NIFLAMOL

O®YAAO OAHT'IQN

NIFLAMOL, NipAovpkd o0&y, kaydakio 250 mg
Yvvlheon

Apaotikd cvotatiko: Nuplovpikd o&d

"Exdoya: dporo, TdAkng, oteatikd poyvinoto, 61o&eidto tov titaviov (E171), (ehativn,
epvOpo ypoua E122.

D oppoxoTe VK popen

Kawydxo

[eprektikéTnTo

Kd&be kaydiio mepiéyet 250 mg vipAovpukod 0EEog,.
Ieprypaen — cvokevacia

Ta koayakia cvckevdlovtal o Koyéreg Tov 10 kayakiov. Kabe kovti mepiéyet 2
Koyéreg Tov 10 kayakiov 1 kabe .

dappokodepamevTIiKi KOTNYOPia,
Mn 61ep0EIOEG AVTIPAEYLOVMDOES PAPLOKO.
TI HPEIEI NA 'NQPIZEI O AXOENHX I'lA TO ®PAPMAKO
I'evikég TAnpogopieg
Ta xaydxie NIFLAMOL nepiéyovv 10 dpacTikd cuGTATIKO VIGAOVIIKO 0EV.
To viprovpkd o&0 aviket o€ pia katnyopio QUPUAK®OV YVOGTOV MG LT GTEPOELDN
AVTIPAEYLOV®OOT @dppoka. Etvat éva approko [e avorlynTikég Kot ovIUPAEYLOVAOIELS
010N TES.
Evocigeig
SOUTTOUOTIKY y®YT] LOKPAS O1APKELNG:
e YPOVIOV QAEYLOVOOIMV PEVHOTIKAOV SLOTAPAYDV, WO10UTEPA TNG PEVUATOELDOVG
apBpitdag,

e KOTOW®V ENOIVVAOV KOl TPOKAAOVVTI®V avormpia apfponadeidv

SOUTTOUOTIKY ay®Yn o€V Kpioemv LIKPAG d1dpKeLas:



e apBpitidog

e un apBprtiKod pevpaTIcHoD T.Y. TEVOVTITION, Bulakitida

e GCUUTTOUOTIKY Cy®YY TOV TOVOV, OV GYETICETOL PLE PAEYUOVAOIEIS TAONCELS,
mov poépyovtal amd v Q.P.A. meployn kot ) oTopatoAoyia.

Avtevoeigerg

O\a ta pappoka pmopel va dnpovpyncovy mpoPrnuata dtav dev Aapupdvovton
COLPMVO LE TIG 00MYiEG TOV BepdmovTog 1Tpo.

To pdppaxo avtd avtevoeikvutal 6T aKOAOVOEG TEPIMTMCELS:

e Popd Kopdlokn averqapKeLn

e amd toV 60 UVo TG KUNGEMG Kot HETA

e YVOOTN VIEPELOIGON IO 6TO VIPAOLIKO 0ED KOl GE OVGIES [LE TOPOUOLN
dpdomn, Ty, GAAL U] OTEPOELDT AVTIPAEYLOVMOT PAPLLOKO,
OKETVAOCAAKVLAIKO 0EV, N 6€ 001001 T0TE AAAO cvotatikd Tov NIFLAMOL.

e £VEPYO MEMTIKO EAKOG

e cofopn NTOTOKLTTOPIKN OVETAPKELD

e coPapn VEQPIK OVETAPKELLL

e Todd NAKiag Kdto TV 12 etV

H yopniynom avtov tov @appakov dev evdeikvotor cuvidwg:

€ GLVOLOGHO IE AALDL LT OTEPOELON AVTIPAEYLLOVAOIN PEPLLOKAL,
oVUTEPILOUPAVOLEVOV GOAIKVAMK®OV G DYNAES 0OGELS, OO TOL GTOLOTOG
OpopPoAvtikd, nmapivn yopnyovuevn mopeviepikd, Ablo, pebotpeldartn oe VYNALC
d006E1G N TIKAOTOIVY.

Ewdkég mpogrdomou)oels Kol mpopuracerg katd tn ypion
I'eviké

Ot Bepamevtikég evoeiEelg tov kayakiov NIFLAMOL, Baciloviot otnv
AVTUPAEYLOVMOT OpAGT] TOV VIPAOVLKOD 0&E0G, T coPapOTNTa TOV AVTIOPAcE®MY
dvoaveéiog, Tig omoieg mpokaAel To Apuako Kot T BEon ToV 6TO PAGUA TOV
AVTIPAEYLOVMODV Qoppdkmv mov datiBevion onpepa. Ta koydkio NIFLAMOL
YPNOWOTO0VVTAL MG BonONTIKY aywyn o€ Un PELUATOAOYIKES dtatapayés. Ot
Kkivouvol amd v aymyn, Wuwitepa 1 Tapdtact TovTtdYPOVNG ONITIKNG dtodikaciog,
etvat o1 10101 e TOVG KIVOUVOUG e GAAQ 1) GTEPOELDT| AVTIPAEYLOVAOIN Gappaka. Ot
kivouvotl Ba pémel va ektiunBodv o€ GYECT LE TO OVOUEVOUEVO OVOAYNTIKO OPEAOC.

AO6Y® T mBoviG GoPapdTNTAG TOV YOSTPEVIEPIKMOV TAPEVEPYELDV, 1O104TEPA GE
acBeveig mov Aappdvovv aymyn pe Opopforvtikd, Ta VYOV epEaviiopeva
YOOTPEVTIEPIKE cuuTTOUOTO B0 TPEMEL vo, avTipetomilovTot Le Wlaitepn Tpocoy).

Yg TepInTOOT YOOTPEVIEPIKNG apoppayiog, Oa mpémet va dtakomel 1) aymyn.

Dappoka 0TS T0 VIQAOLIIKO 0ED UmopovV Vo, GLGYETILOVTAL Le LIKPT] aENGT TOV
KIVOUVOL Y10, KOPOokn TPOoSBoAn («EUepayio TOL HVOKAPSIov») 1| EYKEPOAKO



ene1c6010. O 6mo10¢ Kivouvog gival mo mhavog oe VYNAES 00GEIS Kat G
nopateTopnévn Oepaneio. Agv Tpénet vo vTepPaiveTe TNV GLVIGTAOUEVT OGN 1 T
dupketa g Bepameiog.

Edv éxete Kapdakd TpoPALaTa, TPONYOVUEVO EYKEPAAIKO EMEIGOO10, 1| Bempeite OTL
EVOEYOUEVOS Pmopel va Ppiokeote o€ Kivouvo Yo TNV EKONAMOT TETOLMV
KOTAGTACE®V (7.} €AV £XETE VYNAN 0PTNPLOKY] TTiEST], StafrTn 1 VYNAL emineda
YOANGTEPOANG 1 €loTe KamvioTg) Ba mpémel va cuintioete yia ) Bepaneio cog e T0
Ytpo M TO0 POPUOKOTO0 GOG.

To mpoidv avTd TPETEL VAL YPTCIUOTOIEITOL LE TTPOGOYN GE AOUDOELS SLUTAPAYES 1) OE
dtapoy€G ToLv £Y0VV TOV KIvOLVO EUPAVIONS AOTHMENG, OKOUN Kol EAV OVTT
eléyyxetor. Kot tovto d10TL:

e To vipAovpikd 0EL pmopel vo LEIDGEL TN PLGIKT ALLVO TOV OPYOUVIGLOV KOTE
TOV AOUDEEDV

e To viphovuikd 0&L pmopel vo KaAvYEL Ta cuVIRON oNUEin Kol CUUTTOUATO
pog AoipmEng.

e Xg oplopévoug acbeveic, n epedvion kpicewv doOpatog pmopel va cuvoetan
HE OALEPYIKN OVTIOPAOT] GTO AKETVAOGAAIKLAIKO 0&D 1) GE U1 GTEPOEIIN
AVTIPAEYLOVAOON QapuoKka. To @apuaKo avTd avTEVIEIKVLTOL OTIG
TEPUTTMOCELG OVTEC.

e Katd v évapén g aywyng, 0 0yKog TV oVp®V Kol 1) VEQPIKN Agttovpyia
TPEMEL VAL TOPaKoAoVBoVVTOL 6TEVE GE 0G0eVEIC e YpOVIO KOPOIOKT|
OVETAPKELQ, NTATIKY 1 VEQPPIKY AVETAPKELN, 0oOeveic Tov AapBdvouy
dovpntikd, o€ aoHeveic mov VTOPANONKAY GE CNUAVTIKT XEPOVPYIKN
enéupaocmn mov odNynoe 6e owENUEVN vTooyKatpia, Kot 1daitepa, o
nMKIopévous acbeveis.

Eyxvpootvy

Xe avOpamovg dev €xel avapephel KATOo cLYKEKPUEVT TOPAUOPP®ON. 26TOCO,
OTOUTOVVTOL TEPALTEP® EMONUIOAOYIKEG LEAETES TPOKEUEVOL VO EMPBEPotmBe] TG
dev VTAPYEL TETO10G KiVOLVOG.

O)ot ot avactodeig g cVVOEOT G TV TPOSTAYAAVOIVAOV OTaV AdpPAvovTol KOTA TO
Tpito Tpiunvo g Kimong, propel va exkfécouvv:

To éuPpuo og: o) KaPOOTVELHOVIKT TOEIKOTNTO (TVEVUOVIKT] VITEPTOOT LE TPOPN
amoepatn Tov apTNPLEKo TOPOL) Kat ) veppikn dvciettovpyia, 1 omoia mhovdg va,
EMEKTEIVETOL GE VEPPIKT OVETAPKELD LLE OAYODOPAUVIO.

Tn untépa kot to modi, 6To TEAOG NG KLVNOEMG, € THAVT TAPATACT] TOV YPHVOL
apoppoaryiog

Extog amd pepicéc eEapetikd meploptoéveg LoLELTIKES EVOEIEELS, 01 0moieg amattohv
€101KN TOPAKOAOVON O, TA 1) GTEPOELDN| OVTIPAEYLOVAOIT PApLOKa OV Ba TPETEL VL
GLVTOYOYPAPOVVTOL KOTO TOVG TPMTOVG S5 UNVES TG KUNGEMG EKTOG KO oV oVTO €ivar
amopoitnto. Amo Tov 60 PNVa, T [ CTEPOELDT OVILPAEYLOVAOIN QAPLLOKOL
avtevoeikvuvTat.



Onilaopdg

Ta un 6TEPOEIIN AVTIPAEYLOVDOT QAPLOKO. ATEKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YAACL.
[Ipoinmtikd, dev Ba mpémetl va AapPdvovtor amd untépeg mov OnAdlovv.

Howa
Agv mpémel va yopnyeitat o€ Toudid pkpoTEP TV 12 Ypdvav.
Eniopaocn otnv iKavoTnTa 001yN0NG KOl YEPLOHOV PUNYAVIILATOV

Y€ OMAVIEC TEPUTTAOGELS, 1| YOPNYNON TOV PUPUAKOV AVTOV UTOPEL VAL TPOKOAEGEL
tMyyo ko vvnAdo.

AlMNAemdpacels pe GrAho @APROKa 1] 0VGIES

Evnuepaote to yioatpd 1 10 popuaKomold cog eqv Taipvete N £xeTe TAPEL TPOCOATA
GAAO PAPUILOKO, OKOLLOL KO QUTEL TTOV YOPTYOVVTOL YMPIG WTPIKT] GUVTAYY).

O1av 10 vigAovkd 0EL yopnyeital TavTOYpOVa e To 0kOAoVOA PappLoKa, amotteiton
OTEV] KMVIKT KOl EPYACTNPOKY] TOPAKOA0VON oM TV 060EVDY.

2UVOVOGUOL TTOV AVTEVOEIKVUVTL:

Amd Tov otOpATOG OpOoUPOALTIKE, TOPEVTEPIKMG YOPNYOVEVN NTOPiv: LITAPYEL
avénuévog kivouvog apoppayiog eortiog g avacToANg TG AElTovpyiag TV
apoTETAAI®V Ko BAGPNG TOV YOOTPO-d®OEKASOKTUMKOD PAEVVOYOVOL, OO TAL [N
OTEPOELDN AVTIPAEYUOVADOT pdppaka. Edv 0 cuvovacudg avtdg Tmv opudkmy ogv
umopel va amopevyDel, amatteitol oTeEVN KAVIKT Kol EPYACTNPOKN TapakoAovOnon.

AMAOL U1 OTEPOELDT OVTIPAEYUOVADOT| PAPLLOKO, CUUTEPTAAUPOVOUEVOV TV
COMKVAMK®OV GE PeYOAES 0OGELS: VITAPYEL AVENUEVOS KIVOUVOG YOOTPEVTEPIKNG
eEEAKDOEWG AOY® TNG TPOGHETIKNG CLVEPYELDG.

AiB1o (kivouvog oV avaQEPETAL GE APKETE U1 GTEPOELDTN AVTIPAEYLOVADIT QPOPLLOKCL):
T0 enimeda AMbBiov 610 aipa avEdvoviot Kot prmopet va pOdcovv 6e To&ikég
GLYKEVIPAOGELS, AOY® TNG LELOUEVNS VEQPIKNG amékkpiong Tov Abiov. Edv o
GLVOLAGHOG OV pmopel va amopevyBel, Ba mpénet va mapakolovBovvtal otevd Ta
enineda MBiov o10 aipa, Kot 1 docoroyia Tov Mbiov Tpénet va mpocapuoletan Katd
N SAPKELN TG AYWOYNG LE TO GLVOLOAGHO TV dVO PUPUAK®V Kol LETE omd TN
OLKOTY) TOV U1 GTEPOEWOOVS OVTIPAEYHOVAIOVS POPUAKOV.

MebBotpe&an, oe vynAég dooelg (15 mg/efdopndda 1 TePGGOTEPO): TapaTnPEiTOL
avENoM ™G oaTOAOYIKNG TOEIKATNTOG TNG HeBoTpegdtng AOY® TS Lelwong TG
veppKNg kabaponc.

Tuchomdivn: vdpyel avENUEVOS KIVOLVOS YOOTPEVTEPIKNG EEEAKMOONG Ko
apoppayiog Adym g mpocsbetikng cuvépyetag. Edv o cuvovaspog avtdg tov
eoppdrov dev umopei va amo@evyel, amonteital GTEVH KAMVIK KOl EPYAUGTPLOKT
TopaKoAoVON o, cuUTEPIAAUPAVOUEVIC TG TTOPAKOAOVONGNG TOL YPOVOL POTC.



2VVOLAGUOL TOV OIToLTOVY TPOQLAGEELC KOTA TN YPNOoN:

AtovpnTiKd: VIapYEL Kivouvog o&elog VEQPIKNG OVETAPKELNG O OPLIATOUEVOVG

acBeveig, Adym g pelmong ¢ omelpapatikng dmbnong, n omoia givat erakd6Aovbo
™G HEW®UEVNC GVVOEDT|G VEPPIKGDV TTpocTaylavdvav. Katd v apyn g aywyng, ot
acBeveic Oa Tpémel va EVLOOTOVOVTOL KL 1 VEQPIKT Aettovpyia va mapakoiovdeitar.

MebBotpeld o€ yauniéc dooelg (Katm Tov 15 mg/efdopndada): mapatnpeitor avénon

NG OUATOAOYIKNG ToEIKOTNTOS TNG HEBOTPEEATNG AOY® TNG LEIONG TNG VEPPIKNG
KéBapong, Tov TPOKAAEITOL OO TOVE TEPLGGATEPOVG OVTIPAEYLLOVMOELS TAPAYOVTEG,.

To apodidypappo Ba Tpémel va mapakorovdeitor kdbe fdopdda yia Tig HEPIKES
TpOTES EROONAdES TG GLVOVACUEVNS Bepameiog.

Amonteitan mep1ocOTEPO GTEVT TOPAKOAOVON OGN €6V LTAPYEL £6TM Kot EAAPPEL
emPapovvon g veppikng Asttovpyiog kot og NAKIOUEVOLS acbeveis.

[Tevto&ipuArivn: vdpyel oLENUEVOG KIvOLVOS oo ppayiog. Amontovvtol GTEVOTEPT)
KAMVIKT TopakoAovOnomn Kot cuyvoTePOL EAEYYOL TOL YPOHVOL POTC.

Z130Bovdivn: vdpyet kivovvog owénuévng toEikdmrag oty epubpoeldn cepd Aoy
pag dpaong ota diktvoepuBpoxvtTapa, pe cofopn avatio 1 omoio epeavieton 8
NUEPES LETA O TNV EVAPEN TOV U1 GTEPOELOOVS OVTIPAEYUOVDOOVS Pappdkov. 8-15
NUEPES VOTEPX OO TNV EVAPEN TNG AYWYNG LE U] OTEPOELDES AVTIPAEYLOVMOES
QAPLOKO TPETEL VO EAEYYOVTOL TO OLLLOOTIAYPOLLLOL, O1 SLOPOPTKES TYLES KO O1 TIUEG
TOV OIKTVOEPLOPOKLTTAP®V.

Yuvovaouoi ot omoiot tpémet va e€gtachov:

Avtwneptacikol mapdyoviec (OTm¢ ol PTa-0vaCTOAELS, O1 AVOGTOAELS TOV
HETOTPENTIKOD VDOV TNG AYYEOTAGIVIG, TO OIOVPNTIK(L), KOT' ETEKTACT) APYNG
yevouévng and tnv woouebokivn: umopel va mapatnpnOel petmpévn avImepTacikn
evépyela eEatiag TG OVOGTOANG TV OYYEIOOUCTUATIKMOV TPOCTUYANVIIVAVY a0 TO
U1 GTEPOEION OVTIPAEYLOVAOIN PEPLLOKOL.

Evdountpla onepdpata (intrauterine contraceptive device IUDs): vdpyet kivovuvog
LLEWOUEVNC OMOTEAEGLATIKOTNTOG, OV Kot ovTd appiofnreitat.

OpopPorvticol mapdyovieg: vdpyel ALENUEVOS KIVOLVOG arptopparyios.
Aocoroyia

[Tapete mdvrote o NIFLAMOL ovotnp®dg cOU@Ve. LE TIG 001 YiES TOV Y1oTpoD GO,
Edv éxete apgiPoirieg, potote 10 y1atpd 1 T0 QOPUAKOTOLO GO,

Amo Tov arouarog ypnon

Ta kaydxia Oa Tpémetl va Katamivovtotr oAdKANpa e éva LeEYAAO TOTHPL vEPD.

Aocoroyia



Ta kaydxia evdeikvovtal va Aapfdvovtaol Katd T SIIPKELN TOV YEVUATMV [LE ETAPK
TOGOTNTA VEPOU.

[Modrd amd 12 erdv ko dvm: 2 €og 3 Kaydkio ava 24 ®peS, 6€ SPEUEVES 00GELG
kaBO6AN v Nuépa, dNA. 500 £wg 750 mg NIFLAMOL avé 24 opec.

Evilikeg: n ouviOng docoroyia eivan 3 €wc 4 koydxio avd 24 ®peg, o SLopePEVESG
d0oe1g KaBoAn v nuépa, dnA. 750 émg 1000 mg NIFLAMOL avé 24 peg.

H docoioyia avt prmopel va avénbet ota 1500 mg NIFLAMOL ava 24 opeg, o
drupepéveg d0oelg KaBOAN TV NUEPA, GE TEPITTMOT GORUPADOV CUUTTOUATOV
Preypovnge.

v Q.P.A. xou 6tV otopatoroyia, n aywyn oev Oa tpénet va vrepPaivel o€
dapkewn 11 4 €m¢G S NuéPE.

Tpodmo¢ yopMynong

Ta koyakia tpémel vo Aapfavovton KoTd Tn S1ipKELD TOV YELLATOV.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC LITOPOVV VO EAAYIGTOTTON OO0V, Y¥PNGILOTOIDOVTAS TNV
KOTMOTOTY OTOTEAEGLLOTIKY] 0O0T Yo TNV TALOV ukpn| Oldpketla Oepameiog mov
OmOTEITOL Y10 TOV EAEYYO TOV COUTTOUATOV. No Unv vaepPoiveTe 1 GLUVIGTOUEVN
doom Kot d1dpketa Oepomeiog.

Y7nepooooroyio — AVTINETOMLON

g mEPIMTOON EKOVCIOC 1| OKOVGIOG ANYNG LEYAANG TOGATNTOG POpLLbKoV, O Tpémel
VO, ETKOIVAOVIGETE LE TO YOTPO GOGC.

AvemOopnteg evépyeleg

Onwc 6Aa ta papuoka, £tot kot 10 NIFLAMOL pmopet va éxel mapevépyetec.
Evépyeieg 610 yooTpeviepkd: vIPpEAY GUYVES AVAPOPES YOAGTPEVTEPIKMDV
CUUTTOUATOV OTMG VaTio, dUPPOLa, EUETOC, EMYASTPIKO AAYOC, EAKN, dtdTpMoN,
OLLOPPAYIKT KOAITIC, Kot AavBdvovoa 1) ELEOVG YaoTpeEVTEPIKN atpoppayio. Ot
avemBounteg avtég evépyeleg etvar cuvnBéotepeg oe peyaltepes SOGELS.
Avtdpaoelg vrepevacOnaciog:

Aepuororoyikés: eEavOuata, Kvidwon, kvnoudc, Topevpa. ZNAVIEC TEPIMTMOCELS
TOADLOPPOV EPLONULATOG KOl TOUPOAVYDIOVS eEavONaTog (cOvdpopo Stevens-
Johnson, cuvdopopo Lyell).

Yg eEQIPETIKEG MEPMTMOGELS, VILAPYEL KIVOLVOG POTOELOIGONTOTOINGTG.
Avarvevotikes: kpiloglg aobpatog pmopei va mapoatnpnbodv oe opiopévous achevels,

wWwitepa o€ acbeveic pe odhepyio 6T0 AKETVAOGOAMKLAIKO 0&D 1) GAAQ |11 GTEPOELON
AVTIPAEYLLOVMDOT PApLOKAL.



levikég: m.y. yevikn kakovyia, vdTacT], OVUPLAAKTIKO COK.
Evépyeieg oto Kevipikd Nevpikd Zootnua: aicnon iyyov(omavio)

Evépyeieg otoug veppovc: o&elo veppikn avemdpkelo, S1Gesn VEQPITION, VEQPPOGIKA
oLVOPOUN GE EEAPETIKA OTAVIEG TEPIMTMCELS.

Evépyeteg ota 00Td: AMyeg mepnttdcelg POOPIDOGEMS TV 0GTMV EXOVV KOTAYPOUPEL
VoTEPA OO AYOYN LE VYNAES OOGELS EML OPKETA YPOVICL.

Metafoléc oTa EpYOOTNPLOKE ATOTEAECUATO: € EEOPETIKEG TEPIMTMGELS, UM
(QLGLOAOYIKT AgtTovpyia TOV Natog 1| Opopfokvtonevia.

dapuaka 0mwe To VipAovpkd 0EL pmopet va cuoyetiCovrot pe pkpn adénon tov
Kivdvvou yuo Kapdlokn Tposfoin («EUEPOYIO TOV HLOKOPOIOV») 1 EYKEPAAIKO
EMEGOO10.

T péner va yvopilel o a60eviic o€ TEPinTOON TOV TOPAALEIWYEL VO TAPEL KATOL
ooom

Oa pémel va akolovbeite e TPOGOYN TO SOGOAOYIKO GYNLO TTOV GOG OPIGE O YLTPOG
coc. Edv apeinoete va AaPete kdmoo d0om, AdPete T dOCT 0T TO GLVTOUOTEPO
dvvatov. Edv wotdco mAncialel n dpa yuo v endpevn 66on, Aapete tn 0601 avTr|
Kol ovveyioete kavovikd. Mn duthactdlete Tig O0GELG.

Tvpémer va yvopilel o acOeviig Yo Tnv nuepounvia AMENS Tov mpoiovrog

Agv TpEMEL VO YPNOCYOTOLEITE TO TPOTIOV UETA TNV NUEPOUNVIR ANENG TTOoV
OVOYPAPETOL GTT) GUGKELAGIOL.

Idwaitepec TPOPUAGEELS Yo TN QVAAEN TOV TPOIOVTOS: AEV LITAPYOVV EOTKES
0dnyieg datpNoNg Yo To TPOoidV aTo.

Hpepopnvia tedevtaiog avadempnong tov @oiiov odnyidv: EAddda: 07/2008
Kbmpog: 03/2009.

To pdppaxo yopnyeitot e 1WTPIKY GLVTOYY).



	NIFLAMOL

