HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

AZAPIN 15 mg emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dtoKia
AZAPIN 30 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dtoKia
AZAPIN 45 mg emikodlvppévo pe Aentd vpuévio diokia

2. TIOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe diokio mepiéyet 15 mg, 30 mg i 45 mg piptalomiving (g nUIdpKng).
‘Exd0y0 ue yvoot dpdon:

15 mg Swokia | 30 mg Swokia | 45 mg diokia
Aaxtoln 60,28 mg 120,56 mg 180,84 mg

IMa tov TAqp1n KaTdAoyo Tev exdoywVv, BAETe Topdypapo 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaivppévo pe Aemtd vpévio diokio

15 mg: oPaA, EAa@POS AUEiKLPTO, LE EYKOTT GTN Uit TAELPA, KITPIVO-KOQE ETKOAVUUEVO LIE AETTO
vuévio diokia.

30 mg: ofdA, aupikvpta, pe gyKomn ot pio TAEVPE, TOPTOKOA-KOQE EMKOAVUUEVO LUE AETTO DIEVIO
doxia.

45 mg: oPBdA, apeikvpto, ASVKA ETIKAAVUIEVA LE AETTO LUEVIO SloKia.

4. KAINIKEX NIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég eVOEiEeLg

To AZAPIN evdeikvutar yio ypnon o€ eVAAIKEG Yia T Oepaneio eneicodiomv peilovog katdOinymg.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

Eviilkeg
H amoteleopatikn nuepfiolo d6on kopaivetar cuvinBmg peta&y 15 kot 45 mg, n d6on Evapéng sivar

1571 30 mg. H piptalonivn apyilel va aokel tnv enidpacmn e yevikd petd omd 1-2 eféopdadeg
Oepancioc. H Oepameio pe emapkn d0om 0o mpémel va 0dnynoel o€ Betikn avtomdkpion eviog 2-4
eBooUGdV. e TEPITTOOT AVETOPKOVS OVTOTOKPIONG, 1) 600T propel va avénbei wg tn péyiot. Edv
dev vapEet avTomokpion eviog 2-4 gfdondadmv, Tote 1 Bepaneio TPEMEL VO SIOKOTTETOL.

Ot acBeveic pe katdOiwyn mpénet va Aapfdvovy Oepameio Yo eTapKeS YPOVIKO SIAoTN U,
TOVAGYLGTOV 6 UNVOV, OOTE va dtoc@oiileTal 0Tt eival ELeHOEPOL CUUTTOUAT®V.

Yvviotaton 1 Oepamneio pe pptalomivn vo StoKOTTETAL 6TASI0KE Y10 VO OTOQELYHOVY GUUTTOUOTO
anocvpong (PAEne Tapdypapo 4.4).



Hlxuopévor
H ocvvictopevn d6on elvar ) 010 pe ovth TV evnAiKov. XToug NAIKIoUEVODG acbevels, 1 avénon

Mg docoroyiag mpémel va yivetar vnd otevh emifAeymn mote vo, emttevydel tKavomoTIKN Kot
AoQUANG OVTOTOKPLOT).

Neppwkr| dvciertovpyia

H xaBapon g wptalanivng umopei va peimbel og acbeveic ue pétpia Eog coPapn veppikn
dvodertovpyia (kdBapon kpeatviviig <40 ml/min). Avtd npénet va Aappdvetor v’ dyn KoTd ™
cuvtayoypaenon tov AZAPIN cuvtayoypageitatl o€ avth Vv Kotnyopia aclevaov (BAéne
mopdaypaeo 4.4).

Hrotwr) duciertovpyia

H xaBapon g wptalomivng umopel va peimbel og acbeveig pe nrotikn dvciertovpyia. Avtd
npénel va AapuPdvetar v Oyn Katd t cvvtayoypdenon tov AZAPIN cuvtayoypageital og avt
™V Kotnyopia acevav, sdikd o acbeveig e coPapn nrotikn dvoiertovpyia, Kabdg ot aceveig
avtoi dev Eyovv dtepevvndel (PAére mapaypoo 4.4).

Toudrazpirog winBvouog

To AZAPIN dgv pénet va ypnoiponoteital oe maidid Kot eprfouve nAkiog kdtm Tov 18 e1dv, Kabng
deV KOTOOEIYTNKE ATOTELEGUATIKOTNTO GE dVO Ppayvypovieg KhMvikég dokuég (PAEre Tapdypago 5.1)
Kol AOY® TPOPANUOTICUOV MG TPOG TNV acpirela (PAEre mapaypdpovg 4.4, 4.8 kar 5.1).

Tpomog yoprynong

H wpralamivn éxet xpovo nuicetag {ong g amofoing 20-40 mpeg kot emopévaog 10 AZAPIN
glval KatdAANAo Yo yopiynomn anaé nuepnoing. Qo npénet vo AapPAveTOL KATH TPOTIUNON OC
gpamaé voytepivi d6om mtpv amd tov vvo. To AZAPIN umopei exiong va yopnyndei o 600
Sywpiopéveg 06oels (pia eopd To Tpoi Kot pio eopd To Ppddv, evd 1 vYNAOTEPT 000N TPEmEL
va Aapfavetar to fpdov).

Ta diokia wpémel va AapPavoviol amd To GTOWA, LE KATO10 VYPO, Kol VO KOTATIvovTal oudonTa.

(*pnovo Yo TNV meplekTIKOTNTA TOV 45 mg: Ta dickio. AZAPIN dartiBevrat o€ Tpelg
TEPLEKTIKOTNTEG, 15 mg, 30 mg, kot 45 mg yia TN dievkdAvven ¢ akpiodg docoroyiog.)

4.3 Avrevositeg

YrepevaicOnoio 6tn dpacTiki ovcia 1] 6€ KATOL0 and T EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

Tavtdypovn ypnon e ptalamivng pe avaotoieis e povoapuvoéeddonc (MAO) (BAéne
mopdypaeo 4.5).

4.4 Ewkég TPoEO0TOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) PO

Hodworpikodg mAnfovopog

To AZAPIN dgv npénet va ypnoiponoteital otn Oepaneio wodimv kot epnPov niikiog Kdto tov 18
ETOV. ZOUTEPLPOPES GYETILOUEVES LLE ALTOKTOVIN (ATOTELPO AVTOKTOVIOG KOl OVTOKTOVIKEG OKEWYELS),
Kot gxfpoTTa (Kupimg eMBETIKOTNTA, EVOVTIOTIKT GUUTEPIPOPA Kot Bupdc) Tapatnpidnkay mo
oVYVa 6e KAVIKEG SopKEG LeTalh TandtaTptkod TANBuGod wov Elafay Oepomeia e AVTIKATOOATTIKA
o€ GVYKpPIoN UE EKEVa IOV AduPavay sikovikd eappako. Edv, Bacel Tov KAVIKGOV avayk®v, Top' OAa
avtd Anedel amdeaon yio Bepomeia, o acbevic Oo Tpémel vo Tapakoiovdeital TPOGEKTIK YioL TNV
EUPAVION OVTOKTOVIKOV CUUTTOUATOV. EmmpdcBeta, dev vmapyovv ded0pUEVE LOKPOYPOVIOG
0oQAAELNG GE TALOLH KOt € EPNPOVG avapopIKA LE TNV avATTLEn, TNV OPILOVET Kot TN YVOOTIKY
avamtuén, kabhg Kot TV avamTuén TG GLUTEPLPOPAS.




AvTokToVia/avToKTOVIKEC GKEWELC 1] KAWVIKN ETOEIVOGCT

H xatadinym oyetiletat pe ovénpévo Kivouvo auToKTOVIKGOY CKEYEMY, AUTOTPUVLOTICUOD Kot
avtoktoviag (cuppdvra oyxeTiloueva. e aVTOKTOVIO). AVTOG 0 Kivouvog ppével uéypig OTov
TaPoLC1acTEl onuavtikh vepeon. Kabag n feltioon propel va unv Ttopovciactel Kotd ) didpkela
TOV TPAOTOV Alyov efdopddmv g Oepaneiog 1 Kot teplocdTepo, ot acbeveic Ba mpémetl va
ToapaKoAoLBoVVTOL GTEVA LEXPLS OTOV TOPOLGLUCTEL pia TéTown Bedtioon. Eivor yevikn kKAvikn
gumelpio 6TL 0 Kivovvog owtoktoviag umopel va avéndel ota TpmdTO GTAdN TG AVAPPOCTC.

Aocbeveig pe 10T0p1kd cupPdvtev oxeTilOUEV®V [IE QVTOKTOVIO, 1] EKEIVOL TTOV EUPAVICOVY OTLOVTIKOD
Babpov avtoktovikd Weaopd mpv amd v Evapén g Bepanceiag, sivatl yvwoto 6Tt fpickovtal o
UEYOADTEPO KIVOUVO Y10 CVTOKTOVIKEG OKEWYELG 1 OTOTELPES VTOKTOVING, Kol O Tpémel va
mTapaKolovbovvtal e Tpocoyn Katd ) didpkela g Oepaneiog. Mio peta-avaAvon eAeyyOUEVOV LE
EIKOVIKO QAPUAKO KAWVIKOV SOKIUADV OVTIKATOOMTTIKOV QUPUAK®V GE EVAMKES LLE WOLLTPIKEG
Srotapayéc £0e1&e avENUEVo Kivouvo aTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LE AVTIKOTAOMTTIKA GLUYKPLITIKG, e
TO EIKOVIKO PAPLOKO G 0ebeveis KATO TV 25 eTdV.

Y1evn emifreyn tov acBevov, Kot 1dtaitepa ekeivov og LYNAO Kivduvo, Ba Tpémel va Guvodedel )
Oepameio pe To AVTIKATOOMTTIKE, €101KE otV apyn TG Bepameiog Kot LETA amd aAAayEg TG SO0 C.
O acBeveic (kot 660t ppovrtilovy toug acbeveic) Oa Tpémel va TPOEWBOTOIOVVTAL Y1 TV OVAYK
TAPUKOAoHONGNG TUYXOV KAVIKNG EMOEIVMOGNG, AVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES 1] CVTOKTOVIKMDY CKEWYEWDY
KOl aoLVNOIGTOV OALOYDV GTI GLUTEPLPOPE KOl VA, avalnTOUV OUESMG TPIKT GLUPBOVAN €6V
EUQOVIGTOVV TETOL0 CLUTTAOUATA.

Avoopikd pe Ty mhovoTnTo avtoKToviog, Wiaitepa Kotd v Evapén g Bepaneiog, pHovo m
LPIKPOTEPT] TOGOTNTA EMKOAVUUEVOVY UE AeTTO LUEVIO dtokiov AZAPIN Oa mpénet va diveton

otov 0o0evi cupP®Va e TNV 0pO1 dlayeipton Tov 06BeVOLS, TPOKELLEVOD Vo LEL®BOEL 0

Kivduvog vepdocoroyiag.

Kotaostol 1o0v poehod TV 06TdV

Koza ™ dibpkeia e Oepaneiog pe wptoalamivn, £xel avapepbel KOTOGTOAN TOV HVEAOD TOV 0GTMV,
7oV GVLVHOWG EUPAVICETOL (OC KOKKIOKVTTAPOTEVIO 1] OKOKKIOKVTTAPOLI0. AVAGTpEYIUN
OKOKKLIOKLTTOPOILia £xel Emiong ovapepOel ¢ GTAVIO TEPIGTATIKO GE KMVIKEG LEAETEG [UE
uiptalamivn. Kotd v mepiodo petd v kukAoeopio g pptalomivng, £xovv avapepOei ol
OTAVIEG TEPUTTAOCELS OKOKKIOKVTTOPALUIOG, Ol TEPICCOTEPESG AVOTTPEYILEG, OALD GE UEPTKEC
TePTOGELG Bavatneopes. O Bavatneopec TEPITTAOGELS APOPOVGAV KLPIMG o8 0oBeVel e nAkia
avo tov 65. O yiatpdg Ba Tpémel va eivat G€ eypyOPoT) Y10 GUUTTMUOTO, OTTWOC EIVOL O TVPETOC, M
Kuvayym, N otopotitido 1 Gl onpeio Aoipméne. Otav epeavicTody TETOLN GLUTTONOTA, 1| Oepaneia
TPENEL vaL Olokomel Kot TpEmel va dte&ay el opatoAoykog ELEYYOC.

Tktepog
H Bepaneio Oa mpénet va SokdnTETOL EAV TOPOLGLOGTEL IKTEPOC.

Kortaotdoeig mov yperdlovran enifieyn

H mpocektikn docoroyia, Kafdg Kot 1) TOKTIKY KOl GTEVH Tapakorlovinon eival anapaitnteg o

aoBeveic pe:

- eminyio Kot 0pyoviKO YKEPUAKO cOVOPOp0: MoAoVOTL 1| KAVIKT EUTTELPTO. DTTOSEKVVEL OTL O1
EMUNTTIKEG KPIoELC Elvan oTavieg Katd tn didpkela g Oepaneiag pe pptalamivn, OTmg Kot
pe o avtikatablmtikd, 1o AZAPIN Oa mpénet vo Eekivad TPoceKTIKA o€ aoOevelg pe
1OTOPIKO EMANTTIKOV Kpioewv. H Bepaneia mpémel va oTapATNOEL EAV KATO10G AoOEVNG
epeavicel eMANTTIKEG KPIGELS, 1 OTOV VIAPYEL OVENGT GTI GLYVOTNTO TWV ETIANTTIKAOV
Kkpicewv.

- MroTtkn dvcierrovpyio: Metd amd e epanas omd Tov otopatog 66on 15 mg piptalomiving,
KkéBapon g piptalamnivng nrov mepimov 35% peiwpévn oe acbevelg pe Nmo Emg LETPLA NITATIKN
dvodettovpyio, og cHYKPIOT LE GTOUO LE GVOIOAOYIKN NTOTIKY Agttovpyio. H péon cvykévipmon
g pptalanivng 6to mAdopa ftav tepinov 55% avénuévn.

- veppikn dvoAettovpyio: Metd amd pia epdmoé and Tov otopatog d6on 15 mg wptalomivng, oe
aocBeveic pe pétpla (kaBapomn kpeatviving < 40 ml/min) kot cofapn (kédOapon kpeatvivig < 10
ml/min) veppikn dvcAertovpyia, n kKaBapon g wptalarivng rav mepirov 30% kot 50%
LELOUEVT), OVTIOTOLYO, OE GUYKPLOT| [LE GTOO e PUGLOAOYIKN VEPPIKT Agttovpyia. H péon
ocvykévrpmon s wptalonivng oto TAdopa nTov avEnuévn mepinov 55% kot 115%, avtictoyo.
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Kopia onuavtikn dtopopd de Bpébnke o acbeveig pe Nmo veppikn duciertovpyio (kdbapon
Kkpeatwvivng < 80 ml/min) og cuykpilon pe TNV OUAdA EAEYYOV.

KapdoKEC TaONGELS, OTWS SLOTAPAYES TG OYOYILOTNTOC, GTNOAYYN Kol TPOCPUTO EPOPOYLLOL

TOV pvokopdiov, 6mov o mpémel va Aapfdvovtal o1 GuVHOELg TPOPLAGEELC KoL 1] TAVTOYPOVT
yopnynon pe aAia apuoke o TpEmEL va YIVETOL e TPOGOYT).

YOUNAY opTnploKn Tieon.

coKyopmon owfnt: e acbeveic pe dwafnmm, ta avikatadirtikd uropel vo, petafdriiovy to
yAvkapuko Eaeyyo. H tvaoviivn kavn 1 docoloyic ToV amd ToL GTOHOTOS VTOYAVKOLUIK®Y UTopEl
VO YPELOGTEL VO TPOGUPLOCTEL KOl GUVICTATOL GTEVI TOPAKOAOVON o).

Onwg kot pe Ao avtikataOMmTiKd, Tpémet vo Aapfdavovtal vToyn ta akoéiovdo:

Emdeivoon Tov yoymoik@v COPTTOUATOV UTOPEL VO ELPOVICTEL OTAV YOPTYOUVTOL
avtikataflntikd o€ acbeveig pe oyloppévela N GALEC Yoymoikég dtatapoyés. Ot

TOPUVOTKEG GKEWYELS UTOPEL VOL EVTAOOVV.

Oroav avtipetonileton Oepamevtind 1 KatabMmaTIK) EAcT TNG SUTOAIKNG dloTAPAYNS, T VOCOG
umopel va petanécset ot edon poaviag. AcBeveig e 1otoptkd poviog/vmopaviog Tpémet va
napakolovbovvtar oteva. H wiptalomivn mpémnet va dlokomtetol o€ omolovonmote acbevn
€16éA0e1 6N QAo paviog.

Av kot 1o AZAPIN dev mpokadel eEGptnon, 1 eUmEpio LETA TNV KLKAOPOpPia delyvel OTL N
amoToun Slokon TG Oepameiog HeTd Ao LaKPOXPOVIO YOPNYNGOT UITOPEL LEPIKEG POPES VAL EXEL
OOV OTOTEAEGO, GUUTTOUATO ATOGVPONG. LTIV TAELOVOTNTA TOVG, TO GCUUTTMLOTO OTOCLPCTG
glvar o Ko Teplopifovran and poéva Toug. AVAUEGO GTO S1APOP AVOPEPOLEVO CUUTTMLOTO
andovpong, n LaAn, 1 d1€yepon, TO AYX0G, N KEQUANAYIN KOL 1) VOUTIO OVOQEPOVTOL TTLO GLYVA.
[Map’ 611 €rovv avapepbel mg cvuTTOUATO ATOSVPONC, Ba TPETEL VO Yivel avTIANTTO OTL QLTA
TOL GUUMTOUOTA UTOPEL Vo oyeTilovtan e TNV vokeipevn voco. Omwg cuoTiveTal TNV
ToapAypapo 4.2, GuVIGTATOL V. SIAKOTTTETOL GTAdKA 1| Oepameia pe T pptalamivn.

[Ipocoyn mpémel va didetan o 0oOevelg e draTapayég TS 00pNoNG, OTOE VITEPTPOPin, TOV
TPOOTATN Kol 6€ 000EVELG e 0&D YAUDK®LO KAEIGTIG YOVIOG Kot vEnpévr evooeBddio ieon
(av kot vapyet pikpn| Thavotta TpofAnudtov pue 1o AZAPIN efaitiog Tng moAd acBevoig
AVTLYOAVEPYIKNC OpAomG TOV).

Axafncio/yoyokivntiky avnovyio: H xpiorn aviikatoMatikdv Exel GLGYETIOTEL pe TNV
avantuén akadnoiog, n onoio yopakTnPIifeETol amd 10 VTOKEWEVIKA SVGAPESTN 1) EVOYANTIKN
avnovyio Kot avaykn yia kivinon, 1 omoio cuyva cuvodedeTUL Omd AVIKAVATNTO TOL 0eBeVong
va kabicel 1) vo peivel akivntog. Avto gival wo wibavo va ovuPei evidg tov TpdTmv Aymv
epdoudowv Bepameiog. Ze acbevelg mov avéRTLENY OVTA TO GLUATOWATA, 1) AVENGT TNG SOOTG
umopet va etval emiPrafng.

[Mepumtmoeic napdraong tov QT, kothiokn Tayvkapdia dikny piridiov (torsades de pointes),
KOWAOKT] TaXLKOPSia, Kot opvidlog Bdvatog, £xovv avaeepbel katd Tn S1apKeLd TG XPNONG TNG
puptalamivng petd tnv kuklogopia otnv ayopd. H mielovotnta tov avapopdv epeavicTnke o€
GLOYETION UE VITEPd0coAOYia 1 o€ 0oOeVeEig OV Eiyovy AAAOVLE TAPEYOVTEC KIVOHVOL Yo,
napdtoon tov QT, copmeptlapffavopréving e TanToXPOVNS XPNONS POPUAK®V TOV TAPUTEIVOVY
10 QTc (PAéme mapdypapo 4.5 ko wapdypaeo 4.9). Oo Tpémel Vo EMOEIKVVETAL TPOGOYN OTAV TO
AZAPIN cuvtayoypageital og ao0eveic (e YVOOTH KOPIYYELOKT VOGO 1) OIKOYEVELNKO 1GTOPLKO
napdtoong tov QT, kabd¢ Kot Katd TV TaVTOYPOVT ¥PNON ME GALD QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV
Bewpeiton 6T TOpateivovy 10 ddoTnua QTc.

YoBopéc depuotikéc avembounTec evEPYELEC

"Exovv avaeepbei coPapéc deppotikég avembounteg evépyeieg (SCARS) oe oyéon e tn Bepamneio pe
pptaloanivy, copmeptiapoavopévov Tov cuvdpopov Stevens-Johnson (SJS), Tng To&KNG EMOEPKNG
vekpoivong (TEN), tng @oplaKeuTIKNG avTidpaong e NOCIVOPIAIN Kol GUGTNUATIKG GUUTTMLOTO

(DRESS), ¢ mop@oivyddoug deppratitidos Kot ToL TOADHOoPeoL EPLONLOTOC, OL 0TToieg Pmopel va gival
amenTkéG Yo T o1 1 Bavatneopeg.

Edv gpoaviotodv onpeio Kot CUUTTOUOTO TOL VITOONADGVOLV AVTEG TIG AVTIOPAGELS, 1 HpTalomivn Tpémnel
Vo SLOKOTTETAL AUEC MG,

Edv évag acBevnic eppavicet pio omd avtéc Tig avtidpacelg pe t ypnion g uptalomivig, n Oepaneio pe
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piptalamivn dev Ba Tpémel onotednmote va exavainedel 6e avtov TOV aohevn.

Yrovarpoipio

Yrovatpapia, mlavotoato e€attiog tng anpoc@opng EKKPLoNG TNG OVTIOIOVPNTIKNG OPLOVIG
(SIADH), &yet avapepbei ToAD omdvia pe tn xpnion g pptalonivng. Oo mpénet va divetan
npocoyn o€ acbeveic mov Ppickovtar o€ kivouvo, Ontmg eivat ot nAkiopévol acbeveic 1 ot acbeveig
7oV AapuPavouy tavtdypova Oepameio e PAUPUOKEVTIKES AYWOYEG TTOV EIVOL YVOGTO OTL TPOKOAODY
VITOVATPLOLLAL.

2Hvdpopo cepoTovivng

AMNAeTidpaon Ue GEPOTOVIVEPYIKEG SPUCTIKEG OVGIEG: GUVIPOUO GEPOTOVIVIG UTOPEL VO ELLPAVIGTEL
otav eKAeKTIKOl avaoToAElg emavampocinyng oepotovivig (SSRIs) ypnoionotovvtol tavtdypova pe
GAAEG oEPOTOVIVEPYIKEG dpaoTIKEG ovaiec (PAEme mapdypago 4.5). Ta cuunT®HOTe TOLV GVVIPOLLOV
oEPOTOVIVIC Umopetl va givar vtepOeppia, axapyio, HOOKA®VOG, 0GTAOELN TOL AVTOVOLOV VELPLKOD
GLOTNLOTOC PE TOOVEG TaElES SOKVUAVOELS TV (OTIKGOV onueimv, aAlay£EG TNG VONTIKNAG
KATAOTOOTG TOL TEPIAAUPAvVOVY clYYLoT, guepebiotdtnTa Kot akpaia Siéyepon mov e&eliooeTal o
TOPOAT PN L0 KOL KOO ZVVIGTATOL TPOGOYN KO OTALTEITOL GTEVOTEPT] KALVIKT TapakoAohOnon otav
OUTEG Ol OPUCTIKEG Ovaieg cuvdvalovia pe pptalomivn. H Bepaneia pe ) wptalomivn Bo mpémnet va
SLOKOTTETOL EAV EUPOAVIGTOVV TETOLN CLUPAVTA Kot Bo TPEMEL va EEKIVEL DVTTOGTNPIKTIKY GUUTTOUOTIKY|
Oepancio. Amod v eumepia petd v KukAogopia, aiveTatl 0TL To GUVIPOLO cePOTOVIVIG ELQavIleTOL
ToAD omavio o€ acbeveic mov Aapupdvovv Bepareia povo pe pptalamivn(Préne napdypago 4.8)

Hlkuopévor
O nAKiopévot givat Guyva TEPIEGOTEPO evaichnTol, 1dtaitepa OGOV 0POPA GTIC OVETIOVUNTEG

evépyeleg TV avTikatodMnTikdv. Katd tn didpkela tng KAMvikng épevvag pe piptalomivn, ot
avemBounteg evépyeteg dev Exovv avapepbel cuyvotepa oe NAKI®UEVOLG acbeveic amd 6,11 o€
GAAEG NAKLOKEC OUAOEC.

Aaxtdln

AVTO TO QOPROKEVTIKO TPOoioV TEPLExel Aaktoln. Ot acheveic [e omivia KANPOoVOouKE TpoPAn ot
dvoave&ing otn yohaktoln, OMKNG AVETAPKELNG AOKTAOTG 1 SuGamoppOeN oG YALKOLNG-YOAaKTONG
dev Oa mpémet va AapPavouy autd To pAPLLAKO.

Ndrpro
To eappakxo avtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd docoAoyikn pHovada, eivot
dNAadn ovclaotikd «elebBepo vatpiovy.

4.5 AlMniemopacels pe GAAO QUPUUKEVTIKA TPOTIOVTO KUl GALES POPPES allnAeniopaocng

Dapuarodvvouirés arlnlemidpaoeis
H piptalamivn dev mpémel va yopnyeital tantdypova pe avootoreic MAO 1 evtdg 600
epdouddmv petd tn drakonn tng Oepaneiog pe avaoctoreic MAO. Ze avtifetn nepintwoon,
npénel va mapérBovv epintov dvo efdouddeg mpv o1 acheveig mov AduPavay Bepaneio pe
wptalaniviy va Adpovv Bepaneia pe avaotoreic MAO (BAéne mapdypago 4.3).
Emmpdoberta, 0nmg kot pe toug SSRIs, 1 cuyyopnynon pe GAAeg GEPOTOVIVEPYIKES OPUCTIKES
ovoieg (L-tpumtopdvn, Tpitdvec, Tpapadorn, AveloAidn, kvovo pedvieviov, SSRIs,
Beviaga&ivn, Aiblo kot oxevdopoata pe St. John's Wort - Hypericum perforatum) pmwopet va
001 YNGEL GE EUPAVICT EXOPAGEDY GYETILOUEVMV LE TT) GEPOTOVIVT] (CEPOTOVIVEPYIKO
oVVOpOopO: PAETE mapdypoeo 4.4). ZuVIGTATAL TPOCOYH KOl OTALTEITOL GTEVOTEPN KAVIKN
TopaKoA0vON o OTAV OVTEG 01 OpaoTIKES ovaieg cuvovalovtal pe T puptalamivn.
H piptalamivny pmopel va avéNocEL T1g KOTOGTAATIKES 1010TNTEG TV Pevi0d1alenvdy Kot TV
GAL®V KATOCTOATIKGOV (KUPI®G TV TEPIGGOTEPMOV AVTIYVYWOGIK®OV, OVTUSTAUVIKGOV H|
AVTOYOVICT®V, OTOEW®V). Ao Tpémel va diveTol Tpocoyn OTAV CVTE TO PAPUAKEVLTIKA
mpoidvTa cuvtayoypapovvton poll pe pptolamivn.
H wiptalamivny pmopel va 0véNoel TNV KATAGTAATIKT ETLOpAOT] TOV ovorveduatog 6to KN,
[pénet, emopévac, vo, GLVIGTATOL GTOVG 0IGOEVELS VO ATOPEHYOLV TO OIVOTVELLATMOT TOTA
000 Aapfavoovv puptalamivn.



- H wipralomivn og d6om 30 mg dma nuepnoing Tpokaiece Hkpt), 0AAG GTATIGTIKG GTUOVTIKY
avénon tov d1ebvoig kavovikomompévov Adyov (INR) o dropa mov Aapupavav Beponeio pe
Bapeapivn. Kabng oe vyniotepn d6on piptalomiving dev pmopel va amokAEloTel Lo o £viovn
enidpacn, cuviotdtar 1| Topakorovdnon tov INR oe nepintwon tavtdypovng Oepameiog
Bappapivng pe pptalomivn.

- O «ivévvog mapdtaong Tov QT ko kotkakdv appvBmv (.y. torsades de pointes)
umopei va avénbei amd v TanTOYPOVN YPNCT PAPUAK®Y TOV TOPATEIVOLV TO J1ACTN LA
QTc (m.y. pepKd AVTIWLYOGIKA Kot ovTIPLOTIKG).

DopUaKoKIVITIKES OAANAETIOpdoELS

- H xapPopalenivn ko n eavotoivn, exayoyeic tov CYP3A4, avédvouv v kdBapomn tng
piptalamnivig Tepimov 010 SIMAAGC10, [LE AMOTEAEGLO LEIMOT OTN HEGT] GLYKEVIPWOOT) TNG
pptalamivng oto mAdopa kotd 60% kot 45%, avtictoya. Otav n kapPopalenivn 1 kémolog
Ao emoy@y£ag Tov NIATIKOV HETOPOAMGHOD (0Ttmg ) prooumikivn) tpoctedel o Oepameia pe
wiptalamivn, pmopel 1 660mM TS ptalomivng va ypelactel va avéndei. Eqv diokomein
Oepamneio pe £va TETOLO PAPUAKEVTIKO TPOTOV, UTOPEL va lvar amapaitnTo va peimbel 1 66om
™¢ pptalamivig.

- H ovyyopnynon tov oyvpov avactoréa tov CYP 3A4, g ketokovaloing, avénce ta
péytota enineda g pptalanivng 6To TAACHO Kot TO EUPAdOV KAT® amd TNV KOUTOAT
AUC ¢ wpralarivng xatd nepimov 40% xor 50%, avtictoyyo.

- Orav yopnynOei oyetidivn (acbevig avactoréoc tov CYP 1A2, CYP 2D6 koau CYP 3A4) ue
pptalamivy, n péon cvykévipmon g ptalomivng oto TAdopo uropei va avénoel
neprocdtepo amd 50%. [lpocoyn npénet va dideton Ko 1 66on pmopel va tpémel va petmbet
otav 1 pptalanivi cvyyopnyeiton pe 1oyvpotc avactoreis tov CYP3A4, avactoieic HIV
TPMTEACNC, AVTIIHVKNTIOCIKA TOTTOL aLOANG, EpLOpopvKivn, clueTdivn | vepalodovn.

- Meléteg aAAnAeniOpaong OV £JE1EQV GYETIKES PUPUOKOKIVITIKEG EMOPACELS KOUTA TNV
tavtoypovn Bepameio pptalamiving pe mapo&etivn, apuTpimtuAiv, promeptdovn 1 Aibio.

Houdrworpikodc tinfovoude
Mehéteg aAnAemdpaoemv EXovV TpayHatomoinel Lovo oe EVAAIKEG,.

4.6 TovipétTnTa, KOO KAl yorovyio

Kvnon

[Tepropiopéva dedopéva amd T ¥pNion g UpTalomivig 68 £YKVEG YOVAIKEG OEV VTOOEIKVOOUY
avénpévo kivduvo yia cuyyeveig dvoniacies. Meréteg oe {ma dev £de1&av TEPAUTOYOVEG

EMOPAGELC KAMVIKNG GUVAPELNS, ®GTOCO, £xel Tapatnpndel avamtvéiokn to&ikdtnta (PAéme
mopaypaeo 5.3).

Emdnuoroyikd dedopéva vmodniovovuv 6t m yxpnon SSRIs oty kidmom, ko 1daitepa otnyv
TPOYPNUEVT] KONON, UTOPEL VO aVENCEL TOV KIVOUVO EUPEVOVGAG TVEVLOVIKNG VIEPTACTG OE VEOYVA.
(PPHN). ITapoéro mov kouio perétn dev éxel diepeuvnoet ) cvoyétion g PPHN pe tn Ogpancio pe
pptalamivn, avtog o Thavog kivovvog dev Umopel va, amokAEloTel, AAUPAVOVTOC VITOYT TO GYETIKO
punyoviopod dpdong (abENoT TV GLYKEVIPMOGEWDY GEPOTOVIVIG).

®a mpénel vo, SvETaL TPOGOYN KOTA T CLUVTAYOYPAPNOT GE £YKVLEG Yuvaikes. Av to AZAPIN
yPMNOLoTOLEiTAL PEYPL, 1 AlYO TPV TOV TOKETO, GUVIGTATOL LETAYEVVITIKT TOPAKOAOVONGT| TOV
VEOYEVVIITOL Y10 VO, ANQOOVY vITOYT TOOVES ETIOPAGELS OO T1 SLOKOTH TOL POPUAKOV.

Oniaoudg

Meléteg og (Do Kot meplopiopéva dedopéva e avBpmmovg Exovv dei&el amékkpion g puptalomivng
6TO UNTPIKO YAAQ LOVO 6€ TOAD pIKpéG mocotnTec. H amdpacn yia tnv cuvéyion/dtaxont Tov
Ondaopov 1 ™ cvvéyion/diaxonn g Oepomeiog pe AZAPIN npénel va yiveral Aapfdavovtag vadyn to
O0QeLOC TOV ONANGLOV Yo TO TTadi Kot To 6peLog NG Bepamneiag pe AZAPIN yuo T yuvaika.



Tovipdta
Ot un KAWVIKEG LEAETEG avaTOpay®YIKNG TOEIKOTNTOC o€ {ia dev £det&av Kapia emnidpacn
GTY] YOVILOTNTOL.

4.7 Emopacels oty IKEvVOTNTE 001]YN01S KOL YEIPIGHOD PN UVIILETOV

To AZAPIN &yel pikpn 1} pétplo exidpacn oTny kavoTNTe 001 YNCNG Kot ¥EPIGUOD pnyovnudatov.To
AZAPIN pmopet vo LEUOCEL TN GLYKEVIPWOOT) KoL TV gypryopon (WBwaitepa otV apyikn o tng
Oepamncioc). Ot acBeveilg Tpémet vo Amo@EDYOVY TNV EKTEAECT] SUVNTIKA EMKIVOLV®V EPYACLOV, OL
omoieg amattovy gypNyopon kot avENUEVT GUYKEVTIPMOOT], OTMG 1 0OYNOT UNYAVOKIVIITOV oYNUaTOV
N 0 XEPIOUOG UNYAVILATOV, OTOLONTOTE YPOVIKT| GTLYUN EQOGOV EMnpedlovTal.

4.8 AvemBOuntec gvépysreg

Ot xotabAmticol acBeveig eppavifovy oelpd cCLUTTORATOV OV GYeTilovTal Ue TNV 1810 TN VOGO.
Enopévag, pepikéc gopéc eivatl 0VGKoAo va e£akpPmBel TO10 GUUTTMOUOTO, EIVOL OTOTEAEGHLA TG
idtog ¢ aioBévetog kot oo eivar amotédecua e Oepaneiog e o AZAPIN.

HepiAnym mtpoeil acedielag

O1 710 VY VA oVaPEPOUEVEG AVETIODUNTES OVTIOPUGCELS, TOV EUPOVIGTNKOAY GE TEPLGCOTEPO OO TO
5% tv acbevov mov EraPav Bepareia pe pptalomivn o€ TuYooTOMUEVES EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO
QapuoKo doKipé (BAETE mapakdTm), elval 1 VIVNALL, N KATOGTOAN, 1| ENpooTopio, To avENUEVO
ooUaTKd Bapog, N avénon g 0peéng, N LaAN Kot 1 KOT®ON.

"Exovv avapepbei coPapéc deppotikég avembounteg evépyeieg (SCARS) oe oyéon e tn Oepaneia
pe pptalomivn, copmepiiapfovopévav Tov cuvopopov Stevens-Johnson (SJS), tng to&ikng
emdepkng vekporvong (TEN), tc eaplokenTIKinG ovTidpaong pe Noctvopiiio Kot

ocvotnuatikd coprtapato (DRESS), e mopeoivyddong depprotitidag Kot Tov TOADHOPPOV
gpudnpatog (PAéme mapdypapo 4.4).

Hivaxag avemBountev gvepysimv

Oleg o1 tuyotomomuéveg eAeYYOUEVEG UE  EIKOVIKO QAOPUOKO OoKIHéEG o€  aobeveig
(cvumepiapfovopuévav Kot GAA®V evdciemv ektdg and peilovo katabMmtikn dotapayn), £xovv
a&oroynfel yuo Tig avemBounteg evépyeteg g piptalomivine. H peta-avaivon agopd o 20
SOKIEG, UE TTPOYPAUUOTIGUEVT dtdpkela Oepameiag péypt 12 gfdouddec, pue 1501 acbeveic (134
avBpwmo-£tn) mov AduPavay docelg pptalamiving péxpt 60 mg kot pe 850 acbeveig (79 avBpwmo-
£tn) mov AdpPovay EIKOVIKO GAPLOKO.

O1 paoElg EMEKTOOTG AVTMV TOV SOKIUOV Exovv eaipebel dote va dtotnpnbel  cuykpiopdTTa PE
T Oepameia pe EKOVIKO PAPLOKO.

O mivokoag 1 deiyvel ava Kotnyopieg T cuyvoTNTO EUPAVICTIG T®V OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV, Ol OTTOIES
TOPOVGIAGTNKOV OTIG KAVIKEG SOKIUEG GTATIOTIKA GTILOVTIKG GUYVOTEPA KATA TN S1GPKELD TNG
Oepamncioc pe ppralomivny am’ 6,TL e EIKOVIKO PApPLLOKO, KAOMS KoL TIG AvEMBOUNTES EVEPYELEC TTOV
avaépOnkav avbdpunta. Ot cuyvoTNTEG TV AVETIOOUNTOVY EVEPYEIDV OO TIG AVOOPUNTEG AVAPOPES
Bacifovtatl 610 TOGOGTO AVAPOPAS AVTMOV TMV GUUPAVI®V oTIG KAVIKEG dokuég. H cuyvotnta tov
OVETIOOLNTOV EVEPYELDV OO 0VBOPUNTES OVOPOPES Y10 TIG OTTOLES OV TaPATNPNONKAY TEPITTDOGEL
OTIG TUYOIOTOMUEVEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO dOKIUEG oe aobeveig pe ) wptalamiv,
KOTIYOPLOTOONKE MG LT YVOOTN.

Mivaxoeg 1. AvemBdunteg gvépyereg Tng ppralamivng

Katnyopia/ oAb cvyvég | Toyvég O ovyvég Xmdavieg Xvyvétnta pn
Opyoviké (=1/10) (=1/100 ¢mg (=1/1.000 ¢c0g (=1/10.000 ¢¢ | Yvooti
oot <1/10) <1/100) <1/1.000)

Ararapayés tov - Kotootoln tov
AUUOTTOINTIKOD HLEAOD TV

Kal Tov 0GTAV




AEUQPIKOD (KOKKIOKLTTOPOTTEV
CUGTI|UATOS ia,
OKOKKIOKLTTOPOL
pio, amAaoTIKY
avopia,
Opopponevia)
- Hoowogihia
Ararapayés tov - Ampdcpopn
EVOOKPIVIKOD £€KKpion
CVOTHUATOS OVTIOOVPNTIKAG
opuovNg
Yrepmporaktivorpi
o (Kot oyeTiKd
GUUTTONOTA
YOAOKTOPPOLOL KOl
YOVOIKOUOOTIOL)
Aratapaoyés tov | - AvEnuévo - Yrovatploipio
COUATIKO
uerafoiicuos | Bapog!
Kar g Opéyns | - Avénon oty
opedn’
Yoyratpixés - Mn guctoroycé | - E@iéitec? - EmBetikdmto | - Avtoktovikog
datapayés ovepa - Mavia 18eaopoct
- Z0yyvon - Aiéyepon? - Avtoxtovikn
- Ayyoc®? - Yevdarobnoeig counePLpopa’
-Avmvio®? - PuyokvnTikn - YrvoBooio
avnovyio (copm.
axodnoiog,
VIEPKIVNGIOG)
Awazapayés tov | - Yovnio 4 | - AnOapyog! - HaparsOnoio? | - Mvorkiovog - Tnaopot
VEVPIKOD - Kataostodn - Z6n - Aviiovya odw (mpocPoréq)
GOGTHUATOS 14 - Tpopog - ZuyKomn - ZHvdpoplo
- Kepararyio?| - Apvnoia’ GEPOTOVIVIG
- ZTOMOTIKY
mapaicnocio
- AvoapBpia
Ayyeranés - OpBootatik - Yrotaon?
daTapayés vrdTaoN
Aratapayés tov | - Enpootopio | - Novtio® - ZTOUOTIKY - [Moykpeotitida | - Oidnpa
YACTPEVTEPIKOY - Midpporo? vrocOnoia GTOUOTOG
CVOTHUATOG -'Epetoc? - AvEnpévn
-Avokomotzro! GlaAOppoLa
Awatapayés Tov - Avénoeig otig
§raToS Kal TV dpaoctnplotTreg
2X0nQopwv TV
TPOAVGOULVOCDV
GTOV 0pO
Awarapayés tov - EEavOnuo? - ZHvdpopo
oépuarog Kat Stevens-Johnson
VITOJOPLOV -ITopporvymddng
1670V deppoatitida
- HoAdpopeo
gpuonua
- To&wmn
EMOEPIKN
VEKPOALOT
- OOPLOKEVTIKY
avtiopaon pe
NOGWOPIAin Kot
GUOTNUOTIKG.
GUUTTOHOTO
(DRESS)




Awatopayés Tov -ApBpadyia - PaBdopvorvon
HVOCKELETIKOD - Mvahyia

CUGTIJUATOS Kal - Ocpuahyia!

TOV GUVOETIKOD

1670V

Awatapayés twv - Katakpdnon
VEPPOV KOl TV obpmv
0VPOPOPOY

000V

Awatapayés tov -IIpramopde
aAvamapaywYIKoy

GOGTHHATOS Kol

TOV HO.GTOD

TI'evikég - Iepupepicd - I'evicevpévo
Jta‘mpa?(ég Kal ofdnuo! oldnpo
kataotaocelg - Kénwon - Evtomiopévo
™g 9501) oidnua
xXopnynons

Hapaoriwikég - AvEnpévn Kwvaon
eletrdoels KpeoTiving

! Y 1ig kMvikég Soktpéc, auTé To GUUBAVTO TUPOVGIAGTNKAY GTATIGTIKG GNHLAVTIKG GLYVOTEPC KATE TN
dudpkela g Bepomeiog pe pptalomivy om’ 6,1 e EIKOVIKO QUPLOKO.
2 X11¢ KMVIKEG SOKIIES, 0TA ToL GOUPAVTA TAPOVGIAGTIKOY GUYVOTEP KATA TN Stdpkela TG Depomeiag pe
EIKOVIKO QApUaKo am’ 6,7t pe pptalomivn, ®6T0G0, O)l OTUTICTIKE CUAVTIKG GUYVOTEPQ.

3 211¢ KMVIKES SOKULEC, AVTA TOL GLUBAVTO TAPOVGIAGTKAY GTATICTIKG GIULAVTIKA GLYVOTEPQL
Katd T d1GpKela Tng Oepameiog pe EIKOVIKO PapUaKo o’ 0,Tt pue uptalomivn.
* Inuovtue onpeioon: 1 peioon g 86ong yevikd dev odnyet o€ Aydtepn vIvAia/KaTaGTOAT, GALG
unopet va ol o€ Kivouvo TNV OTOTEAESUATIKOTITO TOV AVTIKOTAOAUTTIKO.
3 Tevikd katé ™) Oepameio pe avTkaTadMITIKG, PTOPEL VO TOPOVGLAGTOVV 1] VoL ETSEV®OOVV TO GyY0C
Kot M abmvia (to omoio pmopel vo eivar copmtodpato ™G katdbiwyng). Kotd tn Oepameio pe
glpraféan{vn,’ava(pépenm su(pd’wcm il amésivoolcsn r,ovldyxoug, Karmg (xi')frviag; o

Koatd ) ddpxeta g Oepaneiog pe ppralomivy N Alyo petd omd tn dtakomn tng Bepamneiag, Exovv
avapepOel TEPIMTMOEIC AVLTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl QUTOKTOVIKMOV GUUTEPIPOP®V (PAETE
Tapdypoeo 4.4).

2T1¢ TEPIOGOTEPES TEPIMTMGELG, Ol acheveic avékapyay PETE TN S10KOTT TOV QAPUAKOV.

e epyoaotnplokég a&loloyNoelg oe KAMVIKEG OOKLUES, £xovv Tapatnpnel mapodikés avénoelg oTig
TPOVGOAUIVAGES KOL GTNY Y-YAOLTOUVATPOVGPEPAOT (OGTOGO, GYETILOMEVA aVETIOVUNTO CUUPAVTO
dev &yovv ovagepbel oTaTIoTIKG oNpavVTIKG cvyvotepa pe uiptalamivi o’ O,TL UE EIKOVIKO
QapLaKO).

Taidrazrpirog winBvouog
Ta akdlovBa avemBounta coufavia Exovv mapatnpndei cuyvd og KAMviKEG SOKIUEG GE TOdLL:
avénomn copatikod Bapovg, kvidmwaon Kot vreptptylvkepdaipio (BAéne emiong mapdypago 5.1).

Avapopd mhovoroyovuevev ovemBOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mbavoroyodpevemv avemBountov evepyeidv HETE omd TN Yopynomn Adeng KukAopopiog
TOV QUPUOKEVTIKOD TPOIdVTOG €ival onuavtiky. Emtpénel ™ ocvveyn mopokoAovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZnTeitol omd TOVg EmOyyeApatieg vyesiog vo
avaPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOLOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL

EBvikob Opyavicpod @appakmv

Meooyeimv 284

15562 Xolapyog, AbMva

TnA: +30 21 32040380/337

Dag: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepooooroyio




ZUURTOUOTO

H mapovoa gumeipio oyxeticd pe v vrepdocoroyia povo piptalamivig vwodetkviel 0Tt Ta
ocvumTOpaTe cVVNOMG elval o, 'Exet avapepbel KOTAGTOAN TOL KEVIPIKOV VELPIKOD
GLOTILOTOC LLE OTOTPOCUVATOMGO KOl TOPUTETAUEVT] KOTUOTOAN, Holl Le Tayvkapdio, kot i
véptaot 1 vadtacn. Qot10c0, VIdpyel ThavOTTA GoPupPOTEPOV EKPACENDY
(ovumeprrapfovouévav Kot Bovdtmv) o docoloyieg moAD vyMAdTEPES 0md TN BepamevTiKng
d00M, 1310iTEPH e UIKTEG VITEPOOGOAOYIEC. 1€ AVTEC TIG MEPMTMGELS, EXOVV EMioNG avapepOel
napdtoon tov QT kot Kotk Tayvkoapdio diknv pmdiov (torsade de pointes).

Awryeipion
Y& TEPIMTAOCELG VITEPOOGOAOYING, B0l TPEMEL VO YOPTYEITUL KATAAANAT GUUTTOUOTIKY KoL

vrooTNPKTIKN Bepameia yio Tic {oTikég Aettovpyies. Oa Tpémetl va dievepyeitan mapakolovOnon pe
HKT'. Eniong, npénetl va eEgtalovtal 1 yopnynon evepyov dvOpaxa 1 1) TAOGT GTOU OV.

Houdworpikodc tinbovoudc
e mepinton vrePdosoloYiag o€ modlatpikovs acbeveic, Oa mpémetl va yivovtat ot KatdAANAEg
EVEPYELEG TTOV TEPLYPAPNKAY Y10l TOVG EVIAIKEG.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvopIKég 1010TNTES
Doppokobepamevtiky KaTnyopio: GAAN avTikatobAmTIKE, Koduwkog ATC: NO6AX11

Mnyoviopog dpaonc/@apuakoduVOULKES ETOPACELS

H wiprtalomivn eivor évog kevipikd Sp@v avIoy®VvIoTNE €L TOV 02-TPOGVVOTTIKAOV VITOS0YEDV,
YEYOVOG TTOL OLEAVEL TV KEVTPIKT] VOPOUOPEVEPYIKT Kol GEPOTOVIVEPYIKT vevpodilafifacn. H evioyvon
NG GEPOTOVIVEPYIKNG vELpodlafifacng dtapesorafeitan e101kd péom tov 5-HT1 vrodoyémv, eneidn n
wptaloanivny arokAeiet tovg 5S-HT2 kon 5-HT3 vrodoyeis. Kat ta 600 evavtiopepn e puptalomivng
Oewpeitar Tg GUVEIGEEPOLY TNV avTiKaTaOAITIKY dpdon, To S(+) evovTiopuepEg amoKAEIOVTAG TOVG
02 kot 5-HT2 vmodoyeig kat 1o R(-) evavtiopepég amoxieiovtag tovg S-HT3 vmodoyeis.

KMvikr) arnotedespotikdtnta kot 0cQAAELD

H avtayoviotikn dpaon g pptaonivng otovg Hi vodoyelg tng wotapivig cuvdcetar e T1g
KOTOOTOATIKEG TNG WOIOTNTEG. ZTNV TTPALY, OEV EYEL KA OVILYOAVEPYIKT dPAGCT] KO, OTIG
Oepamentikég 000¢lg, Oev Exel TPaKTIKG Kopia enxidpact (1.y. opfocTaTiki VTOTACT)) GTO
KopdLoyyELNKO cOGTN O,

H enidpaon g pipraloanivinc oto didotnua QTc ekTiundnke oe Lo TuYAomoIUEVN, EAEYXOLEVT LE
EIKOVIKO QApUaKo Kol LOEIPAOEAGTVI KAVIKT SOKIUT 6TV omoia cuppeteiyay 54 vyieic ebelovtég
YPNOULOTOIDOVTAS [o. KOvVoVikn 8601 TV 45 mg kot (o vrepBepanevtiky d6om tov 75 mg. H
YPOUUIKT e-maxX poviehomoinon védeiée 6t 1 mapdraon tov dactnudtov QTc mapépeve KOt and
TOV 00 Yo KAMVIKG onuavTikn wapdtoon (PAEre Topdypago 4.4).

Houdrazpiog ninBvouog

AVO TOYOOTIOINUEVEG, OUTAA-TUPAEC, EAEYYOMEVEG LUE EIKOVIKO QAPUOKO OOKIUES GE TULOE NALKioG
peta&d 7 ko 18 etadv pe peilova kotabmtikn dtatopoayn (n=259) pe yprion evéActng 66omg Yo Tig
npmteg 4 efdonddeg (15-45mg wptalamivng) kat ot cuvéyela otabepng 66ong (15, 30 4 45 mg
pptalomiving) yio dAdeg 4 fdopddec, amETuyoy VO KATUEIEOLY CNUAVTIKEG SLOPOPEG LETOED TNG
uiptalamivig Kot Tov EIKOVIKOD QOPUAKOD 6T KOPLO Kol 6€ OA TO SEVTEPEVOVTO KATAANKTIKG
onueia. [Tapatnpndnke onuovtiky avénon Tov copatikov Papovg (>7%) oto 48,8% TV 0TOU®OV TOV
éhafav Bepaneio pe piptalamivn cvykprikd pe 5,7% oto okéAoG ToL gKoviKoD poppdkov. Emiong,
mapoTnPeROnKay cuyva kvidwon (11,8% évavtt 6,8%) kot vaeptprylokepdoio. (2,9% évavtt 0%).

52 ®@oppokoKIvnTIKEG 1O10TNTES
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Amoppdenon

Metd v and tov otopatog yopnynon tov AZAPIN, n Spactikn ovoia pptalamivn aroppopdton
ypRyopa Kot ikavormomTikd (Brodiafecipuotnta = 50%), eOavovtog e péyiota eninedo TAACUATOG HETH
amo wepimov dVo mpeg. H mpdoAinym tpo1ig dev £xel eMidpaon 6T QOPUOKOKIVITIKY TNG (pTaomivng.

Kartavoun
H déopevon g piptaonivng otig Tpoteives Tov mAdopatog etvot mepimov 85%.

Bilopetaoymuotiopdc

O PropetacynuoTiopog yivetal koping pécw amopebuiinong kot 0&eidmong, ol onoieg akolovBovvtan
oand ovlevén. Ta in vitro dedopéva amd avOpOTIVO NITOTIKA LIKPOSOUATLO VITOSEIKVOOVV OTL TOL EVEv AL
CYP2D6 xor CYP1A2 tov kutoypopatog P450 coupetéyouv oto oynuoticpd tov 8-udpdéu
petaforitn g ptalomivng, evd 1o CYP3A4 Oewpeiton vmevfovo yuio 10 oynuatiopd tov
petaforrtov N-amopébvio kot N-o&ewdimv. O amopebviimpévog petofolritng eival popULOKOAOYIKA
EVEPYOG Kol OElyVEL VO EYEL PUPUOKOKIVITIKO TPOPIA OO0 LE EKEIVO TNG UNTPIKNIC OLGING.

Amofoin

H wptalomivn petaforiletor extevmg kot omoPAAAETAL LE TO OVPOL KL TO KOTPOVO, EVTOC ALY®V NUEPDV.
O péoog ypodvog nuicetag Long g amofoing eivar 20-40 dpec. "Exovv katoypagel mepiotociokd
peyoAvTepol ypovol nuicelog Lmng, £0g Kot 65 dPES, Kol 6 VEapovg avopeg £xovv mapatnpndei mov
pucpdtepot ypdvorl nuiceiag {ong. O ypdvog nuicetog {ong tng omofoAng S1KatoAoYEl ETUPKMS TNV ATOE
nuepnota yopynon. H otabepomomuévn xotdotacn enttuyydvetor puetd omd 3-4 nuépeg, Hetd v
omoia dgV LILAPYEL TEPATEP® GLGCMPELOT).

Cpoppicomo/un-ypapukdtnta
H wptalanivn tapovctdlel ypopputk QopUoKOKIVITIKY VIO TOL GUVICTMUEVOV H0GOA0YIKOD EXPOVG.

E1dikoi minbuopoti
H xaBapon g wptalamivng evoéyetal va ivat LELOUEVT OC OTOTELEGIA TNG VEQPIKNC ) TNG NTTOTIKNAG
dvoiettovpyiog.

5.3 IIpoxivika dgdopéva yio. TNV 06QAAEL.

Ta pn Khvikd dedopéva dev amokaADTTOLV 1010{TEPO Kivduvo Yia Tov dvBpmmo pe Baomn Tig
GLUPATIKEG HEAETEG POPLOKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOEIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOCEDV,
YOVOTOEIKOTNTOGC, EVOEXOLEVIC KAPKIVOYOVOL OpAcNC, TOEIKOTNTOG GTNV AVATOPAYWOYIKT] IKOVOTITO
KoL TV ovamTuén.

e PEAETEG aVOTAPAYOYIKNG TOEIKOTNTOG OE povpaiovs Kot KOUVEALD, dEV TapaTnpOnKay
TEPOTOYOVEG EMOPACELS. L& SMAAGLO CLOTNUATIKY £kBeon o€ chykpilon Ue T UEYIGTN avBpdTIvy
Oepanevtikn £kBeon, vpEe advénomn g andAelog euPpiwy petd and v epEHTEVCT, LEIMOT TOV
Bapovg yévvnong Tov veoyvav, Kot peimon g enPimong TmV VEOYVOV KATA T S1APKELL TOV TPLOV
TPOTOV NUEPAOV TNG YUAOVYI0G GE ApOoVPAiOVG.

Y& o 6EPA SOKIUACIOV Y10 YOVIOIOKEG LETAAAAEEIC Kot YpoUocmUKES PAAPeg kot BAGPeg oTo
DNA, n wptalomivn dev tav yovoto&ikn. Ot 6ykot tov Bupeoetdois adéva mov Ppébnkay og pia
UEAETY] KOPKIVOYEVESTG GE APOVPOIOVG KOl TO, NTATOKVLTTOPIKA VEOTAAGHATO TToL Bpédnkay og
UEAETN KOPKIVOYEVESTG GE TOVTIKLO, BE@POVVTOL OTL EIVAL YOPUKTNPIOTIKEG TOV €I60VG, 1N
yYovoTto&ikéc amokpioelg mov oyetiCovral pe T pokpoypovia Depameio pe vynAég 00ce1g
EMOYOYEOV NIATIKOV eViOU®V.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv
Ivpnvoc diokiov:

Movoddpikr Aaktoln
2Kkovn KutTopivng
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Apvio kapPo&oueduimpévo vatplovyo
[polerativomompévo dpvio apafocitov
KoAhogdég 610&€id10 Tupitiov, Avoudpo
2TE0TIKO PLOyVIGl0

Emixdioyn Aemrod vueviov:

15 mg:

Y épo&umpomvriopeduiokutTapivny
Awo&eido titaviov (E171)
Oé&eido o1npov, kitpwvo (E172)
TéAxnc

[ToAvaBvievoyivkoin 6000

30 mg:
Yépo&umpomvriopeduiokutTapivny

Awo&eido titaviov (E171)
O&eido o1npov, kitpwvo (E172)
0O&eidio onpov, epubpo (E172)
Tahkng

[ToAvatBvievoyivkoin 6000

45 mg:
Y dpo&umpomviopeduiokuttapivn

Awo&eido titaviov (E171)

Tahkng

[ToAvaBvievoyivkoin 6000

6.2 AcvpPorotnreg

Agv gpappoletar.

6.3 Awapxero Lonig

5 ypévia

6.4 Iowitepec mpoUAAEEIS KaTA TV @OAAEN TOV TPOIOVTOS

AVT0 T0 POPLOKEVTIKO TPOTIOV dev amartel Wiaitepeg cuvOnKeg POAAENC.

6.5 ®Vo1 KO GVGTATIKA TOV TEPLEKTT

Agvko blister and PVC/PVDC/Alu.

15 mg: 6, 10, 14, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x 1 emorvppEva pe
AemTO VUEVIO O1oKiaL.

30 mg: 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x 1 exkoAvppEva
pe Aemtd vpéVio dioKiaL.

45 mg: 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x 1emKoAvppEVaL
ue Aemtd VUEVIO dloKiaL.

Ta peyébn ocvokevaciog twv 200, 250, 300 kot 500 gival yio voGoKoUEOK ¥p1iom.

IThootikol mepiéktec, moAvafvAiévio vyning rukvotntos (HDPE).

15 mg: 300 emualoppéva e AemTd LUEVIO dloKia
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30 mg: 250, 500 gmxodvppévo pe AeTTo VUEVIO SloKia
45 mg: 250 emkoAvppéva pe AeTTO LUEVIO dlokia

Mmropei va unv KokAo@opovv OAEG Ol GUCKEVOGIEG.
6.6 Idwitepes mpoPLAAEES amOppPIYN S

Kopia €101k vroypémon.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

INNOVIS PHARMA A.E.B.E.
A. MAPAGQNOX 144,

153 51, IAAAHNH ATTIKHX
TnA: 216 200 5600

Fax: 210 666 4804

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

15 mg: 82316/19-11-2015

30 mg: 82317/19-11-2015

45 mg: 82318/ 19-11-2015

9. HMEPOMHNIA INIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
Hupepopnvia mpatng £ykpiong: 16-01-2006

Hupepounvia televtaiog avoavéwong: 19-11-2015

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

06-01-2022





