1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Etiapin 25 mg emxaivupévo pe Aemtd vuévio d1okio

Etiapin 100 mg emikolvppévo pe Aemtd vUEVIO S16KI0

Etiapin 200 mg emikolvppévo pe Aemtd LUEVIO S16KI0

Etiapin 300 mg emcoloppévo pe Aentd vpuévio d1okio

2. IHOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

To Etiapin 25 mg nepiéyet 25 mg kovetiamivng (mg NUOOVUAPIKN).
"Exdoyo pe yvoot opdon:15,363 mg povoidpikn Aaktdln ovd dickio.

To Etiapin 100 mg nepiéyet 100 mg kovetiomivg (g NULPOVHAPIKT).
"Exdoyo pe yvoor dpdon: 61,482 mg povovopikr| Aaxtoln avé diokio.

To Etiapin 200 mg nepiéyer 200 mg kovetiamivig (O MULPOVUOPIKT)).
"Exdoyo pe yvoort 6paon:122,975 mg povoiddpikn Aaktoln ava diokio.

To Etiapin 300 mg nepiéyer 300 mg kovetiamivig (O MULPOVUOPIKT).
"Exdoyo pe yvoort dpdon: 184,467 mg povoiidpikn Aaktdln ava diokio.
Mo Tov mpn katdhoyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemto vuévio diokio.

Ta dwokio Etiapin 25 mg givat pol kot otpoyyvAd apeikvpra.

Ta diokio Etiapin 100 mg givon kitpva Kot 6TpOyyLAQ apeikvpTa.

Ta dwokio Etiapin 200 mg eival Agvkd kot 6TpoyyvAd aueikvpta.

Ta dwokio Etiapin 300 mg givat Aevkd Kot EXUNKN apQikupTo.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég evositelg

To Etiapin evdeikvotat:

ot Oepaneio e oylloepévelog

o™ Oepameio TG SUTOMKNG dStaTopoyG:

IMa ) Bepaneio TV PHETPIOV EmG GOPOPOV LOVIOKOV ETEIGOSIMV GTO TANIGLO TNG SUTOAIKNG
Stoapayng

T ™ Bepaneia Tov pelldvov KatabMaTiK®v enelcodiny ota TAAicLo TG SIMOMKNG d0TOPayNS
TMao v TpoANY”N TG VTOTPOTNG LOVIOK®OV 1 KATAOMTTIKOV £NEIG0dIMV 08 000EVEIS [1E SUTOAKT|
dloTapayn, Ol 0oiot TPONYOVUEVMG giyav avtamokpifel otn Bepomeio pe KoveTomivn.

4.2. Aocoloyia Ko TPOTOS YopNYNoNG

Aocoloyia



Yrdpyovv S1opopeTikd S0GOAOYIKA GYfLOTA Yio KGOE EVOEIEN. Q¢ €K TOVTOV TPENEL VO SLOGPUAIlETOL
ot1 ot aoBeveic Aappdvovv EekaBapeg TANPOPOPIes avaPOPIKA Le TNV KATGAANAN doGoroYia Yo TV
KOTAGTOOT TOVG,.

Evijikeg

I'a ™ Bgpoameia g oloppéverac

I ) Ogpomeia g oyloppévelag, to Etiapin mpémet va yopnyeiton 8060 popéc v nuépa. H cuvoriky
NuUePNGLo 306N Y1 TIG TEGGEPIG TPMTES NUEPES TNG Bepoameiog eivar S0 mg (v In nuépa), 100 mg
(tnv 2n nuépa), 200 mg (v 3n nuépa) ko 300 mg (v 4n Nuépa).

Ao ™V 4n Nuépa kal HETA, 1 dooT Ba Tpémel va eEQTOUIKEDETAL EVTOG TOL GLVIIBoLE
ATOTEALEGLATIKOD £0pOLG 80GEmVY, Tov Kupaiveral amd 300 émg 450 mg/muépa. Avaioya pe tnv
KAWVIKT] 0TOKPIoT KoL TV ovoyn Kabe acBevoig, 1 8661 Umopel va TPOGAPHOGTEL EVTOG EVPOVE UTO
150 é¢ 750 mg/muépa.

I ™ Ogpomeio TOV peTpinv 0 cofapdvy HOVIGKOV ETELG0OIOV 6T STOLKT draTapa)Y]

T'o ™ Bepomeio TV HOVIOKOVY ETEIGOSIOV oV oyetilovtal pe dumolkn| dwatapayn, To Etiapin mpénet
va yopnyeitar dvo opéc v Nuépa. H cuvoAikn nuepnioto 6661 Yo Tig TEGGEPLS TPAOTEC NUEPES TNG
Bepanciag ivor 100 mg (tnv 1" nuépa), 200 mg (tnv 2" nuépa), 300 mg (tnv 3" nuépa) kar 400 mg
(tnv 4" nuépa).

[epoutépm mpooappoyn g docoroyiag péxpt ta 800 mg/muépa v 6M NUEPQ, TPEMEL VAL YiveTaL LE
avénon g 66ong katd 200 mg nuepnoinc.

H d60m pnopet va mpocappoctel viog Tov ebpovg amd 200 £wg 800 mg/muépa, avaroya pe Tnv
KAWVIKY] omdKpiomn kot Ty avoyn Kabe acBevovg. To cuvnbeg anotehespuatikd €0pog dOGEMV
rkopaivetot amd 400 £wg 800 mg/muépa.

I ™ Ogponeio TV paldvov KETOOMTTIKOV ETELGO0IMV 6TN OUTOAIKY] draTapayn

To Etiapin mpénet va yopnyeiton pio popd v nuépa mpv v Ppadvi katdrkiion. H cuvoiikn
nuepnola 661 i TIC TEooEPLS TPmTES PEPES TG Oepameiag sivar 50 mg (1M nuépa), 100 mg (2n
nuépa), 200 mg (3n nuépa) kot 300 mg (4n nuépa). H cvvietdpevn nuepnoia 66om givor 300 mg. Ze
KAVikég perétec, dev mapotnpnnke emmpdcheto dpelog otnv opddae mov Aapupave 600 mg oe
ovykplon pe v ouddo wov Adppave 300 mg (BA. mapdypago 5.1). Mepovouévor acbeveic pmopei va
oeeAnovv and ™ d6on tov 600 my. Adoeig peyardtepeg and 300 mg npénet va apyilovv va
YOPNYOOVTOL OO YIOTPOVG TTOL £XOVV EUTELPi0 0T Bepameia TG SOIMOAMKNG SATOPOYNG. XE
HeHOVOUEVOLG ae0EVEIS, GE oYéon UE TNV avoyT, Ol KAMVIKEG LEAETEC £xouV 00ei&el OTL umopel va
g€etaotel peimon g 06onGg o€ £va, ehdyioto 200 mg

o v TIpdinyn vToTPOnNS 6T SITOAKY] SLUTOPYT)

TMo v TpoOANYN VTOTPOTNG LOVIEK®DY, LEIKTOV 1 KATAOAMTTIKOV EXEIG00IMV TN SITOAKT|
dwatapayn, ot acbeveic mov £yovv avtamokpifel oty Kovetlamivn yio o&gia Oepameio g SuToAKng
dTapayng mpémnel va cuveyicovv tn Oepaneia otny idwa d6om. H d6om pmopel va tpocoppootel
avAAOYO [E TNV KAVIKY amOKpLon Kot avoyn Tov Kabe acbevoic, eviog Tov e0povg 60GEMY TOV
rkopaivetar omd 300 £wg 800 mg/Mmuépa xopnyobuevn dvo eopéc nuepnoimg. Eival onuovtikd n
YOUNAOTEPT] OTOTEAEGLOTIKY OOGT Vo ¥ pnoomoteiton yiao T Oepaneio cuvtipnong.

Humxuiopévor

Onog pe dAlovg avtiyvymoikovg mapdyovies, to Etiapin mpénel va ypnoonoeitar pe mpocoyn
GTOVG NAIKIOUEVOVG, 1310UTEPA KOTA TNV TEPT0d0 NG Evapéng g Bepameiag. O puOudg avénong g
d06on¢ lomg ypelaoTel va glval mo apyog, Kot | nUepnota. Bepamentikn d00T KPOTEPT OVTHE TOV
YOPMYELTAL GE VEOTEPOLS 0IGOEVELG, OvVAAOYQ LE TNV KAVIKT 0OKPLoT Kot Trv ovoyn kabe acBevoivc. H
péon Ty Kabopong tng KOVETImiving omd To mAdoua ftav katd 30-50% peimpévn atoug vepniikeg
o€ oLYKPLOT e TOVG vedTEPOLS aebevei.



H amotereopatikdmmra kot ) acpdieia dev £xovv a&loroynbel oe acbeveic dvo Tov 65 eTdv e
KATOOMATIKG, ETEIGO10 GTA TAAIGLO TNG OUTOAIKNG SloTapayng

Howdwrprkog TAnOvopoc

To Etiapin de cuviotdrar yio xprion o€ modtd kot prifoug katw tov 18 £1dv, Aoym EAAeyNG
dedopévav Tov vo vrootnpilovv Ty ¥pron ce avtv TV nAtklakr opudda. Ta dtebéoipa ototyeio amd
EAEYYOLEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKES HEAETES TOPpOLGIAoVTaL OTIC Tapaypdpovg 4.4, 4.8, 5.1
Ko 5.2.

Negpwn Avendapkera:
Agyv givon amapoitnn 1 Tpocappoyn e docoroyiag o aceveic [Le veppikn avemdpKeLo.

Hrotwn Averdpkea:

H xovetianivn petafolrileton og peydro Pabud oto fmap. Zvvendg to Etiapin mpénet va yopnyeiton pe
TPocoyN o€ 0oBEVEIS [IE YVMOTH NIATIKN avemdpKeLd, 1010iTtepa KOTA TNV TEPIOd0 TG Evapéns g
Oepaneiog. O acheveic pe yvoot| Nrotiky averndpkelo 0o tpénet va Eekivodv pe 25 mg mv nuépa. H
doom wpémel va av&avetor kot 25 émg 50 mg v nuépa, pExpt TNV eTiTELEN ATOTEAEGLLOTIKNG
docoAoyiag, avaioya LE TNV KAMVIKT ordKpion kot avoyn Kabe acBevoug.

Tpomog yoprynong
To Etiapin pmopei va yopnyn0ei pe 1 yopic T Aqyn tpoenc.

4.3. Avtevoeileg

YrepevaioOnoio 6t dpacTiky ovcia 1| 6€ KATO0 0d T0 EKO0Y0 TOV CVOPEPOVTUL GTNV TUPAYPUPO
6.1. H oOyypovn yopnynon pe avoaotoleic Tov 1ooevivpov 3A4 tov kutoypouatog P450, émwg
avaotoieic g HIV mpwtedong, aviipvkntiacikol Tapdyovec g opddag tawv aloidv,
gpvbpopvkivn, KhapiBpopvkivn kot vepalodovn avtevdeikvotal (BA. exiong mopdypapo 4.5).

4.4, E10wkéc mpogidomon)oelg Kot Tpo@urdéels katd T ypion

Kabng 1o Etiapin éxet apketég evdeilels, 0o mpémel va Aappdvetor vaoyn 1o tpodid aceoleiog oe
oyxéon pe v eEaTopkevEVT ddlyvmoT Tov 0oBevovg Kot T 00T oL yopnyeitaL.

Howretpikoc Taindvopog

H xovetianivn 8¢ cuviotdton yio yprion og moudid Kot pnPovg kdt® tov 18 eTdv, Aoy EAletyng
dedopéEvmv o Vo vrooTnpilovy TV ¥pNon o€ avTHV TNV NAKLoKT opada. KAvikéc pedéteg pe
KOVETLOIVY £0VV O&i&el OTL EMTAEOV TOV YVOGTOD TPOPIL 0CQAAELNG TTOV £XEL TPOGOIOPIOTEL GE
evAKeC (BA. Tapbypago 4.8), GUYKEKPIUEVEG AVETIOOUNTEC EVEPYELEC EUPAVIOTNKAV LUE UEYOADTEPN
oLYVOTNTO GE AL Kot EQPOVG GE GUYKPIOT LE TOVG EVAMKES (avEnpévn opeln, avénoelg otnyv
TPOLOKTIVI) TOV 0pOV, EUETOC, PIVITION KOl GVYKOTN) 1 LITOPEL VO £XOVV SL0POPETIKEG EMMTOCELS YU
7ao1d kot €N Povug (eEomupaudikd courTdOuaTo Kot evepebiotdTnTa) Kot pio avemBoun evépyeia
dwmotdbnke 0t dev €xel mapatnpnel oe peréteg evnhikov (ALENCELG GTNY aPTNPLOKT TTEST).
Emiong, éxovv mapatnpnbei petaforég otig e€etdoeig e Asttovpyiag Tov Bupeogldong o mondid Ko
epnpovg.

Emumdéov, o1 pokpompdfecec ematmoelc oty aopiieia tng Oepaneiag pe KoveTlomivn oty
avamtuén kot opipaven oev £xovv peretndel wépav TV 26 gfdouddmvy. Ot LokpoypOVIES ETMTMOCELS
OT1) YVOOLOKN KOl GUUTEPLPOPLKT] OVATTTUEN OEV EivOl YVOOTEG.

e ELEYYOUEVES LIE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKEG HEAETEG GE TTOdLA KO EQMBOVC, 1) KOVETIOIVN
oVoYETIOTNKE UE o avénuévn epedvion eEomupaudikdy copntoudtov (EPS) og cbykpion pe 1o



EIKOVIKO PappoKko o€ acheveic vd Oepameia Yo oylloppévela, SUTOAKN Pavio Kot SUTOAKTY
katdOlym (BA. mapbypago 4.8).

AVTOKTOVIO/QVTOKTOVIKOG 10£0.GOG 1] KAIVIKY] EMOEivmon)

H katdOioyn ot dutodikn dwatapayn oxetiletor pe avénpévo Kivouvo yio ouToKToviKO 100010,
OLTOTPOVUOTIGHO Kot qvToKTOVia (TeploTatikd Tov oyetiloviot pe avtoktovia). O kivduvog avtdg
gupével puéypt vo vap&et onpavtikn Pedtioon. Kabog n Peitioon pumopel va unv mopovciactel Tig
TpMTEG Ayeg 1 mepiocdtepeg efdopddes Bepaneiog, ol acbeveic Oa mpémel va mapakoiovBodvio
TOKTIKG pLEYPL VoL vTdpEet TéTotn PedTimon. Zopemva pe T KAWVIKNY gpmelpia, o Kivouvog autokToviag
umopei va ovénbei ota tpdTo oTddie TG PeATiomng.

EmumAéov, o1 ywatpol mpémet va e€etdcovy Tov mhovod kivouvo enelcodinv mov oyetiloviot pe
QVTOKTOVIO LETG ad amOTOUN SloKOTT TNG Bepameiag e KOLETIOmIVT, AOYD TV YVOCT®OV
TaPUyOVTOV KIvovvov Tng vd Bepanciog acBévelog.

AMAeG YuYATPIKEG KOTAGTAGELS Y10l TIG OTOIEG GLUVTAYOYPUPEITAL 1] KOVETIOMIVY UITOPoHV EMIONG VoL
oLGYETIGO0VV pE aENUEVO KIVOUVO TEPIGTATIKMY GYETILOUEV®V e avTokTovia. Emmpdcbeta, avtéc
01 KATOOTACELS mopel va cuvurtapyovv Ue peilova katabiumtikd enelcodia. o to Adyo owTo, ot idieg
TPOPLAAEELS oV TaipvovTot Kotd T Oepancio acBevov pe peilova KatabAmtikd eneicodio o mpénet
va Taipvovtal Kot katd tn Oepaneio aobevav pe GALES WOYLOTPIKES SLOTOPAYEC.

Acbevelg pe 16TOp1Kd TEPIOTATIKOV GYETILOPEVMV LIE AVTOKTOVIM, 1] EKEIVOL TOV TOPOVGLALOVY
oNUAVTIKOL Babuod auTokToVIKO 10e0opd TPV omtd TNV Evapén g Bepamneiag, elval yvwotd Ot
STPEYOLV LEYOADTEPO KIVOVVO Y10, AUTOKTOVIKES GKEWELG 1) ATOTELPES AVTOKTOVIOG KOL Y1 QVTO TPETEL
va TopaKolovBodvtal TpoceKTIKd Katd Tn didpkela g Oepaneiog. Mia peta-aviivon ereyyopevev
LLE EIKOVIKO QAPHOKO KAVIKAV SOKIUMV HE ovTIKATOOMATIKG @dppoKe og eviAiKeg acbeveic pe
YOYLOTPIKES SLoTapayEc, £081E€ aVENUEVO KIVOUVO OVTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPAS UE TA
avTIKOTAOMATIKA G€ GVYKPLION UE TO EIKOVIKO PApLaKOo 6 acbevelg nAikiog kGt TV 25 eTdv.

Y1ev mapokoAohONnon Tov acbeEVOVY Kol 1010iTEPH AVTMOV TOV dlaTpEYoVV DYNAS Kivovvo Oa mpémel va
GLVOLALETOL UE TN POPUOKEVTIKY Qy®yn, Wilaitepa otV apyn e Oepameiog kot petd amd adhayég
o1 docoroyia. Ot acBeveig (Kot avtol Tov ppovtilovv Tovg acbeveic) Tpénet va gtvor o€
EMOYPOTVIOT GYETIKA LLE TNV OVAYKT TOPAKOA0VONOTG Yo 0mo1adNmoTe KAVIKNY emdeivaoT,
OVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPE 1) OKEWYELS KOl AGVVIHOIGTEG AALAYEG GTI] GLUTEPIPOPA KOl VA, avalnTovV
Gpeco 10TPIK GUUPOVAN €AV ELPAVIGTOVV OVTH TO CUUTTAOUATO.

e PpoyuypOVIEG EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QAPUOKO KAMVIKEG ueéTec aobevav pe peilova
KataOMmTIKd enE1000100 6 S1ITOALKT dtaTapoyn mapotnpionke avénuévog Kivauvog TepIoTOTIKOV
oyxetilopevoV e avtoktovio og veapovg eviihikeg acbeveic (nAkiog kdto TV 25 £TdV) 6TOVS 0T010Vg
YOPNYNONKE KOVETIOTIVI G GUYKPLON UE BVTOVG GTOVE 0TO10VG YopNYNONKe ecovikd @dpuaxo (3,0%
évavtt 0%, avtiotoya).

Meraporikdg Kivouvog

Me dedouévo Tov kivouvo emideiviong Tov UETABOAIKOD TOVG TPOQIA, TEPIAOUPBAVOUEVOV LETAPOADY
oV Bapovg, Tng YAVKOING aipatog (BA. vepylvkoipio) Kot Tmv AMmdimv wov Eyovv topatnpnoel o
KAVIKEG perétec, ot petafolikol TapdueTpol Tov achevav Tpénel va Tpocdiopifovtal katd Tov ypdvo
g évopéng g Oepameiog Kot ot ueTAfoAEC TV TUPUUETPMY OVTOV TPETEL VO, EAEYYOVTOL TAKTIKY
Katd T ddpkeln g Bepaneiag. H emdeivaon avtdv tov TapauéTpov TpEnet vo avTipnetonileton
ommg evoeikvotal KAvikd (BA. exiong mopdypago 4.8),

Eomvpomdikd copntopoto
Xe KMVIKEG HEAETEG EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPUAKO o€ eVIAMKEG acheveig 1) KoveTIOmivn
GUGYETIOTNKE [E ADENON TS GLYVOTNTOS EUPAVIOTG EEOTLPALIIKMOY CUUTTOUATOV GE GUYKPIOT W



EIKOVIKO PapUoKo og acheveic mov avTipeTomicOnkay Yo peilovo KaTabMITIKG ETEIGOdIN GE
duroAn datapayn (PA. mopaypdpovg 4.8 kar 5.1).

H ypnion ¢ kovetiamivng €yl ouoyeTioTel pe TV avartuén axodnoiag, mov yapaxtnpiletot amd pia
VIOKELEVIKA OLGAPESTN 1 PACOAVIGTIKY AVNGLYIO Kot avayKT Yo Kiviion ov cuyvéd cuvodeveTat amd
pa advvapia va kabicel | va mapapeivel og akvnoio. Avtd eivon o mbavo va copPel eviog tmv
TpOTOV ERSouddwnv Bepameiog. Te acbeveig mov epEavifovy AVTAE TO CUUTTOUOTA, 1] COENCT) TNG
doong pumopel va etvon emPAafnc.

‘Oypn dvokivneia

Edv gppoviotodv onpeio kot courtdpoto oyiung dvokivnoiog, 0o mpémnetl va e€etacbei n peioon g
doomg 1 M dtakomn TG KoveTlamivng. Ta cupuntdpato Oyipung Suokivnoiag uropet va emdeveboiv 1
akoun vo gpeovicBovv petd v dtakomn g Oepaneiog (BA. Tapdypago 4.8).

Ynavniio kon ain

H Bepaneia pe kovetiamivn cuoYETIOTNKE e VIVNALL KOl GYETIKG GCUUTTOUATO, OTWOG KATAGTOAN (PA.
Tapaypoo 4.8). Te khvikég peréteg yia tn Oepaneia v acbevav pe duroAikn Kotddiwym, n évapén
ntav cuvnbog pésa otic 3 TpmTEG NUEPES Depameiog kol NTav KLPIMG NG E0G UETPLUG EVTOOTG.
Acbeveig mov Pidvovy €viovn vvnia propet va ypelaloviot To GLYVY ETKOVOVIL Y10 TOVAGYIGTOV
2 gfoopadeg amod tnv Evapén g vavniiag 1 Héxpt va PeATImBoV To, GUUTTOUATA Kol LTOPEL VoL
e€etaotel dokonn tng Oepamneiag.

OpBootatiki vrétoon

H Bepoameio pe kovetiomivn £xel cuoyeTioTel Le 0pOocTUTIKN VITOTHOT Kol oYETIKN (AN (PA.
Tapdypoeo 4.8) Ta omoion, OTMG 1 VIVNALL, EKINAGVOVTOL CLVNBMG KATA TNV aPYIKT TEPIOSO TNG
TITAOTTOINoMG NG dOoNS. AVTO Pmopel va avENCEL TO TEPIGTATIKG TVY UMV TPUVHOTICUDV (TTOCELS),
Wwitepa 6TOV NAIKIOUEVO TANOVGLO. g ek ToVTOV, Ol acbeveic Oa mpémel va cupPfoviedoviol va
glvar pooektikoi péypt va eE0KeImO0VV e TIG TOAVEC TAPEVEPYELEC TOL PUPUAKOD.

H xovetiomivn mpémnet va ypnoonoleitol pe Tpocoyn o€ aceveic Le YvmoTn Kapdlayyelokn voco,
AYYEIOEYKEPAAMKT VOGO 1 GALEC KOTOGTAGELS e TPpodidbeoT yio vdtact. [Ipémel va e€etaletan to
gvodegyopevo peimong g 66omg, 1 g meprocodtepo Pabuaiog advénong, edv cvuPei opBoototikn
VIOTOOT, Wiaitepa o€ acbevelg pe vokeipevn Kopdloyyelokn vooo.

Yracpol

e eleyyopevec kKAMviké peréteg dev vnpée Kapio S1popd ot GuYVOTNTA ELPAVIONS CTIAGU®V G
acOeveic mov ELafav Kovetiamiv 1 EIKOVIKO @apuako. Onmc Kot pe GAAL OVTIYUYWOOIKA, GUVIGTOTOL
TPocoyN Kotd Vv Oepomeio acbevav e 1otopikd onacumv (BA. Tapaypogo 4.8).

Kakén0eg Nevpoinmtiké Lovopopo

To kaxonOec vevpoinmtikd cuVOPOuO Exel cLoYETIGOEL e TNV avTIYVYWOGOTKT Bepaneia,
ovpmeptAappovopuévng g kovetamivig (PA. mapdypaeo 4.8). Ot kKhvikég ekONAMGELG TEPAOUPAVOLY
vrepBeppia, petafoin Tng vonTikig Katdotaons, Hoikn Svokapyio, 0oTadsio Tov dVTOVOHOL
VEVPIKOV GUGTAUATOS KOl AENUEVE, ETITEDA KPEUTIVO-QOCOOKIVACTG. Z€ [io TE€To10 TEPITTOO, N
KOVETLOIV TPETEL VO, SLOUKOTTETOL KO VO TAPEXETAL KATAAANAN 1aTpiky mepibaiym.

Yofap1] 0VOETEPOTEVIO, KUL KOKKLOKVTTUPOLILIC,

X KMVIKEC HLeAETEG e KoveTlomivn Exel avapepbel coPapn ovdetepomevia (apOUOG 0VOETEPOPIADY
<0,5 X 10%L). Ot ntepiocdtepeg MEPITMOOELS GoPapng ovdeteponeviog eppovicOnkay péco og Alyoug
puniveg omd v évapén g Bepameiog e KOveTomivn. Agv VIAPYEL ELPAVIG CLOYETION WE TN dOom. Me
Béion v gumelpio HeTd TNV KLKAOQOPIQ TOL TPOTOVTOG, OPICUEVES TEPITTMOGELS NTAY BavaTnEOpPES.
ITBavoi mapdyovteg KIvdUVOL Y10, OLIETEPOTTEVIO TEPIAAUPAVOLY TPODTAPYOVTO YOUNAO apPlOUO
Aevkokvttdpwv (WBC) Kot 16Topikd @opUOKOETAYMUEVTG OVdETEPOTTEVING. 26TOGO, OPIGUEVES
MEPUTTAOCELS EPPavVIoTKAY o€ acbeveig ywpic Tpobmipyovteg Tapdyovteg Kivovvov. H kovetianivny Ba
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npémel vo, dokdmteTar og ac0eveic pe apdud ovdetepdeirov <1,0 X 10%/L. Ot acbeveic Oa mpénel va
TapoKolovfovvral ylo onpein Kot GUUTTOUATA AOTUMENG Kot v, EAEYYETAL O aplBUOG OVOETEPOPIA®V
(néypr va vepBodv Tov apduéd <1,5 X 10%L). (BA. mapéypago 5.1).

H mepintoon g ovdeteponeviag mpénet va eEgtdileTon og acbeveic mov mapovsidlovv Aoipwén 1
TLPETO, Wraitepa el AMOVGING ELPAVMOV TPOIADECIKOV TOPAYOVIMV Kol TPEMEL VO, AVTIUETOTILOVTOL
OTG eivorl KAMVIKE omopaitnTo.

IIpémet va divovton 6tovg acBeveic 0dnyieg yia dueon avapopd g epeaviong onueiov/copuntopdtov
EVOEIKTIKOV OKOKKIOKLTTOPOILiag 1 Aoipméng (1t.y. mopetdg, advvapio, Andapyog 1 TOVOAALLOC) O
omotodnmoTe ¥pdvo katd T didpkeia ¢ Bepameiog pe Etiapin. tovg acbeveig avthg g katnyopiog
péneL va. devepyeitor dpeorn péTpnon tov Agvkokvttapaov (WBC) kot tov amdivtov aptBpod
ovdetepoPhmv (ANC), iaitepa dtav amovctdlovy Tpodiadesikol Tapdyovied.

Allniemopdosig
B\éne emiong mopdypago 4.5.

H ovuyyopniynon xovetianivig pe évav 1oyvpd enoymyEn T@V NIoTik®v evOOHmY Onmg N
KkapPapalenivy N M EavuToivr, HELOVEL CNILOVTIKA TIC GUYKEVIPMGOELS TG KOVETLOMIVIG GTO TAAGHLA
Kol UTOPEL VoL EXNPEACEL TNV OMOTEAEGLOTIKOTNTO TG Oepameiog pe KoveTiamiv. Xe acheveic, Tov
Aappavouy évay enaymyéo TV NITIKOV eviOpmV, 1 évapén e Oepaneiog e KOVETIOmiVN TPETEL VA
yiveton pdvo 6tav 0 Y1Tpdg eKTIUNGEL OTL TO OPEAOG TG Bepameiog e KOLETIOMIVI LIEPIGYVEL TOV
KvdOVOL OTTd TN SLUKOTH TOV EMAYMYEN TOV NRATIKGOV eviopmv. Efvarl onpavtikd, onotadnmote
aAdayn oty Oepameia pe Tov enaywyéa, va yivetol oTadlokd Kol EpOcoV omatteital, va
avtikafiotatol amd Evay pn-enaymyéa (Y. PaAnpoikd vaTplo).

YoOpoTko papog

[Ipdoinyn copatikod Bapovg Exel avapepbel oe acbeveic mov Exovv vmoPfAnbei oe Oepancio pe
KOVETLOMIVY KOl TPEMEL VO TOpaKoAOVBOVVTOL KOl Vo EAEYYOVTAL OG EVIEIKVLTAL KAVIKE GUUPOVOL
LE TIG AVTIWLYOGIKES KaTELOVVTNPLEC 001 YieC TOV akolovBovvtal (PA. Tapaypdpovg 4.8 kai 5.1).

Yrepyhokarpio

"Exet ondvia avapepbel vrepyAvkoipio Kavy avantoén i emdeivoon Tov Stof1Tn Tov TEPIGTAGIOKA
GUVOEETOL UE KETOEEWMOT N KDWA, COUTEPIAAUPOVOUEVOV OPIGUEVOV Bavatneopmv tepimtdceny (PA.
TapAypoeo 4.8). L& opIoUEVEG TEPIMTMOGELS, EXEL avopepOel TpoMyodueVT aOENCT TOV GCOUATIKOD
Bapovg mov pmopei va givar Tpodiafecucodg Topdyovtag. ZuvieTaTol KATAAANAN KAVIKN
TOPUKOA0VONGT COUE®VA UE TIG AVTIYLYOGCIKEG KOTELOVVTNPLEC 001 YieC TOV akolovBovvral.
Acbeveic vrd Oepaneio e 0TO0ONTOTE AVTIYLYOGIKO TOUPEYOVTA CLUTEPTAOUPBAVOUEVIC TNG
KOVETIAMIVNG, TPEMEL VOL TOPOTIPOVVTOL Y10 GTUELD KOl CUUTTMOHOTO VIEPYAVKULiG (OT®G
moAvdyio, moAvoLpia, TOAVPaYin Kot aduvapio) Kol 0oOeveig pe cakyap®on St M ue
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, GOKYOPDIN SafNtn TPEMEL VO TopakoAovBoDVTOL TOKTIKA Y10, ETOEivmon
Tov gAéyyov YAVKkO(NnG. To copatikd Bapog Tpémel va tapakoiovdeitol TakTicd.

Awidw

Y& KAMVIKEC peAéTeg ue koveTiamivn mapotnphiinke avénon tav tprylvkepdiov, e LDL kat tng
OAKNG yoAnotepOANg Kot peimon g HDL yoknotepding (PA. mapdypaeo 4.8). Ot petaforéc tov
Mmdiov mpénel va aviuetoniloviol Onme eVOsikvuTUL KAVIKA.

Hapdaraon tov QT dwwoTipatog

2116 KMVIKEG OOKIUES Kot KaTd Trv yp1ion cOpemva pe v [epiinym tov XapaktnpioTik@v Tov
TPOTOVTOC, 1 KOVETLOTIVY dev ovoyeticOnke pe uoviun avénon ota amdAvta QT decthparta. Metd
TNV KuKAopopia Tov TPoidvtog £xel avapepbei Tapdracn tov dtuotiuatog QT pe v KoveTmiving G€
Oepamevtikég 060¢€1g (PA. Tapdypago 4.8) kot og vrepdocoroyia (PA. mapdypapo 4.9). Onwg kot pe
GAAD VT LY OTIKA, amoTeitan Tpocsoyn OTav 1 KOLETLOMIVY cuyyopnyeital o€ acbevelg e



KaPOLOAYYEWKEG VOGOLE N O1KOYEVELNKO 10TOPIKO TTapdrtacng tov QT dtwotiuoatog. Eniong, anatteiton
TPOGOYT OTOAV 1) KOVETIOMIVY] GLYYOPTYELTAL EITE PE PAPHLOKE OV Eival YvoOoTd 6Tt mapateivovy to QT
SLoTNU 1] LE VELPOANTTIKG, 1010iTEPO GE NMKIOUEVOLG, GE acbeVEiG Le GLYYEVEG GOVOPOLO
mapdtoong QT S106TALITOC, CULPOPTIKT KOPOLOKT OVETAPKELL, KOPIIOKT VAEPTPOPIaL,
vrokoAatpio | vropayvnotoupio (BA. mapdypago 4.5).

Kapowpvonadero kor Mvokapdition

KoapdiopvondBeia kot pooxapditida Egovv avapepbel oe kKhMvikég pedétes Kot Katd Tn OLdpKeLd TG
gUTEPLOG PETA TNV KVKAOQOPTia, MOTOGO OeV EXEL TEKUNPLOOEL ATIOAOYIKT) GYECT LE TNV KOVETLOTIV).
H Oepancio pe kovetianivn apénet va enaveéetdletol o aobeveic e vroyio kopdlopvomadeiag M
HLOKOPOITIONG.

Awkom)

Metd v andToun S10K0TMH TNG KOLETLOTIVNG, £xouv avapepbel 0&éa oTEPNTIKA CUUTTOUATO OTIMG
abmvia, vavtia, kKepororyia, Sidppota, Euetog, {AAN Kot evepeBioTdTNTA. ZVVICTATOL GTOSIOKN
dakomn yuo tepiodo TovAdyieTov piag Emg dvo efdopuddwv (BA. mapdypapo 4.8).

Hlxwopévor ao0eveig pe yoymon-oyetilopevn pe dvovo
H xovetiamivn dev etvan eykekpipévn yio v Beponeio tov acfevav pe yoywon-oyeTilouevn pe
évota.

[apatnpnOnke mepinov tpurAdoia adENGT Tov KvOHVOL EROAVIONG AVETIHOUNTOV EVEPYELDY amd T
EYKEQOMKA ayyeio 08 TUYAOTOINUEVEG KAVIKEG LEAETEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLLOKO GE
acOeveic Pe Avola LLE OPIGUEVA ATLTIO AVTIYLYMGIKA. O UNYaVIGUOG AVTAE TNG aENGNE TOL KIVELVOL
dev givan Yvootog. Agv pmopel va amokAglotel adENoT Tov KIvdUVOL Yol GALS aVTIWLXOGIKA 1) GAAEG
opadec aoBevarv. H xovetiamivn mpénet va yopnyeital e Tpocoyn o€ acOevels, e mapdyovTeg LYNAOD
KIVOUVOL Y10, 0y YELOKG EYKEQPOAKE, EXELGODLCL.

e o HETO-avAADGT] ATUTOV AVTIYLYOCIKAV, avapEpOnie 0Tt 01 nAMKIoUEVoL acBeveic e yoymon-
oyeti{opevn pe avota £xovv avénuévo Kivouvo BovAaTov GLYKPLTIKG UE TO EIKOVIKO APUOKO. Q6TOCO
o€ 000 gLeYYOUEVES LE EIKOVIKO QAapuaKo UeAETES OldpKetag 10 efdopddmy, yio TNV KOVETIOTIVY, GTOV
id1o0 mAnBvoud acevav (N=710, péon nAkia:83 étn evpog: 56-99 £n) N BvnopdTa 6TOVG CIGbEVElg
mov £lafav kovetiomiviy NTav 5,5% évavtt 3,2% oty opdda Tov gikovikov pappakov. Ot acbeveig o
aVTEC TIG HeAETe amefimoay amd dapopec attieg ol omoieg OempPovVTOL AVAUEVOUEVES GE QLTOV TOV
mnBvopd. Ta otoyeio aVTA deV TEKUNPLOVOLY cUTIOAOYIKT oxéon petald g Bepomeiog pe
Kovetiamivn kot Bavdtov og nAKiopévoug acheveic e avota.

Avooayia
Me v kovetiamivn £yl avaeepOet duopayia (PA. mapdypaeo 4.8). H kovetianivn apénet va
YPTCLLOTIOLELTAL [LE TTPOGOYN 0€ 0oOEVEI e KivOUVO Ylo TVELUOVID ATTO EIGPOPNOT).

AVGKOIMOTITA KO EVTEPIKT| ATOPpaln

H dvoroiiiotnta amoterel mapdyovia Kivdvvov yia evieptkn amoepasn. Me v KoveTlomivn £xovv
avaeepOel SLGKOIMOTNTA Kot EVTEPIKT] amO@paln (BA. Tapdypago 4.8 AvemBounteg evépyelec).
[Teptrappavovtar avagopés Bavatav oe acbeveic pe VYNAO KivaLVo eVTEPIKNG amOQpaing,
nepthapfavopévev ekeivav Tov AapBavouy TOAAATAL QAPLOKO TOVTOYPOVA T OTO10 LELDOVOVV THV
EVIEPIKT KIVITIKOTNTO KO UTOPEL VO NV aVOQEPOVY GUUTTMUATE SVoKOIMOTNTOC. AcOeVEic e
EVIEPIKT omOQPacn/ehed TPEMeEL va avTILETORILOVTOL e GTEVH TapOKOAOVONGN Kot emeiyovca
QpoVTiOa.

@iefuny Opoppoepporn

[epumtmoeic pAefikng OpoppoepPorng Exovv avapephel pe aviyvyooikd edapupoka. Kabog ot
acBeveic mov AapPavouy avTyvYOotKd, cUYVE ELEOVICOVV ETIKTNTOVS TAPAYOVTES KIVOLVOL Y1d.
oAePucny BpopPoepfolrn, 6Aot ot TBavol mapdyoveg Kvdvvou eUpavions eAepikne Opoppospupoing Ba
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TPENEL VA, avoryvopilovton Tpv Kot Katd T didpkela ¢ Oepameiag pe KoveTiomivn Kot vo
Aappdvovat TpocsTatenTIKd PETPOL.

Hoaykpeatitidn

"Eyxet avapepbei maykpeatitido og KAVIKES LEAETEG KO KOTA TN S1bpKELN TNG EUTEPIOG LETA TNV
KUKAOQOPIO TOV TPOIOVTOG. XTIG LETEYKPLTIKES OVOIPOPES, EVED OgV oy OAN T TEPLOTATIKA
TAPAYoVTEG KIVOOUVOL, ToAAOT acBeveic elyav Tapdyovieg, TV omoiny gival S1UMICT®UEVOS O
GUGYETIGHOG Pe TNV TTayKpeatiTda, dnwc avénuéva tptyAvkepidw (BA. Tapdypago 4.4), yohoibiaon
KOl KOTAVAADGT] OAKOOA.

IIp6c60eTeg TAnpoopisg

Ta otoyela GYETIKA Le TNV TAVTOYPOVT YOPNYNON TNG KoveTIamivng Le BaAmpoikd 1 AlBo oe o&éa
UETPLO EmG GOPapd LovIoKE ETEGOdL0 eivar Teplopiopéva. Qotdoo, 1) Bepameia Guyyoprynong oy
KaAd avektn (PA. mapdypoaeo 4.8 kar 5.1). Ta otoyeia £de1&av abpoiotikn dpdon v 3n fdoudda.

Aaxtéln

Ta dwokio Etiapin mepiéyovv Aaktdln. Acbeveig pe omdvio, kAnpovopukd npopfiiuata dvcaveéiog otn
yoroktoln, mAnpn averdpkelo Aoktdong Lapp 1 kaxn amoppdenon yALKONG-yahaktolng dev Tpémel
va Aappdvouv owtd 10 PapUaKo.



4.5. AMMAEMOPAOELS PE GALD QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KOL AALES POPPEG aAlNieniopacng

AopBavovtog vToyn Tig KOPLEG EMOPACELG TNG KOVETLOMIVIG GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTNUA, 1)
Kovetlamivn Ba TPETEL VO, XPTGLLOTOIEITAL [LE TPOGOYN] GE GUVOLOCUO UE AAAL KEVTIPIKDG dPOVTO
QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA KoL LE OAKOOA.

To évlopo (CYP) 3A4 tov xutoypmpotog P450 givar tpotictmg viedbuvo yio tov petaforiopd g
Kovetamivig Hécm tov kutoypdpatog P450. Xe pehét alinhenidopaong oe vyieic eBelovtés, n
ouyyopnynon kovetiamivng (€ doGoroyia TV 25 M) e KEToKovalOAn, Tov gival avacToréang Tov
CYP3AA4, tpokdiece avénon 5 €mg 8 popég Tov epPadov TG ETPAVELNS KAT® OO TNV KOUTOAN
(AUC) yio v kovetiamivn. Baoet avtav n My kovetamivig poli pe avaotoleis tov evivpov
(CYP) 3A4 avtevdeikvotal. Emiong dev cuvieTdTon 1) KATAVAA®GT JLHOV YKPETTOPOLT KOTA TN
duapkela tng Oepameiog pe KoveTlomivn.

e pio pedétn molAamAmv d0cemVv o€ acbeveis, Yo v a&loAdYNoN TNG POPLOKOKIVITIKG TNG
KOVETLOMIVIG YOPTYOVLEVNG TPV Kol KaTd TNV didpkela Oepaneiag pe kapPapalenivn (évav yvootd
EMOYOYEN TOV NAATIKOV eviOU®V), Tapotnphnike onuavtikn abénon g kabapong g KOLETIOTIVIG
KaTd TNV GLVYXopNYNon g Ke KapPoualenivn. Tovéneio g adEnong avtng g kabapong amotélece
1 Hel®OT TNG CLGTNUATIKNG CLYKEVTIPMOONG TNG KOVETIOTIVIG Katd LEGO 0po o€ T0c0GTO 13% [OTmg
vroloyileTon amod To eUPadOV NG EMPAvELNS KAT® oo tnv kapumoAn (AUC)], o oyéon e
GUYKEVTPMGT] TNG KOVETIAMIVIG OTAV YOPNYELTAL LLOVT] TNG, EVA 0€ KAmo10vg acbeveig Tapotnpnonke
aKoOUN HEYOADTEPO TOCOGTO Helmong. AOY® avTig TG OAANAETIdpaonc, propel va vtapEovv
LIKPOTEPEG CUYKEVIPADGELS GTO TAACLLOL KOl VO EXNPEACTEL 1] AMOTEAEGHOTIKOTNTA TG Bepameiog pe
KOVLETLOTIVY).

H ovuyyopfynon kovetiamivng Kot eotvotoivig (4AL0G ETAYOYENS TOV LKPOCSOUIK®V EVEDLOV),
TPOKAAEGE PEYGAN avénen oty KaOopoN ¢ KoveTIORivNG, 68 T0006To TTEepimov 450%. e acbeveig,
7OV AaUPAvouy Evov emaymYEN TOV NTOTIKGOV eviOpmV, 1 évapén e Oepaneiag e KoveTlomivn Tpémnet
v yivetal Lovo 6Tav 0 YIoTpOg EKTIUNGEL OTL TO OQEAOG Ao T Oepameia e KOVETIOTIVI LITEPIoYDEL
TOV KIVOUVOL 07T TN S1OKOTH TOV EMAYOYEN TV NTaTk®V eviouwv. Eival onuovtikd, onoladnmote
aAAOYN TNG AY®YNG LE TOV ETOYDYEQ, VO, YIVETOL GTUSIKG KOl oV oatteital, va aviikadiototot amd
évav un-enaywyéa (t.y. BoAnpoikd vatpio) (BA. emiong 4.4).

H goppokokiyntikn ¢ KoveTiomivng 0ev LETOPANONKE ONUOVTIKG [LE TN GUYXOPTYNOT TOV
avtikataOmTikov yrpapivn (Yveotobd avactoréa tov CYP2D6), | pAlovoetivn (YvmoTto
avactoréa tov CYP3A4 kot CYP2D6).

H @oppaxoxivntiki g KoveTamivig dgv LeTaANONKe ONUAVTIKG e TN GLYYOPTYNON TV
AVTIYUYOGIKAV PLOTEPIOOVN 1) AAOTEPLOOAT|. QGTACO, 1| GVYYXOPNYNOT KOVETIOTIVIG Kot Betopdalivng
wpokaiece avénon oty kabapon g Kovetiamivig Tepimov Katd 70%.

H poppaxoxivntiki g kovetiamivig dev petafAndnke petd and cuyyopnynon oluetidivng.
H @oppaxoxivntikn tov MBiov dev petafAndnke otav cuyyopnyqnke pe Kovetomiv.

e o TUY OO UEVT] HEAETN dldpKelog 6 EBSopAdmV ABI0V Kot KOVETIAMIVIG EVOVTL EIKOVIKO
QOPUAKOV KOl KOVETIOMIVIG 6€ eviilikeg acbeveic pe ofeio, pavia, mapotnphdnkay vynidtepn
GLYVOTNTA ELPAVIONG GYETIKMVY LE TO EEOMUPUUIIIKO GVOTNN SVUPAvTOV (1dtaitepa TPOLLOL),
VIVNAOG Kot avENGNE TOL COUOTIKOD BApovg oty opdada Tpoctning Tov Mbiov 6g GOYKPIoT LE TNV
opada TPocHnKNG TOL EIKOVIKOD Qoprakov (PA. mapdypapo 5.1).

H poppaxokivntiki Tov BaAmpoikod vatpiov Kot TG KoveTlomivng dev LeTaPAnOnKe e KAvikd
oNUAVTIKA Babpd 6tav avtd cuyyopnyndnkayv. Mio avadpopukn LEAETN TSV Kot EQTiBoV Tov
Elapav BaAmpoikod, KoveTlamivy, 1 Kot To V0, SOTICTOOE Lo VYNAOTEPT CLYVOTITO ELPAVIONG



AevKoTEViaG Kol 0VdETEPOTEVING OTNV OUAdA TG GLVILAGUEVNS Bepameiag EvavTl TV ouddwmy
povoBepaneiog

Agv &ovv dielayOel emionueg peréteg aAANAETIOpaoNS e TA GVVIOWOE YPNCIULOTOIODUEVA,
KapOLLyYELOKE POPUAKEVTIKE TPOTOVTOL.

Amonteitonl mpocoyn 6tav 1 KOLETUTIVI GLYYOPNYELTOL LE QOPLAKEVLTIKE TPOiIOVTO TOV Eival YVvmOTO
OTL TPOKOAOVV NAEKTPOAVTIKEG dlatapayég 1 6Tl av&dvovv 1o QT ddotnpa.

e aoBeveic mov Exovv AdPet KoveTlomivn vVANPENY AVOPOPES YELODG BETIKOV UMOTEAEGUATOV GE
evupIKoHE 0vOGOTPOGOI0PIGHOVE Y1o TN HEBOSOVT] KOl TO TPIKVKALKG avTIKOTAOAMTTIKA. ZuvieTdTol
emPefainon TV apPIoPNTOVUEVOV ATOTELEGUATOV TOV AVOGOAOYIKOD EAEYXOV LE KOTAAANAN

TEXVIKN YPOUATOYPOOIOC.

4.6. LovipétnTa, Kinon kot yorovyio

Konon

Lpdro tpiunvo

O pétprog 6ykog dnpoctevpévov dedopévav extedeipévov komoewnv (dni. peta&d 300-1000 exfhosmv
KUNGEWDV), TEPIAAUPOVOLEVOV OTOLKDV AVAPOPDYV KOl OPIGUEVOV UEAETOV TOPATIPTOTG, OV
VTOJEKVOOVY aENUEVO Kivouvo dvoTAacidv Ady® tng Bepamneiag. Qotdc0, e fdorn To GUVOLO TV
Swbéoiumv dedopévav, dev umopodv va e&ayfodv 0ploTiKd cLUTEPAGLLATOL.

Meléteg og nepapatdlma £xovv deilel avamapaywyikn to&uotnta (PA. Tapdypapo 5.3). Zvvendmg,
Kovetlamivn O TPETEL VO, XPTGLULOTTOIEITOL KATA TN JEPKELY TNG KOOGS, LOVO EAV TOL OPEAT
SkaoAoyoV Toug THAVOLE KIVOUVOUG.

Tpizo tpiunvo

Ta veoyva mov extifevtal 6€ avTyLY®GIKA (CUUTEPIAAUPOVOUEVIC TN KOVETIAMTIVIG) KOTA TN
SLAPKELN TOV TPITOV TPIUNVOL TG KOTONG KIVOLVEDOLY OO aveETIOOUNTES EVEPYELEG,
TEPIAAUPOVOUEVOV EEOTVPASIKAOV COUTTOUATOV KOV GTEPTTIKOD GUVOPOLOV TOV UTOPEL VAL
mokiAAovv o€ BopdTnTa Kot SLAPKELD PLETA TN YEVVIOT]. YTTAPYXOLV 0vapopEG SIEYEPGNG, VTTEPTOVIOG,
VIOTOVIOG, TPOUOV, VIVNAOG, AVATVEVGTIKNG SLOYEPELNG 1 Slortapayng TpocAnwng tpoenc. Katd
GUVETELD, TO, VEOYEVVITO TTPETEL VO, TOPAKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA.

OnAacpog

Me Baomn oAl Teploplopéva 6£d0UEVA ATt OMLOGIEVIEVEG OVOPOPES Y10l TV OTEKKPIOT) TNG
KOVETLOMIVIG 0TO avOPOTIVO UNTPIKO YOAQ, 1] OTEKKPLON TNG KOVETIAMIVIG o€ BepamenTikég 00GELG
oaivetor Tt dgv eivat otabepn. Ady® TG omovciag ETapkmY dedopEVmV, TPETEL VO, amoPacileTol 1
dtokonn| Tov Onhacpod N 1 drakomn ¢ Oepaneiog e KoveTomivn, AapuBavovtag vTdyn T0 GQENOS TNG
yorovyiog yio To Toudi Kot 1o 6pehog g Oepameiag yio T yovaika.

Tovwotnta
O1 emdpaoelg TG KOVETIAMIVIG TNV avOpdTvY Yovipudtnta dev Exovv aloloyndel. e apovpaiovg

mapoTnpNOnKay emdpacelg oYeTILOUEVES e ALENUEVO ETITEDD TPOAAKTIVIG, LOAOVOTL OeV elvar
dueco oyetikég pe Tov avlpwmo (PA. mapdypo@o 5.3, TpokAvikd dedopéva).

4.7. Emodpdosic oty IKavéTnTa 0017101G KO LEPIGHOV UNYAVILATOV

AgdOUEVOV TV KUPLOV ETOPAGEDY TN GTO KEVIPIKO VELPIKO GVGTNILO, 1 KOVETIOTIVY UTOPEL VoL EYEL
EMATMOEIC GE OPUCTNPLOTNTEG TOV OALTOVV VONTIKY €ypriyopor). Emouévamg, Oa npénel va cuviotdraol
6ToVG 0o0eveic va v 0d1youv Kot va pn xewpilovtor pnyoaviuata, LExpt vo Yivel yvmoti M

gvatstnoia Tov Kdbe atdHOL G6TO PAPLLOKO.

4.8. AvemOounteg evépyereg
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O1 o cvyvd avaeepoueveg ovemBOunteg evépyeleg pe kovetiamivn (>10%) sivar vevniia, Lo,
Kepaiadlyio, Enpootopia, copnTORTA A6 ATOGVPGT] (Sl0KOTY]), AVENGELS TOV ETUTEIDV TMV
TPLYAVKEPLIIV GTOV 0p0O, OLENGELG TNG OAIKNG YOANGTEPOANG (Kupicg Tng LDL yoinotepoing),
pewnacelg g HDL yoAnotepding, avénomn tov copatikod PApovs, LetdpUEVn apoc@apivn Kot
eEOmMUPASIKE GUUTTO LT

"Eyxovv avaeepbei coPapéc deppotikég avembounteg avidpdoeic (SCARSs), copnepirapfavopévov
cuvdpopov Stevens-Johnson (SJS), to&wng emdeppikng vekpoivong (TEN), pappakevticon
eEavOnpatog pe noowoeirio kKot cvotnpotikd courtopate (DRESS) oe cuvdvacud e tn Oepaneia
LLE TNV KOVETLOTIVT).

11



H ocvyvomta epodviong tov avembBountmv evepyeimv pe T Oepameia pe KoveTlomivn Tagvopovvton

otov akoAovBo mivaxa (Ilivakag 1) copeva pe To vTOdEYPO TOL GLGTHVETAL 0O TO ZVUPOVALO
Aebvav Opyaviepav lotpikav Emetnumv (CIOMS 1 Working Group; 1995):

Hivaxag 1

Avem@Ounteg evépyereg mwov £xovv cvoyeTiclei pe Oepancio KoveToTivig

H ocvyvomta epodviong tov avembOunTmv EVEPYELDY KATATACCOVTHL GCOUP®VE, LIE TO akOAovOaL:
oAb ouyvég (=1/10), ouvnBeig (>1/100, <1/10), oyt cvyvég (=1/1000, <1/100), ordvieg (>1/10.000,
<1/1000), oAb oravieg (<1/10.000) ko pn yvootég (dev pmopovv va extiumBovv pe Baomn ta

Swbéoua dedopéva).

Katnyopia oAb Xvoyvég Yoyvég Oy Zoyvég Yravieg oAV Mn I'vooetéc
Opyovikov Yravieg
ZVOTHNOTOS
Mazapoyéc tov | Mewopévn Aegvkomeviol 2, O®popponevia, Axokkioxvtrapapio?® Ovdeteponeviot
OLUOTIOINTIKOD apoc@oipivn?? LE®UEVOG 0ptOpOG ovoupio, HEUEVOG
Ka1 100 Agupikod 0VIETEPOPIA®YV, apOpode
OVOTHILOTOS avénpéva noovoeia?’ | oapomstodiov?
Aoopoyés o Yrepeoochnoio AvVaQUAOKTIK
OVOGOTOINTIKOD (meprrappoavopévov avtidpoon®
OVOTHUOTOS oALEPYIKDV
SepUATIKOV
OVTIdPACEDV)
Moapoyés o Ynreprpolowtvorpiol®, Mewwoeig g Ampoécpopn
EVOOKPIVIKOD pewoelg g oAkng Ta24, | ghevBepng T2, éKKpion
OVOTHUOTOG pewdoelg g eledBepng | vroBvpeosidiopoc? avTIS100PNTIKNG
T4, perooeig g oMkig opLovNG
Ts?*, avEfoeig ng TSH*
Moapoyéc oo Avénoeig tov Avénpévn opeén, Yrovorplopio®, Metapoikd Emdeivoon
uetafloliouov EMTES DV avénpévn yavkoln Takyopmong cvvdpopo?® TPOVTAPYOVTOG
Ko ¢ Opéyng TpryAukeptdiov aipotog o Saprnct® dwapntn
0p001%%0, guénoelg | vrepyAukapK
™G OMKT|G eninedad 30
XOANGTEPOANG
(xvpimg LDL
¥oANGTEPOANG) L0,
pewwoetg g HDL
yoAnotepoAngt’3,
avénon papovc®
Poyrozpiés Avopoio dvelpa Kot YrvoBacio kot
o10Tapoyés EPLAATES, AVTOKTOVIKOG OYETIKES AVTIOPACELG
10€0oUOG Ko Om®OG ophia. Katd TovV
OLTOKTOVIKN V1vo kot oxeTiopevn
ooumep1popa’ LE TOV VITVO
S TPoPIKT droTapayn
Miatapoyéc tov | Zadn™*e, AvcopOpia Yracpoil,
VevpIKOD vovnAia® 8, cVvSpopo
OVOTHUOTOS KepoAodyia, OVIIoLYOV TOSLDV,
E&omupauduct oy
cvuntdparal 2t dvoxnmoiol?®,
cvykonn*16
Kopooxés Tayvkapdio?, aicOnua [Mapdroomn Tov
Srozopayéc TGOV Sracthparog
QTL1218,
Bpadvkapdias?
OgpbOoiuirés Oaumn 6paocn
Jorotapoyés
Ayyeraxég OpbBoortatikn Drepfucy
Siotapoyéc vrdotaon®1 OpopBosuPforn’
Aazapoyés tov Avonvora? Pwitida
OVOTVEDOTIKOD

OVOTHUOTOG, TO
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Owpoxa kot Tov
ueaobwpadkion
Mazapoyéc tov | Enpoctopio AvckoMoTTa, Avceayia Mayxpeortitdol,
YOOTPEVTEPIKOD dvoneyio, éuetoc® EVIEPIKT|
ambdepatn/ehede
Aoapoyés o Avénceig g Avénceig mg ‘Tktepoc®, nratitida
NTaTog Kai Twv OUVOTPOVGPEPAOTS TG | OOTAPTIKNG
XOANPOpwV aravivng opod (ALT)S, OUVOTPAVGPEPAONG
OVENCELS TOV EMTES MV 0po¥ (AST)3
mey-
YAOLTOUVATPAVGPEPAONG
(gamma-GT)?
Aazapoyés tov Ayysooidnua®, | To&um
OEPUOTOC KO TOD oOvdpopo EMOEPUIKT
TOIBPIOV 10TOD Stevens- VvEKPOALOT,
Johnson® ToMOHOPPO
gpvOnua
Dappokevtied
E&avOnpo pe
Hoowooeihia
Kol
ZuotTnHoTikd
ZOUTTOHOTO
(DRESS)
Aoopoyés o PapBdopvdrivon
L0OTKELETIKOD
OVOTHUOTOS KOL
TOV GVVOETIKOD
10700
Awozopoyes twv Kartaxpdnon
VEQPWV KO ovpwv
0VPOPOPWV
000V
Kaorooraoeig YHvdpopo omd
™S KONONG, TS amdovpon
Aoyiag kot tng QOPUAKOD TOV
TEPLYEVVNTIKNG veoyvaov31
TEPIOIOD
Awoopoyés o Ze&ovakn [promopde,
OVOTOPOYWYLKOD dvoiettovpyio YoroxTOppola, oidnpa
OUOTHUOTOS KOl HOGTMV, OLOTOPOYES
70V UO.OTOD EUPNVOL piong
Tevikég Sountdpato "Hma e&acbévion, KoaonOeg
010TaPOoYES KOl oTEPNONG TEPLPEPLKO 01dNpaL, VELPOMTTIKO
kataotaoeic e | (Soxonng)? gvepebiotoTa, Toupeia cvvdpopo?, vrodeppio
000b yopifynone
Hopoxivirég Avénoeig g
eetaoeig QPOCPOKIVACNG TNG
kpeotivng oiporoct

)
0]

®)

(4)

(®)
(6)

BA. mapdypago 4.4.

Mmnopei va gppavicbel vivniia, cuvibmg Katd Tic d0o TpmdTeg efdopddeg g Bepaneiog, mOv YEVIKA VITOYWPEL L
TN GLVEYIOT] TNG XOPNYNONG TG KOVETLOMIVIG.

Acvuntoportikny avénon (petafoin and to puetoroykd Emg > 3X ULN oe onolodfmote xpdvo) Tmv eTmESOV TV
Tpavoapvac®dv Tov 0pol (ALT, AST) 1} tov emmédov g v-GT, éxel mapatmpnbei o opiopévoug acbeveic oToug
omoiovg xopnyNOnke Kovetomiv). Avtég ot avénoeis NTav cuVOMG aVACTPEWIIES [IE TN cLVEYION TNG Bepameiog Le
KOVETIOIVN.

Onwg pe dALe avTIYuXOGIKA TOL ATOKAEIOVY TOVG 0.1 -0dPEVEPYIKOVG VTOSOYELS, 1) KOVETIOMIVY] LTOPEL YEVIKA VO
TpokaAEsel 0pBOGTUTIKN VTOTUON GE GLVOVAGHO He {AAN, TayvKapdia Kot 6€ OPIGHEVOLS 0obevelg GuyKom,
Waitepa kotd v Evapén g Oepomeiog (PA. mapdypapo 4.4).

O YOAOYIGHOG TG CLYVOTNTOG AVTOV TV OVETIBVUNTOV EVEPYELDV PacioTnKe LOVO GTA GTOLKEIR TTOV
GUYKEVTPMONKOV HETA TNV KVKAOQOPin TOV S1OKI®MV KOVETIOTIVIG.

IMwkdin oto aipa petd and vnoteio >126 mg/dL (>7,0 mmol/L) 1 yAvkdin oto aipa yopic vnoteio >200 mg/dL
(>11,1 mmol/L) tovAdyiotov o€ pio mepintwon
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(7) A¥OENoN oty avaroyia TG SLoEAYing HE KOVETIOMIVY £VOVTL TOL EIKOVIKOD QUpUAKOL Tapatnpidnke oTig KAVIKEG
LeAETEG GE SUTOMKY| KOTAOAYT).

(8) Bdoet >7% avénong Tov copoTkoD Bapovg ard v Evapén. Epgaviletol otovg evijlkes kupimg Kot v
Subpken TV TPOTOV efdopddmv g Bepameioc.

(9) Xe o&eieg Khvikég pehéteg povobepameiog eleyyOpeveg pe E1KOVIKO PAPLLOKO, 0L 0Toieg a&loAdynoay Ta
GUUTTOLOTO SIUKOTNG, TOL KOAOLON CUUATONATA GTEPNONG TOPOTNPNONKAY TLo GLYVE: abrvia, VouTio,
Ke@oAaAyia, Siappota, Epetos, LoAn kot evepediototnTa. H cuyvdtnta Epedviong onTdv Tov ovTidpacemy
pewmOnke onpovtikd 1 fdopddo HeTd TV Stokom.

(10) Tpryrvkepidio >200 mg/dL (>2,258 mmol/L) (acBeveic>18 etdv) 1 >150 mg/dL (>1,694 mmol/L) acbeveic<18
£TMOV) TOLAYYLOTOV ¢ pia TepinTmon

(11) Xoinotepdin >240 mg/dL (>6,2064 mmol/L) (acbeveic>18 gtdv) § >200 mg/dL (>5,172 mmol/L) acheveic<18
£1dV) ToLAdyIoTOV 68 pia TEpintmon. Exel mold cuyvé mapoatnpnei odEnon g LDL yoinotepding >30 mg/dL
(>0,769 mmol/L). H péon petaforf avapeso otovg acbeveic mov mapovsiosav avth tnv adEnon nrav 41,7 mg/dL
(>1,07 mmol/L).

(12) BAéme keipevo mopokdto

(13) Awometéha <100 x 10%/L tovddyictov o pia nepintmon

(14) Béoet ovopopdv avemB@OuNToV evepyeldv o€ KAMVIKEG HEAETEG OTOV 1| AOENGT THG POGPOKIVAONG TNG KPENTIVIVIG
o710 oipa dev oyetifeTon pe Kakdnbeg vevpoANTTIKO GHVIPOLLO

(15) Enineda mporaktivig (acbeveic > tov 18 gtdv): >20 pg/L (>869,56 pmol/L) dppeves; >30 pg/L (>1304,34 pmol/L)
YOVOIKEG GE OTOONTOTE GTIYUN.

(16) Mropei va 0dnyfoel 68 TTOCELS.

(17) HDL yoAnotepoin: <40 mg/dL (1,025 mmol/L) avépeg ;<50 mg/dL (1,282 mmol/L) yvvaikec og omowadnmote
oTIyHn

(18) Zvygvomra eppaviong achevmv mov gixav petafforn ov QTC and <450 msec og >450 msec pe avénon =30 msec.
g HEAETEG KOVETLOMIVIG EAEYYOUEVEG € EIKOVIKO POPLLOKO 1 LEST] LETAPOAT KOt 1] GLYVOTNTO EPOAVIONG TOV
acBevav mov giyav HETAPOAT 68 KMVIKA oNUovTIKO EMITESO EVOL TAPOLON OVALESH GTNV KOVETIOTIVY KOL TO
EUKOVIKO PAPULOKO.

(19) Metatponn amd >132 mmol/L ce <132 mmol/L, tovAdyiotov ot pia tepintmon

(20) TTeputdoelg 0VTOKTOVIKOD WBEAGHOD KO CUTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES £x0vV avapepdel katd T didpKeLa
Oepanciog pe koveTamiv 1 apécms petd ) dtakonn g Bepanciag (BA. mapaypdpovg 4.4 ko 5.1).

(21) BA. mopdypogo 5.1

(22) Mewwpévn aypooparpivn <13 g/dL (8.07 mmol/L) otovg Gvipeg, ota <12 g/dL (7.45 mmol/L) otig yuvaikeg
gpeaviotnke TOLAGLOTOV pia @opd 6to 11% tov acbevdv kovetwomivg o€ OAeg Tig HeAéTeC,
GUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV TOPATAGE®V e avolkT emtonpoavon. o avtodg Tovg acbeveic,  péon péyom
ueioon g aposeopivng avé taco otryun frav —1.50 g/dL.

(23) Avtéc ot avapopéc ovyva cuuPaivovy ota mhaicia Tayvkapdiag, (aAng, opfooTaTiKig VAATUCNG KAV VITOKEIEVG
KOPIOKN G/ OVATVEVGTIKNG VOGOL

(24) Me Bhon tig petaforéc amd T PLOLOAOYIKT APYLKY T GE SLVNTIKG KAVIKG GNLLOVTIKT] T} OTTOL0ONTOTE YPOVIKT|
otypr petd mv évapén og 0heg Tig perétec. Ot petafolréc otnv ohiky T4, otnv ededbepn Ta, oty olikn T3 ko
omv eredBepn T3 opilovton wg <0.8 X LLN (pmol/L) kow n petaforn tov TSH eivar > 5 mIU/L avé méoa otrypy.

(25) Me Baon v avénomn Tov T0606ToD TOL EUETOV 6€ NAMKI®UEVOVG acbeveig (>65 eTdv)

(26) Mg Béomn ™ petaPorr| oto ovdetepdPida amd >1.5 X 10%/L katé v évapén ce <0.5 X 10%/L o¢ omoladhmote
oty katd ) Sidpreta g Oepomeiag kot pe Béon tovg aceveic pe coPapti ovdetepomevio (<0.5 X 10%/L) kat
Aolp®én katd ™ Stdpketd OA®V TOV KMVIKGOV LEAETOV TG KoveTwamivng (BA. mapdypago 4.4).

(27) Mg Bdon 11g petaBorég amd T GLUOLOAOYIKY CPYIKN T 68 SUVITIKG KAVIKG GNUAVTIKY T 0TOL0dNTOTE OTIyUn
petd Ty évapEn og Odeg Tig pedéteg. Ot petafolrés Tov nosvoeilov opifovrar og >1x 10° kotrapa/L og
0TMOLOMNTOTE XPOVO.

(28) Me Bhon tig petaforéc amd T PLOLOAOYIKT APYLKT T GE SVVNTIKG KAVIKG GNLLOVTIKY TIT] OTTOL0dNTOTE OTIYUN
petd mv évapén oe OAeg g perétes. O petaforéc WBC opiCovron mg <3x109 kidtrapo/L og omowodfmote ypdvo.

(29) Mg Baon avapopég avemBOunToV evepyeldV HeTofoAKOD GUVEPOHOL OO OAES TIG KAVIKEG HEAETES e TNV
KOVETIOTIVY).

(30) X¢ opropévoug acHeveic tapatnpiOnke otig KAVIKEG pHeAETES EMBEIVMON TEPIGCOTEP®Y TOV EVOG LETAPOMKDV
nopayoviov Bapovg, YAukolng aipatog kon AMmdiov (BA. Tapdypago 4.4).

(31) BA. mopdypogo 4.6

(32) Mropei va gppaviotel kotd v Evapén 1 odvtopa petd v évapén g Bepaneiog kot va cvoyetiobel pe vmdtaon
kavn ovykom. H cvyvémta Paciletor og avapopéc avembopuntov coppdviov Bpadvkapdiog Kot oyetilopevov
GUUPAVTOV Gg OAEG TIC KMVIKES PEAETEG LUE TIV KOVETIATIVN.

[Teprotatikd mapdraong tov QTC SooTAUATOS, KOIAOKNG appLOUiog, d1evioton un avauevoUevon
Bovdtov, KopdloKNE avaKOTNG Kol KOIAOKNG Tayvkapdiag diknyv putidiov (torsades de pointes) £yovv
avaeepOel LETA Ao XPNOTN VEVPOANTTIKAOV Kol BEpohvTal OTOTEAECUATO, TG KOTNYOPioG QLTS TV
eopudxav (class effects).

HodroTpikog Tindvopog
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O1 101eg avemBOUNTEC EVEPYEIEG TTOL AVAPEPOVTOL TOPUTAVED Y10, TOVG EVIAIKEG TPETEL VL ANEOHOVY V1T
oyn Kot Yo T wodtd ko tovg pnfove. O akdrovBog mivakog cuvoyiletl Tic avemBounteg evépyeteg
7ov gpavifovtal og peyaAdTeEPT KaTnyopio cuxvOTNTOG G TOdLd Kol £pnpoug acbeveic (nAuciog 10-
17 etv) amd 0TL 6TOV EVAAIKO TANOLGUO 1| TIC OVETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV OEV £XOVV TapoTnp1Oet
61OV gEViiAKo TANBLGLO.

Mivaxag 2 Avem@ounteg evépyeieg o€ madLd ko eppfovg mov £xovv cvoyeTicOsl pe
Oepaneio KoveTIOMiVIG KON TOPOLGLALOVTOL PE VYNAOTEPT GUYVOTITA O GYE0T] IE TOVG EVIALKEG
1 0gv owmoTOONKav 6Tov TANOVGNG TOV evhik®V

H cuyvomto eppdvionc tmv avemfiunTov EVEPYEIDY KATATACCOVTOL GOUPOVE, LLE TO, akOAoVDa:
oAb ouyvég (>1/10), ouvnBeig (>1/100, <1/10), acvviBeig (>1/1000, <1/100), omdvieg (>1/10.000,
<1/1000) ka1 woAbd omavieg (<1/10.000)

Kamyopio Opyavicod Zvotipatog [ToAd Xvuyvég Xuyvég
A10TopoyéS T00 EVOOKPIVIKOD GOGTHUOTOS Avénoceic g
npoAoktivne!
Mazapoyég tov ustaforiouod ko e Gpeyns | AvEnuévn 6peén
Aratopoyég Tov vevpikod ovoTiUaTOS Eéomupaudikd Xvykomn
ocvpntdpote’
Ayyeraxcés diotopoyés AvEnoceic g apTnplaKng
nigonc?
Aratapoyés Tov avamveDOTIKOD GOOTHUOTOG, Pwitida
700 Opara Kai Tov puesoBwpaxiov
A1070p0YES TOV YOATTPEVTEPIKOD ‘Epetog
Tevikég d1atopoyéc Kol KatooTdoels THG 000D Evepediotomra’
xopiynons

(1) Emnineda mporaktivng (acbeveic <18 grchv): >20 ug/L (>869.56 pmol/L) Gvtpeg, >26 ug/L (>1130.428 pmol/L)
yuvaikeg omoladnTote otiypn. Arydtepo and 1% tov acbevav giye pio avénomn tov enmédny TpoAUKTIVIG
>100ug/L.

(2) Bdoet petafordv dvm Tov KAVIKGG GNHovTIKoL 0piov (Tpocappocpévo and ta kprnpla tov Efvikodv Idpupdtov
Yyetog) 1 avénoewv >20mmHg yio cuotohkn 1 >10MmmHg ywo StootoAKn apTnpLloKy TiEsn 0TodNTOTE OTIYUN
og dvo peréteg o&elag paong (3-6 efOopadmV) EAEYXOLEVES LLE EIKOVIKO GAPLOKO G Toudid Kot Ep1ioug.

(3) Znueiwon: H cuyvdtnta givar o cupe@vio pe ovTiv oV Topatnpeital o eVAMKES, 0AAG umopel va cuvdEeTon e
SLPOPETIKES KAVIKES EMMTOGELG GE TOLOLA Kol EQPMPOVG GE GVYKPION LE TOVG EVIAIKEG.

(4) BA. mopdypogo 5.1

Avapopd mBavoroyouEVEOV avemBOUNTOV EVEPYELGOY

H avagopd mBavoroyoduevov avemBOUnT®mv EvEPYEL®Y HETA amd T YOPNYNoN GOE0g KLUKAOPOPToG
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapoakolobOnen e oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital amd Tovg EXayYEAUNTIES TOL TOUEN TNG
VYEOVOIKNG TEPIBaAYMG VO avapEPOVY 0TTO1EGONTOTE TIHAVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTES EVEPYELES
pécm tov eBvikov cuotnuatog avapopds: EBvikog Opyavicpog Pappiakov, Mecoyeimv 284, GR-
15562 Xolapyog, AOfva. Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lotoToMOC:
http://www.eof.gr.

4.9. Ynepoocoroyia

Zountopoto

Tevikd, Ta onpeio KoL COUTTOUATO TOV AVAPEPONKOY NTAV OVTA TOV TPOKVITOVY QO TNV EMITOON
TOV YVOOTOV QOPLOKOAOYIK®Y OpAGE®V TNG OPACTIKIG 0VGing, ONAadn ANBapyos Kot KATOUGTOAN,
TayvKapdia Kol VTOTUCT).

H vrepdocoroyia Oa pmopovoe va odnynoetl oe Tapdracn tov dwwotiuatog QT, oracpovg,
EMANTTIKN KOTAGTAOT|, pafOOHVOAVGT|, OVOTVEVOTIKY KOTAGTOAN, KATAKPATNGN 00pmV, chY)YLo,
TapoAn PN, Ko S1€yepon, kKoua kal Odvato. AcBeveic pe Tpobmdpyovoa coPapn
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http://www.eof.gr/

KOPOLOYYELOKVOGO EVOEXETOL VA AVTILETMTILOVY awénuévo Kivouvo amd v emidpacn g
vrepdocoroyioc. (BA. mapdypago 4.4 OpBoctatiky) vroTao)).

AVTIPHETOTION TNG VTEPOOGOLOYING

Agv vtdpyet 101K aVTIOOTO Y10l TV KOVETIAMIVT]. X€ TEPITTOCELS GOPAPDOV CLUTTOUATOV, Oa
npénel va eEeTALETAL TO EVOEXOEVO EUTAOKNG Kol AAADY GUYXOPTYOULEVOV QUPLAK®V Kol
GUVIGTATOL | ANYT LETPAOV EVTATIKNG TapaKoAovONoNG, Tteptiapupavopévng tng enitevéng kot
ST PNONG AVOIKTAOV TOV OEPAYMYDV, TNG EEACPAAIONG EMAPKOVG 0EVYOVMGTG KOl OEPICLLOV KOl
g ToPaKoAOVINGN G Kol VITOGTNPIENS TOL KAPSLYYELKOD GLGTHLLATOG.

Me Bdon ) dnuocievpuévn PiAtoypagia, ot aoBeveic e Topalpnua Kot S1EYEPoT| Kol
AOLOLULPIGPNTNTO AVTLYOALVEPYIKO GUVIPOLO UTOPOVV VO aVTILETOTIGHOVV pe 1-2 mg QUCOGTIYUIvIG
(v6 cuveyn TapakolovBnon uéow HKT). Agv cuviotdton og tdyla Bepameio, Adywm mboavig
APVNTIKNG ETOPOCTC TNG PLCOCTIYUIVNG GTNV Kapdtokn ayoyudmrta. H pusoatiyuivn propet va
ypnoonon et edv dev vdpyovv mopekikiicels oto HKI'. Mn ypnoiponoteite tn pucsoctiypivn o€
TEPIMTOGT SLGPLOULDY, OTOLONTOTE LOPPT] KAPSLOKOD ATOKAEIGHOV 1 S1EHPLVGT TOV
ocvumiéyparog QRS.

Iapodro mov dev €xet diepevvnBel 1 enidpacn amd TNV TAPEUTOIICT] ATOPPOPTOTG TOV POPUAKOL GE
nepintwon vrepdocoloyiag, Oo mpémel va e€etacbel To EvOEXOIEVO TPUYUATOTOINGNG YOOTPIKNG
TAoNg o€ cofapn onAnTnpioc Kot av eival Suvatdv va Tpayuatorotndel viog pog mpag amd TNy
katdmoon). [Ipénet va e&etdleTan n yopnynon evepyov avOpaxo.

Y€ TEPIMTAOCELS VITEPOOGOAOYING LLE KOVETIOMIVN, 1 avOeKTIKN vdTaen Oo Ttpémet vo avtipetomileTol
HE T KATAAANAQ PETPA, OGS 1) EVOOPAEPLL YOPTIYNON VYPAOV KOUT GUUTAONTUCOUUN TIKOV
oopudkav. H emveppivn kot n viorapivn Oa mpénet va amopevyoval eneldn 1 déyepon tov
VTOJ0YEMV UTOPEL VO, ETOEIVMDGEL TNV LLOTACT GTO TANIGLO TOV EXAYOUEVOL OO TNV KOVETIOTIVN
ATTOKAEIGLOD T®V 0 VTOSOYEMV.

H otev wtpucn emtmpnon kot topakoAiovdnon 0o mpémnel va cuveyileton Léypt vo avappmcEL 0
acOevnic.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51. ®appokodvvopikés 1016TNTEG

Doppokobepamentikn KaTnyopic: AVIIYVYOGIKA
Kodikog ATC: NOSA HO4

Munyavicuog opaons

H xovetiamivn ivon évog dtumog avtnyuymoikog mapdyovtag. H quetiapine Kot 0 dpaoTtiKodg g
UETAPOAITNG OV AVELPICKETOL GTO TAAG LA, nor-quetiapine, aAANAETIOPOVY Ue Eva VD QACLO
vevpodlafipactik®v vrodoyéwv. H quetiapine kot 1 nor-quetiapine gueovilovv cuyy£Evela Tpog ToVg
vrodoyeic g ogpotovivng (SHT2) atov eyképalo, kat Tovg vodoyeic D1 kot D2 ¢ viomauivig.
AvT0g aKxpIfdg 0 CLVIVAGHOG AVTAYOVIGLOD TOV VITOSOYEMV, LE VYNAOTEPT] EKAEKTIKOTITA TPOG TOVG
vrodoyeic g SHT2 og oyéon pe toug vodoyeic D2, motedeton 6Tl GVUPAAAEL OTIC KAVIKEG
AVTIYVYOGIKES 1O10TNTEG TNG KOVETLAMIVIG KOl 0TV WKPTN THOVOTNTO ELEAVIONS OAVETIBOUNT®V
EVEPYEIDV 00 TO EOTLPAULOIKO GUGTNLA GE GLYKPLOT UE TO KAOOGIKG ovTiyvywotkd. H quetiapine
Kot 1) nor-gquetiapine dev eppaviCovv aloonueimtn cuyYEVELD TPOG TOVG VITOBOYEIC TV
Bevlodalemvav, oALG LYNAN GUYYEVELD TPOG TOVG IOTAUVIKOVS KOl TOVG L1 OOPEVEPYIKOVG
VTOJ0YEIC, LETPLO CLYYEVELD TTPOC TOVG 02 AdPEVEPYIKOVS VTTOJOYEIS Ko HETPLO EG LVYNAN CLYYEVELD
TPOG dLAPOPOLS LOVCKAPIVIKOVG VITodoyeic. H avaostoin Tov petapopéa tng vopemveppivng (NET)
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KoL M HePIKN ayovioTikn dpdon otig 0éceig SHT1A amd ) vopKoveTlomivy, UTOpPEL Vo GUVEICPEPOLY
01N BEPUTEVTIKY] OMOTEAECUATIKOTNTO TG KOVETIOMIVIG MG OVTIKOTAOMITTUCOD.

Dopuokrodvvauikéc opaoelg

H xovetiamivn givon dpactikn og dokipuacieg EAEYXOL TG AVILYVYWOOIKNG Opdiong, OT®mS 6TV
eEapuévn amoeuyr|. Emiong avactédiet tn dpdion TV ay®@vIGTAOV TG VIOTAUIVIG, LETPOVUEVN
€€ Gg OYEOTN UE TN CLUTEPLPOPU, EITE NAEKTPOPVGIOAOYIKE, KOl CLEAVEL TIG GUYKEVIPDGELG TMV
LETAPOATOV TNG VIOTOUIVG, TOV AMOTEAEL VELPOYNLLIKO OgikTn amokAeicuov tv D2 vrodoyéwv.

2e TPOKMVIKEG UEAETEG Yo TV TTPOPAEYN EUPEVIoNS 1] U EEOTVPAUSIKOY CUUTTOUAT®V, 1
KOVETLATIVI SLPEPEL 0d TO KAUGGIKG OVTIYVUYWOOTKA KOt ELQAVIEL £va ATLVTTO POPLOKOAOYIKO
mpoeik. H Kovetlomivn dev mpokaiel vepevoicOnoia twv vrodoyémv D2 g viorapivng petd and
xpévio yoprynon. H kovetiomivn mpoxkolel povo ehaepd katodnyio € 00GELG IKOVEG VO, amokAEicOVY
Tovg vrodoyeig D2 ¢ viomapivie. H kovetiomiviy mopovctalel EKAEKTIKOTNTO TPOG TO LUETALYMINKO
GUGTNLO, TPOKAADMVTOG ATOTOAWMTIKO OMOKAEIGUO TOV LEGOUETALYUIOK®Y ALY O)L TV
LEAAVOPOUPOIMTAOV VIOTOULVEPYIKMY VELPOVAV, HETA amd xpdvia xopnynon. H kovetiamivn emdekviet
gldyiot mpodiabeon yuo duotovia og O KovE TG owkoyévelag Cebus, mov evaicOntomomOnkay pe
aAOTTEPLOOAN 1 TTOL dev elyav AaPel dAla apuoka, petd amd o&eio kat ypovia xopnynomn. (PA.
napaypago 4.8).

Klwvikn arotelsocuarikotnra

Zyidoppévela

e TPElg KMVIKEG LEAETEG EAEYYOLEVES LE EIKOVIKO PAapuaKO, o€ aobeveig pe oyoloppévela, GTIC
omoieg ypnopomodnioy d1dpopeg dOGELS KOVETLATIVNG, OV LINPEAY dlaPopEg HeTa&D TV
opadmv Bepameiag NG KOLETIOMIVIG KOl TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL GT CLYVOTNTO EUPAVIONG
eEOMUPUUISIKOV CUUTTOUATOV 1| GTNV AVAYKN CLUYYOPNYNONG OVTIOAVEPYIK®VY. Mia puelétn
EAEYYOUEVT UE EIKOVIKO PaPUOKO,GTNV 0Ttoia a&loAoynOnkay Kabopiouéveg dOGEIG KOVETLOTIVIG
670 €0pog amd 75 €wg 750 mg/muépa, dev mapovciace oToyeio avENONG TOV EEMTVPAUUIIIKOV
CUUTTOUATOV 1] TNG GVYYPOVNG XPNONG AVTLXOAVEPYIK®OV. H pokpoypdvia amoteAecoTikOTNTO TG
KOVETMIVIG 0TV TPOANYT T®V VTTOTPOTTAOV TG olloppévelag dev £xel emPeformbel og TOPAEG
KAMVIKEG LEAETEC. L€ OVOIKTEG LEAETEC, oE 0oBeveis e oyloPpEévela, 1 KOVETIOMV TaV
OTOTEALEGULATIKY] GTN OlaTPN O TNG KAWVIKNG Peltioong katd T didpketa TG Bepaneiog oe
acOeveic oV guEAvVIcAY apyIKN avtamdkpion ot Bepameia, YEYOVOG OV VTOOMAMVEL KATOLX
HLaKPOYPOVIL OTOTEAEGLATIKOTI T

Awirwolixny Awacopoyn

Y€ TEGOEPIC KAMVIKEC LEAETEG EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPUOKO, 6T omoieg a&loloynOnkay 00GELg
Kovetamivig péyxpt 800 mg/muépa yo ) Oepaneio peTpiov Emg GoPapdv LAVIOKOY ETEGOdIMV, OVO
amd avTég oav povobepameio kot dvo cav Oepameio cuyyopnynong ue Aibo 1 PaAmpoikd, dev
avaeépOnkav dtapopéc uetald TV opadmv Bepameiag TG KOLETIOTIVIG KOl TOV EIKOVIKOD QUPUAKOL,
OGOV aPOPd TN GLYVOTNTA ELPAVIOTG EEOTLPASIKOV GCUUTTOUATOV 1] GTIV OVAYKT GUYXOPYNONG
AVTLOAVEPYIKAV.

> Bepameio petpiov Em¢ coPapdv LaviakdV enecodiov, o 600 peréteg novobepameiag, n
KovETIMiv £0€1EE KAADTEPT) OMOTEAEGUOTIKOTITA OO TO EIKOVIKO PAPLOKO GTNV EAATTIOON TOV
UOVIOK®DV COUTTOUATOV 6€ 3 Kot 12 gfdopudadec. Aev VP ovV GTOLXELD A0 LOKPOYXPOVEC LEAETEG
OV VO, ATOOEIKVOOLV TNV OMOTEAEGUOTIKOTNTA TG KOVETIUTIVNG TNV TPOANYN LEALOVTIKOV
HOVIOK®V 1) KaToOMaTik@v eneicodiov. Ta ototyeio Tov apopohy TV GLYYOPNYNGCT TNG KOVETIOTIVNG
pe PaAmpoixd 1 Aibo ota o&Ea pétpro Emg coPapd poaviakd enelcodia o€ 3 kot 6 BSopddeg eivat
neplopiopéva. Qotdc0, 1 Bepaneio suyyopnynong NTov KaAd avekt. Ta ototyeia £de1&av afporoTiKn
dpdon v 3n efdoudda. Mia devtepn peAétn dev anédel&e o abpoiotikn dpdon v 6m gfdoudada. H
péon d06oM KoveTlomivng Kotd T ddpketo TG Tedevtaiog efdondadag otovg acbeveig mov
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amoxpifnkov, Nrav mepitov 600 mg/Mmuépa kot tepimov 85% amd oVTOVG HTAV EVIOS TOL EHPOVG ATO
400 émg 800 mg/mpépa.

e T€00ePI1C EMMAEOV KAWVIKEG HEAETEG e dldpkela 8 efdoudoeg oe acbeveic pe péTpla £mg cofopd
KkatoblmTikd eneleodia o€ dSumoikn I 1 Il dwatapayn, n kovetiamivn 300 mg kot 600 mg Tav
ONUOVTIKA AVATEPT OO TO EIKOVIKO PAPLLOKO TOL YopMyNOnke oToug 0o0evels yia TI OYETIKESG
petpnoels ékPaonc: péon Peitioon otn MADRS kot yio v andkpion opilopevn og TovAdyIGTOV
50% Peltioon ot cuvorikn Pabuoroyioc MADRS wg tpog v apyikn. Agv vanpye d10popd 610
LéyeBog TG AmMOTEAEGLLATIKOTNTOG OvApESH 6TovG aoBeveic mov mpav 300 mg kovetiamivn Kol o€
aVTOVG oL TPV 66om 600 mg.

e 600 o aVTEG TIG LEAETEG, TN PACT GLVTIPNOTG, 0TodelyONKe OTL pokpoypovn Bepaneio o
acBeveic mov avtamokpifnkay oty kovetanivy 300 1| 600 mg NTav OTOTELEGUATIKT CUYKPITIKG e
TO EIKOVIKO PAPUOKO OGOV apOPd 0TO KOTAOAITTIKG CUUTTOUATO, OAAG Ol OGOV 0POPH GTO LOVIOKA
GUUTTOLLOTOL.

e 000 PEAETEG YO TN TPOANYN TOV VTOTPOTAOV OOV AELOA0YNONKE 1) KOVETIOMIV] 68 GLVOLAGUO LE
otabepomomTég ¢ 61abeomg, og acheveic pe poviakd, KaToOMITTIKG ETEIGOON 1] LIKTA ETEICO01A, O
GUVOLOCUOG LLE KOVETIOMIVI NTOV KOAVTEPOG Ao T povobeparneio pe otabepomomtéc g 01dbeong
¢ TPOG TNV aHENGT TOV XPOVOL PEYPL TNV VTOTPOTT OTOLOONTOTE ENEIGOOI0VL (LaVIaKOoD, IKTOD 1|
katadlrtiko). H kovetiomivn yopnynnke dvo eopéc v nuépa cuvorkd 400 mg £mg 800 mg tnv
nuépa cav Bepaneio cuyyopNynong pe Aibo 1 Paimpoiko.

e o Tuy oot pUEVT HeEAETN dtdpketog 6 efoopddmv ABiov Kol KOVETIAMIVIG EVOVTL EIKOVIKO
QOPUAKOV KOl KOVETITIVIG 6€ eviikeg acbevelg pe ofeia pavia, 1 dtaopd g néong Peitioong g
Babporoyiag YMRS (xkAipoka Badporoyiog g paviag Tov Young) petald g opddos Tposbnkme
Tov ABiov Kot TG OPAdOS TPOSHNKNG TOV EIKOVIKOD (apurakov NTav 2,8 LoVAdES Kot 1 d10popd 6T
% m0G00TO TV avtamokpBiviav (oplopevo wc 50% PeAtioon and v apykn Paduoroyic YMRS)
ntov 11% (79% oy opdda mpocdnkng tov Abiov Evavit 68% otnv opdda TPosHNKNG TOL EKOVIKOD
OOpUAKOV).

e pio poaxpoypovia perétn (uéxpt 2 ypovia Oepameia) émov a&loroynOnke n TpOANYN VTOTPOTOV GE
acOeveic Pe LOVIOKA, KOTAOAITTIKA 1] JUKTO ETEGOSN 1] KOVETLOTIVY NTAV KOADTEPT OO TO EIKOVIKO
OAPUOKO MG TPOG TNV 0OENCT TOV XPOVOL UEYPL TNV VTOTPOTT) OTOLOVINTOTE EMEIGOSIOV (LLAVIOKOV,
piktov 1 KatabAmtikov), og acbeveic pe duroAkn dwatapayn 1. O apifudg tov acbevov pe enelcooia
duabeong Nrav 91 (22,5%) otnv opdda tng kovetwomivig, 208 (51,5%) otnv opdda Tov EIKOVIKOD
oapudxov kot 95 (26,1%) oy opdda Bepaneiag pe Ao avtiotoya. Xe acbeveic Tov
avtamokpiOnKay oTnv Kovetwomivn, 6tay £ytve cOYKPLoN TG cLVEYIoTG Depameing pe KoveTlomiv e
v adayn Bepomeiog og AlD10, To amoterécpota vmodeikvoay OtL 1 aAlayn Oepaneiog e Aibio o¢
QaiveTol va cuvogeTon e TV advEnom Tov ¥pOVoL PEYXPL TV VITOTPOTN TOV EMEIGOdIMV dtdbeomg.

KhMviég peréteg €yovv amodeifel 0t 1 kKovetlomivn eivan amoteleouatikny otn oxlo@pEvela Kot T
pavia, 6tav yopnyeitar 500 opES TNV NUEPH, TAPOAO TOL 1) KOLETLOMIVY EPPavilel xpOVO MUicELNG
Con mepinov 7 dpeg. Avtd vrootnpileTol eEMTAEOV LE dESOUEVA OO Lo LEAETN LE TOUOYPOPIa
gknounng molttpoviov (PET), n ontoio mpocdiopioe OTL Yl TV KOVETIULIVY, 1] GOVOEST] |LE TOVC
vrodoyeic g SHT: kot tovg D2 vrodoyeic dwotnpeitan péypt 12 dpec. H acpdieio kot
ATOTELEGUATIKOTNTO dOGE®V PeyarlvTepmV amd 800 mg/Mmuépa dev £xovv a&loroynOei.

Kk acpdiela

e Bpoyuypovieg KAWVIKEG LEAETEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO GTN OXLLOPPEVIO KOL OT1)
SUTOAIKT pavial 1) GUVOAIKT GLUYVOTITA EUPAVIOTG EEOTLPAUIOITKMY GUUTTOUATOV HTAV TUPOUOLY, LE
T0 €KOVIKO Qdppaxo (oxloppévea: 7,8% yia v kovetamivn Kot 8.0% yiol To €IKOVIKO QApPLLOKO,
duroAucn pavia: 11,2% yia tnv xovetamivn kot 11,4% yia 10 gikovikd eapuoko). Yyniotepn
avaAoyio eEOmUPASIKOV CUUTTOUATOV TopatnpOnKe o acbeveic mov Erafav Bepameio pe
KOVETLOTTIVI] G GUYKPLOTN UE EKEIVOLG TTOV EAAPOV EIKOVIKO QAPLLOKO GE PPoyvypOVIES, EAEYXOUEVES LE
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EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKEG HEAETEC o€ peilova kaTaOMTTIKY StoTapoyr] Kot SOUTOAKT KOTAOAWT. Xg
Bpayuypdvieg kKhvikég pehéteg EAeYXOLEVES LUE EIKOVIKO PAPLOKO GTT] SMOAIKT KATAOALYM 1| GUVOAKN
GLYVOTNTA ELPAVIONG EEOTVPAUSIKOV CUUTTOUATOV NTAV 8,9% Y0 TN KOLETIOTIVY GE GOYKPIoT| UE
3,8% Y10 TO EIKOVIKO PAPUOKO. XE Ppayvypovies, KAMVIKEG LEAETEC pLovobepameiog ELEYYOUEVES LUE
EIKOVIKO PppoKo og peilova KatabMmtikn Stetapayn 1) GUVOAKT GuYVOTITA ELEAVIONS
eEOmMUPAUSIKOV cLUTTOULATOV NTav 5,4% Yo Tnv KoveTwomivn kot 3,2% yia 1o eiovikd papLoKo. X
pia Bpoyoypovia KAVIKY HeAETN povobepomeiog ELEYYOUEVN UE EIKOVIKO PAPUOKO GE NAIKIOUEVOLG
acBeveic pe peifova katablmtiky dtatapayr], 1 GUVOMKT GLYVOTNTA ELEAVIONG EEOTVPALLOTKMV
ocvpntopdtov frav 9,0% yio v kovetiamivn kat 2,3% Yo to ukoviko edppako. TOco ot dumolkn
KatdBAym 660 Kot oty peilova kaTaOAMTTIKN SlaTapayr], 1 SVYVOTNTA ELGAVIOTG TOV
e€aToKeEVUEVDY OVETIOOUNTOV evePYELDV (T.) akabncia, eE@mpapndikn dtaToapoymn, TPONOC,
dvokwvnoia, ductovia, avnovyia, aKoVCLES LVTKEG GCLOTAGELS, WYUYOKIVITIKT 0vioLYIol KOt LUTKY|
dvokopyia) dev Eemepvovae 10 4% o omoladnmote oudda Bepaneiog.

e Bpoyvypodvies, otabepnc doomng (50 mg/muépa £ 800 mg/Mmuépa), EAEYXOUEVES LLE EKOVIKO
oapuoaxo peréteg (mov kopaivovtol amod 3 £mg 8 gfdopadec) , n péon adENOT Tov GEpATIKOD BApovg
o1ovg acbeveic mov Ehafav Bepancia pe kovetomivn kopovotay and 0,8 kg yo v nuepnota 66om
tov 50 mg én¢ 1,4 kg yio v nuepniota d6omn tov 600 mg (e younAdtepn avénon Tov COUATIKOD
Bapovg yia v nuepnola d6on tov 800 mg), o cuykpion pe 0,2 kg otovg acbeveic mov Elafav
€IKOVIKO Pappako. To m1060aTo TV acbevmdv mov EhaPay kovetiamivn ot omoiot avéncoav >7% tov
ocopatiKoD Bapovg kopdavinke and 5,3% yia v nuepnioia 6o v 50 mg £mg 15,5% yo v
nuepnota 66om tv 400 mg (pe yoapnAdtepn abEnomn Tov copPATKod BEPovg Yia Tig NUEPNOIES dOGELS
tov 600 kot 800 mg), o€ cOykpion pe 3,7% otovg acbeveic mov ELaPav EIKOVIKO GAPLOKO.

Mo toyatomompuévn HeAé didpketag 6 foopddmv ABiov Kol KOVETIOMIVIG £VAVTL EIKOVIKOD
QopUAKov Kol KOVETIOTIVNG o€ eviiAikeg acbBeveig ue ofeio pavio £6e1Ee 0TL 0 GLVOLOCUOG
KoveTlOmivng Le AiBlo odnyel og meplocotepa avemBounta cvpPavo (63% évavt 48% otnv
KOVETLMIVI G GLUVOVAGUS pE EIKOVIKO dpuaxo). Ta aroteléouata acealelag £de1&av vynAdTEPN
GUYVOTITO AVOPEPOUEVOV EEOTUPULIKADY CUUTTORATOV 6To 16,8% TV acdevdv ¢ opddog
TpocHnKng Tov Abiov Kot 610 6,6% NG Opddag TPOSOHNKNG TOV EIKOVIKOD QapLdKov, 1) TAELOYTPia
TOV omoimV wePlEAduPfave TPOWO, avapepouevo 6to 15,6% tov acbevav g ouddag Tpoctning Tov
MBiov kot oto 4,9% G opddag TPocHMKIG TOv glKOVIKOL Qoppdkov. H cuyvotnta g vevniiog ftav
VYNAOTEPN 6NV opdda Aqyns kovettamivig kat MBiov (12,7%) og chykpion pe v opdada Ayng g
KOVETLOMIVNG LLE TO EIKOVIKO pdppako (5,5%). EmmAéov, vynidtepo m0c00to Tmv acBevdv mov
éloPav Bepaneio oty opdda TpocsHNkNg tov Aliov (8,0%) giyav avé&non Tov copaTiKov BApovg
(>7%) o10 téhog NG Bepameiag oe GUYKPLION LE TOLG 0GOeVELG TG OPLASOG TPOGONKNG TOV EIKOVIKOV
oapuakov (4,7%).

[T pakpoypovieg HEAETEG TPOANIYNG VTTOTPOTAOV Elyov Lo avoryT Tepiodo (Tov Kupovotay and 4
£m¢ 36 gfdouddec) Katd tn SLapkeL TG omoiag xopnyNnOnke otovg acbeveis Kovetlomivn, ot
GUVEYELN OKOAOVONGE Lol TUYOLOTTOINEVT TTEPLOSOG OLOKOTNG KOTA TN SLdpKEL TG oToiag ot acBeveic
TuyooTOMON KAV GE KOVETITIVI 1 EIKOVIKO pdppoko. ['a toug acbeveic mov tuyaionombnkav oe
KoveTmiv, N Héon adENCN TOL COUATIKOD BAPOLG KATA TNV avotyTh Tepiodo NTav 2,56 kg kot péypt
Vv €Pdopada 48 TNg TLYOOTOMUEVNG TTEPLOJOV, N uEoT abENGT TOL cmpaTIKoD Papovg tav 3,22 kg
6€ GUYKPIOT UE TNV OPYIKT TN TNG 0voLy TG TtePLodov. I'a tovg acbeveic mov tuyatomombnkay cg
EWKOVIKO PAPLOKO, 1] LEGT] ADENGT] TOV COUOTIKOD PBAPOVG KOTA TN SIEPKELD TNG OVOLYTNHG TEPIOOOV
nrav 2,39 kg kot uéypt tnv efoopdda 48 tng TuyoOTOMUEVNG TTEPLOSOV 1| HEST aENGT TOV
copatikov Bapove ntav 0,89 kg, oe 6OyKpIoN He TNV apyIKn TN TNG avoryThS TEPLOd0L.

e eELEYYOUEVES IE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETEG OE NAIKIOUEVOLS 00DeVEi e Wiywon-GYeTIOUEVT HE
dvota, 1 cLYVOTNTA TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELMV amd Ta eyKePaAkd ayyeio avd 100 acOeveic-tn,
dev Mtav VYNAGTEPT 6TOVG 0.60EVEIG TOL YOoPNYNHONKE KOVETIATIV] GE GYEOT LE OLTOVG GTOVS OTTOI0VG
YopPNYNONKE EKOVIKO PAPLLOKO.
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e 0Mheg TIC Ppoyuypdvieg peréteg povobepameiog e eyOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO, O 0COEVEIS e
ap1Opd ovdetepoPimv Katd TV évapén >1,5 X 10%L, n cuyvoTnTe EPEAEVIoNS TOLALYIGTOV EVOG
TEPIGTOTIKOD G PETafOAT] Tov apduod ovdetepdeilmv <1,5 X 10%L frav 1,9% ot acdeveic mov
yopnyndnke kovetwomivn, og obykpion pe 1,5% oe acbeveic mov yopnynonke eikovikd epdppoko. H
oLYVOTNTO. EPPAVIONG TOV peTaBordv o >0,5 - <1,0 X 10%L Arav n 6w (0,2%) oe acbeveic mov
yopNyNOnKe Kovetomivy pe Tovg acbeveic Tov yopnyHOnke E1KOVIKO PAPLOKO. e OLEG TIC KAVIKES
UEAETEG (EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLLOKO, OVOIKTEG, GUYKPITIKEG UE OPACTIKY ovoia) o€ acbeveig pe
ap1Opd ovdetepomv Kotd TV évapén >1,5 X 10%L, n cuyvotnTo HQAvVIoNg TOLAGYLGTOV EVOG
nEPIoTOTIKOD pe petafBol Tov apdpod ovdetepoeiomv <1,5 X 10%/L frav 2,9% kar <0,5 X 10%/L
ntav 0,21% oe acbeveig mov yopnynnke kovetiamivn.

H Oepaneia pe kovetianivn cvoyeticOnie pe 0060eEUPTOUEVES LEIDGELG OTO. EMIMEDD TV
Bvpeocdikdv opuovav. H cuyvotnta euedviong petapordv e TSH ftav 3,2% yia tnv kovetiamivn
&vavtt 2,7% yuo to €1Koviko gappoko. H cuyvomta eppdviong apoifaiov mlova KAviK®v
ONUOVTIK®OV HETAPOADY TOGO TG T3 660 kot g Ta kKo g TSH og avtés T1g pehéteg rav ondvia, Kot
01 0AAYEC TOV TapOTNPNONKAY GTO ETTESA TOV OPUOVAV TOL Bupeoe1dolc OV CLGYETICTNKAY LE
KAWVIKG GOUTTOUOTE VTTOOVPEOEIBIGUOV.

H peiowon g ocuvoikng kot tng erevBepng T4 NTav pEYIOTN Katd TIC TPADTEG £E1 BJONAOES TNG
Bepamneiog pe KoveTwmivn, Y®PIc TEpAITEP® Pelmon Katd T SLdpKeLd pokpoypovios Bepameiag.
[Mepimov ota 2/3 Tov GLVOLOD TOV TEPUTTOGEMY, 1| H10KOTN TNG Bepameiog pe KoveTamiv
GUVOOELOTOV OO OVTIGTPOPT TOV EMOPAGEDV TNV OAIKT Kot TV ehevbepn T4, aveEaptnta amod )
duapkela tng Bepamneiog.

Koarappadrtng/@olepotnta poxov

e o KAMVIKR HEAETN Yo v aSloAdynon Tov Suvapukoy TG dNUovpyiog KATtappaKTn amd T
kovetianivn (200-800 mg/muépa) évavtt g promeptdovng (2-8 my) oe acbeveig pe oyloppévela 1| o€
acOeveic pe oylocuvarsOnuatikég datapayés, To T060aTd TV acbevav pe avénuévo Pabud
Bolepdtnrag Tov Pakov dev ftav VYNAOTEPO ot Kovetiamivn (4%) o cOYKpIoN UE TN PIETEPIOOVN
(10%), ywo acBeveic mov ektédnKav Yo tovhdyiotov 21 pnveg.

Howratpikoc TAn0vopog

KAwun aroteleocuotikdtnTo

H amotelecpatikotnTo Kot 1 0o@AAELD, TNG KOLETIOMIVNG peAetOnkay o€ pio 3 efdouddwmv
eleyyopeV LE EIKOVIKO PApUOKO HEAETN i T Oepaneia TG poaviag (n=284 acBeveig and tig HITA,
niwiog 10-17). Iepimov 10 45% tov TANBLoLOV TV acbevav giye emiong dwyvootei pe ADHD.
Emum\éov, mpaypatonomOnke pio perétn 6 efoouddmv EAeYYOUEVT] LLE EIKOVIKO (OPLLOKO Y10, T1
Oepamneia ¢ oyloepévelog (=222 acbeveic, nhkiog 13-17). Kot o11g 600 peléteg, amokieioTnkay ot
acOeveic pe yvootn EAhenyn andkpiong oty kovetiamivr. H Bepameia pe kovetiomivn exivinoe pe 50
mg/Mmuépa kot TNy nuépa 2 avéndnke ota 100 mg/Mmuépa. Akorobbmg, 1 6601 TithomomOnke o pia
d0oom otdyo (navia 400-600 mg/muépa, oyloppéveta 400-800 mg/Mmuépa) ¥PMNOILOTOIDOVTOC
npocavénoelg v 100 mg/muépa yopnyovueva dVo 1 TPELG POPEG NUEPNCIMG.

2 perétn poviag, n dtapopd otn péomn petoforn pe ™ uEbodo Tmv eElyIcTOV TETPAYOVOV AmTd TNV
apYIKN T ot cLVOALKN Pabuoroyia YMRS (dpactik oveio peimv eikoviko @dpuaxo) ntav -5,21
v KoveTwomivn 400 mg/Mmuépa kot -6,56 yuo kovetwomivy 600 mg/muépa. Ta T0600TA AvTOTOKPIOoNG
(Bektioon YMRS > 50%) fitav 64% yio, kovetiomivn 400 mg/muépa, 58% yia 600 mg/muépa kot 37%
Y10l TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

2 perétn oxllo@pévelag, N dlapopd ot HECT LETAPOAN LE TN HEBOJO TV EAUYICT®V TETPUYDOVOV
amd TNV oPYKN T 6T 6LVOALKT PBabporoyio PANSS (dpaotikn pelov eiKovikd @apuaKo) fToy -
8,16 o kovetiamivn 400 mg/muépa kot -9,29 yia kovetiamivny 800 mg/muépa. Ovte 10 Younio (400
mg/Muépa) ovTe T0 LYNAO 0c0A0YIKO Gynpa (800 mg/Muépa) KoveTlomivng LTEPTEPOHGOY TOV
EIKOVIKOD QOPUAKOV MG TPOG TO TOGOCTO TV acHevdv 6oL emtedyOnKe AmdKPIoN, 1 0Noin
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nwpocdopionke g 30% peimon omd Ty apykn T otn cvvoikn faduoroyio PANSS. Ot
VYNAOTEPES 0OGELS TOGO GTN pavia 0G0 Kot T oyLoPpEévela elyav ¢ OmMOTEAECLA OPLOUNTIKMG
younAoTEPOLS Pabuovg amdkpiong.

e o tpitn Ppayuypdvia eeyyOpevn pe lkoviko pdppoko perétn povobepamneiog pe v
Kovetiamivn og Toudld Kot EpnPovg aobeveic (Mikiag 10-17 et@v) pe dumohkn katdbAivym, oev
KatodelyOnKe amoTEAEGUOTIKOTNTA.

Agv vrdpyovv dabécipa dedopéva yia T SlaTipn o TG EXLOPACTG 1] TV TPOANYN TOV VTOTPONTAV GE
QLTI TNV NAIKLOKT OUAdaL.

Khvu acodiela

2115 BpoyuypOVIEC TUSIUTPIKES LEAETEC UE TNV KOVETIOMIVY Ol OTTOIEC TEPLYPAPTKOV AVAOTEP®, T
TOGOGTA EEMMTVPUUIOIKDY GCUUTTOUATOV 6TO GKEAOG TG EVEPYOD Bepameiog EVAVTL TOV EIKOVIKOD
eoppaxov frav 12,9% évavtt 5,3% ot pehén g oylloepeverac, 3,6% évovtt 1,1% ot perétn g
dmoiwng paviag ko 1,1% évavtt 0% otn perétn g dmolikng katdbiync. Ta mocootd tpdsinymg
COUOTIKOD BApovg > 7% Gg oYM UE TO aPYIKO COUATIKO BAPOS 0TO EVEPYO GKEAOG EVOVTL TOVL
€1KoVIKoD Qappakov Ntav 17% évavtt 2,5% otig peréteg g oyilloppévelog Kot g SUTOAKNG Loviog,
rat 12,5% évavtt 6% ot pedétn g dumoikng kotabAnyng. Ta T0G0GTA TV GYETIKAOV HE OVTOKTOVIN
SLVUPAVTOV 6TO GKENOG TNG EVEPYOV Depameiag EvavTl TOL €1KOVIKOD Qapuakov Ntav 1,4% évavtt
1,3% ot perémn g oyxlloppéverag, 1,0% évavtt 0% ot pedét g dumolkng paviog kot 1,1%
évavtt 0% otn perétn g dSumoikng katdOiymc. Katd ) didpkeilo piog TopateTopévng aong
TapoKoAovONoNG TV acbevdv g peAETnG dutokng KaTabAwyNg petd to téhog g Bepaneiog,
vapéav 600 emmAéov oxeTilopeva pe avtoktovia coppdvra e dvo acbeveic. Evag and toug acbeveig
aVTOVG AdpPove KovETUMiv OTOV TAPOVCIAGTNKE TO GUUPAV.

Moaxpoypdvia aopdieio

Mia avoiyth 26 fdouddnv enéktacn Tov peretdv ofeiag pdong (n=380 acbeveic), ue gvélikt
docordynon g kovetamivig 400-800 mg/muépa, mapeiye emmAéov dedouéva acParEiag.
Avoeépiniay avéNoElg TS opTNPLOKNG TEoNC 6 Tudd kol eprPovg, evd avénuévn 6peén,
eEOMUPUUISIKE GUUTTOWOTO Kol GVENGELG TNE TPOAAKTIVIG TOV 0pov ovapEpOnKay e VYNAOTEPN
ovyvoTNTa 68 TaNdLd Kot epnBovg mapd oe evihikes acbeveic (BA. Tapaypdpovg 4.4 kat 4.8).
Avaeopikd pe TNV TpOSANYT TOL GOUATIKOD BAPOVGS, KOTA TNV TPOGOPLOYT Y10 PLGLOAOYIKN
avantuén pokporpdbeoua, ypnouomomonke n avénon tov Agixtn Maloc Xdpartog (BMI) pe tomikn
amorxhon 0,5, o€ oyéomn e v apyikn T og EvoelEn kKhvikd onuavtikng petafoing. To 18,3% twv
acBevov mov Erafav kovetiamiv yio StdoTn e TovAdyloTov 26 BS0UAdOV TANPOVGAV TO KPITHPLO
avTo.

52. ®appoxoxkivnTikEG 1010TNTES

Amoppognon

H xovetianivn amoppopdtor Kadd kot petaforiletar ektevdg petd and yopnynon and 1o otopa. H
Brodrabecipudra g KoveTamiving dev emnpedleTol oNUAVTIKA omd TNV TpoP1]. L€ otafepn
KOTAGTOOT Ol UEYIOTEG LOPLOKES GLYKEVTPDGELS TOV dPUCTIKOV UeTafOAITN nor-quetiapine sivat
35% avtdv mov mapatnpHOnkay pe v quetiapine. H pappoakokivntikn g quetiapine xat g nor-
quetiapine gival ypoppiKn yio OAEG TIG EYKEKPIUEVES SOGELG.

Kotavoun
H xovetiamivn cuvdéetal o€ m0c0oTo mepinov 83% e TIC TPOTEIVES TOL TAACUOTOC,

Biopetooynpatiopdc

H xovetiamivn petaforiletol eKTEVAE GTO O, UE TN UNTPIKT EVOOT VO OVTIGTOLEL G TOGOGTO
PIKpOTEPO OO TO 5% TOV OVAALOIOT®V GUGTUTIKAOV, TOV AVELPICKOVTOL GTO OVPO. 1] GTA KOTPAVA,
HETA TN YOPNYNOT PUOIOCTLACUEVTG KOVETIATIVG.
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"Epevveg in vitro amédsi&ov 6t 1o CYP3A4 givar o k0pto éviupo mov givat vrehhuvo yia to
uetaforiopd g quetiapine wov Aapupavel ydpav pécw tov kutoypdpatog P450. H nor-quetiapine
Koupiog mapdyeton ko petaforiletar péow tov CYP3A4.

[epinmov 73% padloconUAGHEVOVY TOPAYDY®V EKKPIVETAL 6T 0Vpa. Kot To 21% ota kdémpava.

"Eyxet Bpebel 611 quetiapine kot apkeTol amd Tovg petoforiteg g (cvumeptiapfavopevng g
VOpKOVETIOTIVIG), efvan acBevelg avactoreic Tng dpdong Tov Kutoyxpdpatog P450 1A2, 2C9, 2C19,
2D6 ka1 3A4 otov avBpwmo, in vitro. In vitro mapatnpeitar avactorn tov CYP povo ce
GUYKEVTIPMGELS TEPITOL 5 £m¢ 50 Popéc LEYOADTEPES OO AVTES TOV TOPOTNPOVVTOL LUE SOGEIC TOV
kopaivovrat amd 300 £og 800 mg/muépa otov avOpwmo. Me Bdon avtd ta in Vitro aroteAéopoara,
Oewpeitar omiBavo 1 GuyyopNYNoN TG KOVETIOMIVIG UE AAAL PAPUAKD, VO 0ONYNOEL GE KAVIKA
GMNUOVTIKN AVOGTOAT TOV HETOPOMGHOD TOL GALOL PAPUAKOD HEGH TOL KLTOYp®paTog P450. Ao
peréteg oe Lma paivetorl 6Tt 1 KoveTlomivn propel va mpokadécetl eviupikn emaywyr| ota Eviupa Tov
Kutoypopatog P450. Qotoc0, og pia €101k1| peAéTn aAAnAenidpaong o€ yuxwotkovg acbevels, dev
mapotnpROnKe avénuévn SpacTnpPOTNTO TOL KVTOXPOUOTOC P450 HeTd T YOp1yNoT KOVETIOMIVIC.

AmofoAn

O1 ypovol nuueptodov (mng ¢ omoPoing Tng quetiapine kat tng nor-quetiapine givot mepimov 7
kat 12 dpeg avriotoya. To péco poprokd khacuo 666ng ¢ eAevbepng quetiapine Kot 0 SpacTIKOG
HeTAPOAITNG OV avELPICKETOL GTO TAAGLLA, 1] nor-quetiapine amekkpivovtal 6Ta 0VPa GE TOGOGTO
<5%.

E1dwkoi minBvopoi

dvro
H xwvntien g kovetiomivng dev dtopépet Hetald avtpmdVv Kol YOVOLKOV.

Hluaopévol
H péon myun xabapong tng KoveTIOmivg 6Toug NAIKIOUEVODG etvat Tepimov kotd 30% Emg 50%
YOUNAOTEPT amd oL TV oV gpeaviletal oe dtopa nAkiog amd 18 £wg 65 etdv.

Neopr| avemdprelo

H péon tyun kdBapong tng KoveTlomivng 6to TAdcua petmdnie katd tepimov 25% o dropa pe
coPopn veppikn avendpkelo (kadopon kpeatvivng pikpodtepn omd 30ml/min/1,73m?), adlé ot kot
dropov Tég kabopong Bpickovtal LEGH GTO EVPOS TILMY TOV PLGLOAOYIKAMV.

>

Hnotum avendpkelo

H péon xdBapon g Kovetionivng 610 TAGGHO LEIOVETAL KOTA TEPITOV 25% GE GTOLLO LLE MTALTIKY
avendpkelo (ahkoodikn kippwon). Epocov 1 kovetianivn petaforileton ektevide 610 Hmop, o€
dTopa P NTOTIKN AVETAPKELD OVOUEVOVTOL VYNAOTEPO EMIMESN GTO TAAGLO KO LTOPEL VOl
QTTOLTELTOL TPOGAPUOYN TNG 0G0A0Yi0G 6° avTovg Tovg acbeveig (PA. mapdypapo 4.2).

Howretpikoc Tindvopog

IpayupoatomomOnke derypotoAnyio yio @oprokokivnTikd dedopéva o€ 9 moudid nikiog 10-12 etdv
kot o€ 12 gpnfovg, mov Ppickovray vd Oepameio otabepomoinong pe 400 mg kovetiamiving dvVo
QopEG NUEPNCImG. XN 6TabEPT] KATAGTOON, TO KOAVOVIKOTOMIEVA LE TN SO0 emineda 6T0 TAAGLLX
NG TOTPIKNG EVAOOTG, quetiapine, o Tandid kot eprfovg (MAkiag 10-17 eTmv) NTav YEVIK®OG
TOPOUOLD, LLE AVTA TOV EVIATK®V, av Kot To Cmax ota mondid TV 610 DYNAOGTEPO OPLO TG
KMpokag mov mopatnpeital otovg eviiikes. Ta AUC kot Cmax tov dpactikov petafoAitn, nor-
quetiapine, tav vynidtepa, Tepimov KoTd 62% Kot 49% oe maudid (10-12 etmv), avtictoyyo Kot
28% kar 14% oe gpnfoug (13-17 etddv), avtiotorya, G€ GVYKPIOT UE TOVG EVIHMKEG.
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5.3.  IIpoxivikd dedopéva Y10 TNV A6QAALEL0,

Aev vmpéay oToryEin YEVOTOEIKOTNTOG GE UL GELPA YEVOTOEIKMY PEAETMV IN Vitro kot in vivo.
e melpapatdlma, HETA amd KAVIKA GNUAVTIKT EK0E0T GTO QAPLOKO TapaTnpiOnKay ot akdlovbeg
TopeKKAGELS, Ol omoieg dev £yovv emiPePormbel akOUn o€ LaKpoypOVIO KAVIKY] épevvar:

e apovpaiovg mapotnpnonke evardbeon ypooTIKNG 6To Bupeoctdn adéva, o€ KuVomIfnKovg
mapoTnphOnke vepTporio TV BLAAKIOIDV KVTTAP®OY TOL BUPEOESOVG, TTMOT| TOV ETTEIDV TNG
T3 610 TAAGO, LEWWPEVT] GLYKEVTPMON OLLOGOOPIvNG Kol peimaon Tov apBpol Tmv
£PLOPOKVTTAPOV KO TOV AEVKOKVTTAP®V GTO i, Kol 6 OKOAOVS BOAEPOTNTA TOL POKOD TOV
0@BaALob Ko KoTappaktng (Yo Katappaitn/Boiepdmmro gaxov BA. mapdypago 5.1).

e o peAEt euPpuikng To&kOTNTAG TOL TPOYLUTOTOONKE 0 KOVVEALQ, ALERONKE 1| GLYVOTNTA
KEPYMG TOV Kapmov Kol Tov Tapcol oto EpPpua. H exidpacn avth epeavictnike Tapovsio eHeavmy
EMOPACEMV GTN UNTEPO, OTTMOG LELOWUEVO Bapog cdpatog. Ot emdpAoels ovTég NTaV EUPOVELS OE
enineda £kBeong TG UNTEPOS TAPOUOLL 1] EAAPPDOS LVYNAOTEPQ OO EKEIVA GTOV AVOPOTO TN UEYIOTN
Oepamevtikn 660m. H onpacio tov svprpatog avtod yio tov dvOpmmo gival ayvoot.

e oL LEAETN YOVILOTNTOG TOL TPAYUATOTOONKE GE apovpaiovs, Tapatnpndnkoy eAdyiotn peioon
NG aVOPIKNG YOVILOTNTAG KO YEVOOKOTONG, TOPUTETAUEVEG TTEPLOSOVG SIOIGTPOV, AVENUEVO YPOVIKO
SLIGTNUE TTPO CLVOLGING KOl LELMUEVT GLUYVOTNTO, KuNoewy. Ot emdpacelc avtég oyetilovtal e
avEnpéva eminedo TPOAUKTIVIG Kat dgv oyetilovtal AUesa e ToV AvOpOTO AOY® TOV S10POPOV GTOV
OPHOVIKO EAEYYO TNG OVATOPUYDYNC.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1. Kotdroyog ekdoymv

vp1vog diokiov Emkéivyn diokiov

Movobddpikn Aaktoln Movobddpikn Aaktoln

MikpokpvoTOAAIKN KuTTOPiv YrpopeAroln

[opdovn (K=25) Maxpoyoin 4000

IMvkoikod apvAiovatplo tomov A A0&gidio tov titaviov (E171)

ABeyevikdc eatépag TG YAvKepivng Koékxwvo o&gidio tov oidnpov (E172) (Siokio 25 mg)
Avydp0 KOALOEWDES TLPLTIOV Kitpwvo o&eidio tov oonpov (E172) (diokia 100 mg)

ZTEATIKO LAYVI|Ol0

6.2. Aovppatotnreg

Agv epapuoletat.

6.3. Awdpxera Cong

3 ypévia

6.4. Iowitepeg TPoPUAAEELS KaT T @OAAEN TOV TTPOTOGVTOG

To @appakevTIKd 0vTd TPOIOV dev amattel WaiTEPES GLVONKEG PUAAENC.

6.5.  ®Von Ko GVOTUTIKA TOVL TEPLEKTY

Koyéhleg and PVC / Aluminium Blister.
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Aluminium / Aluminium Blister.

2V0KEVAGIES:

IegprekTikoTnTO OLoKiOV

Iepredpevo KovTIOD

Blisters

Awoxio 25 mg

6 ookl
20 dokia
30 diokia
50 dwoxkia
50 dwoxkia
60 Siokia
100 diokia

1 blister towv 6 dickiov

2 blisters twv 10 dioximv
3 blisters twv 10 dicximv
10 blisters twv 5 Sioximv
5 blisters towv 10 dickimv
6 blisters twv 10 dickiov
10 blisters tov 10 diokiov

Awoxio 100 mg

Atwokio 200 mg

Awoxio 300 mg

20 diokia
30 dokia
50 diokia
50 diokia
60 dwokia
90 dwoxkia
100 doxia

10 Swoxia
20 diokia
30 dokia
50 dwoxia
50 dwoxia
60 diokia
90 dwoxkia
100 éiokio

10 dioxia
20 dwoxia
30 dokia
50 diokia
50 dioxkia
60 dwokia
90 diokia
100 éiokio
120 dokio
180 dokia
240 dioxia

Mmopei var pun Kokho@opohv OAEC 01 GLCKEVOGIEC.

6.6. Idwitepeg TpouvAGEerls ambppryng

2 blisters tov 10 dickiov
3 blisters twv 10 diokinv
10 blisters twv 5 dicxiov
5 blisters twv 10 dickiomv
6 blisters twv 10 Siokiomv
9 blisters twv 10 dickiomv
10 blisters tov 10 diokiov

1 blister towv 10 diokinv

2 blisters twv 10 dickiov
3 blisters twv 10 diokinv
10 blisters twv 5 Sioximv
5 blisters twv 10 Sickiomv
6 blisters twv 10 dickiomv
9 blisters twv 10 dickiomv
10 blisters tov 10 dioxiov

1 blister twv 10 diokinv

2 blisters twv 10 Siokiomv
3 blisters tov 10 diokinv
10 blisters tawv 5 dioxiov
5 blisters twv 10 dickinv
6 blisters twv 10 dickiamv
9 blisters twv 10 dickiomv
10 blisters tov 10 diokimv
12 blisters tov 10 diokimv
18 blisters tov 10 dioxiov
24 blisters tov 10 diokiov

Kabe aypnoiponointo eapuokevticd Tpoiov 1 VIOAEWUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL LE TIG
KOTA TOTOLG IGYVOVGEC GYETIKES OLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX



BENNETT ®APMAKEYTIKH A.E.

16° yAp. Abnvov-Aapiog, 145 64, Kneoid,
EXLGSa

TnA: 210-6254630

Fax: 210-6202305

E-mail: bennett@bennett.gr

8. APIOMOI AAEIAX KYKAO®OPIAX
Etiapin 25 mg: 56061/25-08-2015
Etiapin 100 mg: 56188/25-08-2015

Etiapin 200 mg: 56189/25-08-2015
Etiapin 300 mg: 56190/25-08-2015

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpog £ykpiong: 14 ZerteuPpiov 2009
Hpepopnvia televtaiog avavémong: 25 Avyovstov 2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
04/2022
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