NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
ALOPERIDIN 1 mg dwokia

ALOPERIDIN 5 mg dwokia

ALOPERIDIN 10 mg é1okia

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe diokio 1 mg mepiéyet 1 mg alomeptdoAnC.

Kdabe diokio 5 mg mepiéyxet S mg alomeptdOANC.

Kabe ookio 10 mg mepiéyet 10 mg adlomeptdoAnc.

"Exdoya pe yvootn épdon:

Kabe diokio 1 mg mepiéyetl 64,4 mg povoiidpikng Aaxtolng kot 10,0 mg caxyoapdling.
Kdabe diokio 5 mg mepiéxet 69,4 mg povotidpikng Aaktolng.

IMoa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokio.

1 mg dwokio:

A€gvKO, KUKAIKO, OLPIKLPTO O10KIO, LE EYKOTT G YN0 CTOVPOV GTN Lio TAEVPA Kol LLE TV ETXLYPOQT|

«JANSSEN» otnv dAAn TAgvpd.

H eyxomn ypnoipevetl pdévo yio va 51€vkoAbveL T Opodon Tov S1oKiov Kot TNV KATAT0GT| TOL Kot Oyl
Y10 TOV S10Y®PIGUO o€ i6€G OOGELG.

5 mg dwokio:
Mg, KOUKAKO, apeikupTo S10Ki0, LLE EYKOTN GE GYNLLO GTOVPOV OTN Lio TAELPA KoL [LE TNV EXLYPAPT

«JANSSEN» otnv dAAn TAgvpd.

H eyxomn ypnoipevel udévo yio va 61€0koAbVEL T Opoden Tov S1oKIov Kot TNV KATAmTocT| ToL Kot Oyl
Y ToV Sloy®mPopd oe 16€G dOGELS.

10 mg doxia:

Kitpwvo, kukAiko, apeikvpto d1okio, Le EYKOT 6TN LET Kot e TV emtypapn «H/10» ot o mievpd
Kot TNV emypaen «JANSSEN» otnv dAAn mievpd.

H eyxomn ypnoipevet pdévo yo va 61evkoAdvel ) Bpadon Tov d1oKiov Kot TV KaTdmoot| Tov Kot Oyt
Y ToV Sloy®mPopd o€ 16€G dOGELS.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evoEiEelg

EviiAikec ao0eveic nhikiog 18 etdv kot dve

. ®epameio ™G oxLoPpEVELNG Kt TNG o)1L0CLVOICONUATIKNG SLoTapayNC.
o Oéela Oepamneio Tov TOPAANPAUATOG (VIEAMPIOV) KATOTLY GTOTUYIOG UE U] QOUPUOKOAOYIKES
Oepaneiec.
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. Oepomeio TOV PETPLOV £MC GOPOPDOV ETELGOSIOV LOVING TOV GYETILOVTAL [LE SITOAIKT|
Swtapayn L.

. ®epoameio TG 0&elng YuYOKIVNTIKNG O1EYEPONC TOV GYETICETAL e YUXWOGIKN dtoTopayn 1
EMELGO0L0 paviag TG SMOAIKNG daTapayng 1.

. Ogpameio TG EPUEVOVOAG EMOETIKOTNTOC KOL TOV YUYDOGIK®Y GCUUTTOUATOV G€ AoOEVEIS LE
pétpro Emg cofapn avola tHmov Alzheimer kot ayy€l0Kn GVOl0 KOTOTLY amoTuyiog Un
QOPUAKOAOYIKGOV Bepameidv Kot 6tav veicTatal Kivovvog Tpdxkinong PAAPNG amd Tov achevi
GTOV €0VTO TOV 1) G AAAQ GTOLLOL.

. Bgpamneio TOV Sl0TAPAYDY AKOVGLUG ETAVAAUUPAVOLEVIC CTACUOIIKNC Kiviiong,
ovumeptiappavouévov Tov cuvdpopov Tourette, oe aobeveic pe coPapn dvcAertovpyia KaTOTY
ATOTLYI0G EKTALOEVTIKDV, YUYOAOYIKAOV KOl GAADV QOPLOKOAOYIK®Y, OEpameldv.

. ®epameio Tng NmoG £0g PETPLog yopeiag otn voco Huntington, dtavm Oepaneio pe G
POPUOKEVTIKA TPOIOVTA ElvaL T ATOTEAEGLOTIKN 1) 11| OVEKTN.

TToudrazpukoi acBeveic

®¢pamneia:

o Tng oxloppévelag o eprifovg nhikiag 13 €wg 17 etdv 6tav dhieg papuakoroykég Oepameieg
£€yovv amotOyel 1 efvon pUn avekTEc.

o Tng eppévovcag, cofapng emBeTIKOTNTOS 6€ TOdd Kot eprifoug niikiag 6 €mg 17 etV pe
avTiopd M Papd extetapévn datapayn g avamtuéng, otav dAleg Bepaneieg Exovy amoTvyeL N
glvo pun avektéc.

o Tav dwtapoydv axodo10G ETUVIAAUPAVOLEVNG CTUCUOIIKNG KIVIOTG, GUUTEPIAAUPAVOUEVOD
Tov ovvdpopov Tourette, g modd kot eprfovg nhikiog 10 €wg 17 etdv pe coPfopn
SvoAeltovpYyio KATOTLY OOTVYI0G EKTALOEVTIKAOV, YOYOALOYIKOV Kol GAA®Y QOPLOKOAOYIKMOV
Oepomelmv.

4.2  Aocoloyia Kol TpOTOS YOPYNONG

Aocoloyia

Evnlixec

JuvIeTAToL YaUNA opyIKn 600, 1) omoia v cuveyeia umopel va TpocapuoleTal avaroya e TNV
avTamoKplon Tov acbevovg. Ot acbeveig mpémel mavta va Aapfdvouy Bepamneio cGuvipnong oty

eAMd1oTn amoteAecpaTIKn 000m (PA. Tapdypago 5.2).

Ot cvviotmdpeveg d6oelg yia ta diokio. ALOPERIDIN napovoidlovral otov [ivaxa 1.

Iivakag 1: ZovicTONEVES 006ELG TNG GAOTEPLOOANGS VI EVIjAIKES NAKiaG 18 £TOV Kot dve



O¢epancia ™S ologpéverag Kat g oytoocvvailcOnpatikig dwetapayis

. 2 éwg 10 mg/Mmuépa amd oTonaToG, MG edmal 06on 1 o€ 2 dlapepéveg doaelc. Ot acbeveig
UE TPDOTO EMEIGOO0 GYLOPPEVELOG YEVIKE OVTATOKPIVOVTOL GE 2 €m¢ 4 mE/MuUEPa, EVD Yo
ToVg acbeveig e TOAATAG EMEIGOSI OYLLOPPEVELNG, EVOEXETOL VO, OTTALTOVVTOL SOGELS MG
10 mg/muépa.

. [Ipocappoyég g 6661 UTOPOVV VO, TpayLotoTotovvTol Kabe 1 g 7 nuépeg.
Adcelc avo Tov 10 mg/Mmuépa dev Exovv emdei&el VYNAOTEPT OTOTEAECUATIKOTITO GE
GUYKPIOT UE TIG YOUNAOTEPEG OOGEIS GTNV TAELOYN Qi TV acHevdVy Kot EVOEYETAL VOl
TPOKOAEGOVY aVENUEVT ETIMTOOT EEOTVPAUIIKOV CUUTTOUATOV. O TPENEL VOl
a&loroyeital 1 6Y€on 0PEAOVC-KIVOUVOL G€ aTopiKn Bdor kot TV €£E€TOGT YOPIYNONG
docewv ave Tov 10 mg/Mmuépa.

. H péyiot d0om givar 20 mg/muépa, kabdg o1 ovnovyieg GYETIKE Lie TNV acPdAeia
VIEPTEPOVV TOV KAVIKOD 0QEAOVG amod T Bepameia e vynAdTEPES SOGELS.

Oc&eia Oepameio Tov TOPUANPNRATOG (VTELIPLOV) KATOMTY OTOTVYIOG PLE UM QUPRAKOAOYIKEG

Oepoameieg

. 1 ¢w¢ 10 mg/muépa omd oTOUATOS, MG EPATAE 600N 1] 08 2 £0G 3 SoPEUEVEG FOGELC.

. H évapén g Bepamneiog Oa mpémet va Eekvaet pe ) xauniotepn duvarr 600 Kal, G
TEPIMTOOT GLVEYIONG TNG O1€yepong, Oa mpémel va yivel mpocappoyn g 60omg avédvovag
TN 6TadL0KE G JlOOTAATA TOV 2 £0G 4 WPV, UEyPL T uéylotn doom tov 10 mg/Mmuépa.

Ogpaneio TOV pETPLOY 06 cOPUPOV ETELG00IMV paviag wov oyeTilovral pe SuUToALKN
owtapoayn I

. 2 éwg 10 mg/muépa and 6TOUATOG, MG EPAmas 600M 1 o€ 2 SloPEUEVEG OOCELG.
. [pocappoyég tng 0661 UTOPOVV Vo TpayaToTotovvTol Kabe 1 g 3 nuépeg.
. Adcelc avo Tov 10 mg/Mmuépa dev Exouv emdei&el VYNAOTEPT] OTOTEAECUATIKOTNTA GE

GUYKPLOT UE TIG YOUNAOTEPEG OOCELS GTNV TAELOYN Pl TV acHevdv Kot EVOE ETAL VOl
TPOKOAEGOVY AVENUEVT ETITTOOT EEOTVPAUSIKOV CUUTTOUATOV. O, TPETEL VO,
a&loloyeital 1 oxEon 0PELOVG-KIVOUVOL G aTOMIKY Bdon Katd tnv eE€taon xopynong
docemv v Tov 10 mg/Mmuépa.

. H péyiotn d6on givan 15 mg/muépa, kabdg o1 avnovyieg oXeTIKA Le TNV AGPAAEL
VIEPTEPOVY TOV KMVIKOD 0QELOVG amd TN OBepameio e vynAOTEPES 0OGELC.

. H ovvéyion g ypriong tov ALOPERIDIN 6o wpénet va a&loloyeitol Katd to TpdiLe 6Taoto
g Oepameiag (BA. Tapdypago 4.4).

Ogpameio TG 0EELOS YOYOKIVIITIKNG OLEYEPONS TOV GYETICETON NE YUY OGIKT draTapay 1

EMEL0O010 paviag TG ourokg owatapayns I

. 5 éw¢ 10 mg amd otoépaTog, 1 omoia Tpémel va emavoinedel petd and 12 dpeg, av kpivetat
amopaitnto, £0g T puéylot do0omn Tv 20 mg/muépa.

. H ouvéyion g xpnong tov ALOPERIDIN 0o mpémetl va aloloyeiton kot To Tp®@L0 6TAd0
g Oepamneiog (BA. mapdypapo 4.4).

. Kotd ™ petdpaon and evéopvikn £veon alomeptdoing, Bo mpémet va Eekivioel amod
otouartog yopnyovuevo ALOPERIDIN pe avatoyia petotponng e doong 1:1,
0KOAOVOOVEVT] OO TPOGAUPLOYT TNG OOGNC, COUPMVA LLE TNV KAVIKT 0VTOTOKPLoT.

Ogpameio TG EPPEVOVOUS ETOETIKOTITUS KUL TOV YUY MGIKAOV COUTTONATOV 6€ 060eveic pe
pétpra g cofapn dvora Tvmov Alzheimer kol ayysioky) Gvoro KOTOTLY ATOTUYINS UN
PUPROKOLOYIKAOV Ogpamei®dv Kon 6Tav veioTtatan Kivovvog Tpokineng BAapng and Tov aclevi
OTOV £0VTO TOV 1] 6€ GAAa dTopa

. 0,5 ém¢ 5 mg/muépa amd oTdHTOC, MG EPATAE 060N 1 6€ 2 JAPEUEVEG DOOELS.
. [Ipocappoyég e 66oM¢ Wropovy va Tpaypotorolovvtol Kade 1 éog 3 nuépeg.
. H avdykn yuo cuvéyion g Bepaneiog Ba mpénet va a&loloyeitar ek vEov HETE amd YpovViIKO

Stotnua Oyl ueyaAvtepo omd 6 EBSoUAOES.




Ogponcio TOV NATUPUYOV AKOVGLUG EMAVILALPAVOREVIS CTTAGLMOIKIG Kiv oG,
ovuneprropfavopévov Tov cuvopopov Tourette, og ao0eveic pe cofapn dvoiertovpyia
KOTOTY 0OTUYI0S EKTULOEVTIKMV, YUYOAOYIKAV KOl GALOV QUPUIKOLOYIKOV Ogpametdv

. 0,5 ém¢ 5 mg/Mmuépa amd oTdU0TOC, MG EPATAE 060N 1 6€ 2 JAPEUEVEG DOOELS.

. [Ipocappoyég g 66oM¢ WTopovy va TpayHotorolovvtol Kaoe 1 éog 7 nuépeg.

. H avdaykn yuo cuvéyion tng Bepaneiag Oa mpémet va a&loloyeitat ek vEov kaBe 6 ¢
12 pnvec.

Ogpancio TG NOS £m¢ péTprag yopeias otn voco Huntington, étav 1 Oepaneio pe dira
QUPUUKEVTIKG TPOIOVTA £ival PN ATOTEAEGUOTIKI] 1] 11) GVEKTN

. 2 ém¢ 10 mg/Mmuépa amd GTONATOG, O EPATAE d0oM N 6€ 2 droupepéveg OGELC.

. [Ipocappoyég e 66oM¢ Wropovy va Tpaypetorolovvtol Kabe 1.émc 3 nuépeg.

To méoo dwivpo ALOPERIDIN Oa mtpémet vo xpnotponoleitol yio epanos d0GEIG LIKPOTEPEG TOV
1 mg, o1 omoieg dev yivetan va emitevyBoiv pe ta diokic ALOPERIDIN.

Aroovpon tne Ospormeiac

ZUVIGTATOL GTASLOKT] OTOGLPOT) TG AAOTEPIOOANG (BA. Tapdypapo 4.4).

HopoaineBsioo doon

Av ot aoBeveig maporeiyovy pia d60M, cvvieTdTol va AdBovv TNV endpEVT 600 MG CLVHBOS KAl Va
Unv mapovy dmAn doon.

Eidikoi wlnBvouoi

Himiwpévor

KhMvucég peréteg pe amd oTtoOUATOG aAOTEPIOOAN Yo T Bepameio TV dTOPUYDOV OKOVGLOG
EMOVOAUUPAVOUEVTG OTAGUMOIIKNG Kivnong, cupmeptiapfavouévon tov cuvdpdpov Tourette, dev
nepleddpfovay acbeveig nikiog 65 etdv Kot Gvo.

2 NAKIOUEVOVE 000EVEIC GUVICTAOVTOL 01 AKOAOVOES apPYIKES SOCELS AAOTEPIOOANG:

. ®epomeio TG EUUEVOVOAG EMPETIKOTNTOG KAl TOV YUYDOCIKOV COUTTOUAT®OV 6€ acbevelg e
pétpro Emg coPapn avola tHmov Alzheimer kot ayy€l0Kn GVOl0 KOTOTLY OmoTuYioG U
QOPUAKOAOYIKGOVY Oepameldv Kot 6tav veioTatat Kivovvog tpdxkinong PAAPNG amd Ttov achevn
GTOV €0DTO TOV N 6€ AAAQ dToua — 0,5 mg/Mmuépa.

. ‘Oleg o1 howmég evdei&elg — 1o MIoL TNG XOUNAOTEPNC OOONG TOL YPNCLLOTTOLEITAL G EVAMKEG.

H 660m ¢ ahomeptdding umopet va tpocapproletol COLPOVO LE TNV AvTOTOKPLoT) TOL 0oOEVODC.
21006 NMKIOUEVOLS aeBeveic cuvieTdtol TpocekTikni Kot fadaio Tithomoinon g 060G TPOg To
avo.

H péyiotn 8001 6e nhkiopévoug acbeveic eivar S mg/muépa.

H yoprynon do6cewv mavm amd 5 mg/Mmuépa 0a mpénetl va eEgtaletol poévo oe acsbeveic mov £yovv
deikel avoyn oe VYNAOTEPEC SOGELS Kal LETA amtd EXAVUEIOAOYNOT G aToUKT Bdon Yo kdOe acOevn
NG GYE0NG OPEAOVG-KIVOVVOU.

Negpixy dvoiertovpyio

H enidpaon g veppixng duciettovpyiog 6T QOPUOKOKIVITIKT TNG GAOTEPLOOANG deV EYEL

a&oroynBel. Agv GUVICTATOL TPOGOPLOYN TNG 0OCTG, OALL GUVIGTATOL TPOGOYN KOTE TV
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OVTIHETOTIOT 060EVAV e VEPPIKN SucsAgitovpyia. Q6T000, Yo Tovg acbevelg e coPfapn veppikn
dvoiertovpyia pmopel va ypetdleTot yaunAotep ) apytkn 6001, Le ETaKOA0VOES TPOGAPUOYES LE
pKpoTEPEG AVENGELC Kol G€ PEYOADTEPX OLOGTLOTO OE GUYKPLOT LE TOVG aebeveig ywpig veppikn
dvodertovpyia (BA. Tapdypapo 5.2).

Hromixy dvoieirovpyio

H enidpaon g nratikng Suoieltovpyiog 6T QOPLAKOKIVITIKY TNG OAOTEPIOOANG deV-EYEL
a&lohoynOel. Aedopuévov 611 M aAomepdOAN peTaPorileTon EKTEVAOE GTO AP, CLVIGTOTUL LEIMGT TNG
apyIKNG 606G GTO MGV KOl TPOCAPUOYN TNG 600G Ie UIKPOTEPEG AVENCEIC KO GE LEYAUADTEPQL
SloTNUOTO G GUYKPLOT LE TOVG aoBevelg ympic nratiky duciettovpyia (BA. mapaypdpovg 4.4 Kot
5.2).

Toaidrazpirog ninBvouog

Ot ovvictdpeveg d6o¢e1; yia ta diokioc ALOPERIDIN napovoidlovrat otov [ivaxa 3.

IMivakag 3: ZuvieTOREVES 006ELG TG OAOTEPLOOANG V1O TOV TAOLATPIKO TANOVGNO

Ogpancia g olopéverog o€ epfovg Nikiog 13 £émg 17 1@V 0TV GAlES PUPRAKOLOYIKES
Oepameieg £xovv amoTOYEL 1] OEV Eival AVEKTEG

. H ocvvietopevn d6on eivan 0,5 €mg 3 mg/muépa Kot yopnyeitol omd GTOUATOC, KOTA
TPoTiuno” o€ dlapepéveg 000elg (2 £mg 3 POopEC TV NUEPQ).

. Yovviotaton a&loAdynon ¢ ox€omng 0pELOLC-KIVOUVOL Ge aToptkn Pacn otav e€etaletal n
yopNyNnon d6cewv dvem Tv 3 mg/muépa.

. H péyiot cvvietdpevn doon givar 5 mg/muépa.

. H dbpkera g Bepaneiog mpénet va a&loloyeitol og atopukn Paon.

Osgpaneio TG eppévovoas, cofaprg emOETIKOTNTOG 6€ TALOLE KO €P1fovg nhkiog 6 £m¢
17 e1®v pe avtiopé N Baprd ekteTapévn druTapayn ™ avarToéng, 0tav aileg Ospameieg
£yovv amoTUYEL 1] Eivon pn aveKTEG
. Ot cvvictdpeveg 06c¢lg eivar 0,5 émg 3 mg/mpépa o madd nhkiag 6 éwog 11 etdv ko 0,5
¢mg 5 mg/muépa oe epnfouvg niikiag 12 €wg 17 £TdV Kot yopnyovuvTol and GTOUATOG, KATH
TpoTiUno” o€ dlopepéveg 000els (2 £mg 3 PopEC TV NUEPQ).
. H avaykn yuo cuvéyion g Oepaneiog npénel va a&loloyeitol ek vEov Uetd omd
6 gfooudos.

Ogponcio TOV NATUPUYOV AKOVGLAG EMAVILALPAVOREVIS CTTAGLMOIKIG Kivi oG,
ovuneprrapfavopévov Tov cuvopopov Tourette, o€ Taowd kor eprfovg nhkiog 10 £mg
17 e1®v pe cofapi] SvGAEITOVPYIO KOTOTLY ATOTVYIOG EKTULOEVTIKAV, YOYOAOYIKOV KOl AAA®V
QUPLIKOLOYIKOV OgpameELdV
. Ot ocvvictopeveg 66celc givar 0,5 émg 3 mg/muépa og madd Ko provg niikiog 10 €mg

17 etddv Ko xopryohvtol 0md GTOUNTOC, KATA TPOTIUNOT| G dloupepéveg 000els (2 £mg

3 popég TNV NUép).
. H avaykn yuo cvvéyion g Oepaneiog npénet va a&loloyeitol ek véov Kabe 6 éwg 12 punvec.

H acpdleio kot ) amoterecpotikotnta tov dtokiov ALOPERIDIN cg moi1o1d nAkiog K4tm and Tig
NAkieg mov opifovrol otic evoeilelg dev Eyovv Tekpunplmbel. Aev vtapyovv dobéoia dedopéva yio
ool NAKiag Kato tov 3 eTdv.

Tpomog yopnynong

Ta dioxicc ALOPERIDIN npoopilovtal yio amd GTOHOTOS ¥p1ion.



4.3 Avtevositag

. YrnepevaioOnoio otn dpacTiki ovcia 1 6€ KAmo10 omd To £KS0Y0 TOL AVAPEPOVTAL GTNV
mopdypaeo 6.1.

Kopotmdng kotdotaon.

Koataotoln Tov kevipikod veupukod cvotipotog (KNZ).

Noéoog Parkinson.

Avouw pe copdrtio Lewy.

[Ipoiovoa vepmLPNVIKN TAPAALOT.

I'voot) mapdtacn tov dtaotipatog QTc i ovyyevég ohvopopo pakpod-dtactipatog QT.
[Ipdopato 0&y Epepaypo Tov pvokapdiov.

M| avTIppOTOVLEVT] KOPOLOKT] OVETUPKELD.

Iotopikd Kotk appuduicg 1 KotlMok”g TayvKapdiog diknv puridiov.

Mn 610pOBpévn viokoAtopio.

Svuyyopnyovuevn Bepameia e EOPUAKEVTIKG TPoidvTa oL Tapateivouy 1o dtdotnuo QT (BA.
Tapaypoeo 4.5).

4.4 E101kég TPOELOOTOU|OELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y piom

Avénuévn Bvntotn o oe nukiopévoug ocbeveic ue dvoia

ETAVIEG TEPTTMGELC 0pVidlov BavdaTov Exovv avapepbel oe yoylaTpikods acbeveig mov Aaufdavoovy
VTPV MGIK(A, GUUTEPIAAUPBAVOUEVNS TNG QAOTEPIOOANG (BA. Tapdypao 4.8).

O nlkiopévol acbeveig pe yoywon mov oyetiletal e dvola ot omoiot akolovBodv Bepameio pe
AVTIYOYOGIKA QAPUOKO SLOTPEXOLY 0LENUEVO KivOuVo BovaTov. AVOADGELS OEKAETTO EAEYYOUEVOV UE
EIKOVIKO QdpuaKo peletdv (cuvnBoug didpketag 10 efdopddmv) Kupimg oe acbeveig mov AdpPfovay
ATLTTO AVTLYLYOOIKA PapLoKa, £OE1EAV Yia TOVE acBeveic Tov AAUPavay QOPUAKEVTIKY OymYT|
kivdvvo Bavdrtov 1,6 £wg 1,7 opég vynAdTEPO 0td ToV Kivouvo Bavdtov TV acBevdv mov Aaupavoy
€KoviKo @dpuaxo. Kotd v mopeia pog tumikng ereyyopevne perétng dupketag 10 efdopddwv, to
10600710 Bavatwv g achevelg TOV AVTILETOTICTNKOV LE AVTIYLYMOGIKA Ttav Ttepinov 4,5% oe
GUYKPLOT LLE TO TOGOGTA TNG OUASNS TOV EIKOVIKOD Qapudkov mov ftav mepinov 2,6%. [apodio mov ot
attieg Bavatov Mtav mokileg, ol TePIGGdTEPOL BAvaTol eAavnKe va ival Kapdloyyelokng (T.y.
KapdlOKN avemdpkeLd, alpviotog 0Gvatoc) 1 Aomdoovg (T.y. Tvevpovia) aittoloyiog. Meiéteg
mapatnpnong £dei&av OtL 1 Bepomeio NMKIOUEVOY acBevdv Le ahomepldOAn oyetileTon emiong e
avénuévn BvntoTa. AL M GLOYETIOT UTOpPEL Va. Eival IoYVPOTEPT Yo TNV GAOTEPIOOAT GE GYEoM UE
T0, ATLTTOL AVTIYVYWGIKE QOPAKEVLTIKAE TPoidvTa, gival mo Evrovn Tig TpmTe 30 nuépeg petd amd tnv
évapén g Bepameiog Kot ePUEVEL Y10 TOVAGYIOTOV 6 pnvec. O Babuodg otov omoio ovTi 1) GLGYKETION
umopei va 0mod00el 6To QUPUOKEVTIKO TPOIOV Kal Yl GTO YUPUKTNPIOTIKA TOV 06OEVONG (¢
GLYYVTIKOV TALPAYOVTA, OEV £XEL OKOUA OLEVKPIVICTEL.

Kopdioyystokéc emdpaoeic

Extég and meprotaticd arpvidtov Bavdtov, Exovv avapepbel TEPTTOGEIS TAPATAGTS TOV SLUOTHILOTOG
QTc ko KooKV oppLBmy pe alomeptdoin (PA. mapaypdpovg 4.3 kai 4.8). O kivduvog epeaviong
aUTOV TOV GVUPBAVTEOV aivetal va, avédvetal pe VYNAEG 00GELS, VYNAEC CLUYKEVTPMOGELS GTO TAAGLO,
o€ aobeveig pe Tpodiabeomn 1| e TOPEVTIEPIKT YPNON, KUPI®G EVOOPAEPLO YopRYNON.

Yuviotatol Tpocoyn o€ acbeveic pe Ppoadvkapdia, Kapdlakt VOG0, OIKOYEVEINKO 1GTOPIKO TUPATOONG
Tov daothiratog QTc N 1otopikd vaepPorkng Ekbeomng oe owvomvevpa. [Ipocoyn amatteiton emiong o€
aoBeveic e SuvNTKd VYNAES GVYKEVTPAOGELS 6To TAdoua (PA. mapdypapo 4.4, [Ttwyol petafolotég
tov CYP2D6).

[pwv and ™ Bepomeio cvvietaton dtevépyelo HKIT avapopds. Kotd t didpkela g Oepaneiog mpémet
va a&loloyeitor yia 6hovg Toug acBeveic ) avdykn HKI mapakorobOnong yio mapdtactn tov
dwwotuatog QTe kot kothakég appuduies. Katd ) didpketo tg Oepaneiog cuvicotdrol peioon g
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d0ong o mepintmon mapdraocng Tov daotpatog QTc, evd oty mepintmon mov to ddotnpa QTc
vrepPaivel ta 500 ms 1 Oepaneia e alomepldOAN TPEMEL VO SIOKOTTETAL.

O1 NAEKTPOAVLTIKEG SLATAPUYES, OTMG 1) VITOKAALOULLIC KO 1] VITOUOYVIOLaLpia, avEAvouy Tov Kivouvo
EUQAVIONG KOIMOKOV appLBUidv Kot TpEmel va dtopbdvovtal Tptv amd v Evapén g Bepameiog pe
aAomePIOOAN. Q¢ ek T0HTOV, GLVIGTATAL TAPUKOAOVONGT TOV NAEKTPOAVTOV KATd TNV EvapEn Tng
Oepamneiog kabdg kot o€ mEPLOdIKN Pacm.

Tayvkoapdia kot vrotoomn (copreptropufavouévne opfootatikng vIdTAoNC) EXOVV emiong avagepOel
(BA. mapdaypago 4.8). Zuviotdtal Tpocoyn OTav 1 AAOTEPIOOAT YopnyEital o€ acheveig ue exkdNAOGELS

VROTAONG 1] 0pHOCTATIKNG VTOTAOT|G.

Ayysroeykepoikd coufavro

€ TUYOLOTIOUNUEVEG, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKEG HEAETEC o€ TANBVGUO L dvola,
mapoTnpeRnke tepimov TpmAdoio adENCT TOV KIVOUVOL EUPAVIOTG QY YELOEYKEPUAKAOV aveETOOUNT®V
SUUPGVTOV UE OPLGUEVA ATVTO AVTIYLYMGIKG. Y& LEAETEG TOPUTIPNONG OTIG OTTOIEC GLYKPIONKE TO
TOGOGTO EUPAVIOTG OLYYELLKOD EYKEPUAIKOV ENEIC0010V PETAED NAKIoUEVEY acbevav pe éxbeon og
OTO10ONTIOTE AVTIYLYMGIKO Kol OTOUWOV TTOL €V £Y0VV eKTEDEL GE AVTA TO PUPLOKEVTIKA TPOIOVTAL,
Bpédnke avEnom Tov TOGOCTOV EUPAVIONG AYYELIKDV EYKEPUAIKOV EMEICOOIWV GTOVE 0GOEVEIC [LE
éxbeon o avtyvywowkd. H avénon avtr evééyeton va gival peyaddtepn pe OAeC Tig
Bovtvpopavoveg, copmephapBovoévng tng aAomePIOOANG. O UNXoVIGHOG Yo LTOV TOV aVENUEVO
Kkivouvo dev givarl Yvwotdg. Agv pmopel v amoKAEIGTEL 1] TAPOLGiO AVENUEVOL KIVODVOL Y10 BAAOVG
mnBvcpovg acbevov. To ALOPERIDIN npénet va, ypnoiponoteital e mpocoyn o€ acdeveig pe
TAPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, ELQAVICT] QY YELONKOD EYKEPOAIKOD ETEIGOSIOV.

Kaxonbec vevpoinmrikd cOVOpOUo

H olomeptdoin éxel cuoyeTioTel te KoKONOEG VEVPOANTTIKO GUVOPOLO: [iol GTAVIK 1010GVYKPOCIOKT
avtidopaon mov yapaktnpileton omd vrepBeppia, YeEVIKELIEVN LOTKN dvoKapyia, acTdadelo Tov
QVTOVOLOL VELPIKOD GLUGTHOTOC, SLTUPOYES TNG CLVEIdN oM Kol avENuéva, enineda
KPEATVOPOGPOKIVASTG 0pov. H vrepBeppia etvar cuyvd éva tpdipo onueio avtod Tov cuvopouov. H
AVTIYLY®GIKN Bepamneia mpémel va amocvpbel apécme Kat va EEKIVIGEL KATAAANAN VITOCTNPIKTIKY
Oepameio Ko TPOGEKTIKN TapakoAovON o).

Owvun dvokivnoio

Owyun dvokvneio propel va gpeavicbel oe pepkoc acbeveic mov vrofdAlovial 6 LaKPOYPOVIOL
Oepameio 1 LETA aTO S10KOTH TOV PAPUAKELTIKOD TPoidvTog. To chvdpouo yapoaktnpiletal Kupimg
amd pubuiKég aKoHoIEG KIVIGELG TNG YADGGOC, TOL TPOSMITOV, TOV GTONATOG 1} TNG layovag. Ot
exdnrooelg pmopet va givar povipeg oe peptkovs acbeveis. To cvvdpopo pmopei va kadlvedel katd tnv
emovévapén g Oepameiag, Tnv avénon g d6oNg N T UETAPaoT 68 GALO OVTIYVYWOGCIKO. X
TEPIMTOOT EUPAVIOTG OTUEIOV KOl CUUTTOUATOV OWYiung dvokivnaeiog, Tpémel va e&etaletal to
EVOEYOLEVO O10KOTNG OADV TOV OVIIWYVYOCIK®V, cupreptiapfoavopévov tov ALOPERIDIN.

EEomupaitdtkd GLUTTOUOTO,

Mmropei va eppovicBodyv eE@muPapIdKE COUTTOUOTA, (T.). TPOLOG, SVOKALYIN, VTEPEKKPLOT] GLEAOV,
Bpadvkivnoia, akadnoia, o&eio Suotovia). H ypnon g ahomeptdding £xel GUGYETIOTEL [IE TNV
avamtuén akadnoiog, 1 omoia yopaxtnpileTol amd VITOKEWEVIKA SLGAPESTN 1] EVOYANTIKT avnovyio
KoL OVAYKT Y1o Kivion Tov cuVodEVETAL GUYVE 0O TNV aVIKAVOTNTO TOV OTOUOV VO TOPAUEIVEL
k01010 1 o€ aKkwnoio. Avtod gival mo mhavo va cvpPel evidg v TPpOTOV Alywv efSopddmv TG
Oepancioc. H ad&non g 060omg og as0eveic Tov avamTOGGOVY AVTA TO GUUTTMWIOTO, LTOPEL VoL amoPel

emino.

Oé&ela duotovia umopel va eppaviotel Tig Tpdteg Alyeg nuépeg g Beponeiog pe ALOPERIDIN,
®0T060 £xel avapepOel dyun évapén kabmg kot Evapén petd ond avénoelg g ooonc. Ta
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CUUTTOUOTO TNG SLGTOVIAG UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY EVOEIKTIKA, palBOKPOVO, LOPPUCLOVG

TPOG MOV, TPLGHO, TPOEKPOAT TNG YAMOSCHG KOl OVMDUIAEG KIVIGELS TOL 0POALLOD,
ouumePAOUPavVOUEVIC TNG KPioNg TEPIOTPOPNS 0pOaApKdY BoAPdv. Ot Gvopeg Kol Ol PKPOTEPES
NAKLOKEG ORLASES SLOTPEYOLV LEYOADTEPO KiVOUVO EUPEVIONS OVTOV TV avTdpdoemy. H ofgla
dvotovio umopet vo ypeldleTol SIKOMH TOL POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG.

AVTITOPKIVOOVIKE POPUOKEVTIKG TPOTOVTO OVTLYOAVEPYIKOD TOTOV UTOPOVV Vo Yopnynbovv ommg
OTOLTELTOL Y10 TV OVIETMOMIOT TOV EEMTUPAUIOIIKMDY GCUUTTOUATOV, 0AANL OEV GUVIGTATAL 1] TOKTIKN
GLVTAYOYPAPNGT TOVG MW TPOANTTIKO péTpo. Edv amatteitan tantdypovn Oepameio pe
OVTITOPKIVGOVIKO PUPUOKEVTIKO TTPOidV, 1| YOpN YN oM Uopel va xpelaoTel va GLVEXIOTEL Kot HETE T
dwokom] Tov ALOPERIDIN gdv 1 anékkpion tov gival taydTepn omd auTny G aAOTEPIOOANG, DOTE
va amo@evydel n avdmTuén N 1 endeivaon TOV eEOTVPALIIKOV cCOUTTONATOY. Katd thv Tavtdypovn
YOPNYNON AVILYOALVEPYIKDV QUPUUKEVTIKAV TPOIOVI®V, CUUTEPIAAUBOVOUEVOY TOV
avTmapKveovik®v eapudkov, pe ALOPERIDIN npénetl va e&etaleton to evogyouevo avénong g
evdopOaA oG TieoNng.

Enmunnrtikéc xpioeic/onaopoi

"Exetl avagepbei 61 pe TN ahomeptddin pmopei va tpokAnbovv emiinmtikég kpioelg. E@iotdrol n
Tpocoyn o€ acheveic TOV TACKOLY OO ETMANYIK Kol GE KOTAGTAGELG TOL TPOdIBETOVY GTNV
EUPAVION EMANTTIKOV KPIGE®V (TT.)., GTEPTON OWVOTVEDLOTOC, EYKEPUALKT PAAPN).

Awotopay£c ToL NTOTOC KL TOV YOANPOPMV

Eme1dn n alomeptdoin petoforiletarl 6To Nmap, GUVICTATOL TPOGOUPHOYN TNG 0OGNG KOl TPOCOYN
o10VG acbeveig pe nrotikn dvsiertovpyia (PA. mapaypdaeovg 4.2 kot 5.2). 'Exovv avagepOel
UEHOVOUEVEC TEPITTAOCELG OLATAPOYDV TNG NTOTIKNAG AEITOVPYiaG N} NaTitidng, cvvndéotepa
yorootatikng (PA. mapdypapo 4.8).

AoTapay£c TOv EVOOKPIVIKOD GLUGTIUOTOS

H Bvpo&ivn pmopel va dievkoAbvel TV ToEKOTNTA TG AAOTEPIOOANC. AVTIYLY®OIKN Bepamneia o
aofeveic pe VTEPOLPEOEISIGUO TTPETEL VO YPTCLUOTOLEITOL LOVO LLE TTPOGOYN KO TAVTO VO, GLVOOEVETOL
amo Oepameia pe TNV onoio emiTuyyAvETOL EVOVPEOEIDIKT KOTAGTAON.

O1 0pUOVIKEG ETOPACELS TOV AVTIWYVYOCIK®V TEPIAAUPAVOVY VITEPTPOAAKTIVOLLIC, ) 07Ol LTopEl Vo
TPOKOAEGEL YOAOKTOPPOLO, YOVOIKOLOOTIO KOl OATyounvoppota 1 aunvoppota (BA. mapdypagpo 4.8).
Meléteg 16ToKOAMEPYELNG DEYVOLV OTL 1] KLTTOPIKY OVATTUEN G OYKOVS TOV HOoTOD 6TOV Avlpwmo
umopet va dieyepBet pe v tporaktivn. Ilapd to yeyovdg 0Tt 68 KAVIKEG Ko ETLONUIOAOYIKEG LEAETEC
dev &gl katadelyfel capng GLoYETION HETAED TG XOPNYNONG AVTIWLYMOGIKOV KOl TMV OYK®V TOL
LoGTOV 6ToV AvOpmTO, GUVICTATOL TPOGOYY| 6€ acbevelg pe oyeTikd 1tpkd 1otopikd. To
ALOPERIDIN npénet va ypnoomoleitol e mpocsoyn o€ acheveic e Tpobmdpyovca
vrepmpolakTvoLlio kot o€ acbeveig pe mbavovg, eaptdpevovg omd Tpoaktivn 6ykovg (BA.
Tapdypoeo 5.3).

Ymoylvkoapio Kot GOVOPOLO ampOcpopns EKKPLONG OVTIOLOVPNTIKAG OPLOVIG £YOVV avapepBel e TV
alomeptdoln (BA. Tapdypapo 4.8).

DreBikn Opoufosuforn

[epumtmoeic pAefikng OpouPoepuporng (VTE) éxovv avapepbel pe avinyoymoikd. Agdopévov Oti ot
aofeveic Tov avTIPETOTILOVTAL LE AVTIYVYOGIKE GLYVA £XOVV EMIKTNTOVS TAPAYOVTES KIVOUVOL Yol
VTE, npénel va npocdiopilovior 6ot o1 mbavol mapdyovteg kivddvov yio VTE mtpv ko Kotd
duapketa g Bepameiag pe ALOPERIDIN kot va Aapfavovtot TpoAnmtikd HETpal.



Avtamdkpion o1 Oepomeio kot ardsvpon e Oepomeiog

2 oillo@pEVEL, 1 OVTATOKPLOT 0T Bepameiol e OVTIYLY®MOIKA EVOEXETAL VA, KOBVGTEPTOEL.

€ mEPINTOOT ATOGLPCNS TOV AVTIYVYMOGIK®MV, TO GUUTTMWUOTO TOL GYETICOVTOL e TNV VITOKEILEV
TAONON EVOEYETAUL VAL NV EMAVELQAVIGTOVV Y10 APKETES EfSOUAdEG 1 PVEG.

"Exovv vdp&et ToAD omdvieg avapopig 0EEMV GUUTTOUATOV ardGVPoNG (cLUTEPIAGUPAVOVTAL
vavutio, EHETOG KOl aDTVia) HETA OO aTOTOUN ATOGVPCT] VYNADY SOCEMV AVTIYVYWOCIK®VY. XVVICTOTL

GTAOLOKN OTOGVPCN WG LETPO TPOPVAUENC.

Aobeveic e xatafiwyn

Agv cvvictdtor 1 gprion Tov ALOPERIDIN pepovouéve oe acbeveic 6Toug omoiovg kuplapyei
KatdOAym. Mropel vo cuvdvaoTel Pe ovTIKATOOMTTIKOVE TOPAYOVTES Y1 TV OVIIUETMTIOT TOV
nadncemv ekelvav oTig omoieg 1 KatdOAlwym kot n yoymon cvvomdpyovv (BA. Tapdypago 4.5).

Metafaon omd povio o€ KaTdOAny”n

Koatd ) Bepaneio eneicodiov paviag otn duroikn dtatopayn, ot acbeveic dtatpéyovv kivovvo
petéfoong amd povia o€ kotadiwyn. Etvar onpoavtiky n tapakorlodnon teav aclevaov dcov apopd )
petdfoor o€ KaTOOMITIKO ETEIGOO10 KOl TOVG CUVETAKOAOVOOVS KIVOUVOLS, OTTMG OVTOKTOVIKY|
GUUTEPLPOPA, TPOKEWEVOD VOl LITAPYEL 1 duvatdTnTa TaPEUPAoTg OE TEPIMTOOT TETOLG LETAPACTG.

ITrwyoi petafoiotéc tov CYP2D6

To ALOPERIDIN 0a mpénetl va ypnoloToleiTol e TPosoyn o€ 0cheveic Tov eival yvmotol o¢ mtwyol
petaforotéc Tov kutoypodpatog P450 (CYP) 2D6 kot 6tovg omoiovg cuyyopnyeitol £vag avooTorENg
tov CYP3A4.

TToudropucdc TANOvopde

Ta dabécipa dedopéva @G TPOG TNV AGPAAELN GTOV TAUSATPIKO TANBVGUO VTOdEKVDOVY Kiviuvo
avATTUENG EEMTVPAIIKOV CUUTTOUATOV, COUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG OYIUNG OLOKIVIGIOG KOt TNG
KkatootoAng. To dtafécipa dedopéva MG TPOG TN LOKPOYPOVIO AGPAAELD EIVOL TEPLOPIGUEVA.

"Exdoyo. tov ALOPERIDIN

1 mg diokia:

Ta dokicc ALOPERIDIN 1 mg wepiéyovv povoddpikn Aaktoln kot cakyapoln. Ot acbeveic pe omdvia
KAnpovopkd TpofAnuata dSvcaveéiog otn Yoraktoln N ot YALKOLN, TANPN OVETAPKELN AUKTAGTG,
OVETAPKELD GOVKPAGNG — ICOUOATAONG 1 KAKN amoppdenon YAvKkOIng — yaraktoélng dev mpémet va
TAPOVY AVTO TO PAPUAKO.

5 mg dokia:

Ta 6woxicc ALOPERIDIN 5 mg wepiéyovv povoitidpikn Aaktoln. Ot acBeveic pe omévia kKAnpovoka
mpoPfAnuata dvcavesiag otn YohakToln, TANPT OVETAPKELN AOKTAONG 1 KOKT OToppOPn o)
YAVKOLNG — YoAaKkTOlNng OEV TPETEL VO TAPOVY AVTO TO PAPLLOKO.

Ta dioxicc ALOPERIDIN Smg zmepiéyovv Ayotepo omd 1 mmol (23 mg) vatpiov ava 4 diokio

(toodvvapo pe v péytot nuepnota d6on tov ALOPERIDIN), givat avtd mov ovopdalovpe
«erehBepo vatpiovy.
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4.5 Alniemopdocseig pe GAA0 QOPRUKEVTIKE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES arAnAemidpaong
Meléteg aAANAETIOPACEDY EXOVV TPAYUATOTOMOEL LOVO GE EVIIAIKEC.

Kapdwoyysiakéc emdpdoelc

To ALOPERIDIN avtevdgikvutal 6€ GUVILOGUO LUE QUPUAKEVTIKY TPOIOVTE, TTOV EIVOL YVOGTO OTL
napateivovy to diotnue QTc (BA. Tapdypago 4.3). Eta mapadeiypata teptropufavovtot:

o AvtioppoBikd katnyopiog A (m.y., Sicomupapidn, kvidivn).

o AvtioppoBpkd katnyopiog I (7., apiodapdovn, S0QETIAIT, dpovedapovn, IUTOVTIAISY,
GOTOAOAN).

Optopéva avTiKataOMITIKA (T.Y., CITOAOTPALT, EGLITOAOTPAUN).

Opiopéva avtifrotikd (m.y., alifpopvkivn, KiapBpopvkivn, gpudpopvkivn, Aefoeroéacivn,
po&ipro&ocivn, teMBpopvkivn).

Ao avTIy LY OGIKA (1., Tapdy@ya eawvobelalivng, oeptivoorn, mipolion, impacidovn)
Optlopéva avTIpLKNTIOGCIKE (T.)., TEVTOULOivT).

Opiopéva avbelovooiokd (m.y., ohopavpivn).

Op1opéva, QapUAKELTIKA TPOIOVTO Y10 TO YOOTPEVTIEPIKO (TT.X., SOAUCETPOVT)).

Oplopéva QapLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV YPTCILOTOIOVVTOL Y10 TV OVTLLETMOMTICT TOV KAPKIVOL
(1.y., TopepIQaivn, Bavdetaviunn).

o Optlopéva GAAL QOPUOKELTIKA TPOTOVTA (.., PETPIOIAN, nebadovn).

O KoTAAOYOG 0VTOG EfvOl EVOEIKTIKOC.

Yvvietator Tpocoyn o0tav 10 ALOPERIDIN ypnoylonoteital 6€ Guvovacud e QUpUOKEVLTIKA
TPOIOVTA TOV £lval YVmoTO OTL TPOKOAOVY NAEKTPOAVTIKEG dtatapoyés (PA. mapdypogo 4.4).

DopuoKEVTIKA TPOIOVTO TOV UTOPEL VO VENGOVV TIC GUYKEVIPDOGELC TNC OAOTEPIOOANC GTO TAAGLLAL

H olomeptdoin petaforiletor amd apketéc 0000g (BA. mapdypago 5.2). Ot kuptdTePEg 0001 givor 1
yYAvkovpovidimon kot 1 avoywyn ketovav. Eumiéketal emniong to evupikd 60T TOV
Kutoypmpatog P450, kupiog 1o CYP3A4 kat og pikpotepo Paduo to CYP2D6. H avastoAn avtmv
TV 00®V HETOPOMGHOD A0 KATO0 GAAO QOPUAKEVTIKO TPOiOV 1 1 peimon TG evEVIKNG dpaong
tov CYP2D6, pnopei va 0dnynoet oe adEnomn TV cLYKEVIPOGE®Y TNG alomeptdoinc. H enidpaon tng
avactoAng Tov CYP3A4 kot g petopévng eviopixnig dpdong tov CYP2D6 pmopel va eivar
afpototikn (PA. mapdypao 5.2). Me BAcn TIC TEPLOPICUEVEG KO LEPTKEC POPEC OVTIKPOVOUEVEC
TAnpoeopieg, N Thavr aOENCT TOV GLYKEVTIPOGE®DY NG UAOTEPIOOANC GTO TAAGLO KOTA TN
ovyyopnynon evog avactorén Tov CYP3A4 kai/n tov CYP2D6 pmopet va kopaiveton peta&o 20 mg
40%, av Kol 6€ OPICUEVES TEPITTAOGELS EX0VV avapepBel avénoels Emg kar 100%. [apadeiypota
(QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOV UTOPEL VO AVENGOLV TIG GUYKEVIPADGELG TNG AAOTEPIOOANG GTO TAAGLO
(ue Paon v KAMVIKR gUTEpio 1) TO UNYOVIGHO QUPUOKEVTIKNG OAANAETIOpOOTC) amoTEAOVVY Ta. ENG:

o Avoaotoleic Tov CYP3A4 — akmpaloAidun, provpo&auivn, wdwafipn, rtpakovaloin,
ketokovaloin, vepaloddvn, TocakovaloAn, cakovwvapipn, Bepamapiin, fopucovaloin.

o Avaotoleic Tov CYP2D6 — Bovmpomiovn, yAwponpopalivn, viovio&etivn, mapoletivn,
nmpouebalivn, oeptporivn, Beviapa&ivn.

o Zuvdvacpog avactorémv tov CYP3A4 kot tov CYP2D6: phovoéetivn, pitovafipn.

. Acoenc unxaviopog — Bovemipov.

O katdloyog avtdg ivor EVOEIKTIKOG.

Ot avENpEVEG CUYKEVTPDOGELG TNG OAOTEPLOOANG GTO TAAGLO UTOPEL VO 001 YIC0VV o€ 0ENGT TOV
KIVOOVOL EUPAVIONG aVETIOOUNTOV GUUPBAVTOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG TAPATOCTG TOV
dwotmuatog QTe (BA. mapdypago 4.4). Avénceig tov QTc £yovv mapatnpnbel 6tav N alomepldOAn
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yopnynonke e cuVOVAGUO LE TOVG OVACTOAELG petafoAiopov ketokovaloin (400 mg/muépa) Kot
napo&etivn (20 mg/Mmuépar).

I"a tovg acbeveic Tov AapPdvovy TavTOYPOVE OAOTEPIOOAN LE QVTA TO POPUAKEVTIKE TPOTOVTA
ouvvioTtdrtal TapakoAovinon yio onueio 1 GUUATOUATE CVENCNE N TAPATOCNG TMV PAPUAKOAOYIKDOV
EMOPAGE®V TNG AAOTEPIOOANC, KaBDG Kot peiwon g 06ong tov ALOPERIDIN, 6mmg kpiveton
omapaitnTo.

DapUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV UTOPEL VO, UELWGOVV TIC GLYKEVIPAOGELS TNE OAOTEPIOOANC GTO TAGGLLO,

H ovyyopnynon g alomeptddAng pe 1oyvpoic enaywyeic Tov eviopov CYP3A4 unopei va peidoet
OTAOIOKA TIG CUYKEVIPDOGELS TG AAOTEPIOOANG 6TO TAAGLA G TETO0 PabiLd dote vo TpokAnOel
pelmon TG omoTEAESUATIKOTNTAG. XT0 Topadeiypata tephapupdvovat:

o Kappapalerivn, pawvoPapPitdin, eatvotoivn, prpapmikivn, faicapdyopto (St John’s Wort).
O KoTAAOY0G 0 TOG Vol EVOEIKTIKOC.

Enraywyn evibpov propei va mapotnpndei petd and pepikéc nuépeg Oepaneiag. Ievikd, n péytom
enoywyn eviOpwv Tapatnpeitol og Tepimov 2 efdopddeg kot v cuveyeio uropei va doutnpn et yia to
010 ypovikd draoTnUa HETA Ao T dlakonr Tng Oepameing pe 1o PappakevTiko mpoiov. Katd
Oepamneio cuvovacuov pe etaymyeic Tov CYP3A4, cuvietdtor mapakolohnon tov aclevav kot
ueimon g 66omg tov ALOPERIDIN, 6nmg kpivetar amapaitnto. Metd tnv amdcvpor Tov enaymyéa
tov CYP3 A4, 1 ouykévrpmon e ohomeptdoAng umopet vo avénbel otadiaxkd Kat, ®g K TOVTOV,
umopel va amarteiton peimon tng d6ong tov ALOPERIDIN.

Eival yvooto 611 10 BoAnpoikd vATplo ovaoTEAAEL TN YAVKOVPOVISI®GT), OAAG dev emnpedlel Tig
GLYKEVTPMGELC TNG AAOTEPIOOANG GTO TAUCUAL.

Enidpaon thg oAomeptdOANC o€ QAL QUPLOKEVTIKA TPOIOVTOL

H olomepdoin pumopel va avénoet v KatactoAr] tov KNX wov mpokaieitan omd 10 otvoOmveLa 1] TA
KOTOOTOATIKA QUPUOKEVLTIKA TPoiovTo Tov KNE, cuumeptlapfavolévay Tov DTVOTIK®OV, TOV
KOTOGTOATIKOV 1] TOV 10YVPOV avorlyntik®dv. ‘Eyxetl emiong avoaeepOei evioyvuévn enidpacn oto KNZ
KATO TO GUVOLOCUO U HEBVAVTOTAL.

H olomeptdoin pumopel va avtaywovioBel tnv dpdon g adpevariving Kot GAADV GUUTOOOUIUNTIKOV
(QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®V (Y., SIEYEPTIKE OTMG Ol AUPETALIVES) KOL VO, AVTIGTPEYEL TNV
OVTITEPTAGIKT OPAOT] TOV AOPEVEPYIKMDV OVAGTOAE®V, OTIMG 1 Youaveddivn.

H olomeptdoin pumopel va avtaywviletor T dpacn g AELOVIOna Kot GAA®MY 0y®VIGTOV TNG
VTOTOULIVNG.

H olomepdoin eivar avactoréag Tov CYP2D6. H ahomepidoin ovaotéAAel To LETAPOMGUO TOV
TPIKVKAKOV oVTIKOTOOMTTIKOV (7)., WIPapivr, SECITPaiv), avEavovTag £TOL TIG CUYKEVTPMGELG

TOV QOPUOKEVTIKOV OVTMV TPOIOVIOV GTO TAUGCLLO.

Aldec nop@éc aAANAETiOpOoNC

Y& OTAVIEG TEPUITAOOELS TA TAPUKAT®O GUUTTOUATO VAPEPHT KOV KOTA TNV SIEPKELD TOVTOYPOVNG
xpHong MBiov kot ahomepldOANG: eykepaiondOeia, e£@TLPAOIKE CUUTTOUATO, OYIUN SVoKIVNGid,
KakoON0eg VELPOANTTIKO GUVOPOUO, 0ED EYKEQUAIKO GUVOPOLO Kol KD, To TeplocdTepa amod Ta.
CUUTTOUOTO OVTA NTaY avaoTpéyiua. [lapapével acapéc to Katd 1660 owtd amoTedel pia dtokpith
KAMVIKT OVTOTNTA.
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[Hopora avtd, yia Tovg acbeveig mov Aapfavouv Tavtodypova Aibo kot ALOPERIDIN cuvictdtot
apeon dakonn g Bepaneiog o€ TEPINTM®ON EUPAVIONG CVTAOV TOV CUUTTOUATOV.

"Exetl avagepOel avtaymviopog e 6paong Tov avTImNKTIKOD Qovivolov.
4.6 Tovipétnra, kKONoN kKo yorovyio

Kvnon

"Evag pétprog 6ykog dedopévev amd eykbous (mepiocodtepes amd 400 exPdoeic konong) dev
VITOJEIKVVOVY JVCTAAGIEG 1) TOEIKOTNTA 6TO EUPPVO/VEOYVO e OAOTTEPIOOAN. L26TOGO, EXOVV VILAPEEL
AVOPOPEG LEUOVOUEVOV TEPITTMOCEMY OLOUOPTIOV SIUTAACEDG LETA amd EkBeon Tov uPpdov ot
0AOTEPLOOAT, KVPIWG GE GLVOVAGHO E GALD PAPUOKEVTIKA TPoidvTo. Medétec o (Do kaTéde&ov
avamopoy®yK To&kotnta (PA. apdypaeo 5.3). Zav TpoAnTTiKd PHeETpo, lval TPOTIUNTED Vo
amo@evyetol 1 xprion tov ALOPERIDIN koatd ™ didpketo TG KOMomG.

Ta veoyévvnra Bpépn mov £xovv ektebel o€ avTIYLYOGIKA (CLUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG CAOTTEPIOOANC)
KOTA TN O1GPpKELN TOV TPITOL TPVOL TG KONONE d1aTpéyovy Kivouvo gppdviong avemBountov
EVEPYELDV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOY TOV EEOTVPAUSIKAOV CUUTTOUATOV KA/ TOV COUTTOUATOV
amOcLPONG, TOV UToPEl vo TokiAAovy og Paphtnta Kot SidpKeld PHeETd Tov TokeTd. 'Exouv avapepbel
TEPMTAOCELG OEYEPTNC, VIEPTOVIAG, VITOTOVIAG, TPOLOV, VIVNALNG, AVATVEVCTIKNG SVCYEPELNG 1)
datapayng g oitiong. Kotd cuvénelo, GuVIGTATOL TPOGEKTIKY TOPAKOAOVONGN TMV VEOYV®V.

Oniaoudg

H oAomeptdoin amexkpivetal 6to avOpdmvo yaro. Mikpég mocotntes 0AOTEPIOOANG £XOVV OVIYVEVTETL
0TO TAGGLO. KO GTO, OVPO, VEOYEVVIIT®V OV ONAacay ard untépeg mov Eaafav Oepaneio pe
oAOTTEPIOOAN. YTLAPYOLV OVETOPKEIS TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV EMIOPOOT] TNG AAOTEPLOOANG OTA
Onralovta Ppéen. Ipénet vo amopacictel gdv Oa drakonel 0 OnAacpog i Oa dwokonei 1 Oepaneio pe
ALOPERIDIN, Aapfavovtog vadyn 1o 0¢erog Tov ONAacpol yio 1o Toidi Kot To 6QeAog TG
Oepameiog ylo T yovaixo.

Tovipétta

H olomep1doin aw&dvet 1o enimedo ¢ tporaktivng. H vreprpolaktivarpio pmopel vo KaTooTeiAet
v GnRH tov vroBardpov, pe arotélecpua  peimon TG EKKPLONG YOVASOTPOTIVAV OO TNV
VROELOT]. AVTO PTOPEL VL OVOIGTEIAEL TNV OVATOPAY®YIKT AELTOVPYia S10TAPACCOVTOG T YOVOOIKY
OTEPOELOOYEVEDT] G YuVaiKeG Kat avopeg aobeveic (BA. Tapdypopo 4.4).

4.7 Emodpacels otny IKavOTnTo 001Y161NS KUl YEPLEROD UNYEVI|LETOV

To ALOPERIDIN éyet pétpio enidopacn otnyv ikavoTnTo 001yNnong Kot YEPICUOD UNYOVILATOV.
Mropei va gpeovicel kdmotov fadpod KoTasTodn 1 LEI®OT TG EYPIYOPONGC, EIOIKOTEPO. LIE
VYNAOTEPEG BOGELG Kot Katd Trv Evapén tng Bepameiog, mov umopei va evicyvOel amd T0 0VOTVEL L.
Yuviotatol ot 0o0eveig va unv 0dnyovv N xepilovrol unyovipota Kot tnv didpkela g Oepameiag,
UEYXPL VO Yivel yvmotn 1 evaioOncio Tovg.

4.8 AvemOovunTeg evépyereg

H aocpddeia tng ahonepidding aloloynbnke o 284 acbeveig mov ElaPav Bepaneio pe alomeptdoin,
01 00101 GUUUETETYOV G 3 EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPUAKO KAVIKEG ueAéTes kKot o€ 1.295 acBeveic
7ov Ehafav Bepameia pe alomeplOOAN 01 0TOi0l GUUUETEIYAY GE 16 SUTAG TUPALC, EAEYYOUEVEG UE
SPOAOTIKO GUYKPITIKO QAPUOKO, KAIVIKEG LEAETEG.

Me Bdon ta GUYKEVTPOTIKA dEGOUEVA YOl TNV OGPAAELD OO AVTEC TIG KAVIKEG LEAETEC, O1 TTLO GLYVA
avapepopeveg avemBopnteg evépyeteg ftav: eEmmvpapdkn dtatapoyn (34%), avmvia (19%),
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Sdéyepon (15%), vreprxivnoia (13%), kepararyio (12%), yoywowm dwatapoyn (9%), katdbiwym (8%),
avénuévo copatikd PBapog (8%), tpopog (8%), vreptovia (7%), opboctatikn vrotaon (7%), dustovia
(6%) ko vvniia (5%).

Emumléov, n acpdlrela tng dekavoikng aromeptdoing atloloynnke oe 410 acOeveic mov cuppetsiyay
o€ 3 peléteg ovykplong (1 peAétn obykpiong e dekavoikng aAomeptOOANG EVavTL TNG
oAovpavalivng Kot 2 peréteg cOYKPIONG TOL CKELAGUATOG OEKOVOTKNG OAOTEPIOOANG EVAVTL TNG OO
GTOUATOG XOPNYOOUEVNG OAOTEPIOOANG), 9 avowkTéc peréteg kot 1 perétn S6onG-avtamdKpiong.

Ytov [Tivoka 4 mapovoidlovrat ot avemiBounteg evépyetec g €ENG:

. AvopépOnkay o KAMVIKEG LEAETEC LLe AAOTTEPLOOAT).

o AvaépOniav og KAVIKEG HEAETEG e OEKOVOTKT) AAOTTEPIOOAT Kot GyeTilovTat Le TN dpaoTikn
ovoia.
o ATo PETEYKPITIKN EUTELPiD, P AAOTEPIOOAT KOl OEKAVOTKT] OAOTEPIOOAN.

O1 cuyvotTEG TOV averBuuntv evepyeldv Paciloviat og (] £xovv ektiunel omd) KAvikég SoKLUEG M
EMONOAOYIKEG LEAETEC [LE AAOTTEPLOOAT KOl TAEIVOLLOVVTOL PN GLLOTOLDVTOS TNV aKOA0LON
ouvOnKkn:

[ToAb cvyvéc: >1/10

Yvuyvéc: >1/100 éwc <1/10

Oyt ovyvéc: >1/1.000 €wg <1/100

Xraviec: >1/10.000 éwg <1/1.000

[ToAv omdviec: <1/10.000

Mn yvootég: dev umopovv va ektiunBovv pe faon ta dabéciua dedopéva.

O avemBOunteg evépyeleg mapovatdlovtar pe Paomn v Kammyopia Opyavikod ZuoTipatog Kot Kotd,
eBivovca celpd coPapdtnrag evtog kabe katnyopiog cvyvotTnTag.

Mivakag 4: AvemOOuNTES EVEPYELEG

Kotnyopia AvemOounTn evépyero
0PYAVIKOV
GUGTIIOTOS
ToyvotnTo.

oAb cvyvég Tuyvég Oy svyvéc Travieg Mn yvootéc
Awrapayég Agvkonevia [Moavkutroponevia
T00 AKOKKIOKLTTOPOL]
OLILOTTOL TUKOD o
KOl TOV ®popPornevia
Aep@kov Ovdeteponevia
GULOTNNOTOS
Awtapayég YrepevarsOnoio AvVoQUAOKTIKA
T0V avtidpaon
OVOGOTOTIKO
U CLOTNNOTOS
Awtapayég Y mepmporaktivarpion | ATpocpopn
T0V €KKplon
EVOOKPIVIKOD OVTIOOVPNTIKNG
GUGTIIOTOG oproOVNG
Awrapayég Yroyivkopio
0V
petafoiopov
Ko TG Opéyng
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Kotnyopia AvemOounTn evépyero
0PYOVIKOU
GUGTIOTOG
ToyvotnTo.
oAb cvyvég Toyvég Oy svyvéc Travieg Mn yvootéc
Yoyotpikég Aéyepon Yoyoown ZUYXLTIKY
owuTapayés Avnvia Swataporyn| KATAGTOON
Kotabiym ATdAER TNG
YEVETNGLOG
opHNg
I'evetriowo opun
HELOUEV
Avnovuyia
Awtapayég EEomupopdc | Oyiun Xracpog Kaonfeg Axwnoia
TOV VEVPIKOV 1N SwTopayn dvoKwvnoia IMapkivoovicpog| vevpoinmtikd Znueio odovimTo
GUGTILOTOG Yrepkwnoio | AkaOnoia Kataotoln ouVOpoLLO TPOYOL
Keparaiyia Bpadvkivnoio  |Akovoteg poikég| Kuvntwn Kadniopévo
Avoxwvnoio GLOTAGELG dvoiertovpyia TPOCOTELO
Avcrtovia Nvotoypoc
Ymoxwnoio
Ymreptovia
76
Yrvniia
Tpdpog
O@0arpmkég Kpion Oaum 6poon
olaTapayés TEPLGTPOPNC
opBalpikmv
BoABov
Onticn
Swatapoym
Kapdwokég Tayvkopdia Kothiokn
owuTapayés HopUapLYY
Kothiakn
Tayvkopdio diknv
putidiov
Kothiokn
Tayvkapdio
"ExtoKteg cLUGTOAEG
Ayyeloxég Yndtoon,
OLTOPUYES OpBootoTikn
VIOTOON
Awtapayég Avonvola Bpoyyoonacuog Oidnpa Adpvyya
T0V Aapuyydomacpog
OVATVEVGTIKOV
GUGTILOTOG,
170V ODpaKa
KOl TOV
pecofmpdxiov
Awrtapayés Tov "Epetog
YOGTPEVTEPIKOD Novtio
AvcrotmotnTo
Enpooctopia
Yrepékipion
olEA0L
Awtapayég Aokipoocieg Hrotitda Oé&eta nmatikn
TOV TATOG KO NTOTIKNG 'Ttepog OveEmapKELLL
TV Aettovpylog pn XoAdoToon
A0ANQOp®V QLCLOAOYIKES
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Kotnyopia AvemOounTn evépyero
0PYOVIKOU
GUGTIOTOG
ToyvotnTo.
oAb cvyvég Toyvég Oy svyvéc Travieg Mn yvootéc
Awrapayés E&avOnpa Avtidpaon and Ayyelooidnpa
T0V déppaTog potogvacinoio ATOQOMIMTIKY
KOl TOV Kvidwon deppartitida
VT0d6p10v Kvnopog AEVKOKVTTOPOKAQ
16TOV Yrepdpwoio OTIKN
ayyedtido

Awtapayig Tov PaiBokpavo, Tpwopog Pafdopvorvon
LVOOCKELETIKOV Mvikn akopyio | Muikég deopddoels
GUOTINOTOS KO Muvikoi oracpol
TOV GUVOETIKOV MvooKkeleTikn
16700 dvokapyio
Awrapayég Koatokpdtnon
TOV VEPPAV ovpeOV
KOL TOV
0VPOPOPOV
000V
Karaotaosig THvdpopo ard
e Kinong, amocLPoN
¢ Aoylag Ko PapUAKOL TOV
mge veoyvav (BA.
TEPLYEVVITIKNG mapdypapo 4.6)
TEPLOOOV
Awtapayég ZTUTIKN Apnvoppota Mnvoppayio [promopog
T0V dvciertovpyion |Tahoktdppoto | Awatopoyés lNvawopaotio
AVOUTAPAYOYIK Avounvoppota | gppivov pvong
00 GVGTHLOTOG Maoctodvvia YeEovolikn
K01 TOV Avocavetio dvoiettovpyia
LOOTOV LO.GTOV
Tevikég YrepOeppio Awpvidiog Bdvatog
datapayés Kt Oidnua Oidnpa TpocmdTov
KOTOoTAcELg Awtapoyn Tov YroBeppia
TG 050V Badicpatog
xopNynongs
Hapaxrivikég ZOPOTIKO Hlektpoxapdoypd
elerdoeig Bapog onupa, dtdotnua QT

avEnpévo TOPOTETALEVO

SoUoTIKO

Papog

LEIOUEVO

Hlektpokapdoypaonua, dtdotnpa QT mapatetapévo, kothakég appudpieg (Kothakn fLoprapvyn,
KOWAOKT) TayLKopdia), Kotlokn Toyvkapdio dikny putidiov Kot aipvidtog Bdvatog xovv avapepbel pe

TNV 0AOTEPLOOAN.

Emdpaoeic tne Kotnyopioc ToV avTyLYOOIKOV

Koapdioxn avoakonr| £xel avapepbel pe avinyuymoikd.

[epmtmoeic pAefikng OpopfoepnPoing, coUTEPIAOUPAVOUEV®V TEPITTMOGEWDY TVELHOVIKNG EUBOANG
Kol TEPMTOGEDV £V TM Pdbel pAefikng OpouPmong, Exovv avaeepbei pe avinyvymoikd. H cuyvotnta

dev glval yvoortn.
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Avooopd mhavorloyouLEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyoduevmv avemtBOunTov evePYEL®Y PETH amd T YopNYNoN Gdelog KukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPO1dVTOG elvar onpovtikn. Emitpénet ) cuveyn mapakolovdnon e oyéons
0PEALOVE-KIVOVVOV TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNnTeital 0md Toug EnayyeApaTieg LVYElag Vo
avVaQEPOVY 0OLEGONTOTE TIHAVOAOYOVLEVES avemIBOUNTEG EVEPYELEG 0TOV EBVIKO Opyavioud
Dapudxwv, Mecoyeiov 284, 15562 Xolapyoc, Adnva, Tni: + 30 21 32040380/337, Pa&: + 30 21
06549585, lototomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynaepoocoroyia

JUUTTOUOTO. KO oTUEio

O1 exdNAmoelg TG VTEPS0GoA0YI0G e OAOTEPIOOAT GUVIGTAVTOL GTIV VIEPPOAIKT EKQPACT TOV
YVOOTOV QOPUOKOLOYIK®V EMOPACEMV KOl TV AVETIOOUNTOV eVEPYEIDV. Ta MO £VIOVH GUUTTOLOTO
glvatl coPapéc eE@MUPAOKES OVTIOPAGELS, VTTOTACT Kal KoTtaoToAn. H eEmmupaudikn aviidpaon
EKONADVETOL PE LDTKT SVOKOUWIN KO UE YEVIKELUEVO 1) EVTOTIGUEVO TPOWO. Emiong, mboavi givailn
€KONAMON VIEPTAONC OVTL Y10t VTLOTOOT).

Y& aKpaiec TEPMTMOGELS, 0 acbevic pumopel va mepléA0el 6e KOUATMOIN KOTAGTUGT LE OVOTVEVCTIKN
KOTOGTOAN KOl VTOTOGCT), TOV UTOPEL VoL Eival apKeTE Gofapn MOTE Vo 0Ny OEL GE KATAGTAGT TOV
opotdlet pe katamAn&io. O kivovvog kotdokng appubuiog, mOavdg cuoyeTILOUEVNS LUE TOPATACT] TOL
dwotuatog QTe, mpémetl va Anedei vidym.

O¢paneio

Agv vtdpyet €101K6 avtidoto. H Ogpamneia eivar vrootnpiktikn. H amotelecpaticdtnTo Tou evepyon
avBpaka dev Exel tekunpimbel. H d1dhon dev cuvicTdTol yio TV aVIIUETOTION TNG VITEPOOGOAOYING
EMELON APPEL LOVO TOAD IKPEG TOCOTNTEG OAOTEPIOOANG (BA. Tapdypapo 5.2).

I'a acBeveig o KOPOTOON KaTdoToon TPEneL va eEACPUMOTEL 1) fUTOTNTA TOV OEPAYOYDV LE XPNION
GTOUATOPAPVYYIKOD OEPOYWYOD 1] EVOOTPUYELNKNG SlcOANVOoNG. H avamveuotikn Kotastodn
UTOPEL VO OOLTH|GEL TEXVNTY] AVATTVOT).

Oa mpénet vo, tapakorovbovvral to HKI kot ta {otikd onueia kot n mapakorovdnen Oo tpéret va
ovveyileton péypt to HKT va yiver pucioroyko. H avtipetdnion tov cofoapdv appubuidv cuvietdtol
VO TPOYLLOTOTOLEITOL LUE KATAAANAQ avTioppLOUIKE PETPOL.

H vrétaon kot 1 KokAOQOPIKY] KATEPPENYT) LITOPOVV VO OVIILETOTIGTOOV UE YN oN EVOOQAEPLmV
VYPOV, TAAGUOTOG 1] CUUTVKVOUEVNG AEVKOUOTIVIG KoL 0YYELOGVOTOCTIKMY TAPUYOVI®OV, OTMG
vromapivn | vopadpevarivi). H adpevalivn dev Tpémet va ypnoiponoleiton EXed], Tapovsio g
oAOTEPIOOANC, UTOPEL VO TPOKOAEGEL £VTOVT] VTTOTOOT).

Y€ MEPMTAOCELS COPUPDV EEOMLPAUIIIKDOV OVTIOPAGEDMY GUVIGTATOL 1] TUPEVTEPIKT XOPTYNON EVOS
OVTITOPKIVGOVIKOD (OPUAKEVTIKOD TPOIdVTOG.
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5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvVopUIKES 1OLOTNTES

DoppokobepamenTiky KATNYOpio: YOXOANTTIKA, AVTIYVY®GIKA, TOPaymYo BOuTuPOQAIVOVS, KOOKOS
ATC: NOSADO1.

Mnyoavioudc dpdonc

H olomeptdoin givat éva avTiyuy®moikd Tov aviKeL 6TV opdda Tov Bovtupopatvovav. Eival évog
1OYLPOG OVTAYMVIOTHG TOV KEVIPIKAOV VTOS0YEMVY TNG VIOTOUIVIG TOTOV 2 KOl OTIS GUVIGTMHEVES
d00oelg, Exel younin al avti-adpevepyikn 0paon Kal eV TOPOVCIALEL AVIUGTOUVIKT 1
OVTLYOAVEPYIKT dpAGCT).

DopuaKodVVOUKESC ETOPACELS

H oAomep1doAn KoTaGTEAAEL TIG TUPUANPNTIKES 1O0EEG KO TIC WEVDUIGONOELS ™G GECT) GVVETELN TNG
OVOLOTOANG TNG VIOTOULVEPYIKNG LETOY®OYNG ONUATOV OTI| LECOUETAYUIOKT 000. H kevTpikn
aVOGTAATIKY OpdoT TNg viomapivng mapovctdlel dpaon ota, factkd yayyha (pelovopaowmtd
depdria). H ahomeptddAn TpoKoAel ETApKI YOXOKIVINTIKY KOTOGTOAN, OV e€nyel Tnv €uvoikn dpdon
oTN pHovio Kot 6€ GAAM GUVOPOLLO [LE OLEYEPTT).

H dpdon ota Bacikd yayyila mifavag amotelel ™ factkn e€nynon tov e£@mupaudik®y KIvnTIK®OV
avemBountov evepyeldv (duvotovia, akabnocio Kol TOPKIVGOVIGUOG).

O1 avVTIVTOTTOUIVEPYIKES SPACEIC TNG CAOTEPLOOANG ETL TOV AUKTOTPOT®V KVTTAP®Y TNG TPOcOLog
VILOPLOTG EENYOVV TNV VIEPTPOLUKTIVALUI TOV OPEIAETAL GTIV OVOIGTOAN TNG EMAYOUEVNS Ot TN
VTOTAIVY TOVIKNG OVAGTOANG TNG EKKPLOTG TPOAUKTIVIG.

52 ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTEG

Amoppdéonon

H péon Produabeoipdmra g ahomeploOANg LETA TN XOPTYNOT TOV S10KIOV 1) TOV TOGILOV SLUAVUOTOC
glvar 60 g 70%. Ta péyrota enineda g oAomePOOANG 610 TAAGUA EMTVYYXAVOVTAL GLUVNB®G EVTOC 2
£0¢ 6 wpdV omd TNV amd GTOLATOG YopNyNoT. Meta&d Twv acbevadv Tapatnpndnke vynin

LKV ULAVOT TOV GUYKEVIPOCE®MY 6TO TAAGHA. ZTabepr| KatdoTaor enttuyydvetat viog 1 efdopddag
amo v évapén g Beponeiog.

Koartavoun

H péon odvdeon g aromeptdOANG Le Tig TpOTEivES TOL TAAGLOTOC glvar tepinmov 88 Emg 92%.
Yrdpyet vynAn Stokdpaver PETaED TOV 0oOEVAV G TPOG T GOVOEST| [LE TPMOTEIVEG TOV TAAGLOTOG.
H olomeptdoin KotavépeTal TayEMS 6€ d1GPOPOVG 1I6TOVE Kol Opyava., OTMG VITOIEIKVVETAL 0O TO
peydro 6yko kotavouns (Léoeg Tipeég 8 €mg 21 I/kg petd and evooeréfia xoprynom tng o6onc). H
OAOTEPIOOAN JATEPVA EDKOAD TOV AUUATOEYKEPUAIKO PPUyUd. ATEPVEA ETIOTG TOV TAOKOVVTA, KOl
OTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAACL.

Buoustaoynuotiondg

H olomeptdoin petaforileton extevig oto Nrap. Ot kOpleg petafolikég 0001 Tng aAOTEPIOOANG GTOV

avBpwmo mepthapuPdvouy YAUKovpovidimon, avaymyn KETovav, 0EedmTikr N-omoAkvAinoT Kot

SYNUOTIGUO peTaBoAltdv muptdiviov. Ot petafoiiteg Tng aAomepldOANG dev Bewpeitar 6TL GLUPAAAOLY

GNUOVTIKA 0T dpAGCT TG, WGTOGO, 1) 000G avaywyng evduvetat tepimov yia to 23% Tov

BlopetacynuoTico, e AmOTEAEGLO VO NV UITOPEL VO ATOKAEIGTEL TA PG 1] LETATPOT TOL

avnyuévou petafoiitn g aromeptdoing Eava og aromepidoin. Ta évivua CYP3A4 kot CYP2D6 tov
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Kutoypopatog P450 cuoppetéyovy oto petaforiopd g akoneptdding. H avactodn 1 1 enaywyn tov
CYP3A4 1M n avactorn tov CYP2D6, pnopet va ennpedost o petofoAopod g aromeptdoins. H
peimon g 6pdong tov evidpov CYP2D6 pumopei va 0dnyncel og adénon 1oV GUYKEVIPOCE®Y TG
0AOTEPIOOANC.

Amofoin

H tehkn nuicewa Lo amoPoing tng aromeptdoing eival Katd pHéco 6po 24 dpeg (e0pog LEG®Y TIUDV
amo 15 éwg 37 dpeg) petd v and otopatog xoprynon. H pawopevikny kabapon g aromeptdoing
petd omd e€mayyelakn yopnynon kopaivetat omd 0,9 éoc 1,5 1/h/kg kot peidveral ota GToua (e
pempEvo petoforopd péow tov CYP2D6. H petwpévn dpdon tov evlopov CYP2D6 propei va
00MYNoEL 6€ AHENCT TOV CLYKEVIPDOGE®V TNG AAOTEPIOOANG. X€ [iol avAAVGOT| PUPLOKOKIVITIKNG
mAnBvopov oe acbevelg pe oylloppévera, 1 SlakdLEVST (GUVTELESTIG OlOKOILOVOTS, %) TG KéBaponc
™G ohomePOOANG LeTald Tmv acevav exktiundnke oto 44%. Metd amd evoopAEPLa Yopnynon
alomepdOANG, 10 21% tng d60oM¢ amoParletarl ata kOTPava Kot 10 33% ota ovpa. Arydtepo amd 3%
Mg 066N ¢ amoPAAAETAL AUETAPAN TN oTa 0VPAL.

Tpappikdnta/ un ypouukotno

2T0VG EVAAIKEG 1| OYE0T UeTa&D TG 000MNG TNG AAOTTEPLOOANG KOl TV CUYKEVIPMOOEDV GTO TAAGLLOL
€lvoll YPOLLULIKT).

Ewwoi mAnfvopoi

Hlkiouévor

O1 GLYKEVTPOGELG TNG OAOTEPLOOANG GTO TAAGHLO 0 NAKIOUEVOLS 0i60gvVelg Tay VYNAGTEPES OF
GUYKPLON HE VEOTEPOVG EVIAIKEG GTOVG 0TT0i0VG YopnynOnke 1 idta 66om. Ta amotelécpata omd
UIKPEG KAVIKEG LEAETEC VTTOOEIKVDOLV YaunAdTep KAOapom Kat peyaddtepn nuicelo {1 omofoing
™G aAOTEPLOOANC o€ NAKIwpEVOLS acBeveic. To aroteAécuata Bpiokovtal evtog TN SLOKVAVOTG
OV TOPOTNPEITAL GTN PUPLOKOKIVITIKY TNG QAOTEPIOOANG. ZVVIGTATOL TPOGAPLOYN TG dOONG GE
nAkiwpévoug aceveic (BA. mapdypapo 4.2).

Negpixn dvaleirovpyio,

H enidpaon g veppikng SVGAEITOLPYING OTN POPUOKOKIVITIKY TNG AAOTEPLOOANG JEV EYEL
a&loroynBetl. [lepimov to éva Tpito TG d6OMG TNG AAOTEPIOOANG OMEKKPIVETAL OTA 0VPOL, KUPIMG (G
petaporitec. Aryodtepo amd 3% g xopnyovurevng aAOTEPIOOAN G amoParieTor apetdfAnTn ot ovpa.
O1 petaporiteg g alomepldoing dev Bewpeitar 6TL GLUPAAAOVY GNUAVTIKE 6T dpdomn TNG, OV KoL OEV
UTOPEL VO OMOKAELIGTEL TANPMG 1 LETATPOTT] TOV OVIYIEVOL UETABOAITN TNC alomteptdoine Eavd o€
aromteptdoAn. [laporo Tov M veppikn SucAEITOVPYiD OEV OVOUEVETOL VO ETNPEAGEL TV OTOPOAN TNG
oAoTEPIOOANG GE KAVIKE onuoavtikd Babio, cuvieTdtol Tpocoyn 6ToVG ACHEVEIS e VEPPIKTY
dvodettovpyia Kot dtaitepa oTovg aobeveic e cofapn duvsiertovpyia, AOY® TG LeyIANG NUICELOG
Cong ™G aAoTEPIOOANG KOt TOV OVIYUEVOL PETAPOAITN NG, KOBMG Kot TG THAVITNTOG CUCCHPEVONG
(BA. mapdypago 4.2).

AOY® TOVL HEYAAOL OYKOV KOTOVOUNG TNG AAOTEPIOOATG KOL TNG VYNANG GUVOEGNC UE TPMTEIVES, LOVO
TOAD LUKPEG TOGOTNTES OTOLLAKPVVOVTOL LLE SIOALON).

Hronikn dvcleitovpyio.

H enidpaon ¢ Nratikng SueAeltovpyiog 6T QOPUOKOKIVITIKY TN 0AOTEPIOOANC dEV el
a&lohoyn0el. Qotdc0, N NEATIKN dSucAetTovpyio UTOPEL VO EXEL OTLOVTIKEG ETOPACELG OTN
QOPUOKOKIVITIKT TNG AAOTEPLOOANG, AOY® TOV EKTEVOVC HETAPBOAGHOD TNG 0TO \TTap. 2¢ EK TOVTOL,
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GULVIGTATOL TPOSUPLOYN TNG SOOTG KOl TPOGOYN o€ 0oOeVELg e NaTiky dvciettovpyia (BA.
Tapoypaeovg 4.2 kot 4.4).

Houdozpixoc mAnBooudc

"Exovv AnoBei meplopiopéva 000UEVO Y10, TN CLYKEVIP®ON GTO TAAGO O TOLOIOTPIKEG LEAETEC, OTIG
omoieg cuumeptinednkoy 78 acbeveig pe dudpopeg dratapayés (oxloepivela, YuymoIK dtoTapayn,
ovvdpopo Tourette, avticpd) mov Elafav dOGEIS OAOTEPIOOANG 0O 6TONATOG £mG 30-mg/Muépa. Xe
OUTEG TIG LEAETEG GLUTEPIANPON KAV Kupimg Todid kot Epnpol nhwkiog peta&y 2 kot 17 etov. Ot
GLYKEVTPMGEIC GTO TAAGLO TTOV LETPNONKAY GE d1APOpa YPOVIKA onueio Kol UeTd omd Oepameieg
TOIKIANG SLAPKELNG, NTOV U OVIYVEDGLUES 1 KOUAIVOVTOV MG TN HEYIGTN CUYKEVTPMGT] TMV

44,3 ng/ml. Onmwg cupPaivel Kot 6Tovg EVAMKESG, TapaTnpnONKe VYA SLOKOUAVOT TOV
GLYKEVTIPMGE®MV GTO TAAGHO LeTAED TV aclevdv. Xta modid mapotnpnonke tdon yio Ppoydtepn
nuioswn Lo1 o€ GVYKPIOT LE TOVG EVIIMKEG.

e 2 peléteg o mandid mov EhaPav Oepameio pe oAOTEPIOOAN Yi0L TV OVIYLETMTIOT AKOVGLOV
EMOVOAQUPOVOUEVOV CTAGUMOIKOV KIVIGE®V Kol cuvdpopov Tourette, n Oetikn avtamdkpion

GUOYETIOTNKE L€ CVYKEVIPMGELS 6T0 MAdoua 1 ém¢ 4 ng/ml.

DopuoKoKvnTIKES/ QOO UOKOOVVOULKES GYEGELS

OcpomsvTIKEC CVYKEVIPWOEIC

Me Bdon ta Onpocievpéva dedoUEVa omd TOALES KMVIKEC LEAETES, BEPUTEVTIKY AVTOTOKPIOT
EMTVYYAVETOL GTOVG TEPIGTOTEPOVS 0ioBeveis e o&ela 1 xpoViIa o(ILOPPEVELX [LE CVYKEVIPADGELS GTO
midopa 1 émg 10 ng/ml. T'a éva vroovvolo acBevdv umopel va amattovvtal VYNAOTEPES
GLYKEVTIPMGEIS MG OMOTEAEGLO, TNG VYNANG SIOKOUAVONG TG QOUPLOKOKIVITIKNG TNG OAOTEPLOOANS
HETOED TV 060eVDY.

e aobeveig pe TpmTO eMEI0O010 GYLOPPEVELNG, BEPATEVTIKY] VTATOKPLION UTopel va emtevyDetl pe
YOUNAEG CLYKEVIPDGELG TOL PBdvouy Ta 0,6 £mg 3,2 ng/ml, 6mmg ekTipdTon pe BAon T LETPNOELG
KatdAnyng Tov vrodoyéa Da kot v vdbeon Oti éva eninedo katdAnyng Tov vrodoyéa D2 g
t6&emc Tov 60 £wc 80% eival TO TO KATAAANAO Yl TNV EMITEVEN OEPATEVTIKNG AVTATOKPIONG KOl TOV
TEPLOPIOUO TV EEOTVPAUSIKOV cVUTTONATOV. KoTd HEGo 0p0, GUYKEVIPAOGELS GE AVTO TO EVPOG
gmtuyydvovtor pe docelg 1 émg 4 mg nuepnoing.

AbdY® ™G VYNANG SLKOUAVONG TG POUPLOKOKIVITIKNG TNG OAOTEPLOOANG LETAED TV acbevdv, Kabmg
KOl TG OYE0TMG CLYKEVIPMOTG-EMIOPAONG, GUVIGTATOL TPOSAPUOYN TNG OTOUIKNG SOOT|G OAOTEPIOOANG
pe Baon v avtamokpiorn tov 0cdevoig, Aapfavovtag vedyn o Se60UEVA TOV VTOSEIKVOOLV
kafvotépnon S nuep®@v oy enitenén ¢ WoNG UEYIETNG DEPATEVTIKNG AVTUTOKPIONG. XE
UELOVOUEVEC TEPITTAOCELG Umopel vor eEETALETAL TO EVOEYOUEVO LETPTONG TOV CLYKEVTIPDOGEDY TNG
OAOTTEPIOOANG GTO QLA

Kopdiayysiaxéc emidpaooeic

O «ivévvog gueaviong topdtacng tov dacthiuotoc QTc avéavetal pe T 6061 Kot UE TIG
GLYKEVTPMGELC TNG AAOTEPIOOATG GTO TAUCUAL.

Elwmvpouidika courtouoza

E£omupapudikd coumtdpato Lopel Vo ELPaVIGTOVNY EVIOS TOL BEPUTEVTIKOD EDPOVG, OV KoL
oLYVOTNTA Eival cUVNO®G HEYAADTEPT LE SOGEIC TOV 03NYOUV GE VYNAOTEPES GLYKEVIPDGELS OO TIG
Oepamevtikéc.
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5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 06@AAELQ

Ta pun Khvikd dedopéva dev amokaAdTTOUV 110itePO Kivouvo yia Tov avBpmmo pe Pdon Tig
oLUPATIKEG HEAETEG TOEIKOTNTOG EXAVOULUUPAVOUEVOV SOCEMV KOl YOVOTOEIKOTNTOG. XTO TPOKTIKA, M
YopNyNoN aAOTEPIOOANG KATESEIEE ELATTMOT TNG YOVIHOTNTOGC, TEPLOPIGUEVT TEPATOYEVEST] KAOMDG Kot
euPpvotolikég emdpacelc.

e pio LEAETN KOPKIVOYEVEST|G TG AAOTEPIOOANG, TapaTnpHOnKay 0060e&0pTOUEVES VENGELS TV
UOEVOLATOV TNG LTOPVOTG KOL TOV KOAPKIVOUATOV TOL HOGTIKOV adéva o€ Oniukovg movtikovg. Ot
OyKot ovtoi pmopel va TpokANOnKay and TopATETAUEVO OVTAY®VIGHO TV D2-vmodoyéwmy g
vromapivng kot and vrepnporaktivalpio. H onpacio autdv tov evpnudtmy yio Toug 0YKous 6Ta
TPOKTIKG OVOPOPIKE [LE TOV KivOuvo oTov AvBpmmo dev gival yvmoT.

H olomeptdoin éxet katoderyfel 0T1 umAokdpet to Kapdaxkod kavdAl tov hERG, og apketég
OMUOCIELUEVEG UEAETEC in Vitro. T vav aplOUO LEAETMV in vivo, 1 evOOQAEPLL Yopynon
OAOTEPIOOANG € HePIKd (oK PLoVTELD TPOKAAESE ONUOVTIKY TapATaCT TOL dactiuatog QTc og
dooeig mepinov 0,3 mg/kg, 0dnNydvtog o€ eminedd Cmax 6TO TAACUO TOVAAYIOTOV 7 £00G 14 QOopéc
VYNAOTEPQ 0O OTL 01 BEPOUTEVTIKES Y10 TOV AVOPOTO GLYKEVIPMGELG 0T0 TAdoU TV 1 g 10 ng/ml
01 OToieg NTAV OMOTEAEGHOTIKES GTIV TAELOYNOIN TOV A0OEVOV 68 KAMVIKEG peAéteg. AvTég ot
EvooPAEPLeG dOGELC TOV 0dNYNGAV G€ TapdTooT Tov dlacthuatoc QTc dev mpokdiecay appubuisc. Xe
Kkamoleg peréteg oe {da, eviopAéPieg 06aelg 1 mg/kg 1 vynAOTEPEC TPOKAAESAY TOPATUCT) TOV
dwotpatog QTe kaun kothokés appubuies o€ enineda Cnax 0T0 TAACHO TOVAGYIOTOV 38 £

137 popég vynAdtepa amd Tig OepamevTiKég Yia ToV AvOp®TO GUYKEVIPADGCELS GTO TAAUGLO Ol OTOlEg
NTOV OTOTELEGUATIKEG OTNV TAELOYN QIO TOV 060eVOV 68 KAMVIKEG HEAETEG.

6. GOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdaroyog ekdoymv

1 mg dokio:

Movoddpikn Aaktoln

Apwio apapocitov
Zaxyapoln

TéaAxng

Boppaxélaio vdpoyovopévo.

5 mg diokio:

Movobdpikr| Aaxtoln

Apwio apopoacitov

Tdahkng

Boppaxélato vdpoyoveuévo

A160VAQOVIKO VdATplo wotkokapuiviov (E132).

10 mg doxio:

O&wvo d1hdpkd pmcpopikd acPéotio (E341)
Apvio apafocitov

Y1eatiko acPEoTio

Kitpwvo kivorivng (E104).

6.2 Aocvppatotnreg

Agv epoppdletar.
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6.3 Awpkewa Lomg

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOiIdVTOG

To pappakevTikd ovtd Tpoidv dev amartel Waitepeg cuvONKeEg POAAENG.
6.5 @von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTT

1 mg dokio:

PVC/Kuyéhreg arovpviov.

Draheg mToOAVTPOTLAEVIOV.

Yvokevoieg kuyéAng mov mepieyouvv 20, 30, 40, 50, 60, 100, 400 1 500 dwokia.
Drikeg mov epiéyovv 500 diokia.

5 mg dokio:
PVC/Kuyéhreg adovpviov.

Yvokevoieg kKuyéAng mov mepéyovv 20, 25, 30, 50, 60, 100, 150, 250 1 300 diokia.
10 mg doxia:
PVC/Kuyéhreg adovpuviov.

D1\ eg TOAVTPOTLAEVIOV.

Yvokevoies kKuyéAng mov epiéyovv 20, 50, 60, 100 v 150 diokia.
Drikeg mov epiéyovv 100 diokia.

Mmropei va. unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepec mpoPuLAAEELS amOPPIYNG

Kabe aypnoyonointo eaprakentikd Tpoidy 1 DTOAEUUN TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPOVE, LUE TIG
KOTA TOTOVE 16YVOVGESC GYETIKEG OL0TAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Janssen-Cilag ®oppokevtikn A.E.B.E.

Aewpopoc Eiprvng 56

151 21, Ievkn, Adfva

TnA.: 210 80 90 000

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
Atwokio 1 mg: 54504/22.07.2019

Awokio 5 mg: 54505/22.07.2019
Awoxio 10 mg: 54506/22.07.2019

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX ET'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpdng £ykpiong:
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Awokio 1 mg: 22 Maiov 1990
Awokio 5 mg & 10 mg: 05 Iovviov 1990
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 6 Oefpovapiov 2007

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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