oe eviiikes nAkiog 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— oo dwokio (12,5 mg) 1 6,25 mL -1 dwokio (25 mg) 1§ 12,5 mL.. Etvow o1 dtakpitikn
EVYEPELOL TOV 1OTPOV TTOL GLVTAYOYPAPEL £GV TO Ppddv Ba mpémet va AapPdvetal.peyodldtepn
d00m. Xg coPapoTepa TEPIGTATIKA UTOPOVY Vo yp1oionotnfovy 86celg Emg to avatepo 100 mg
(50 mL)/mpuépa.

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

Mo ™ ocvuntepotikn Oepaneio Tov KvnopoL 6€ evAkes nAkiag amd 18 etmv:

Adom évapéng 25 mg (12,5 mL) éwg 1 opa mptv amd v avianavon. Edv kpibel anapaitnto
umopoy 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, OVAAOYQ LLE TNV
amavInon Tov acbevoivg otny Bepamneioa.

e  XT0Ug NAKIOUEVOVG cuvioTdtal Evapén tng Oepomeing He TO HUIGY TNG GUVICTMUEVNG
doomn¢, AOYm mapotetapévng opdone. o ) Bepomeio Tov nNuklopévoy Bo mpénel va
EMAEYETAL 1) YAUNADTEPT] SVUVOTOV JOOT. ZTOVG NAKIOUEVOLS, 1] LEYIGTN NUEPTOLL dOGN
glval 50 mg (25 mL).

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

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

Xpion o€ Toord Ko Prfoug
Houdrd (amd 12 ynvav)
To Atarax emikodlvppévo pe Aemntd vpévio diokio dev GLUVIGTATAL Ylo XPOT| G TOLOLE NAKiag
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KAT® TOV 6 ETOV, EXEON EVOEYETOL VO UV UITOPOVV VO KATATIVOLV dloKid.

AA\EC PUPUOKOTEXVIKEC LOPPEG OTMG TO Atarax OGO dLGAVLO UTOPEL Vo lval KOUTOAANAOTEPESG
Yo xopfynom o€ Todld amd 12 unvav 1 o€ acbeveig ol 0moiol dev PTOPOVV VO, KOTOTIVOUV
dwokia.

H amotelecpatikotnto Kot 1 ac@dielo, Tov Atarax 6€ modid kATo TV 12 unvav dev £xet
Tekunplodei. Aev vdpyovv dabécipa dedopéva.

Mo ™ cvpntopoatiky Oepaneio 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 dmprnuéveg 06GELG.

e Toudld copotikov Bapovg £mg 40 kg, n péytotn nuepnota doon givan 2 mg (1 mL)/kg/muépa.

Xe modd 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 vaepPoAkn| TOGOTNTO Atarax, ETIKOIVOVIOTE OUECHG UE TO
Kévtpo Aninmnpudssov, tqi. 210 7793777, 1 ancvbuvbeite oe vosokopeio, Wdtoitepa edv T0 ATOHO
7ov Ehafe TV vepPorikn TocdTNTA Eivarl Taldi.

Ye mepintmon vrepdocoloyiag, uHmopel vo  gpoppootel cvumtopatikny Oepameic. Mmopel va
npaypatorombel mapakorovdnon tov HKI, xabdg eivar mbavo va mapovoiactel TpoPAnua otov
Kapdiakd puoud dmwg tapdtoon Tov dactiuatoc QT 1) Kothakn Tayvkapdic dikny piridiov.

Tao cuPMTOUATE TOV TEPATNPOVVTOL PETA OO Ul0 CTUAVTIKT VIEPdocoroYin oyetilovial Kupimg e
OVTLYOAVEPYIKT OpAoT], KOTOGTOAN TOL KEVIPIKOD VELPIKOV GUOTHLOTOS 1 TTapddoln Oléyepomn Tov
KEVIPIKOD VeLPIKOD cvothiuotoc. [lepiiapfdavovv vavtio, éueto, tayvkapdio, mvpeéio, vavniio,
STOPAYN TOL AVTUVAKANGTIKOD TNG KOP™G TOV 0QHUALOV, TPOLO, GOYYVLOT|, 1| TUPUICONGELS.
Evdéyeton va akorovdcouv eAATT®MON TOV EMTEGOV GLVEIONONG, KATOUOTOAN TNG VOTVONG, CTAGLOL,
vdtaon 1 kapdlokn appuduio copreptrappavouévne Ppadvkapdiog. AkorovBwg puropei va exéAbovv
BabiTEPO KDDL KO KOAPIIOOVOUTVEVSTIKT KOTEPEWYT).

Eav Egyaoete vo mapete To Atarax

Av mpénel va to AapPAvETE cLuVEXMG Kot TapaAeiyate (o 5001, Ba Tpémel va TapeTe T 00T 0VTH TO
TaYOTEPO OLVOTO. AV gV TOVTOIS TANGIALEL 1| DPA Yo TNV EXOUEVT dOOT, Un AdPete T 066N TOL
nmapoleiyate, oALG cuveyiote kavovikd tn Bepamneia.

Eév ctopaticere va maipvete To Atarax
Edv éxete meplocdtepeg epMTICELS GYETIKA LLE TN YPNOT AVTOV TOL QAPUAKOL,POTAOCTE TO Y1ATPO 1) TO
QOPLAKOTOLO GOG.

4. IIOavéic avemOounteg evépyeieg

Onwg 6Aa T0. pAPLOKOL, £TCL KOL 0VTO TO QAPIOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVS TOVG AVOPMITOVC.

2TOUOTNOTE VO, TOUPVETE TO QAPUOKO Kol ovolnTNote oUEcMC 1OTPLIKN OPOVTION €0V TOPOVGLICETE
omodNToTE TPOPANLOTe Pe TOV Kapdokd puud onwe aichnuo mtoApdy, TpdPANUL GTNV aVOmTVon, N
OTTMOAELN GULVEIONONC.

A. KAwvikég dokipég

e XOvoym
Ot avemBOunTeg evépyeleg oyetiCoviol Kupimg e TNV KATOGTOATIKN dpdon g vdpo&ulivng emi
tov KNX 1 v mapdadoén diéyepon tov KNZ, pe v avtiyoAvepykn opdon N Le ovTdpaocelg
vrepevasnoiag.



o  Katdloyog avemBountov evepyeiov
O avemBOunteg evépyeteg Ta&vopovvtar ovd Katnyopio/Opyovikd chHoTO KO 0VA EKTILMOUEVT
ovyvotnta. Extipopevn cuyvotntd: oAb cuyvég (=1/10), cuyvég (=1/100 émg <1/10), 6yt ovyvég
(>1/1.000) éwg <1/100), oravieg (=1/10.000 éwg <1/1.000), Tolv ondvieg (<1/10.000), un yvootng
ouyvoTNTOG (1 cLYVOTNTA deV pmopel va exTiunOel pe Paon ta Sabéoiua dedopéva).

2TOV TOPUKAT® TIVOK TapaTiBeVTaL 01 aveTBOUNTEC EVEPYELEG, TTOV AVAPEPOVTOL GE TOCOGTO
TovAdyioTov 1% TV acBevav tov Ehafav vopo&ulivn, oe EAEYXOLEVES LLE EIKOVIKO (APLLOKO
KAMVIKEG DOKIpES, OTIG oToieg elonyOncav 735 acbeveig, mov giyav ektebel oty vVOPoLLLivn Kot
EaPav £og kot 50 mg nuepnoing kot 630 acbevelg, mov giyav ektedel o glkovikd ApLLAKO.

AvemBounteg Xvyvomra (% tov AE) Xuyvomra (% tov AE)
evépyeieg (PT)

Ydpo&ulivn Ewoviké @dpuaxo
A1070p0YES TOD VEVPIKOD GVOTHUOTOS
Yrvnia IToA0 cuyvn (13,74) >oyvn (2,70)
Keparalyio Xoyvn (1,63) Xoyvn (1,90)
Tevikég drotopoyéc kol KOTOoTATEIS THS 0000 YOPHYNONS
Konwon | v (1,36) | Oy cuyvig (0,63)
A1070p0YES TOV YATTPEVIEPIKOD TVOTHULATOS
Enpooctopia | Yvyvn (1,22) ‘ Oyt ouyvn (0,63)

o Tleprypapn TV EMAEYUEVOV QVETIOOUNTOV EVEPYELDV

O apokdto avemBounteg avidpacelg £xovv mapatnpndel pe ) cetipilivny, tov Kuplo
petafoiitn g vopo&ulivne: Opoupomevia, embetikdtnra, KatdOiluymn, TiK, dveTtovia,
napaicdnoia, kpion mepioTpoPng opOaipkdv BoAPdv, didppota, Suvcovpia, evodpnon,
e€acBévion, oldnuo, cOUTIKO BAPOS ALENUEVO KOl LTOPOVCAY €V SUVALEL VO
napotnenOovv pe v vdpo&ulivn.

B. Euneipio petd v kukhopopia otnyv ayopd

Emumléov tov avemfiuntov avtidpacemy Tov avapépinkoy Katd T S1dpKeEd TOV KAMVIKOV UEAETOV
Ko 01 07toieg mapaTifevTan o AV, 01 aKOAOLOES aveTBOUNTES OVTIOPATELS £Y0VV ovapepOEl KOTA T
YPNON UETA TNV KLuKAoQopio Tov Qapudkov. Agv gival mavta dvvatdv va ektyundel a&idomiota M
oUYVOTNTO ELPAVICNC TOVE 6TOV TANOLGLO VIO Bepameia.
Awotapoyé ToV AVOGOTOMTIKOD GUGTNHHOTOG
YrepevaicOnoio, avo@LAOKTIKO GOK
Yoylatpikég datapoyég
Aéyepon|, GOYYLON, ATOTPOCAUVATOAIGHOC, TaPalcOGELC
Awotapoyég ToV VEVPKOD GUGTILOTOG
Kotaotodn, {dAn, abmvia, TpORoC, oTacpos, Suokivneio, ondAeln cuveidnong (cuykonn).
OpBolpukég drotapoyég
Awotapoyéc Tpocapproync, 0aupog opdoewg
Koapdiakég dratapoyég
Tayvkapdia, kolMokés oappvOuiec (my. Kowokn toyvkopdia diknv putdiov), mopdrtocn Tov

dwompatog QT (PAéne mapdypaeo 4.4).



Ayyelakég datapoyég
Ymotoon
ATopay£G TOL UVATVELGTIKOD GLGTHLATOG, TOV Odpakoa, kol Tov pecobwpakiov
Bpoyydomacpoc.
Alotapoy€G TOV YOOTPEVTEPIKOD GUGTLATOG
Noavtia, Avokolidtta, EUETog
AlTopoay€G TOL NTOTOC KoL TOV YOAN(QOP®V
Mn @uctoroyikég nratikés dokipocieg, Hratitida
Alotapoyég ToV SEPUOTOC KOl TOL VTTOJOPLOV 1GTOV

Kvnoudc, epunpoatadeg e&avonuo 1 knAdo-Pratidmoeg e&avOnpa, kvidwon, deppotitioa,
QLGOAOMOELG KaTaoTACELS (Yo mapddetypa ovvdpopo Stevens-Johnson/to&wcn emdeppkn
VEKPOALON, TEUPLYOEIDEC, TOAVLOPPO epLONLA), o&ela Yevikevpévn eEavONUATIKY
QAVKTOIVOOT), 0YYELOVEVPMTIKO OIONU0, TOTIKO PAPUOKELTIKO e&dvOnua, avénuévn
epidpwon.

AloTapoyéG TV VEQPAOV Kol TV 0VPOPOP®Y 00MV
Koataxpdtnon ovpov

Ievikég Sratapayég Kol KATOOTAGELG TG 000V YOPNYNoNS
Kaxkovyia, mopeéia

Tapaxivikég e€etdoelg

AvEnon Papovg

Ava@opd avemBOunTOV EVEPYELOV
Edv mapatnproete kdmowo avemBOUN T eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV PAPHOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOWO Gag. Avtd 1oydEL Kot Yo KaOe Thavn avemBountn evEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO
POV PUAAO 0dNYIDV YpNonG. Mropeite emiong va avagépete avemBounTeg evépyeleg angvbeiag,
oTOoV

EBviké Opyovioud oppiakov
Mecoyeimv 284

15562 Xolapydg, AOnva

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

Mécw g avapopdg avemBOUNT®V EvePYEI®V pmopeite vo fondncete ot GLAAOYY TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG QPOPLUAKOV.

5. Ilog ve gurhdcoete T0 Atarax

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

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

Na pn ypnolonoteite 0vtd T0 PAPHOKO UETE TNV MUEPOUNViD ANENG TOV aVAPEPETAL GTNV EEMTEPIKT
KOl E6MOTEPIKN cvokevaoia, LeTd TV évdoelén AHEH/EXP.

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

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



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

6. Ilepreydpueva TG GVOKELAUGIOG KO AOITEG 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) glvat:

Awokio emkaivppéva pe Ao vVUEVIO

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

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

Epeavien tov Atarax kou mepleyOPEVa TG CVOKEVOGILOG
Aokio emkaloppéva pe Aentd vuévio 25mg: kabe kovti mepiéyel 25 diokia o€ cuokevacia
KoyEANg (blister).
[Toco ddAvpa: kabe kovti mepiéyel pio eraAn tov 150 ml. H cvokevacio mepilapfavel
emiong pa ovpryya tv 10 ml yio yopiynon amd To GTOUA.

Karoyoc Adciag Kvkhogopiog ko Ilopaockevaotiic
Kdaroyoc ddsioc kukAooopiog

UCB A.E.

Ay. Anuntpiov 63, 17456 AApoc

TnAiépwvo: 210-9974000

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

To wapdv UAA0 00N YOV Yp1ioNS avaBewp1)OnKe Yro TEAEVTAIO POPE TOV.



