@VYAL0 0ONYIOV rpiong: IIAnpogopiss Yo Tov acOevi

AZAPIN 15 mg emkaivppéva pe Aewtoé vpuévio ookio

AZAPIN 30 mg emkorvppéva pe Lemtd vpévio owokio

AZAPIN 45 mg emxaloppéve. pe Aextd vpuévio dokio
ppraloamivny

AP aoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PapROKOo, O10TL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

o DurdEte ovTd TO PUALO 0O YLDV YpNoNGS. Towg ypetaotel va To duPdoete Eavda.
. Edv éyete mepartépo amopieg, potiote 10 Y10TPd 1 TO PAPLOKOTOLO GOGC.
. H cvvtayn yv’ avtd 1o gappoko xopnynonke oamokAEIoTIKA Yo 60C. Agv TPENEL VoL OMGETE TO

@apuraKo o€ aGAAove. Mmopel vo Tovg TPoKaAEGEL BAAPT, OKOUA KOl OTOV TO CUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Tovg givat 010 e T Sk GOg.

. Edv mopoatnproete Kamoo, avemBOunTn evépyeld, EVIUEPMGTE TO YIOTPO N TO PAPUAKOTOLO
60C. AvTtd oyveL Kol Yo KaBe mhovny avemBOUNTN evEPYELD TOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OAL00ON VIOV YpTione. BAéme mapdypoeo 4.

T epréyel To Tapov EVALO 00N YLAOV

T etvar to AZAPIN kot oo etvon ) ypnon tov

T pémer va yvopilete mpwv mhpete 10 AZAPIN

[og va mapete to AZAPIN

MBovég avemBbuntec evépyeleg

[Mog va puidooete o AZAPIN

[epieydpeva g GVOKELAGTING KO AOUTEG TAT|POPOPIES

AN S e

1.  Tuveivan o AZAPIN ko oo givon 1) (pricn Tov

To AZAPIN oviKel 6€ Lid KOTyopio Qaprak®y Tov ovoualovtal avTIKeTaOMaTTIKA.
To AZAPIN ypnouomoteiton yio tn Ogpaneio e katabiumtikng vocov.

To AZAPIN 0a ypelaotei 1 €wg 2 gfdondadeg mpv apyioet va Aettovpyei. Metd and 2 £wg 4
ePdopadeg pmopei va, apyicete va aiobdveote kaavtepo. [lpénel va anevbouvleite og yiatpd edv dev
alc0dveote KaAvTEPA N €0V a1cOdaveoTe yepdTEPO LETE 0td 2 £m¢ 4 efdopadec. [epiocdtepeg
TAnpoeopieg otnv Tapdypao 3 pe titho «I1ote pmopeite va mepuévete va apyiocete vo aicdveote
KOADTEPOLY.

2. Tuvapénerva yvopilete mpiy ndpete 10 AZAPIN

Mnyv napere To AZAPIN:

o o€ mepintwon aAlepyiag otn pwptalamivi 1 o€ 0To100MTTOTE GARO OO TO GUGTATIKA QL TOV
TOV QAPUAKOL (OVOPEPOVTUL TNV TOPAYPAPO 6). AV 0TO 1GYVEL, TPENEL VAL UAGETE JUE TO
Y10Tpd G0C TO GUVTOUOTEPO dLVATO TPy Tapete To AZAPIN.

. edv maipvete 1 £xete TApeL TPOSPATH (EVTOG TV TEAELTAIWV 500 EBJOUAOWV) PAPLAKO TTOV
ovoudlovtol avaotoreic e povoapvoéelddong (MAOIS).

IIposgrdomou|oels Ko TPOoPLAGEELG
AmevBuvbeite 6To YloTpo 1 TO PapUAKOTOLd oag TPy Thpete 10 AZAPIN.

Evnuepaote 10 Y10Tpo cog pv wapete To AZAPIN:
Edv éxete epoavicel moté coPapd depprotikd eEAvOna 1 0TOAETIGN TOL OEPUATOC, PAVKTOLVEG
KoM TANYEG 6TO GTOUA PETA TN ANYN UipTalomivig 1| GAA®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIMV.



Howod xan £pnpor

To AZAPIN kavovikd dev TPENEL VO, PN CLUOTOIEITAL € TodLd Kot €PNPovs KdTtw TV 18 eTdv,
EMELON 1 ATOTEAEGLOTIKOTNTA OV €Yl Katadelytel. Emiong, mpénel va yvopilete 6t1 acheveig kdtm
TV 18 g1V £rovv avénuévo Kivouvo avemfiunTov evepyelmv, OT®S OTOTEPH VTOKTOVING,
OVTOKTOVIKEG OKEWELS Kol xOBpoTNTa (KVPlmG EMBETIKOTNTA, EVAVTIOTIKY GUUTEPLPOPE Kot Bupodg)
otov Aappdvouv avti v Katnyopia oappdkmv. [Tapdia avtd, o ylotpodg coc Hmopel va
ocuvtayoypoenoel to AZAPIN yia aceveig kdto tov 18, encdn Oempel 4tL avtd elvan Tpog o
KaAOTEPO GLUPEPOV TOVG. Edv 0 yiatpog cag €xel ouvtayoypapnost 1o AZAPIN ywo acBevn kdto tov
18 ko Bélete va 10 cv{ntnoete, mopakaieicte va enavélBete 610 Yotpo coc. [Ipénet va
EVILEPMGETE TO YIUTPO GOC EAV KATO10 GO T TAPOUTAV® OVAPEPHEVTU CUUTTMOUOTA ELPAVIGTEL I}
emdevwbel otav acbeveic kdto Tov 18 Aappdvouv AZAPIN. Eniong, ot paxpoypovieg eXdpacelg
acpaleiog tov AZAPIN og oyéon pe v avamtuén, TV OpILaven Kot T YVOOTIKH Kot
GUUTEPLPOPIKT AVATTLEN G VTN TNV NAKLOKT opdda dev Exouv akoun amoderybel. EmmAéov, &xet
napotnenOei onpavtiky avénon Bapovg oe o TV NAIKLOKT KaThyopio GUYVOTEP KATE TN
Oepameio e ptalomivy GLYKPLTIKY e TOVG EVAAIKEG.

YKEYELS OVTOKTOVIOG KO EMOEIVOOT TG KOTAOMYNS 6og

Edv éyete xatdOlym, pmopel kdmoleg opég va KAVETE GKEWYELS CVTOTPAVUATIGLOD 1] 0VTOKTOVIOG.

AvTéc pmopei va avénbovv dtav apyicete Yo TpOTN POPE TO, AVTIKATOOATTIKE, oG Kol OAN QVTE TO,

Qappaka ypelaloviat ¥povo yia vo dpacovv, cuviBwmg Tepimov dv0 RSoUAdES, OAAA LEPIKES POPES

Kot TEPLEGOTEPO.

'Towg elvar 7o mOavo va GKEPTESTE £TGL:

. €av elyate Kavel Kot 10 TOPEAOOGV CKEYELG OVTOKTOVIOG 1] VTOTPOVLOTIGLOV.

o €av glote véog evihkag. ITAnpogopieg and Khvikég dokipég Exouvv deitel avénuévo kivéuvvo
OVTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAG O EVIAIKEC KATM T®V 25 ETMV UE YOYLOTPIKES TAONGELC, OL
omoiot eiyov AdPel Bepameio pe KATOL0 OVTIKATOOMTTIKO.

Edv xévete oKEWELG AVTOTPAVUATICHOD 1] UTOKTOVIOG OTOONTOTE GTIYUY|, EMKOIVMOVIOTE LE TO

YoTpd oo 1| TNYOIVETE OUECSHC GTO VOGOKOUELD.

Mrmopsi vo. 60 QUVEL YP1OLIO VO, TEITE 6E Evav GLYYEVI] 1] 6TEVO QiA0 OTL £xeTe KaTAOAYM, KOl VO

Tovg {nToete va dlofacovv avtd 10 GOALO 001 YLDV YpNone. Mropel va toug (NToeTe va 6ag Tovv

€dv vopilovv 0TL 1 KOTAOAYN GOC ETOEVAOVETAL, 1] EAV OVI|GVYOVV Y10 OAANYEG OTN GUUTEPLPOPA GOC.

Emiong, mpocééte 1d1aitepa pue to AZAPIN
- &av €yete, N elyate TOTE pio amd T akodA0LOeg TabNoELC.
Evnuepaote to yratpd cog oxeTikd pe autég Tig mabnoeig mpv mapete 10 AZAPIN, edv dev 10
EXETE KAVEL TPONYOVUEVEG.
- emuMnTIKEG Kpioel (emnyia). Edv epgovicete emAnmTiKES Kpioelg 1) edv ot
emNTTIKES Kploelg oag YivovTal o cuyvés, otopatiote va taipvete 1o AZAPIN ko
EMKOWVOVNOTE AUECHG LE TO YLOTPO GOG'
- nroTKy voco, svuneptlappavopévou tov iktepov. Edv eppaviorel iktepog,
otapatnote va moipvete o AZAPIN kal eTKOW®VIGTE AUEGMS LE TO YLOTPO GOG'
- VEQPIKY] VOGO’
- Kapowortaosia, 1 younin aptnprokn wicon’
- ologpévera. Edv yuymoikd countodpoto, 0Tms Tapavoikes okEYELS YivovTatl To
oVYVEG N o GOPaPEC, ETIKOIVMOVIOTE ALESO LE TO YIOTPO GOG
- ROvVIOKaTAOMYN (evaALoooOuUEVES TTEPIOJOL VOV UING/VTEPSPATTNPLOTNTOC KOl
KkatodlmTikng didbeong). Eqv apyicete va vidbete evbopia 1 vtepdiéyepon,
otapatnote va moipvete o AZAPIN kol eTKoOwvmvNoTe ApEGMS LE TO YOTPO GOG
- ow it (umopel va ypelactel va TpocsoapprdcseTe T 6061 TG VGOVAIVIG 1 AAA®Y
AVTIOOPNTIKOV EOPUAK®V)’
- 000uA K Vo060, OO ovéENUEVT TTieon GTo PATL (YAaDK®pU)
- OVGKOAIG TNV 00PN 61, TOV UTOPEL VO OPEIAETAL GE S10YKMUEVO TPOSTATN'
- oplopéva €101 KopOLIKAV ToONGE®Y TOL PTopel va aALAEOLY TOV KAPOLOKO GOG
pLOUO, TPOGEATN KAPSLOKT TPOGPOAY, KAPSLOKT OVETAPKELD, 1| OV TUIPVETE
OPICUEVO PAPLLOKE TTOV UITOPEL VOL EXNPEAGOVY TOV KOPILaKO puouo.
- &lv gpeavicete onueia Aolpwéng, 6Tmg aveEyNTo VYNAO TVPETO, TOVOLUILO KO CTOUOTIKG



EAkm. Ztapotote va maipvete to AZAPIN kot supfovdevteite apécmg 10 YoTpd GoG Yo
OLLOTOAOYIKO EAEYYO.

2€ OTMAVIEG TEPIMTMGELS, TA, CLUTTMIATO ALTE LITOPEL va, ivar onueia StaTapayng TS
TOPAYOYNG TOV KVTTAP®OV TOL GiLOTOC GTO HVEAD T®V 0GTAOV. AV KOl GTAVL0, TO GUUTTMLOTOL
avtd eppaviCovrol cuvndéotepa petd anod 4-6 efdouddeg Oepamneiog.

eav glote nlkiwpévo dropo. Mropei va giote mo gvaicOnrtot oTig avemBOunTEg EVEPYELEG TOV
AVTIKOTOOMTTIK®V.

"Exovv avapepbei coPapég deppotikég avtiopacelg pe  ypnon tov AZAPIN,

ocvpuneptlopPavopévev Tov cuvopouov Stevens-Johnson (SJS), tng To&ikng emdepkng
vekpoivong (TEN) kot g oprakeLTIKNAG avTidpaons LE NOCIVOQPIA KAl GUGTILOTIKA
ocvpntopota (DRESS). Etapatmote tn gprion kot avalntiote auéocng wtpikn Bondeia dv
TOPOTNPTCETE OTOLONTOTE OO TOL GUUTTMUOTO TOV TEPLYPAPOVTIUL GTNV TOPAYPAPO 4 GE
oyxéon e avTéG TIG coPapég SepUATIKEG UVTIOPAGELC.

Edv &yete eppavioel 1oté omoiecdnmote coPapés depuaTikég avTdpdoels, 1| Oepameia, pe
wptalamivn dev Oa Tpémel va emovaineosi.

Alro @appoxa ko AZAPIN
Evnuepdote 10 yatpd 1 10 GOopUOKOTOL0 GaG €6V TaipveTe, £XETE TPOCPATA TAPEL 1) UITOPEL VO, TAPETE
GAAD QapLLOKOL.

Mnyv wapete 10 AZAPIN o€ cuvdvacuo Le:

avacToAEig TG povoapvoéelddaong (avoaotoreic MAO). Eriong, unv népete AZAPIN katd
dtdpkela TV 600 efSoUAd®V UeTd T dlakonn Afync avactoléov MAO. Edv ctaparcete va
noipvete AZAPIN, unv mapete avactorieic MAO ovte kOTd TN SEPKELD TOV ETOUEVOV dVO
efdopddwv.

[Mopadeiypata avactoréwv MAO gival 1 pokAoBepion, n tpavuAikvmpopivn (kat o Vo

etvan avtikataOmtikd) Kot 1 celeyidivn (ypnoponoteitat yio T voco tov [1dpkiveov).

Mpocééte 6Tav maipvete AZAPIN 6€ cuvovaoUo LE:

avTikotodntikd, 6mwg SSRIs, Beviagalivny kot L-tpuwto@dvn 1 TputTdveg
(xpnowomotovvton yia ) Oepaneio Tng nuUIKpaviag), Bovmpevopeivn (xpnolLoToteital yio )
Oepomeio Tov TOVOL 1 TNG €EAPTNONG OO TO, OTLOELDT PAPUAKE), TPOLAIOLY (TOVGITOVO),
MveCoLrion (avtiPloTtikd), AiBro (ypnoiponoteital yio n Bepameio OPIGUEVOV YOYLATPIKDV
nafNoewV), Koavo Tov pedvieviov (ypnopomoteitol yio T Bepaneio TV VYNADOV ETTES OV
uebatpocparpivng oto aipa) kol ckevdopata pe St Johns Wort - Hypericum perforatum (uia
QUTIKY] Bepameia Yo TV KatdBAyM). Xe TOAD omdvieg TepmT®TELl;, T0 AZAPIN poévo tov 1) o
ouvovacpoc tov AZAPIN pe ta @dppoka avtd, Lmopel vo 09N YHNOEL GTO OTOKOAOVEVO
oUVOPOLO GEPOTOVIVIG. MEPIKE 0md TO GLUTTMUOTA CVLTOV TOV GVVIPOUOV givat: aveENynTog
TOPETOG, £PIOPWAT, AVENUEVOS KapdILOKOS pLOUOG, d1dppota, (avebEleyKTes) HVIKEG GUOTAGEL,
piyn, LLEPOPAGTNPLO OVTOVOKAAGTIKA, aviovyio, LETAPOAES TG d1d0e0mC Kot OTMAELD
ocvveidnong. Eav epepavicete cuvovacud autdv TV COUTTOUATOV, WANCTE OUECHG [LE TO
Ytpd co.

70 avTIKATAOMmTIKG VEQAL0d6VY). Mmopel va avénoet Tnv mocotnta tov AZAPIN oto aipa
ocac. Evnuepmaote 1o yiatpd cog edv xpnoonoleite avtd to eapuroko. Mmopel va ypelactel va
pewmbei n 06om tov AZAPIN, 1 6tav dakomel 1 ypron g vepaloddvng, va avénbdei Eava n
d6om tov AZAPIN.

QOapRoKe Yo, To dyyoc | TV adzvia, 6nmg ot feviodialenivec,

oappoxa Yo 1 otlo@pévera, OTmG 1 oAaviomivn,

QAPLOKQ Y10, TIS OALEPYiES, OGS 1 ceTpilivn,

QPappaKa yio. To cofapd wovo, dmwg 1 pLopeivi.

e ouvovacuo e Ta pappraka 0vtd, 10 AZAPIN umopei va avé&noet tnv vavniio Tov TpoKaA0LY
VT TOL PAPLLOKOL.

QAPLOKA Y10, AOLUAEELS, PAPLLAKO Y10, BaKTNPLaKES AOUOEELS (6wg 1 epvBpopvKivy),
QAPLLOKO Y10, LUKNTIOGIKEG AOUMEELS (OTTmG KeTokOVALOAN) Ko pdppoka yio o HIV/AIDS
(6mwg ot avactoreig g HIV mpwtedong) kot @dppake yio To EAKog 6TOpayov (OTmg
GUETIOIV).

Y& ouvovacuod pe 10 AZAPIN, autd ta pappoka uropodv vo, avERGouy Ty TocOTN T TOV



AZAPIN oo aipa coc. Evnuepmaote 1o yotpd cog e6v pnGUYLOTOIEITE QLT TOL PAPLLOKA.
Mmnopei va ypelootel va peiwbei n d6on tov AZAPIN, 1 dtav o pappoka ovtd Stakomovv, vo
avénbet Eova ) 06om Tov AZAPIN.

- QGpuROKA Yo TNV emAyia, OTmg N KapPopalenivy Kot 1 ¢ovoutoivn,

- QapPUOKO YO TN QUVROTIOON, OTTMOC 1) PLOAUTIKIVY.
Y& ovvdvacud pe o AZAPIN, ta AapproKe dVTE LWITOPOLY VO LELMGOLY TV TOGOTNTO TOV
AZAPIN o710 aipa cag. Evuepdote to y1otp6 60 €6V YPNOLLOTOLEITE QVTA TO PAPLLOKAL.
Mmopeiva ypelaotel vo avéndei 1 06om tov AZAPIN, 1 6T0V aVTd T0 PAPHOKO SLOKOTOVV, VOl
pelwdei Eavd n 66om tov AZAPIN.

- @Gppaoxd Yo, TNV TPOéAnYN TS mENG TV aipaTtog, 0nwg 1 Papeapivn.
To AZAPIN pmopei va avénoet Tig emdpaoels g fapeapivng oto aipa. Evnuepdote to yuotpod
O0G EQV YPTCLOTOLEITE AVTO TO PAPLOKO. 1€ TEPITTMOOT GLVOVAGUOV, GUVIGTATOL TPOGEKTIKT
OLLOTOAOYTKT TTopakoAovOnom amd yiaTpo.

- QOPUUKA TOV PUTOPEL VO EMNPEAGOVY TOV KUPOLaKO pvOpd, 6nwc optopéva avtiPloTikd Kot
KOO0, AVTIWYOYOGIKAL.

To AZAPIN pe 1po@1 Kol TOTO KOl OLVOTVEDPOTOON

Mmnopei va aisBovOeite vvnAio av KoTavel®vete aAKoOA evd Ttaipvete 1o AZAPIN.
2UVIGTATOL VO U1V KOTAVOADVETE KABOAOL OAKOOA.

Mmnopeite va ntapete to AZAPIN pe 1 yopic eaynto.

Kdnon, 0nhoopdég kot yovipotnta
Edv elote éyxvog 1 Onidlete, vopilete 6TL pmopel va giote £yKvog 1 oyed1ALETE VO ATOKTICETE T,
{ntmote T cuEPoVAR TOL YITPOV 1) TOL EAPUAKOTOLOD GOG TPV TAPETE OVTO TO PAPLLAKO.

H mepropiopévn eumeipia pe m yopnynon tov AZAPIN cg £ykveg Yovoikeg 0V DTOSEIKVVEL

avénuévo Kivouvo. Qot000, TPETEL Vo SIVETOL TPOGOYN OTAV YPTCILOTOLELTAL KATE TN O1GPKELN TG
KOMNoNnG.

Edv ypnowomnoteite to AZAPIN péypt, 1 Ayo mpv omd T yEVvNoT, TO0 LOPO GOG TPEMEL VA Eival VO
emifreyn yia mOovEg avemBOunTe evépyeleg.

Orav Aappavovtor katd ™ SidpKela TG Konong, tapopown edpuaxo (SSRIs) evdéyetar va avéncovy
ToVv Kivduvo eupaviong piog cofopng Kotdotaons yio ta. Bpépn, Tov KOAEITOL ELUEVOVCH TVEDLOVIKN
vréptacn tov veoyvoy (PPHN), kdvovtog to Hopd v ovOTVEEL TTLO YPIYOPO. Kot VoL EYXEL KLOVI Oy).
A1 T0 cuprT®poTa GVVHOOE EEKIVODV KATH TN SLAPKELN TOV TPOTOV 24 OPOV UETE TN YEVVNGT TOL
pwpov. Edv avtd copPel oto pmpd cog, TPENEL VO EMKOIWVMOVIACETE LE TN Hoid Ko/ TO YiTpd Gog
apECMG.

001N 61 KO YEPIGUOS UNYOVI|LATOV

To AZAPIN pmopel va ennpedoet T GLYKEVTIPWOGOT 1) TV EYPIYOPOT CAG. LIYOVPEVTEITE OTL AVTEC Ol
IKOVOTNTEG GOG OEV £YOVV ENXNPENCTEL TPV 0ONYNCETE N YEPLOTEITE PUNYavinato. Edv o yiatpdc cog
&xel ovvtayoypapnoet 1o AZAPIN yia acOevn kdto tov 18 etdv, Pefarndeite 0T1 dev ennpedletal n
GLYKEVIPMOT] KAl 1] EYPYOPOT TPV OO T1 GCLUUETOYN 0TNV KuKAo@opia (T.). TodAATO).

To AZAPIN nepiéyer haxtéln ko vatplo

Edv cog €xel met o yruatpdg cog 0Tt Exete ducavelio 6€ OPIGUEVE GAKYOPO, EMKOIVMOVIOTE UE TO
Y0TPO GO TPV TAPETE OVTO TO PUPLLOKEVTIKO TPOTOV.

To eappako avtd mepieyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd docoroyikn povada, eivat

dNAad” ovolaoTIKE «EAeVBEPO VaTpiovy.

3. og va mapete 10 AZAPIN



[Tédvtote va maipvete T0 PAPLOKO GLTO AVGTNPE GCOUPOVO, LLE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
eoppakonolod oag. Eav éxete apeiforieg, potiote TO Y10TPO 1 TO QUPHOKOTOLO GOC.

léoo va mapete

H cvvietdpevn 06061 évapéng eivar 15 1 30 mg kabe pépa. O yotpog cog pumopel vo cog
ovpPovredoet vo avENGETE TNV SO0 GaG LETA A KATOLEG NUEPES UEXPL TNV TOSHTNTO TTOV O iva
N Bértiot ywo e6dg (peta&d 15 kot 45 mg avd nuépa). H d6om givar cuvBog 1 id1a Yo OAeg Tig
nAkieg. Qot660, €4V loTE NAIKIOUEVO ATOUO ) AV EXETE VEPPIKT] 1] NTTATIKY VOGO, O YOTPOG GOG
UTOPEL VO TPOCUPLOGEL T dOOT).

éte va mapete 10 AZAPIN

Noa maipvete to AZAPIN v 1010 dpa kdBe nuépa. Eivar kaddtepa va maipvete to AZAPIN mg
eamos 06om TP mEceTE Yo, VITVo. Q6TOGO, 0 YIUTPOG GOG LUTOPEL VO TPOTEIVEL VO LOIPAGETE TN SO0
tov AZAPIN - pia popd 1o mpoi kot pio eopd o Ppddv mpv wdte yio vavo. H vyniotepn d6on
TpEMEL vaL Ao pUPAveTOL TPV TATE Yo VTIVO.

[Tapte T Siokia amd 10 otopa. Kartamieite tn cuvtayoypaenuévn 666m Tov

AZAPIN yopic va paconoete, e Alyo vepd 1 yopo.

Iéte propeite va TEPIPEVETE VA PYIGETE VO IGOAVESTE KOAVTEPQ.

YuvBwg to AZAPIN Oa apyiletl va dpa petd omd 1 Emg 2 efdopddeg kot uetd anod 2 Emg 4
efdopdodeg umopet vo apyicete vo arc0dveote KoAvTEPQ.

Eivar onpavtiko, katd m didpKelo Tov Tpodtev Alyov efdopddmnv g Bepaneiag, va culntdre pe 1o
YTpd GOG OYETIKA UE TIG EMOPAcel; Tov AZAPIN.

2 éwg 4 gPfdopadec apotov apyioete va maipvete 10 AZAPIN, pihnote pe to y1tpd 6og yio 10 Thg
o0G £XEL EXNPEACEL AVTO TO PAPLLOKO.

Edv akdun oev aroBdveste kaAbtepa, 0 YIoTpOS GOC UTOPEL VO, GUVTOYOYPAPNGEL LYNAOTEPT dOGN. L€
VT TNV TTEPINTOOT], WANGTE EQVA LE TO YI0TPO GOG HETA amd AAAES 2 Emg 4 efdouddec.

YuvBog Ba yperootel va ndpete to AZAPIN émg 6Tov TO GUURTONATO TG KATAOAWYNG va £xouv
eEapoaviobel yio 4 £wg 6 pnveg.

Edv wapete peyoarvtepn 66on AZAPIN amé v Kavovikng

Edv eogig 1 kdmotog AAA0G Exel TApEL TOAD peyaAn 06on AZAPIN, KaAéote T0 yloTpd apécmC.

Ta o mbava onueio vrepdocoroyiag tov AZAPIN (yopic Ao apuraka 1 aAKOOA) gival
KOTOGTOAN, 0TOTPOGAVITOMOROS KUl avENNEVOS Kapotakog puOpds. Ta copmtopoto pog
OV vtepdocoroyiag pumopet vo mephappdvouy addayég otov Kopdtakd cag puBud (ypryopoc,
aKOVOVIOTOG KAPOLOKOC TaAUOG) KoM Mmobuuia, Ta omoia O uropodcav va gival GOUTTOUATE Hiog
OmENTIKNG Yo T {01 KATACTOONG YVOOTNG MG KOIALOKT TayvKapdia diknv pumidiov.

Edv Eeydoete va mapete To AZAPIN

Av mpémel va Taipvete T d60oM oag pia eopa Ty nuépa

- Mnv ndpete SimAn 6601 Yo va ovaTTANPOGETE T 6001 Tov Eeydoarte. [1dpte v emdpevn d6on
OTNV KAVOVIKTY (PO

Av mpémel vo Taipvete T 060M cag 800 popéc TV nuépa

- &by Egydoate va mapeTe TNV TPOIVY 000T GOG, amAd Thpte T ol pe T Ppadivn d6on
o0G.

- &by Egydooate vo mapete ™ Ppadivi doom cog, unv v ndpete poll pe Ty enduevn Tpmivn
d0om. ATAG TapaAelYTE TNV Kol GUVEYIGTE LE TNV KOVOVIKT TPV Kot fpadivi 00T GOG.

- &b Egydoate va mAPETE KO TIC VO SOCELS, UV TPOCTAONCETE VO OVATANPADGCETE TIG OOGELS
nov Egydoate. [Tapalelyte Kot TIG 600 OOGEIC KAl GLVEYIOTE TNV EXOUEV NUEPA LE TNV
KOVOVIKT Tp@VH Ko Bpadivi d0om 6o,

Edav otapatioete va naipvete 1o AZAPIN
Yropotnoete vo moaipvete 1o AZAPIN povo oe cuvevvdnon Le To yluTpod Gog.



Edv otapatioete mold vopic, n katdbiym cag pmopel va emavérBel. MOAG awcBavieite
KoAOTEPQ, WANGTE UE TO Y1aTpo cag. O yiatpog cag Oa anopacicel mOTe Pmopel vo, S10Komel N
Oepomeia.

Mnyv otapatdre Eapvikd T Ayn tov AZAPIN, axdun Kot 6tav 1 Katadiwyr cog Exet
vroympnoel. Eav otapatioete Eapvikd tn Aqyn tov AZAPIN, uropet va aicBavOeite vavtia,
CaAn, diéyepon N Ayyog, Kol vo EXETE TOVOKEPAAOVE. AVTA TO GUUTTMOLOTO UTOPOVY VO,
amo@evyOobv pe TN otadiokn dokonr]. O Yatpog cag 0o Gog TEL TAG VA, LEIMGETE GTASIOKE, T1)
doom.

Edv éxete meplocdtepeg epMTNCELG CYETIKE LLE T YPTOT GVTOV TOL PAPUAKOV, POTAGTE TO Y10TPO 1) TO
(QOPLLOKOTOLO GOG.

4. IIOoavég avemOOuNTES EVEPYELES

Onwg 6A0 T0. PAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO QAPIOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYEIES, OV
Kot dgv TOPOVGLALOVTOL GE OAOVS TOVG avOPDOTOVG.

AV TOPOVOLAGETE KATOL OO TIC TAUPUKAT® cofapéc avemBOUNTES EVEPYELES, OTUNOTNGTE VO,
naipvete pTalomiv Kol EVIINEPDOTE UPEGCOS TO YLUTPO GAC.

Oy ovyvég (Lmopel va enmpedoovy Eo¢ 1 atovg 100 avBpdmovc):
- oicOnon gvbopiag 1 cuvoreOnuatikd «oavéBoaouoy (povio)

Yrawvieg (umopel va ennpedoovy £o¢ 1 otovg 1.000 avBpodmovg):
- KiTpwvog YpOUATICUOS TOV 0POOALDY 1] TOV dEPLITOS, OVTO UTOPEL VO VTTOONADVEL SLATOPAY| TNG
nraTikng Agttovpyiag (iktepog)

Mn yvoe1és (1) ouyvotnTa dev umopel va eKTunOel amd To dabécio dedopéva):

- onueio Aolpméng, onwg Eapvikdc, aveENyntog, VYNAGS TUPETOC, TOVOLILLOG KOl GTOUATIKGL
€A (axokKloKLTTAPOLia). e OTAVIEC TEPITTAOCELS, N PipTalamivi umopel va Tpokarécet
STapoyEG OTNV TOPAY®YT EUUOPPOV GTOLEI®V TOV AipaTog (KOATAGTOAN TOV HVEALOD TV
00tV). Mepikoi dvOpmmot yivovtal Atydtepo avlektikoi o€ Aoméelg, yioti n piptalamivn
UTOPEL VO TPOKOAEGEL TPOGMOPIVY EALELYT AEVKDV ALLOCEOIPIOV (KOKKIOKVTTOPOTEVIR). X
OTAVIEG TEPUITMOELS, 1) pTalamiv Umopel ENioNG Vo TPOKAAEGEL EAAELYT EPLOPDV Kol AEVKDV
apocPatpionv, KoOmg Kot aponetarliov (amlaoTikn avatpio), EAAEYN TOV ALOTETOAM WOV
(BpopPomevia) | avénon Tov aptBpod TOV AEVK®V OHOGPUPINY (NOCIVOQIAIN).

- egminmtikn Kpion (omoacpot).

- GVVOLOOUOG CVUTTOUATOV, OTOC aveENYNTOG TVPETOC, EPIOPMOT, AVENUEVOS KOPILaKOg puOude,
dtappota, (aveEEAeYKTEG) PVTKEG GUOTAGELS, PiyT), VTEPOPACTIPLO AVTOVAKANGTIKG, OVIoUYid,
petaforég g 61abeomng, andAelo GLVEIOTONG Kot LENUEVT] GLEAOPPOLA. XE TOAD CTAVIES
TEPUTTMOELS, AVTA Popel va eivol onpeio Tov cUVIPOLOVL GEPOTOVIVIC.

- OKEWYELC OVTOTPAVLATIGLOD 1] AVTOKTOVING.

- ocoPapég deppraTiKég AvTIOPACELS:

KOKKIVOTEG TAAKES GTOV KOPLLO, Ol OTOIEG Elval KNAMOESG e LOPPT GTOYOV 1] KUKALKEC, GUYVE e

(QADKTOLVEG OTO KEVTPO, UTOAETION TOL OEPUOTOC, EAKT GTO GTOUO, TO AU, TN KOTY], TO

YEVVITIKA OPYava Kot T HATLo. AVT®V TV coPapdv depplatikav e&ovOnudtov umopei va

TponYeiTal TVPETOG Kot YPTdON cvpntodpata (chvdpopo Stevens-Johnson,toéikn emdeppkn

vekpoAvoN).

- yevikevpévo e&avomua, vynArn Bepprokpacio GOUNTOC Kol SIOYKMOUEVOL AEUPUOEVES

(oOvdpopo DRESS 1 chvdpopo vepevaicneciog 610 gappoKo).

Aldec mOavég avemOOunTeg evépyeieg pe ™ ppralomivy givon:

oAv ovyvég (umopel va ennpedoovy Teplocdtepovg and 1 otovg 10 avBpadmovg):
- avénon g 0peéng Kol TOL COUATIKOV BAPOVC
- voorta N vavniia



TOVOKEPUAOG
Enpootopia

Yoyvég (umopet va emnpedoovy £og 1 otovg 10 avBpdmovg):

MBapyog

Can

TPEUOVAO 1) TPOLOG

Oepomeiog

vavtio

dtppota

éuetog

duckooTTa

e&avonpua

ToVog oT1g apbpmaoelc (apbparyia) 1 6TOVG pEG (LLOAYIR) GOg

0GQLOAYin

aioOnuo CaAng f AMmobupiog 6tov onkmveste amdToud (0pfocTaTiKy LITOTACT))
apn&o (cuvnbwe 6ToVE AGTPAYAAOVG 1) 6T TOSLO) TOV TPOKAAEITAL OO TNV KOTAKPATNON
VypoV (oidnua)

Kovpaon

{ovtavd ovelpa

cGUYYLoN

aicOnpa dyyovg

TPOoPAN LT VTVOL

TPOPANOTA LVAUNG, TO OO0 GTIG TEPLIGGOTEPEG TEPUTTAOGELS EMAVONKAY OTOV SIAKOTNKE M)
Oepomeio

Oy ovyvég (umopei va emnpedoovy €mg 1 otovg 100 avBpdmovg):

un eLoOA0YIKN aicnon oTo dépua Y. KAWLO, TOIUTNLA, YOPYAATLA 1) LOPUTYKIOGLLOL
(TapaicOncio)

aviovya oo

MmoBupio (cvykomn)

aioBnon povdldspotog 6to otopa (Volenoio GTOIATOC)

YOUNAT 0pTNPLOKN TTiEoT

EPLAATEC

aloOnuo d1éyepong

yevdacnocelg

EMITAKTIKY OVAYKT] Yo Kivnon

Yravieg (umopel va ennpedcovy £o¢ 1 otovg 1.000 avBpaomovg):

OTOGUMOIKEG LVTKEC KIVIIGELG 1) GVGTIACELS (LVOKA®VOQ)

EMOETIKOTN T

KOWAOKO GAy0G Kot vauTia, autd PUmopel va VTOONADVEL PAEYLLOVI] TOL TAYKPEATOG
(Taykpeatitidn)

Mn yvoe1és (1) ovyvotnTa dev umopel va ekTiunel amd to dtabécio dedopéva):

un eLVoOA0YIKN aictnon 610 oTopa (TopatcOncio GTOHOTOC)
mpNn&o 610 oo (0idN e 6TO oTONA)

o101 o 6 OAO TO GOUA (YEVIKEVUEVO O1OM QL)

EVIOTIGUEVO TPNELLLO

VIOVOTPLO L

ampPOCPOPN EKKPLOT| OVTIOLOVPNTIKNAG OPHOVIG

coPapég depUATIKES OVTIOPUCELS (TOUPOAVYMDONG dEPUATITION, TOADUOPPO EPpVONA)
vvofacio

dloTapoyn oTNV opuAia

avénpéva emimeda TG KIVAGTG KPEUTIVIG GTO aipla

duckoAia oty 00pNon (KataKpdTnon 00pmVv)

MLTKOC TOVOG, SLoKOUYIN KOV advvapic, GKoDPO YPMLLO 1| OTOYPOUATICUO GTO 0VPO.



(pafdopvorvon)

- ovénuéva emimedo TG OPUOVIG TPOAUKTIVIIG GTO Oiplol (VITEPTPOAUKTIVOILLLICL
GUUTEPIAAUPAVOUEVOV CUUTTOUATOV SIOYKOUEVOV LOGTOV 1)/KoL YOAUKTDOIOVS EKKPILOTOG
fnne)

- TOPOTETOUEVT] ETMOVVY] GTVGT] TOL TEOVG

ZOpTANPORATIKEG AVETIOVUNTES EVEPYELES 6€ TONOLA Kot £@1lPfovg
e Tandid kato tov 18 etdv, TapatnpRdnkav cuyva oTig KMVIKEG dOKIIEG Ta oKOAoLOA avemBvuN T
cupupdvta: onuavtiky abENCT TOL COUATIKOV BApovg, kvidmon Kot avEnuéva TpryAukepidla 6To oipla.

AvaQopa avemBOUNTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpioete kdmolo avemBOunTn evépyelo, EVNUEPMOTE TO YOTPO N POPUOKOTOO GOG. AvTO
oyVEL Kot yio KAOE OOV avemIBOUN T EVEPYELD TTOL OEV AVAPEPETOL GTO TAPOV GUAAO 0N YLDV XPNIONC.
Mmnopeite eniong va avaeépete avemlOOunTec evépyeleg ansvbeiog, LEcm TOv

EBvikov Opyavicpod Gappiakoy

Meooyeimv 284

15562 XoAiapyog, AbMva

TnA: +30 21 32040380/337

®ag: + 3021 06549585

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

Méow g avapopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V Umopeite vo. fondnceTe 6T GLAAOYT TEPLGCOTEPDV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG QPOPLAKOL.

5. Ilog ve gurdccete To AZAPIN
To @appoko avtd TPETEL VO, PLAAGGETAL GE PEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLY Ta, AL

No pn ¥pnoiponoleite ovTo T0 PAPLOKO LETE TV Nuepounvic ANENG mov avaeEpeTal oTny eEMTEPIKN
ovokevaocio petd v EXP. H nuepounvia AnéEng eivat 1 tedevtaio nuépa oL WVO TOL AVAQEPETAL
exel.

AT T0 QAapLOKO dev amartel Wiaitepec cuVONKeEg PUAAENC.

Mnyv metdite @APULAKO GTO VEPO TNG ATOYETELONS 1| 6T OKLAK( amoppippata. Potote 1o
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKO, TTOL OEV YpNCLLoToLEite . AvTtd T pétpa Oo
BonOncovv 6Ty TpocTtacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ilepreyopeva TG GLOKEVAGTIOG KOl LOUTTES TANPOPOPIES

Tvegpréyer to AZAPIN
- H dpactikny ovsia eivan n wptaloamivn. Eva diokio mepiéyet 15 mg, 30 mg 1 45 mg
piptalomivig (g nUIdPIKNIC).

- Ta dAla cvotatikd Tov AZAPIN 15 mg emikaAvppéva pe Aertd vuévio diokio eivat
povobdpikn Aoktoln, okdvn kuttapivng, Apvio KapPodupedviiopévo vatplovyo,
TPoLleAaTIVOTOMUEVO GVAO 0pafocitov, KoAAOEWDES d10&Eid10 TVptTiov dvVdPO, GTEATIKO
HOYVAGL0 GTOV TupHva. Tov diokiov kot vdpoLumpomviopedviokvtTapiv, d10&eidio Titaviov
(E171), 1dhkng, morvatBuievoyivkoin 6000, kitpvo o&eidio aionpov (E172) otnv
emukdAvyn Aemtov vueviov. BA. mapdypago 2 «To AZAPIN mepiéyel Aaxtoln Kot vaTpion.

- Ta dAAa cvotatikd tov AZAPIN 30 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokia givat
povoddpikn Aaktdoln, okovn KutTapivig, duvio kapfoiopebvMopévo vatplovyo,
TPoleAaTIVOTOMUEVO GUVAO 0paPfociton, KOALOEDEG S10EEISI0 TLPITIOV, GTEATIKO LAYVICLO
GTOV TVPNVA TOV S16Ki0V Kot vopoéupomvAiopedviokutTapivn, d1o&eidto Titaviov (E171),
TéAKNG, ToAvaifuAievoyivkoin 6000, kitpvo o&egidio odnpov (E172), epubpod oEeidio cidrpov
(E172) omv emwcdioyn Aertod vueviov. BA. mapdypapo 2 «To AZAPIN nepiéyet Aaktoln



Kol vaTplon.

- Ta dAAa cvotatikd tov AZAPIN 45 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokia givot
povoddpikn Aaktdoln, okdévn Kuttapivig, Grvio KapPBodvpedviimpévo vatplovyo,
TPoleAaTIVOTOMUEVO GUVAO 0paPfociton, KOALOEEG S10EEIS10 TLPITIOV, GTEATIKO LAYVICLO
GTOV TTVPNVA TOV 316Ki0V Kot vopoéupomvAiopedviokutTapivn, d1o&eidto Titaviov (E171),
TéAKNG, ToAvaifuievoyrlukoin 6000 oty emkdAivyn Aentov vueviov. BA. mapdypagpo 2 «To
AZAPIN mepiéyel Aaktoln Kot vaTpio.

Epg@évion tov AZAPIN kot wepieydpeva g 6VoKeLAGiag

Ta emxaioppéva pe Aemtd vpévio diokia AZAPIN tov 15 mg eivar kitpva-Kaeé, opdr, Erappdg
aUPIKVPTO EMKAAVUUEVO e AETTTO DUEVIO OloKIa [LE EYKOTT 6T pio TAELPAL.

Ta emxaroppéva pe Aemtd vpévio dtokio AZAPIN tov 30 mg eivot Toptokadi-Koes, ofaA,
apeikvpta emucodlvppéva pe Aentd vuévio diokia e €YKOT 6N pic TAELPAL.

Ta emkaAvppévo pe Aemtd vpévio dtokia AZAPIN twv 45 mg givat Agvkd, ofdA, apgikvupta
EMKOAVUUEVD UE AETTTO DUEVIO OloKia.

Ta emkaioppéva pe Aentd vuévio diokioo AZAPIN tov 15 mg sivar dabécipa og Koutid tov 6, 10,
14, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x 1 dwoxiwv ot blisters ka1 300
dwokiowv o HDPE mAaotikobg mepiéktec.

Ta emkaioppéva pe Aertd vuévio diokioo AZAPIN tov 30 mg sivar dabéoipa oe kovtid tov 10, 14,
18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x 1dckiwv oe blisters ko1 250
ka1 500 diokiowv oe HDPE mAootiko0g Teplékted.

Ta emxaioppéva pe Aemtd vuévio dtokio AZAPIN tov 45 mg eivan dtabéoipa o kovtid Tov 10, 14,
18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x 1 diokimwv ot blisters kot 250
dwokiov o HDPE mlaotikovg meptékteg.

Mmropel va umv Kukho@opoOv OAEG 01 GLCKEVAGIES.
Karoyog Adcrag Kvkhoopios ko IMapackevaostiig

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
INNOVIS PHARMA A.E.B.E.
A. MAPAGQNOX 144,

153 51, TAAAHNH ATTIKHXE
TnA: 216 200 5600

Fax: 210 666 4804

Hopaymyoc

KrKa, d.d, Novo mesto

SMARIJESKA CESTA

SLOVENIA

f

MILLMOUNT HEALTHCARE LIMITED

UNITS 5-7, NAVAN ENTRPRISE CENTRE, TRIM ROAD, NAVAN, Co. Meath
IRELAND

f

MERCKLE GMBH

LUDWIG-MERCKLE-STRABE 3, D-89 143, BLAUBEUREN
GERMANY

f

PARANOVA PACK,

INDUSTRIPARKEN 23 — 25, 2570 BALLERUP

DENMARK

AvTo T0 Pdppoxo £yl eykprdsei oto Kpatn Mékn tov Evponaikod Owkovopikod X@pov
1e T akériovBegovopacisg:



dwiavdio: Mirtaril

Avotpia: Mirtazapin HCS

Béhyo, Aov&eufovpyo: Doc Mirtazapine

Togyia, EcBovia, [ToAmvia, ZAoPakia: Mirzaten

Aavia, oondio: Mirtazapin Krka

EMéda: Azapin

ItoMia: Mirtazapina Farma-1

OMavdia: Mirtazapine 15mg A, Mirtazapine 30mg A, Mirtazapine 45mg A

To mapdév eVAL0 00N IOV yp1ioNg avabewprOnke Yia TeELevTAia Popd otig 06 Llavovapiov 2021.

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo avTd TO PAPUAKELTIKO TPOIOV gival S100€G1EG GTOV 1GTHTOTO TOV
EBvikod Opyavicuot @appaxov www.eof.gr
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