ITAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 2,5 mg emkaAvppéva S1oKio
ZYPREXA 5 mg emkaAivppéva diokia

ZYPREXA 7,5 mg emxoivppéva, otokio
ZYPREXA 10 mg emkoivppéva Siokio
ZYPREXA 15 mg gmixoloppéva dioxio
ZYPREXA 20 mg gmixolvppéva otokio

2. NOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

ZYPREXA 2.5 mg gmkoivpuévo diokio,

Kabe emxaivppévo dioxio mepi€yet 2,5 mg oraviomivn.
"Exdoyo pe yvoot dpdon: Kdbe emkalvppévo diokio mepiéyet 102 mg povoddpikn Aaktoln.

ZYPREXA 5 mg smkoivpuéva dickio

Ka0e emkaivppévo diokio mepiéyet 5 mg odaviomivn.
"Exdoyo pe yvoortn dpdon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyet 156 mg povoddpikn Aaktoln.

ZYPREXA 7.5 mg smkoivpuuéva diokio

Kabe emxaivppévo dioxio mepiéyet 7,5 mg olaviomivn.
"Exdoyo pe yvoot dpdon: Kdbe emkalvppévo diokio mepiéyet 234 mg povoddpikn Aaktoln.

ZYPREXA 10 mg emkoivuuéva dickio

Ka0e emkaivppévo diokio mepiéyet 10 mg ohaviomivn.
"Exdoyo pe yvoort dpdon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyet 312 mg povoddpikn Aaktoln.

ZYPREXA 15 mg emkoivuuéva diokio

Ka0e emxaivppévo dioxio mepiéyet 15 mg olovamivn.
"Exdoyo pe yvoot dpdon: Kdbe emkalvppévo diokio mepiéyet 178 mg povoddpikn Aaktoln.

ZYPREXA 20 mg smkoivuuéva dickKio

Ka0e emkaivppévo diokio mepiéyet 20 mg olaviomivn.
"Exdoyo pe yvoort dpdon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyet 238 mg povoddptkn Aaktoln.

T tov TApn Katdloyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo diokio
ZYPREXA 2,5 mg emxoivppéva diokio

2TpOoYYLAL, AEVKOD YPDUOTOG, EXKOAVUUEVQ, LE XOPAYLEVE GTNV ETLPAVELD TOV KAOE d1oKiov TO
ovopo “LILLY” kot tov aptfuntikd kmotko "4112".

ZYPREXA 5 mg emkaAivppéva dokia
2TpOoYYLAL, AEVKOD XPDUOTOG, ETKOAVUUEVQ, LLE XOPAYLEVE GTNV ETPAVELD TOV KAOE dioKiov TO
ovopo “LILLY” kot tov aptBuntikd kwdikd "4115".




ZYPREXA 7.5 mg emucaivppéva diokio
ZTPOYYLAL, AEVKOV YPDOUOTOG, EMKOAVLULEVA, LE YOUPAYHEVO GTNV EMPAVELD TOL KGOE dioKiov TO
ovopo “LILLY” kot Tov aptfuntikd kmotko "4116".

ZYPREXA 10 mg smxoivppéva diokio
ZTPOYYLAL, AEVKOV YPDOUOTOG, EMKOAVLULUEVA, LUE YOUPAYHEVO GTNV EMPAVELD TOL KGOE dioKiov TO
ovopo “LILLY” kot tov aptfuntikd kmotko "4117".

ZYPREXA 15 mg emxolvppéva diokio
EAlMewmtikd, pmie ypoUATOG, ETKAAVUUEVE, LE YOPUYUEVO GTNV EMPAVELN TOV KdOEe diokiov To OGvopa
“LILLY” ko1 tov optBuntikd kwducod "4415".

ZYPREXA 20 mg gmxolvpuévo diokio
EAlMewmtikd, pol ypdpaTog, ETUKOAVUUEVE, LLE XOPAYUEVE OTIV ETLPAVELD TOV KAOE d10Kiov, TO OGVou
“LILLY” kot tov aptBuntikd kowduod "4420".

4. KAINIKEZ IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKEG EVOEILEIG

EviAwceg
H olavCamivn evdeikvutan yio tn Oepamneio g oxloppévelag.

H olavlamivn givor amotehespatikn 6T dlatnpnon g KAVIKNG Peltioong, kotd n otdpKeta g
ovveylopevng Bepamneiag oe asbeveic, o1 0moiot ELEAVIGAV OPYLKA OVTOTOKPIoT o1 Bepamneia.

H oAavlamivn evdeikvutar yio tn Oepameio HETPLOV £ GOPapod HoviaKoD ETEIGOSI0V.

Y& ao00eveig 6TOVG 0O10VE TO HaVIaKO ENEICOO10 avtamokpifnke otn yopnynon oraviomivng, M
olavComivn evoeikvuTal Yo TNV TPOANYT TV LIOTPOT®V G€ acbeveig pe durohkn dtatapoyn (PA.
mopaypaeo S.1).

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOG LOPNYNONS

EviAwceg
Iyloppévela: H ocuviotopevn doon évapéng g oraviamivig eivar 10 mg/muepnoimg.

Maoavioko enelcdoto: H doom Evapéng eivar 15 mg yopnyoduevn epdmoé nuepnoing og povobepaneio 1
10 mg npepnoing e cuvovacuévn Bepaneia (BA. mapdypapo 5.1).

[IpdAnym vrotpomtmv 6Tt dmoAkn dtatapoyn: H cuvietduevn doom Evapéng ivar 10 mg/muepnoiong.
INa acBeveic mov Aapfdavovv oraviamivn yia T Oepomeio paviokobd enelcodiov, vo cuveyiletaln
Oepamneia yio v TPOANYT VITOTPOTTAOV otV 1010 doom. Edv éva véo paviako, piktd, 1 katadimtikd
ene100010 gppaviotel, 1 Oepaneia pe olavlomivn 0o Tpémel va cuveyiotel (Le

avampocopuoyr/ fertiotonoinon g 006oNC, €6V KPOel avaykaio), e GUUTANPOUATIKY QYY) Yo THV
OVTYLETMTIOT TOV COUTTOUATOV TNG ddfeonc, 6Tav evOEiKVUTOL KAMVIKA.

Koza m didprela mc Oepameiog g oxlo@pEvelas, Tov HaviaKoD ETEIGOdI0D Kol TS TPOANYG TOV
VIOTPOTAV TNG SUTOAIKNG SLOTAPAYNG, T MUEPNIO 6O0T Ba TPEMEL VoL TPOSUPUOLETAL AVAAOYA [IE TNV
KAWVIKY] KaTdoTooT Tov aodevoic, 6to gupog Tov 5- 20 mg/muepnoimg. AvEnon g d0omMg 68 avATEPN
a7t0 T1 GUVICTOUEVT OPYIKT 0OGT, GUVIGTATOL VO YIVETOL LOVO HETH amd KATAAANAN KAWVIKN
EMOVEKTIUNGN KO YEVIKE Oo TPETTEL VO TPOY LATOTOLEITOL GE SLOGTIUATO peyolvTepa Tov 24 wpov. H
olavCoamivn glvar duvatov va xopnynBel aveEapttog yevpdtev Kadmg 1 amoppoeno” g oev
ennpedletot omd TN TOVTOHYYPOVI ANYN TPOPTS. TOdoKN pelmon TG 001G GLVICTATAL, TPV TN
SloKoT TG ay®yng pe orovlomivn.



Edwoi mAnbvopuol

Himawuévor

Mo petopévn apykn 66om (5 mg/muepncing), av Kot dev amoterel T GUVION CLVIGTOUEVN TAKTIKY,
umopet va yopnynOei oe nAkiopévoug acbeveic, 65 €TV Kol Ave, 6OV 01 KMVIKEC TAPAUETPOL TO
omortovv (PA. mapdypago 4.4).

Neppixn kou/1 natixy dvolsitovpyia

Muo pukpdtepn apyikr 66om (5 mg), mpénet vo, xopnynoel otoug acheveic ovtovg. e TEPIMTOCELS
HETPLOG NTTOTIKNG avemdpkelog (Kippmaon, kotnyopiog A 1 B oty ta&vounon katd Child-Pugh), n
apykn 60com Ba Tpémel va glvar 5 mg kot vo GLEAVETAL LE TTPOGOYN.

Kormviotéc

H 8601 évapéng kot To gvpog g ddomg dev amarteital, cLVNOW®S, VO TPOTOTOIOVVTUL GE 1] KOTVIOTEG
o€ oyéon pe komviotés. O petaforiopdg g ohaviamivig umopei va evioyvel amd 10 KOmTvicua.
SuvieTdton 1 KAMVIKY Topokolovinon tov acbevav kot pio avénon g d6ong g olaviamivig
pmopet va yivet edv kpfet amapaitnro (BA. mapdypapo 4.5).

e mepinton, 6mov GLVLTTAPYOLY TEPLGGOTEPOL OO VAV TAPAYOVTEG, O1 OTTOT01 LITOPET VoL
eMNPeAcOVY Kot va enPpadvvouy to petaforopd (Bniv eOro, nMkiopévog achevig, Un KomTvioTig),
Oa mpémel va e€etdletan n mBavotnTa peimong tng d6onc. H otadiaxn avénon g 66omng, otav
gvoeilkvuTal, TPETEL VAL EIVaL GLVTNPNTIKT, 6TOVG acbeveiG avTOvG.

(BA. mapaypdpovg 4.5 ko 5.2).

Houdrorpixog ninQvouog

Agv cuviotdTon 1) yopnynon g oraviamivng oe modud Kot epnfouvg nikiog KdTm tov 18 etdv
eEautiag g EMAEYNG GTOLYEIDV Y10 TV OCPAAELN KoL TV OMOTEAECUATIKOTNTO. MeyoAvTepeg
avénoelg Bapovg Kot HETAPOAEG TOV EMTES®V TNG TPOAAKTIVIC Kol TV AMTIdimV, £XOVV EUPUVICTEL O
pKpng o1dpketog peréteg oe EpnPoug acbeveig oe oyxéon pe peréteg oe evihkeg acBeveic (BA.
mapaypaeovg 4.4, 4.8, 5.1 kan 5.2).

4.3 Avrevositag

YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KAmo1o amd T £K60Y TOV AVUPEPOVTL GTNV TOPAYPAPO
6.1.
Acbeveig pe kivouvo gpeaviong YAOUKOULATOG KAEIGTNG YOVIOGC.

4.4 FE101kég TPOEIdOTOMGELS KOL TPOPLAAEEIS KATA TN p1jon

Kotd m dibpreta g avinyuyoTikng aymyngs, 1 KMvikY| Bertioon tov acbevav Ba mapatnpnbel petd
oo TNV TAPOdO LEPIKDV NUEPDOV EMG Kol pepkdv eRdouddwnv. Ot acbeveic Oa mpémel va Ppickovton
VIO OTEVI WOTPIKN TOPAKOAOVON O™ KATA T S1GPpKELN TNG TEPLOOV AVTNG.

Yoymon oyenlduevn pe dvolo Ko/ Slotapay£c CLUTEPLUPOPAS

H oAavlomivn dev cuvietdton yio yprion oe acBeveic pe yiywon oyetilouevn e dvota, ko
STOPAYES CUUTEPIPOPAS AOY® TNG ENUEVNS BVNOYOTNTOS KOl TOV KIVOUVOL EUPAVIOTG 0y YELKOD
EYKEQOMKOV ENEIGOOI0V. Xg EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO Pappako (placebo) kKAvikég doxipég (SiapKetog
6-12 efdopdowv), oe nMKI®pEVOLG acBevels (Léong nAtkiag 78 etdv) pe yiywon oyetilopevn He
dvolo Kovn dlatapoyEg cVUTEPLPOPAS, TapatnenOnke dumhdoia avénon g enintwong BaviTov 6Tovg
acBeveic vto olaviamivn cuyKpITiKa pe ekeivn Yo Tovg acbeveig vd eucovikd dpuaio (placebo)
(3,5 % évavti 1,5 % avtiotoiywc). H vynhdtepn enintwon Bovdatov dev oyetildtav e tn 660m g
olavlomivng (uéon nuepnoto d6on 4,4 mg) N tn ddpkela TG aymyne. Ot mopdyovteg Kvdvvov mov
evdéyetar va mpodtadéTovv Tov mAnbuoud avtd Tov acbevav og avénuévn Bvnopdtnta
nepthappdavouv: nhikia > 65 etdv, duopayio, KATOCTOAY, TANUUEANG OpEyn Kol apLddT®OT,
TVEVLLOVIKEG KATAOTAGELS (T.). TVELHOVIA LETd amd N Yopic elopdPNoT) 1| CLYYOPYNON
Bevlodwalemvav. Qotoc0, N enintwon Bavdtov ftav vynAdtepr 6ToLG 06bevelG og Bepaneia e
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oAavlomivn cLYKPLTIKG e Tovg acbeveic vTd ewcovikd apuako (placebo), aveEdptnta omd avTohe
TOLG TAPAYOVTEG KIvOHVOU.

2116 101ec KAMVIKEG SOKIHES, avapEpOnKay ayyelakés eykeaatkéc avemBounteg evépyeteg (CVAE m.y.,
OYYELKO EYKEPOAMKO EMEIGOO10, TAPOOIKO 1GYOUIKO ETELGOO10), TEPIAAUPOVOUEVOV EKEIVOV LE
Bavatneopa ékPacn. Iapatnpndnke pia tpumidoia ovénon ce CVAE og acsBeveic mov Erafav
olavComivn cuykprtikd pe acBeveic mov Ehafav gikoviko edapuako (placebo) (1,3 % évavtt 0,4 %
avtietoiy®c). Olot o1 acbeveic oe Oepaneio pe odavlomivn kot eucovikd edpuaxo (placebo) mov
gupavicay CVAE, giyov mpodmdpyovieg mapdyovieg Kivovvov. Hhio > 75 etdv kot
YYELLKOV/LUKTOD TOTTOL (VOL0L SO TOON KAV MG Tapdyovteg Kivdvuvou yia tnv avirtuén CVAE mov
oyetileton pe v aywyn pe ohaviamivn. H aroteleopatikdotnta g olavioamivng dev £yl dtamotmbel
OTLG OOKLUES OVTEG.

Noéoog tov Parkinson

H yoprynon g ohavlamivng yio ™ Bepameio yiymong mov oyeTileTon LIE Ay®VIOTH VTOTOUIVIG OE
aoBeveic pe voco Parkinson dev cuotrivetal. Xe kKMviKEG dokipég, emdeivmon tav Iopkiveovikdv
CUUTTOUATOV KOl TOV YELOUIoONoE®V avapEpOnKe TOAD cLYVA KOl GE PEYOADTEPT] CLYVOTNTO OO TO
g1KoVIKO @dpuako (placebo) (BA. mapdypago 4.8), kot 1 ohaviamivy dev NTaV TEPIGGOTEPO
OTOTEAEGILATIKY OO TO EKOVIKO Pappako (placebo) ot Bepaneio TV YuY®TIKOV COUTTOUATOV.
2115 00KIES 0VTEG, 0L aoBevelg amatteito apyd va gival oTtabepomompévol oTn younAotepn
amotelecatikn 060N TV ovTl-IIapKIVGOVIKOV QapUOKELTIK®Y TPOTOVTOV (0y®VIGTH VIOTAUIVIG)
KOl VO, TOPApUEVODY oTa 10100 avTl-TTapKIveoviKa QupUaKeLTIKA TpoidovTa Kot 6060 A0YiES, Kah’ AN ™
duapxela g pedémc. H apyikn d6om g odlavComivng ftav 2,5 mg/muepncing kot TitAomomOnke o
péyiotn 66om 15 mg/muepnoiog, avaioya Le TNV Kpion TOL EpELVNTY.

Nevpoinmriko Kakdnbeg Xovopopo (NMS)

To NMS &ivor pio duvntikd Bovatneopo KotdoTaot, 1 omoia oyetileTot Pe TV oywyn HUe
AVTIYOYOTIKE QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA. ZTAVIEG TEPMTMOCELS YapuKTnplodeiceg cav NMS &yovv,
emiong, oyetiobel pe v ohaviomiv. Ot Khvikég ekdnAmacelg tov NMS nepthapfdvouv: vreprupeéia,
Wik oKopyio, LETOPOAN GTN VONTIKY KOTAGTOOT KOl ONUEIN 00TAOELNG TOV AVTOVOLOL VEVPLKOD
GLOTHKOTOG (AKOVOVIGTOG GOUYUOG 1] OPTNPLOKT THEST], TaYVKOPDia, EPIOPMOT Kot KOpPILKN
dvopubuia). Emmpdcebeta onueia mbavmg teptiapuPdvouy avénon g KpeATVIKNG QOGPOKIVAGTG,
pvoceatpvovpia (papoopvdiven) ko o&eio veppikn averndpketa. Edv évac acBevig sppavicet
onueio Kot cupTTOROTO EVOEIKTIKA Tov NMS 1 ave&ynto vynio mopetd yopic GALe emmpocheteg
KAMVIKEG eKONADOELG ToL NMS, 1 xop1ynom OA®V TOV QVTIYLYOTIKOV QOPUAK®OV, TEPIAAUPAVOUEVNC
g ohavlamivng, Oa mpénet va, dakdTTETAL.

Yrepyhlvkonpio kon Stafrng

Yrepylokopio ko eupdvion 1| exdeivoon dafnn, 1 0noio TEPIETAGIOKE £xEl cLOYETICOEL pe
Keto&Emon 1 KOua, £xel avaeepOel oyl cuyvd, Teplapfovopévav Kot LEpIK®OV Bavatnedpov
nepmtOceV (BA. Tapdypapo 4.8). Xe 0pIGUEVEG TEPUTTMGELS, 10, TPOVTAPYOLTO, AOENGT] TOL
cOUATIKOV Bapovg xel avapepbet, ) omoia iomg etvar £vog Tpodlabecikods TapdyovTos. XVVIeTATOL
KATOAANAOC KAVIKOG EAEYYXOG, GOLPOVO LE TIC EVOESELYUEVES AVTIWLYWOTIKEC KaTeLHLVTIPLEG 00OMYiEC,
.y péTpnon g yAukolng tov aipatog mpwv v Evapén tng Bepoameiog, 12 efoopddeg petd tnv Evapén
¢ Oepameiog pe odaviomivn Ko ev cuveyeia, etnoing. Ot acbeveig mov AauPavovy Bepomeio pe
OTOL0ONTTOTE OVTIYVYMOTIKE papuaka, teptrapupavouévov tov ZYPREXA, Oa npénel va
TOPOKOAOLOOVVTAL Y10 OTUEIN KOl GUUTTOUATA VIEPYAVKALUIOG (0TS ToALdNYia, TOAVOLPIA,
moAvpayio Kot advvapic) Kot ot aceveic pe caxkyapmon dafntn 1 ekeivol pe Topayovteg Kivovvou
Yo TNV avantuén caxyopmon dtoprtn Oa mpénel va TapakolovfovvTal TOKTIKG Yo EXOEIVOOT TOV
eléyyou tng YALKO(NG. To copatcd Bapog Ba mpénet vo mopakolovdeital TAKTIKE, 7.y TPV TNV
évapén g Bepoameiag, 4, 8 kot 12 gfdopddec petd v Evapén g Bepanciog pe olavomivn kot gv
ocuveyeia, kKabe Tpiunvo.

Mertaforéc Mmdiov

AvemBounteg petaforég ota eminedo Tov Mmdiov Exovv mapatnpnbei oe acbeveic viod Bepameia pe
olavlomivn o€ KAMVIKEG SOKIUEC ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO Gapuoko (placebo) (PBA. mapdypapo 4.8). Ot
UETAPOAEG TV MIIdimV TPETEL VO OVTETORILOVTOL KOTOAANA®G KAVIKA, 1d1aiteEpa o
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dvoMmdaukoig acbeveig kol o€ acbeveig pe mapayovieg Kvovvou yio TV avamtuén datapoymv
Tov Mmdiov. Ot acbeveig mov AapPdavovy Bepomeia e OTOOONTOTE AVTIYVYOTIKA PAPLLOKAL,
nepthapPavopévov tov ZYPREXA, Ba tpémel va vrofaiiovtol TOKTIKE 6€ EAeYY0 TV MTdiov Tov
0p00 COLPMVA LE TIG EVOEIELYUEVES AVTIYVYMTIKES KATELOVVTINPLEG 00T YiEC, TT.Y TPV TNV Evapén TNng
Oepameiog, 12 efoouddeg petd v évapén g Bepaneiog pe odaviamivn Kot gv cuveyeia, Kabe 5
YPOVIQL.

AvtiyoMvepyikr dpactnprotno

Evd 1 ohavlamivn £de1&e avtiyoAvepyikn dpactnpldtnta in vitro, 1| EUMEPio KATA TN SLAPKELN TOV
KAWVIKQOV SOKIUAOV amokdAvye ounAn enintoon avaioywv coppapdtov. Eviovtol, engdn n kKAvikn
gumepio pe v oAaviomivn og aoBeveic Le GLVLTAPYOVTA VOOT|LLOTO EIVOL TEPLOPIGUEVT], GUCTIVETAL
TPOGoYN OTAV GLVTAYOYPAPEITUL GE aGOEVELS e VTTEPTPOPIO TPOGTATY], T} TAPAAVTIKO EIAED KO
avAAOYEC KATAGTAGELS.

Hratum Asttovpyia

TTapodikég, ACVUNTTOUATIKES AVENCELS TMV NIOTIKGOV apvotpovoeepacdv, ALT, AST &yovv cuyvd
mapoatnpndet, Wiaitepa ota apycd otddia g Bepanciag. [Ipocoyn kot cuveyng mapakoiovoneon
amorteitan og acbeveic pe avénuévee Tipwéc ALT kavn AST, o acBeveic pe onueio Kot copnTd®poTa
NmATIKNG dSuoAettovpyiag, o acOeVEIC e TPOUTAPYOVGES KATAGTACELS TOV GYETILOVTOL [LE TEPLOPIOUO
TNG NAATIKNG AELTOVPYIKNG ENAPKELOG Kot o€ aoBevelg o1 omoiot AapPfdvouy aywyn pe duvntikd
nratoto&ikd eapuaKa. e TEPITTOCEL OOV £xel dayvawchel nratitida (Teptiapfavopuévng g
NTOTOKLTTOPIKNG, TNG YOAOGTATIKNG N TNG WIKTNAG NTATkNng PAAPNG), 1 Oepaneia pe olovlamivr, Oa
TPENEL VO, SIOKOTTETOL.

Ovdetepomevia
[Ipocoyn Oa Tpémetl va dideton oe acbeveic e yaunio aplfud AEVKOKLTTIAP®OVY KUV 0VOETEPOPIAMY

oo OmoLdNTOTE autia, o€ 0obeveig Tov AapuBavouy AapLOKa TOV ival YVOGTO OTL TPOKAAODY
0VOETEPOTIEVIN, OE 0GOEVEIG e 1GTOPIKO PAPUAKOYEVOVG KOTAGTOANG/TOEIKOTNTAG TOL HVEAOD TV
00TMV, G€ 00OEVEIC LE KOTAGTOAN TOL HVEAOD TOV OGTMV 0O GLVLTAPYOV VOOTLLO, OKTIVOBEpamEia 1)
ynueobepamneio Kot oe 0oBEVEIQ [LE VITEPTOCIVOPIAIKEG KOTAOTAGELS 1] e LLELODTTEPTAAGTIKTY VOGO.
Ovdetepomevia &xel cuyvd avoeepbel katd tn cuyyoprynon g oloviamivng pe PaAmpoikd (BA.
mopaypaeo 4.8).

Awaxon) e Beponeiog
O&éa cvpmtopata OTMG ePidpwon, abmvia, TPOLOC, Ayxos, vavTia, 1| EUeTog Exovv avapepbel omdvia
(>0,01 % xo1 < 0,1 %) 6tav n oraviamivn OlaKOTTETOL OLPVIOLHL.

QT dbomua

2 KMVIKEG OOKIUEG, KAVIKA ONUOVTIKEC TapaTAoElS oTa dtaoTaTo Tov dlopBmpévov QT (QTc)
(d316pBwon Tov dwwotiuatog QT katd Fridericia [QTcF] > 500 milliseconds [msec] omotednmote petd
TNV apyIkn ektipnon og acBeveig pe apyn extipmon QTcF < 500 msec) rav oyt cvuyvég (0,1 % €wg
1 %) oe acBeveig mov hafav ohaviamivn, yopic onpavtikés dtapopés ota oxeTlOpeva KopoLokd
SUUPBAUOTO GLYKPITIKA UE TO EIKOVIKO @dpuako (placebo). Evtovtolg, mpocoyn amatteiton dtav
olavComivn cuyyopnyeitan pe @appoka Tov givar yvwotd 6t mapateivovy to QTc didotnua, iaitepa
0€ NMKIOUEVOVS, o€ acbeveic pe oVYYeVEC cOVOpoo mapoteTapnévoy QT SlooTNUATOS, GUUPOPTTIKT
KOPSLOKN avemdpKeLo, KopdloKT VTEPTPOPIN, VITOKAALULLIO 1] VITOUOYVIC UL,

Opopposuforn

Xpovikf] cuoyétion g aymyng e olaviamivn kot Aepikng Opoupoeuforne (VTE) €xet avagpepOet
oyL ouyva (= 0,1% kot < 1%). Aev €xetl Beperibel artiohoykn] cueYETIoN HETAED TNG EUPAVIONC
oAefucng OpopuPoepPorng kat tng aymyng pe ohaviamivn. Eviovtolg, agpod ol acbeveig e
oyloppévela, cuyva epeovilovy emikTnTovg TAPAYOVTES KIvOUVoL Yoo pAefikr) Opopfoepoin, 6 ot ot
mBavoi Tapdyovreg kKivduvov epupdvions VTE, dnwg 1 akivnronoinon tov acbevav, Bo tpénel vo
npocdopifovrar Kot va AapuPAvovTol TPOSTATEVTIKG LETPO.



Tevikn) dpootnpdnra KNY

Me dedopéveg Tig kVpleg emodpacelg g oloviamivng oto KNZ, Ba mpénet va dideton mpocsoyn ot
oLYYopNYNoN TG He dAla edppoako tov dpovv eniong oto KN kabmg kot pe 1o aAkooA. Eneidn n
olavComivn eppavilel in vitro dpaor ovVIOY®VIGTN TNG VIOTOUIVIG, EVOEYETOL VO OVTOYOVIGOEL TIC
EMOPAGELS TV AUECHV KOl EPUECHV OYOVIGTMOV TNG VIOTAUIVIG.

Emiinmtucéc kpioelg

H olavComivn Ba mpémel va yopryeitan e Tpocoyn o€ achevei pe 16TopIKd EMANTTIKOV Kpice®V 1 6€
oaoBeveic e Tapdyovteg ol 0moiol Umopel Vo TPOKAAEGOVY HEIMOT TG EMANTTIKNG 0vdov. Ot
EMANTTIKEG Kpioelg £xouv avapepbel Oy cuyva oe aobeveic Vo aymyn pe olaviomivn. Z1ig
TEPICCOTEPEG TOV TEPITTOCEMY VTMV, IGTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEDV 1] TUPAYOVTEG KIVOUVOL Y10l
EMINTTIKEG Kploels £xovv avapepOel.

Owyun Avokvnoio

Y€ GUYKPITIKEG LEAETEG, ETNOLUG 1 LUKPOTEPNG d1dpKetag, | odaviamivn oyeTilOTOV LE GTOTIGTIKA
ONUOVTIKA YOUNAOTEPT] ETIMTOON POPUAKOETAYDUEVNS dOvokivnoiag. Evtovtolg, o kivovvog yio dyiun
dvokwvnoia avEAveTot Pe TN LoKpoypovia £KBeo Kot ETOUEVMS €V ONUELR 1) CUUTTAOUATO OYIUNG
dvokivnoiag eppovicBovv e acbeviy Lo aymyn pe odavianivn, Ba tpénel va e€etdleTon T0
evdgyOIevo Helmwong g 600G 1 KOG TNE XOPNYNONGS. To COUTTOUATO CVTA UTOPEL TPOCHPIVA
va emdevebovv 1 va eppavicBovv petd amd diakomnn g Bepomeiog.

OpBocrtatikn vadtaon

OpBootatikn vadtacn TapatnprOnke 6xL cuyva oe NAKIOUEVOLS acbevelg Tov eAdupavay
olavComivn Katd T S1apKELN TOV KMVIKGV dOKIUMY. ZOVIGTATOL 1] 0pTNPLOKT TIECT] VO LETPATOL
EPLOdIKG o€ aobeveic Ave TV 65 eTMOV.

Awpvidiog kapdraog Bdvatog

e avaopég Yo TNV oAaviamivn HETE TV KUKAOQOPIK TOV TPOTOVTOS, TEPITTOCELS ALPVIOIOV
KapdtaKov Bavdatov £xovv avapepbel oe acbeveic mov Adupavay ohaviamivn. Xe pio ovadpopuKn
UEAETT TAPOTNPNONG TNG OULASOG TOV ATLTOV AVIIYLYMTIKOV, 0 THOVOG Kivouvog Tov aupvidiov
Kapdlokov Bavatov, oe acbeveig vTd aywy” pe olaviamivr, TV TEPiITOV SIMTAAG1IOG TOV KIVOHVOL O
aoBeveic mov dev Aaupavay aymyn Le avTIYuY®TIKA. XT1 LEAET, 0 KIVOUVOG amd TV ay®yn Le
olavamivn NTav cLYKPIGIHOG Le TOV KIVOLVO amd TNV ay®yn HE ATLTO AVTIYVYWOTIKA TOV
TEPIAAUPAVOVTAV T GUYKEVIPWOTIKY OVAAVOT).

Howdwrpikde mAnBucudg

H oAhavCamivn dev evdeikvotal yio yprion oty aymyn todidv kot epnpov. Meiéteg oe aocbeveic
niwiog 13-17 et@v mapovoiacav motkileg avemBOUNTEG EVEPYEIEG, TOL TEPIAQUPAVOLY avénon
SOUATIKOV Bapove, LETAPOAEC OTIG LETOPOAIKES TOPAUETPOVS KO VENGELS TOV EMTEI®V
wpolaktivng. (BA. Tapaypdpovg 4.8 kat 5.1).

Aoktoln

Ot aoBeveic pe omavia kKAnpovoutkd tpofAnuata dvcovesiog ot yolaktdln, mANpn avemdpreld
AOKTAONG 1 KOKN amoppdenon YALKOLNG-YoAaKkTONG, OEV TPEMEL VO, TAPOLV QLTO TO PAPUAKO.

4.5 Almiemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAeS popPES arlinlemiopaong
Meléteg aAdndenidpaong Egovv Tpayratonofel Lovo og EVAAIKEG.

Avvnrikéc aAniemdpdoeic Tov ennpedlovv Ty olaviamivn

Enredon n ohavlamivn petaPolriletar péow tov CYP1A2, ot ovcieg mov mpokalodv emaywyn M

OVOGTOAN] E101KA TOL 160EVIDUOV QLTOV, EVOEYETAL VO ETNPEAGOVY TIC PAPLUKOKIVITIKEC 1O10TNTEG TNG
olav{omivng.

Erayoyn oo CYP1A2
O petaporopog g ohaviomivng pumopel va evioyvBel amd to kamviopa Kot amd v kapfopalenivn
pe amotédeopa vo TpokAnOel peimon tov cuykevipmcoemv g olaviamivng. ‘Eyxel avapepbei povo
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pikpn oc pétpro avénon g kdbapong g oraviamivig. Ot KAVIKEG EMTTMOGCELS AVOUEVETOL VO ETVaL
TEPLOPICUEVEG OALA CLUVIGTATOL 1] KAVIKT TTopakoAovOn o Twv acBevdv kot pio avénon e 00ong
g ohavamivng uropel va yivel edv kpbet amapaitnto (PA. wapdypoeo 4.2).

Avactol) tov CYP1A2

H ¢lovBoapiivn, évag €1dkdg avactoréag Tov CYP1A2, £xet amoderyBel 0Tl avaoTEALEL ONUAVTIKG TO
petaforiopd g oloviamivng. H péon avénom g péyiomg ouykévipmong (Cmax) TG oAaviamivng,
Hetd tn yopnynon g erovPosapivng, ntav 54 % oe yvvaikeg un kanviotpleg ko 77 % oe dvopeg
kamviotéc. H péon avénon g AUC g oravCamivng tav 52 % ko 108 %, avtictoyya. H yoprynon
pkpotepng 060onGg Evapéng g odaviamivng, Ba mpémel va eetdletan o€ acbeveig ol omoiol Aapfdvovy
@AovPoéapivn 1 aAiovg avaotoreic tov CYP1A2, 6nwg 1 ourpoprolacivn. e mepintwon Evapéng
Oepamneiog pe évav avaotoréa tov CYP1A2, to evdeyouevo peioong g 66ong g oAaviomivng Oa
npénet vo, e&etdleTat.

Meiwon g ProdabBecipdmrag

H yoprynon evepyol dvBpaxa peidvel m Prodiabeciudtnta g oAavioamivig, xopnyoOueEVNS amd TOV
G6TOUATOG, € T0600TO 50-60 % Y1 anTd Kot 0 evepydg dvBpakag Oa mpénel vo AapPdvetal TovAdyloToV
2 dpeg TPV N KeTd T yopnynon g oraviamivig.

H pAovoéetivn (avactoréag tov CYP2D6), o1 epanal docelg avtidévav (apyiiiov, poyvnoiov) nn
olETIOivN, Ogv Exouv avapepBel 6TL emnpedlovy GNUAVTIKA TIG POPHOKOKIVITIKEG 1O010TNTEG TNG
olavamivng.

Avvnrikéc emdpdoeic tng ohavamivng o€ GAAC QOPUOKEVTIKG TPOIOVTO,
H oravlomivn evdéyeton vo aviaymvicBel Tic emdpdcelc TV QUECHV N EUUECHY AYOVICTOV
VIOTOLVT|G.

H olavComivn dev mpokaAel avaoToAN TV KUPLOTEP®V 100eVEDU®V TOVL KuTToypopatog CYP4A50 in
vitro (m.y. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). Q¢ ek T00TOV, 08V AVALEVOVTOL CTIUAVTIKEG AAANAETIOPAGELC,
GUUPMOVE, [LE TO SIABESILA OESOUEVA TV in ViIVO PEAETOV OTIOV OV TOPATPONKE OVAGTOAT TOV
UETABOAG OV TV 0KOAOVO®Y SPUCTIKOV OVGIMV: TOV TPIKVKAKAOV OVTIKATOOMTTIKOV
(petaporlopévov kopla péow CYP2D6), e Bapeapiving (CYP2CY), g Beopuirivng (CYP1A2) 1
¢ oalemaung (CYP3A4 kol 2C19).

Agv avoaeépniay aAAnAemdpdoelc, Katd tn cuyyopnynon g olovlamivng pe Aibio 1 Pirepidévn.

Kotd v mapaxorovdnon tov emmédmv TAAcUATOG ToV BOATPOTKOD dEV TOPOVGIAGTNKE OVAYKT
TPOCAPUOYNG TNG 00GNG TOL PAATPOTKOD, HETA TNV EVOPEN TNG GLYYXOPNYNOTS TG OAaviamivig.

Cevikn Spootnpromnta KNX
[pémel va diveton mpocoyn oe aobeveic mov KOTAVOADVOLY GAKOOA 1| AAUPAVOUY POPUAKEVLTIKY
TPOIOVTO TOV UTOPEL VO TPOKAAEGOVV KOTAGTOAN TOV KEVIPIKOD VELPIKOV GUGTILLOTOG.

Agv cuviotdton 1 suyyoprynom oraviamivng pe avti-Iloapkiveovikd QoproKeuTIKA TPoidovIa o8
aoBeveic pe voco Parkinson kot dvota (BA. Tapdypago 4.4).

QTc sdotpa

Amarteiton mpocoyn 6tav 1 ohaviamivi cuyyopnyeiTal Le QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV EIvVOLl YVOGTO
ot mapoateivouy to QTc ddotnua (BA. Tapdypago 4.4).

4.6 Tovipétnra, kONon km yorovyio

Kvnon

Agv vdpyovv emapkeic Kot KaAd eEreyyopeveg neléteg emi eyxvmv yovaikav. Ot acBeveig Oa mpémel va
EVILLEPDOVOLV TO YATPO TOVS, OE TEPITTWGT OV UEIVOLV 1) TPOTIBeEVTOL VO LLEIVOVY EYKVEG, KOTA TN
ddpketa g Bepamneiag pe olaviamivn. 2610660, ENEWN 1) UREPia GTOV AVOPOTO ival TEPLOPIGUEVT,



1 oAavamivn Ba Tpémer va yopnyEiTOL GTIV EYKLHOCUVT LOVO €V TO AVULEVOULEVO OPENOC,
dwatoroyel tov mhavo kivovvo yia to EuPpvo.

Ta veoyévvnrta Bpéen mov ektiBevtorl og avTnyuy®mTIKa (Teptiapupfavopévng tng ohaviamivig) Kotd 1o
TPiTO TPIUNVO TNG EYKLUOGVVNG, SLUTPEXOVY KIVOUVO Yo ELPEVICT) AVETIBVUNTOV EVEPYELDV
TePAaUPavOUEVOY TOV EEOTVPAUOIKDY KO/ COUTTOUATOV ATOGVPGCTC TOV UTOPOVV VO TOIKIAOVY
o€ coPapdtnrTa Kol S1APKELN LETA TOV TOKETO. YTAPYOLV avapopEg Yio O1€yEPOT), VIEPTOVIO, VTTOTOVId,
TPOUO, LIVNALL, AVATVEVGTIKN dvoYEpELa | dlatapoyn ot oition. Katd cuvéneia, ta veoyva Oa
TPETEL VO, TOPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA.

OnAaopog

e o perétn og vyteic InAdlovoeg yovaikeg, TapatnpnOnke anékkpion g olaviomivng 6to UnTpikd
vaia. H péon ékBeon tov veoyvod (mg/kg) otn otabepn KotdoTaon, violoyicOnke 6Tt aviioToryel
010 1,8 % g avtiotoymng doong g oAaviamivnc ot untépa (mg/kg). Ov acbeveic Ba npémet va
gvnuepmvovtal 6ti dev cuviotdrtal va OnAalovy, edv Aapupdvovy olaviamivn.

T'ovpuotnTa
Emdpdoseig ot yovipdtmro dev eivar yvmotéc (PA. Tapdypa@o 5.3 yio tpokMviKES TANPOPOPIES)

4.7 Emodpaceig 6TV IKOVOTNTA 001]Y1|61G KON YEIPIGHOD U OVI|LATOV

Agv TpaypotomomonKoy HEAETES GYETIKA UE TIC EMOPAGELS GTNV IKAVATNTO 001YNONG KOl ELPIGLOD
punyovnudtov. Exedn n ohavianivn uropel va tpokaréoet vavniia kot (oA, ot acBeveic Oo mpémel
VOl EVILEPMOVOVTOL Y10 TOVG THAVODG KIVOUVOLG KOTA TO XEIPIGUO UNYUVNILATOV, TEPILAUPBOVOUEV®Y
TOV OYNUATOV.

4.8 AvemOOunreg evépyereg

2Hvown TOL TPOPIA ACQAAELONS

Evplikeg

Ot o ovyvd avaeepoueves (mapatnpndnikay e > 1 % tov acbevdv) avemBOunTeg evépyeleg, ot
omoieg oyetilovtav pe ) yopnynomn oraviomivng Kotd Tn OtdpKeELd TOV KAMVIK®OV OOKIUDV, TOV
VIVNALQ, 0OENOT COUATIKOD BAPOLG, NOSVOPIALN, avENUEVE ETITEDN TPOAAKTIVIG, XOANGTEPOANG,
yAkong kot Tprylvkepdiov (BA. mapdypago 4.4), yAvkolovpia, avénuévn 6petn, (in, axabnocia,
TOPKIVGOVIoUOG, Aevkomevia, ovdetepomevia (PA. mapdypago 4.4), dvokivnoia, opboctatikny vrdtacn,
AVTLYOAVEPYIKEG EMOPACEIS, TAPOOIKEG LGV UTTOUATIKES CVENGELG TOV NTUTIKMV GULVOTPOVOPEPITHY
(BA. mapdaypogo 4.4), e&dvinpa, eEacbévion, kénwon, Tupe&ia, apOpaiyio, avENUEVT aAKOAIKT
POGPATACT), VYNAN YOUA YAOLTAUVATPAVEPEPAGT], VYNAS 0VP1Kd 0D, VYNAN KPEUTIVIKY
POOPOKIVACT] Kot 0ldMpa.

HepiAnyn Tev avemBiuntov evepyeidv oe LopEN Tivaka

O akdrovBog mivaxag mepAapfPdvet Tig avemBOUNTES EVEPYEIEC KO TO EPYUCTNPIAKA EVPTLOTO TOV
mTopoTnPNONKAY KOTA T JEPKELD KMVIKGV dOKIUMY Kol avBopuntov avaeopmv. Evtog kdbe
KaTNYyopiag cuyvoTNTAG ELPAVIONC, Ol AVETIBOUNTEC EVEPYELEG TTapaTifevTOL Katd @Bivovca Gelpd
coPapotntag. Ot dpot GuyvHTNTOC TOVL AVAPEPOVTAL TOPAKATO Tpocdtopilovtol w¢ e&Ne: TIoAd cuyvég
(= 1/10), ovyvéc (= 1/100 €mg < 1/10), Oyt ovyvéc (= 1/1.000 €wc < 1/100), ondvieg (=1/10.000 wg

< 1/1.000), ToAv omdvieg (< 1/10.000), pun yvootég (dev pmopovv va ektiunovv pe Bdomn ta dabéoipa
dedopéva).

MoAv Yoyvég Oy Zoyvég Yravieg Mn yvooTtég
Yoyvég
AWTopay£S TOV GUOTOUTIKOV KOl TOV AEUPLKOV GVGTNOTOS

HoocwoeiMio ®poppoxvromevio!!

Agvkonevial®

Ovdereponevia'”




AWTapay£S TOL GVOGOTOTIKOV GUGTI)

L0 TOG

Ynepevoichnoia!!

Awtopayéc Tov petofolopov Kot g 0péyng

Avénon
Béapoug'

Avénpéva emineda
yolnotepding >3
Avénuéva eminedo
yAvkolng'
Avénuéva eminedo
TpryAvkepidiov??
I'wkolovpia
AvEnon tng 6peéng

Epedvion 1
moapo&uven S
OV TTEPIGTAUCIOKA
€xel ovoyetiobel pe
KeTOEEMON 1 KOO
meptlapfavopévov
KO LEPIKDV
Bavatnedpov
nmeploTaTikdV (PAéne
napdypapo 4.4)!!

YnobOeppio'?

AWTOpay£S TOV VELPIKOD GLUGTIOTOG

Yrvniio

ZaAn

Axadnocio®
Mopxivooviopoc?
Avoxivnoiab

Emumnrtikég kpioeig
OTOV OTIG
MEPLOCOTEPEC
MEPIMTAOCELS ELYAV
avagepbel 10TOp1Ko
EMANTTIKOV KpioE®V
N TOPAYOVTES
KvdvvoV Yo
emnmrucég kpioeig!!
Avoctovia
(mephapPavopévng
NG TEPIGTPOPTG TOV
0@BoA @V PoABdv)!!
Bpadvkwvnoia!!
Apvnoia’

Avoapbpio
Tpavhopa!'!
YHvdpopo aviouymV
nodiov!!

NevpoAinmtiko
Kakonfeg
XHvopopo (NMS)
(BAéme mapdypapo
4.4)12
SOUTTOUOTOL
Sraxomng’ 12

Kaopdwukég ou

aTaPayES

Bpadvkapdia
[Mopdraom tov
Swotpatog QTc
(BAéme mapdypapo
4.4)

Kothaxn
Tayvkapdio/
poppapoyi,
a1pvidlog Bdavartog
(BAéme mapdypapo
4.4HH

Ayyewkéc owatapayég

OpbBooctoTikn
vrotoon'’

®popPoepfoin
(mepropfovopévav
TNG TVELUOVIKTG
eUPOATG KaL TG
OpouPmong Tov ev T
Baber prefav) (Préme
Topaypago 4.4)

AWTapay£S TOL GVUTVEVGTIKOV GUGTIRATOS, TOV 0MPaKe KOl TOV HEG00®PaKIov

Enictaén’

AWTapay£S TOL YUSTPEVTEPIKOV

"Hrieg, mopodikég
OVTLOMVEPYIKES
emOpacelg, petad Tmv
omoiwVv SLVOKOIAMOTNTO Kl

Enpootopia.

Adtaon g Kotkiog’
Yrepéxkpion
céhov!!

Maykpeatitido!!
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AWTapay£S TOL NTATOS KOL TOV YO QOpmY

IMopodikég, Hrotitida
OCVUTTOUATIKEG AVENCEL (mepthapPavopévng
TOV NIATIKOV ™mg
OUIVOTPAVOPEPAC DV NTOTOKVTTAPIKNG,
(ALT, AST), Wwitepa G YOAOGTATIKNG 1
otV évapén g Bepaneiog G WMKTNG NALTIKNG
(BAéme mapbrypago 4.4) Br&pN)!!

AWTapay£S TOL EPRATOS KUL TOV VITOIOPLOV 16TOV

E&davOnpua

Avrtidpaon amd

Avridpaon oto

poTogvoictncia DOdappaxo pe
Alomekio Hoowoeidia kot
ZUGTNUOTIKA
ZOUTTOUOTOL
(DRESS)
AWTOPaYES TOV PVOGKELETIKOV GUGTIIO.TOS KUl TOV GUVOETIKOD 1GTOV
| ApOpadyio® | | PaBdopvorvon'!
AWTOPAYES TOV VEQPAV KOL TOV 0VPOPOPMY 00®V
Axpatelo o0pov
Kotaxpdtnon ovpwv
Avckohio otV
ovpnon'!
Kotaotadoels Tng Kunong, Tng Aoyeiog Kot TG TEPLYEVVTIKNG TEPLOOOV
Yovdpopo
amdGLPONG

POPUAKOVL TOV
veoyvov (PAéne
TOPAYpapo 4.6)

AWTapay£S TOL AVITOPUYOYIKOD GUGTILOTOS KUl TOV HAGTOV

ZTTiIkn ducAsttovpyio
GTOVG (IVOPES

Mewwpévn yevetnoo opu
OTOVG GVOPEG KO OTIG
yovoikeg

Apnvoppota
AOYK®OT LOGTOV
Tohoktoppola o
YovaiKeg
TINvawopootio/
S1OYK®O™ HOoTOD
GTOVG AVOPEG

Ipramiopog!'?

I'evikéc owoTopayfs Kol KOTUOTAGELS T

¢ 060V yop1ynong

E&acBévion
Koénwon
Oidnuo
Mvpe&io!?

Hopoxhvikég sEeTdogrg

Avénpéva
emimeda
TPOAOKTIVIG
0V
nhdopatoc

AvEnpévn akaAkn
pocpatdon'’

YynAn Kpeativiky
pocpokivéon!!

Yy yapo
yhovtopwrtpavoeepdon
Yynio ovpid oEn'?

AvEnuévn ol
xoAepuBpivn

FKMvikd onpavtikh adénon copatikod Bapovg mapatnpndnke oe OAe TIg KoTnyopieg pe apyikh
extipnon Aeiktn Mdaloc Xopotog (AMY). Metd m BpoayurpoBeoun Bepamneio (Léom didpketa 47
Nuépeg), N avénon Bépove > 7 % amod to apykd Pépog copatog rav wohd cuyvy (22,2 %), > 15 %
ntav cuyvn (4,2 %) kot > 25 % Ntav oy ovyvy (0,8 %). [ToAd cuyvni ftav n adénon Bapovg > 7 %,
> 15 % ko> 25 % and 10 apyiko Papog copatog oe acheveic pe pakpoypovia Ekbeomn (tovAdyotov
48 eBoopadeq) (64,4 %, 31,7 % wxon 12,3 % avtictoya).

2 O1 péoeg avénoelg otig Tipég vnoteiog tov Mmdiov (ol xolnotepoin, LDL yoAnotepOin kat
TpLyAvKeEPIdIa) Tay VYNAOTEPEG o€ aoBeveic ympig evoei&elg MTIOAUIKNG amoppLOUIOTIC TV aPYLKT

ektipnon.
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3 TlapotnpnOnkay cg pUGIOAOYIKA emineda vnoteiog oV apyiky ektiunon (< 5,17 mmol/l) Ta omoia
avéndnkav og vynAd (> 6,2 mmol/l). [ToAd cuyvéc NTav o peTAfoAEG GTO OMKE ETITESQ
YOANOTEPOANG VNOTEING OTd OPLOKA KOTA TNV apytkn ektipumon (= 5,17 - < 6,2 mmol/l) cg vynid

(> 6,2 mmol/l).

*opatnpidnkoy oe puotoloyikd enineda vnoteiog oty apyikn ektipnon (< 5,56 mmol/l) ta onoia
avEnonkav og vymAd (= 7 mmol/1). TToAd cuyvég Tav ot petaforég otn yAvkoln vnoteiog amd oplokd
enineda vnotelag otnv apywn ektipnon (= 5,56 - <7 mmol/l) o vynAd (= 7 mmol/l).

S Tapotnpidnkay ce puotoroyikd enineda vnoteiog omv apyiky ektiunon (< 1,69 mmol/l) Ta omoia
avEnonkav og vynAd (> 2,26 mmol/l). [ToAd cuyvéc NTav o1 petaforés oo TpryAukepidia vioteiog
amo oplokd oty apykn ektipnon (= 1,69 mmol/l - < 2,26 mmol/l) oe vymAd (= 2,26 mmol/l).

6 Te 1dviéc doxipée, N enintmon apkivooviopod ko ducstoviag oe acdeveic vd oloviomivy HTav
opOUNTIKA LEYOADTEPT, CALL OYL CTOTICTIKE GTLLOVTIKA SLOLPOPETIKT A0 TV AVTIGTOLYT| TOV
govikob eappakov (placebo). Ot Aappdvoviec olaviomivn acBeveic elyav pio yopniotepn enintwon
ITopkivoovicopov, akadnciog Kot SuGToVIaG CLYKPLTIKE LEe AL TOVE TOL EAAUPAVAY TITAOTOIOVUEVESG
000¢e1C OAOTTEPIOOANG. AdY® EAAEIYTG AETTOLEPOVS TANPOPOPNONG YO TO TPOVTAPYOV
€EATOMKEVUEVO 16TOPIKO 0EEMV KO OYIUOV EEMTVPUUIITKMY KIVITIKOV S10TapaydV, Ogv etvat
duvatov et Tov TaPOVTOG Vo amodelyfel 6Tt 1 odavComivn Tpokodel Arydtepn OWIUN dVoKIVIGIo Ko/
A0 Oy EEOTUPOULSTIKA TOTTOV GUVOPOLLQL.

T O&éa copmTdpota OTog £pidpnon, abmvia, TpOUOG, dyyoc, vavtio kot Euetog &xovy avapepOet, dtov
1 oAav{amivn SlokOTTETOL CLPVIdLaL.

8 Te 1vikéc pedéteg Sibpretag g kot 12 eBSoUAS®mV, 01 GLYKEVIPMOGELS TMV EMMES®V TPOAAKTIVIG
TOV TAAGUOTOG ELY OV VITEPPEL TO AVOTEPO OPLO TOV PLGLOAOYLKOV EVPOLS TTEPiTov 610 30 % TV
aoBevav vtd aywyn pe oAaviamiv, Le LGLOAOYIKE EMITESN TPOLUKTIVIG GTNV OPYIKT EKTIUNOT).
2V TAeoyneio ouTdV TOV 0oBEVAOVY, 01 AVENGEIS NTAV YEVIKE NTLES Kol TAPEUEVOY YOUNAOTEPES
oo TO SUTAGGIO TOV AVATEPOV OPIOL TOV PLGIOAOYIKOV EVPOVC.

? Avem@Ountn evépyeto mov avayvopiomnke oe KAvikég peréteg, otnv OhokAnpopévn Baon
Agdopévav g Oraviamivng.

10Onog a&ohoymOnke and peTpioipeg TIEG 68 KAMvViKEG peréteg, oty OhokAnpopévr Bdaon
Agdopévav g Oraviamivng.

T Avem@0Ount evépyeta mov avayvopiotke Bacel ovdopunT®mV ovapop®dV, HETE THY KuKAo@opio
TOV TPOIOVTOG, LE GLUYVOTITA TOV TPOGOIOPIGTIKE YPTCILOTOIOVTOS TV OAoKANpwpévn Bdon
Agdopévav g Oraviamivg.

12 Avem@0Ount evépyeta mov avayvopiotke Bacel ovdopunTmv ovapop®dv, HETE THY KukAogopio
TOV TPOIOVTOG, LLE GLYVOTITA TOV TPOGOIOPIGTIKE GTO AVATEPO OPLO TOL SLOCTNUATOG
gumetocvvng 95%, ypnoponowdvtag v Olokinpopévn Baon Agdopévev g Olaviomivng.

Moxpdc-dibpkeiag £kBeomn (Tovddyiotov 48 efdopddwv)

H avaioyio tov acbevav mov iyav cofapéc Kot KAVIKG SNUOVTIKEG 0AAAYEG OGOV apopd TNV avénon
cOUOTIKOV Bapovg, Tn YAvkoln, tnv ohkn LDL/HDL yoAnctepoin 1 to tptyAvkepidta, avénonke pe
TN TAP0d0 TOL YPOVOVL. e EVAAIKEG 0o0EVELG TOV cLUTANp®GaY 9-12 pufveg Bepaneiog, o pLOUOG
avénong g péong Tung g YAukolng Tov aipatog emPpadvvinke petd and mepimov 6 Pnvec.

Emunpbdobetec mAnpogopieg yia €181kovg mAnBucLong

Xe KAMVIKEG OOKIUEC Pe NAKlopéVovg acBeveic pe dvola, 1 Oepaneia pe olaviomivn cucyeticOnke pe
UEYOADTEPN EMIMTOOT BOVATOV KO Ay YEIOKEG EYKEPUAIKES AVETIBOUNTEG EVEPYELES, GE GVYKPIOT| LIE TO
gKoviko pdpuako (placebo) (BA. mapdypago 4.4). [ToAd cuyvic avembounteg vépyeleg mov
oyetifovtav pe tn yopnynon oraviamiving oe ot TV Katnyopio 0oBevaV, NTaV TO U GUGLOAOYIKO
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Badiopa kot o1 ttdoels. Ivevpovia, avénuévn Beppoxkpacio copatog, ABapyog, epvdnua, onTikég
YELOOLOONGELS KOl AKPATELN OVP®VY TOPATPNONKAV GLYVAL.

e KMVIKEG OOKIUEC o€ aoBEVElg e papULOKO-ETAYDUEV (OY®VIOT VTOTOUIVIG) WhY®GoT 6TO TANIC10
vooov Parkinson, emdsivioon tov [opkiveoviKOV COUTTOUATOV Kol TOV Yeudaictncemv avapépbnke
TOAD GLYVEA KO GE PEYOADTEPT GLYVOTNTO ATO TO EIKOVIKO dpuako (placebo).

e pio KAMvikn dokiun og aobeveig pe dumolkn povia, 1 cvyyopnynon Boirpoikod e olovlomivn,
glye ooV OMOTEAEG O, TNV EUPAVIOT] 0VOETEPOTTEVIOG G€ T0G00TO 4,1%. Ta vynid enineda TAGGHATOC
oV PoAmpoikol evdéyetarl va givar £vag TBavog cuvelsPEpwv Tapdyovtac. H cuyyopiynon g
olavComivng pe AiBo 1 Pakmpoikod eiye cav amotédeoua avénuéva tosootd (= 10 %) tpopov,
Enpootopiag, avénuévng 0peéng Kot avénong cmpatikold Bapovg. Alatapayr tov Adyov, emiong,
avapépinke cuyvd. Katd t didpkela tng suyyopnynong g oAaviomiving pe Aibo 1 Baimpoikod
vatplo/PBarmpoikd o0&, pio avénon = 7 % tov PAPoug COUATOS amd TV OPYIKT EKTIUNGN,
napatnprnke oto 17,4 % tov acbevdv, katd T ddpKelo TG aymyng o&elag pdosws (g 6
eBdopadec). H poxpoypovia Bepaneia pe ohovionivn (€og ko 12 piveg) yo tnv TpdAnyr vrotpondv
oe aobeveig pe dimoAikn droTapoyn £xel cvoyeTiobel pe adénon > 7 % amd to apykd PApog cAOLUATOC,
6710 39,9 % tov acBevav.

Howdwrpikde mAnBucudg

Agv cuviotdtal 1 yopnynomn g orlaviamivng og madid Ko eprifouvg niikiog kdtm Tov 18 eTtdv.
[Mopdro mov dev VTLAPYOVY KAVIKEG LEAETEG OYEOLOAGUEVES Y10 VO GLYKPIVOLV TOLG £PNPOVG LE TOVG
eviilkeg, Ta dedopéva amd SoKIIES og @Bovg cuYKpPiONKOY LE TO dedoEVA amd TIG dOKIUEG O
eViMKEC.

O ax6AovBog Tivakag cuvoyilet Tig avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOL AVAPEPON KOV e PLEYOADTEPT
ovyvotnTa o€ £enpPoug acbeveic (MAikiog 13-17 eT@v) cuykprtikd pe eviihikeg acbeveic | LOvo Tig
avemBounTeg EVEPYELEG OV TPOEKVY AV KATA TN O1dpKELd BpayvmpdOecpumV KAVIKGOV SOKIUMV e
£€onPoug acbeveig. KAvikd onuovtikn avénon copatikod Bdpovg (= 7 %) mapoatnpninke wo coyva
oTNV Oad0 TV EPNPoV acbevdv oe GUYKPION UE TOVG EVIAIKEG e cuykpioun £kBeon oto edpuako.
To m0600T6 avénong couatikov Pdpove kot 1 avaroyic Tov epnPov acbevadv mov TopovGiacay
KAWVIKE onpavtikn adEnoTn copatikod Bapovg fTav HEYOADTEPE GE aVTODG VIO LoKPOyPOVIa £kBeon
(Tovrdyiotov 24 gfdopadec) amd 0Tl oe aobeveic Vo Ppayeiog didpkelag EkOeon.

Evtog xdBe katnyopiag cvyvotrog epedviongs, ot avemBOunteg evépyeleg mapatifevror Kotd
eBivovoa celpd cofapdtrac. O1 6pot GLYVOTNTAS TOL AVAPEPOVTAL TAPAKAT® TPOoGdlopilovTot mg
g€ng: TToAd cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10).

Awatapay£s Tov petaforiopod ko g Opéyng
IT0A0 ovyvic: AvEnon copoticod Bapovc'?, avénuéva eninedo tprylvkepidinv!?, adénon g Opetnc.
Joyvéc: AvEnuéva emtinedo yolnotepOinc'®

AWTaPayY£S TOV VEVPIKOV GVGTINOTOS
1lold ovyvég: Kataotodn (cvumepiiapfdvet: vrepumvio, Andapyo, vrvniia).

AWTOPaYES TOV YOOTPEVTEPLKOD
2oyvég: Enpoctouio,

AWTapay£S TOL NTATOS KAl TOV JOANQOp®Y
1lold ovyvég: AvEnon tev nrotikav apwvotpavepepacav (ALT/AST; BAéne mopdypapo 4.4).

Mopaxivikég eEeTdoelg
11020 ovyvég: Metwpévn oAkt yorlepvBpivn, avénuévn GGT, avénuéva eninedo Tporaktiving Tov
TAGopoToC .

13 Metd ) BpagyumpodOeoun Oepameio (péon Sibpreio 22 NuéPES), TOAD cuyvi fTav N avénon
cOUATIKOV Bapovs > 7 % and 1o apykd fapoc copatog (Khd) (40,6 %), cuyvi tav n avénon
Bapovg > 15 % amd 10 apywod Papog copatog (7,1 %) ko > 25 % frav cvyvn (2,5 %). Me paxpdg
duapkelag ekBeon (tovAdyotov 24 fdopddes), 89,4 % napovoiacav avénon Bépovc > 7 %, 55,3 %
nmapovsiacav avénomn Papovg > 15 % kot 29,1 % mapovciacay avénon Papovg > 25 % and To apykod
Bapog cmpatoc.
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HTlapoatnpnnkav o uoioloyikd eninedo vnoteiag oty apyuch extiunon (< 1,016 mmol/l) ta omoio
avéndnkav og vynAd (> 1,467 mmol/l) kon petaPoréc ota Tprylukepidia vnoTelag omd oplakd oty
apywn extipnon (= 1,016 mmol/l - < 1,467 mmol/l) o vynAd (= 1,467 mmol/l).

5 Tapotnpndnkayv cuyvé petaBoréc ota enineda Thg OMKAC XOANGTEPOANG VNOTEINC amd PLGLOAOYIKA
enineda otV apykn extipnon (<4,39 mmol/l) o vynAd (= 5,17 mmol/l). [ToAd cuyvég RTav ot
UETOPOAEG OTA EMUMEDD TNG OMKNC YOANGTEPOANG VNOTELNS ATO OPLOKA EMLTEDD TNV OPYIKN EKTIUNON
(> 4,39 mmol/l - < 5,17 mmol/l) oe vynAd (> 5,17 mmol/l).

16 AvEnpéva eninedo mporoxtivng Tov TAdopatog nopatnpiOnkoy ot 47,4 % tov epfifav acdevov.

Avapopd mBavoAoyoOUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA OO TN YOPTYNOoN GOE0G KLKAOPOPToG
TOL QOPUAKEVTIKOD TPo1dvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOVL POPUOKEVTIKOV TPOidvTog. Znteital and tovg enayyeipoties vyeiog va
AvaPEPOLY OTTOLEGONTOTE THUVOALOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
avaopdg Tov avaypdeetor oto Hopdptnua V*.

4.9 Ynepoooolroyia

Xnueio Kou cvurtOUOTO

[ToAv ouyva coprTdpata TG VTEPSOGOA0YING (Ue TOG0GTO EUPAviong > 10 %) meptiapfdvouy
TayvKapdia, di€yeporn/emibetikdotnta, dvcaphpia, Tokila EEOMTVPAUIOIKA GCUUTTOUATO KOl LELWUEVO
eMinedo cLVEIONONC, TO OTOI0 KVIOIVETOL OO KOTAGTOAY MG KOO

A\, KAMVIKE onuavTiKa copBapata tng vIePd0GoroYiag TEpAaUPBEvouy TapaAnpNio, CTAGHOVGS,
KO, TOovO VELPOINTTIKO KakOnBec GUVOPONO, OVOTVEVGTIKN KOTAGTOAY, EIGPOPTON, VIEPTOCT M
vrdTOon, Kapdlokég appuiuics (10coatd eupavions < 2 % ToV TEPITTOCEMY VTEPOOCOA0YING) Kol
KOPSLOUVOTVEVCTIKT OvVOKOT. Oavatneopeg ekfaoetg Exovv avapepbel pe o&eieg vtepdocoroyieg
1660 YounAég 660 ta 450 mg, oAAG kou emPinon €xel emiong avapepOei petd and ofeia
vrepdocoroyia pe mepimov 2 g amd Tov 6TOHTOC oAaviamivn.

Avtiuetonion
Agv vrapyet €101k6 avtidoto yia tnv ohavlamivn. IIpoxinon guétov dev mpoteivetat. H ypron tov

KaOLEPOUEVOV SLOOIKAGLDV OVTILETMTIONG TNE VIEPOOGOAOYING (TT.). TAVCT GTOUA) OV, YOPTYNoN
gvepyov avOpaxa) pumopel va epapuocbdei. H tantdypovn yopnynon evepyod avBpaka £d€1&e 0Tt
pelmvel T ProdtafecttdTnTa TG 0d TOL GTOUATOG XOpNYoUUeEVNS odaviamivng g Tocoatd 50-60 %.

H copntopoatiky aviipetdnion Kot 0 EAEYY0S TOV AEITOVPYIDV TOV (OTIKGOV 0pYIVEOY UITopovV Vo
€QuprOfovTol avaloya [E TNV KAVIKH KOTACTOOT) TOV 0c0gvong, Teptiapufoavopévng g
OVTILETOTIONG TNG LTOTOOTG, TNG KUKAOPOPIKNG KATEPPELYTG KO TNG DTOGTHPIENG TS OVOTVEVLGTIKNG
Aettovpyiog. Mnv xpnouonoleite xtve@piv), VIOTOUIvN 1 GAAEG GUUTOONTIKOMUNTIKEG OVGIEC [UE B-
OYWOVIOTIKT OpOCTNPLOTNTA, EXELON 1) OIEYEPTT TOV PB- VTOSOYEWDY EVOEYETAL VO EMOEVAGEL TNV
vrdtaon. H kapdioyysiokn mapakorovdnomn sival anapaitn yio tov EAeyyo mhovav appudumy.
Y1evi) wrTptkn emifAeyn Kot Tapakorovdnomn sival amapaitnn uéypt o acevig vo avokayet
TANPOG.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvvoptkeS 1O10TNTEG

Doppokobepamentikn katnyopio: yoyoinntikd, dralenivec, oalenives, Osralenives ko o&emiveg,
kwdkog ATC:NOSA HO3.

14



Doppokoduvakés EmOpAcELS

H oravComivn givar évag avTiguy®Tikoc, ovTLoviokos Kot 6tafepomomrtikdc g dudbeong
TOPAYOVTAG, O OTTOT0G EKONAMVEL VO EVPV PAPUOKOAOYIKO TPOPIA EMOPACEDY GE £vol aplOUO
GUGTNUATOV VITOSOYEDV.

XTI TPOKAVIKEG pedétes, 1 olaviomivn £de1Ee ynukn ovyyévetla (Ki < 100 nM) yio evpd @dopa
VT0d0YEMV OT®G 01 VTodoYelg TG oepotoviving S-HTaanc, 5- HT3, 5- HTs, 01 vodoyeig tng
vromapivng D1, D2, D3, D4, Ds, o1 yohMvepytkoi povokapivikoi vwodoyeic Mi-Ms, ot adpevepytkol
VTOd0YEIC o KOt 01 VTOdOYElC TNG toTapivng Hi. O pehéteg copmepipopds oe {da pe tv ohaviomivn
&oe1&av S5-HT, vromapuvikd Kot YoAVEPYIKO aVTAY®VIGHO, GUUPBOTO e TO TPOPIA GVVIESTG VTTOSOYEMV
Tov pappdkov. H ohavlamivn epedvice peyaldtepn in vitro cuyy£vela Yo TOLG VITOJOYEIS TNG
oepotovivng S-HT, mapd yio Tovg vwodoyeig ¢ viomapivng D, ko peyadvtepn 5-HT, mtoapd Do
dpaoTnpPlOTNTA GE in vivo Hoviéla (mpotuna). Hiektpopuolohoyikéc peréteg 6ei&av 0TL
olavComivn exhekTikd peimoe To puoud TLPodOTNONG TOV pEcopETA oKDY (A10) vioTopuvepyiK®V
VELPOVOV, EVD £XEL LUKPT| ETIOPaCT 6T poPowTt 000 (A9) 1 onoia EUTAEKETOL TV KIVNTIKN
Aettovpyia. H olavlamivn peiooe po eEaptnuévn avtidpaon amopuyng, SOKILOGI0 EVOEIKTIKT
AVTIYOYOTIKNG OpaoTNPLOTNTOS, GE OOGELG LIKPOTEPESG OO ALTEG TOV TPOKOAOVY KOTOANY i, [
dpdomn EVOEIKTIKT] KIVITIKOV TOPEVEPYELDVY. AVTIOETA TPOG AALOVE OVTIYLYMTIKOVG TOPAYOVTEG, 1|
olavComivn av&dvel TV avTamToKplon 6€ Ui “oyyoAvTikn” doKiLocia.

e perétn Touoypagiog Exmopmng olitpovimv (PET) piag epdmaf 66ong (10 mg) og vyeic
gfehovtég, n ohaviomivn eppavice peyoldtepo Pabud ocvuvdeong e toug S-HTaa vmodoyeic amd 01t pe
Tovg vodoyeig g vromapivng Da. EmmAéov, pelét oyloppevikav acbevav pe yprion Topoypapiog
Amhob Pwtoviov (SPECT) amoxdivye 6Tt o1 avtamokpivopevol otny ohaviamivn acbeveig eiyov
Hikpotepn D2 cOvoesT 68 veupdveS TOV PaPd®MTOD COUATOG TOPE Ol AVTOTOKPIVOLEVOL GE TUTLK(L
OVTIYVYOTIKE - Kot promeptdov - acOeveic Kot CUYKPIGLUN LE 0VTH TOV OVTOTOKPIVOUEVOV GE
Kholomivn acBevav.

Khlviki amotelecpatkodtnTo

e 600 amd TIC SVO UE EIKOVIKO PAPUOKO KOl GTIC dVO OO TIG TPELG CLYKPITIKEG EAEYYOUEVEG OOKIUES
pe mepiocdtepovg TV 2.900 oyloppevikdv acbesvav ot omoiot eppdviiov BeTikod Kot apvnTicon
TOTOL GUURTOLOTA, 1] OAUVE ATV GLVOOEVTNKE OO GTATIGTIKA GNUOVTIKA LEYUAVTEPES PEATIDGELG
OTO APVNTIKA OTWG EMIONC Kol 6TO BETIKA CLUTTOUATA.

e o moAveBviIKN, STAN-TVEAT, GLYKPLTIKN HEAETN oyloppévelac, oyl oGVVAICONUOTIK®Y Kol
cUVOPOV dlatapoydv, 1 omoia mepleAdupave 1.481 acbeveic e mowkidov Babpod cuvodd
KatobAmTicd cvuntopato (Léorn Babuoroyia katd Ty eloaymyn ot pedétn 16,6 oty Kiipoka
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale), pio tpoomtiky 0evTEPOYEVIS AviALoT TNG HETOPOANG
g cvvalcOnuatikng Paduoroyiag amd TV apyIKy EKTIUNON OC TO KOTAANKTIKO TG onueio £de1ée
oTaTIoTIKA onpoavtiki vrepoyn (p = 0,001) otovg acbeveig mov Ehafav oraviamivn (-6,0) cuykprrikd
He ovtovg Tov Elafav alomeptdorn (-3,1).

e 000eveig [le LOVIOKA 1| LEIKTO ETELGOL. OUTOAKNG dratapayfg, 1| ohaviamivy arnedeiybel OTL £xer
LEYOADTEPT OTOTEAEGLOTIKOTITO EVAVTL TOV EIKOVIKOL papudkov (placebo) kot tov BaAimpoikon
vatpiov (divalproex) oTnv eAGTTOON TOV HOVIOK®Y GUUTTOUATOV evTog 3 efdonddmv. Eriong,
olavlomivn EUPAVIcE TOPOUOLN OTOTELEGUATIKOTITO UE TNV OAOTEPLOOAN OGOV APOPE TO TOGOGTO
TV acfevdv 6ToVG 0moiovg EMTEVYONKE TAPNG LTOYDPTON TOV CLUTTOUATOV TNG LAVING KOl TNG
KatdBAyme, oe 6 kot 12 efdopddes. Xe pio pekétn cvyyopnynong 6mov ot aobeveic Erafav Aibo 1
Baimpoikd yia tovAdyiotov 2 gfdopnddeg, N poctnin 10 mg odavlomivng (cuyyopnynon pe Abo 7
Baimpoikd) eiye cav amotélecpa pio HeYaADTEPT) HEIMOT TOV LOVIOKOV CUUTTOUAT®V, GTO J140THLA
TV 6 efdouddwv, cuYKPITIKA pe TN povobepaneia pe Painpoikd 1 Aibro.

e o peAét 12unvng d1dpretag TpOANYNE TOV VTOTPOTMV, GE 0GHEVEIC e LOVIOKO ETEIGOJI0, OL
omoiotl emétuyav VEeoN Le oAaviamivny Kot Katdmy Kataveundnkay toyoionompéve o oAaviomivn i
gwoviko edppaxo (placebo), n odaviomivn £€0e1&e GTATIOTIKA GNUAVTIKY VIEPOYT] EVAVTL TOV
€IKOVIKOD Qopuakov (placebo), 6To KOHPLO KATAANKTIKO GNUEID TNG LEAETNG, TOV QLPOPOVGE TNV
VROTPOT TG SMOAKNG dtatapoyns. H olavlomivn eniong epodvice 6TOTIGTIKG ONUOVTIKT VITEPOYN
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£VOVTL TOV E1KOVIKOD Qapudikov (placebo) oty TpdANYN VITOTPOTNG €iTE TPOG Lovia ITE TPOG
KaTAOA Y.

e o pedétn 12unvng S1dpretag TpOANYNG TOV VTOTPONTMV, o€ 00BEVEIS [IE LaviaKO ETEGOA10, OL
omoiot eméTuyayv VEeoN Ue GLuyyoprynon oiaviomivng Kot ABiov Kol 6T cLVEYELD KOTOVEUN OOV
Tuyouomompéva o olaviamivn 1 Abo, 1 odavloamivi fTov oTATIOTIKA 10000V e TO AiB1o 6TO
KOPL0 KATAANKTIKO ONUEID TNG HEAETNG, OGOV 0POPA TNV VTOTPOTT TNG SUTOMKNG SLUTOPOYNG
(ohavComivn 30,0 %, Aibo 38,3 %, p = 0,055).

e o 18umvn pekétn cvyyopnynong, o acbeveig oe poviakd 1 KT €XEGOd10, 01 00101
otafeponomOnkav pe olaviomivn kot Eva otabeponom g ddbeong (Aibo 1 Bodmpoiko),
LOKPOYPOVIa. cuyyoprynon oraviamivng pe Aibio 1 faAmpoikd dev NToV GTATIGTIKG GNUAVTIKA
vrepéyovoa TG povobepameiog pe Ao 1 fodnpoikd, 6cov apopd TV kaBvuoTéPnon TG EUPAVIONG
VIOTPOTNG TNG OSUTOAIKNG SLOTAPAYNG, COLPOVA LE TO KPLTAPLO (S10yVOGTIKH) TOV GUVIPAOLOV.

Howdwrpikde mAnBucudg

Aedopéva eEAeYYOUEVNG AMOTEAEGLOTIKOTNTOG o€ £pnPovg (MAkiag 13 éwg 17 eTmdV) TpoépyovTo amod
HKpNG O1dpketag peréteg yia ) oyloppévela (6 efdouddeg) Kot yio T povio tov oyetileTon pe
Sdurolkn oatapayr Tomov I (3 gfdopddec) pe ovppeToyn Ayotepmv twv 200 epnpwv. H odavamnivn
yopNyNONKe pe evEAKTO d0GOAOYIKO oYU Le d6om Evapéng 2,5 Tov KupdvOnke émg Kot

20 mg/muepnoinc. Katd tn didpkeia Oepaneiog pe odaviomivn, ot £pn ol Tapovciacay GNUAVTIKA
peyaAvtepn avénon Pépovg oe cOyKpion pe Toug evidkes. To péyebog Tmv aAlaydv oTig TIEG
ynoteiog g OAMKNG xoAnotepdAng, s LDL yoAnotepoing, Tov TptyAukeptdimv Kot TG TPOANKTIVIG
(BAéme mapaypapovg 4.4 kot 4.8) NTov peyolutepn otoug EPNPovg GUYKPITIKA UE TOVG EVIAIKEG. Agv
VILAPYOVY EAEYXOUEVE OEGOUEVO VIO TN SLOTNPNCT TNG ATTOTELECUATIKOTNTOC 1) OEOOUEVAL
HaKpoypoOviaG acpdielag (PAETe mapaypdpovg 4.4 kat 4.8). ITAnpoopisc oyeTikd e pokpoypovio
UOQAAELD TPOEPYOVTAL KVPIWOG OO avoryTOD GXEOIOGHOD, U EAEYYOUEVO OEOOUEVAL.

5.2 @oppokoKivnTiKEG 1O10TNTEG

Amoppoégnon

H olavlomivn amoppo@dtol KaAd petd tn xopnynon ond Tov GTOUATOC Kol TO, LEYLOTO, EMINESN GTO
TAGG O emiTVYYdvovTal evtdg 5-8 mpdv. H amoppdenor| g dev ennpedletor amd m Aym tpoenc. H
amoAVTN ProdtafecIUOTNTA TNG OO TOL GTOUATOG YOPNYNOTG OYETIKA LLE AVTN TNG EVOOPAERLOG deV
€xel mpocdloplodei.

Kotavoun
To m0600T6 GUVdESNC TG oAoviamivng pe TIg TPMTEIVES TOV TAAGUATOG Tay Tepimov 93 % pe ebpog

ovykévipmong 7 émg 1.000 ng/ml wepimov. H oAaviamivn cuvdietal kupiwg [e TN AeVK® TV Kot
NV oi- 6&IVN- YAVKOTTP®TEIVY.

Biopetooynpatiopdc

H oravlomivn petaforiletor oto Amap pécm 0ddv cvlevéng kot o&eidmong. O kvplog petafolritng
070 aipa etvar 1o 10-N-yAvkovpovidio, To omoio dev dtomepva Tov arpo-gykepaikd epoyud. Ta
rkutoypopote P450-CYP1A2 kot P450-CYP2D6 cuvelc@épovy 610 oynUaticpd Tmv N-0sopeful kot
2-vdpo&upedu LeTafOATOV, O1 OTTOT01 ELPAVIGOY CNUOVTIKA LKPOTEPT) i VIVO QUPLLOKOAOYIKN
dpaotikotnTa amd tnv odavlamivn og peiéteg (dwv. H xdpla pappokoloykn dpdon opeiletol ot
UnTpikn ovcia v ohaviamivn.

AmofoAn
Metd v amd Tov GTOHATOG XopTYNoT TG ohaviamivig, 1 péor teMkn Numepiodog amoBoing g
olav{amivng og vy dtopa TowkiAAEL avaioya e TV nAkio Kot To OUAO.

Xe vym nAKiopéva dropo (65 TV 1) TEPLOGOTEPO) GE GUYKPIOT| LE U] NAIKI®UEVO, VY GTOUA, 1)
péon nuuepiodog amofoAing tng ohaviamiving nrav topatetapévn (51,8 évavtt 33,8 dpeg) ko1
KaBapon Nrav erattouévn (17,5 évavtt 18,2 1/hr). Ot @oprokoKIvITIKES SL0QOPEC GE NMKIOUEVA,
droua gupiokovToLl EVIOS TV 0pimV S1OKOLOVOTG TOL TOPATNPOVVTOL G [ NAIKI®UEVE dTopa. Xe 44

16



oyloppevikoig acbeveig nAikiag > 65 etwv, o1 omoiol EAaPav ddcelg olaviomivng petald 5 ko 20
mg/muepnoing, dev mapatnpnOnke kdmolo 1aitepo mepiypapLo (TPo@il) averBOUNTOY EVEPYEIDV.

e yovaikeg GUYKPITIKA e AVOpES, N Léon Mumepiodog amoBoing tng olaviamivig NTav KAmmg
ueyodvtepng duapketag (36,7 £vavtt 32,3 dpeg) ko 1 kdBapon frav pkpotepn (18,9 évavt 27,3 1/hr).
Qaotoc0, 1 ohavianivn (5-20 mg) £de1&e éva cuykpicio Tpoeid acealeiog ot yuvaikes (n=467) pe
avtd TOV avopav (n=869) acbevav.

Neopkr| dvclettovpyia

e aoBeveig pe veppikn| dvcettovpyia (kdBapon kpeatvivng < 10 ml/min) Guykpitikd pe vym dropa,
dev mopatnpnOnKe onuovTikn dopopd oty péon npuepiodo amoPoing (37,7 évavtt 32,4 mpeg) 1 otnv
KaBopon (21,2 évavtt 25,0 1/hr). Mia pehétn mass balance €31 0T1 T0G00TO TEpimov 57 % g
padtoonpacpévng oloaviamivng aviyvebnke ota 00pa, KUPI®G LE TN LOPPN TOV UETAROATMV.

Hratum dvoiettovpyia

Mia pkpn HEAETN Yo TNV EMLOPAGT TNG SLUTAPAYHEVNG NTOTIKNG AELTOLPYinG o€ 6 dTopa e KAVIKG
onuavtikn kippmon (Katnyopia A (n = 5) ka1 B (n = 1) katd Childs Pugh) arokdivye pikpn
EMOPOON GTN PAPLOKOKIVITIKY TNG 0O TOL GTOHOTOG XOop1youpevns ohaviamivng (2,5 - 7,5 mg
e@anag 06o1). Atopa e Nia £0¢ PETPLO NIOTIKY SVGAEITOLPYiL ElYoV EAAPPDG ALENUEVN
GLOTNHOTIKTN KABopon Kot TayvTEPO YPOvo NEONG amofoing oe GUYKPLON UE T ATOUO YOPIG
nratikn dvcAettovpyia (n = 3). YINpyov TepiocOTEPOL KOTVIOTEG LETAED TOV ATOUMV LE Kippmon
(4/6, 67%) amo6 0,11 Petal&d TV aTOP®V YOpig NroTik duciertovpyia (0/3, 0%).

Kénvicpa
€ Un KamvioTég o€ cUYKPLoN e KOmVIoTES (AVOPES Kat yuvaikeg) 1 Héom Numepiodog amofoAng g
olavlomivng mapoatabnke (38,6 évavtt 30,4 dpeg) ka1 kabapon erattodnke (18,6 évavtt 27,7 1/hr).

H xdBapomn mhaopatog ohaviamivng eivol pikpdtepn oTo NAKIOUEVO GE GUYKPIOT] LLE VEAPE ATOUA,
OTIC YUVOIKEC GE GUYKPLOT| LLE TOVG GVOPES, KOl GTOVG LU KATVIGTEG GE CUYKPLOT| LLE TOVG KOTVIGTEG,
Evtovtorg, to péyebog g enidpaong tng nhkiag, Tov pUAOL 1| TOL KAmVIoUATOg otV KaGBapon Kot
v wepiodo nulong g olaviamivng eival pikpd oe cUYKPIOT LE TN YEVIKT S0KOUAVOT] HETOED TV
SapopwV acbevav.

Am6 ta dedopéva piog perétng oe Koavkdoiovg, lanmveg kar Kivéfovg, dev mposkuyay dlopopés 6Tig
QOPUOKOKIVI TIKEG TUPAUETPOVS OVALESO GTOVG TPELS ALTOVS TANBLGLOVG,.

Hodratpikdg minbucuog

"Epnpor (nhikiog 13 émg 17 etdv): O popUOKOKIVITIKES 1O10TNTES TG oAaviamivng eivol TopoHotEg
HETOED TV PPV KOl TOV EVAMK®V. XT1G KAVIKEG HeAETES, 0 HEcOG Opog EkBeonc otnyv olaviamivn
ntav mepimov 27 % vynAotepog 6Tovg £PNPoLG. Ot dNUOYPAPIKES dLaPOPEG LETAED TV EPNP®V Kot
TOV EVNMK®V TEPIAAUPAVOVY TO PEIOUEVO KOTA LEGO OpO BAPOg GMUATOC, EVD AtydTEpOL EPMPOot Tay
Kamviotés. Ot mapdyovteg avtol mBava cupPalovy otn HeyaADTEPT KATA LEGO OPO £KOECT] TTOL
mapatnPROnKe 6TOVG EPPOVCE.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

Oc&ela (epdmat-060ong) To&ikodTnTa

Ta onueia g omd ToL GTOUATOG TOSIKOTNTAG OTO TPOKTIKA NTAV YOUPOKTNPIOTIKE TMV IoYVPDV
VEVPOATITIKAOV QOPHAK®V: pelmon e dpacTnplotnTas, KON, TPOIOC, KAOVIKOL GTAGLOL, GlEAOPPOL
Kot peiwon Tov copatikod Bapove. Ot péoeg Bavartnedpeg d6celg oy mepimov 210 mg/kg (og
movtikovg) kot 175 mg/kg (og apovpaiovg). Mepovopéveg and Tov 6topaTog 060¢€lg £og 100 mg/kg
€ywav avekTég og Khveg ympig v eppdvion Bavatov. Ta kKivikd onpeia tepihdpupovoy KataoTorn,
ataéia, TpOLO, OENGN TOV KOPOLAKOD pLOLOD, EpYMON avamvor|, Loomn Kot avopetia. Xe mbnKovg,
€QAmaé amd Tov 6TONNTOC 000elg £m¢ 100 mg/kg mpokdAiesov TANPT KATUTTOOT KAl G VYNAOTEPECG
d00ELG, LEPIKT] OTOAELD TNG GLUVEIONONC.
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To&wdtra petd amd enavoropuPavoueves d06eLg

Y& HeAéteg dlapKelog HEYPL 3 unvdv o€ TovTikoHg Kot uExpt 1 €toug 6€ apovpaiovg Kal KOVEG, ot
KOPLEG EMOPAGELG NTaV KATAGTOAN Tov KNZ, avtiyolvepylkég emOPACELG KO TEPUPEPIKEG
aaToAOYIKEG Statapayss. Avamtiydnke avoyn oty kataotoln Tov KNZ. Ot mapdpetpot avantoéng
HEIDOMKOY LE TN XopNyNon VYNAGY 06cewv. Ot avaoTPEWYILES AVETIBOUNTEG EVEPYEIEC Ol OTTOiEC NTAV
ovuPatég pe ta avEnuéva enineda Tpolaktivng o apovpaiovg TepAdupovay Leimon Tov Pépovg Tmv
®OONKOV Kal TNG UATPOS Kol LOPPOAOYIKEG UETAPOAEG TOV KOATTIKOD emBnAiov Kot Tov polikon
adéval.

Aotoloyikr) To&ikoTnTa

Emdpdaoelg otic apatoroyikég mapapéTpoug mapotnpnonkay g 6Aa ta £iom {hov,
SLUTEPIAAUPAVOLEV®Y TV 0GOEEAPTOUEVOV LEIDGEDY TOV TILOV TOV AEVKOV OLOCQUPinY GE
TOVTIKOUG KOl TOV LT EIOIKDV HEIDMCEDY TOV TILMYV AEVK®OV OLLOGOUPInY 68 apovpaiovs. 2otdco,
dev TopatnpnOnKe KVTTOPOTOEIKOTNTA GTO LVEAD TOV 0GTMOV. AVOCSTPEYIT OVOETEPOTEVIQL,
OpopPorvrtonevia 1 avopio TapaTnpnONKay € 0PIGHEVOLE KUVEG TTOL EAafov dOoELS 8 i

10 mg/kg/muepnoing (cuvorikn ékbeomn o olavamivn [AUC] fitav 12 -15mhdoto avtic tov
avBpamov mov £haPe door 12 mg ohaviamivig). Ze khveg Tov Emacyay and KVTTAPOTEVia, dEV
mapoTnPNONKaY avemBOunTeS EVEPYEIEG GTO, TPOYEVVNTIKG (0pYEYOVA) KDTTOPO KOl GTO KOTTAPO!
TOALATAOGLOGLLOD TOV HVEAOD TMV OGTAOV.

To&ikotnTa 6TV OVOTOPOYOYIKT) IKOVOTTA

H olavloamivn dev €xel tepatoydveg emdpacelc. H kataotoln ennpéace tnv ikovotnto (EVyopdUOTOC
TOV appEvev apovpainy. Ot olotpikoi KOKAoL etnpedotnikay oe dooelg 1,1 mg/kg (3 popég avmdtepec
NG HEYIOTNG 0vOpdTIVNG 6OCTG) KOl Ol TOPAUETPOL AVOTAPAYDYNG EXNPEGSOHNKOY GE apovpaiovg Tov
EhaPav docelg 3 mg/kg (9 popéc avmtepeg TG UEYIGTNG ovOpOTIVIG 0OGNC). ZTOVE UTOYOVOLS
apovpaiov mov Elapav ohaviomivn, mopatnpnOnKay KabveTtePNGELS TG AVATTLENG TOV EUPPOOV Kal
TOPOOIKEC PELDOELS TNG OPUCTNPLOTNTAS TOVC.

MetorhaEroyéveon
H ohavComivn dev mpokdAece PeTOAAAEELS G€ OAEC TIG TUMIKEG OOKILOGIEG, Ol 0Toieg TEPIAGUPovay
dokpocieg petdAraéng og Paktnpidia Kot in vitro Ko in vivo 0KIpocieg oe ONAacTucd.

Kopxivoyéveon
Me dedopéva T ATOTELECOTO TOV PEAETOV GE TOVTIKOVG KOl 0pOVPOIOVS, CUUTEPUIVETAL OTL T

olavlamivn amd Tov 6TOUATOG deV £XEL KAPKIVOYOVO dpdon).
6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahloyog exddymv

TIepeyduevo diokiov

Movoddpikn Aaktoln
Ydpo&umpomvlokutTopivn
Kpoomofidovn
MikpokpLGTOAAIKN KLTTAPIV
ZTEQTIKO LAYVG10

Emwdivyn dioxiov

ZYPREXA 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg xo1 10 mg emxoiouuévo, diokio,

Ynpopehholn

Agvkd ypootikd piypa (vepoueAroln, 610&eidio Titaviov E171, molvaiBuievoyAvkoin, tolvcopPikd
80)

Knpog kapvoaodpng
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Bpooo kvavd peldvt (koppea AAKKac, dvodpr otBavOoin, 100TPOTVALKT GAKOOAT, BOVTUALKY
OAKOOAT, TPOTLAEVOYALKOAT, VOPOLEidlon TOL app®Viov, wdtkokappivio E132)

ZYPREXA 15 mg emxolopuévo, diokio

Ynpopehholn

Miyua yordaliog ypootikig (d1o&eidto titaviov E171, povobdpikn Aaxtdln, vrpoueAloln, tploketivn,
wowoxopuivio E132)

Knpdc kapvaovpne

ZYPREXA 20 mg emxolopuévo. diokio

YrpoueAdoln

Miyua pol ypwotikng (dto&eidto titaviov E171, molvaibvuievoydlvkoan, povobdpikn Aaktoln,
VIpopeAAOEN Kot cuvOETIKO gpLOPO 0EEido GLOMPOV)

Knpdg kapvoovpng

6.2 AocvppatoétnTeg
Agv epapudleton
6.3 Awgpkero {ong

ZYPREXA 2.5 mg gmkoivuuéva diokio
2 xpovi

ZYPREXA 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 15 mg kot 20 mg smkailopuugévo diokia
3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
Duldcoete GTNV APYIKN] GLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO MG KOL TNV VYPOGia.
6.5 @von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTT

Ev yoypo oynuotilopevor mepiékteg aiovpviov (kuyéles-blister) o ydptiva Kovtid tov 28, 35, 56,
70 1 98 tepoyiov ava cuokevacia.

Mmnopei va, unv KuKAOPOPOLV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UmOPPLYNG

Koapia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, O Aavdic.

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/002 - ZYPREXA - 2,5 mg - emkalvoppéva diokia - 28 diokia, ava Kouti.
EU/1/96/022/019 - ZYPREXA - 2,5 mg - emkoAvoppéva dickia - 56 diokia, ave KouTti.
EU/1/96/022/023 - ZYPREXA - 2,5 mg - emkoAvoppéva diokia - 35 diokia, ava KouTti.
EU/1/96/022/029 - ZYPREXA - 2,5 mg - emxoivppéva diokia - 70 dwokia, avd kovti.
EU/1/96/022/035 - ZYPREXA - 2,5 mg - emxoivppéva diokia - 98 dwokia, avd kovti.
EU/1/96/022/004 - ZYPREXA - 5 mg - emkaAvppéva diokia - 28 diokia, ova KOUTi.

EU/1/96/022/020 - ZYPREXA - 5 mg - emcalvppéva diokia - 56 diokio, ava KOLTi.
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EU/1/96/022/024 - ZYPREXA - 5 mg - emkaAvppéva diokia - 35 diokia, avd KouTti.

EU/1/96/022/030 - ZYPREXA - 5 mg - emkaivppéva diokia - 70 diokia, ave KOUTL.

EU/1/96/022/036 - ZYPREXA - 5 mg - emkalvppéva diokia - 98 diokia, avd KouTi.

EU/1/96/022/011 - ZYPREXA - 7,5 mg - emxoivpupéva diokia - 28 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/006 - ZYPREXA - 7,5 mg - emkoivupéva otokio - 56 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/025 - ZYPREXA - 7,5 mg - emxoivupévo dtokia - 35 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/031 - ZYPREXA - 7,5 mg - emxoivppéva diokia - 70 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/037 - ZYPREXA - 7,5 mg - emikoivupévo diokio - 98 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/009 - ZYPREXA - 10 mg - emkoloppévo, diokio - 28 diokia, avd Kovti.
EU/1/96/022/010 - ZYPREXA - 10 mg - emucodoppéva diokia - 56 diokia, avd Kovrti.
EU/1/96/022/026 - ZYPREXA - 10 mg - emkaivppéva diokia - 35 diokia, ovd kovti.
EU/1/96/022/032 - ZYPREXA - 10 mg - emxoloppéva, diokio - 70 diokia, avd Kovti.
EU/1/96/022/038 - ZYPREXA - 10 mg - emkaivppéva diokia - 98 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/012 - ZYPREXA - 15 mg - emkaivppéva diokia - 28 diokia, ovd kovti.
EU/1/96/022/021 - ZYPREXA - 15 mg - emxoloppéva, diokio - 56 diokia, avd Kovti.
EU/1/96/022/027 - ZYPREXA - 15 mg - emkadlvppévo dtokia - 35 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/033 - ZYPREXA - 15 mg - emkaivppéva dtokia - 70 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/039 - ZYPREXA - 15 mg - emkalvppévo dtokia - 98 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/014 - ZYPREXA - 20 mg - emkalvppévo dtokia - 28 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/022 - ZYPREXA - 20 mg - emikaivppéva dtokia - 56 diokia, avd kouTi.
EU/1/96/022/028 - ZYPREXA - 20 mg - emicoivppéve diokia - 35 diokia, avé KouTi.
EU/1/96/022/034 - ZYPREXA - 20 mg - emikoivupéve otokio - 70 diokia, ove KOUTi.
EU/1/96/022/040 - ZYPREXA - 20 mg - emkaivppéva diokia - 98 diokia, avd Kouti.

9. HMEPOMHNIA MPQTHX EF'KPIXHY/ ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng éykpiong: 27 Zentepppiov 1996

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 12 Xentepppiov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agmtopepeic TANPOEOpPIES Yo TO TAPOV PAPUAKELTIKO TTPOTOV etvan d100éotpec 6To dStkTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopod @apudkov: http:/www.ema.europa.eu/
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg x6vig Yl eVEGIUO OLAAV AL

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kabe prorido mepiéyet 10 mg ohavlamiv. Metd tv avacvotacn kabe ml dStoddpatog mepiéyet 5 mg
olavloamivn.

"Exdoyo pe yvoortn dpdon: Kabe proridio mepiéyet S0 mg povoidpikn Aaxtoln.

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig ya evésyuo dtdAvua
AVOPIAN KOVIG KITPIVOL YPDOLOTOG

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKEg EVOEILELG

Evilweg
To ZYPREXA, k6vig Y10 eVEGIHO O10AVLL0, EVOETKVDTOL Y10 TO YPIYOPO EAEYYO TNG OLEYEPONG KO TV

dlTapay®V TG CLUTEPLPOPAG oe aoBevei e oYLoPPEVELN ) LOVICKE ETELGOOLN, OTAV 1) OO TOL
otopatog Bepamneia dev givarl mpoécpopn. H Bepaneia pe ZYPREXA, kévig yia evéoipo ddAvpa, Bo
TPEMEL VO, S10KOTEL Ko 1] ad TOV GTOHOTOC YOopnyNon TG oAaviamivng mpémnet va apyiletl, 660
GUVTOLO EVOL KAVIKG EQIKTO.

4.2  Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

EviAwceg

T evdopwikn yoprynon. Na unv yopnyeitar evooeAéPia 1 vwodopla. To ZYPREXA, kévic o
EVEGLUO S1aAv U, TpoopileTar pHoOVo Yo Bpaydypovn xpnon, Le LEYISTN xpnom £0c TPLaV (3)
SL0dOYIKMV NUEPDV.

H péyiot nuepnota d6om g oraviamivng (tepthapufovouévey OAmV ToV HopPaV TG 0OAvVamivig)
glvon 20 mg.

H ocvvietdpevn apyikn d6om g evéoiung olavlomivng ivar 10 mg, yoprnyobuevn g pio epamos
gvoopikn éveon. Mia pukpotepn doon (5 mg v 7,5 mg) pnopet va xopnynOei, avdioya pe v
gKTiumon g KAWIKNG katdotaong tov acbevoidc kabang enione, Aoaufdavoviog voyy ta
QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA OV EYOLV 10T YopnyNOel Yo cuvinpnon 1 aywyn o&eiog eaong (BA.
apdypoeo 4.4). Mia dedtepn €veon, 5- 10 mg, umopei va yopnynbei petd and didotnua 2 opodv peTd
TNV TPOTN EVECT], AVAAOYO LE TNV KAMVIKY KOTAGTACT TOV acfevoic.

Agv Oa mpémel va, yopnyodvTol TEPIEGOTEPES TV TPLOV (3) evécemv avd 24wpo Kot 1) LEYIOTN
nuepnota 66om g ohaviamivng, oev Ba Tpémel va vrepPaivel Ta 20 mg (mepilapfovouévav OAOV TV
LOPPOV TOL TPOIOVTOG).

INo mv avacvotaon tov ZYPREXA, k6vig yia evéoio didivua, 0o mpénet va akolovbeite Tig
EVOEIKVVOUEVEG 00T YIES TNG TAPAYPAPOL 6.6.
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T mepiocdtepec TANPOPOPieg GYETIKA e TV GuVEYIoT ¢ Bepameiog [e amd Tov GTOLUTOG
yoprynon oroviamivng (5 mg éwc 20 mg, nuepnoimg) PA. v Hepiinyn Xapaktnpiotikdv [Ipoidvtog
v ZYPREXA emaioppéva diokia, 1 ZYPREXA VELOTAB, diokia dtoomelpdpeva 6To GTOUA.

Edwoi mAnbvopuol

Himawuévor

H ouvviotodpevn apytkn 666m otovg nAkiopévoug acbeveig (> 60 etav) eivan 2,5 - 5 mg. Avdroya pe
TNV KAWVIKY] KoTaoTaoT Tov acfevoic (PA. mapdypapo 4.4), pia devtepn Eveon tov 2,5 - 5 mg gival
duvatov va yopnynOel 2 dpeg PHETA TNV TPAOTN Eveot). Agv Ba TPEMEL vV, YOPNYOOVTOL TEPICCOTEPESG
v P10V (3) evécewv avd 24mpo kot 1 LEYIOTN NUepoLo 06on TG oAaviomivng, dev Ba mpémet va
vrepPaivel, ta 20 mg (rephopuPavouévmy OA®V TOV LOPPOY TOV TPOIOVTOQ).

Neppixn kai/n nrotiky dvaleitovpyio.

Mo pukpdtepn apyikr 66om (5 mg) mpémet vo. xopnynOel otovg acheveic ovtovg. T mEPIMTMOCELG
UETPLoc NTaTIKNG avendpkelog (Kippmaon, kotnyopiog A 1 B oty ta&wvounon xatd Child-Pugh), n
apykn 66com Ba Tpémel va glvan 5 mg kot v ALEAVETAL LE TTPOGOYN.

Kanviotéc

H 8601 ka1 1o £0pog g 600mg dev amarteital, cuVNOMG VO TPOTOTOIOVVTAL GE LT KOTVICTEG GE GYEOT)
pe komviotég. O petafolopds e odaviamivig propel va evioyvbel omd To KATVIGHO. ZUVIGTATOL T
KAV Tapakorlovinon tov aclevav kot pio avénon g 60ong ¢ oAaviomivng umopet va yivel eav
KkpBet amapaitnro (PA. mapdypapo 4.5).

e mepinton, 6mov GLVLTTAPYOLY TEPLGGOTEPOL OTd vV TOPAYOVTES, O1 00101 LITOPET VoL
EMNPEACOVY KOl Vo ENPpaduvouy to petaforitoud (ONAv eOro, nMKiopévog achevig, Un KomTvieTiq),
Oa mpémetl va e€etdletar n mBavotnTa peimong tng do6onc. H yoprynon emumiéov evécewv, dtav
gvoeikvoutal, TPEMEL va Elval GLVTNPNTIKH 6TOVG acOevelG AV TOVG.

(BA. mapaypdpovg 4.5 ko 5.2).

Taudrazpiros ninBoouog
Agv vmapyet epmeipio ota Toudd. To ZYPREXA, kovig yio evésio StdAvpa, dEV GUVIGTATOL Y10, Y PO
o€ Toudd Kot €P1Poug AGY® OVETOPKOY GTOLXEIMV Y10l TNV AGQAAELD KoL AITOTEAEGUATIKOTITA.

4.3 Avrevosielg

YrepevoioOnoio 61N dpactikn ovsia 1} o€ KEmolo and o £KO0Y TOV AVAPEPOVIAL TNV TAPEYPOPO
6.1.
Aocbeveig pe kivouvo gpeaviong YAAUKOULATOG KAEIGTNG YOVIOGC.

4.4 E101kéc mpoELd0TON|GELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1| Y p1jo)

H amotereopatikdmra g evdopnikd yopryovuevng (EM) olaviamivng dev &xet amoderyBel oe
aoBeveic pe d1€yepon Kot S1TapoyEG TG CLUTEPLPOPACS, GTO TANICIO KATAGTUCEDV TEPAV-TNG
o LOQPEVELNG 1) TOV LOVIOK®OV ETELGOSIWMV.

Ao100elg KMVIKEG KOTOOTAGELS

H evdopixd yopnyoouevn (EM) olavlamivn dev Ba tpénet va yopnyeitar o acbeveig pe aotabeig
KAWVIKEG KATOOTACELG, OTMG 05V EUepayLLo Lookapdiov, actadn otnddyym, cofapn vrdtacn pue/Mm
yopic Bpadvkapdia, cOHVOPOLO VOooUVTOG PAEBOKOUPOV N LETE 0d KapILloyEPOLPYIKT ETEUPAOT).
Edv 10 1tp1kd 16top1kd Tov acbevong dev umopet va kabopiobel oyeTikd pe avtéc Tig aoTadeig
KAMVIKEG KATOOTAGELS, 01 KivOuvol Kot Ta 0QEAT TG EVOOLWiTKNG Yopriynong (EM) ohavlanivig, Ba
npénel va eEeTdlovTol GLYKPITIKE e dAAeg Bepameies.
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Xvuyyopnynon pe Beviodalemiveg kon pe GALL QOPUOKEVTIKE TPOTdVTQL

Ewum péprva givan amopaitnt o€ acbeveig ol omoiotl Exovv 101 AdPet Bepameia e dAAa
(QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA LUE OLLOSVVOUIKES IO1OTNTEG TAPOLOIEG EKEIVMV TNG EVOOUVIKE YOPTYOUUEVNC
olavComivng, TePIAOUPAVOUEVOV ALY OVTIYVYOTIKOV QOPUAK®OV (0O TOL GTOUTOG KA/
gvdopvikd yopnyoopevav) kot feviodialentvav (BA. mapdypago 4.5). Xpoviki GuoyETIoN, TNG
Oepamneiog g evdopvikd yopnyovpevne (EM) ohavlamivng pe vmotao, Bpadukapdic, avomTveLoTIKn
KaTaoTOAN Kot Bdvarto, £xel avapepbei, Todd ondvia (< 0,01 %), Wiaitepa og acbeveic o1 omoiot Exovv
AaPet Oepameio pe Peviodiolemives karmM dAla avTiyuyoTikd eapuaka (BA. Topdypoeo 4.8).

H tavtoypovn éveon g evéopvikd yopnyovpevng olavomivng Kot TV ToPEVIEPIKA YOPTYOVUEVOV
Bevlodialemvav dev cuvioTtdral AGY® TG EVOEXOUEVTG VTTEPPOAIKTG KATOGTOANG,
KOPOLOUVOTVEVOTIKNG KOTOGTOANG Kol 6€ TOAD OTAVIEG TEPITTMOGELS Odvato (BA. exiong, mapdypapo
4.5 ko 6.2). Eav kpivetar amapaitntn 1 mapevepikn yopnynon Peviodialenivng otov achevry, Ba
TPENEL vaL yopnyeital TovAdyiotov pia (1) opa petd v evéopvixn éveon (EM) ohavlanivng. Edv o
acBevng Exel oM AaPet Tapevtepikd Peviodialenivn, n evdopvikn yopnynon (EM) oravloamivng Oa
TPENEL VO, TPOYLOTOTOLELTOL LETA TNV TPOGEKTIKT EKTIUNOT TNG KAMVIKAG KOTAGTAGNG Kot 0 acOevig
B0 mpémel va TopoakolovBeitan 6TEVA Y10 EVTOVT KATAGTOAT KO KOPO00VOTVEVGTIKT KOTOGTOAT.

Ymnotoon
Eivon e&apeticd onpavtikd, ot acbeveic, ol omoiot Aapfdvovy evéopvikn yopnynon oiaviomiving Oa

TPETEL VA, TAPOKOAOLOOVLVTAL TPOGEKTIKG, Y10 TUYOV ELPAVIOT] VTOTACG GUUTEPIAAUPBAVOUEVNS TG
opbootatikng vdTaonc, Ppadvappuiuicg KoM VTOUEPICUOD, WOLNITEPA TIG TPAOTEC 4 MPES UETE TNV
€veon Kot 1 otevn TopakoAovdnon Ba Tpémel va cuveyileton petd tn mepiodo avtn, edv KAWVIKA
gvdeikvotal. H apmmpiloxn wieon, ol opoéelg, o avamvevotikog puduodg kot to eninedo cuveidnong tov
0c0evovg Ba Tpémel va TapakolovBodvtal TOKTIKE, Kol eqv amotteitol va eEac@ariletol 1
QOPUOKEVTIKTY TOVG AVTILETOTIOT. Ot acBeveic Ba mpénetl va Tapapévouy KatakekANUEVOL Qv
aoBovBoiv LaAn 1 vvnAa petd v €veon uéxpt n KAwvikn e&€taomn va eEacpaiicel 6TL dev
gupaviCovv votaot nepriapfovopévng g opboctatiknig voTacns, Ppadvappudpio ko
VTOOEPIOUO.

H aocpddeia kot 1 amotelecpatiKdTnTa TG EVOOUVTKA Yopnyovuevng (EM) odavlamivng, dev &xet
extiunOei o aobeveig e aAkooAkn 1 eapuakevtiky toéikwon (LEON), ue ypron eite
GUVTAYOYPOPOVUEVOV 1) TOPOVOL®V Qapudkmv (PA. emiong mapdypago 4.5).

Yoymon oyenldpevn pe dvolo Ko/ SlotapayEc CLUTEPLPOPAS

H oAavlomivn dev cuvietdton yia yprion oe acBeveic pe yiywon oyetilouevn (e dvota ko
STOPAYES CUUTEPLPOPAS AOY® TNG 0ENUEVNS BVNOYOTNTOS KO TOV KIVODUVOL EULPAVIOTG Oy YELNKO
EYKEQOMKOV ENMEIGOOI0V. Xg EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO Pappako (placebo) kKAvikég doxipég (Siapkretog
6-12 gfdopddwv), oe nAkiopévoug aobeveic (Léong niikiag 78 etdv) pe yoymon oyetilopevn Le
Gvolo Kaun datapoyEg CLUTEPLPOPAS, TapatnpnOnke SUTAdGIo avEnon TG ETMT®ONG BavATOL GTOVG
aoBeveig Vo ohavlamivn cVYKPITIKA [E ekeivn Yia TOvg aoBeveig vITd eucovikd edpuaiko (placebo)
(3,5 % évavtt 1,5% avtiotoiymg). H vynidtepn enintwon Oavatov dev oyetilotay e T 606N NG
olavlomivng (uéon nuepnoto d6on 4,4 mg) ) tn dLapkel TG aymync. Ot mopdyovteg Kvduvou Tov
evdéyetan va TpodtadéTovv Tov mAnbucud avtd Tov acbevav oe avénuévn Bvnopdtnta
nepthapPavouv: niikio > 65 etdv, dveeayio, KATOGTOAN, TANUUEANS OpEym Kol apLIGTMOT),
TVEVLLOVIKEG KATACTAGELS (T.). TVELHOVIA LEeTd amd N yopic elopdenor) 1| cuyyopynon
Beviodwalemvav. Qotdc0, N enintwon Bavdtov tav vynAdtepr otovg acbeveig og Bepaneia e
olavComivn cuykpitikd pe Toug acbeveig vd eucovikd papuaxo (placebo), aveEdptnta omd avToHg
TOVG TOPAYOVTEG KIvODVO.

2116 101eg KAVIKEG SOKIHEG,, avapEpOnkay ayyelakes eykepoatkes avembounteg evépyeieg (CVAE m.y.,
AYYELOKO EYKEPUAIKO ETEIGOO10, TOPOSIKO 10YAUKO ETEIGOO10), TEPIAUUPAVOUEVOV EKEIVOV UE
Oavameodpa éxPacn. [Mapatnpndnke pia tpuddoia avénon oce CVAE g acbeveic mov Elafav
oraviamivn cvykpirikd pe acBeveic mov Ehafav ewoviko pdppako (placebo) (1,3 % évavtt 0,4 %
avtiotoiywc). Ohot o1 acBeveic og Bepameia pe odavianivn Ko erkovikd eappoko (placebo) mov
eupavicav CVAE, giyov mpodmapyovieg mapdyovieg kKivovvov. Hhucio > 75 etdv kot
OYYELLKOV/UKTOD TOTTOL (vOL0l SIMIGTOON KAV MG Tapdryovteg Kivdvuvou yia tnv avintuén CVAE mov
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oyetileTon pe v aywyn pe ohaviomivn. H anotedecpatikdtnta g ohaviomivng dev £xel damiotmbel
OTIC SOKIUEG OVTEG.

Noéoog tov Parkinson

H yopfynon g ohaviamivng yio ™ Bepameio yiymong mov oyeTileTon e Ay®VIOTH VTOTOUIVIC O
aoBeveic pe voco Parkinson dev cuotrivetal. Xe kKMvikEG dokiuég, emdeivmon tov Iopkiveovikdv
CUUTTOUATOV KOl TOV YELOUIoONoE®V avapEpOnke TOAD cuYVA KOl GE LEYOADTEPT] CLYVOTNTO OO TO
g1KoviKO dpuoako (placebo) (BA. mapdypago 4.8), kot 1 ohaviamivy dev NTaV TEPIGGOTEPO
OTOTEAECUATIKY OO TO EIKOVIKO QapuaKo (placebo) otn Bepameio TV YuYOTIKOV GUUTTOUATOV.
2115 00KIHES 0VTEG, 01 aoBevelg amatteito apyucd va givatl otabepomompuévol oTn yoUnAoTepn
ATOTEAECUATIKT 8O0T] TV avTI-[opKIVeOVIKGV (OPLOKEVTIKOV TPOIOVT®V (0y®VIGTH VIOTOUIVIG)
KOl VO, TOPapUEVODY oTa 10100 avTi-TTapKIveovika QpopuoKenTIKd Tpoidvta Kot 6060A0Yies, kab’dAn
dugpketla g pedémc. H apykn d6om g odavComivng frav 2,5 mg/muepncing kot Tithononke o
péyiotn 86om 15 mg/muepnoiog, avaioya Le TNV Kpion Tov gpguvnTy.

Nevpoinmriko Kakdnbeg Xovopopo (NMS)

To NMS eivor pio duvntikd Bovatneopo KotdoTaot, 1 omoia oyetileTot Pe TV oywyn HUe
OVTIYVYOTIKE QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA. ZTAVIEG TEPIMTOGELS YopakTnpiobeiceg cav NMS €youv,
emiong, oyetiobel pe v ohaviomiv. Ot Khvikég ekdnAmacelg tov NMS nepthapfavouv: vrepropeéia,
LIk okopyio, LETOPOAN GTN VONTIKY KOTACTOOT KOl ONUELN 00TAOELNG TOV AVTOVOLOL VEVPLKOD
GLOTHIOTOG (AKOVOVIGTOG GOUYUOG 1] OPTNPLOKT TEST], TaYVKOPDia, EPIOPMOT Kot KOPILKN
dvopubuia). Emmpdcebeta onueia mbavmg teptiapufdvouy avénon g KpeATVIKNG QOGPOKIVAGTG,
pvoceaipvovpia (papoopvoivon) ko o&eio veppikn avemdpketa. Edv évag aoBevig ppavicet
onuein Kot COPTTOUROTO EVOEIKTIKA Tov NMS 1 ave&nynto vynio mopetd yopic GALe emmpocheteg
KAMVIKEG eKONADOELG TOL NMS, 1 xop1ynom OA®V TOV aVTIYLYOTIKOV QOPUAK®OV, TEPIAAUPAVOUEVNS
g ohavlamivng, Oa mpénet va, dakdTTETAL.

Yrepyhlvkonpio kon Stafrng

Yrepylokopio ko euedvion N exdeivoon dafnn, 1 0noio TEPIETAGIOKE £xEl CLOYETICOEL Amd
Keto&Emon 1 Koua, £xel avapepOel oyl cuyvd, Teplapfovorévav Kot LeEpIK®OV Bavatnedpov
nepmt@ceV (BA. Tapdypapo 4.8). Xe 0pIGUEVEG TEPUTTMGELS, U0, TPOVTAPYOLTA AENGT) TOVL
cOUATIKOV Bapovg xel avapepbet, ) omoia iomg etvar £vog Tpodlabecikods TapdyovTos. XuVieTdTol
KATOAANAOG KAVIKOG EAEYYXOG, GOLPOVO LE TIC EVOESEIYUEVES OVTIWLYWOTIKEC KaTeLOLVTIPLEG 0ONYiEC,
7.y pétpnon g yAukolng tov aipatog mpwv v Evapén tng Bepoameiog, 12 efdopnddeg petd v Evapén
¢ Oepameiog pe odaviomivn Ko ev cuveyeia, etnoing. Ot acbeveig mov Aaufavovy Bepomeio, pe
OTOLOONTTOTE OVTIYVYMOTIKA papuaka, teprapupavouévov tov ZYPREXA, Oa npénel va
TopaKoAoLHoVVTAL Yo OTUEIN KoL GUUTTOUATH VTEPYAVKALUIOG (OGS ToAvdNyio, ToAvovpia,
moAvpayio Kot advvapio) Kot ot aceveic pe caxkyap®on dafntn 1 ekeivol pe Topayovteg Kivovvou
Yo TV avartoén cokyopmdrn dapntn Oa Tpénet va, mopakolovfovvTal TAKTIKA Yio EMTOEIVOGCT TOV
eAéyyou g YALKONG. To copatikd Bapog Ba mpénet va mopakolovdeitan TAKTIKE, 7.y TPV TNV
évapén g Bepameiog, 4, 8 kot 12 gfdopddeg petd v Evapén g Bepanciog pe olavomivn kot ev
ovveyeia, Kabe Tpiunvo.

Mertaforéc Mmdiomv

AvemBOunteg petafolrég ota eminedo Tov Mmidiov £xovv mapatnpnbei oe acbeveig vd Bepameio pe
olavlomivn o€ KAMVIKEG SOKIUEC EAEYYOUEVEC LE EIKOVIKO Qappoko (placebo) (PA. mapdypago 4.8). Ot
UETOPOAEG TV MTISI®V TPEMEL VOl OVTILETORILOVTOL KOTAAAAW®S KAMVIKA, 1010{TEPT. GE
duoMmdapukong acheveic Kot o€ acbevelg pe Tapdyovieg Kivdhvov yio TV avamtvén datapayov
tov Mmdiov. Ot acbeveig mov AapPdavovy Bepomeia |Le OTOOONTOTE AVIIYVYOTIKA QAPLLOKAL,
neprrapPavopévou tov ZYPREXA, Oa mpémel va bmoAAAOVTOL TOKTIKG 08 EAEYYO TV ATLOIWV TOV
0p0D COUPMVO LE TIG EVOEIELYUEVES AVTIWYLYMTIKEG KATELOVVTINPLEG 00N YiEC, TT.Y TPV TNV Evapén TNg
Oepaneiog, 12 efdouddeg petd v évapén g Bepaneiog pe ohaviamivn kot ev cuveyeia, Kabe 5
YLPOVIQL.

AvTiyoAvepykn dpaoTnpiotnTa
Evd 1 ohavlamivn £de1&e avtiyoAvepyikn dpactnpldtTnTa in vitro, 1 EUIEPIN KATH TN SLAPKELL TOV
KMVIKOV LEAETOV OTOKAAVYE YOUNAN eTiTT®ON ovOAoywV cvuPapdtov. Eviovtolg, emedn n kMvikn
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gumepio pe v odaviomivn o€ aoBeVEIS e GLVLTTAPYOVTO VOGTLLOTA EIVOL TEPLOPIGUEVT], GLUGTIVETAL
TPOGoYN OTAV GLVTAYOYPAPEITUL GE acBEVELS LE VTTEPTPOPIO TPOSTATY|, 1] TAPUAVTIKO EILED KO
avAAOYEC KOTAGTAGELS,

Hratum Asttovpyia

TTapodikég, AGVUTTOUATIKEG AVENCELS TOV NIOTIKGOV apvotpovoeepacdv, ALT, AST, &xovv cuyva
mapatnpndet, Wiaitepa ota apycd otddia g Bepanciag. [Ipocoyn kot cuveyng mapakoiovonen
amorteitan og acbeveic pe avénuévee Tipwéc ALT kavn AST, o€ acbBeveic pe onueio Kot cupnTd®poT
NmATIKNG SuoAettovpyiag, o€ aoOEVEIC e TPOVTAPYOVGEC KATAGTACELS TOV GYETILOVTOL [LE TTEPLOPIOUO
NG NAATIKNG AELTOVPYIKNG EXAPKELNG Kot 0€ 0oBevelg o1 omoiol AapuPdvouy aywyn pe duvntikd
Nratoto&ikd eapuaka. Xe Tepinton 0mov £xel dtayvoodel nratitida (reprhapovopévng g
NTATOKLTTOPIKNG, TNG YOAOGTUTIKNG 1| TNG UIKTAG Nratikng PAAPNG), N Oepamneia pe olaviamivn Oa
TPENEL VO, S1OKOTTETOL.

Ovdetepomevia
[Ipocoyn Oa mpémetl va dideton oe acbeveic e yaunio aplfud AEVKOKLTTIAP®OY KUV 0VOETEPOPIA®Y

oo omoldNTOTE autia, o€ aobeveilg Tov AapuBavouy AapLOKa TOV ival YVOGTO OTL TPOKAAODY
ovdetepomevia, 6€ aobeveic Le 16TOPIKO PAPUAKOYEVODS KOTAGTOANG TOEIKOTNTAG TOL LLEAOD TMV
00TMV, GE 00OEVEIC LLE KOTAGTOAN TOL HVEAOD TOV 0GTMOV 0O GLVLTAPYOV VOOTLLO, OKTIVOBEpamEia 1)
ynueobepaneio Kot oe 0oBeVEIQ [IE VITEPTOCIVOPIAIKEG KOTAGTAGELS 1] e LLELODTTEPTAAGTIKTY VOGO.
Ovdetepomevia £xel ocuyvd avoeepbel katd tn cuyyopnynon g oloaviamivng pe PaAmpoikd (BA.
Topaypaeo 4.8).

Awkomi) ¢ Bepaneiog
O&éa cvpmtopata OTMG ePidpwon, abmvia, TPOLOC, dyxos, vavTia, 1| EUeTog Exovv avapepbel omdvia
(>0,01% ko < 0,1%) votepa and aipvidio dlaKom TG XOPTYNONG oOAaviamivig.

QT dbomua

X KMVIKEG OOKIUEG, KAVIKA ONUOVTIKEC TapaTdoel ota dtaotiato Tov dlopbmpévov QT (QTc)
(316pBmwon Tov dwwotiuatog QT katd Fridericia [QTcF] > 500 milliseconds [msec] omotednmote petdt
TNV apykn ektipnon o aceveig pe apyun extipnon QTcF < 500 msec) rav 6y cvuyvég (0,1% €wmg
1%) o€ acBeveig mov Elafav oAaviamivn, ympic onUAVTIKES SoPopES oTa oXETILOUEVA KOPOLOK(L
ovuPdpoto cUYKPITIKA e TO e1KoviKO eapuako (placebo). Eviovtolg, mpocoyn amatteitor 6tav 1
olavComivn cuyyopnyeitan pe @appoka Tov givarl yvwotd o6t mapateivovy to QTc didotnpa, diaitepa
0€ NMKIOUEVOVG, o€ acheveic pe oVYYeVEG cOVOpoo mapoteTapnévoy QT SlooTHUATOS, GUUPOPTTIKT
KOPOLOKT OVETAPKELX, KOPOLUKT] VITEPTPOPLO, VITOKAALNLLIO 1] VTTOUOYVIC UL,

Opopposuforn

Xpovikf] cuoyétion e aymyng e olaviamivn kot Aefikadv Bpopfoepuforikng Opopfoepfoing
(VTE) &gt avaeepbet 61 cuyva (= 0,1 % kot < 1%). Agv £xel BepehmBel artioloyikn cuoyétion
peta&d g eppdviong eAefikng OpouPfoepfoing kot g aywyng pe odaviamivy. Evtovtolg, apod ot
acBeveic pe oxloppévela, ouyvd epeavilovy eTKTNTOLS TOPAYOVTEG KIVOUVOL Yo PAEPIKN
OpopPoepfoln, 6Xot ot mBavoi mapdyovteg Kvdvvou epeaviong VTE, 6rme 1 axivntomoinen twv
acBevav, Oa Tpénel va Tpocdiopiloval Kot va AapPAavovTol TPOSTATELTIKA HETPO.

Tevikn) dpootnpdnra KNY

Me dedopéveg Tig Kopleg emdpdoelc g olaviamivng oto KNX, Oo mpémel va dideTon tpocoyn ot
GLYYOPNYNOoN TNG HE GAAa @dppaKo Tov dpovv eniong oto KN kabmg kot pe 1o aAkooA. Emneidn n
olavlamivn epeavilel in vitro dpaon avTOy®VIGTH TNG VTOTOUIVIG, EVOEXETOL VO, aVTOY®VIGOEL TIC
EMOPACELS TOV AUECOV KOl EUUECOV AYDVIGTOV TNG VIOTAUIVIG.

Ernunrmrucés xpioeig

H olavlomivn Ba mpémel va yopryeitan e Tpocoyn o€ achevei e 16ToPIKd EMANTTIKOV KpicE®V 1 O€
ao0eveilg |1 TOPAYOVTEG Ol 00101 UITOPEL VO TPOKAAEGOVV LEIOT TG EMANTTIKNG 0vd0V. Ot
EMANTTIKEG Kpioelg £xouv avapepbel Oy cuyva oe acBeveic Vo aymyn pe olaviomivn. Z1ig
MEPIGGOTEPEG TOV TEPIMTMOGEDY AVTMV, IGTOPIKO ETANTTIKOV KPIGEMV 1] TAPAYOVTES KIVODVOL Y10l
EMANTTIKEG Kpioelg £xovv avapepbet.
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Ovyipn Avokwvnoia

Y€ GUYKPITIKEG LEAETEG, ETNOLUG 1 LUKPOTEPNG d1dpKretag, | odaviamivn oyeTilOTOV LE GTOTIGTIKA
OMNUOVTIKA YOUMAOTEPT] EMIMTOON QOPUOKOETOYDUEVTS SvoKivnaiog. Evtovtolg, o kivouvog yio dyun
dvokwvnoia avEaveTot Pe TN LoKpoypovia £KBeon Kot ETOUEVMS €V ONUELR 1) CUUTTAOUATO OYIUNG
dvokivnoiag eppovicBovv e acbeviy Lo aymyn pe odavianivn, Ba tpénel va e€etdleTon TO
evdegyOIevo Helmwong TG 6001 1 S1KOTNG TNE XOPNYNONGS. To COUTTOUATA CVLTA UTOPEL TPOCHPIVA
va emdevebovv 1 va eppavicBovv petd amod diakonn tng Bepomeiog.

OpBocrtatikn vadtaon

OpBoctatikn vdoTacn TapatnpnOnKe Oyl cLYVE o NAKIOUEVOLS aoBevelg Tov eAdupavay omd Tov
oTOUATOG oAV amiv) KOTA TN JEPKELDN TOV KAVIKOV SOKIU®OV. VVIGTATOL 1) 0PTNPLOKT TEGT Vo
HeTpdTol TEPLOOIKA 6€ acBevels dvo TV 65 eT@V.

Awpvidiog kapdiaog Bdvatog

Xe avaeopég Yoo TNV oAavioamiviy LETA TNV KUKAOQOPIX TOV TPOIOVTOG, TEPITTMOGELS OLPVIOLOV
KapdlaKov Bavdatov £xovv avapepbel oe acbeveic mov Adupavay olaviomivn. Xe pio oavadpopuKn
UEAETT TOLPOTPNONG TNG OULASOG TOV ATLIMV AVIIYLYMTIKOV, 0 THVOG Kivouvog Tov apvidiov
Kapdlakol Bavdrtov, oe acbeveic vTd aywyn e odavlamivn, NTav TEPimov SMAAGIOE TOV KvOHVOL GE
aoBeveic mov dev Aaupavay aymyn Le avTiyuyoTiKd. Xt HeAETN, 0 KIvOUVOog amd TNV aywyn Le
olavComivn TV GLYKPIGIUOG LLE TOV KIVOUVO amd TNV y®YT| LE GATLTO OVTIYUYMOTIKA TOV
TEPIAAUPAVOVTOV OTT GUYKEVIPWOTIKY OVAAVOT).

Aaktoln

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovoukd tpofAnuato dvcovetiog otn yolaktoln, mAnpn avendpkelo
AOKTAONG 1] KOKT amoppOPnomn YAVKOING-YaAaKTOINC, dEV TPEMEL VO TAPOLY CLTO TO PAPLOKO.

Ndrpio
To @appaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eroidio, elvar ovtd TOL
ovopalovpe «ehevBepo vatTpiovy.

4.5 Almiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTAH KOl GAAES poPPES ahinAemiopaong
Meléteg aANAETIOPACEWDY EXOVV TPOYUATOTOINOEL LOVO GE EVIAIKEC,.

H aocpdleia kot 1 amoTeEAEGUATIKOTNTO TG EVOOLUVTKA Yopnyoouevng (EM) odaviamivng dev éxet
ektiunOei o acOeveig pe aAkooAikn 1 papuakevtiky toéikwon (LEON) (PA. Tapdypopo 4.4).

[Ipocoyn amatteiton og acbeveig o1 0moiot KATAVAADVOLY GAKOOA 1] AaUPAVOLY POpUAKEVTIKA
TPOTOVTA TO 0TToia Elvar SuVATOV VO TPOKAAEGOVY VITOTACT], Ppadvkapdia, CVOTVEVCTIKT KATAGTOAN 1
KOTOOGTOAY KEVIPIKOD VEVPIKOV cuoTipatog (BA. Tapdypago 4.4).

Avvorotnta oANAETISpaoNG LETA TNV EVOOUVIKN YopNynon/éveon

e o pHeAétn pe epdmal evdoopvikn éveon 5 mg odaviamivig, yopnyoduevn pia (1) dpa Tpv v
gvoopikn yoprynon 2 mg Aopalemaung (netaforilopevn pécm ovlevéng pe yAvkovpovikd o&p), ot
QOPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG KOt TV dv0 @appakwv ogv drAiatav. [Tapdia avtd, | cuyyopriynon
OVTMV EVIGYVEL TNV LIVNALD TOV TOpaTNPEiTAL e TN YOPNYNON HIOG EKAGTNG 0vGiag ympilotd. H
TAVTOYPOVT £VEST TNG EVOOUVTKA YOPTYOOUEVTG OAavEamVIG KOl TMV TUPEVTIEPIKA YOPTYOVUEVDV
Bevlodwalemvav dev cuviatdrtal (BA. Tapaypdeovg 4.4 kar 6.2).

Avvnrikéc aAndemidpaoelg mov ennpedlovy Ty oAaviamivn

Enredn n ohavlamivn petoPolriletar péow tov CYP1A2, o1 popUoKEVTIKEG OVGIEC TOV TPOKOAOVY
gvioyvon 1 avaoToAn E01KE TOL 160eVEDIOV AVTOV, EVOEYETOL VO ETNPECGOVY TIC POPUOKOKIVITUIKES
10101t TEG TG oAhavCaTivig.

Enayoyn tov CYPIA2
O petaporopog g ohaviomivng pumopel va evioyvBel amd to kdmviopo Kot and v kapfopalenivn
pe omotédeopa vo mopatnpndel mpokAndel peiowon tov cuykevipdoewy T oAaviomivne. ‘Exet

26



avoeepBel uovo pikpn €oc pétpro avénon g kabapong g oAaviomivinc. O KAMVIKEG EMNTMOOELS TOV
EVPNUATOV OVTOV AVAUEVETOL VO EIVAL TEPLOPIOUEVES OALG GUVICTATAL 1] KAVIKT TTopaKoAoVONon TV
acBevav kot pio avénon tng 66ong g olaviamivng pumopel va yopnyndel edv kpiBel anapaitnto (PA.
Tapdypoo 4.2).

Avactol) tov CYP1A2

H pAovBo&apivn, évog educog avactoréng Tov CYP1A2, éxet amoderybel 6TL avaoTELAEL OMLOVTIKG TO
petofortopod g odaviamivne. H péon avénon e pnéytotg ovykévipwong (Cmax) TS olaviamivng,
Hetd tn yopnynon g erovPosapivng, ntav 54 % oe yvvaikeg un kanviotpleg ko 77 % oe dvopeg
kanmviotéc. H péon avénon g AUC g oravanivig fitav 52 % kot 108 %, avtictorya. H yopriynon
ppotepng 06onGg Evapéng g odaviamivng, Oa mpémel va eetaletan o€ acbeveig ol omoiol Aapfdvovy
orovBoapivn 1 dAdovg avaotoreig tov CYPIA2, 6mwg 1 cumpoproéaciv. e mepintwon Evapéng
Oepaneiog pe évav avactoréa tov CYPLA2, to evdeyoduevo peioong g 66ong g oiaviomivng Oa
npénet vo, e&eTdleTat.

Meiwon g Prodafecipdmrag

H yopniynon evepyod avBpaka peidver tn frodiabesiudtnta tng oAaviomiving, xop1yOOLEVNG OO TOV
6TOUATOG, 6€ 0606t 50-60 % Y1’ avTo Kot 0 evepyog dvBpakag Oa mpénet va AapuPdvetot TovAdyotov
2 dpeg TPV N HEeTd TN Yopnynon g oraviamivig.

H pAovoéetivn (avactoréag tov CYP2D6), o1 epanal docelg avtidéivav (apyiiiov, poyvnoiov) nn
GUETIOVN, Ogv Exouv avapepBel dTL emnpedlovy GNUAVTIKA TIG QUPUOKOKIVITIKEG 1O010TNTEG TNG
olavComivng.

Avvnrikéc emdpdoelg g odavianivng og dAAa QOPUAKEVTIKE TPOTOVTA
H oravlomivn evdéyeton vo avtaymvicBel Tic emdpdoelc TV QUECHV N EUUECHY AYOVICTOV
vromopivng. (PA. emiong mapdypoeo 6.2 AcupupatotnTeg).

H olavloamivn dev mpokadel avacTtoAn T@V KupldTepV 160eVEOUWOV TOV KuTToypdpatog CYP450 in
vitro (m.y. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). Q¢ £k TOVTOV, OV OVAUEVOVTOL CNUOVTIKEG OAANAETIOPACELS,
GULPMOVO, LLE TO OLBEGILO OESOUEVA TOV LEAET®V in Vivo OOV dgv TopatnprOnKe avacToA TOL
UETABOAGUOD TOV aKOAOVO®Y SPAGTIKDY OVGLDV: TOV TPIKVKAMK®OV avTIKATAOMTTIKOY
(petaporlopévov kopla péow CYP2D6), g Bapeapiving (CYP2CY), tng Oeopuirivng (CYP1A2) 7
g oalemaung (CYP3A4 ko 2C19).

Agv avoaeépbniay aAAnAemdpdoelc, Katd tn cuyyopnynon g oloviamivng pe Aibwo 1 Pirepidévn.

Kotd v mapakoiovdnon tov emnédov TAGcUOTOg TOV BOATPOTKOD OEV TOPOVCIUCTNKE OVAYKN
TPOCAPUOYNE TNG 0O6NG TOL PaATpoiko, HETA TNV Evapén TS cuyyopnynong tg olaviamivig.

Agv cuviotaton 1 cuyyxopnynon oiaviamivng pe avit-Iloapkivoovikd QaplakeuTiKd Tpoidvia o
acBeveic pe vooo Parkinson kot dvoia (BA. mapdypago 4.4).

QTc dbotnua

Amoteitanl mpocoyn 6tav 1 olaviomivn cuyyopnyeital Le QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV Eival YVOOTO
ot mapoateivouy to QTc ddotnua (BA. Tapdypapo 4.4).

4.6 Tovipétra, kONoN KO yorovyio

Kvnon

Agv vTapyovv eTaPKElC Ko KOA®DG ELEYYOUEVES HEAETEG Tl eYKO®V YuvoiK®v. Ot acBeveic Oa Tpémet
VoL EVILEPDOVOLV TO YITPO TOVC, G TEPIMTWON OV Heivouv 1 TpoTifeval vo Letvouy €ykveg, KOTA T
ddpketa g Bepamneiag pe olaviamivn. 2610660, ENEWN 1) EUTEPiN GTOV AVOPOTO ival TEPLOPIGUEVT,
n oAavCamivn Ba Tpémel va yopnyeital 6TV €YKVUOGUVN LOVO EAV TO OVOUEVOUEVO OQENOG,
dkanodoyel Tov mhavo kivouvo yia to Eufpvo.
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Ta veoyévvnta Bpéen mov extiBevion o€ avinyvuyoTikd (teptloppavopévng g odaviamiving) Katd o
TPiTO TPIUNVO TNG EYKLIOGVVNG, SLUTPEXOVY KIVOUVO Yo ELPEVIOT) AVETIBVUNTOV EVEPYELDV
TEPIAAUPOVOUEVOVY TOV EEOTLPAIIIK®Y KoL/ CUUTTOUATOV TOGVPCTC TOV UTOPOVV VO TOIKIAOVY
o€ coPapdtnrTa Kol S1APKELN LETA TOV TOKETO. YTAPYOLV avapopEG Yio O1€yEPOT), VITEPTOVID, VTOTOVId,
TPOLO, VITVNALD, OVATVELGTIKY] SuGYEPELa 1| dtaTapayn ot oition. Katd cuvéneia, ta veoyvd Ba
TPEMEL VAL TUPOKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKAL.

ONnAacpOS

e o peAétn o€ vyteic InAdlovoeg yovaikeg, TapatnpnOnke anékkpion g olaviomivng 6to UnTpikd
vaia. H péon ékbeon tov veoyvod (mg/kg), ot otabepn katdotaot, vroloyicOnke 0T avtioToryEl
010 1,8 % g avtiotoymng doong tng oravianivng otn untépa (mg/kg).O acbeveig Oa npénet va
gvnuepmvovtal 6ti 0ev cuviotdrtal va Onialovy, edv Aapupdvovv olaviamivn.

Tovuotnta
Emdpdoeig ot yovipdtra dev eivar yvmotéc (PA. Tapdypa@o 5.3 yio tpokAMviKES TANPOPOPIES)

4.7 Emopaocsig 6TV IKOVOTNTA 001]Y1]61G KL (EIPICHOD PUNYOVIHLATOV

Agv TpaypotomomnKoy HEAETES GYETIKA LE TIC EMOPACGELS GTNV KAVOTITO 001 YNNG KOl YELPLGLOV
punyovnudtov. Exedn n ohavianivn uropel va tpokarécet vavniia kot (oA, ot acBeveic Oo mpémel
VO EVILEPMOVOVTOL Y10 TOVG THAVODG KIVOUVOLG KOTA TO XEIPICUO UNYUVIILATOV, TEPILAUPBOVOUEV®Y
TOV OYNUATOV.

4.8 AvemOOunteg evépyereg
2HvoWn TOL TPOPIA ACQAAELONS

Mia cvyvn (= 1/100 émg < 1/10) avemBOunT evépyeia, oyeti{OUeVN UE T YPNON TG EVOOUVTKNG
olavComivng oTig KAVIKEG HEAETEG, TV 1) VITVNALQL.

211G ovOpOopEG LETA TN KLKAOPOPIa TOV TPOTOVTOG, YPOVIKT GLGYETION TG Bepameiog Tng evoopLIKA
yopnyoovpevng (EM) ohavlamivng pe avamveuoTiKy KOTOGTOAN, VTdTacn 1 Bpadvkapdia kot Bdvaro,
£xet avapepbel ToAd omavio, Wiaitepa o€ acbeveic ol omoiot Exovv AaPet Tavtoypovn Bepaneio e
Bevlodialeniveg kav/n aAAL ovTiyuXOTIKE eapuaka 1 EAafav nuepnolec docoroyieg Tng oAaviomivig
UEYOADTEPES TV GUVICTOUEVOV (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.5).

O ax6Aov0o¢ Tivokag TEPAaUPAVEL TIC OVETIOVUNTEG EVEPYELES KO TO, EPYOCTNPLOKE ELPTLLOTA, TTOV
mapaTnpenOnKay katd T ddpketo KMvikdv dokipmv pe ZYPREXA kovig yio evéoylo didivpa,
EMTAEOV QVTAOV TOV TOPATPNONKAV LETE TNV 0O TOL GTOUATOG YOPNYNOT OAAVCOTIVIG.

Kopowukéc owatapayés
2oyves (= 1/100 éwg < 1/10): Bpadvkapdia pe 1| yopic vrotaon 1 Aumobupia, Toyvkapdic
Oyt ovyvég (> 1/1.000 éwg < 1/100): DAePoxoufikn mavon.

Ayyelokég oraTopayés
2oyves (2 1/100 éwg < 1/10): OpBootatikn vwdTacn, LTOTIoN

AWTOPAYES TOV UVUTVEVGTIKOD GUGTI|LATOG
Oyt ovyvéc (= 1/1.000 éwg < 1/100): YToaepiopog

TI'evikég orwotapayis Kol KATAGTAGELS TNG 000V Y0P yNoNS
Qoyveg (= 1/100 éwg < 1/10): Avcpopia oto onueio tng Eveong

Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG TOL OIKOAOVOOVV €YoV TTapatnPNOEl e TNV Amd TOL GTOLATOG YOPT YN O
KOL TNV EVOOUVIKT XOPYNON TNG TOPATETAUEVNC amodéspevong oravianivig, elval dpmg duvatdv va
mapotnpndovv kai pe t xoprynon ZYPREXA, k6vig yio evésyo didhvpa.

Eviilwceg
O1 mo ovyvd avapepdpeves (mtapatnpribnkay oe > 1% tov aobevdv) avemBounteg evépyetes, ot

omoieg oyetilovtav pe tn yopnynon oAaviomivng Katd tn S1dpKELD TV KAVIKGOV dOKIUMV, NTOV
vrvnMa, adEnon copatikod Bapovs, nootvoeiiic, ovénuéva enimeda TPOAUKTIVIG, YOANGTEPOANC,
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yAvkong kot Tprylvkepdiov (BA. mapdypago 4.4), yAvkolovpia, avénuévn 6petn, (dAn, axabnocia,
TOPKIVGOVIGUOG, Agvkomevia, ovdetepomevia (BA. mapdypago 4.4), duokwvnocia, opfocTtatiky vTdTACoN,
OVTLOAVEPYIKEG EMOPAGELC, TAPOSIKEG, AGVUTTMUATIKEG QVENCELG TV NTOTIKOV
apvotpovopepac®v (BA. Tapdypapo 4.4), eEdvinua, e£acbévion, kOnmaon, Topetia, apbpolyia,
OVENUEVN OAKOAKT] GOGPOTAGT, VYNATN YELO YAOVTOUVATPOVGPEPACT), DYNAO 0Vp1Kd o0&V, YN
KPEOTIVIKT @OCQOKIVAGT] KOl 010110l

TIepiAnyn TtV avert@OUNT®V EVEPYELDV GE LOPPT TIVOKQ

O akdrovBog mivaxag meptAapfPdvet Tig avemBOUNTES EVEPYELEC KOl TO EPYUCTNPIAKA EVPTLOTO TOV
mTopaTnPNONKAY KaTA T JdPKELD KMVIKGV dOKIUMV Kot avBopunteov avaeopmv. Evtog kabe
KaTNyopilog cuyvOTNTag ELPAVIONG, Ol aveETBVUNTES EVEPYELES TapaTiBevTal Katd eBivovca oelpd
coPapotntag. Ot dpot GuyvHTNTOC TOL AVAPEPOVTAL TOPAKATO Tpocdtopilovral wg e&ng: TIohd cuyvég
(= 1/10), ovyvéc (= 1/100 émg < 1/10), Oyt ovyvés (= 1/1.000 €wg < 1/100), ondvieg (= 1/10.000 wg

< 1/1.000), moAv omdvieg (< 1/10.000), un yvootég (dev pmopovv va ektiunovv pe faon ta dabéoia

dedouéva).

MoAv Yoyvég Oy Zoyvég Yravieg Mn yvooTtég
Yoyvég

AWTopay£S TOV GLUOTOLTIKOV KOl TOV AEUPLKOV GVGTNOTOS

Hoowoeiiia
Agvkonevia'’

Ovdeteponevia'

®popporvronevia'!

AWTapay£S TOL GVOGOTONTIKOV GUGTINATOS

| | YnrepevoroOnoio'!
Awotapay£c Tov petaforiopod kot g Opéwng
Avénon Avénuéva emineda Epoedvion 1 mapdéovon Ynobeppio'?
Bépoug! xoAnotepOANG 23 dtaprin mov
Avénuéva emineda TEPIOTAGLOKA EXEL
yAvkolng? ovoyeToel pe
AvEnuéva eminedo KetoE€mon 1 KO
TpryAvkepdimv>> TEPMUPOVOLEV®V Kal
IMwkolovpia pepkdv Bavatnedpov
AvEnon g opeEng neplotatik®v (PAéne
nopdypogo 4.4) '
AWTapay£S TOL VEVPIKOV GUGTNATOS
Yrvniio Z4n Eniinnricég kpioeig Nevpoinmtikod
Axofnoia® OTOV GTIG TEPIGGATEPES Kaxoneg
[apkvoovioudc TEPMTMOCELS £V Yvvopopo (NMS)
Avorivnoial avapepbel 10TopIKod (BAéme mapdypapo
EMANTTIKOV KpiGEDV 1 4.4)12
TapAyovTeg Kivduvou Yo | ZUUTTOLOTOL
emAnmrikég kpioeic!! Sraxomng’ 12

Avctovia
(mepthapPavopévng e
TEPIGTPOPNG TOV
o0@OoApKOY PoABDV)!!
Bpadvkwvnoia!!

Apvnoio’

Avcapbpia
Tpaviiopa
ZHVOPOUO aVCLY®V
nodiv!!

11,13
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Kapowakéc owatapayég

Bpadvkapdia Kotk
Mopdtoon tov Tayvkopdio/
dwotyuatog QTc (BAéne | poppopvyn,
mwapdypago 4.4) a1pvidlog Bavartog
(BAéme mapdypapo
4.4
Ayyewokég dwatapayég
OpbBocrtatik ®poppoeppoin
M vrodtoon'? (meprapPovopévov g
TVELUOVIKNG EUPOANG Kot
g Opopupwong tov ev
0 Pabel pAePfav) (PAéne
mapdypaoo 4.4)

AWTopay£S TOV GVOTVEVGTIKOD GLUGTUATOS,TOV ODPUK KO TOV HEGOO®MPAKLOV

| Eniotaén’

AWTapay£S TOL YUOTPEVTEPIKOV

"Hmieg, mapodikég Atdtaon g kothiog’ Moykpeatitido!!
AVTL(OMVEPYIKEG Ynepéxkpion céhov!!
emdpacelg, petad Tov
omoiov dvokotMdTTa
kot Enpoctopio.
AWTopay£S TOV NTUTOG KOL TOV YOAPOp®V
IMopodikég, Hratitda
OCLUTTOUOTIKES (meptrapPavopévng
QVENCELS TV NTOTIKOV mg
AULLVOTPAVGPEPUTHY NTATOKVTTAPIKNG,
(ALT, AST), Wwitepa G YOAOGTATIKNG 1
otV évopén g G WMKTNG NATIKNG
Oepanciog (PAéne BAGRNC) M
mopdypago 4.4)
AWTopay£S TOV OEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV 1GTOV
E&GvOnpo Avtidpaon omd Avtidpaon oto
omtogvoicincio DappoKo pe
Ahomekio Hoowoeiiia kot
ZVGTNUOTIKG
ZOUMTOLOTO
(DRESS)
AwoTapoyéc TOV PUOGKEAETIKOU CUGTILATOS KOL TOV GUVOETIKOD 16TOV
| ApOpaiyio’ | Pofdopvéivon'! |
AWTOPUYES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOPOPMV 00DV
Axpatelo 0Opov
Koataxpdtnon ovpwv
Avckoria otnv ovpnon'!
Kotootaoelg tng Kinoeng, Tng AoyEiog Kol TS TEPLYEVVITIKIG TEPLOGOV
>Hvdpopo
andovupon

QoPUAKOL TOV
veoyvav (BAéme
wapdypao 4.6)

Awtoapoyés

TOV OVUTUPAYOYIKOD GUGTIILOTOS KOl TOV HO.GTOD

21Tk SvcAgrtovpyiol
GTOVG AVOPES
Meiopévn yevetnoo
0P GTOVG AVOPES Kot
GTIG YOVOIKES

Apnvopporo

AOYK®OT HOGTOD
Talaxtoéppotla o
yovaikeg
Tuvakopootio/
SOYK®OOT HOoTOD GTOVG
Gvdpeg

Ipramiopog'?
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Ievikég O10TaPOYES KO KOTOOTAGELS TNG 000V YOpNRyNoNg

E&acbévion
Konwon
Oidnpa
IMvpetio!”

Mopoxivikég eEeTdoelg

Avénuéva AvENUEVN OAKOAKN AvEnpévn oAk

enineda pooeation'” yxorepvdpivn
TPOAAKTIVIG | YYMAN KpeaTvikn|
0V poc@okvaon!!
nhdopatoc® | YynAr yépo
YAOLTOUVATPAVGPEPAT
1o

Yynié ovpikd o&n!°

KMvikd onpavtikh adénon copatikod Bapovg mapoatnpndnke oe OAEG TIG KOTYOPieg Ue apyikn
extipnon Aeikt Malog Zopatog (AME). Metd ) BpayvrpoOeoun Oepaneia (Léon dudpkeia 47
nuépeg), N avénon Bépovs > 7 % amod to apykd Pépog copartog rav ol cvyvy (22,2 %), > 15 %
nrav cuyvn (4,2 %) kot > 25 % frav oyt suyxvn (0,8 %). TToAd cuyvi NTav n avénon Papovg > 7 %,
> 15 % ko > 25 % and 10 apyiko Papog copatog o acheveic e pakpoypovia Ekbeon (tovAdyiotov
48 eBoopadeq) (64, 4 %, 31,7 % war 12,3 % avtictowyn).

201 péoeg avénoelc otig Tipéc vnoteiog tmv Mmdimv (oA yolnotepoin, LDL yoAnotepoin kat
TpLyAvkepidia) nrTav vynAoTepeg o€ acbeveic ywpig evoeifelg Mmidapukng amoppOOUIoNG TNV apyLKn
eKTipnoN.

3 Tlapotnpndnkayv ce pLoIOAOYIKG enineda vnoteiog oy apyik ektiunon (< 5,17 mmol/l) Ta omoia
avEnonkay og vyMAd (= 6,2 mmol/l). TTodd cuyvég Tav ot peTaPorég oTa oMLK EMimeda
YOANGTEPOANC VOTEING aTd OPLOKA KOTG TV apyIkn ektipmon (= 5,17-< 6,2 mmol/l) oe vymAd

(= 6,2 mmol/l).

Hopatnpridnkoy ce puotoloyikd enineda vnoteiog oty apyiky extipnon (<5,56 mmol/l) to onoio
avéndnkav og vynAd (> 7 mmol/l). [ToAd cuyvég ftav ot petaforég otn YAvkoln vinoteing amd oploKd
enineda vnoteiag oty apyikn ektipnon (= 5,56 - <7 mmol/l) o vymAd (= 7 mmol/l).

S Topatnpndnkov oe uotohoyikd emineda vioteiog oty apyiky extipnon (<1,69 mmol/l) to omoia
avéndnkav og vynAd (> 2,26 mmol/l). ITodd cuyvég ftav ot petaforég ota TpryAvkepidia vioteiog
oo oplaKd oty apyikn ektipnon (= 1,69 mmol/l - < 2,26 mmol/l) og vynid (> 2,26 mmol/1).

6 Te 1vikéc Soxipéc, N enintwon Hapkivooviopod kot duostoviag oe acdeveic vd ohoviomivy HTav
aplOuNTIKA HeYOADTEPT), OAAL O)l OTATICTIKG GTUAVTIKA SLOPOPETIKN od TNV AVTIGTOUYT] TOV
g1KoviKoD eopuakov (placebo). Ot Aappdvoviec ohaviomivn acBeveic giyav pio youniotepn exintwon
[Mopxiveoviopot, axadnoiog kol SVGTOVING CLUYKPITIKG LLE AVTOVG OV EAGUPAVAY TITAOTOIOVUEVES
d00E1g AAOTTEPIOOANG. AOY® EALEIYNG AETTOUEPOVG TANPOPOPTIONG Y10 TO TPOVTAPYOV
eEATOKEVUEVO 16TOPIKO 0EEWDV KOl OYIU®OV EEMTVPUULOTKMDY KIVITIKOV dl0Tapay®dV, 08V eival
duvatov emi Tov TapdVTog va amodelydel 6Tt 1 odavlomivn Tpokalel Arydtepn Oyiun dSuoKvnoio Ko/
Ao OY1p0 EEOTUPOULIIKA TOTOL GUVOPOLLCL.

TO& 0 cupumTdpate Onmg £pidpwon, abmvia, Tpouog, dyyog, vavtio Kot £petog &xovy avapepOel, dtav
N oAavComivn SLoKOTTETAL OpVIdLaL.

8 Te 1vicéc peréteg Sibpretag Eog kot 12 eBSOUASMV, 01 GLYKEVIPOGELS TMV EMMTESOV TPOAAKTIVIG
TOV TAAGLOTOG Elyav vTepPel TO avMOTEPO OPLO TOV PLGLOAOYLKOD EVPOLS Tepinov 6to 30 % TV
acBevav vtd aymyn pe oloviamiv, e PLUGIOAOYIKE EMITESD TPOLOKTIVIG GTNV APYIKT] EKTIUNOT).
v mieoyneio avtdv TV acBevdv, ot aVENGELS NTOV YEVIKA NTLES KOl TOPEUEIVAY YOUNAOTEPES
omd 10 SUTAGGLO TOL AVMTEPOV 0PIOL TOL PLGIOAOYIKOD EVPOLG.
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? Avem@Ountn evépyeto mov avayvopiomke oe kKAvikég peréteg, otnv OhokAnpopévn Baon
Agdopévav g Oraviomivng.

0"Onwg a&oloyndnke and petproipeg Tipég oe KAMvikég peréteg, otnv OhokAnpopévn Baon
Agdopévav g Oraviomivng.

1 AvemOount evépyeia mov avayvopictnke Bdoet avdopuntemv avagopmy, LETE TNV KukAo@opio Tov
TPOIOVTOC, LLE CLYVATNTO TTOL TPOGOOPIoTNKE YPpNOLHoTOIdVTAG TNV OloKkAnpwuévn Baon Agdouévav
¢ OhavCoamivngc.

12 AvemOoun evépyeia mov avayvopictnke Pdoet avdopuntemv avagopmy, LETd TNV KukAo@opio Tov
TPOIOVTOC, e GLYVOTNTA OV TPOGIOPIGTNKE GTO AVATEPO OPLO TOV JAGTHLATOS EUTLGTOGVVNG 95%,
ypnoonolimvag Ty OhokAnpouévn Bdon Aedopévav g Orlaviamivig.

13 AvemO0unteg evépyeleg Tov KaToypaenKay Kot Topatnpidnkey Hetd omd yopiynon and Tov
OTOLOTOG KOl LETA Od YopryNomn VOOLVTKNG éveong pakpag dpaong olaviarivng (LAIM-Long
Acting Intramuscular injection), o1 omoiec pmopei eniong va ELEOVIGTOOY UETE TN YOPTYNOoN TG
€VOOLVTKNC éveong tayeiag opaong odaviamivne (RAIM-Rapid Acting Intramuscular injection).

Moxpdc-dibpketag £kBeomn (Tovddyiotov 48 efdopddwv)

H avaioyio tov aoBevav mov eiyav cofapéc Kot KAVIKG ONUOVTIKEG 0AAAYEG OGOV apopd TNV avénon
cOUOTIKOD Bapovg, Tn yAvkoln, tnv ohkn LDL/HDL yoAnotepoin 1 ta tptyAvkepidta, avénonke pe
TN TAP0d0 TOL YPOVOVL. e EVAAIKEG 0o0EVELG TOV cLUTANp®GaY 9-12 pufveg Bepaneiog, o pLOUOG
avénong g péomng Tung g YAukolng Tov aipatog emPpadvvinke petd and mepimov 6 Pnvec.

Emunpbdobetec mAnpogopieg yia €181kovg mAnBuoiovg

e KAMVIKEG OOKIEC Pe NAKIopEVovg acBeveic pe dvola, 1 Bepaneia pe olaviomivn cucyeticOnke pe
UEYOADTEPN EMIMTOOT BAVATOV KO Oy YEIOKEG EYKEPUAIKES AVETIBOUNTEG EVEPYELES, GE GVYKPIOT| LIE TO
g1KoviKO @dpuako (placebo) (BA. mapdypago 4.4). [ToAd cuyvic avemBounteg EVEPYELEC TOV
oyetiovtav pe tn yopnynon oraviamivig, o auTh TNV Katryopia acfevdv, NTav T0 U1 GUGIOA0YIKO
Badiopa kot ol trdoelg. [vevpovia, avénuévn Beppoxpacio copatog, Andapyog, EpvONLU0, OTTIKEG
YeLdaeNGeLg Kot akpatelo o0pmv mapoutnenOnKay cuyva.

e KMVIKEG OOKIUEG o€ aoBEVELG e papLOKO-ETAYDUEVT (Oy®VIOT VTOTTOUivIG) YhY®oN 6To TANICL0
vooov Parkinson, emdsivioon tov [MapkiveoviKdOV COUTTOUATOV Kol TOV yeudaictncemv avapépbnke
TOAD GLYVEA KOl GE PEYOADTEPT GLYVOTNTO ATTd TO EIKOVIKO Pdapuako (placebo).

e pio kKAvikn dokiun og acBeveig pe SimoAkn povia, 1 cvyyopnynon Poirpoikod pe olaviomivn,
glye oav OMOTEAEG O, TNV EUPAVIOT) 0VOETEPOTTEVING G€ T0G00TO 4,1 %. Ta vYMAG entinedo TAAGUOTOC
oV BoAmpoikol evdéyetarl va givar £vag TBavog cuvelsPépwv Tapdyovtac. H cuyyopriynon g
olavComivng pe AiBro 1 Pakmpoikod eiye cav amotédeoua avénuéva tosootd (= 10 %) tpopov,
Enpootopiag, avénuévng 0peéng Kot avénomng cmpatikod Bapovg. Alatapayr tov Adyov, emiong,
avapépbnke cuyva. Katd m didpkeia g ouyyoprynong tg oraviomivng pe Aibo 1| Baimpoikd
vatplo/PBadmpoikd o0&, pio avénon = 7 % tov PAPoVg COUATOS Amd TNV OPYIKT EKTIUNGN,
napatnpnnke oto 17,4 % tov acbevav, Kotd ) ddpketa tng aywyng oelag pdosws (wg 6
ePdopddeg). H paxpoypovia Oepaneio pe oloviomivn (€og kKot 12 pnveg) yio v TpOANYN VIOTPOT®OV
o¢ aobeveig pe dimoAkn SwoTapoyr £xel ovoyeTiobel pe adénon > 7 % amd to apykd PApog cdLATOC,
670 39,9 % tov aclevdv.

Avopopd mBavoroyOLUEVOV OVETBOUNTOV EVEPYEIDY

H avoapopd mBavoroyodievemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T Yop1yNnomn Adelug KukAoPopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakodiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTteital amd Tovg enayyeAIaTieg vyeing va
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GUGTNLLATOG
avaQopdg Tov avaypapetorl oto Hopdptnua V*.
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4.9 Ynepdocoroyia

Xnueio Kot cvunTOUATO

[ToAV ouyva coprTdpata TG VTEPSOGOAOYING (He TOG0GTO EUPAviong > 10 %) meptiapfdvouy
Tayvkapdia, diéyepon/emiBetikdmra, ducapbpia, Totkila EOTVPAUISIKE CUUTTOUATE Kol LEIDMCT) TOV
EMIESOL GLVEIONOMNG, TO 0010 KLHEVETOL OO OTAT) KATAGTOAN £WC KMLLOL.

Alo KAvikd onpoavtikd couBdpato e vrepdocoroyiag TEPIAOUBEVOVY TOPAATPLL0, CTTAGUOVC,
KO U, T0avd vEVPOANTTIKO KoKONOEG GHVOPOLLO, OVOTVEVGTIKT KOTAGTOAN, ELGPOENGT, VITEPTACT 1)
VIoTOo, Kopdlakég appuduieg (m0coatd eppaviong < 2 % TV TEPITTOCEMV VTEPOOGOA0YING) KOt
KOPSLOTVELLOVIKT] avakomy|. Bavatneopeg ekPacelg Exovv avapepbel pe ofeleg vTepdocoroyNoELg
1660 YoaunAéc 660 to. 450 mg, oAAG kot emiPBionon éxel emiong avapepOei uetd omd ofeia
VIEPd0GOLOYIN e TEPITTOL 2 g amd TOV GTOUOTOC OAAVEOTTIvN.

Avtipetomon
Agv vrapyet €101k6 avtidoTo yia tnv ohaviamivn.

H countopatiky] avTieTdnion Kot 0 EAEYY0C TOV AELTOVPYLOV TV [OTIKOV 0pyavmV Hmopody vo
papuolovtar ovaAloya e TV KMVIKN KATAoTOoN TOV ac0evong, Tepthapfavouévng e
OVTUUETMMIONG TNG VITOTACNGS, TNG KLUKAOQOPIKTG KATEPPEIYNG KOl TNG VITOGTNPIENG TNG OVOTVEVGTIKNG
Aertovpyiog. Mnv ypnoponoleite entve@piv, VIomapivn 1 GAAEG CLUTAONTIKOMUNTIKEG OVGIES [UE B-
UYOVIOTIKT OpOCTNPLOTNTA, EXELDN 1) OLEYEPCT TMV P- VITOOOYEWV EVOEYETOL VAL ETOEVAGEL TNV
vrdtaon. H kapdiayyeiokn mapakorovdnomn sival amapaitnn yio tov EAeyyo mbovav appubumy.
Ytev) wTpkn emifieyn Kot mopakorlovdnon sivor amapaitntn péyptl o acHevng va avakapyet
TMNPOC.

5. OGAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®Dappokodvvopkég 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: yoyoinntikd, dtalemivec, oaleniveg, Ostalemiveg ko o&emivec,
kodikog ATC: NOSA HO3.

Doppokoduvakés EmopAcELS

H oravlomivn givor évag avTiguy®Tikoc, ovTLoviokos Kot 6tafepomomtikoc g dtdbeong
TOPAYOVTAG, O OTTOT0G EKONAMVEL VO EVPV PAPUOKOAOYIKO TPOPIA EMOPACEDV GE £vol aplOUO
GUGTNUATOV VTOSOYEDV.

2116 TPOKAIVIKEG peAéTeC, 1) odavCamiv €deile ymukn ovyyévela (K; < 100 nM) yw gupd pdopa
VI0d0YEMV OT®G o1 LITodoyelg TG oepotovivng S-HTaanc, 5-HT3, 5-HTs, o1 vwodoyeig tng viomapivng
Dy, Ds, D3, D4, Ds, ot yolvepyikoi povokapvikoi vodoyeic Mi-Ms, ot adpevepyikoi vrodoyeis a-1
Ko ot vrodoyeic ¢ wotapiving Hi. Ot pedéteg copmepipopdg oe {da pe v ohaviomivn édei&av 5-HT,
VTOTOUIVIKO KOl YOAVEPYIKO avTaY®OVIGHO, SLUUPATO HE TO TPOPIA ohHVOESTG VTOSOYEMY TOV
oapudkov. H ohaviomivn epedvice peyaldtepn| in vitro cuyy£EVELd Y10 TOVE VITOSOYELS TG
cepotovivng 5-HT, mapd yio Tovg vwodoyeig ¢ viomapivng D, ko peyadvtepn 5S-HT, wapd Do
dpaotnploTTa GE in vivo Loviéla (mpotuna). Hiektpopuolohoyikéc peréteg 0ei&ay 0t
olavComivn exhekTikd peimoe To puBud TLPOSOTNONG TV HEGOUETOYYOKDY (A 10) VIoTOuvVEPYIK®OV
VELPOVOV, EVOD £XEL LUKPT EMOpaoT 6T poPdmt 000 (A9) 1 omoio eUTAEKETAL TN KIVNTIKN
Aertovpyia. H odaviomivn peimoe pia eEaptnuévn avTidpaoT amoeuyng, SOKIIAGio EVOEIKTIKN
AVTIYOYOTIKNG OpOcTNPLOTNTOS, GE 0OGELG LIKPOTEPESG OO ALTEG TTOV TPOKAAOVY KOTOANYiaL, [
dpdon EVOEIKTIKT KIVITIKAOV TOPEVEPYELDVY. AVTIOETA TPOG AALOVE OVTIYVYMTIKOVG TOPAYOVTEG, 1|
oAavComivn av&aver Ty avTomTOKpIon 6€ Ui “oyyoAVTIKY” doKILoGia.

e perétn Topoypagiog Exmopmng [olitpoviov (PET) piag epdnag 66ong (10 mg) og vyeic
gbelovtég, n ohaviomivn eppdavice peyolvtepo Pabud ocvvdeong e toug S-HTaa vwodoyeic amd 01t pe

Tovg Vodoyeig g viomapivng Dy EmmAéov, pia perétn oypiloppevikdv achevav pe ypnon
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Topoypagiog Amhov ®wtoviov (SPECT) amoxdivye 4Tt o1 avTamokpivopevol otnv oloviamivn
aoBeveic elyov pikpotepn D, chivoeon o veupadveg Tov pafomTod CHOIUTOG TOPE Ol AVTUTOKPIVOLEVOL
G€ TUTTIKA AVTIWLYMTIKA - Kol PLoTEPLdOvT - acBeveic Kot GLYKPIGIUN LE QLTI TOV OVTOTOKPIVOUEV®V
o€ Kholamivn acbevav.

Khlviki amotelecpatkodtnTo

e 600 0o TIC SVO UE EIKOVIKO PAPUOKO KOl GTIC dVO OO TIG TPELG CLYKPITIKEG EAEYYOUEVEG OOKIUES
pe mep1ocdtepovg Twv 2.900 oylloppevik®dv acBevdv ot omoiot epedviloy BeTikov Kot apvnTiKov
TOTOL GUURTAOLATA, 1] OAUVEATIVI] CLVOOEVTNKE OO GTATIGTIKA GNUOVTIKES LEYOADTEPES PEATIOGELS
OTO OPVNTIKG OT®G EMIONG KO 6TO BETIKA CLUTTOLOTA.

e o moAveBvIKN, SIMAN-TVEAT, GVYKPLTIKN HEAETN oylloppévelag, oxocuVaIcONUATIKGOVY Kot
GLUVOPQOV dlaTapoydV, 1 omoia tepeAduPave 1.481 acbeveig pe mokidov fabpod cuvodd
katofAmTikd cvuntopate (Léon Babporoyio katd Ty eloaymyn ot pedétn 16,6 oty Kiipoka
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale), pio 1pootiky) 0e0TEPOYEVIC OVAALGN TN UETUPBOANG
g cvvalcOnpatikng Paduoroyiag amd v lcaymyn UEypt To TEAOC TG LEAETNC £0€1EE OTOTIOTIKG
onuavtikn vaepoyn (p = 0,001) otovg acbeveig mov Edafov oraviamivn (-6,0) GLYKPITIKA LE OVLTOVG
7ov éhafav akomepidodoan (-3,1).

e 000evelg e LOVIOKA 1] LEIKTE ETELGOOIN OUTOAIKNG SLOTAPAYNG, ) OO TOL GTOUATOG XOPTYOVUEVT|
olavComivn amedelyfel OTL Exel PeYOAVTEPT] OMOTEAEGUOTIKOTITO EVOVTL TOV EIKOVIKOD (OPUAKOD
(placebo) kai tov oimpoikod vatpiov (divalproex) oty ELATTOON TOV LOVIOKOV GUUTTOUATOV
evtog 3 efdonddmv. Emiong, n amd tov 6tépatog xopnyovpevn ohaviomivn epeavice Topopota
OTOTEAECUATIKOTNTO LE TNV OAOTEPIOOAT OGOV 0.POPE TO TOGOGTO TV 0CHEVAOY GTOVS 0T010Vg
eMLTEVYONKE TANPNG VITOYDPNON TOV GUUTTOUATOV TG HaViag Kol TG KoTabAyng, o€ 6 Kot 12
gPdoudoes. Xe pio peAéTn cvyyopnynong 6mov ot acteveic Elafav Ao 1 faAmpoikd yio ToLVAdYIGTOV
2 gfdopadec, n mpocohnkn 10 mg and Tov 6TONATOG YopNYoLLEVT S ohaviamivig (cuyyoprynon ue
AlB10 M BoAmpoikod) elye cov amotéAesio pio HEYOADTEPN LEIMOT] TOV HOVIOK®OV GUUTTOUAT®V, GTO
dloTue TV 6 ERSOUAdMYV, GLYKPITIKE LE TN XopNynon wovo Palmpoikod 1 Abiov.

e o pedétn 12unvng didpretag TpOANYNG TV VTOTPOTMV, o8 0coBevelg [Le LaviaKo ETEGOd10, O
omoiol emétuyav veeon pe oAaviomivn Kot Katdmy katavepunnkay toyatonomuévo oe olaviomivn i
gKoviKo edpuaxo (placebo), n odaviomivn £0e1&e GTATIOTIKG GNUAVTIKT VTEPOYT EVAVTL TOV
gKoviKoH eappakov (placebo), 6to kKHplo KaTtaAnkTikd onpeio Tng LEAETNG, TOV APOPOVGE TNV
VROTPOTY TNG dmOAKNG dtatapoyng. H olavlomivn eniong epeavics 6TOTIGTIKA GNUOVTIKT VTEPOYN
£VOVTL TOV EKOVIKOD Qapudiov (placebo) oty TpoAnyn vtotpomig gite ¢ paviog gite g
KaTdOAMyme.

e o peAét 12unvng d1dpretag TpOANYNG TOV VTOTPOTMV, GE 00HEVEIS [LE LovIaKO ETEIGOA10, OL
omoiot eméTuyav VPESN e cuyyopNyNon oiaviomivig kot MBiov Kot 6T GUVEKELN KaTaveunOnKay
Toyotomompéva og ohavlamivn 1 Aibo, n oAaviamivi tav otatiotikd 1wodvvaun pe to Albo oto
KOPLO KATAANKTIKO ONUEID TNG HEAETNG, OGOV 0POPA TNV VTOTPOTH TNG SUTOMKNG SLUTOPOYNG
(oAavCamivn 30,0 %, AiBo 38,3 %, p = 0,055).

e o 18umvn pekétn cvyyopnynong, o acbeveig pe poviakd 1 KTo enelcod10, 01 0010t
otabeponomOnkav pe olaviomivn kot Eva otabepomom g ddbeong (Aibo 1 Bodmpoiko),
poakpoypdvia cuyyoprynon oraviamivng pe Aibo 1) PaAnpoikd dev NTav GTATICTIKE GNUAVTIKA
vep€yovco TG povobepameiag te AiBo 1 Bodmpoikd, 6cov apopd TV KaBveTEPNON TG ERPAVIONS
VIOTPOTNG TNG OUTOAIKNG SLOTAPAYNG, COLPOVA LE TO, KPLTHPLO (S10yVOGTIKH) TOV GUVIPOUO.

5.2 @appokokivnTiKES 1O10TNTEG

e plo QopUaKOKIVITIKY HEAETN UE VYIElg eBehovTég, pia doon twv Smg ZYPREXA, kovig ya evéoo
StbAvpa, emétuye pia PEYIoTn cLYKEVTP@OT 610 TAAGUA (Crax) TEPITOV 5 POPES LYNAOTEPT] AVTAG UETA
NV amd TOL GTOHOTOG Yoprynon idtag 80omg odaviamivng. H Crax emttuyydvetal TaydTepa LETE TV
EVOOLVTKN YOPNYNON/EVEST] GUYKPITIKA UE QTN UETA 0o TOV oTOpaTog Yopnynon (15 éwg 45 Aentd
&vavtt 5 éog 8 dpeg). OTmg Ko Pe TNV atd TOV GTOLOTOC YOPNYNON, 1 HEYIGT GUYKEVTP®OT GTO
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MOS0 (Crax), KO 1] TEPLOYN KAT® ammd TNV KApTOAN UETA TNV EVOOUIKT yoprynon/éveon givor eubémg
avaAoyeg TG yopnyovuevng 6o6oms. I'a v id1a 660m oravamivng xopnyoOLEVT LE EVOOUVTKT Eveon
GULYKPITIKA LLE TNV OTO TOL GTOWOTOG XOPTYTOT), 1| TEPLOYN KATM OO TIV KOUTVAT, 0 ¥pOvog Nlmng, 1
K@Bapon Kot 0 0YKog KaTavoung etvatl mapopota. To Tpopid peTaffoAopod PHeTd TV EVOOUIKNI
YOPNYNON/EVEST KO OVTO LETA TNV AtO TOL GTOLOTOG YOPNYNOT Elval TOPOLOLAL.

& UN-KOTVIOTEG O€ GUYKPIOT| LE KOTVIOTEG (AVOPES Kol YOVOIKEG) PETA TNV EVOOUVIKT YOpTyNnon
olavComivng, N péon nuueepiodoc amoBoing tng oraviamivng mapatddnie (38,6 Evavt 30,4 dpeg) kat
N kabapon erottodnke (18,6 évoavtt 27,7 1/hr).

Emumiéov pappoakokvntikéc minpopopieg katd Tnv amd Tov 6ToOUaTog Yop1ynon oiaviomivig
aKOAOVOOVY TOPUKATM.

Kotavoun
To m1oc00td GVUVOESNC TG oAaviamivng pe Tig TpmTEIveg TOV TAAGHATOG MTay epinov 93 % pe gbpog

ovykévipmong 7 émg 1.000 ng/ml wepimov. H oAaviamivn cuvdietal kupiwg e TN AEVK®UOTIVY Kot
TNV oi- 6&IVN- YAVKOTTP®TEIVY.

Biopetaoynpatiopdc

H oavComivn petaforiletor 610 Hmop pEcm 0dmdv ovlevéng Kot o&eidwaonc. O kvplog petafoiritng
070 aipa etvar 1o 10-N-yAvkovpovidio, To omoio dev dlomepva Tov apo-gyKepoaikd epoyud. Ta
rkutoypodpata P450-CYP1A2 kar P450-CYP2D6 cuveiocpépovy 610 oynuatioptd towv N-0eopebul- Kot
2-vdpo&upebur- peTafoAlTdV, 0L 00101 ELPAVIGOV CTUOVTIKG KPOTEPN i ViVo (POPUOKOAOYIKT
dpaotikotnTa amd tnv odaviamivn og peiéteg (dwv. H xdpla pappokoloykn dpdorn opeiletol ot
unTpIK” ovacia, v olaviamivn.

AmofoAn
Metd v amd Tov GTOUATOG YOopPTYNoT TNG OAaviamivig, 1 LECT) TEAMKT| NLUTEPIOS0G OTOBOANG TG
oravComivng o€ vyu] ATopa TOIKIAAEL avdAOYa Le TNV NAIKIO KoL TO UAO.

Y& vym nAKiopéva dropo (65 €TV 1) TEPLOGOTEPO) GE GUYKPIOT| E U NAIKI®UEVO, VY GTOUA, 1
péomn nuuepiodog amofoing g oraviamivig ntav moapatetopuévn (51,8 évavtt 33,8 dpeg) Ko n
KkéOapon frav ehottouévn (17,5 évavtt 18,2 I/hr). Ot popUakoKIVITIKEG O10POPES GE NATKIMUEVD,
dTopa gupioKoVTOL EVIOS TOV 0pimV S10KDLOVOTG TOL TOPATNPOVVTOL GE [N NAIKIOUEVS dTopo. Xe 44
oyloepevikovg acheveic nhikiag > 65 etmv, o1 omoiot Elafav docelg olavioamivng pnetaéd 5 émg 20 mg
muepnoing, dev mapotnphdnke kamolo Wiaitepo mepiypappo. (Tpoeil) avembOUNTOV EVEPYELDV.

Y& yovaikeg GUYKPITIKA P AVOpES, 1 Léon Mumepiodog amoBoing tng olaviamivig Tav KAmmg
ueyodutepng duapketag (36,7 évavtt 32,3 dpeg) ko n kGBapon frav pkpotepn (18,9 évavt 27,3 1/hr).
Qot600,  ohavlamivn (5 - 20 mg) £de1&e éva cuykpioo TPoPid aopureing oTic yuvaikeg (n = 467)
pe ovtd TV avdpav (n = 869) acbevav.

Neopkr| dvciettovpyia

e aoBeveig pe veppikn dvcettovpyia (kdbapon kpeatvivng < 10ml/min) cuykpitikd pe vy dToud,
dev mapornpionke onuoavtikny dtapopd otn péon numepiodo amoBoing (37,7 évavit 32,4 dpeg) | otV
kaBapon (21,2 évavtt 25,0 I/hr). Mo peAétn mass balance £6€1&e 6T1 T0c0616 mepimov 57 % g
padtoonuacpévng oloviamivng aviyvebnke ota 00pa, KUPIMG LE TN LOPPN TOV UETAPOAMTMV.

Hratum dvuolettovpyia

Mio pucpn] HEAETN Yol TNV ERIOPACT] TNG SLOTAPAYUEVTG NAATIKNG AgtTovpyiog o€ 6 AToUa e KAVIKA
onuavtikn kippmon (Katnyopia A (n =5) ka1 B (n = 1) katd Childs Pugh) arokdivye pikpn
EMOPOON GTN PAPLOKOKIVITIKN TNG 0O TOL GTOLOTOG Xop1yovevng ohavianivng (2,5 - 7,5 mg
e@anag 06o1). Atopa Le Nia £m¢ PETPLO NIOTIKY SVGAEITOLPYIN ElYoV EAAPPDG ALENUEVN
GLOTNHOTIKN KABopon Kot TayvTEPO YPpOvo NEONG AmofoAng oe GUYKPION UE T UTOUO YOPIG
nratikn dvcAettovpyia (n = 3). Yanp&av nepiocdTepol KOTVIOTEG LETAED TOV ATOUMV LE Kippmon
(4/6, 67%) amo 0, Tt peTa&d TV ATOU®V XOpic Nratikn dvciettovpyia (0/3, 0%).
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Kdanvicpa

H «éBopon mhdopatog odaviamivig elvar lukpdtepn oto NAMKIOUEVO GE GUYKPLIoN LE Veapd GTopa,
OTLG YOVOIKEG O GUYKPIOT LLE TOVG AVOPEG, KOl GTOVG U1 KOTVIOTEG OE GUYKPLON UE TOVG KOTVIOTEG,
Evtovtoig, to péyebog g emidpaong tng nhkiag, Tov pUAOL 1 TOL KATVioUATOg otV KdBapon Kot
v mepiodo nuong g oraviamivig eivatl PIKpO G GUYKPIOT] LLE T1| YEVIKT OOKVUAVOT HETAE) TV
SopopwV acbevav.

Ao to dedopéva piag pekétng oe Kavkdoiovg, Idnmveg kot Kivélovg, dev mposkvoyay d1apopéc oTig
QOPUOKOKIVITIKEG TAPAUETPOVS AVALEGO GTOVG TPELS AVTOVS TANBLGLOVG,.

5.3 IIpoxlvika dgdopéva Yo TNV d6@drela

Oc&ela (epdmat-060ong) To&ikdTnTa

Ta onueia g omd ToL GTOUATOG TOSIKOTNTAG OTO TPOKTIKA NTAV YOPOKTNPIOTIKA TMV IOYVPDV
VEVPOMTITIK®V QAPUAK®V: LEI®ON TNG dpacTNPOTNTOC, KOM, TPOLOC, KAOVIKOL OTaGLOol, GleAdppoLa
Kot peimon tov copatikod Bapovs. Ot péoeg Bavatnedpeg 60ceig tav wepimov 210 mg/kg (oe
movtikovg) kot 175 mg/kg (og apovpaiovg). Mepovopéveg and Tov 6topaTog 060¢€lg £og 100 mg/kg
£ywvav avektég og Kiveg yopig v epedvion Bavatov. Ta kKivikd onueia tephdpupovoy KataoToAn,
ato&io, TpOpo, avénon Tov Kapdakoh puduov, epymdon avamvon, uoon kot avopetia. X monKovg,
epamas amd Tov 6TOUATOG 000¢Elg £mG 100 mg/kg TpokdAecay TANPN KOTATTOOT Kl GE VYNAOTEPES
J00ELG, LEPIKT] OTOAELN TNG GLUVEIONOTC.

To&ikotnta petd ond sravaraufovoueves H06ELC

e peréteg dwopkeiog pEYPL 3 UNvav 6g TovTIKovg Kot LEYPL 1 £Toug o€ apovpaiovg Kol o€ KOVEG, Ot
KOPLEC EMOPATELS Tav KOTacTOAN Tov KNZ, avtiyolvepyikéc EmOpAcELS KOl TEPLPEPIKES
OLOTOAOYIKEG StoTapayEs. Avamtdydnie avoyn oty katacstoAn Tov KNX. Ot mapdpetpot avantuéng
peimdnkav pe  xopnynon vYNAGV d0cemv. Ot avaoTpEYILESG EMOPACELS 01 0TToleg NTaV GUUPATES LE
avénuéva enineda TPoOAAKTIVIG G€ apovpaiovs, TepIAdpfovay ELATT®OT ToL BAPOVg TOV ®OINK®OV
KO TNG UNTPOG KOl LOPPOAOYIKES UETAPOAES GTO KOATIKO eTONALO Kol 6TOVG UaCIKOVG OOEVEC.

Aotoloyikr) To&ikoTnTa

Emdpdioeig ot1g arplatoroyikéc TapapuéTpous moapatnprionkoy og dAha ta £ion (dwv,
SUUTEPIAAUPAVOLEV®VY TV 0GOEEAPTOUEVOV UEIDCEDY TOV TILOV TOV AEVKDOV OULOCOUIPIOV GE
TOVTIKOUG KOl TOV LT EIOTKMOV HEIDMCEDY TOV TILMV AEVKOV OLLOGOUPInY 68 apovpaiovs. 2otdco,
dev mapotnponke KLTTAPOTOEIKATITO GTO LVEAD TV 0GTOV. AVOGTPEYUN OVOETEPOTEVIM,
Opopforxvtronevia 1| avaipio wapatnpnOnKoy oe opiopuévoug Khveg mov Elafay 00celg 8 1

10 mg/kg/muepnoiong (cuvorikn ékbeom oe ohaviamivn meptoyng vo v kapmoin- [AUC] frav
12-15mAdota avthg Tov avBpdmov mov Eaafe 66on 12 mg odaviamivng). e KOVES TOV EXACYOV OO
KutTopomEevia, dgv TapatnpOnKay avemiBounteg evépyeleg ota TPOYEVVNTIKA (apyEyova) KOTTApO
KoL 6T KOTTOPO TOAAOTAAGIAGHOD TOU LVEAOD TV 0GTAOV.

To&wdtta 6TV aVaTOPaY®YIKT) IKaviTNTo

H olavlamivn dev €xel tepatoyodveg emdpacelc. H kataotodn emnpéace tnv ikovotnTa (evyopdUaToC
TOV appEvev apovpainy. Ot olotpikoi KOKAoL etnpedotnkoay og dooelg 1,1 mg/kg (3 popég avmtepec
™G PEYIoTNG avOpMOTIVNG 0OGNG) KOl OL TAPAUETPOL OVOTTAPUYMYNG EMNPEAGON KOV GE 0povPaiovg Tov
EhaPav dooelg 3 mg/kg (9 popéc avatepeg TG UEYIGTNG ovOpdTIVIG 0OGNC). ZTOVE UTOYOVOLS
apovpaionv mov Erafav olaviamivn, TapatnpnOnkay kabvotepnoelg g avanTTLENG TOV UPPLOV Kol
TOPOOIKES PELDOELS TNG OPUCTNPLOTNTAS TOVC.

MetaAlalroyéveon
H olavlomivn dev mpokdAece HETAAMAEEIS G€ OAEC TIG TUTIKESG SOKILOGIES, Ol 0Toieg TEPIAGUPavay
dokipacieg petdAhaéng oe Paktnpidla Kot in vitro Kol in vivo dOKILAGIEC 68 ONAAGTIKA.

Kopxivoyéveon
Me dedopéva T ATOTELECHOTO TOV PEAETOV GE TOVTIKOVG KOl 0pOVPOIOVS, CUUTEPUIVETAL OTL T

olavlamivn amd Tov 6TOUATOG deV £XEL KAPKIVOYOVO dpdon).
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6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog ekddymv

Movoidpikn Aaktoln

Tpoywo o&d, E334

Y dpoyrwpikd 0D

Yépo&eido varpiov

6.2 Aocvpparotnreg

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV EV TPEMEL VO, AVOULYVOETOL LUE CAAD POPUOKEVTIKE TPOTOVTA EKTOG
OVTMV TOL OVOPEPOVTOL GTNV TTOPAYPAPO 6.6.

H evéoyun oravlamivn dev Tpémetl va avapyvoetal oty idto oOptyya pe evéoiun dtalemdun, agov
eppaviCetor ilnpa pe v avapén ovtHv TV TPoioVIOV.

H evéoyun Aopalemaun dev Tpémel va YpNCLOTOLELTAL YioL TV 0vacOOTAGT TG EVESIUNG oAaviamivig
aeob 0 GLVOLACUOG AVTOG EYEL GOV AmoTE eSO pia kKaBvuaTepnUEVN AvaGVGTOOT).

H evéouyun ohavlamivn dev Tpémel va avapyvoetal oty id1o o0pyyo pe eVEGIUT OAOTEPLOOAT, ETELON
N avauén autn éyel cav amotédecua Eva youniotepo pH, o onoio £xel pavel va mpoxodel
amodounon ¢ oAaviamivng e T TPodo Tov YPOVOoL.

6.3 Awpkera Long

Kovig: 3 ypévia
Avddopa (petd v avacvotoon): 1 dpo. Mnv KatoyvyeTe.

6.4 Iowitrepec mpo@uvrders katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Mn gpuAdooete og Oeppokpacio peyoarvtepn tov 25° C. DVAACCETE GTIV 0PYIKT GUGKELOGIH Y10, VO
TPOCTOTEVETAL OO TO PMG. ' T GLVOTKEG PVANENS TOV AVOCLGTAUEVOL TPOTOVTOG, PAETE
Tapaypaeo 6.3.

6.5 @von Kol GLETATIKA TOV TEPLEKTN

Tomov I, 5 ml yudAvo grodridio.
KdaBe kovti mepiéyet 1 1 10 praiido(a).

Mmropei va, unv KoKAOQPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS aTOPPIYNS
H avaciotaon tov ZYPREXA zpénet va yivel ypnoiomoidviog Hovo HOmpP Yo EVEGTLLO KOl GOV

LE TIC KaBlEpOUEVES TEYVIKEG VIO ACTITTEC GUVONKES Y10 TV AVAGVGTAGT| TAPEVIEPIKADV TPOTOVIW®V.
Kavéva dAio didAvpa dev Tpémet vo ypnoiponoteital yio Ty avacvotact (PAéne mapdypogpo 6.2).

1. Aopapéote 2,1 ml evéoyuov HOUTOC LE Lol AmTOoTELP®UEVT oVpLyYa. Evécate v mocdtnta 610
QloAiolo tov ZYPREXA.
2. AvoKiveioTe TEPIOTPOPIKA TO PLOAIOI0 PEYPL TO TTEPLEYOUEVO VO drolvbel TApwg, divovTag Eva

kitpvo dtdAvpa. To groridio mepiéyet 11.0 mg odaviomivig o€ S1GALUE. TEPIEKTIKOTNTOG TOV
Smg/ml (1 mg ohavlamivnc Oo Topapeivel 6TO PLOAISI0 Kol 6T GVPLYYA, £TCL OCTE VO,
xopnynOel mosodTNTO dSrodvpatog mepiéyovosa 10 mg olaviamivig)
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3. O zivaxog mov aKoAoVOEl TEPIEYXEL OYKOVG EVESILUL®MY SHAVUAT®V Y10 TNV ameEAELOEP®ON
Spdpwv d6cewv oloviamivie:

Adon (mg) ‘Oykog Tov gvéoov dweivpatog (ml)
10 2.0
7.5 1.5
5 1.0
2.5 0.5

4, Xopnyeiote t0 d1dAvpa gvdopviKd. Na punv yoprnyeitar evooeAéPia 1 vwodopLa.

5. Amoppiyte TN G0pLyya KO TO U1 XPTCLOTOIOVUEVO SAAVLO COUP®VO LE TIG TOTIKES
oladikacieg amoppYne.
6. To dudivpa mpémet va ypnoyomoindet dueca, evioc (1) dpag HETA TNV AVOGLGTACN.

O)o To TOPEVTEPIKE, PAPUOKEVTIKA TPOiovTo Oo Tpémel Vo, ELEYYOVTAL OTTTIKO Y10 TNV TOPOVGia,
OLOPOVUEVOV COUOTIOIMY EVTOG TOL SIOAVLOTOG, TPV TN XOp1yNon/éveon).
7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, O Aavdia.

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/96/022/016 — ZYPREXA — Kovig yia evéoyuo didhvpo. 1 graAido
EU/1/96/022/017 — ZYPREXA — Ko6vig yua evéoypo dtdivpa. 10 graiidwn

9. HMEPOMHNIA INIPQTHXE EI'KPIXHY/ANANEQYXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng éykpiong: 27 Zentepppiov 1996

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 12 ZenteuPpiov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepeic TANpoopieg Yio T0 Tapdv GOPUAKEVTIKO TPoidV givor d1fEcieg TO SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopod @apudkwv: http://www.ema.europa.eu/
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN
AIIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovouoa kot d1e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWY

Emixalouuévo Aiokia
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Iomavia.

Kovig yo. Evéoruo Aidloua
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Iomavia.
B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOAL LOTPIKT CLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

o Ex0¢oe1g meprodikiig mapakorovdnong g acpdaieiag (PSURs)

Ot anoutnoetg yuo tnv vroPoin towv PSURS ywo to ev Adym @appokeutikd tpoidv opilovion
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evaong (kotdhoyog EURD) mov mapatifeton

oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emakdlovdng
EMKALPOTOINGNG OTMG OMLOGIEVETAL GTIV EVPMOTAIKT] SIKTVAKT] TUAT] Y10l TO POUPLOKAL.

A.  OPOI'H HEPIOPIEMOI ZXETIKA ME THN AZ®AAH KAI
AIIOTEAEXZMATIKH XPHXH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
. Xyéo10 owayeipiong kivovvou (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amattodpeveg SpactnploTnTes Kot

TOPEUPAGELS PUPIOKOETOYPVTVIONG OGS Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapoveialetal

omv evotra 1.8.2. ¢ ddelog KukAopopiog Kot 0T01EGONTOTE EMAKOAOVOEC GUUPOVIUEVEG
avaBempnoelg Tov ZAK.

‘Eva emucatporompévo ZAK Oa mpénet va kototebei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Oappdxmv,

e OnotedNmOTE TPOTOMOLEITAL TO COGTNHO JLAXEIPLONG KIVOVUVOUL, E0IKA (O OOTELEC O AMYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMPEPOLY CNUAVTIKT GAANYT GTI GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL

N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OMLOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPUOKOETOYPOTVION 1)
glayrotomoinom Kivdvvov).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI EHNIKAAYMMENQN AIZKIQN YE BLISTERS

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 2.5 mg emuoivppéva, otokio
olovlamivn

| 2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Ka0e emxaivppévo dioxio mepiéyet 2.5 mg oraviomivn

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer povoddpikn Aaxtoln, PAETE TO GUALO 0ONYIDOV XPTOTG YO TEPIGCOTEPES TANPOPOPIEG

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

28 gmkoAvppéva dtokia
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmikoAvppéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emkaAvpupéva Stokia

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.

Ao oTOUATOC YPNIOT

AEN ITPOXEITIZOYN TA MITAIAIA

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na euAdooetol og B6om, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

| 9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Dduidccete 6NV APYIKN GLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO MG KOL TNV VYPOGia.
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10. JAIAITEPEX TPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPI¥YH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON
YHOAEIMMATQON ITOY HPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11.  ONOMA KAI AIEYOYNIH KATOXOY THE AAEIAZ KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, OAlavdia

| 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAL

EU/1/96/022/002 28 emxaivppéva Siokio
EU/1/96/022/023 35 emukaAvppéva diokiol
EU/1/96/022/019 56 emuxalvppéva diokio
EU/1/96/022/029 70 emxaivppéva Siokio
EU/1/96/022/035 98 emuxalvppéva diokio

| 13.  APIOMOZX IAPTIAAZ

Moptida

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOAL LOTPIKT CUVTOYT.

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 2.5 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

ZYPREXA 2.5 mg EHIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 2.5 mg emkaAvppéva S1oKio
olavComivn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI EHNIKAAYMMENQN AIZKIQN YE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 5 mg emkaAivppéva diokio
olavComivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe emxaivppévo diokio mepiéyet S mg ohaviomivy

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer povoddpikn Aaxtoln, PAETE TO GUALO 0ONYIOV XPTOTG YO TEPIGCOTEPEC TANPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

28 emkaAvppéva diokio
35 emkaAvppéva diokio
56 emkaAvppéva dtokia
70 emkaAvppéva dtokia
98 emucaAvppéva diokio

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 POAALO 0INYIDV YPAONG TPV OO T YPNOT).

Ao otopaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEZH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor o 0éom, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TadId.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]

H

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX
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DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GUCKEVAGIO, Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PMG KoL TNV VYPAGTHL

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, OAlavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/004 28 emxaivppéva Siokio
EU/1/96/022/024 35 emukalvppéva diokio
EU/1/96/022/020 56 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/030 70 emkaivppéva dSiokio
EU/1/96/022/036 98 emkaAvpupéva diokio

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTTOI0 AMOLTEITOAL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 5 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KOOKAS (2D) Tov gépet Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

ZYPREXA 5 mg EIIIKAAYMMENA AIZKIA: EHHIZHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 5 mg emkoAivppéva diokia
olavComivn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 7.5 mg emkaAvppéva d1oKio
olavlamivn

| 2. IYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Ka0e emkaivppévo diokio mepiéyet 7.5mg oraviomivn

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet povoidpikn Aaxtdln, PAETE TO GUALO 0O YLDV ¥PNONG Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

28 gmkaAvppéva dtokia
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmikoAvpupéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emkaAvpupéva Stokia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 POAALO 0NV YPAONG TPV O T YPNO).

Ao oTtOHaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEZH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALOd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AHAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAZEHX

DVAGGGETE GTIV OPYIKT] GUCKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETUL OO TO PMC KOl TNV VYPACIA.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, OAlavdia

12. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/011 28 emxaivppéva Siokio
EU/1/96/022/025 35 emxaAvpupéva diokio
EU/1/96/022/006 56 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/031 70 emucolvppéva diokio
EU/1/96/022/037 98 emuxaAvpupéva diokio

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16.  TIAHPO®OPIEX *E BRAILLE

ZYPREXA 7.5 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOZ TPAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

A163146T0TOG YPAPU®TOS KDOKAS (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVaSIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

ZYPREXA 7.5 mg EHIKAAYMMENA AIXKIA: EHHIZHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 7.5 mg emkaivppéva SioKio
olavComivn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN YE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg emikoivppéva stokio
olavComivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Ka0e emxaivppévo dioxio mepiéyet 10 mg olovomivn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epéyer povoddpikn Aaxtoln, PAETE TO GUALO 0ONYIDOV XPTOTG YO TEPIGCOTEPES TANPOPOPIEG

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

28 emkaAvppéva diokio
35 emkaAvppéva diokio
56 gmkaAvppéva Stokio
70 emkaAvppéva dtokio
98 emkaAvppéva dtokia

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT).

Amo6 oTOUATOC YPNIOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na puAdooetor og Béom, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEY YYNOHKEX ®OYAAEHX
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DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GUCKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMC KL TNV VYPACI.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, OAAavdia.

12. APIOMOX(OI) AAETIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/009 28 emukaivpupéva, diokio
EU/1/96/022/026 35 emuxalvppéva diokio
EU/1/96/022/010 56 emuxalvppéva diokio
EU/1/96/022/032 70 emkaivppéva Siokio
EU/1/96/022/038 98 emukaAvpupéva diokio

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 10 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KddKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO CVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

ZYPREXA 10 mg EINIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg gmixolvppéva diokio
olavComivn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 15 mg gmixoloppéva diokio
olovlamivn

| 2. IYNOEXIH LE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Ka0e emkarivppévo diokio mepi€yet 15 mg ohaviomivn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet povoidpikn Aaxtdln, PAETE TO GUALO 00N YLDV ¥PNONG Y10 TEPLGGOTEPES TANPOPOPIES.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

28 gmkoAvppéva dtokia
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmikoAvpupéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emkaAvppéva dtokia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNON).

Amo6 otONaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEZH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetar o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tald1d

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AHAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

DVAGGGETE GTIV OPYIKT] GUCKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAUL OO TO PMC KOl TNV LYPACIA.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, O Aavdia.

12. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/012 28 emxaivppéva Siokio
EU/1/96/022/027 35 emxaivppéva diokio
EU/1/96/022/021 56 emuxalvppéva diokio
EU/1/96/022/033 70 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/039 98 emxaAvpupéva diokio

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16.  TIAHPO®OPIEX ZE BRAILLE

ZYPREXA 15 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146TaTOG YPAPL®TOS KDOKaAS (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

ZYPREXA 15 mg EINIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 15 mg gmixoloppéva diokio
olavComivn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA YTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI EHNIKAAYMMENQN AIZKIQN YE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 20 mg gmicolvppéva diokio
olavComivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Ka0e emxaivppévo dioxio mepiéyet 20 mg olovamivn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Tepiéyer povoddpikn Aaxtoln, PAETE TO GUALO 0INYIDV XPTOTG VIO TEPIGCOTEPES TATPOPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

28 emkaAvppéva diokio
35 emkaAvppéva diokio
56 emkaAvppéva dtokia
70 emkaAvppéva dtokia
98 emucaAvppéva diokio

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUAALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNO).

Ao otOHaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI E OEZH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tald1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

AH

[1]

H
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLCKEVAGIN Y10l VO TPOCTATEVETAL OO TO PMG KO TNV VYPAGIH

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, OAAavdia.

12. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/014 28 emxaivppéva Siokio
EU/1/96/022/028 35 emxaivppéva Siokio
EU/1/96/022/022 56 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/034 70 emucolvppéva diokio
EU/1/96/022/040 98 emuxaAvpupéva diokio

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16.  TIAHPO®OPIEX *E BRAILLE

ZYPREXA 20 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A163146TaTOG YPAPL®TOS KDdKaS (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVASIKO avayVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHX(BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

ZYPREXA 20 mg EINIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 20 mg gmixolvppéva dokio
olavComivn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ®IAATAIOY KONIX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg k6v1g Y10 eVEGIUO OLAAV AL
olavComivn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe proridwo mepiéyet 10 mg ohavlamivn. Metd v avacvotacn kabe ml dStoddpatog mepiéyel S mg
olovamivn

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Movoidpikn Aaktoln, TpLYKd 0ED, VIPOYAWPLKS 0&D, VOPOEEISIO VaTpiov

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Kovig v evéowpo didAvpa. ‘Eva (1) graiidio
Kovig yia evéoypo d1dAvpa. Aéka (10) raiiotn

S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Evdopvikn yopnynon (IM). ®wokidio yia epdmaé xoprynon. Awfdacte 1o @OALO 0dNY1OV XpHoNg TPV
omd N ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEZH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 06om, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH
To didAvpa wpénetl va ypnoipomoindel evtog piag (1) dpag

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

Mnv puAdocete og Beppokpacio peyarvutepn twv 25°C. DVAGCGETE GTNV 0PYLIKT) CLGKELOAGIN Y10l VOl
TPOGTATEVETAL OO TO PG,
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10.

IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

Amoppiyte TN GUPLYYQ KOL TO [N YPTCLLOTOMUEVO SEAV O COLPOVO LE TIC EVOEDELYUEVES
dlodkaoieg.

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, OAlavdia.

12.

APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/016 Kovig yia evéaipo didAvpa. ‘Eva (1) eroriolo
EU/1/96/022/017 Kévig yia evéaipo dtdAvpo. Aéka (10) proAiow

13. APIOMOZX ITAPTIAAX
MMoptida
14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

DopHoKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT) GLUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
| 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE
17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX

KQAIKAY (2D)

A163146TaTOG YPAPL®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVaSIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXEIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH TOY ®IAAIAIOY TQN 10 mg KONIX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

ZYPREXA 10 mg olavlamivr, KOVIC Y10t EVEGIO SLAALHL
Evdopvixkn (IM) xopriynon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT).

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
To didAvpa wpémetl va ypnoipomoindel evtog piag (1) dpag

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

10 mg oraviomivng avd eaiidlo
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAr0 ooNYIOV 1 piong: IIAnpogopiss yio To yprjotn

ZYPREXA 2,5 mg emkaioppéva o16Kia
ZYPREXA 5 mg smkolvppévo o1okia,
ZYPREXA 7,5 mg emkaivoppévo orokio
ZYPREXA 10 mg emkaloppévo, d1oKio
ZYPREXA 15 mg emkoloppévo diokia
ZYPREXA 20 mg emkaloppévo, d1oKio
olavlamivn

AwPacte TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVIAO 0ONYIAOV YP1|CNG TPV UPYICETE VU TUIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

o  DvAd&te owTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towc ypetootel va to dwafdocete Eova.

o Edv éyete mepattépm amopieg, pOTNGTE TO Y10TPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

e H ouvvtayn yio avtd 10 @ApuaKo yopnyndnke amokAEIoTIKA Y10 6ag. AgV TPEREL VO, ODGETE TO
Oapuoko o€ GALovc. Mmopel va Tovg TPOoKaAEGEL BAAPT], AKOLO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug etvar 1010 e ToL O1KA oaG.

e Edv mapatnpnoete kAmola ovemBounTn evEPyeLa, EVILEPMOTE TO YIATPO 1] TO POPLOKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kGOe mhavn avemBountn evépyela Tov Oev avaEPETAL GTO TAPOY GUALO
oonyimv ypnone. BAéme mapdypaeo 4

T epréyeL 1o Tapov GUAA0 00N YLOV:

T etvar to ZYPREXA «kou mwota givon ) yprion tov

T mpénet va yvopilete npv mapete 10 ZY PREXA
Iog va mapete to ZYPREXA

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

Ilog va puidcocete to ZYPREXA

[Tepreydueva g cLOKEVOGING Kol AOUTEG TATPOPOPIES

AN

1. T eivar To ZYPREXA ko mowa givan ) yp1jon tov

To ZYPREXA mepiéyet ) dpaotikr ovsia odovlamivn. To ZYPREXA avrkel og o opdoa
QOPUAK®V TOL OVOUALOVTOL AVTIYLYMTIKG KOl ¥PNOLUOTTOLEITAL Yio TN Bgpameio Tov akdlovbmv
MEPUTTAOGEDV:
o Yywloppéveln, o acBEVELD e CUUTTAONOTO OGS TO V. 0KOVG, PAETE N aicBdvesat Tpdypota
OV OEV VTLAPYOVY, AOVOUGUEVEC TEMO1ONGELS, ACLVNOIGTN KOYLTOWiN Kol KOWVWOVIKT 0tOGLPOT).
Ot acBeveic pe Tig Tabnoelg avtéc pnopet eniong va acBdavovtal katddiwym, dyyog 1 £viaon.
o Métpla ém¢ cofapd LavIoKE ETEIGOOLN, U0 KATAGTAON UE CUUTTOUATA OEYEPONG 1|
gupoplog.

To ZYPREXA éyet amodetyOei 611 eumodilel v emaveR@AVIOT QVTMV TOV CUUTTOUATOV 6€ acbevelg
HE SUTOALKT dlaTapoiyn TV OTOImV TO Paviakd nelcodo avtamokpidnke otn Oepaneia pe olovomivn.

2. Tvnpéner vo yvopilete mpwv ndpete o ZYPREXA

Mnyv napete To ZYPREXA

o Y& mepintmon addepyiog (vmepevaicnoia) oty ohaviamivn 1 o omolodNnoTE GALO Omd TOL
GLGTATIKA OLTOV TOV PAPUAKOL (avapEéPovTal 6TV ToPaypago 6). Mia aAAepyiKn avTidopoom
uropel va yopaktnpileton and v epedvion eEavinquatog, Kviopov, 0101HaTog 6TO TPOSMTO 1
Ta ein 1 dvomvolag. Edv avtd cvuPei oe ecdc, evnuepmote to ylotpd oag.

o Edv éyete dwoyvawobel oto maperdov pe opBaiporoyikd TpofAHaTa, OTOS GLYKEKPIUEVE €16
YAOLKOLOTOG (ENHEVN TTiEST] OTO [LATL).
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IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

Amevbuvbeite 610 Yiatpd 1| 610 POpLaKOTOLO Gag TPty TapeTe T0 ZYPREXA.

e H ypnon tov ZYPREXA cg nAMkiopévoug acBevelg e avolo dev cuvioTdTol KaBmg evOsyeTaL Vo
EUPAVICTOVV coPapég avemBOUNTEG EVEPYELEC.

e To @apuaKa LTINS TNG Kot yopiag, EVOEXETAL VO TPOKAAEGOVV OQUGIKES KIVGELS KLPImG
TOV TPOCOTOV 1 TNG YADOGUS. L€ TEPIMTMOOT EUPAVIOTG TETOLOV GUUTTOUATOV PETE TN
Myn ZYPREXA evnuepdote t0 Y10TpO GOg.

e [loAb omdvio, Ta PAPUAKE QVTAG TNG KATNYOPIOG TPOKAAODY £VO GUVOVOAGHO CUUTTOUATOV TOV
TePAaUPAvovV TLPETO, YPNYOPHTEPT] OVATTVOT|, EPIOPMOT|, SVCKOUYIN LOOV, KATAGTOAN N
vvnAia. Eqv autd cvpPel o €00G EMKOIVOVIOTE AUECHG [LE TO Y1OTPO CAG.

e 'Eyxet mopatnpndel avénon Papovg otovg acbeveic mov Aappdavouy ZYPREXA. Eceic kot o
ywiTpog cag Oa mpémel va eEAEyyete 10 fApoc oG TokTiKA. EEeTdoTe TO eVvOgYOLEVO VO
oupPfovievteite S10TOAOYO 1) VO aKOAOVONGETE £va, TPOY PO S10TPOPNC EGV Elvat
amopaitnTo.

o YynAég Tiuég cakydpov oTo aipa kot VYNAG enimeda Mmidimv (TpryAvkepidto Kot
xoAnotePOAN) £xovv mapotnpnBel oe acbeveic mov Aappdvovvy ZYPREXA. O yatpog cog
0a oag vrroPdAel o€ arpoToloyikég eEETAGELG Y Vo EAEYEEL TO EMITEDN GOKYAPOL GTO OlipLa
o0g KaBmg Kot Ta enineda Kanowwv Mmdiov npwv Eekvioete vo Aapfavete ZYPREXA xon
o€ TOKTA StuoTiHaTO KoTd TN dtdpkela TG Bepaneiag.

o  Evnuepmote To Y10Tpd 600G AV EGEIG 1) KATO10G AAAOG GTIV OIKOYEVELY GOG £XEL IGTOPIKO
OpouPav cto aipa, KabOC To PAPLOKO OVTE £YOVV GUCYETIOTEL LUE TO GYNUATIOUO OpouPav
GTO OiplaL.

Edv méoyete amd omotadnmote amd To TOPUKATM VOOT|LOTO, EVIUEPMCTE TO YIUTPO GOG:

o AyyeloKd eYKEQPUAIKO ETEIGOOIO0 N “TTOPOSIKO” ayYEIKO EYKEPOUAIKO EMEIGOO10 (TPOCOPIVA
CUUTTOUOTA EYKEPOAKOD ETELGOSIOV)

Nooco Parkinson

[Modnoeg Tpootdrn

[poPAnpato andepaéng eviépov (TAPOAVTIKOG EILEDC)

N660 10V NATOG 1| TOV VEPPDOV

AOTOAOYIKES dLOTOPOAYES

Koapdiokn voco

Awofnim

Envinyia

[TBavn datapayn NAeKTpOAVT®OV AdY® TOpATETAUEVIS GOPOPNG O1appOoLag Kol ELETOV
(TepthapPdver TV TGO Yo EUETO) N XPNONG SLOVPNTIKAOV (d16Ki0 S10VPNoTG)

Edv mdoyete and dvota, 0€IC 1 0 PPOVIIGTNHE CLUYYEVIG GaG B TPETEL VoL EVILEPDGETE TO YIATPO GO,
edv eiyote epeavicet 6to TaperBOV, ayyelokd eykePoAkd enelcdO10 N “mTapodIKo” ayyelokd
EYKEPOAMKO ENEITOO10.

Yav cuvnOng TpoEVANLN, av gioTe HEYOADTEPOG/M TMV 65 TV 1) 0pTNPLOKN 60 Tigon Oa Tpémel va
mapoKoAovdeitar omd To yuTpd oG,

owora ko £pnpor
To ZYPREXA dev cuviatdral yio acOeveic nAikiog kbto tov 18 etdv.

Ao @dppoxa kot ZYPREXA

Katd m ddpkeia e Ogpanciog coc ue ZYPREXA pmopeite va Aappdvete dAla pappoka, uoévo v
0 Ytpog cag to vodeifel. Evdéyetan va ancBavOeite vmvniio edv AapPavete ZYPREXA oe
GUVOLOCUO UE AVTIKATOOMITTIKG QApUaK, PAPHOKO TOL AOUBAVOVTOL Y10 TV OVTIHETMTIOT TOV
dyyxovg M Yo vo oag fondnoeovy vo, koyunbeite (NpepoTiKd,).

Evnuepaote 10 yotpd cog eqv maipvete, £xete mpdSEATO TAPEL 1] LTOPEL VAL TAPETE AALO PAPLLAKAL.
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ITo ovykekpyéva, EVUEPDOTE TO YIATPO GOG EAV TOIPVETE:

e @dpuoka Yo T voco Parkinson.

o kopPopalenivn (avtiemAnmTiko kol otafepomomtng d1d0eonc), plovfosopivn
(avTikoTablmTiko) N oumpopArolacivn (avtifloTiko) - propet va eivar amopoitnn 1 aAroyn
g 06ong ZYPREXA mov AopPavete.

To ZYPREXA pg owvomrveopatmon
Mnv KoTavVOAOGETE OVOTTVELLLOTMOT edv AapPdvete ZYPREXA, 61611 n towtdypovn ANy e
OLVOTVELOTAOON UTOPEL VO OOG TPOKAAEGEL LITVT|ALL.

Kinon kot Onioopog

Edv giote éyxvog 1 Inidlete, vouilete 0tTL pmopet va giote £yKv0og 1 oYeSIALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote TN GUUPOVAN TOL YTPOV GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Agv mpénel vo AapPAavete To pAaprako ovtd Katd v tepiodo Tov Onracuod kabmg KkpEc TOGOTNTEG
tov ZYPREXA pmopet va amekkpivovtotl 6To untpiko yoio.

Ta akdlovOa GuUTTOUATE UTOPEL VO ELPaVIGOOVY GE VEOYVA, O UNTEPEG TMV OTolMV giyav AdPet
ZYPREXA 10 tedevtaio tpipnvo (6Toug TEAEDTOIONS TPELG UNVEG TNE EYKVUOGVVNG TOVG): TPOUOG,
poikn dvokopyio ko advvapio, vvniia, SlEYEPCT, OVOTVEVCTIKE TPOPALOTA KOl SUGKOAIN OTN|
oition. Edv 10 pmpo cog eueavicel 0mo100NToTE 0o AUTH T0, CUUTTOUATO LWTOPEL VO ¥PEWCTEL VO
EMKOWVOVNGETE LE TO YLOTPO GOG.

001ynoN Ko LEPLOROS PN AV LATOV

Yrdpyel kivdvvog eppdviong vevniioag otoav AauPavete ZYPREXA. Xe nepintoon epedviong tétolov
GUUTTMOUOTOG VO ATOPEVYETE TNV 0ONYNGN 1 TO XEPIOUO EPYOLEIDV 1] UNYOVILATOV Kot VoL
EVNULEPDOETE TO Y1ATPO GUGC.

To ZYPREXA mepiéyer Laxtoln
Av 0 yuTpdg cag, oag evuépmae OTL £xete dvoavesio 6E OPIGUEVO GAKYAPO, ETUKOLVMOVI|OTE LIE TOV
YTpO COG TPV TAPETE OVTO TO PUPLLOKEVTIKO TPOTOV.

3. Hog va wapete To ZYPREXA

[Tévtote va TaipveTe TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOLPMOVO, LLE TIC 00T YIES TOV Y1oTpoL cog. Edv €xete
apPPOMES, pMTAGTE TO Y1TPO GOG 1] TO POPLAKOTOLO GUGC.

O yiatpdc Bo cag evnuepmoel moca diokioa ZYPREXA npénet va Aapfdvere kal yio 1060 ¥poviko
duaotnua Ba mpénet va cuveyioete ) Oepaneio. H nuepriowa dosoroyia tov ZYPREXA eivon amd

5 mg ém¢ 20 mg. No evnUepDOGETE TO YOTPO GOG OE TEPIMTOGT] TOL TO GLUTTMOHOTO EMAVELPAVIGTOVV
Kot vo unv dakoyete ) Aqym ZYPREXA, edv dgv éyete cupufovievdel to yiatpd cag.

Ta dwokio ZYPREXA mpénet va Aapfdavovtot pio popd nuepnoimg cOUP®VO LE TNV VTOJEIEN TOL
1Tpov cag. [Ipoomabnote va maipvete Ta diokio cag tnv 1010 dpa kdbe pépa. Aev €xel Kapio onpocio
€av Aappdvete ta dokia pe N xopig ayntod. Ta emkaivppéva dokio ZYPREXA mpoopilovtot yio
amd Tov 6TOWATOG ¥pNoN. Oa mpémel va, kotanivete ta dokioa ZYPREXA oldxdnpa, pe vepo.

Eav wapete peyorvtepn 66omn ZYPREXA w6 v kKavovikn

Aocbeveic mov ElaPav peyodvtepn d6on ZYPREXA oand tnv Kavovikni topovsiocay to akdiovba
CUUTTMOUOTO: YPTYOPO Kapdlakd puOuo, diéyepon/emBetikdtnra, dloTapayég 610 AGYO0, OPUGIKEG
Kivioelg (10aitepa Tov TPOSHTOV 1 TG YADCCOC) Kot LEIOUEVO minedo cuveidnong. AAha
CUUTTOWOTE EVOEXETAL VO, EIvaL: EvTovT oUYYLoT, oacpol (emAnyia), Koo, £vog cuVOVAGHOG UTo
TLPETO, YPNYOPOTEPT] AVOTVOT|, EPISPOOT), VKN duokapyio Kot (AN 1 vIvnAia, apydg puOUOC
AVOTVONG, E16POPNCT], ALENUEVN | LELWUEVT OPTNPLOKT TECT], UT PLGLOAOYIKOS KapdLoKdS puOudC.
Emcowveoviote apécmg e 1o yiutpod 6og 1 10 vocokopgio edv aicBavieite omotodnmote omd o
TOPOTAV® cuurtopata. AgiEte oTo Y1oTpd 0aG TO KOVTL e Ta d1oKidL.
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Eav Eeyaoete vo mapete To ZYPREXA
ITapte ta d1okio cog apéows oG To Buundeite. Mnv mdpete S1TAR 0OGN Y10 VO, AVOTANPDOGETE TN
doon mov Egydoarte.

Eav otapoatiosete va naipvete to ZYPREXA
Mnv d1axomTeTE T BEPUMEVTIKN Oy YN GOC oAl eMEWN aloBaveste kaAvtepa. [Ipémel va cuveyioete
v ayoyn pe ZYPREXA ywo 660 ypovikd ddotnua cog £xel kabopicel o yratpdg Goc.

Edv otapatoete andtopa va maipvete 1o ZYPREXA, pumopei va 6o¢ TopouslosTovV GUUTTOLOTO
OT®G £P1OP®OT, OLGKOAN GTOV VIVO, TPOUOG, AYYX0g N vauTio Kot Epetoc. O yiotpdg cog Umopet v
00G TPOTEIVEL VO LELDGETE T 00T GOG GTASINKE, TPV TN dlakoTh TG Bepaneiog cog.

Edv éxete mepiocdtepEg EPOTNCELG GYETIKE LLE TT) YPTOT AVTOV TOVL PAPUAKOV POTNOTE TO Y TPO 1] TO
(QOPHLOKOTOLO GOC.

4. MBavég avemOOpNTEG EVEPYELES

Onwg 6ha Ta eAppaKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEG OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

Evnuepmote 10 y10tpd G0¢ AUECOS EAV ELPAVIGETE:

e acvvnOioTec KIVAGELS (Lo cuyvn avemBOUNT evépyeto mov umopei va emnpedoet £o¢ 1 ota 10
dToua) KUPImG TOL TPOGMTOVL 1 TNG YADGGOS.

e Opoupovc aipartog otig PAEPE (Lia Oyl GLYVH AVETIOVUNTN EVEPYELD TOV UTOPEL VOl
ennpedoet £€0¢ 1 ota 100 dropa) waitepa ota o6 (Tat svUTTOUATA TEPIAAUPEVOLY
oidnua, TOVo Kot puHpOTNTO GTO TOJLN), TOL UTOPOVV VO UETAPEPDOHY UEC® TV
ayYyeimv 6TOVG TVEDUOVES TPOKOAMVTOG TOVO 6TO 6ThB0g Kot dvomvola. Edav
TOPOTNPCETE TETOLO GLUTTMOUATA, {NTNOTE OUECMG LUTPIKT GULPOVAN.

® GUVOLOCUO TVPETOV, TAYVTEPNG AVATVONG, EPIOPOOTG, LVTKNG dvokapying Kot aicOnua viotag
N vavnAia (1 cLYVOTNTO AVTAG TN KVETIBVUNTNG EVEPYELNG OV Umopel v, ekTiun0el pe faon ta
dwobéotpa dedopéva).

IToAV ouyvég avemBounteg evépyeteg (Lmopet va ennpedoovy tepiocdtepa and 1 ota 10 dtopo)
nepthapfavouv avénomn copoticod Bapovg, vvniia Kot ovénuéva eninedo TPOAAKTIVIG TOV OULOTOC.
210 apyikd otadio TG Bepomeiog, opiopévol acbeveig evoéyetor va aicBavBoiv {aAn 1 AmoBupukn
tdon (pe emPpaduvon Tov Kapdiakoh pvbuov), Wiaitepa dtav onkdvovtal and 1o KpePdrt 1| To
kéOopa. To cOpnTOUO AVTO CVVNOMG VITOYWPEL LOVO TOV, AV OUMG AVTO OV GLUPEL EVIIUEPDOTE TO
YTpd Goc.

Xoyvég avemBounteg evépyeleg (Umopet va emnpedoovy émg 1 ota 10 droua) mepthapfavouvv
UETAPOAEG 0T EMIMEDD OPIGUEVOV KVTTAP®V OILOTOG, MTdimV oipatog kol oty apyn s Oepameiog
TPOSMPVES AVENCELG NTOTIKMY EVOOUOV, aENCT 0T EMITED CAKYAPOV TOV AULLOTOC KOL TMV 0VP®YV,
avénon ota enineda ovVPIKoD 0EEMG KoL KPEUTIVIKNG POGPOKIVACTC TOV OipLaTog, avénpévo aictnua
netvag, {aAn, avnovyia, Tpopo, acvuvibioteg kivioelg (dvokivnoieg), Suokotlotnta, Enpoctouia,
eEvOM o, amoAela SOVOUNG, VTEPPOMKN KOTWON, KATAKPATNON LYPDOV TOL 00NYEL 6€ TPNEO TV
YEPLDV, TOV AGTPUYAAWDV 1] TOV TOJDV, TVPETO, TOVO OTIG APOBPDCELg Kol 6eE0VOAKEG SOLGAEITOLPYIES
OTMC LEIWUEVT] YEVETNGLO 0PN GTOVS AVOPES KOl GTIC YUVAIKEG 1 GTLTIKT SVCAEITOVPYIN GTOVG
avopeg.

Oy ovyvég avemBounteg evépyetleg (umopel va ennpedoovy £oc 1 ota 100 dtopa) nteptrapufavoovy
vrepevarcincia (). oidnUo 610 GTOUA Kot TO Aatpd, kvnoud kot eEavOnua), dtaprtn N emdeivoon
TOV 010N TN, TOV TEPIOTACLOKA EXEL CUGYETIOTEL e KETOEEWOT (ELPAVION KETOVAV GTO L0l KO TO!
00pa) 1 KON, OTAGLOVS TOV cLVNOW®G oYETICOVTAL [IE IOTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEDV (ETANYia),
LK dSvokoauyio 1 oTacUove (TEPIAAUPBAVOUEVOV TOV KIVIGEDY TOL UATION), GOVIPOUO AVIGLYMOV
TOOLOV, TPOPANUATA TNV OLAL, TpadAGHE, ETIPpddvveTn otov Kapdlako puiud, potosvoicOnocio
OTO NAKO PO, apoppayic amd Tn T, d1dTaoT KotMag, aKovolo EKpoT) GLELOL Ao TO GTOL,
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OTTAOAELOL TNG LVANG 1 SOTUPOYES LVIALNG, OKPATELD OVP®V, SOVGKOAIN GTNV 0VPNGT, ATMOAELN
HOAADV, amovaio 1 HElwon TV TEPIOdMV TNG ELUNVOPPLGING Kot OAAAYEG 0TO 6TNOOC TV OvVOpDV
KO TOV YOVOIK®V, OTMG U1 GUGLOAOYIKN TOPAy®mYN YEAWKTOG 0O TOLG HOGTOOS 1] U] PUGLOAOYIKY|
avénon TV HacTOV.

Xrdvieg avemBounteg evépyeleg (umopet va emnpedoovy émg 1 ota 1.000 dropa) meprrappdvoovv
LEI®ON TNG PLGIOAOYIKTG BEpLOKPUGING CAOUATOG, U1 PUGIOAOYIKO Kapdlakd puOuod, aipvidio
ave&nynto Odvato, pAEYUOV TOV TOYKPENTOC, 1| OTTolol TPOKAAEL £VTOVO oToUayIKO TOVO, TVUPETO Kot
adafeoia, NroTIK) VOGO TOL EUPOVILETUL OC KITPIVIGHO TOV SEPILOTOC KL TOV AGTTPOV TUNLOTOC TOV
LOTIDV, LUTKT VOGO TToL ep@avifeTol pe aveEnynto dAyog Kol TOVOUG Kol TOPUTETAUEVT] KOUN
ENMOLVY GTLON.

[ToAV omdvieg avemBounteg evépyeieg mephapPdvovy cofopic aAhepyikég avTidpacELs, OTMG
Avtidpaon oto Dappoko pe Hoowopihia kot Zuotnuatikd Xountopate (DRESS). H DRESS
eupavileTon apyKa Pe COUTTOUATE TOV HOtdlovV pe avtd g Ypimng pe e&avOnua 6to TPOG®TO Kot
OTN GLVEYELN e EKTETANEVO EEAVOMa, LYNAN Beppokpacia, d10yYKmoT TV AepPadévav, avénuéva
emineda NroTkdv eviOU®V 0TIG EEETACELS OLILOTOG KO AVENOT) EVOG TOTOV AEVKADV CLOGPULPImV
(noowoeiAia).

O nhkiopévor acBeveic pe dvota mov Aappdvovy olaviamivn evoéyetar va ELPAVIGOVY ayYELKO
EYKEQOMKO EMEIGOO10, TVELUOVIO, OKPATELD OVPOV, TTAOGELS, VIEPPOAIKT KOTMOT), OTTIKEG
yevdatotnoelg, avénon g Beprokpaciog cOUNTOC, EpLOPOTNTU FEPUATOG KOt TPOPANUOTO LE TO
Badiopna. Opiopéves Bavatneopes TePITTAOCELS EXOVV avapepBel 0TI GUYKEKPLUEVT] OLAON GOV V.

e aobeveig pe vooo Parkinson, 10 ZYPREXA evdéyetar va eTOEIVOGEL T0, GUUTTOUATO TOVG,

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kKamoto avemiBOunt eVEPYELD, EVIILEPADGTE TOV YLOTPO 1| TOV/TIV VOGOKOUO GOG.
Av10 1oyvet Ko Yo kbBe mhovr avemBounTn evépyela mov dgv avaPEPETal 6To TapPdHV EUARO 0ONYIDV
ypnons. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov Bvikod
GLGTHOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTol oto [apdpnua V*. Mécw g avapopdg avemfountov
EVEPYEIDMV UmopeiTe vo, BonBNcETE TN GLALOYN TEPLOCCOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKA LLE TNV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOC PUPLAKOV

5. IIog va pvridooete T0 ZYPREXA
To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

No punv {pNOUOTOLEITE AVTO TO PAPUAKO UETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL.

To ZYPREXA mpénet vo puAGGGETOL GTNV 0pYIKT] GUCKEVAGIO Y10 VO TPOCGTATEVETAL OO TO MG KOl
™V vypacia.

Mnv metdite @AppaKa 6TO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OIKLAKA aroppippata. Pomorte to
QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL dEV YPNOLULOTOLELTE T AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia tov TeptPdArovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGIOG KO AOLTTEG TANPOPOPIEg

T wepréyer to ZYPREXA

e H dpaotikn ovsia eivar 1 odavamivn. Kébe dioxio ZYPREXA mepiéyet 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10
mg, 15 mg 1 20 mg dpactikic ovciag. H mepiektikdTnTO TOL KAOE TPOTOVTOG VO pAPETOL GTNV
eEmtepkn ovokevacio (kovuti) tov ZYPREXA

e Toa dAha cvuotatikd glvat:
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- (mepieyouevo dokiov) povodopikn Aaktoln, voposvTpoTLAOKLTTOPIVY, KpooTOPdoVT,
UIKPOKPUGTOAAIKY] KUTTOPIVY], GTENTIKO LLOLYVIG10 KO
- (emwdAvym diokiov) vepoueAdoln, d1o&eidio Trtaviov (E171), knpdg kapvaovpng.
e  Emmiéov, o1 d1dpopeg mepiekTikdTNTEG TV dokimv ZYPREXA mepiéyovv T akdiovdo

GUGTOTIKG:

HNEPIEKTIKOTHTA AAAA EKAOXA

AIZKIOY

Awoxio ZYPREXA 2,5 mg, 5 mg, (emkdAvyn o1okiov) KOUpUeD AAKKOS, TOAVOBVAEVOYAVLKOAT,

7,5 mg ko1 10 mg TPOTVLAEVOYAVKOAT, ToAvcopPikd 80 kar wdikokapuivio (E132),
&vodpn aBavoArn, IGOTPOTLAIKT GAKOOAT, BOVTVUAKY OAKOOAT,
VOpo&eidio Tov appViov

Awokio ZYPREXA 15 mg (emucdloyn dtokiov) Tplaketivn kot wotkokappivio (E132)

Awokio ZYPREXA 20 mg (emdAvym 016Ki0v) TOALABVAEVOYAVKOAN KOl GLVOETIKO

epLOPO 0&eidio onpov (E172)

Epg@davion tov ZYPREXA ko epieyOpeva TS 6VOKELAGTOG

Ta ZYPREXA 2,5 mg emikalvppévo dtokia eivar ASUKOD YpOUOTOG HLE YOPAYLEVO TNV EXLPAVELY TOV
dtokiov to ovopa “LILLY” kat tov aptBuntikd kwdueo "4112",

Ta ZYPREXA 5 mg emkaivppéva diokio €ivar A0KoD YpOUOTOC LE YOPAYUEVE GTNV EMUPAVELX TOV
dtokiov to ovopa “LILLY” kot tov apifuntikd kmotko "4115".

Ta ZYPREXA 7,5 mg emkaAvppéva d1okia, gival AEVKOD YpOUNTOS LE XOPAYUEVO GTNV ETLPAVELD TOV
dtokiov to ovopa “LILLY” kot tov apifuntikd kmoko "4116".

Ta ZYPREXA 10 mg gnucolvppéva diokio ivor AEVKoU ypOUATOG LE XOUPOYUEVO GTNV ETLPAVELN TOV
dtokiov to ovouo “LILLY” kot tov apifuntikd kmotko "4117".

Ta ZYPREXA 15 mg enicolvppéva diokio eivor Umhe ypmdUOTOC.

Ta ZYPREXA 20 mg gmucoloppéva diokia givorl pod xp®dUatoc.

To ZYPREXA dwatifeton og yapTtivovg meptékteg (koutid) mov mepiéyovy 28, 35, 56, 70 1 98 diokia.
Mmopel vo unv kukAo@opohv OAES 01 GLCKELAGIEC.

Karoyog Adsroag Kvkhogopiog ko Ilapackevaostic

Kdroyog Aderog Kukhopopiog
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, O Aavdic.

[Mopackevaotng
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, lonavia.

["o omoladfmote TANpoPopio GYETIKA e TO TOPOV PAPUOUKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEIGTE VL
angvBuvbeite otov TomiKd avtimpdsmmo Tov Katdyov tng Adetag Kvuihopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tem: +359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

Eli Lilly CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 6172 273 2222 Tel: + 31(0)30 6025800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

E)\Gda Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43 (0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34 91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33 (0) 1 5549 34 34 Tel: + 351 21 412 66 00

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39 055 42571 Pub/Tel: +358 (0)9 8545 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46 (0)8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 371 67364000 Tel: +353-(0)16614377

To wapdév UAA0 00N YOV YprioNs avade®pr)Onke Yo TEAEVTOIR POpd oTic {pjvac EEEE }

Aentopepeic TAnpoopieg Yo To pappoko avtd eivar dtabéoipeg 6to diktvakd Tomo Tov Evpmmaikod
Opyaviouov ®apudkov: http:// www.ema.europa.eu.
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®VYAro ooV 1 piong: ITAnpogopics yra To ypijotn

ZYPREXA 10 mg kovig Yo gvéorpo dtdiopo
olavComivn

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUG:

o DvAdte owTd TO PUALO 0dNYIDV YpNong. Towg ypelootel va to drufdocete Eovd.

o Edv éxete mepaurtépm amopieg, pOTNOTE TO Y1OTPO GOG.

e Edv mopatnpnoete kAmold ovemBountn evEpyeLa, EVIUEPMOTE TO YIATPO 1 TO VOGOKOUO COG.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhovn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOY EVALO
oonymv ypnone. BAéne mapdypago 4

T wegpréyer To mapév eUALO 00N YLOV:

Tt etvan to ZYPREXA ko mod givorn ) xprion tov

T mpénet va yvopilete npv mapete 10 ZYPREXA
Ilog va mépete 10 ZYPREXA

[MBavéc avembounteg evépyeleg

Ilog va pvidcocete to ZYPREXA

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

SN A PR

1. T eivar To ZYPREXA ko oo givan 1) gpijon tov

To ZYPREXA mepiéyet t dpaotikn ovoia odavioanivn. To Evécipo ZYPREXA aviiket og o opddo
QOPUAK®V TOL OVOUALOVTOL AVTIYLYMTIKA KOl YPT|CLUOTOLEITOL Yio TOV EAEYYO TOV CUUTTOUATOV TNG
SEYEPOTG KOL TOV SLOTOPAY DV TNG CLUTEPLPOPAS TO 0Toia EpPavIfovTal 6TIG aKOAOVOEG TEPITTMGELC:

o  Yywloppéveln, pio dLOTOPUYN LE CUUTTOMUOTO OTWS TO VO, aKoVG, PAEmelg N aicOdvesot Tpdypota
OV OEV VILAPYOLV, AovBoopéves TemolBNoels, acuviO1oTn KayLTOWYio KOl KOWVOVIKT amOGLPoN.
Ot taoyovteg amd T doTapayn avt Uropel va oicbdvovtar katdbinym, dyyog 1 Evioon.

e  Mavia, pia KatdotooT e GUUTTOUATO JEYEPSNC 1| EVPOPIOS.

To Evéowo ZYPREXA, yopnyeitor 6tav glvar amapaitntog o ypryopog EAeyyog g oéyepong Kot
TOV SOTOPAYDOV CLUTEPLPOPAS Kat 1) ard Tov otdpatog Bepaneia pe diokio ZYPREXA dev eivan
wpoceopn. O yrotpds cog Ba cag petapépet o Oepamneia pe diokio ZYPREXA, 660 cOviopa avtd
glvo eQIKTO.

2. T péner va yvopilete mpy mapete o ZYPREXA

Mnyv napere To ZYPREXA

- Xe mepintwon adhiepyiag (vepevatctnecio) oty odaviomivn 1 6€ 0TOL0dNTOTE GAAO OO TO.
GUOTATIKA 0LTOD TOV POPLAKOL (avagépovTal oty Topdypapo 6). Mia aAlepyikn aviidopacn
umopet va yoapaxtnpiletotl amd v epeavion eEavOnUaTog, KVNGLOV, 010N HATOC GTO TPACMTO 1|
ta yeiln 1 dvonvolag. Edv autd ocvuPel og ecdc, evnuepmote To yotpd oog.

- Edv éyete dayvoobel o010 mapelBov pe o@BaApoloyIKA TpoPA AT OTMG CUYKEKPILEVA, 10N
YAOUKOUOTOG (QVENUEVT] TTiECT OTO UATL).

IIpog1domon6ElS KoL TPOPUAGEELS

AmevBuveite 6T0 Y1aTpo 1 6TN voonievtpla Tpv mipete 10 Evéoipo ZYPREXA.

o  Evnuepdote 10 yotpd G0g N TN voonAevuTpia v ooBaveste (dAn 1 AmoBupia petd v veon.
®a mpénet vo Eamlmaoete Kot va avarovdeite péypt va arcbovieite kodvtepa. O yratpdg
voonAebtpla cag Oa LETPAGEL TV aPTNPLUKT TTEGN COG KOl TIC GQVEELS GOC.

e H ypnon tov ZYPREXA g nAikiopévoug acbeveig pe dvoto (c0yyvomn Kal andAgln Lviung) ogv
ouvioTdTol KoBmG EVOEXETAL VO ELPAVICTOVY GOPAPES OVETIBOUNTEG EVEPYELES.
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o Toa @appoKa 0VTNG TNG KATIYOPLOG, EVOEXETAL VO, TPOKAAEGOVY APVCIKEG KIVIGELS KVUPIWOE TOL
TPOGMOTOV N TNG YADOCGAG. L€ TEPIMTOOT ELPAVIONG TETOLOV COUTTOUATOV KOTE T1) SIUPKELD TNG
ayoyng ne ZYPREXA evnuepdoTte 10 Y101p0o GOg.

e [IoA¥ omdvia, Ta edppoKa QLTS TS KATNYOPLOG TPOKALOVY £VO GUVOLAGHLO CUUTTOUATMVY TOL
TEPIAAUPAVOLY TUPETH, YPTYOPATEPT] OVATVOT|, EPIOPMOT|, SVCKOUYIN OOV, KATAGTOAN N
vvniia. Eqv avtd cvpPet oe e0dg emikotvaviote apéomg pe To yatpd cag. Agv Oa mpénet va
MaPete mepaltépm VEGELC.

e 'Exet mopatnpndel avénon Papovg otovg acbeveic mov Aapupdvouv ZYPREXA. Eceic kat o
ywiTpog cog Oa mpémel va eEAEyyeTe T0 fApoc oag TokTiKA. EEeTdoTe TO EVOEYOLEVO VO
oupPovievteite S10TOAOYO 1 VO aKOAoVONGETE £va TPOYPALLLL S10TPOPNG GV Elvat
amopaitnTo.

o Yyniég Tiuég cakydpov oTo aipa kot vYnAd emimeda Mmidimv (TpryAvkepida Kot
¥0ANoTEPOAN) £xovv mapatpn el og acbeveic mov Aaupavovy ZYPREXA. O yiatpog cag
Ba coc voPdiet o apaTOAOYIKEG EEETAOELS Y10 va EAEYEEL TOL EMimES D GOKYAPOL GTO OilaL
oag kabdg Ko ta enineda kbmowwv Mmdinv npv Eektvioete va AapPavete ZYPREXA «on
G€ TOKTA SlooTHATO KoTd TN dtdpkela g Oepameiag.

o Evnuepmote 10 Y10TpO 60g €AV EGEIC 1| KATOL0G AAAOG GTIV OIKOYEVELL GOC £)EL 10TOPLKO OpouPv
070 aipa, KoOmg To PAPHOKO ALTE £X0VV GUGYETIOTEL e TO GYNUATIGHO Bpoupov oto aipa.

Edv mhoyete amd 0motadnmoTe amd To TOPUKATM VOOTLOTO, EVIUEPMDGTE TO YIUTPO GOG:
o AyyeloKd eYKEQUAIKO EMELGOOI0 1 “TIOPOIIKO” ayyELKO EYKEQPOAMKO ENEIGOO10 (TPOCOPIVA
GUUTTOUOATO EYKEPOUALKOD ETEIGOSIOV)
Noéoco Parkinson
[Mobnoeg Tpootdrn
[poPAnuato andepaéng eviépov (TapaAVTIKOC EILEDC)
N660 10V NATOG 1| TOV VEPPDOV
AoTOAOYIKES dLOTOPOYES
Edwv giyate mpdoeata Eva kapdlokd enelcod10, 1| £ETE KAPOLOKO VOOT|UA, TEPILOUPOVOUEVOL TOV
GLVOPOIOL VOGOLVTOG PAERoKOUPOL, acTadng oTNOAYYM, 1| TACYETE OO YOUNAT OPTNPLOKY] TTiEoN
(vmoTOoN)
e Awfpnmm
Envinyia
o [NBavn Sratapoyr] NAEKTPOAVTOV AdY® TTopaTeTAPEVIG GOPapnc SLippoLag Kot ELETOV
(mepthapPdvel TV TG0 Yo EUETO) N XPNONG SLOVPNTIKAOV (d16Ki0 S10VPNoTG)

Edv maoyete amd dvoia, £cgic 1 0 GPOVTIOTNG GLYYEVIG GOG Ba TPETEL VO EVILEPMDGETE TO YIOTPO GG,
eqv elyate eupavicel 61o mapeABov, ayyelokod eYKEQOAMKO ETEICOO10 1 “TapodiKd” ayYEIOKO
EYKEPAAKS ETEIGO10.

Yav cvovnOng TpoPOAAET, av £l0TE LEYOADTEPOG/T T®V 65 €TMV 1) apTNPLOKY o0g Tieomn Ba Tpénel va
mapakoAovdeiTal and To YoTpd Gag.

Howowd xon £pnpor
To ZYPREXA dev npénet va Aappdvetor omd acBeveic niikiog kéto tov 18 etdv.

Al dppoxa kot ZYPREXA

Evdéyetan va arcBavBeite vevniia edv Aapfavete ZYPREXA cg cuvovaoud pe eapuoka wov
AapPavovTon Yio TV OVIIETMTIOT TOV Ayyoue N yia va. cog fondncovy va koundeite (mpeioTikd,
mephappavouévev tov Peviodalenivav) kot aviikatadiutikd edpuaxo. Koatd m dudpkeia g
Oepaneiog ocog pe ZYPREXA pmopeite va Aappavete dAlo pappoka, poévo €6v o ylatpog cag to
vrodei&et.

Edv MdBete Evéopwo ZYPREXA, n yopriynon evéoiung Bevlodialemivng dev cuvietdtor Tnv 1010
YPOVIKN OTIYUN KaBMG umopel va 001 yNoel o€ viep oAtk vvniia, pmopet vo Exel coPapég
EMOPACELS GTOV KOPIAKO pLOUO 1 TNV OVATVOT| GOG KOl GE TOAD CTAVIEG TEPUTTMGELS UTOPEL
va 0dnynoel o€ Bdvato. Edv o yiotpog cog npénel va cog yopnynoet evéoun Beviodialemivn yio
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T Bepamneia TG KATAoTAONS Gag, Oa TPEMEL va, VITAPYEL TOLAGYIOTOV Lio dPO O10POPA LETA TN
yoprynon tov evécsipov ZYPREXA kot Ba mpénet va mapoakoAovbeiote oTeva LETA TN
yopnynon g evéoung Peviodialenivng.

Evnuepdote 10 y10tpd G0g GV TaipveTe 1| £XETE TPOGPATO TAPEL AALO PAPUAKO, QKON KOl QLTH TTOV
dev cog £xovv yopnynOel pe cuvtayn. Idwitepa, evnuep®daote 0 ylotpd cag edv AapPavete pdppoka
yw. T voco Parkinson.

To ZYPREXA pg owvomrveopat®mon
MnVv KoTavOAMDGETE OVOTTVELLOTMON, EVA Ttaipvete ZYPREXA 61011 1) tavtdypovn Aqyn pe
OLVOTVELHOTAOON Elvarl SUVOTO Vo oG TPOKAAESEL VITVIALAL.

Kvonon kot Onhaopog

Edv eiote éyxvog 1 Onhalete, vopilete 0TL pmopei va giote £ykvog 1] oYeOALETE VO ATOKTOETE T,
{ntote T GUUPBOVAN TOL YTPOV GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPUOKO. AgV TPETEL VO, AOUPAVETE TO
@AapuraKo ovTd Kot TV TEPiodo Tov Onracuov kabmg pikpéc tocotnteg Tov ZYPREXA pnopei va
AmEKKPIVOVTOL GTO UNTPLKO YOAQ.

Ta akdAovOa GUUTTOUATO UTOPEL VO ELPAVIGOOVY GE VEOYVA, Ol UNTEPEG TMV 0TTolMV giyav AdPet
ZYPREXA 10 televtaio Tpipnvo (0T0ug TEAEVTOIONS TPELG PVEG TNG EYKVUOGVVNG TOVG): TPOUOG,
poikn dvokoapyio ko advvapio, vTvniia, S1EYEPOT, OVOTVEVCTIKE TPOPALOTA KOl SUGKOAIN OTN|
oition. Edv 10 pmpo cog peavicel 0mo100NToTE 0o AVTH T0, GUUTTOUATO LTOPEL VO YPELCTEL VA
EMKOWVMVNOETE LLE TO YLOTPO GOG.

Odnynon kot EPLoROS PNYavRaTOV

Yrdpyel kivdvvog eppdviong vevniiag otoav AaupPavete ZYPREXA. e nepintoon epedviong tétolov
CUUTTMOUOATOS VO ATTOPEVYETE TNV 0ONYNON 1 TO XEPIOUO EPYOLEIDV 1] UNYOVILATOV Kot VoL
EVNULEPDOETE TO Y1ATPO GUGC.

To ZYPREXA nepréyer haxtoln
Av 0 yutpdg cag, oag evnuépmae OtL £xete dvoavesio 6E OpIGUEVA GAKYAPO, ETUKOLVMOVI|OTE LIE TOV
Y0TPO GOG TPV TAPETE OVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

To ZYPREXA nepréyer Narpro
To @appaxo avtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eroiidio, eivar ovtd TOL
ovopdlovpe «elebBepo vatpiovy.

3. Hog va wapete 10 ZYPREXA

Odnyleg oYETIKA LLE TNV OVOCVOTACT KOl TN YOPNYNOT d100VTaL GE EXGVVOTTOUEVO TOPAPTNLO GTO
TEA0G TOL TOPGVTOG PUALOL 0N YLDV YPTONC.

O yiatpdc o amopacicel v amattodpevn d6on ZYPREXA «ot yia 1660 ypovikd didotnua Oa
npénel va cuveyioete ) Bepamneia. H 66om 100 ZYPREXA eival cuvil@mg 10 mg yio v mpdn
yopnynon/éveon, eivar Opmg duvoTov va oag xopnynoel ppdtepn door. Méypt kat 20 mg givan
duvatov va yopnynbodv evtdg tov 24mpov. H 660m og nAikiopévoug acbeveig, avm Tmv 65 eTdv, eitvat
2,5 mg1 5 mg.

To ZYPREXA givon kovig. O yiotpdg oag 1  voonievtpla Ba etoyudcovy to dtlvpa. To Evéoio
ZYPREXA mpoopiletar yia yopnynon pe evoopvikn éveon. H Bepamevtiki mocdtnTa Tou dtodvpotog Ho
oag yopnynoel e Eveon, evoouviKd.

Edv napete peyardtepn 06on ZYPREXA amé v kavoviki

AcbBeveic mov éhaPav peyardtepn d6on ZYPREXA and v kavoviky, mtapovsiocav to akolovda
GUUTTMOUOTO: YPTYOPO Kapdlakd puOuod, diéyepon/emiBetikdtnra, dStotopayéc 6To AOYO0, OQUGIKEG
K oelg (1Waitepa TOL TPOCHTOL 1) TNG YADCONC) Kot LEWWHEVO EMinedo cuveidnone. AAla
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CUUTTOUOT EVOEYETOL VO TEPLAQUPAVOLV: EVTOVT GUYYVOT), GTOGLOVS (EmAnyia), KO, Eva
oLuVOLAGIS amd TLPETO, TAYVTEPT AVATVOT], EPIOPMOT, LViKN dvokapyio Kot {AAN 1 vovnAia, apyod
pLOUO AVATTVOTG, EIGPOPNOT), CLENUEVT] 1] LEIOUEVT] OPTNPLOKT TEST), 1] PUGLOAOYIKO KAPSLOKO
pLOuo. Evruepmaote o y1atpd 1] Tr VOGTAEDTPLA Yl TV TEPITTOOT QVTH.

Moévo Alyeg yopnynoeig evésipov ZYPREXA arattovvtat. O yuotpog cog Bo amogaciost mote sival
omapaitnTn 1 xopnynon evéoipov ZYPREXA.

Edv éyete mep1ocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LE TN YPTOT CVTOV TOL PAPUAKOV POTACTE TO YOTPO N TN
voonAevTplo cog.

4. MOavég avemOOpunTeg evépysereg

Onwc 6Ma ta pdppoka, £Tot kot 10 evésipo ZYPREXA pmopel vo mpokorécel avemBOunteg evépyeteg
av Kot 0gv Tapovotdlovial 6€ OAOVG TOVE oVOPOTOVG.

Evnuepdote 10 y101pd 60¢ QUESHS GV ELPAVIGETE:

e govvnoioteg kivnoelg (pHio cuyv avemBountr evépyelo Tov pnopet va ennpedoset £og 1 ota 10
4TOUN) KVPIMG TOL TPOGMTOL 1 TNG YADGCOG.

o Opoupovc aipartog otig PAEPeS (Lia Oyt GLYVH AVETIOVUNTY EVEPYELN TOV UTOPEL VOl
ennpedoet £€o¢ 1 ota 100 dropa) Waitepa ota 16 (Tat sLUTTOUATA TEPIAAUPEVOLY
oidnua, TOVo Ko EpLBPOTNTA 6T TOJA), TOV UTOPOVV VO LETOPEPHOVY HECH TV
ayyelmv 6TOVG TVEDUOVES TPOKOAMDVTOG TOVO 6T0 6Thdog Kot dvervola. Edav
TOPOTNPNOETE TETOLO GLUTTMOUOTA, {NTOTE OUESMG LUTPIKT GULBOVAN.

® GLVIVAGUO TLPETOV, TAXVTEPNG OVATTVOTG, EPIOPMGNC, MVTKNG SvoKauyiog Kot aicOnua vootag
N vavniia (1 cvyvoTNTO AVTAG TNG AVETBVUNTNG EVEPYELNG deV Umopel vo ekTiun el pe faon ta
Swbéotua dedouéva).

Yuyvég avembBounteg evépyetes (umopel va emnpedoovy €wg 1 ota 10 dtopa) pe to evéoywo ZYPREXA
nepthapfavouy, Bpadvkapdio 1 ToyvKapdia, vavnAia, YaunAn apTnploKn Tieon, duoeopio 6To oNuUEio
g €VeoTs.

Opiopévor aoBeveig evdéyetar va arcsBavBovv {dan 1 advvapia (pe Ppadvkapdic) petd
yopnynon/évean, taitepa dTav onNK®VOVTOL Ao To KpeRAtt N} o kdbioua. To cOpnTOUL 0VTO
ouvnBmg voympel o’ eanTod, av OUOS owTd dev cVUPEL EvUEPDGTE GEGH TO YIUTPO GOG 1) T
vooniegvpo.

Oy ovyvég avembBounteg evépyetleg (Umopet va ennpedoovy €og 1 ota 100 dtoua) Tepiiapfavoovy
apyo puBud avamvong Kot Un eucetoAoykd Kapdiako puud o omoiog evdéyetan va ivarl coBapdc.

Emumiéov, T axorovbo countopato Exovv mapatnpndel oe acbeveic petd v and Tov GTOUATOG
yopnynon ZYPREXA.

Alleg TOAD GuyVES ovemBOuNTEG EVEPYELEG (ULTTOPEL VO ETNPEAGOVY TTEPIGGOTEPO atd 1 gTovg 10
dropa) meptiapupdvouy avénon couatikod Bdpoug Kot avénuéva eninedo TPOAAKTIVIG TOV OiOTOC.
210 apykd otadio g Bepaneiog, opiopévol acBevelg evdéyeton va ocBovBoiv Lain 1 AMmobupukn
tdon (ue emPpaduven Tov Kapdiakoh pudpov), Witepa 6ty onkdvovtal ornd 1o KpePdTti 1 To
kéOopa. To copnTOUN 0VTO CVVNOMG VITOYWPEL LOVO TOV, OV OUMG AVTO OV GUUPEL EVIIUEPDOTE TO
Yltpd coC.

Aleg ovyvég avemBounteg evépyeteg (Lmopel va emnpedoovy £og 1 ota 10 dtoua) meptiapfdvovy
UETAPOAEG OTO EMMESN OPIGUEVOV KVTTAP®V OULOTOC, MOV ailaTog Kol otny apyn g Bepameiog
TPOGMPIVEG OVENCELG NTATIKMY EVEOUOV, aOENCT 0T EMIMESD COKYEPOV TOV OULLOTOG KOL TMV 0VPMV,
avénon ota enimedo 0VPUKOD 0EEMC KOl KPEATIVIKNG POOPOKIVACTG TOV QULOTOC, avENUEVO aictnua
netvag, {aAn, avnovyia, Tpopo, acuvibioteg kivioels (duokivnoieg), duokotdtnta, Enpoctoytia,
eEavOnua, amdisio SOVOUNG, VITEPPOAIKT] KOTWOOT), KATAKPATNON VYPOV TOL 001 YEl 6 TPNELO TMV

75



YEPLDV, TOV AGTPAYAAWMYV 1] TOV TOMV, TVPETOC, TOVOG OTIG APOPMCELS Kol GEEOVOUAMKEG
dvoAettovpyieg OMMC LEIMIEVN YEVETIOLO OPUT GTOVG AVOPES KOl OTIS YOVOIKEG 1] GTUTIKY
dvuoeltovpyia 6TOVG AVOPEC.

AAreg Oy ovyveg avemBounteg evépyeleg (Umopet va ennpedcovy €mg 1 ota 100 dropa)
neptAapPavovy vrepevonsnacio (m.y. oldNUa 6TO GTOWN KAl TO A0, Kviiopo, eEavOnua), dafntn 1
emdeivwon Tov SN, TOL TEPIGTACLOKE £XEL GUGYETIOTEL LE KETOEEWOT (EUPAVIOT] KETOV®V GTO
aipo kot to 00pa) N KOU, 6TAGHOVS OV cLVHOW®E GYETI(OVTaL LE IGTOPIKO ETANTTIKOV KPIGEWDY
(emnyia), potkn dSvokouyio 1 oTocUoVE (TEPIAAUPAVOUEVOV TOV KIVIGEDY TOV LATIOD), GUVOPOLO
aVAoLY®V TOdIMV, TpoPAnpate otV opkio, TPAVAICUA, YoUNAO Kapdlakd puBud, epotogvaictnocio
GTO NAKO PO, aoppayic amd Tn T, d14TaoT KOMag, aKkovolo EKpoT GLEAOL Ao TO GTOU,
OTTOAELD TNG LVIUNG 1) O10TOPAYES LVIUNG, OKPOTELD OVPOV, SUGKOAID GTNV 0VPNOT], OTOAELL
LOAADV, amovsio 1] HElMOT] TOV TEPLOS®Y TNG ELUNVOPPLGTNG Kot Alayég 6T0 TG TV AvopmV
KO TOV YOVOIK®V OTT®G U1 GUGLOAOYIKN TOpay®YN YOANKTOG 0O TOVG LOGTOVG 1 L] PLUGLOAOYIKY|
avénon TV HOGTAOV.

Xmavieg avemBounteg evépyeteg (Lmopet va emnpedoovy £o¢ 1 ota 1.000 dropa) mepiiapfavovv
Ueimon TG PLGIOAOYIKTG OEpUOKPUGING COUATOG, U1 PVGIOAOYIKO Kapdlokd puOUsd, a1pvidlo
ave&nynto 0dvato, PAEYUOVY TOV TOYKPEATOC, | OTTOL0 TPOKAAEL £VTOVO GTOUAYIKO TTOVO, TVUPETO Kot
adafecia, NmoTIKA VOGO TOL EUPOVILETOL O KITPIVIGHO TOV OEPHOTOG KOl TOV AGTPOV TUNLOTOC TOV
LOTIRV, PUTKT VOGO Tov ep@avifeTal pe aveEnynto dAyog Kot TOVOUG Kot TOPATETAUEVT] KOUN
ENMOLV GTLOT.

[ToAV omdvieg avemBounteg evépyeieg meprhappdvovv coPapéc aAAepyIKES aVTIOPAGELS, OTMG
Avtiopaon oto Dappoko pe Hoswoplio ko Zuotnuatikd Zoprtopate (DRESS). H DRESS
EUPAVICETOL PYIKA LE CUUTTMOUATO TOV LOALoVV pE avTd TG YpImng pe e&avOnpua 610 TpOc®TO Kot
OTN CLVEYELN [E EKTETANEVO eEAVEM LA, LYMAN Beppokpacia, d107KmoT TV Aeppadévev, avénpéva
enimeda NratiK®dv eviOUoV oTig eEETAGELG ALaTOg Kol aOENGT EVOG TOTOL AEVKMV ALLOCOAPI®mY
(nocwoeiriia).

O nAkiopévor acBeveig pe dvota mov Aopfdavovy ohaviamivn evogyetal va ELPAVIGOVV ayYELOKO
EYKEPOAKO EMEIGOO10, TVEVUOVIO, OKPATELD OVPOV, TTOGCELS, VTEPPOAIKN KOTMOT], OTTIKEG
yevdaebneelg, avénon g Beppokpaciog coUATOS, EpVOPITNTA dEPLOTOC KO TPOPANLOTA UE TO
Badiopa. Opiopéves Bavatneopes TEPITTOCELS 4oLV avapepBel 6T cLYKEKPLUEVT Opddd acOEVAOV.

Y& aoBeveic pe vooo Parkinson, 10 ZYPREXA evdéyetol va eTOEVOGEL TO, GUUTTOUATA TOVC.
Ava@opd avemBdunTov evepyaidv

Edv mopatnpioete Kamoto, avemiOunt eVEPYELD, EVIEPDOTE TOV YLOTPO 1| TOV/TIV VOGOKOUO GOG.
AvT10 1oyt Kot Yo kde mbavn avemBountn evépyela Tov dev avaPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV
ypnons. Mmropeite emiong va avapépete avemBounTeg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov Bvikond
GULGTHLOTOG OVOPOPAS TToL avaypapeTor oto [apdpnua V*. Méocw g avapopds avemfountov
EVEPYEIMV Umopeite vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOCTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TNV ACPEAELL
TOV TAPOVTOS PAPLAKOV

5. Hog va pvracoete 10 ZYPREXA

To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACCETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Kot dev. TO POEVOLY Ta TALOLAL.

Na unv xpnoiponoteite ovtod 10 GAPUOKO LETE TV NUepounvic ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTI.

Mnv puAdocete oe Beppokpacio peyordtepn twv 25° C. DVAGCCETE GTNV OPYIKT CLGKELAGIN Y10l VO
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Metd v avacbvotaon o evéoipo ZYPREXA Oa npénet va yopnynbei dueca, gvtog piag (1) opog.
To dtdAvpa PETA TNV AVOGVGTACT], VO LNV KOTOYVYETAL.
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Amopplyte TNV EVOTOUEVOLGH TOGOTNTA.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVAGING KO AOWTEG TANPOPOPIES
T epréyer 1o Evéorpo ZYPREXA

¢ H dpaotikn ovsia eivar 1 olaviomivn. Kdbe grarioo nepiéyet 10 mg dpactikng ovciog.
e Ta dAho cvotatikd givat: povoddpikn Aaktoln, TpuyiKo o0&, VOPOYA®PLKO 05D Kot VOPOLEIdIO
vatpiov.

Epg@évion tov Evéoypov ZYPREXA kot wepieyépeva TG 606KELUGING
To ZYPREXA givor kovig kitpivou ypdpoartog kot dtatifetat og groidlo. Eva gaAidio ZYPREXA cag
napéyel 10 mg odavlamivig. O yotpdg cac i 1 voonientplo Oa etodcouvy 1o dtdAvpo to oroio Ha cog

yopnynOel pe €veon.

To Evéoyo ZYPREXA dwatifeton og yaptivo mepiéktn (kovti) mov mepiéyet 1 1 10 grokidio. Mmopel
VoL UV KOKAOQopoHv OAEG Ol GLGKEVAGIEC.

Karoyoc Aderog Kvkhogopiog ko Ilapaockevaostiic

Kdaroyog Aderag Kukhopopiog
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, O Aavdio.

[Mopackevaotng
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Iomavia.

I"a omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUUKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEISTE VO
angvBuveite otov TomiKd avtimpdsmmo Tov Katdyov tng Adetag Kukiopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tel/Tel: + 32 (0)2 548 84 84 Tel: +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten: +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

Eli Lilly CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 6172 273 2222 Tel: + 31(0)30 6025800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EXpGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43 (0) 1 711 780
Espaiia Polska

Spaly Bioquimica S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
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France

Lilly France

Tél: +33(0) 155493434
Hrvatska

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 661 4377
island

Icepharma hf

Simi: + 354 540 8000
Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39 055 42571
Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: + 357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: + 371 67364000

Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 412 66 00

Roménia

Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +40 21 4023000

Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: +421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab

Puh/Tel: + 358 (0)9 8545 250

Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46 (0)8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0)16614377

To mapév pvAiro 00N LAV YprioNs avade®pOnke Yo televtaio gopa otig {pvoac EEEE}

Aentopepeic mAnpogopiec yio To apuako avtd gival dtabéoipeg 1o dikTvakd 1010 ToV Evpomaikod

Opyaviouov ®apudxmv: http:// www.ema.europa.eu.
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(Amoonduevo pOALO 0ONYIAOV VLA 10TPOVS/VOOHAEVTIKO TPOTWTIKO)
OAHT'IEX ANAXYXTAYHY ITPOX I'TATPOYX/NOXHAEYTIKO MPOXQIIKO
Oonyieg avacvotaong Kat yopiynons tov ZYPREXA

H avaciotaon tov ZYPREXA, Kovig yio Evéopo AtdAvpa, mpémet va yiveton povo pe Homp yio
gvéoal.

To ZYPREXA, Kovig yia Evéolpo AtdAvpa, dgv TpEmet vo avaptyvVOETAL GTNV 1010 GUPLYYa. LUE
0TO100NTTOTE GALO EUTOPIK OLUOEGILO PAPUAKEVTIKO TPOTOV AdY® acvpPatotntag. BAéne
TOPUSEIYILOTO GTN CLUVEYELQ.

H evéoyn ohavlamivn dev Tpémel va avapyvoetatl oty it cOpyyo Le EVEGIUT OAOTEPIOOAT|, ETELON
N avauén avt &yl cav amotéleoua Eva youniotepo pH, 1o omoio £xel pavei va Tpokoiei
amodounomn g oAaviamiving pe tn mdpodo Tov ¥pdvov.

H evéoun olovlamivn dgv Tpémel vo ava iy voeToL TNV 010 GUPLyYo, OOTE TPEMEL VO GLYYOPNYELTAL U
Bevlodialemivec.

Kévig yia Evéoyo Avdiopa

H avaciotaon tov ZYPREXA Koévig yio Evésipo Atddvpa tpémnet va yivel GOUP@VO e TIG
Kafepopéveg TeXVIKEG LITO AoNTTTEG GLVONKEG VIO TNV AVAGVGTOCT TOPEVIEPIKADV TPOIOVIMV.

1. Apapéote 2.1 ml evéoyuov HOUTOC LE Lo ATOGTEPOUEVT oVpLyYa. Evécate v Tocdtnta. 610
@loAid1o Tov ZYPREXA «6vig yio evéoipo dtddvpa.

2. AVOKIVAGTE TEPIGTPOPIKE TO PLOAISI0 UEYPL TO TTEPLEYOUEVO VU dlovOel TANpwe, divovTag Eva
Kitpivo dtdivpa. To prodidio mepiéyet 11.0 mg odaviamiving oe S1dAvO TEPIEKTIKOTNTOG S
mg/ml. Mg v amopdkpuvon 2,0 ml evesipov deAdpatog, 1 mg oraviamiving Oa mapapeivel
6T0 QLOAISL0 KoL GTNV GVPLYYa, £T61 BGTE Va, yopnynoel mocotnTa droddpatog meptéyovao 10
mg olavlomivng.

3. O mivakag mov akoAovdel mepi€yel OYKOVG EVEGIUMV SWHAVUATOVY Y10 TNV AmeEAELOEpmo
Spopmv 66cemv ohaviamivg:

Adon (mg) Oyxkog Tov évesiuov daAdpotog (ml)
10 2.0
7.5 1.5
5 1.0
2.5 0.5

4. Xopnynote to dtdivpo evoopvikd. No unv yopnyeitar evoopréPia 1 vTodOPIa.

5. Amoppiyte T cOPIYY KOL TO UMV YPNCUYLOTOLIODUEVO SLAAV LA COUPOVO, LLE TIG TOTKEG
Slodkacieg amdppyg.
6. To didAvpa wpémetl va ypnotpomondel duesa, evtog piog (1) dpoag, perd v avocvotact. Na

unv puAdcocetol og Beppokpacio peyorlvtepn tv 25° C. No unv KotoyOyeTal.

Ol to TopeVTEPLKE, PAPLOKO TPETEL VOL EAEYYOVTOL OTTTIKA Y10, TNV TUYOV TAPOVGI OMPOVUEVDY
COUOTIOIMV EVTOC TOL SLOADLOTOG TPV T YOPNYNoT/EveoT.
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