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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 2,5 mg emkaivppéva diokio
ZYPREXA 5 mg gmikoivppéva diokia

ZYPREXA 7,5 mg emkaivppéva dioxio
ZYPREXA 10 mg emkaAvppéva diokia
ZYPREXA 15 mg emkaAvppéva diokio
ZYPREXA 20 mg emkaAvppéva diokia,

2. HNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

ZYPREXA 2.5 mg emkaivppéva diokio
Ka6e emxaivppévo dioxio mepiéyet 2,5 mg odaviomivn.

'Exdoya pe yvoot dpaon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyel 102 mg povodopikr Aaktoln.

ZYPREXA 5 mg gmkolvppéva dokia
Ké0e emkarvppévo diokio mepiéyet 5 mg ohavlomivn.

"‘Exdoya pe yvoot dpaon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyel 156 mg povoddpikn Aaktoln.

ZYPREXA 7.5 mg emxalvppéva diokio
Kabe emxaivppévo dioxio mepiéyet 7,5 mg odaviomivn.

'Exdoya pe yvoot dpaon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyel 234 mg povodopikr Aaktoln.

ZYPREXA 10 mg emkaAivppéva diokio
Ké0e emkarivppévo diokio mepiéyet 10 mg olavlamivn.

"Exdoya pe yvoot dpaon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyel 312 mg povoddpikr Aaktoln.

ZYPREXA 15 mg emkaivppéva diokio
Kabe emxaivppévo dioxio mepiéyet 15 mg olaviamivn.

'Exdoya pe yvoot dpaon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyel 178 mg povodopikr) Aaktoln.

ZYPREXA 20 mg emkoAivppéva diokio
Kabe emxaivppévo dioxio mepiéyet 20 mg olavlomivn.

'Exdoya pe yvoot dpaon: Kabe emkaivppévo diokio mepiéyel 238 mg povodopikn Aaktoln.

I'a tov TApn Katdhoyo tv ekddy®v, BAére mapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emnucodoppévo diokio

ZYPREXA 2.5 mg smkalvppéva diokio
2TpOYYLAL, AEVKOD YPDUOTOG, EXKOAVUUEVO, LLE XOPAYLEVE GTNV ETLPAVELD TOV KAOE d1oKiov TO
ovopa “LILLY” kot tov aptBuntikd kwdikd "4112".

ZYPREXA 5 mg smkolvppéva diokia
2TpOoYYLAL, AEVKOD YPDUOTOG, EXKOAVLUEVQ, LLE XOPAYLEVOE GTNV ETPAVELD TOV KAOE d1oKiov TO
ovopa “LILLY” kat tov aptBuntikd kwodwo "4115".




ZYPREXA 7,5 mg emxalvppéva diokio
ZTPOYYLAL, AEVKOV YPDOUOTOG, EMKOAVLULEVA, LUE YOUPAYHEVO GTNV EMPAVELD TOL KAOE dioKiov TO
ovopo “LILLY” kot tov aptfuntikd kooko "4116".

ZYPREXA 10 mg smkaAivppévo diokio
ZTPOYYLAL, AEVKOV YPDOUOTOG, EMKOAVLLUEVA, LE YOUPAYHEVO OTNV EMPAVELD TOV KGOE dioKiov TO
ovopo “LILLY” kot tov aptfuntikd kooko "4117".

ZYPREXA 15 mg emkaivppéva diokio
EAlMewmtikd, pmie ypoUATOG, ETIKAAVUUEVA, LE YOPUYUEVO TNV EMPAVELN TOL KdOe diokiov To OGvopa
“LILLY” kot Tov apBuntikd Kodiko "4415".

ZYPREXA 20 mg emkoAvppéva diokio
EAMewmtikd, pol ypdpaTog, ETUKOAVUUEVE, [LE XOPAYHEVA OTIV ETLPAVELD TOV KAOE d10Kiov, TO OGVOoL
“LILLY” ko Tov apOuntikd kodiko "4420".

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoEiselg

EvnAikeg
H oAavComivn evdeikvutan yio tn Oepamneio g oxloppévelag.

H olavlamivn givor amotehespatikn 6T dlatnpnon g KAVIKNAG Peltioong, Kotd n otdpKeta g
ovveylopevng Bepamneiag oe asbeveic, 01 0moiot ELEAVIGAV OPYIKA OVTOTOKPIoT Gt Bepamneia.

H oAavlamivn evdeikvutar yio tn Oepameio HETPLOV £ GOPAPOL HOVINKOD ETEIGOSIOV.

Y& ao00eveig 6TOVG 0O10VE TO HAVIOKO ENEICOO10 avtamokpifnke otn yopnynon oraviomivng, M
olavComivn evoeikvuTal yio TNV TPOANYT TV LIOTPOT®V G€ acbeveig pe duroAikn datapoyn (PAETe
mopaypaeo S.1).

4.2 Aocoloyio ko TPOTOG YOPYNONS

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

Maoavioko enelcdo1o: H doom Evapéng eivar 15 mg yopnyovpuevn epdmoé nuepnoing og povobepameio 1
10 mg nuepnoing oe cuvovacuévn Bepancio (BAEne Tapdypapo 5.1).

[IpdAnym vrotpotmdv 6t dmoAkn dtatapoyn: H cuvietduevn doom Evapéng ivar 10 mg/muepnoing.
IMa acBeveig mov Aaufdavovy oraviamivn yia ) Oepomeio paviokobd enelcodiov, va cuveyiletal n
Oepamneia yio v TPOANYT VITOTPOTTAOV otV 1010 doom. Edv éva véo paviako, piktd, 1 katadimtikd
ene100010 gppaviotet, 1 Oepaneia pe olavlomivn Oa Tpémel va cuveyiotel (Le

avampocopuroyr/ fertiotonoinon g 06oNc, €6V kPOl avaykaio), Le GUUTANPOUATIKY OYOYT YO THV
OVTYETMTION TOV COUTTOUAT®V TNG ddfeonc, 6Tav evOeiKvUTOL KAMVIKA.

Kotd ™ dudpkela mc Oepameiog g oxlo@pEvelas, Tov HaviaKoD ETEIGOSI0V Kot TS TPOANYG TOV
VIOTPOTAV TNG SUTOAIKNG SLOTaPAYNG, T MUEPNO 600T Ba TPEMEL VoL TPOSHpUOLETAL OVAAOYA [IE TNV
KAWVIKY] KatdotooT Tov acdevoie, oto gupog Tov 5- 20 mg/muepnoimg. AvEnon g d0omMg 68 avATEPN
a7t0 TI GUVICTOUEVT OPYIKT 0OGT, GUVIGTATOL VO YIVETOL LOVO HETA amd KATAAANAN KAWVIKN
EMOVEKTIUNGN KO YEVIKE O TPETTEL VO TPOY LOTOTOLEITOL GE SLOGTNUATO peyodlvTepa Tov 24 wpav. H
olavComivn glvar duvatov va xopnynBel aveEapttog yevpdtev Kadmg 1 amoppoenon g dev
emnpedletot omd TN TOVTOHYPOVI AYN TPOPTS. XTadoKN pelmon TG 001G GLVICTATAL, TPV TN
SloKom TG ay®yng pe oovlomivn.



Edwoi mAnbvopuol

Himawuévor

Mo petopévn apykn 66om (5 mg/Mmuepnoing), av kot dev amoTeAel T GUVION CLVIGTOUEVN TAKTIKY,
umopet va yopnynOei oe nAkiopévoug acbeveic, 65 €TV Kol Ave, 6OV 01 KMVIKEC TAPAUETPOL TO
amotovv (PAéne Topdypogo 4.4).

Neppixn kou/1 nratixy dvoleitovpyia

Muo pkpdtepn apyikn 66om (5 mg), mpémet vo, xopnyn0el otoug acheveic ovtovg. e TEPIMTOCELS
HETPLOG NTTOTIKNG avemdpkelog (Kippmaon, kotnyopiog A 1 B oty ta&vounon katd Child-Pugh), n
apykn 66com Ba Tpémel va glvar 5 mg Kot vo avEAVETAL LE TTPOGOYN.

Komviotéc

H 80601 évapéng kot To gvpog g d6omg dev amarteital, cLVNOW®S, VO TPOTOTOIOVVTIUL GE 1] KOTVIOTEG
o€ oyéon pe komviotés. O petaforiopds g ohaviamivig umopei va evioyvbel amd 10 KamTvicua.
ZuVIeTAToL 1 KAMVIKY Topoakolovdnon tov acbevav kot pio avénon g d6ong g oraviamivig
umopet va yivel eav kpiBei amapaitnto (BAéne mapdypaeo 4.5).

e mepintomn, 6mov GLVLTTAPYOLY TEPLGGOTEPOL OO VAV TAPAYOVTES, O1 00101 LITOPEL VoL
enNPeAoOvY Kot va enPpadvvouy to petafolopd (Bniv eOro, nAkiopévog achevig, Un KomTvioTig),
Ba mpémetl va e€etdleton n mBavotnTa peimong tng d6onc. H otadioxn avénon g 66omng, otav
gvoeikvLTaL, TPETEL VAL EIVAL GLVTNPNTIKT, GTOVG acOeVEIG aVTOVG.

(BAéme mapaypdpovg 4.5 ko 5.2).

Houdrorpinog ninQvouog

Agv cuviotdTon 1) yopnynon g oraviamivng oe madud Kot epnfovs nikiog kKdtm tov 18 etdv
eEautiag g EMAEWYNG GTOLYEIDV Y10 TV OCPAAELN KoL TV OTOTEAECUATIKOTNTO. MeyoAvTepES
avénoelg Bapoug Kot HETAPOAEG TOV EMTES®V TNG TPOAUKTIVIG Kol TV AMTIdi®mV, £XOVV EUPAUVICTEL G
pKpng odpketog peréteg oe Epnpoug acbevelg oe oxéon pe peréteg og eviikes acleveic (PAéme
mapoypaeovg 4.4, 4.8, 5.1 ko 5.2).

4.3  Avrevositeag

YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovsia 1} 6 KAmo1o amd To £KO0Y TOV AVUPEPOVTL GTNV TOPAYPAPO
6.1.
Aocbeveig pe kivouvo gpeaviong YAAUKOUATOG KAEIGTNG YOVIOGC.

4.4  E0Kég TPOELOOTOMGELS KU TPOPVAGEELS KATA TN Yp1jon

Koatd m dugpreta g avinyuyoTiknig aymyngs, 1 KMvikY Bedtioon tov acbevav Ba mapatnpndel petd
OO TNV TAPOSO LEPIKDV NUEPDOV £MG KOl Lepk@v efdouddwv. Ot acbeveic Oa mpémel va Ppickovtot
VIO OTEVI WOTPIKN TOPAKOAOVON O™ KATA T S1GPKEL TNG TEPLOSOV AVTNG.

Yoywon oyetlduevn pe dvolo Ko/ dtotapay£c CLUTEPUPOPAS

H oAavlomivn dev cuvietdton yia yprion oe acBeveic pe yiywon oyetilopuevn (e dvota Ko
STOPAYES CUUTEPLPOPAS AOY® TNG OLENUEVNS BVNOYOTNTOG KO TOL KIVODUVOL EULPAVIONG Oy YELKO
EYKEPAMKOV EMEIGOFI0V. X eEAeYYOUEVES LE EKOVIKO Qappaxo (placebo) khvikég dokipéc (diaprelog
6-12 gfdopdadmv), oe nAkiouEVOLS acbeveic (Léong nAtkiog 78 etdv) pe yoywon oyetilopevn pe
Gvolo Kaun otatapoyEg CLUTEPLPOPAS, Tapatnpnnie SuTAdcio avénon g ETinT®ong BavAaTov 6Tovg
ac0eveig VO oAavlomiv GLYKPITIKA pe eKEivN Y10 ToVg acBeveic vd ewovikd pdpuako (placebo)
(3,5 % évavt 1,5 % avtiotoiywc). H vynAdtepn enintmon Bavatov dev oxetildtav pe ) 8601 ™G
olavComivng (uéon nuepnoto d6on 4,4 mg) 1 tn Sidpkela g aymyne. Ot mopdyovteg Kvduvov Tov
evdéyetan va TpodtadéTovv Tov mAnbucud avtd Tev aclevav og avénuévn Bvnopdtnta
mepthappdavouv: nlkio > 65 etdv, duopayio, KATOCTOAN, TANUUEANG OpEyn Kol apLOGT®OT,
TVEVLLLOVIKEG KATACTAGELS (T.). TVELHOVIA HETd amd N yopic elopdenoT) 1| cuyyopYNoN
Beviodwalemvav. Qotd6c0, N enintwon Bavdtov tav vynAdtepr otovg acbeveig oe Bepaneia pe
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oAavamivn cuyKpLTIKG pe Tovg acbeveic vid ewkovikd eapuako (placebo), ave&dptnta amd avtovg
TOVG TAPAYOVTEG KIvOHVOU.

Y116 1818¢ KAWVIKEG SOKIUES, avapépOnKay ayyEloKes eykePaMKEg avemBounteg evépyeleg (CVAE m.y.,
OYYELKO EYKEPOAMKO €MEIGOO10, TAPOOIKO 1GYOUIKO ETELGOO10), TEPIAAUPOVOUEVOV EKEIVOV LE
Bavameopa éxPaon. Iapatnpndnke pia tpuddoia avénon oe CVAE ¢ acbeveic mov Elafav
oAavlamivn cvykpitikd pe aobeveic mov Erafav ewoviko eappoxo (placebo) (1,3 % évavt 0,4 %
avtiotoiymc). Ohot o1 aobeveic oe Bepameia pe ohaviamivn kot eikovikd edapuoako (placebo) mov
gupdavicay CVAE, siyoav mpodmapyovieg mapdyovieg Kivovvov. Hhio > 75 etdv kot
YYELLKOV/LUKTOD TOTOL (vOL0L SO TOON KAV MG Tapdyovteg Kivdvvou yia tnv avirtuén CVAE mov
oyetileton pe v aywyn pe ohaviamivn. H aroteleopatikdotnta g odaviomivng dev £yl dtamotmbel
OTLG OOKLUEG OVTEG.

Nooog tov Parkinson

H yoprynon g ohaviamivng yio ™ Bepameio yiymong mov oyeTileTon e Ay®VIOTH VTOTOUIVIG OE
acBeveic pe vooo Parkinson dev cuotivetatl. Xe KAviKEG dokiuég, emdeivmon tov Iapkiveovikdv
CUUTTOUATOV KOl TOV YELOUIoONoE®V avapEpOnke TOAD cuYVA KOl GE LEYOADTEPT] CLYVOTNTO OO TO
gikoviko edpuaxo (placebo) (PAéne mopdypago 4.8), ka1 olavlamivy dgv Tav TEPIGGOTEPO
OOTEAECUATIKT ad TO £1KOVIKO @dpuako (placebo) otn Bepaneio TV YuYOTIKOV COUTTOUATOV.
2115 S0KIES 0VTEG, 01 aoBevelg amatteito apycd va givatl oTabepomompuévol oTn yoUnAoTePN
moTEAESUATIKT 0001 TV avTl-TTopKIVGOVIKOV QUpUAKEVTIKMV TPOIOVTOV (Ay®VIGTH VIOTOUIVG)
KoL VoL TOPaUEVOLDY oo, 1d1a avTt-TTapKIvGoviKa oprokenTIKd Tpoidvta Kot d0c0A0YieS, kah’dAn
dudpxetla g pedémc. H apyikn d6om g odavComivng frav 2,5 mg/muepncing kot Tithononke o
péytotn 8601 15 mg/muepnoiog, avaioya Le TNV Kpion Tov EpguvnTy.

Nevpoinzrrid Kakonbeg Zovopopo (NMS)

To NMS &ivor pio duvntikd Bovatneopo KotdoTao, 1 omoia oyetileTon Pe Ty oywyn e
AVTIYOYOTIKGE QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA. ZTAVIEG TEPMTMOCELS YapouKTnplodeiceg cav NMS £yovv,
emiong, oyetiobel pe v ohaviomiv. Ot Khvikég ekdnimacelg Ttov NMS mepthapfavouv: vrepropeéia,
Wik okopyio, LETOPOAN GTN VONTIKH KOTACTOOT KOl ONUELN 00TAOELNG TOV AVTOVOLOV VEVPLKOD
GLGTHIOTOG (AKOVOVIGTOG GOUYUOG 1] OPTNPLOKT TEST], TaYLKOPdia, EPIOPMOT Kot KOPILKN
dvopubuia). Emmpdcebeta onueia mbavmg teptiapPdvouy avénon g KpeATVIKNG @OGPOKIVAGTG,
pvoceatpvovpia (papoopvdiven) ko o&eio veppikn averndpketa. Edv évac aoBevig epeavicet
onuein Kot CUPTTOUOTO EVOEIKTIKA ToV NMS 1 ave&nynto vynio mopetd yopic GALe emmpocheteg
KAMVIKEG eKOMADOELG TOL NMS, 1 xop1ynom OA®V TOV aVTIYLYOTIKOV QOPUAK®OV, TEPIAAUPAVOUEVNC
g ohavlamivng, Oa mpénet va, SakdTTETAL.

Yrepyhlvkonpio kon Stafrng

Yrepylokopio ko eppdvion 1| exdeivoon dafnn, 1 0noio TEPIGTAGIOKA £l CLGYETIOOEL e
Kketo&Ewon 1 KOua, £xel avapepBel oyl cuyvd, Teplapfovopévav Kot LepIK®OV Bavatnedpov
nepmtceV (BAEne Tapdypapo 4.8). Xe oploUEVEG TEPUTTMOCELS, U0, TPOVTAPYOVGO VENGT TOL
cmuUaTIKov Bapovg £xel avapepbet, ) omoia iowg etvar £vog Tpodlabecikodg TapAyovToS. XVVIGTATOL
KATOAANAOC KAVIKOG EAEYYOG, GOUPMOVO LE TIG EVOEDEIYUEVES OVTIWVYOTIKEG KaTELOLVTPLEC 0ONYiEC,
7.y péTpnon g yAukolng tov aipatog mpwv v Evapén tng Bepomeiog, 12 efoopnddeg 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
TOPOKOAOLOOVVTAL Y10 OTUEIN KOl GUUTTOUATA VITEPYAVKOLUIOG (OGS ToAvdNyio, ToAvoLpia,
moAvpayio Kot advvapio) Kot ot acBeveic pe caxkyapmdn dafnt 1 ekeivol pe Topdyovteg Kivdvvou
Yo TNV avantuén caxyopmon dtoprtn Oa mpénel va mapakolovdovvTal TOKTIKG Yo EXOEIVOOT TOV
eAéyyov g YALKO(NG. To copatikd Bapog Ba mpénet va mapakolovdeital TAKTIKE, 7.y TPV TNV
évapén tng Bepoameiag, 4, 8 kot 12 gfdopnddec petd v Evapén g Bepanciog pe olavlomivn kot gv
ocuveyeia, kKabe Tpiunvo.

Metoforéc Mmidimv

AvemBounteg petaforég ota eminedo Tov Mmdiov Eyovv mapatnpnbei oe acbeveic vio Bepaneia pe
oAaviamivn o KMVIKEG SOKIUES EAEYYOUEVEC e E1KOVIKO @dpuako (placebo) (BAéne mapdypapo 4.8).
O1 petaforég Tov Mmidiov TPETEL VO aVTIHETOTILOVTOL KOTOAANA®S KAVIKG, 1d1aitepa o8
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dvoMmdaukobg acbeveig kol o€ acbeveig pe mapdyovieg Kvovvou yio TV avamtuén datapoymv
Tov Mmdiov. Ot acbeveig mov Aapfdvovy Bepameio [LE OTOLAONTOTE AVTIYVYDOTIKE QAPLLOKAL,
nepthapPavopévov tov ZYPREXA, Ba mpémnel va vtoPaiiovtol TOKTIKE 6€ EAeYY0 TV MTdinv Tov
0p00 COLPMVO LE TIG EVOEIELYUEVES AVTIWYVYMTIKEG KATELOVVINPLEG 00T YiES, TT.Y TPV TNV Evapén TNg
Oepamnciog, 12 efoouddeg petd v évapén g Bepaneiog pe odaviamivn Kot ev cuveyeia, Kabe 5
APOVIQL.

AvTiyoMvepykn dpaotnprotnta

Evd n ohavlamivn é6g1Ee avtiyorvepyikn dpactnpiotnta in Vitro, n eumeipio katd ™ didpkeia Tmv
KAWVIKQOV SOKIUAOV amokdAvye YounAn enintoon avaioywv coppapdtov. Eviovtolg, eneidn n kKAvikn
gumepio pe v oAaviomivn og acoBeveic Le GLVLTAPYOVTA VOOTLOTO EIVOL TEPLOPIGUEVT], GUCTIVETAL
TPOGoYN OTAV GLVTAYOYPAPEITAL GE acBEVELS LE VTTEPTPOPIO TPOSTATY], 1] TAPUAVTIKO EIAED KO
avAAOYEC KATAGTAGELS.

Hratum Asttovpyia

TTapodikég, AoVUTTOUATIKEG AVENCELS TV NIOTIKGOV apvotpovoeepacdv, ALT, AST &yovv cuyvd
mapoatnpndet, Wiaitepa ota apycd otddia g Bepanciog. [Ipocoyn kot cuveyng mapakoiovonon
amorteitan og acbeveic pe avénuévee Tipwéc ALT kavn AST, o acBeveic pe onueio Kot copntd®poTa
NTATIKNG SuoAettovpyiag, o€ aoOeVEIC e TPOUTAPYOVGES KATAGTACELS TOV GYETILOVTOL [LE TEPLOPIOUO
NG NAATIKNG AELTOVPYIKNG EXAPKELNG Kot o€ aoBevelg o1 omoiot AapuPdvouy aywyn pe duvntikd
Nratoto&kd eapuaKa. e TEPITTOCELS OOV £xel dtayvaohel nrmatitida (Teptiapfavopuévng g
NTOATOKVLTTOPIKNG, TNG ¥OAOGTATIKNG N TNG WIKTNAG NTATkNg PAAPNG), 1 Oepameia pe olovlamivr, Oa
TPENEL VO, SIOKOTTETOL.

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

oo omoldNTOTE autia, o€ 0cheveig Tov AapuBavouy AapLOKa TOV ival YVOGTO OTL TPOKAAODY
0VdeTEPOTIEViN, OE 0GOEVEIG e 1GTOPIKO PAPUAKOYEVOVG KOTAGTOANG/TOEIKOTNTAG TOL HVEAOD TV
00TMV, G€ 00OEVEIC LE KATAGTOAN TOL HVEAOD TOV OGTMOV OO GLVLTAPYOV VOOTLLO, OKTIVOBEpamEia 1)
ynueobepamneio Kot oe 0oBEVEIS [LE VITEPTOCIVOPIAIKEG KOTAOTAGELS 1] e LDELODTTEPTAAGTIKY VOGO.
Ovdetepomevia &xel cuyvd avoeepbel katd tn cuyyopnynon g oloviamivng pe Painpoikd (PAéne
opaypapo 4.8).

Awxon) g Beponeiog
O&éa cvpmtopata OTMG ePidpwon, abdmvia, TPOLOC, Ayxos, vavTia, 1| EUeTog Exovv avapepbel omdvia
(> 0,01 % ka1 < 0,1 %) 6tav n ohovlomivn dakdmTETOL CLPVISLOL.

QT dubonua

e KMVIKEC OOKIUEC, KAMVIKA OTLOVTIKEG TOPOTACELS 6T0 dlaoThipata Tov dtopbwuévov QT (QTc)
(616pBwon Tov dactuatoc QT katd Fridericia [QTcF] > 500 milliseconds [msec] orotednmote petd
™V apyikn extipunon oe acbeveig pe apywn extipnon QTCF < 500 msec) frav oyt cvyvés (0,1 % éwg
1 %) oe acBeveic mov ElaPav oraviomivn, xopig onuaviikég d10popés ota oyeTopeEVa KapdloKd
ovuPauaTe GLYKPITIKA pe To gikovikd eappaxo (placebo). Evtovtolg, mpocoyn amatteiton dtov 1
olavComivn cuyyopnyeitan pe @appoka Tov givar yvwotd 6t mapateivovy to QTc didotnpa, diaitepa
0€ NMKIOUEVOVS, o€ acbeveic pe ovYyevéG cOvopopo mapotetapnévoy QT SlooTHUATOS, GUUPOPTTIKT
KOPOLOKT OVETAPKELN, KOPOLUKT] VITEPTPOPLO, VITOKAALNLLIO 1] VTTOUOYVIC UL,

OpopPospPoin

Xpovikn 6ueYETIoN TG oywyNG pe oAaviamivn kot eAefiknc OpoufoeuBorng (VTE) &xet avapepbel
Oyt ovyva (> 0,1% wan < 1%). Aev €xel Bepelbel ortiodoyikn cvoyétion peta&d g ePPaviong
oAefucng OpouPoepPoing kot tng aymyng pe ohaviamivn. Eviovtolg, apod ol acbeveig pe
oyloppéveln, cuyva epeovilovy emikTnTove TAPAYoVTES KIvOUVoL Yoo pAefikr) Opopfogpoin, 6 ot ot
mBavoi Tapdyovreg Kivduvov epupdvions VTE, dnwg 1 akivnronoinon t@v acevav, Bo tpénel vo
npocdopifovral Kot va AapPAvovTol TPOSTATELTIKG LETPO.



Tevikn) dpootnprdmnta KNY

Me dedopéveg Tig kVpleg emdpacelg g oloviamivng oto KNZ, Ba mpémnet va dideton mpocsoyn ot
oLYYopNYNoN TG He dAla edppako Tov dpovv eniong oto KN kabmg kot pe 1o aAkooA. Eneidn n
oAaviamivn eppaviet in Vitro dpdomn avtay®mvioT TG VIOTaivg, EvOEyeTal va. ovTaymvicbel Tig
EMOPAGELS TV AUECHV KOl EPUECOV OYOVIGTMOV TNG VIOTAUIVIG.

Emuinrticéc kpioelg

H olavlomivn Ba mpémetl va yopnyeitan e Tpocoyn o€ acheveic e 16TOPIKO EMANTTIKOV KPIGEWV 1| OE
oaoBeveic e Tapdyovteg ol 0moiol UTopel Vo TPOKAAEGOUY HEIMOT TG EMANTTIKNG 0vdov. Ot
EMANTTIKEG Kpioelg £xouv avapepbel Oy cuyva oe aobeveic Vo aymyn pe olaviomivn. Z1ig
TEPICCOTEPEG TOV TEPUTTOCEMY VTMV, IGTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEDV 1] TUPAYOVTEG KIVOUVOL Y10l
EMINTTIKEG KploElS £xovv avapepOel.

Oywn Avokwvnoio

Y€ GUYKPITIKEG LEAETEG, ETNOLUG 1 LUKPOTEPN G O1dpKetag, N odaviamivn oyeTilOTOV LE GTOTIGTIKA
ONUOVTIKA YOUNAOTEPT] ETIMTOON POPUAKOETAYDUEVNS dvoKivnoioag. Eviovtolg, o kivovvog yio dSyiun
dvokwvnoia avEavetot Pe TN LoKpoypovia £KBeom Kot EMOUEVMS €V ONUELR 1) CUUTTAOUATO OYIUNG
dvokivnolag eppovicBovv oe acbeviy Lo aymyn pe odavianivn, Ba tpénel va eetdleTon T0
evdgyOIevo Helmwong g 6001 1 1Ko TNE XOPNYNONGS. To COUTTOUATO CVTA UTOPEL TPOCHPIVA
va emdevebovv 1 va eppavicBovv petd amod diakonn tng Bepomeiog.

Opbooctatikn vrdTacn

OpBootatikn vadoTacn TapatnpnOnKe Oyl cLYVE 6 NAKIOUEVOLS acBevelg Tov eAdupavay
olavComivn Katd T S1apKELD TOV KAMVIKGV dOKIUMY. ZOVIGTATOL 1] 0pTNPLoKT TIECT] VO LETPATOL
EPLodIKG og aobeveic Avm Twv 65 eTMOV.

Awpvidog kapdraoc Bdvatog

e avaopég Yo TNV oAaviamivn HETE TV KUKAOQOPIK TOV TPOTOVTOS, TEPITTOCELS ALPVIOIOV
KapdtaKov Bavdatov £xovv avapepbel oe acBeveic mov Adupavay olaviomivn. Xe pio ovadpopuKn
UEAETT TAPOTPNONG TNG OULASOS TOV ATLTOV AVIIYLYMTIKOV, 0 THOVOG Kivouvog Tov aupvidiov
Kapdlokov Bavatov, oe acbeveig VO aywy” pe olaviomivr, TV TEPiITOV SITAAGIOG TOV KIVOHVOL O
aoBevelc TOv dev AAUPavay aymy| LE AVIIYUXOTIKA. XT1 LEAETT), O KIVOLVOG amd TV aymyn Le
olav{amivn NTav GLYKPIGIHOG L TOV KIVOLVO amd TNV ay®yn HE ATLTO AVTIYVYWOTIKA TOV
TEPIAAUPAVOVTOV T GUYKEVIPWOTIKY OVAAVOT).

HNodropicodg MnBuopodg

H oAhavCamivn dev evdeikvotol yia yprion oty aymyn todidv kot epnPov. Meiéteg oe acbeveic
niwiog 13-17 et@v napovoiacayv motkileg avemBOUNTEG EVEPYELEG, TOL TEPIALUPAVOLY avénon
COUATIKOV Bapove, LETAPOAEC OTIG LETOPOAIKES TOPAUETPOVS KO VENGELS TWV EMTEI®V
nwpoloktivng. (PAEne Tapaypdpovg 4.8 kai 5.1).

Aoktdln
Ta dwokio ZYPREXA mepiéyovv Aaktdln. Ot acOeveic pe omdvia kKAnpovoukd tpofAnuata 0nwme n

dvoaveéio Tng YoAaKTolng, 1 aVeETApKELD TNG AoKTAoNS 1) 1 Sucamoppdenon g YAvkolne-
yoroktolng, dev mpénet vo Aappdvouy avtd to papLaKoO.

45  Alnliemopaocsig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAEG HOPPES aAINAETIOPAGTG
Meléteg arlnleniopaong Exovv Tporypoatomombel povo oe eViAIKeS.

Avvnrikéc adndemidpacelg mov ennpedlovy Ty oAaviamivn

Enedon n ohoavlamivn petoPolriletar péow tov CYP1A2, o1 ovcieg mov mpokalodv emaywyn M

OVOOTOAN] E01KA TOL 160EVIDLOV QLTOV, EVOEYETAL VO EMNPEAGOVY TIC PUPLOKOKIVIITIKES 1O10TNTEG TNG
olavComivng.




Enoyoyn tov CYP1A2

O petaporopog g ohaviomivng pumopel va evioyvBel amd to kdmviouo Kot ard v kapfopalenivn
pe amotédeopa vo TpokAnOel peimon tov cuykevipmcemv g olaviamivng. ‘Eyxel avapepbei povo
ppn €og péTpia avénon g kaboapong tng oraviamivig. Ot KAVIKEG EMMTOOELS OVOUUEVETOL VA Efval
TEPLOPICUEVEG OALA GLUVIGTATOL 1] KAVIKT TTopakoAovOnon Twv acBevodv kot pio avénon e 00ong
g oAavCamivng unopsi va yivel edv kpiBel amopaitnto (PAéne moapdypago 4.2).

Avootol tov CYP1A2

H @AovBo&apivn, évog €101kog avactorénc Tov CYP1A2, éxel amoderydei 6Tl avaoTEAAEL GTLAVTIKG, TO
petaforiopd g orloviamivng. H péon avénom g péyiomg ouykévipmong (Cmax) T olaviamivng,
UETA TN yopnynomn s eAovPoéapivng, nTov 54 % oe yuvaikeg un kanviotpleg kot 77 % o avopeg
Kanviotéc. H péon avénomn g AUC g ohavlomiving tav 52 % ko 108 %, avtictoyya. H yopiynon
pkpotepng 06onGg Evapéng g odaviamivng, Oa mpémel va eetdletan o€ acbeveig ol omoiol Aapfdvovy
@AovPoéapivn 1 aAiovg avaotoreic tov CYP1A2, 6nwg 1 oumpoprolacivn. e mepintwon Evapéng
Oepamneiog pe évav avaotoréa tov CYP1A2, to evdeyouevo peioong g 66ong g oAaviomivng Oa
npénel va eEgtaletal.

Meimon g frodobecipuodmrag

H yoprynon evepyol dvBpaxa peidvel m Prodiabeciudtnta g oAaviamivig, xopnyoOUeEVNS amd TOV
0TOUATOG, 6€ T0600TO 50-60 % Y1 avTd Ko 0 evepydg dvOpakag Oa Tpémet va AapuPdvetot TOLAGyIGTOV
2 ®dpeC TPV N HETA TN YOp1yNomn TG ohaviamivig.

H glovo&etivn (avaotoréag tov CYP2D6), o1 epdmag d0ceic avtidévav (apyiiov, payvnoiov) N n
olueTdivn, ogv Exouv avapepbel 6tL emnpedlovy SNUAVTIKA TIG POPHOKOKIVITIKEG 1O10TNTESG TNG
olavomivng.

Avvnrikéc emdpdoelg g odavianivng og GAL0 QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA
H oAavlomivn evdéyetor va aviaymvicOei Tic emOpAcElS TOV AUECHV 1) EUUECHY OYDOVICTOV
VIOTOLIVTG.

H olavlamivn dev Tpokaldel avacToln TV Kupltotepmv 160evidU®mV ToV Kuttoypouatog CYP450 in
vitro (m.y. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). Q¢ ek To0TOV, dEV OVAUEVOVTOL GNUAVTIKEG OAANAETIOPAGELS,
obuemvo pe ta dtobéoipe dedopéva Tmv in Vivo ueketdv 6mov dgv mapatnpiOnKe avooTOAn TOL
UETABOAG OV TV AKOAOVO®Y SPUCTIKOV OVGIMV: TOV TPIKVKAKAOV OVTIKOTOOMTTIKOV
(petaporlopévov kopla péow CYP2D6), g Bapeapivig (CYP2CI), g Beopuirivng (CYP1A2) 1
¢ oalemaung (CYP3A4 ko1 2C19).

Agv avaeépbniay aAAniemdpdoelc, Katd tn cuyyopnynon g oloaviamivng pe Aibo 1 Pirepidévn.

Kotd v mapakorovdnon tov emmnédov TAAcUATOG TOV BOATPOTKOD dEV TUPOVGLACTNKE OVAYKN
TPOCAPUOYNG TNG 000NG TOL PAATPOikoD, HETA TNV EVOpEN TNG GLYYXOPNYNoNS TG olaviamivig.

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

Agv cuviotdton 1 suyyxoprynomn orlaviamivng pe avti-Iloapkiveovikd oproKeLTIKA TPoidovIa o8
acbeveig pe vooo Parkinson kot avota (BAEme Tapdypapo 4.4).

QTc sidotnpa

Amauteiton mpocoyn 6tav 1 ohaviamivi cuyyopnyeiTol Le GOPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV EIVOL YVOGTO
ot mapateivouv o QTc ddotnua (BAEre mapdypapo 4.4).



4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

Kvnon

Agv vrdpyovv emapkeic Kot KaAd eEreyyopeveg neléteg emi eyxvmv yovarkav. Ot acBeveig Oa mpémel va
EVILEPDVOLVY TO Y1ATPS TOVG, GE MEPIMTMOOT TOL [Eivovy 1} TpoTiBevtal va peivouv £YKvEC, Katd
ddpketa g Bepamneiag pe olaviamivn. 2610660, ENEWN 1) UnEPia 6TOV AVOPOTO ival TEPLOPIGUEVT,
n oAavCamivn Bo Tpémet va yopnyeiTal OTNV EYKVUOGUVN LOVO EQV TO OVOUEVOUEVO OQENOG,
dwatoroyel tov mhavo Kivovvo yia to EpPpvo.

Ta veoyévvnrta Bpéen mov ektiBevTol og avTyLuy®TIKA (Teptiapfavopévng tng ohaviamivig) Kotd 1o
Tpito TPiUNVO NG EYKLUOGHVNG, SLATPEYOVY KIVOVVO Y10 ELGAVIOT) AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV
TePAaUPavOUEVOVY TOV EEOTVPAUOIKDY KoL/ COUTTOUATOV ATOGVPGTC TOV UTOPOVY VO TOIKIAOVY
o€ coPapdtnrTa Kol SIAPKELN LETA TOV TOKETO. YTAPYOLV avapopEg Yio O1€YEPOT), VITEPTOVID, VTOTOVId,
TPOUO, LIVNALL, AVATVELGTIKY dvoYEpELa 1 dlatapoyn otr oition. Katd cuvéneia, ta veoyva Oa
TPETEL VO, TOPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA.

OnAacpog

e o perétn o€ vyteic InAdlovoeg yovaikeg, TapatnpnOnke anékkpion g olaviomivng 6to UnTpikd
yéro. H péon £xbeon tov veoyvod (mg/kg) ot otabepn kotdotaon, vtoloyicOnke 0Tl avTioTolyel
010 1,8 % g avtiotoymg 66ong g oraviomivig otn untépa (Mg/Kg). Ot acbeveic Ba mpénet va
EVNLLEPOVOVTOL OTL OV GuvioTdTtal va Onialovv, edv Aaupdavouv olaviomivn.

Tovwotnta
Emdpdaoeig ot yovipdtnra dev eivan yvootéc (PAéme mapdypoo 5.3 yia TpokAviKéG TANPOoPopies)

47 Emopacseig 6Ty IKOVOTINTE 001]Y161)G KO YELPIGHOV PUYUVIILATOV

Agv TpaypoTomoOnKoy HEAETEG GYETIKA LE TIG EMOPACEIS GTNV TKAVOTNTO 001Y1NOMG KOl XEPIGHOD
unyovnpdtov. Exedn n odavanivn prnopel va tpokaréost vmvniia kot (AN, ol aoBeveic Bo mpémet
VOl EVILEPMOVOVTOL Y10 TOVG THAVODG KIVOUVOLG KOTA TO XEIPIGUO UNYUVIILATOV, TEPILAUPBAVOUEV®Y
TOV OYNUaTOV.

4.8  AvemOounteg evépyeleg

2HvoWn TOL TPOPIA ACQAAELOS

Evilikeg

O1 mo ovyvd avapepdpeves (Tapatnprinkav oe > 1 % tov acBevav) avemBounteg evépyeteg, ol
omoieg oyetilovtav pe ) yopnynomn oraviomivng Kotd Tn OtdpKeELD TOV KAMVIK®OV OOKIUDV, NTOV
VIVNALQ, 00ENCT COUATIKOD BAPOVG, NOSIVOPIALN, aVENUEVE ETITEDD TPOAUKTIVIG, XOANGTEPOANG,
yAvk6{ng kot tpryAvkepidiov (PAéne mapdypapo 4.4), yhvkolovpia, avénuévn opetn, Lain, axadnoia,
TOPKIVGOVIGLOG, AgvKkomevia, ovdetepomevia (BAEne mapdypaeo 4.4), duokivnoia, opOocTATIKY
VOTOCT), AVTLYOAVEPYIKEG EMOPAGELS, TAPOJIKES AGLUTTMUATIKEG AVENCELS TOV NTUTIKOV
apvotpovopepac®v (PAéne Tapdypapo 4.4), e€dvinua, e£acbévion, konmon, Tupesia, apbpodyia,
OVENUEVN OAKOAKT] GOGPOTAGT, VYNATN YELX YAOVTOUVATPOVGPEPACT), DYNAO 0VPp1Kd 0ED, YN
KPEOTIVIKT @OCQOKIVAGT KOl 010110l

Hepiinun 1oV avemBOuNT®V EVEPYEIDHV GE LOPET) TiVaKa

O akdrovBog mivaxag meprAapfPdvet Tig avemBOUNTES EVEPYELEC KO TO EPYUCTNPIOKA EVPTLOTO TOV
mopoTNPNONKAY KOTA T JEPKELD KMVIKGV dOKIUMV Kol avBopuntov avaeopmv. Evtog kdbe
KaTNyopiog ouyvoTNTag ELPAVIONG, O avemBVUNTES EVEPYELES TapaTiBevTal Katd eBivovca celpd
coPapotntag. Ot dpot GuYVHTNTOC TOL AVAPEPOVTAL TOPAKATO Tpocdtopilovtor wg e&ng: TIohd cuyvég
(> 1/10), ovyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000 £mg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 £wg

< 1/1.000), woAv omdvieg (< 1/10.000), un yvootég (dev pmopolv va ektiunfodv pe faomn ta dtabéoipa
dedopéva).




MoAv Yoyvég Oy Zoyvég Yravieg Mn yvooTtég
Yoyvég
AWTopay£S TOV GUOTOUTIKOV KOl TOV AEUPLKOV GVGTNOTOS
Hoocwopinio Opopporvromeviall
Agvkomeviat®
Ovdetepomevia®
AWTapay£S TOL GVOGOTONTIKOV GUGTHNATOS
Yrepsoaohnoial |
Awtopayéc Tov petoforopov Kot g 0péyng
Avénon Avénuéva enineda Epedvion 1 YnobOeppiol?
Béapoug! yoAnotepdANg 23 napodEuvon Swapn
Avénpéva emineda OV TEPIGTOCLOKEL
yAvkoinct el ovoyetioel pe
AvéEnuéva emineda KETOEEMON 1) KOO
TpryAukepdimv?® nEPIAOpUPAVOpEVDY
I'wkolovpia KOl LEPIKDV
AvEnon g 0peing Bavatnedpmv
meploTaTikK®OV (PAéne
napdypago 4.4)1
AWTopay£S TOV VELPIKOD GLUGTIROTOS
Yrvniia Z6én Erumnrtikég kpioeig Nevpoinmtikod
Axofnoio® OTOV OTIG Kaomnbeg
Mapkveovioudc® TEPLOGOTEPEC >ovdpopo (NMS)
Avoxivnoiad MEPIMTAOCELS ELYOV (BAéme mapdypogo
avopepOel 16TopIKd 4.4)*2
EMUMTTIKOV KpioE®V | ZOUTTOHOTO
1| TOPAyOVTES Sraxomnyc"t?
Kvd0uvou yio
emnmrikég kpioeictt
Avoctovia
(mephopPovopévng
™G TEPLETPOPNG TOV
0@Bol eV PoABav)tt
Bpodvkivnoiall
Apvnoia®
Avcapbpia
Tpadiopalt
YHvdpopo aviouy®v
oSV
Kapowukéc owatapayés
Bpadvkapdia Kotk
Mapdracn Tov TayvKopdio/
Swotpartog QTC popuopuyn,
(BAéme mapaypogo apvidlog Bdvartog
4.4) (BAéme mapdypogo
4.4
Ayyewokég dwatapayég
OpbBoctatikn BOpoppospporn
vrotoont’ (mepthapPovopévmv
TNG TVELUOVIKTG
PO KaL TG
OpouPmong Tmv ev T
Bader prefiv) (Préme
Topaypapo 4.4)

AWTopay£S TOV GVOTVEVGTIKOD GLUGTHUATOS, TOV 0OPOKE Kol TOV HEGOO®PEKIOV

Enictaén®

AWTapay£S TOL YUSTPEVTEPIKOV

"Hrieg, mopodikég
AVTL(OAVEPYIKES
emdpacelg, Heto&d TV

0moi®mV HVGKOIMAOTNTO KoL

Atétaon g Kothiog®

Maykpeatitidol?
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| Enpootopio.

AWTapay£S TOL NTUTOS KOL TOV YOAMQOp®V

Mopodikég, Hroatitda
OCVUTTOUATIKEG AVENCELG (rephopPavopévng
TOV NTATIKOV ™mg
OUIVOTPOVOPEPATDY NTOTOKVTTAPIKNG,
(ALT, AST), Wwitepa G YOAOGTATIKNG 1
otV évapén g Oepamneiog G WMKTNG NATIKNG
(PMéme mapdypago 4.4) BAGPN )M

AWTapay£S TOL EPRATOS KUL TOV VITOIOPLOV 16TOV

E&avOnuo Avrtidpaon ard Avtidpaon oo
potogvaicincia Oappaxo pe
Alomexia Hoowoeidia kot
ZUGTNUOTIKA
ZOUTTOUOTOL
(DRESS)
AWTOPayES TOV PVOGKELETIKOV GUGTIILO.TOS KUl TOV GUVOETIKOD 16TOV
| ApOparyio? | | Papdopvorvon!t
AWTOPaYES TOV VEQPAV KOL TOV 0VPOPOPMY 00DV
Axpatelo 00pov
Kotaxpdtnon ovpwv
Avckoha otV
ovpnon**
Kotootdoels Tng Kunong, Tng Aoyeiog Kot TG TEPLYEVVNTIKNG TEPLOOOV
Yovdpopo
AmOGLPONG

POPLAKOV TV
veoyvov (PAéne
Topaypapo 4.6)

AWTapay£S TOL AVUTOPUYDYIKOD GUCTIIATOS KUl TOV HAGTOV

ZTTKn dusAettovpyio
GTOVG (VOpPEG

Mewwpévn yevetnowo opu
OTOVG AVIPES KOl GTLG
YOVOIKES

Apnvoppoto
AOYK®OOT LOGTOV
T'ohoktdéppola o
yovoikeg
TINvawopoaoctio/
S10YK®O™N HooTOD
GTOVG AVOPEG

[pramiopoct?

I'evikéc owoTopayfs Kol KOTUOTAGELS T

¢ 060V yop1ynong

E&aoBévion
Koénwon
Oidnua
TMopeéio®

Hopoxvikég eEeTaoglg

Avénpéva
emineda
TPOAOKTIVIG
0V
nhdopatoc®

AvEnpévn koA
pocpatdon’

YynAn kpeativiky
Qocpokvion!

Yy yapo
yAoutapvATpavepepdon
YymAo ovpricd 0&H°

AvEnuévn ol
xorepuBpivn

TKvicd onuovticy] odéEnon copatikod Papovg mopatnprdnke o OAEG TIG KATNYOPIEG LE OpyIKT|
extipnon Aeiktn Mdaloc Xopotog (AMX). Metd ) Bpayvrpodeoun Bepaneio (uéom dbpkeia 47
Nuépeg), N avénon Bépove > 7 % amod to apykd Pépog copatog rav Tohd cuyvn (22,2 %), > 15 %
ntav cuyvn (4,2 %) kot > 25 % Ntav oy cvyvy (0,8 %). [ToAd cuyvi ftav n adéEnon Bapovg > 7 %,
> 15 % ko > 25 % and 10 apyiko Papog copatog oe acheveic e pakpoypovia Exbeon (tovAdyiotov
48 eBodopadeq) (64,4 %, 31,7 % won 12,3 % avtictoya).
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2 01 péoeg owEnoelc otic Tipéc vnoteiog tov Mmdimv (oAkf yoAnotepoin, LDL yoAnotepdin kat
TpLyALKEPIOLL) Ty VYNAOTEPEG OE asBeveic ympig evOei&elg MTOAUIKNG amoppLOUIOTIC TNV OPYLKT
eKtipunon.

3 TTapotnpnOnkav o puotoroyikd enineda vnoteiog omv apyiky ektiunon (< 5,17 mmol/l) ta omoia
avEndnkav og vynAd (> 6,2 mmol/l). TIoAd cvyvég NTav ot peTafOAEC 6To OMKA ETimedaL
YOANGTEPOANG VNOTEING 0O OPLOKE KOTA, TNV apyiky ektipmon (= 5,17 - < 6,2 mmol/l) o vynAd

(> 6,2 mmoll/l).

apatnprdnkay ce Pucloroyikd enineda vnoteiog oty apyikn extiunon (< 5,56 mmol/l) ta omoia
av&nonkay og vymid (=7 mmol/l). TToAd cuyvég ftav ot petaPorég otn yAvkoln vinoteiog amd oplokd
eninedo vnoteiog oty apyikn extipnomn (= 5,56 - < 7 mmol/l) oe vynidé (= 7 mmol/l).

Tlapatprdnkav 6e puotoroyikd eninedo vnoteiog oy apyiky extiunon (< 1,69 mmol/l) ta omoia
avEndnkav og vynAd (> 2,26 mmol/l). TToAd cvyvég Tav ot petaforés ota TpryAukepidio vnoteiog
and oplokd oty apyikn extiunon (> 1,69 mmol/l - < 2,26 mmol/l) og vynié (> 2,26 mmol/l).

6 Te 1duviéc Soripée, N enintmon Hapkivooviopod ko ducstoviag oe acdeveic vd oloviomivy HTav
opOUNTIKA PeYaADTEPT, GALL O)l CTOTICTIKE GTLLOVTIKA SLOPOPETIKT A0 TNV AVTIGTOLYT| TOV
gicovikov eoppdxov (placebo). Ot hapfavovieg ohaviomivn acbeveic eiyov pio younAidtepn enintoon
[Mopxiveoviopov, akadnoiog kot SveToviag CLYKPLTIKA e AVTOVS TOV EAGUPAVOY TITAOTOIOVUEVEG
0006€1C OAOTTEPIOOANG. AdY® EAAELYTG AETTOLEPOVS TANPOPOPNONG YO TO TPOVTAPYOV
€EATOMKEVUEVO 16TOPIKO 0EEWMV KO OYIUOV EEMTVPOUUIIK®Y KIVITIKOV S10TapaydV, Ogv etvat
duvatov emt Tov TapOVTOG va amodelyfel 6Tt 1 odavComivn Tpokodel Arydtepn Oyiun duoKvnoio Ko/
A0 OY1p0 EEOTUPOULSIKA TOHTTOV GUVOPOLULQ.

TO&o copmtdpate OTog £Qidpmon, abmvia, TPOHOG, GyYog, vovTio Kot £ueToc &xovv avapepOei, dtav
N oAavComivn StoKOTTETAL OpVIdLaL.

& Y& khviéc peréteg Sdpretog £mg kot 12 eBSopddmv, o1 GUYKEVIPOGELS TOV EMTES®Y TPOAUKTIVIG
TOV TAAGUOTOG ELY OV VITEPPEL TO AVOTEPO OPLO TOV PLGLOAOYLKOV gVPOLS TTepinmov 610 30 % TV
acBevav vtd aywyn pe oAaviamiv, e LGLOAOYIKE ETITESN TPOAUKTIVIG GTNV OPYIKT EKTIUNOT).
v mieoyneio avtdv TV acBevdv, ot aVENGELS NTOV YEVIKA NTLES KOl TOPEUEIVAY YOUNAOTEPES
amo TO OUTAGGIO TOV OVATEPOV OPIOL TOV PUGTIOAOYIKOV EVPOVC.

® Avem@Ountn evépyeto mov avayvmpiomke oe kKAvikég peréteg, otnv OhokAnpopévn Baon
Agdopévav g Oraviamivg.

0 Onwc a&lohoynOnke omd petprioiueg TipéG o KAMvikég pedétec, otnv OlokAnpopévn Béaon
Agdopévav g Oraviamivng.

1 Avem@Ountn evépyeia mov avoyvopictnke Pacet avdOpUNTOV avapopdV, HETE TNV KLKAOQOpia
TOV TTPOTOVTOG, HE GLYVOTNTA TOV TPOSIOPIGTNKE YpNoiporoimvtag tnv OlokAnpouévn Baon
Agdopévav g Oraviamivng.

12 AvemOunTn evépyeia mov ovoyvopictnke Pacel avdOpUNTOV avapopdV, HETE TNV KLKAOQOpia
TOV TPOIOVTOG, LE GLYVOTITA TOV TPOGOIOPIGTIKE GTO AVAOTEPO OPLO TOL SLOCTNHUATOG
gumoTooLVNG 95%, ypnopormoimvtag v Olokdnpouévn Baon Asdopévav tng Olaviomivng.

Moxpdac-dibpkeiag £kBeomn (Tovddyiotov 48 efdopddwv)

H avaioyio tov acbevav mov iyav cofapéc Kot KAVIKG OMUOVTIKEG 0AAAYEG OGOV apopd TNV avénon
ocouatikov Bapovg, tn yAvkdln, tnv oikny LDL/HDL yoAnotepdin 1 ta tprylukepidia, avEndnke ue
TN TAP0odo TOL YPOVOV. e eVAAIKeEG acbeveig mov cuumAnpwoay 9-12 unveg Bepaneiag, o pLOUOS
avénong g péong Tung g YAukolng Tov aipartog emPpadvvinke petd and mepimov 6 Pnvec.

12



Emunpbdobetec mAnpogopieg yia €181kovg mAnBucLong

Xe KMVIKEG OoKLUEG He NAKIoUEVOLG aobeveic pe dvota, 1 Bepareia pe ohavlanivn cvoyeticOnke pe
UEYOADTEPN EMITTOOT BOVATOV KO AyYEIOKEG EYKEPUAIKES AVETIBOUNTEG EVEPYELES, GE GVYKPIOT| LIE TO
gwovikd pdpuaxo (placebo) (PAéne mapdypago 4.4). TToAd cvyvég avemBOunTEg EVEPYELEG TOV
oyetifovtav pe ™ yopnynor oAaviomivng oe aVTN TV KaTnyopiot 0cOevdV, NTOV TO [N PUGIOAOYIKO
Baodiopa kot o1 ttdoels. Ivevpovia, avEnuévn Beppoxpacio copatog, Aqbapyog, epvdnua, onTikég
yevdaonoelg Kot akpateln ovpmv mapoTneNOnKay cuyva.

Y& KAMVIKEC O0KIEC o€ aoOeVELS e PopPUOKO-ETAYDUEVT (CY®VIGTY VTOTTOUIVIC) YhY®GT GTO TANICLO
vooov Parkinson, emdsivoon tov [apKiveoviKav GUUTTOUATOV Kol ToV Wyendaictnoemv avapépnke
TOAD GLYVA KOl GE HEYOADTEPT) GLYVOTNTA OO TO EIKOVIKO pappoko (placebo).

e pio KAMvikn dokiun og aoBeveig pe dimolkn| povia, 1 cvyyopnynon Poirpoikod pe olaviamivn,
glye oav OmMOTELEG O TNV EUOAVIOT) ovdeTEPOTTEVING 6€ T0G00TO 4,1%. Ta vynAd enineda TAGCHATOG
ToV BoAmpoikol evdéyetar va givar Evag mlavog cuvelcPépwv Tapdyovtac. H cuyyopriynon g
olavComivng pe Aibo 1 Pakmpoikod eiye cav amotédeoua oavénuéva tocoatd (> 10 %) tpouov,
Enpootopiag, avénuévng opeéng Kot avénong cmpatikod Bapovg. Atatapayr Tov Adyov, emiong,
avapépbnke cuyva. Katd m dudpkela g ouyyopniynong tg oraviomiving pe Aibo 1| Baimpoikd
vatplo/Baimpoixd o0&V, pio avénon = 7 % tov BApovs cHOUATOG 0o TV aPYIKY EKTIUN O,
napatnpinke oto 17,4 % tov 0cbevav, katd T dldpKelo TG aymyng oéelag edoewms (g 6
gfodoudoeg). H paxpoypovia Oegpaneia pe odavlomivn (€og kot 12 unqveg) yio v TpOANYN VIOTPOTMV
oe aobevelg pe dumoAkn Swotopoyr| £xet ovoyeTiobel pe adénon = 7 % amod to apykd PApog cdpatoc,
670 39,9 % tov aclevov.

Hodrworpikodc tinbvoudc

Agv cuviotdTon 1 yopnynon g oraviamivng og moudid ko epnfovg niikiog kdTo Tov 18 eTmv.
TTaporo mov dev VILAPYOVY KAWVIKEG LEAETEG OYESIOCUEVES Y10 VO GLYKPIVOLV TOVG EPTIBOVC LE TOVG
EVNAIKEC, TO dESOUEVA OO SOKIUEG GE EPNPOVG GLYKPIOTKAY LE TO dESOUEVA OO TIC SOKIUEG OE
EVNAIKEC.

O akdrlovBoc mivaxag cuvoyilet Tig avemBOUNTES EVEPYELEC TOL OVOPEPON KOV LLE LEYOADTEPN
ovyvotnTa oe £pnpoug acbeveic (MAkiog 13-17 etdv) cvykprtikd pe eviilikeg acBeveic 1 Lovo Tig
avemBounTeg EVEPYELEC OV TPOEKVY AV KAT( TN O1apKELd BpoyvtpdOeoumy KAMVIKGV SOKIUDV UE
£pnpovg acbeveic. Khvikd onuoavtikr adéEnon copotikod Bapovg (> 7 %) mapoatnpndnke mo cuyva
oTNV opada TV PNPov acbevodv 6e GUYKPIoT LE TOVG EVIIMKEG LE GLYKPIoIUT €kBECT GTO PAPLOKO.
To m0600T6 AENGNG cOUATIKOV BApovs Kot 1 avaroyia Tov eprfov acbevdy Tov Tapovciacoy
KAVIKG onuavtikn obéEnorn copatikod Bapovg oy HeyYaAdTeEP G€ aVTONS VIO LoKPOyPOVIa £kbeo
(Tovrhdyiotov 24 efdopnddec) amd 0t o aobeveig v Ppayeiog didpkelag EkBeon.

Evt0¢ ka0 katnyopiog cuyvotnTog EUGAVIONS, Ol avemBOUNTeG evépyeleg Topatifevral kotd
eBivovca celpd coPapdtntag. Ot 6pot GUYVOTNTAG TOV AVAPEPOVTOL TAPAKATM TPOGIOPIlovTal Mg
e&ng: IToAd cuyvéig (> 1/10), cuyvég (> 1/100 mg < 1/10).

Awtopayéc Tov petoforopov Kot g 0péyng
I1olb ovyvéc: AvENoN copotikod Papouc’, avénuéva ernineda Tprylvkepidiovi, abénon g opetnc.
Joyvég: AvEnpéva eminedo yoAnotepoinct®

AWTOpayES TOV VELPIKOD GUGTIROTOG
IoAb ovyvée: Kataotoln (cuumepihaufdvet: veepounvio, Abopyo, vovniia).

AWTaPaYES TOV YUGTPEVTEPIKOV
2oyvég: EnpocTtopiol

AWTOpayES TOV TUTOG KAl TOV JOANQOp®V
TToAb ovoyvég: Avénon tov nrotikov ouwvotpavoeepacdv (ALT/AST; BAéne toapdypago 4.4).

Hoepoxivikég eEeTaoelg
Tlo1d ovyvég: Meliopévn odikn xohepuBpivn, avénuévn GGT, avénuéva eninedo TPOAAKTIVIG TOV
TAGGHOTOC.
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BMetd m Bpoyompddeoun Oepancio (uéon didpketa 22 nuépec), modd cuyvh fitov 1 adénon
oopoTIKoV Bapovs > 7 % and to apykd Papog cdparog (kihd) (40,6 %), cuxvi ftav N avénon
Bapovg > 15 % and T0 apywod Papog copatog (7,1 %) kar > 25 % frav cvyvn (2,5 %). Me poxpdg
duapkelag ekfeon (tovAdyiotov 24 efdopddes), 89,4 % mapovoiacav avénon Bapove > 7 %, 55,3 %
napovsiacav avénomn Papovg > 15 % kot 29,1 % mapovciacay avénon Bapovg > 25 % and To apykod
Bépog copatog.

“TMapatnpiidnkoy oe puotoroyikd enineda vnoteiog oty apyikn extipnon (< 1,016 mmol/l) to onoia
avEndnkav og vynid (> 1,467 mmol/l) xou petaforéc ota Tprylukepidio vioteiog amd oplokd otnv
apywn ektiunon (= 1,016 mmol/l - < 1,467 mmol/l) o vymid (> 1,467 mmol/l).

BTapamnpidnkoy coyvd petaforéc ota eninedo g oMKNG Y0ANcTEPOANC YNoTELNG 0d PLGIOAOYIKE
enineda oty apykn extipnon (<4,39 mmol/l) ce vynid (= 5,17 mmol/l). TIoAd cuyvég NTav ot
UETAPOAEG OTOL EMIMEDD TNG OAIKNG YOANGTEPOANG VIOTELNG OTO OPLaK(L ETITEDD GTNV APYLIKT EKTIUNOT
(> 4,39 mmol/l - < 5,17 mmol/l) o vynrd (> 5,17 mmol/l).

18 AvéEnpéva eninedo polaktivng tov mAdopoTog Tapatnpyonkay o€ 47,4 % tov epPPov acdevavy.

Avoopd mBavorloyoLUEVOV aVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA GO TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPTog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaPEPOLY OTOIEGONTOTE THUVOALOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTIUATOG
ava@opdg Tov avaypdpetorl oto Hopdptnua V*.

4.9 Ymnepdocoroyia

Xnueio Kot cvurTOUATO

[MoAb cvyvé cvpmtopata ™G VIEPSOcOAOYiaG (Le T0G0GTO eppavions > 10 %) teprhapfavovv
TayvKapdia, di€yeporn/emiBetikotnta, ducapbpia, Toikila EEOMTVPAUIIIKA GCUUTTOUATO KOl LELWUEVO
eninedo cLVEIdNOTG, TO 0010 KVUOIVETOL OO KOTOGTOAT MG KMLLO.

Alro KAvikd onpoavtikd coppdapato g vrepdocoroyiag TepLaUPdvouy TopaAnpMLa, GTOCUOVC,
KO, TO0VO VELPOINTTIKO KakONOec GUVOPOUO, OVOTVEVGTIKT KOTAGTOAN, EIGPOPTON, LIEPTOCT M
vrdTOon, Kapdlakég appuiuics (m0coatd eueaviong < 2 % ToV TEPITTOCEMY VTEPOOGOAOYING) KOl
KOPOLOAVOTVEVGTIKT ovaKoTn. Oavoatnedpeg exfaoetg Exovv avapepdel pe o&eieg vTepdocoroYieg
1660 YounAég 660 ta 450 mg, oAhd kou emPinon £xel emiong avapepOei petd and ofeia
VIEPS0GOLOYIN e TEPITOL 2 g amd TOV GTOUOTOC OAAVEOTTivN.

Avtiuetomion
Agv vapyet €101K6 avtidoto yia tnv odaviamivr. [IpdkAnon epétov dev mpoteivetar. H ypron tov

KaOEPOUEVOV SLOOIKACLDV OVTILETMTLONG THE VIEPOOGOAOYING (TT.Y. TAVGOT GTOUdY OV, YOPTYNoN
gvepyoL avBpaka) pmopel va gpappoctel. H tavtodypovn yoprynon evepyod dvBpaka £de1Ee 0Tl
pelmvel T ProdtadecttdTnTa TG 00 TOL GTOUATOG XopNYoU eV olaviamnivng og Ttocootd 50-60 %.

H countopatiky] avTieTdnion Kot 0 EAEYY0C TOV AELTOVPYLOV TV [OTIKOV 0pyavmv Hmopody vo
€QuprOfovTol avaloya e TNV KAVIKY KOTACTOOT TOV ac0evolc, TeptAapfovopuévng g
OVTIHETMMIONG TNG VIOTACNGS, TNG KUKAOQOPIKTG KATEPPELYNG KOL TNG VTOGTNPIENG TNG OVOTVEVGTIKNG
Aertovpyiog. Mnv ypnouonoleite extve@piv, VIomapivn 1 GAAEG GUUTOONTIKOMUNTIKEG OVGIES [E B-
UYOVIOTIKT OpOoTNPLOTNTA, EXELDN 1) OLEYEPCT T®V P- VITOSOYEWV EVOEYETOL VO ETOEVAGEL TV
vrotoon. H kapdiayysiokn tapakoiovdnon givar amapaitntn yio Tov Edeyyo mhavav appudidv.
Ytevi) wrTptkn emifreyn kot mapakorovOnomn sival amapaitnn uéypt o acevie va avoakayet
TAMNPOG.

14


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. D®APMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopikis 1010TNTES

DapuakobepamevTikn KoTyopio: yoyoAnmtikd, dalemiveg, o&alemiveg, Oetaleniveg ko o&emivec,
kodkdc ATC NOSA HO3.

Dappokoduvokéc EmOpACELS

H oravComivn givor évag avTiguy®Tikoc, ovTLoviokos Kot 6tafepomomtikdc g dudbeong
TOPAYOVTAG, O OTTOT0G EKONAMVEL VO EVPV PAPUOKOAOYIKO TPOPIA EMOPACEDV GE £VoL aplOUO
GUGTNUATOV VTOSOYEDV.

2116 TPOKAIVIKEG HeAETES, 1| odavCamivn €de1ée k| ovyyévela (Ki < 100 nM) yio gvpv pdopa
VIOd0YEMV OT®G 01 LITodoyelg TG oepotovivng S-HT2ac, 5- HT3, 5- HTs, 01 vmodoyeig tng
vromapivng D1, D2, D3, D4, Ds, o1 yohMvepytkoi povokapivikoi vwodoyeic M1-Ms, ot adpevepytkoi
VTOJ0YEIS a1 KOl 01 VTOdOYEC TNG toTapivng Hi. O pehéteg copmepipopds oe {da pe tv ohaviomivn
&oerav 5-HT, vtomopuvikd Kot YoAVEPYIKO aVTAY®VIGHO, GUUBOTO LE TO TPOPIA GVVIEST G VTOSOYEMV
oV Qopudkov. H ohavianivn epedvice peyaddtepn in Vitro cuyyévela yio tovg vrodoygic tng
cepotovivng 5-HT2 mapd yio Tovg vwodoyeig ¢ viomapivng D2 ko peyadvtepn 5-HT2 mapd Do
dpaotnplotnta o€ in Vivo povtéda (rpotuna). Hiektpopuololoyikég peréteg £6e1&av OTL
olavComivn exhekTikd peimoe To puhud TLPOdOTNONG TV pEGOpETA oKDY (A10) vIoTopuvEPYIK®Y
VELPOVOV, EVOD £XEL LUKPT| ETIOpaCT 6T poPowT 000 (A9) n omoio EUTAEKETOL GTIV KIVITIKN
Aertovpyia. H odaviomivn peimoe pia eEaptnuévn avtidpaoT amoeuyng, SOKILAGio EVOEIKTIKN
AVTIYOYOTIKNG OpOoTNPOTNTOS, GE 0OGELG LIKPOTEPESG OO ALTEG TOV TPOKAAOVY KOTOANYiaL, [
Opdomn EVOEIKTIKT KIVITIKOV TOPEVEPYELDV. AVTIOETA TPOG AALOVE OVTIYLYMTIKOVG TOPAYOVTEG, 1|
olavComivn av&dver TV avTamToKpIon 6€ Ui “oyyoAvTIK” doKILocio.

e perétn Topoypagiog Exmopmng olitpovimv (PET) piag epdnag 66ong (10 mg) og vyeic
gbehovtég, n ohaviomivn eppavice peyoldtepo Pabud cvvdeong pe toug S-HT2a vrodoyeic amd 01t pe
Tovg vodoyeig g viomapivng Do, EmmAéov, pelét oyloppevikav acbevav pe yprion Topoypapiog
Amhov dwtoviov (SPECT) amokdivye 4Tt ot avtamokpvopevol otnv oloviomivy acbeveic eiyov
Hikpotepn D2 cOVOEST 5€ vELPOVES TOV PUPI®MTOD COUNTOG TOPE Ol AVTOTOKPIVOLEVOL GE TUTLK(L
OVTIYVYOTIKE - Kot promeptdov - ac0eveic Kot GUYKPIGLUN LE 0UTH TOV OVTOTOKPIVOUEVWOV GE
Kholomivn acBevav.

KAvik) amotelecpatikdtnTo

e 600 amd TIC SVO UE EIKOVIKO PAPUOKO KOl GTIC dVO OO TIG TPELG CLYKPITIKEG EAEYYOUEVEG OOKIUES
pe mepiocdtepovg TV 2.900 oyloppevikdv acbevav ot omoiot eppdvifov BeTikod Kot apvnTuicon
TOTOL GUURTOLOTA, 1] OAUVI ATV GLVOOEVTNKE OO GTATIGTIKA GNUOVTIKA LEYUAVTEPES PEATIDGELG
OTO OPVNTIKG OT®G EMIONG KO 6TO BETIKA CLUTTOLOTA.

e o moAveBviKn, SIAN-TVEAT, GVYKPLTIKN HEAETN oylloppévelag, oxocuValcONUATIKGOVY Kot
SUVAQ®V dlaTOPAYDV, 1 omoio meptedduPave 1.481 acbeveic pe mowkilov Pabprod cuvodd
KkatofAmTikd cvuntopata (Léon Pabporoyio katd Ty eloaymyn otn perétn 16,6 oty Kiipoka
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale), pio 7poomtikny d€utepoyevig avaivom g LETAPOANS
™G cuvaicsOuaTIkNG Badporoyiag amd TV apyLKn EKTIUNOT OC TO KATOANKTIKO TG onueio £d€1Ee
oTOTIOTIKA onpovTikn veepoyn (p = 0,001) otovg acbeveig mov Eafav olaviamivn (-6,0) cuykpitikd
He anTtovg Tov EAaPav adomeptdorn (-3,1).

e ao0eveig e LOVIOKA 1] LEIKTO ETELGOON OUTOAKNG dratapayng, 1 ohaviamivn anedeiybet 6T £xer
HEYOADTEPT] ATOTEAECLLOTIKOTNTO EVOVTL TOV EIKOVIKOD @appdkov (placebo) kot tov BoAmpoikon
vazpiov (divalproex) omnv erdTtmon Tov Haviek®OV cLUTTORAToV evtdg 3 efdouadmv. Eriong, n
olavlomivn EUPAVIcE TOPOUOLN OTOTELEGUATIKOTITA UE TNV OAOTEPLOOAN OGOV QPOPE TO TOGOGTO
TV acfevdv 6ToVG 0Moiovg EMLTEDYONKE TAPNG LTOYDPTON TOV GUUTTOUATOV TNG PAVING KOL TNG
KatdBAyme, oe 6 kot 12 efdopddeg. Xe pio pelétn cuyyopnynong 6mov ot aobeveic Erafav Aibo 1
Baimpoikd yio tovAdyiotov 2 gfdopnddeg, N pocnin 10 mg olavlomivng (cuyyopnynon ue Ao,
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BaAmpoikd) eixe cov amotéhespa pio LEYOADTEPT LEIDMON TOV LOVIOK®OV GUUTTOUAT®V, GTO SLACTNLLO
TV 6 gfdouddmv, cVYKPLTIKA pe T povobepaneio e Palmpoikd 1 Abro.

e o pedétn 12unvng S1dpretag TpOANYNG TOV VTOTPONTMV, GE 0oBEVEIS [IE LovIaKO ETEIGOA10, OL
omoiot emétuyayv Veeon e oAavComivn Kot Katomy Kataveunonkayv tuyotortomuéva g odaviamiviy 1
gikovikd edpuaxo (placebo), n ohaviamivr £8e1Ee GTOTIOTIKA GTULOVTIKT DILEPOYT EVOVTL TOV
gicovikov eoppdxov (placebo), ato kipro katadnktikd onpeio ™ HeEAETNC, TOV 0POPOVCE TNV
VIOTPOTH TNG SmOAKNG dtatapoyns. H olavlomivn eniong ueavice GTOTIGTIKG GNUOVTIKT VTEPOYN
£vavTt Tov e1KovikoD apudakov (placebo) oty Tpdinyn votponrg gite mpog povia gite Tpog
KaTdOAym.

e o peAét 12unvng d1dpketag TpOANYNE TOV VTOTPOTMV, GE 00HEVEIC [LE LOVIOKO ETEIGOS10, OL
omoiol eméTuyav VEESN UE cLYYopNYNoN oAaviomiving kot MBiov Kol 6T GUVEYELN KaTavEUnONKoY
Toyotomomuéva og olavlamivn 1 Aibo, n oAaviamivin ftav oTatioTikd 1odvvoun pe To Albo oto
KOPLO KATAANKTIKO GNUEI0 TG HEAETNG, OGOV 0QPOPA TNV VTOTPOTH TNG SUTOMKNG SLOTOPUYNG
(ohavCamivn 30,0 %, Aibo 38,3 %, p = 0,055).

e o 18umvn pekétn cvyyopnynong, o€ acbeveig oe paviakd M WKTO EXEGOS10, OL 070101
otabepomomOnkav pe olaviomivn kot Eva otabepomom g duabeong (Abo M fodmpoiko),
Hokpoypovia cuyyoprynon oraviamivng pe Aibio 1 PaAmpoikd dev NTaV GTATICTIKE GNUAVTIKA
vrepéyovoa G povobepameiog pe Ao 1 fornpoikd, 6Gov agopd TV kabvuoTéPnon TG ELEAVIOTG
VIOTPOTNG TNG SUTOAIKNC SLOTAPAYNG, COLPOVA LLE TO, KPLTHPLO (S10yVOGTIK() TOV GUVIPOUOD.

Hodrworpikdc tinbvoudc

Agdopéva eheyyouevng anotehesatikotnTag o€ EpnPovg (MAtkiog 13 ém¢ 17 etdv) mpoépyovtal amd
HUKpNc O1dpketag peréteg yia ) oyxloppévela (6 efdouddeg) Kot yio T povio mov oyetileTon e
duroAkn datapoyn tomov I (3 gfdopddec) pe ovppetoyn Atyotepov towv 200 epnfov. H odaviomivn
xopNyNONKe pe evEAKTO 0GOAOYIKO oYU pe d6om Evapéng 2,5 Tov KupdvOnke émg Kot

20 mg/muepnoing. Kotd m didpkeia Oeponeiog pe oloavlamivr, ot £pnpot Topovciocay oNUavTIKd
peyodvtepn avénon Papovg oe oYKpion pe Tovg eviAikeg. To péyefog Tv aALaydV GTIC TIUES
ynoteiog g OAKNG xoANoTePOANG, TG LDL yoAnotepding, Tmv TptyAukeptdimv Kot TG TPOANKTIVIG
(BAéme mapoypaeovg 4.4 kot 4.8) Ntov ueyoldtepn oTtoug EPNPovg GUYKPITIKA UE TOVG EVIAIKES. AgV
VILAPYOVY ELEYYOUEVA OEGOUEVD VIO TN SLOTNPNOT TNG ATTOTEAEGUATIKOTNTOC 1| OE0OUEVAL
pokpoypoviag acpdielag (PAEne mapaypdpovg 4.4 kot 4.8). [IAnpoeopiec oyeTikd pe poxpoypovia
AGQPAAELN TPOEPYOVTOL KVPIMG GO OVOLYTOV GYESLOCLOV, LT EAEYYOUEVE dEdOUEVQL.

52 ®appoxoxivTikég 1016TNTEG

Amoppognon

H oAavlomivn amoppo@dtot KoAd LETA TN XOPTYNOT OO TOL GTOUATOG KOl TO, LEYIOTO EXIMEDD GTO
TAGo U eTITLUYYAVOVTAL EVTOG 5-8 wpdv. H amoppdenon tng dev emnpedletot amd tn Aqyn tpoeng. H
omdAvtn ProdabesdTNTa TG OO TOL GTOUATOC YOPNYNONG CYETIKA LE VTN TNG EVOOPAEPLAG deV
€yel mpocdloplodei.

Koatavopn
To mocootd GVUVdEaN S TG oAaviamivng pe Tig TpmTEIveS TOL TAAGHATOG MTay epinov 93 % pe gbpog

ovykévipmong 7 émg 1.000 ng/ml wepinov. H odaviamivn cuvdéetal kupimg pe T AevK®UOTIVY Kot
v a1- 6&vn- YAVKOTP®TEIVY.

Buopetooynpotiopoc

H oavCamivn petaforiletor 610 Nmop pEcm 0dmdv ovlevéng Kot o&gidmwonc. O kvplog petaforitng
oto aipo etvar to 10-N-yAvkovpovidio, To 0moio dev SomePVA TOV ALLO-EYKEPAALKO @payuo. Ta
kutoypopata P450-CYP1A2 kot P450-CYP2D6 cuvelopépovv 610 oynuatiopd tov N-deouebui kot
2-05po&upebud petafolTdV, 01 0TOIOL ELPAVICHY CTLOVTIKA UIKPOTEPT IN VIVO QUpLOKOAOYIKN
dpaotikotnTa oo tnv odavlamivn og peiéteg (dwv. H xdpla pappokoloykn dpdorn opeiletol ot
UNTPIKY ovcia v ohaviomivn.
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AmofoAn
Metd v amd Tov oTdHTOC YopyNoN TG oAaviamivig, | Léon TeAKN NUmepiodog amoBoAng g
olavComivng o€ vyu] dtope ToKiAAEL avaAoya pe TNV NAKIo Kot TO UAO.

Xe vym nAukiopéva dtopa (65 TV 1 TEPIGGOTEPO) G€ GVYKPLOT LE LN NAIKIOUEVA VY ATONa, 1
péomn nuuepiodog amofoing g oraviamivig ntav moapatetopuévn (51,8 évavtt 33,8 dpeg) Ko n
KkéBapon frav ehottopévn (17,5 évavt 18,2 I/hr). Ot papuokokivnTikég S10popEg 68 NAIKIOUEVOL
droua gvupickovtol eviog TV 0pimv S1aKOILOVOTG TOL TAPATNPOVVTOL GE [N NAIKIOWUEVE dTopo. e 44
oyloepevikong acheveic nhikiag > 65 etmv, o1 omoiot Elafav docelg olaviamivng peta&d 5 kot 20
mg/muepnoing, dev mopatnpnOnKe KATO10 1010TEPO TEPTYPAUILO (TPOPIL) AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

€ YUVaiKEG GUYKPITIKA UE AVOPES, N LéST Mepiodog amoBoing tng olaviamivig NTav KAmTmg
peyodvtepng duapketag (36,7 Evavtt 32,3 dpeg) ko 1 kdBapon frav pkpotepn (18,9 évavtt 27,3 1/hr).
Qot6c0, 1 ohaviamivn (5-20 mg) £de1&e Eva GLYKPIGILO TPOPIA acpaieiog oTig yuvaikeg (n=467) pe
avtd TOV avopav (n=869) acbevav.

Neopikn dvoAgitovpyia

e aoBeveig pe veppikn dvoettovpyia (kdbapon kpeativivng < 10 ml/min) Guykpitikd pe vy dToua,
dev mapotnpnonke onuavtikny dtapopd otn péon numepiodo amoBoing (37,7 évavit 32,4 dpeg) 1 otV
KkéBapon (21,2 évavtt 25,0 1/hr). Mo pelétn mass balance £€oe1&e 011 T0600T6 TTEpinov 57 % G
padtoonpacpévng oloviamivng aviyvebnke ota 00pa, KUPIMG LE TN LOPPN TOV UETAROATMV.

Hrotwr) duciettovpyio

Mio pucpn| HEAETN Yo TNV ERXIOPACT] TNG SLOTOPAYUEVTG NAATIKNG Agttovpyiog o€ 6 ATtopa pe KAWVIKA
onuovtikn kippwon (Katnyopia A (n = 5) kot B (n = 1) xatd Childs Pugh) anokdivye pikpn
EMOPOOT GTN PAPLOKOKIVITIKN TNG 0O TOL GTOLATOG Yop1youuevng oravianivig (2,5 - 7,5 mg
epamaé 060mM). ATopo pe N0 EOG LETPLO NTATIKYT SuGAEITOVpYia elyov ehappmdg avEnuévn
GLOTNHOTIKN KABopon Kot TayvTeEPO YPpOvo NEONG amofoAng oe GUYKPLION UE T UTOUN YOPIG
NmaTikn dvcAgitovpyia (n = 3). YRpyov TeplocOTEPOL KATVIGTEG LETAED TOV ATOUWMV LE Kippmon
(416, 67%) amd 6,11 peta&d TV aTOp®Y Y0pic Ttk dusiertovpyia (0/3, 0%).

Kénviopa
Y€ Un KamvioTég o€ cUYKPLoN e KOVIoTES (AVOPES Kot yuvaikeg) 1 Héom Numepiodog amofoArng g
olavComivng mapotadnke (38,6 évavtt 30,4 dpeg) kot 1 kaBapon erattodnke (18,6 évavt 27,7 1/hr).

H «éBopon mhdopatog odavianivig elvar ukpdtepn oto NAMKIOUEVO GE GUYKPIoN LE veapd GTopa,
OTLG YOVOIKEG O GUYKPIOT LE TOVG AVOPEG, KOl GTOVG U1 KOTVIOTEG GE GUYKPLON UE TOVG KOTVIOTEG,
Evtovtoig, to péyebog g enidpaong tng nhkicg, Tov pOAOL 1 TOL KATVIoCUATOG otV KaGBapon Kot
v mepiodo nulong g oraviamivig eival PIKpO G GUYKPLOT LE T1] YEVIKT OaKVUAVOT HeTA) TV
SpopmV achevav.

Ao to dedopéva piag pekétng oe Kavkdoiovg, Ianwveg ko Kivé{ovg, dev mpoékvoyay d1apopéc oTIg
QOPUOKOKIVITIKEG TAPAUETPOVS OVALEGO GTOVG TPELS AVTOVS TANBLGLOVG.

Houdratpikdg minBucuog

"EenPot (nAikiag 13 émg 17 etmv): Ot pappokokvitikée 101dtnteg g oAaviamivig eival TopOLOIEg
peTa&l TV QNPoV Kol TV EVAMK®V. ZT1G KMVIKEG HEAETES, 0 LECOG Opog EkBeong otnv ohaviamivn
ntav mepimov 27 % vynAotepog 6Tovg £PNPovg. Ot dNUOYPAPIKES dLaPoPEG LETAED TV EPNP®V Kot
TOV EVNMKOV TEPIAAUPAVOLV TO HEIOUEVO KOTE LEGO Opo PApoc cMUATOG, EVD AtydTEPOL EPnot NTay
Kkamviotés. Ot mopdyovteg avtoi mhavd cupfaiovy ot peyavtepn Katd péco 6po £kBeon mTov
mapaTnpnOnke otovg eprfovc.

5.3 IIpoxivikd dedopéva Y10, TNV d6@IAEL0

Oc&ela (epdmat-06onG) To&koTnTe
To onpeia g amd Tov GTOLUTOG TOEIKOTNTAC OTO TPMOKTIKE TAV YOPUKTNPIGTIKE TWV 1GYVPOV
VEVPOANTITIK®V POPUAK®V: LEIMOT] TNG SpaoTNPLOTNTOC, KO, TPOLOG, KAOVIKOT 6o Hol, Glehdppota
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Kot peimwon tov couatikod Bapove. Ot péoeg Bavatnedpeg d06celg nrav mepinov 210 mg/kg (og
movtikovg) kau 175 mg/kg (og apovpaiovg). Mepovouéveg omd tov otouatog 06cels émg 100 mg/kg
£YVaV OVEKTEG G€ KOVEG Yopig TNV eppavion Bavdtwov. Ta kKAvikd onueio mepAauBovay KoataoToA,
ato&io, TpoOpo, avénon Tov Kapdlakold puduov, epymon avamvor, poon Kot avopeéio. e mhnkovg,
gamoé amd Tov otoOpoToC docelg £m¢ 100 mg/kg Tpokdiesov TANPT KATATTOOT Kol G VYNAOTEPEG
O0GELC, LEPIKT AMMAELN THG CLVEIONONG.

To&iwotnta petd ond srovaraufovoueves S0GELC

Y& HeAéteg dlapKelog HEYPL 3 unvdv o€ TovTikog Kot uExpt 1 €toug 6€ apovpaiong Kol KOVEG, Ot
KOPLEG EMOPAGELG TaV KATAGTOAN Tov KNZ, avtiyolivepyikég emOpACELG KO TEPUPEPTKEG
LLaTOAOYIKEG Slatapayés. Avamtiydnke avoyn otnv kataotoln Tov KNZ. Ot mapdpetpot avamtoéng
HELDOMKOY LE TN XopNYNoN VYNAGY 06cewv. Ot avaoTPEWYIIES AVETIBOUNTEG EVEPYEIEC Ol OTTOiEC NTAV
ovppatéc pe ta ovénuéva eninedo TPoAaKTivig o€ apovpaiovg Tepidufavay peimon Tov Bapovg Tmv
®OONKOV Kol TNG UATPOS Kol LOPPOAOYIKEG UETAPOAEG TOV KOATTIKOD emBNAiov Kot Tov palikon
adEVaL.

Awatoloyikn) to&ikoTnTa

Emdpdioeig ot1g arplatoroyikéc TapapuéTpous mopatnprionkoy og dAha ta £ion (dwv,
SLUTEPILAUPAVOLEV®VY TV 0GOEEAPTOUEVOV UEIDCEDV TOV TILOV TOV AEVKOV OLOCOUIPIOV GE
TOVTIKOUG KOl TOV LT EIOIKDV HEDCEDY TOV TILMV AEVKOV OLLOGOUPIOY GE apovpaiovs. 2otdco,
dgv TopatnpNOnKe KVTTOPOTOEIKOTNTA GTO LVEAD TOV 0GTMV. AVOCTPEYIT OVOETEPOTEVIQL,
Opopforvtonevia 1 avopio TapaTnpnONKAV 6€ 0PIGUEVOLS KUVEG TTOL EAaPoav dOoELS 8 I

10 mg/kg/muepnoimg (cuvoriky ékBeon o odaviamivy [AUC] fitav 12 -15mAdoia vt Tov
avBpamov mov £haPe door 12 mg ohaviamivig). Ze khveg TOL Emacyoy and KVTTAPOTEVIa, dEV
mapoTnPRONKaY avemBOunTeg EVEPYEIEG GTO, TPOYEVVNTIKG (0pYEYOVA) KDTTOPO KOl 6T KOTTAPO!
TOALATAOGLOGLLOD TOV LVEAOD TMV OGTAOV.

TolwdtnTa TNV OVATOPOY®YIKT) IKOVOTNTO

H olavlomivn dev €xel tepatoydveg emdpacelc. H kataotoln ennpéace tnv ikovotnto (EVyopdUaTOC
TOV appEvev apovpainy. Ot olotpikoi KOKAoL etnpedodnkoay og dooelg 1,1 mg/kg (3 popég avmtepec
G HLEYIOTNG 0vOpOTIVNG 6OCTG) KOl Ol TOPAUETPOL AVOTAPAYDYNG EXNPEGSOHN KOV GE apovpaiovg Tov
EhaPav docelg 3 mg/kg (9 popéc avatepeg TG UEYIGTNG ovOpOTIVIG 0OGNC). ZTOVE UTOYOVOLS
apovpaiov mov Elapav olaviomivn, mopatnpriOnKoay KabveTtepNoElS TG AVATTLENG TV ERPPO®V Kol
TOPOOIKES PEIDOEL TNG OPUSTNPLOTNTAS TOVC.

Metorhalloyéveon
H ohavlomivn dev mpokdAece PeTaAAAEELS O€ OAEC TIG TUMIKEG OOKILOGIEG, Ol 0Toieg TepIAGUPovay
dokpacieg petdAraéng o Paktnpidia kot in Vitro kot in Vivo dokyacieg oe ONAacTiKd.

Koapxvoyéveon
Me dedopéva T ATOTELEGHOTO TOV PEAETOV GE TOVTIKOVG KOl 0pOVPOIOVS, CUUTEPUIVETAL OTL T

olavlamivn amd Tov 6TOUATOG deV EXEL KAPKIVOYOVO dpdon).
6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Katarloyog ekdéymv

TIepreyduevo diokiov

Movoddpikn Aaktoln
Ydpo&umpomvlokvutTopivn
Kpoomofidovn
MikpokpLGTOAAIKN KLTTAPIV
ZTEQTIKO LAYVIG10

EmuxdAvyn diokiov
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ZYPREXA 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg xoz 10 mg emxolvuuéva diokio,

YrpoueAroln

Agvkd ypootikd piypa (vepoueAroln, 610&eidio Trtaviov E171, molvaiBuievoyAvkodn, tolvcopPikd
80)

Knpo6g kapvoaodpng

Bpooyo koavo perdv (kOppea AKKag, dvodpn alBovoAn, 1I60TpomvuAIKT 0AKOOAT, BOVTVUAIKY
OAKOOAY, TPOTVAEVOYAVKOAN, VOPOEEISION TOV appmViov, vdtkokapuivio E132)

ZYPREXA 15 mg emxalopuéva diokio

YrpoueAroln

Miyua, yoraliog ypootikig (010&gidto titaviov E171, povobdpikn Aaktodln, vrpopueAloln, tplaketivn,
wowokopuivio E132)

Knpdg kapvoovpng

ZYPREXA 20 mg emxalvuuéva diokio.

YrpoueAloln

Miyua pol ypwotikng (d1o&gidto titaviov E171, moAvaibvievoydvkoan, povobdpikn Aaktoln,
vEpopeAAOln Kat cuvOETIKO pvBPd 0EE1O10 G101 POV)

Knpdg kapvoovpng

6.2 AovppatotnTeg
Aev gpappodleton
6.3 Awapkera {onig

ZYPREXA 2,5 mg smxailvpuuévo diokio
2 ém.

ZYPREXA 5 mqg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg kou 20 mg emkorvpuéva dickio
3 ém.

6.4 Iowitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOTOVTOG
DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GUCKEVAGIO, Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TO PMG KOL TV VYPAGICL.
6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ev yoypd oynuatilopevol mepiékteg ahovpviov (koyéles-blister) oe yaptiva kovtid tov 28, 35, 56,
70 1 98 tepayiov avd cuoKevaGia.

Mmopei va, unv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEG.
6.6 Idwitepeg TpoPULAEELS amTOppLYNG

Kopio g1d1kn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

8. APIOMOX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
EU/1/96/022/002 - ZYPREXA - 2,5 mg - emkoloppéva dtokia - 28 diokia, avd Kovti.
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EU/1/96/022/019 - ZYPREXA - 2,5 mg - emtkolopuéva diokio - 56 diokioa, ové kovti.
EU/1/96/022/023 - ZYPREXA - 2,5 mg - emtkolopuéva diokio - 35 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/029 - ZYPREXA - 2,5 mg - emkoloppéva dokia - 70 diokia, ové kovti.
EU/1/96/022/035 - ZYPREXA - 2,5 mg - emkoloppéva dokia - 98 diokia, avd kovrti.
EU/1/96/022/004 - ZYPREXA - 5 mg - emkoloppéva diokio - 28 diokia, avd kovti.

EU/1/96/022/020 - ZYPREXA - 5 mg - emtkoloppéva diokio - 56 diokia, avd kovti.

EU/1/96/022/024 - ZYPREXA - 5 mg - emkoloppéva dtokia - 35 diokia, avé kovti.

EU/1/96/022/030 - ZYPREXA - 5 mg - emkoloppéva dokio - 70 diokia, avd kovti.

EU/1/96/022/036 - ZYPREXA - 5 mg - emtkoloppéva diokio - 98 diokia, avd kovrti.

EU/1/96/022/011 - ZYPREXA - 7,5 mg - emkoloppéva diokia - 28 diokia, ové kovrti.
EU/1/96/022/006 - ZYPREXA - 7,5 mg - emkoloppéva diokia - 56 diokia, ava Kovti.
EU/1/96/022/025 - ZYPREXA - 7,5 mg - emkoloppéva diokio. - 35 diokia, ovd kovrti.
EU/1/96/022/031 - ZYPREXA - 7,5 mg - emkoloppéva dtokia - 70 diokia, avd Kovti.
EU/1/96/022/037 - ZYPREXA - 7,5 mg - emkoloppéva dtokia - 98 diokia, avd kovti.
EU/1/96/022/009 - ZYPREXA - 10 mg - emkaivupéva diokia - 28 diokia, ava KouTi.
EU/1/96/022/010 - ZYPREXA - 10 mg - emkaivupéva diokia - 56 diokia, ava KouTi.
EU/1/96/022/026 - ZYPREXA - 10 mg - emoAvppéva diokia - 35 dwokia, ovd kovti.
EU/1/96/022/032 - ZYPREXA - 10 mg - emkaivupéva diokia - 70 diokia, ava Kouti.
EU/1/96/022/038 - ZYPREXA - 10 mg - emikaAvppéva diokia - 98 diokia, ava KouTi.
EU/1/96/022/012 - ZYPREXA - 15 mg - emkaAvppéva. diokia - 28 diokia, avd KOUTi.
EU/1/96/022/021 - ZYPREXA - 15 mg - emkaAvppéva. diokia - 56 diokia, avd KOUTi.
EU/1/96/022/027 - ZYPREXA - 15 mg - emikaAvppéva diokia - 35 diokia, ava KouTi.
EU/1/96/022/033 - ZYPREXA - 15 mg - emkaAvppéva diokia - 70 diokia, avd KOUTL.
EU/1/96/022/039 - ZYPREXA - 15 mg - emkaAvppéva diokia - 98 diokia, avd KOUTi.
EU/1/96/022/014 - ZYPREXA - 20 mg - emikaAvppéva diokia - 28 diokia, ava KouTi.
EU/1/96/022/022 - ZYPREXA - 20 mg - emikaAvppéva diokia - 56 diokia, ava KOuTi.
EU/1/96/022/028 - ZYPREXA - 20 mg - emkoAvppéva dtokio - 35 diokia, avd KouTi.
EU/1/96/022/034 - ZYPREXA - 20 mg - emkodvpupéva dtokia - 70 dioxia, ova KouTi.
EU/1/96/022/040 - ZYPREXA - 20 mg - emkodvupéva diokio - 98 diokia, avd Kouti.

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

Huepounvia tekevtaiog avavémong: 12 Senteuppiov 2006

10. HMEPOMHNIA ANA®EQPHXHXE TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10 TO TAPOV QOPUUKEVTIKO TPOioV givol S10EGIIES GTO SIKTLAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopod @apudkwv: http://www.ema.europa.eu/
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg k6vig yuo evEoiuo dtdlvpa

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Kdabe @rolido mepiéyet 10 mg ohovlomivn. Metd v avacvotoon kabs ml dtodldpoatog tepiéyel 5 mg
olavloamivn.

INa tov TAfpn katdroyo TV ekddywv, PAEre Tapdypapo 6.1.

3. OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yio evéauo didAvua
AvOQIAN KOVIG KITPIVOL YPOHOTOG

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTikég gvositelg

Evilkeg
To ZYPREXA, KOvVI¢ Y10 VEGILO O1AALLLO, EVOEIKVLTOL Y10 TO YPYOPO EAEYYO TG SLEYEPONG KOL TOV

dlatapay®mv TNS CVUTEPIPOPAS oe aobeveic pe oxloppévela N LoviaKd Enelcodia, dtav 1 amd Tov
otopatog Bepaneio dev etvan Tpoceopn. H Oepameio pe ZYPREXA, kovig yio evéoipo didAvpa, o
TPEMEL VO, S10KOTEL Kot 1] ad TOV GTOHOTOC YopnYyNon TG oAaviamivng mpémnel va apyiletl, 660
GUOVTOUO Elvol KAVIKG EQIKTO.

4.2 Aocoloyio kKo TPOTOG YOPNYNONS

Eviikec

IMa evdopwikn yoprynon. No unv yopnyeitar evooeréfia 1 vrodopia. To ZYPREXA, kévic yia
gvéaLo O1dAvpa, TpoopileTal LOVO Yo Bpayvypovn xpnomn, He HEYLoT xpnon £wg Tpidv (3)
SL0dOYIKMV NUEPDV.

H péyiot nuepnota d6om g oraviamivng (tepthapfovouévey OAmvV ToV LopeaVv TG oOAaviamivig)
glvol 20 mg.

H ocvvietdpevn apykn d6om g evéoiung olaviamivng ivar 10 mg, xopnyobuevn g pia epamos
gvOoTKN éveon. Mo pukpotepn 66on (5 mg v 7,5 mg) propeti va, xopnynOei, avéioyo pe mv
gkTiunon ¢ KAWIKNG katdotaong tov acbevoic kabng erione, Aaufdavovioc vmoyy ta
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV EYOLV NOT YopnyNOel Yo cuvtnpnon 1 aywyn o&elog pdong (Préne
Tapdypoo 4.4). Mo dedtepn éveon, 5- 10 mg, pumopei va yopnynbei petd omd didotnua 2 opodv petd
TNV TPDTN EVECT], AVAAOYQ LE TNV KAVIKY KOTAGTOCT TOV acbevoic.

Agv Ba mpémet va, xopnyodvTol TEPIEGOTEPES TV TPL®V (3) evécemv avd 24w@po Kot 1) HEYIOT
nuepnota 6601 g ohaviamivng, dev Ba Tpémel va vrepPaivet Ta 20 Mg (teprtiapfovouévav OAOV TV
HOPPOV TOL TPOIOVTOG).

INo v avacvotaon tov ZYPREXA, kovig yia evéoyo didivpa, Ba tpénel va akolovbeite Tig
EVOEIKVVDOUEVEC 00MYIEC TNG TAPUYPAPOL 6.6.

I'o mepiocdTepeg TANPOPOpieg oXETIKA Le TNV cLVEYIOT TNG Bepameing e amd TOV GTOHOTOG
yopnynon oraviomivng (5 mg émg 20 mg, nuepnoing) PAére v [epiinyn Xapaknpiotikdv
[poidvtog yio ZYPREXA emkoroppéva dioxia, 1 ZYPREXA VELOTAB, diokia dtaomelpdpeve 6to
oTOO.
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Edwoi mAnbvopuol

Himawuévor

H ocvvietdpevn apyikn 5601 6toug nAtkiopévoug acbeveic (> 60 etov) givan 2,5 - 5 mg. Avdioya pe
TNV KAWVIKY] KOTAoTaoT ToV 0o8evoic (PAEre Tapdypago 4.4), pio doebtepn éveon tov 2,5 - 5 mg sivon
dvvatdv va yopnynOel 2 dpeg petd v TpadTn £veo). Agv Ba Tpénetl va yopnyodvtol TEPLGGOTEPES
TV P10V (3) evécewv avd 24mpo kot 1 LEYIOTN NUepnoto 06on TG oAaviomivng, dev Ba mpémet va
vrepPaivel, ta 20 Mg (meptlopufavouévmy OA®V TOV LOPPOY TOV TPOIOVTOQ).

Neppixn kai/1 nrotiky dvelg1Tovpyio

Mua pukpdtepn apyikn 60on (5 mg) apémnet vo xopnyndei otovg acbeveic avtodc. Te TeEPITTOGCELS
UETPLOG NIOTIKAG avemdpkelag (Kippwon, katnyopiag A 1 B otnv ta&wounon katd Child-Pugh), n
apykn 60com Ba Tpémel va givarl 5 My kot vo aEAVETAL LE TTPOGOYN.

Kanviotéc

H 8601 kat to e0po¢ ¢ 660m¢ dev amarteital, cuVNOMGS Vo TPOTOTOIOVVTAL GE U KATVIGTEC GE GYECT
pe Komviotéc. O petafolopds g odaviamivig propel va evioyvbel omd To KATVIGHLO. ZUVIGTATOL T
KAV Tapakolovinon tov aclevav kot pio avénon g 60omg ¢ oAaviomivng umopet v yivel eav
kpWei anapaitro (PAéne mapdypogo 4.5).

Xe mepinTOoT, OTOV GLVVTAPYOVY TEPIGGOTEPOL OO EVOLV TOPAYOVTES, Ol OTTOI0L UTOPEL VOl
EMNPEACOVY Ko va ENPpadvvouy to petafoitopud (ONAv eOro, nMKiopévog achevig, Un KomTvioTiq),
Oa mpémel va e€etdleton n mBavotTa peimong g doonc. H yopriynon emmiéov evécewmv, 6tav
gvoeilkvutal, TPEMEL va Elval GLVTNPNTIKT 6TOVG acOevelc AV TOVG.

(BAéme mapaypdpoug 4.5 kot 5.2).

Taidrazpiros minBoouog
Agv vmapyet epmepio ota Toudid. To ZYPREXA, kovig yio evEGIo StdALa, OEV GLUVIGTATOL Y10, Y PO
o€ Toudd Kot €PPoug AGY® OVETOPKOY GTOLXEIMV Y10l TNV AGQAAELN KO AITOTEAEGUOTIKOTITA.

4.3  Avrevosieag

YrepevoioOnoia 6t dpactikn ovsia 1} o€ KEmolo amd T £K60Y TOV AVAPEPOVTAL TNV TAPEYPOPO
6.1.
Acbeveig pe Kivouvo gueaviong YAOUKOUATOG KAEIGTNG YOVIOG.

4.4 Ewkég TPOELOOTOM|GELS KU TPOPVAAEELS KATE TN (P1joTN

H amotereopatikdmmra g evdopvika yoprnyovuevng (EM) olaviamivng dev €xet amoderyBel oe
aoBeveig pe 01éyepon Kot dtatapayés TG CUUTEPLPOPAS, GTO TAAIGIO KATAGTAGEMV TEPAV TNG
oL OQPEVELNG 1) TOV LOVIOK®DV ETELGOSIWMV.

Aoctafeic KMVIKEC KOTOOTAGELS

H evdopixd yopnyoovuevn (EM) olavlamivn dev Ba tpénet va yopnyeitar o€ acbeveig pe aotabeig
KAWVIKEC KATAGTACELS, OTT®G 0EL EUPpay o, Lokapdiov, actadn otnBdyyn, coPapr vToTOoT HEM
yopic Bpadvkapdia, cOHVOpopO VOooUvTog PAEBOKOUPOV 1 LETE 0 KapdloyElpovpYIKn erEUPaocT.
Edv to wtpikod 1otopikd tov acbevoic dev umopei va kabopichel oyetikd pe avtég Tic aotabdeig
KAMVIKEG KATOOTAGELS, 01 KivOuvol Kot Ta 0QEAT TG EVOOLVTKNG Yopriynong (EM) ohavlanivig, Ba
npénel va eEeTAlovTol GLYKPITIKE e GAdeg Bepameies.

2uyyopnynon pe Beviodiolemiveg ot pe GAAL QUPULAKEVTIKA TPOIOVTOL

Ewum pépruva givar amopaitnt o€ acbeveig ol omoiotl Exovv 101 AdPet Bepameia e Ao
(QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA LLE OULOSVVOUIKES 1O1OTNTEG TAPOLOIEG EKEIVMV TNG EVOOUVIKE YOPTYOUUEVNC
olavComivng, TePILOUPAVOUEVOV GAADY OVTIYVYOTIKOV QOPLAK®OV (0O TOL GTOUTOG KA/
gvdopvika yopnyovuevev) kot feviodialenivav (BAéne mapdypago 4.5). Xpoviki cuoyETion, g
Bepameiog g evoopvikd yopnyovpevng (EM) olaviomivng pe votaon, fpodukapdic, ovomveusTIKY

22



KataotoAn kot Bdvaro, £xel avapepbel, mohd ondvia (< 0,01 %), Wwitepo o€ acbeveic o1 omoiot Exovv
AaPet Oepameio pe Beviodralenmiveg kaum GAAa avTiyuyoTIKa eapuoka (BAEre mapdypago 4.8).

H tavtoypovn éveon g evéopvikd yopnyodpevng olavomivng Kol TV ToPEVTEPIKA YOPTYOVLEVOV
Bevlodalemvav dev cuvIoTATAL AOY® TNG EVOEXOUEVS DTTEPPOAIKNG KATAGTOANG,
KOPOLOOVOTTVEVGTIKNG KOTAGTOANG Kol GE TOAD oTavieg mepintoaoelg Odvarto (BAéne emiong,
apdypoeo 4.5 kot 6.2). Edv kpivetarl anapaitnt 1 mapeviepikn yopnynon Peviodialenivng otov
acBevn), Oo Tpémet vo yopnyeiton TovAdyiotov pia (1) dpo petd tnv evdopwikn éveon (EM)
olavlomivng. Edv o acbevig £xel oM Aapel mapeviepikd Peviodialenivn, 1 evéouvikn yopnynon
(EM) ohav{amiving Ba Tpémet vo TparyLOTOTTOIEITOL LETA TNV TPOCEKTIKY| EKTIUNGT TNG KAVIKNG
Katdotoong Kot o acfevig Oa mpémel va mapakolovdeitar oTEVE Yo EVTOVT KOTOGTOAN Kot
KOPOLOUVOATVEVOTIKT] KUTOGTOAT).

Ynotaon
Etvou e€aipeticd onpavtiko, ol acbeveig, ol omoiot Aapfdvouv gvdoopvikn yopnynomn oraviomivng Ba

TPEMEL VAL TUPOKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKA Y10l TUYOV ELPAVIOT) VITOTACT|G CLLTEPIAAUPAVOLEVIC TG
opBootatikng voTaons, Ppadvappudpicg Ko/ VTONEPICUOD, WINITEPA TIG TPAOTEG 4 MPEG UETE TNV
£veon KoL 1) 6TeV mopakolovonon Ba mpémel va cuveyiletan petd ) mepiodo avty, AV KAVIKA
evdeikvoutal. H aptnplaxn mieon, ot 6OEeL, 0 avamvevatikdg puBuog Kat to eninedo cuveidnong tov
aoBevoug Ba mpémet va TopakolovBovvTol TaKTIKG, Kol GV amaiteitol va eEac@aAileTor n
(QOPUAKEVTIKN TOVS avTIUET®TIOT. Ot acbeveic Bo Tpénel vo TopaUEVOUY KOTOKEKATLEVOL ECV
aeBavBoiv (aAn N vvnAio petd Ty éveon uéypt n KAwvikn e&étaomn va eEacpaiicel 6tL dev
eupaviCovv votacn nepriapfovopévng g opboctatiknig votacns, Ppadvappudpic ko
VTONEPIGUO.

H acpdleta kot 1 0moTEAEGUATIKOTNTO TS EVOOLVTKEA Yopnyobuevng (EM) ohaviamivig, oev £xet
extiunOei o aoBeveig pe aAkooAn 1 papuokevTikn toéikwon (HEBN), pe ypron eite
GLVTAYOYPUPOVUEV®V | TOPUVOU®V Qapudkmv (BAéne eniong mapdypago 4.5).

Poywon oyetilduevn pe dvolo Kov'n dtapoy£C GLUTEPLPOPAC

H oAlavlamivn dev cuvictdtal yia yprion oe aceveic e yiywon oyeTLOUEVT LUE Gvola KA
SaTapayEc GLUTEPLPOPES AOYM TNG AVENUEVNS BVNGILOTNTAG KOt TOV KIVOUVOL EUPAVIOTG AYYELKOD
EYKEPAMKOD EMEIGOSI0V. X eEAeYYOUEVES UE EIKOVIKO Qappaxo (placebo) khvikég dokipéc (iaprelag
6-12 gfdopadmv), oe nAkiopévoug acbeveig (Léong nAtkiog 78 etdv) pe yoywon oyxetilopevn pe
avolo Ko dtatapoyEs cLUTEPLPOPAG, Tmapatnpndnke dSumAdcio avénon g enintmong BavAatov 6Tovg
acBeveic VO oAavlomiv) GLYKPITIKA pe ekeivn Yo Tovg acbeveic vd eikovikd edpuako (placebo)
(3,5 % évavtt 1,5% avtiotoiymg). H vymiotepn enintwon Bavdrtov dev oyetilotav pe ™ d66m g
olavComivng (uéon nuepnota d6om 4,4 mg) 1 tn Sidprela g aymyne. Ot mopdyovteg Kvduvov Tov
gvdéyetan vo, TpodtadéTovy Tov mAnbucud avtd Tev aclevav og avénuévn Bvnolpuotta
nepthappdavouv: nlkia > 65 etdv, duopayio, KATOCTOAN, TANUUEANG OpEyn Kol apLOIT®OOT,
TVELUOVIKEG KOTOGTAGEL (7). TVELHOVIO LETA OO 1| Y®Pig E16POPNON) 1 GLYYOPNYNoN
Beviodwolenvav. Qotdc0, N enintwon Bavdatov oy vynAdtepn 6Tovg acbeveic oe Oepaneio pe
oAavlamivn cuyKpITIKG pe Tovg acbeveic vid ewovikd eapuako (placebo), ave&dptnto amd avtovg
TOVG TOPAYOVTEG KIvODVOU.

2116 1018¢ KAWVIKEG SOKIUEG,, avapEpOnKay ayyelokeg eykepohkég avemBounteg evépyeieg (CVAE m.y.,
ayyeloko eYKEPUAMKO enelc0510, TAPOSKO 1GYALUKO ENELGOO10), TEPILOPOAVOLEVOV EKEIVOV LE
Bavaneopa éxPaon. [apatnpndnke pia tpurhdocia avénon oe CVAE g acbeveig mov élafav
oAavlamivn cuykpitikd pe aobeveic mov Ehafav ewoviko eappoko (placebo) (1,3 % évavt 0,4 %
avtotoiyms). OAot ot acheveic o Oepaneio pe ohovlamivn Kot eikovikod eappoko (placebo) mov
eppdvicav CVAE, giyov mpodmapyovteg mapdyovieg Kivdovovov. Hhuio > 75 etdv ko
YYELOKOV/LUKTOD TOTTOL (vOL0, ST TOON KAV M¢ Tapdyovteg Kivdbvou yia tnv avimtuén CVAE mov
oyetileton pe v aywyn pe ohaviamivn. H arotelecuatikotnta e olaviomivng dev £xetl damotmbel
OTLG OOKLUEG QVTEG.
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Noéoog tov Parkinson

H yoprynon g ohavlamivng yio ™ Bepameio yiymong mov oyeTileTon e Ay®VIOTH VTOTOUIVIG O
acBeveig pe vooo Parkinson dev cuotivetat. e KMvikég dokiués, emdeivmon tov [opkiveovikdv
CUUTTOUATOV KOl TOV YELIUIoONoE®V avapEpOnke TOAD cuYVA KOl GE LEYOADTEPT] CLYVOTNTO OO TO
gikovikd dpuaxo (placebo) (PAéne mopdypago 4.8), ka1 olavlamivy dgv Tav TEPIGGOTEPO
OTOTEAECUATIKY atd TO £1KOVIKO @dpuako (placebo) otn Bepaneio TV YuYOTIKOV COUTTOUATOV.
2115 O0KIHES 0VTEG, 01 aoBevelg amatteito apyucd va givatl oTabepomompuévol oTn yoUnAoTePN
moTEAESUATIKY 8001 TV avTl-TIapKIVGOVIKOV QapUOKEVTIKOV TPOIOVTOV (Ay®VIOTH VIOTOUIVIG)
KoL VoL ToPaUEVOLDY ata, id1a avTt-ITapKIveovika oprokenTikd Tpoidvta Kot d060A0YieS, kad’dAn
dugpketla g pedémc. H apyikn d6om g odavComivng nrav 2,5 mg/muepncing kot TithonoOnke o
péytotn 8601 15 mg/muepnoiog, avaloya Le TNV Kpion Tov EpgLVNTY.

Nevpoinmriko Kakdnbeg Zovopopo (NMS)

To NMS &ivor pio duvntikd Bovatneopo KotdoTaoT, 1 omoia oyetileTot Pe TV oywyn e
OVTIYLYOTIKE QOPLOKEVTIKA TPOTOVTIA. ZTAVIEG TEPIMTOGELS YopakTnpiobeiceg cav NMS €youv,
emiong, oyetiobel pe v ohaviomivn. Ot Khvikég ekdnimacelg tov NMS nepthapfavouv: vrepropeéia,
LIk okopyio, LETOPOAN GTN VONTIKY KOTACTOOT KOl ONUEIN 00TAOELNG TOV AVTOVOLOV VEVPLKOD
GLOTAHOTOG (KAVOVIGTOG CELYUOG 1) APTNPLOKY| TTiEST, TayLKapdia, EQIOP®OT Kol KOPSIOKY|
dvopubuia). Emmpocheta onueia mbavag meptiapfavouy avénon e KPEATIVIKNG POOQOKIVACTS,
pvocoaipvovpia (papoopvorvon) ko o&eio veppikn avermdpketo. Edv évag aoBevig epepavicet
oNUEIN KOl CUUTTOUOTO EVOEIKTIKA ToOV NMS 1 ave&nynto vynio mopetod yopic GALe emmpocheteg
KAMVIKEG EKONADOELG TOL NMS, 1 xop1ynom OA®V TOV aVTIYLYOTIKOV QOPUAK®V, TEPIAAUPAVOUEVNS
g ohavlamivng, Oa mpénet va SrakdmTTETOL.

Yrepyhlokoupio kon Stofmg

Yrepylokopio ko epedvion N exdeivoon dafnn, 1 0noio TEPIETACIOKE £xEl CLOYETICOEL Amd
Keto&Emon 1 Koua, £xel avapepBel Oyl cuyvd, Teplapfovopévav Kot LEpIK®OV Bavatnedpov
nepmtceV (BAEne Tapdypago 4.8). Xe OpIoUEVEG TEPUTTMOGELS, L0, TPOVTAPYOLGO AVENCT TOL
cOUATIKOV Bapovg €xel avapepbet, ) omoia iomg etvar £vog Tpodlabecikods TapdyovTos. XuVIeTATOL
KATOAANAOG KAVIKOG EAEYYOC, COLPOVA LE TIC EVOESELYUEVES OVTIYVYWOTIKEG KATELOLVTIPLEG 0ONYiES,
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 Bepameio, pe
OTOLOONTTOTE OVTIYVYMOTIKA papuaka, teptrapupavouévov tov ZYPREXA, Oa npénel va
ToPaKOAoLOOVVTAL Y10 OTUEIN KOl GUUTTOUATA VITEPYAVKALUIOG (OTG ToAvdNyio, ToAvovpia,
moAvayio Kot advvapic) Kot ot acfeveic pe cakyap®on dafnm N ekeivol pe Topayovieg Kivovvou
Yo TV avantuén caxyopmon dtoprtn Oa mpénel va mapakolovovvTal TAKTIKG Yo EXOEIVOOT TOV
eAéyyou g YALKO(NG. To copatikd Bapog Ba mpénet vo mapakolovdeital TAKTIKE, 7.y TPV TNV
évapén g Bepameiag, 4, 8 kot 12 gfdopnddeg petd v Evapén g Bepanciog pe olavomivn kot gv
ocuveyeia, Kabe Tpiunvo.

Mertaforéc Mmidiov

AvemBOunteg petaforég ota eminedo Tov Mmdiov £xovv mapoatnpnbei oe acbeveig vd Bepoameio pe
oAaviamivn o KMVIKEG SoKIUES EAEYYOUEVES e E1KOVIKO Pdpuako (placebo) (BAéne mapdypago 4.8).
Ot petaforég Tov Mmidimv TPETEL VO AVTIUETOTILOVTOL KOTOAANA®S KAVIKG, 1010iTEPQ OE
duoMmdapukong acteveic Kot o€ acbevelg pe Tapdyovieg Kivdhvou yia TV avamtuén datapaymv
Tov Mmdiov. Ot acbeveig mov Aapfdvovy Bepameia [Le OTOLAONTOTE AVTIYVYOTIKE PAPLLOKDL,
nepropPavopévov tov ZYPREXA, Ba tpémel vo vmofaAAovTol TOKTIKG o EAEYYO TV ATOI®V TOV
0p0D COLPMVO LE TIG EVOEIELYUEVES AVTIYLYMTIKEG KATELOVVTINPLEG 00MYiES, TT.Y TPV TNV Evapén Tng
Oepaneiog, 12 efdoudadec petd v évapén g Oepaneiog pe oraviamivn kot gv cuveyeio, ke 5
YLPOVIQL.

AvTiyoAvepykn dpaoTnptotnta

Evd n ohavlamivn £6g1&e avtiyolvepyikn dpactnpiotnta in Vitro, n epmeipio katd t dibpkeia TV
KMVIKOV HEAETOV OTOKAAVYE YOUNAN ETITTOON ovOAOY®V cvuPapdtov. Eviovtolg, emedn n kMvikng
gumepio pe v oAaviomivn og aoBeveic Le GLVLTAPYOVTA VOOT|LLOTO EIVOL TEPLOPIGUEVT], GUCTIVETAL
TPOGoyN OTAV GLVTAYOYPAPEITUL GE aGBEVELS e VITEPTPOPIO TPOGTATY], T} TAPAAVTIKO EIAED KO
OVOAOYEG KATUOTAGELC.
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Hratum Asttovpyia

[Mopodikég, 0oLUTTOUATIKEG AVENGELS TOV NIATIKOV apvotpavepepacmv, ALT, AST, &xovv cuyvd
mapatnpndet, Wiaitepa ota apycd otddia g Bepanciag. [Ipocoyn kot cuveyng mapakoiovoneon
amorteitan og acbeveic pe avénuévee Tipwéc ALT kavn AST, o€ acbBeveic pe onueio Kot cuprTOHOT
NTATIKNG SuoAELTOVPYiaG, 6 AoOEVEIC LLE TPOVTAPYOVGEC KATAGTACELS TOV GYETILOVTOL [LE TEPLOPIOUO
NG NAATIKNG AELTOVPYIKNG EXAPKELNG Kot 0 0oBeveig o1 omoiot AapuPdvouy aywyn pe duvntikd
Nratoto&ikd eapuaka. Xe Tepintmon 0mov £yl dtayvmodel nratitido (teprhapPovouévne g
NTATOKLTTOPIKNG, TNG YOAOCGTUTIKNG 1| TNG UIKTAG Nmatikng PAAPNG), N Oepameia pe olaviamivn Oa
TPENEL VO, SIOKOTTETOL.

Ovdetepomevia
[Ipocoyn Ba mpémel va didetor og acbeveic e Yaunio aplud AEVKOKVLTTAPWOV KOV 0VOETEPOPIA®Y

oo omoldNTOTE aitia, o€ aobeveilg Tov AapBavouy AapLOKa TOV ival YVOGTO OTL TPOKAAODY
ovdeTepoTEVia, 6€ aobeVveic Le 16TOPIKO PAPUAKOYEVODS KOTAGTOANG TOEIKOTNTAG TOL LLEAOD TMV
00TMV, GE 00OEVEIC LLE KATAGTOAN TOL HVEAOD TOV OGTMOV OO GLVLTAPYOV VOOTLLO, OKTIVOBEpamEia 1)
ynueobepamneio Kot oe 0oBEVEIS [LE VITEPTOCIVOPIAIKEG KOTAOTAGELS 1] e LLELODTEPTAAGTIKTY VOGO.
Ovdetepomevia Exel cuyva avoeepbel katd ) cuyyopnynomn m™g oloviamivng pe Paimpoikd (PAéne
Topaypaeo 4.8).

Awkoni) ¢ Bepaneiog
O&éa cvpmtopata OTMG ePidpwon, abdmvia, TPOLOC, Ayxos, vavTia, 1| EUeTog Exovv avapepbel omdvia
(>0,01% a1 < 0,1%) votepa amd arpvidio dlakomn TG xopNyNnong oravomivig.

QT duwboua

e KMVIKEC OOKIUEC, KAMVIKA OTLOVTIKEG TOPOTACELS 6T0 dlaoThipata Tov dopbouévov QT (QTc)
(616pBwon Tov dactuatoc QT katd Fridericia [QTcF] > 500 milliseconds [msec] orotednmote petd
TNV apyIkn ektipnon o acbeveig pe apyun extipnon QTcF < 500 msec) frav oy cvuyvég (0,1% €wmg
1%) o€ acBeveig mov Elafav oAaviamivn, ympic onuavtikéc Sopopic oTa oXeTILONEVA KOPILOK(L
ovpPapaTe GLYKPITIKA pe To sikovikd eappaxo (placebo). Evtovtolg, mpocoyn amatteiton dtov 1
olavComivn cuyyopnyeitan pe @appoka Tov givar yvwotd 6t mapateivovy to QTc didotnpa, diaitepa
0€ NMKIOUEVOVG, o€ acbeveic pe oVYyevEG cOVOpopo mapoteTapnévoy QT SlooTHUATOS, GUUPOPTTIKT
KOPOLOKT OVETAPKELX, KOPOLUKT] VITEPTPOPIO, VITOKAALNLLIC 1] VITOUOY VOO,

Opoppospforn

Xpovikf| cuoyétion e aymyng e olaviamivn kot Aefikadv Bpopfoepuforikng Opopoepfoing
(VTE) éxet avapepBei oyt ouyva (= 0,1 % kot < 1%). Agv éyet OepeMmbel artioloyikn cuoyETion
peta&d g eppdviong eAefikng OpouPfoepfoing kot g aywyng pe odaviamivy. Eviovtolg, apod ot
acBeveic pe oyloppévela, ouyvd epeavilovy eTiKTNTOLS TOPAYOVTEG KIVOUVOU Yo PAEPIKN
OpopposeuPfoirn, 6iot ot mBavoi mapdyovteg ktvduvov epepdviong VTE, 6nwg n akivnromoinon towv
acBevav, Oa Tpénel va Tpocdtopiloval Kot va AauPAavovTol TPOSTATELTIKA HETPO.

Cevikn dpactnpiomra KNX

Me dedopéveg Tig Kopleg emdpdoelc g olaviamivng oto KNX, Oo mpémel va dideTor Tpocsoyn ot
ovyyopnynon g He dAla eapuaka Tov dpovv eniong oto KNZ kabdg kot pe to aAkodA. Emeidn n
oAavCamivn eppaviet in Vitro dpdomn avtaymviot Thg VIoTauivig, EvOEyeTal va. aviaymvicbel Tig
EMOPACELS TOV AUECOV KOl EUUECOV AYDVIGTOV TNG VIOTAUIVIG.

Ernuinrmrucés kpioeig

H olavCamivn o mpémet va yopryeital e Tpocoyn o€ acheveig Le 16TOPIKO EMANATIKOV KPIoE®V 1 OE
ao0eveilg |1 TOPAYOVTEG Ol 00101 UTOPEL VO TPOKAAEGOVV LEIOT) TG EMANTTIKNG 0vd0v. Ot
EMUNTTIKEG Kploelg Exovv avapepbel 0yl cuyvd o€ acbeveilg Lo aymyn pe odaviamivy. XTig
MEPIGGOTEPEG TOV TEPIMTMOGEDY AVTMV, IGTOPIKO ETANTTIKAOV KPIGEDMV 1] TAPAYOVTES KIVODVOL Y10l
EMANTTIKEG Kpioelg Exovv avapepbet.
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Ovyipn Avokwvnoia

Y€ GUYKPITIKEG LEAETEG, ETNOLUG 1 LUKPOTEPNG O1dpKetag, N odaviamivn oyeTilOTOV LE GTOTIGTIKA
OMNUOVTIKA OUNAOTEPT] ENTIMTOON QOPUOKOETOYDUEVTS SvoKivnaiog. EvtovTolg, o kivouvog yio dyun
dvokwvnoia avEaveTot pe TN Lokpoypovia £KBeom Kot EMOUEVMS €V ONUELR 1) CUUTTAOUATO OYIUNG
dvokivnolag eppovicBovv e acbeviy Lo aymyn pe odavianivn, Ba tpénel va e€etdleTon T0
evdgyOIEVO Helmong NG 600MG 1 KOG TNE XOPNYNONGS. To COUTTOUATO CVTA UTOPEL TPOCHPIVA
va emdevebovv 1 va eppavictovy petd amod diakomnn g Bepomeiog.

Opbooratikn vrdTacn

OpBootatikn vadoTacn TapatnpOnKe Oyl cLYVE 6 NAKIOUEVOLS 0cBevelg Tov eAduPavay omd Tov
oTOUATOG oAV amiv) KOTA TN JEPKELD TOV KAVIKOV SOKIU®OV. ZVVIGTATOL ) OPTNPLOKT TEST VO
peTpdTol TEPLOdIKE o€ acBevels dvm TV 65 eT@V.

Awpvidiog kapdrarog Bdvatog

Xe avaeopés Yoo TNV oAavoamiviy LETA TNV KUKAOQOPIX TOV TPOIOVTOG, TEPITTMOGELS OLPVIOIOV
KapdtaKov Bavdatov £xovv avagepbel oe acBeveic mov AduPavay olaviomiv. Xe pio avadpoLukn
UEAETT TOPOTPNONG TNG OULASOS TOV ATLIMV AVIIYLYMTIKOV, 0 THAVOG Kivouvog Tov apvidiov
Kapdlakol Bavdrtov, oe acbeveic vTd aywyn e odavlamivn, NTav TEPimov SMAAGIOE TOV KvOHVOL GE
aoBeveic mov dev Aaupavay aymyn He avTiyuyoTiKd. Xt HeAETn, 0 KivOuvog amd TNV aywyn Le
olavComivn TV GLYKPIGIUOG LLE TOV KIVOLUVO amTd TNV Ay®YT| LE GATLTO OVTIYUYMTIKA TOV
TEPIAAUPAVOVTAV OTT GUYKEVIPOTIKY OVAAVOT).

45  Alnlemopaocsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES aAIAeTiOpaGG
Meléteg aAANAETIOPACEWDY EYOVV TTPAYLOTOTTONOEL LOVO GE EVAAIKEC,

H aocpdleta kot 1 amoTtelecpaTKOTNTA TG EVOOUVTKA YopnyoOuevng (EM) odaviamivig dev €xet
extiunOel og aobeveic pe olkoolkn N eappakevtiky toikwon (uEON) (BAéne mopdypapo 4.4).

[Ipocoyn aratteiton oe acBeveis o1 0moiot KATOVOADVOLY AAKOOA 1] AAUBAVOLY PUPHOKEVTIKE
poidvta ta omoia givar Suvatdv va TPoKaAEGOVY VITdTOoT, Bpadvkapdic, AVATVEVGTIKY KATAGTOAN 1|
KOTOGTOAN KEVTIPIKOD veupikol cuotiuotog (BAEne mapdypagpo 4.4).

AvvototnTo OAANAETIOPpOCNC LETG THY EVOOLVIKN YOPNYNoT/EVEST

e o peAétn pe epdmal evdopvikn éveon 5 mg ohaviamivig, yopnyoduevn pia (1) dpa Tpv v
gvdopvikn yopnynon 2 mg ropalendung (netaforlopevn péow ocOEVENG e YAVKOVPOVIKO 0ED), Ot
(QOPUOKOKIVITIKES WOLOTNTES KO TOV OLO PApUAK®V 0gv dAlaéav. [Tapdia avtd, n cuyyopnynon
QUTAV EVIGYVEL TNV VAVNAIL TOV TOPOUTNPELTAL LLE TN YOPNYNOT oG EKAOTNG ovaiag ywplotd. H
TOVTOYPOV EVECT] TNG EVOOULTKA YopNYoOEVIG oAoviamivig KOl TV TOPEVIEPIKA YOPTYOOLEVDV
Bevlodialemvav dev cuvictdrtal (PAEre Tapaypdpovg 4.4 kat 6.2).

Avvnrikéc aAniemdpdoslc mov ennpedlovv Ty olaviamivn

Enedon n ohavlamivn petoPolriletor péow tov CYP1A2, o1 QopUOKEVTIKEG OVGIEC TOV TPOKAAOVV
gvioyvomn N avacToA E101KA TOV 160EVEDUOV aVTOD, EVOEYETUL VO ETNPEACOVY TIG QPOPLOKOKIVI|TIKEG
10101 TEeG TG ohavCaivg.

Enaywyn tov CYP1A2

O petaporiopodg g ohaviamivng uropei va evioyvbel and 1o Kanvicpa Kot amd v kapPapalenivn
ue amotédeopa va, mopatnpndel mpoxdnbdel peimon tov cvykevipmdcemv g odaviamivie. Eyet
avapepbei povo pikpn Emg pétpro avénon g kdbapong g odaviomivng. O KAMVIKEG EMTTOCEL TV
EVPNUATOV QVTMOV OVAUEVETOL VO EIVOL TEPLOPIGUEVEG AALL CUVIGTATOL ] KAVIKT TOPOKOAOVONON TV
acBevav ko pio avénon g 66on¢ g odaviamivng popel va yopnyn el edv kpbet amapaitnto
(BAéme mopdypago 4.2).

Avaotoln Tov CYP1A2
H @AovBo&apivn, évog €101kog avactorénc Tov CYP1A2, éxel amoderydel 6Tl avaoTEAAEL GTLAVTIKG, TO
petaforiopod g orloviamivng. H péon avénom g péyiomg ouykévipmong (Cmax) T olavioamivng,
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HeTd tn yopnynon g erovPoéapivng, ntav 54 % oe yvvaikeg un kanviotpleg ko 77 % oe dvopeg
kamviotés. H péomn avénon g AUC g ohavEamivng ntav 52 % xar 108 %, avtiotoyo. H xopnynon
pKpotepng 060nG Evapéng g odaviamivng, Ba mpémel va eetaletan o€ acbeveig ol omoiol Aapfdvovy
oAovPoéapivn 1 aAiovg avaotoreic tov CYP1A2, 6nmg 1 cupoprolacivn. e mepintwon Evapéng
Oepameiog pe évav avaoctoréa tov CYP1A2, to evdeyouevo peioong g 66ong g oAaviomivng Oa
npémel va eEgtaletal.

Meiwon g frodobeciudmrag

H yoprynon evepyol dvBpaxa peidvel m Prodiabeciudtnta g oAavioamivig, xopnyoOUeEVNS amd TOV
G0TOUATOG, 6€ T0G00TO 50-60 % Y1 avTd Ko 0 evepyog avOpakag Oa Tpémel va AapuPdvetot TOLAGYIGTOV
2 dpeC TPV N HETA TN YOp1yNomn g ohaviamivig.

H glovo&etivn (avaotoréag Tov CYP2D6), o1 epdnag d0ceic avtidévav (apyiiov, payvnoiov) N n
oleTIdiv, dev Exouv avapepBel 6TL emnpedlovy SNUAVTIKA TIG POPHOKOKIVITIKEG 1O010TNTEG TNG
olav{omivng.

Avvnrikéc emdpdoelg g odavianivng og dAL0 QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA
H oravlomivn evdéyeton vo aviaymvicBel Tic emdpdoelc TV QUECOV N EUUECHY AYOVICTOV
vromapivng. (BAéne eniong mapdypapo 6.2 AcuuPatdTnTed).

H ohavlamivn dev Tpokaldel avacsToln TV Kuplotep®mV 160eviDU®V ToV Kuttoypouatog CYP450 in
vitro (m.y. 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). Q¢ ek To0TOV, dEV OVAUEVOVTOL GNUAVTIKEG OAANAETIOPAGELS,
oOHE®VO e Ta Stobéotpo Sedopéva Tmv HEAETMV IN VIVO 6mov dev mapatnpONKe dvooTOAN TOL
UETABOAG OV TV AKOAOVO®Y OPACTIKOV OVGLDV: TOV TPIKVKAKOV AVTIKOTAOMTTIKOV
(petaporlopévov kopla péow CYP2D6), g Bapeapiving (CYP2CI), tng Oeopuirivng (CYP1A2) 1
¢ oalemaung (CYP3A4 kol 2C19).

Agv avaeépbniay aAAniemdpdoelc, Katd tn cuyyopnynon g oloviamivng pe Aibo 1 Purepidévn.

Koatd v mapakoiovdnon tov emnédov TAACUATOG TOV BOATPOTKOD OEV TOPOVCIACTNKE OVAYKN
TPOCAPUOYNG TNG 000MNG TOL BAATPOikoD, HETA TNV EVOpEn TNG GLYYXOpNYNoNS TG olaviamivig.

Agv cuviotdton 1 ouyyxoprynom orlavioamivng pe avti-Ilapkiveovikd QoproKeLTIKA TPOIOVIa o8
acBeveic pe vooo Parkinson kot dvoia (BAéne mapdypago 4.4).

QTc dbotnua

Amauteiton mpocoyn 6tav 1 ohaviamivi cuyxopnyEiTOL L POPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV EIvVOL YVOGTO
ot mopateivouv 10 QTc ddotnua (PAEme mapdypapo 4.4).

46 TovipétnTa, KONON Kot yorlovyia

Kvnon

Agv vapyovv emopKeic Kol KOADG EAEYYOUEVES LEAETES eMl £YKO®V Yuvalk®dv. Ot acBeveig Ba mpémet
VOl EVILEPMOVOVV TO YITPO TOVS, OE TEPITTOOT OV UEIVOLV 1) TPOTIBEVTAL VO PLEIVOVV EYKVEC, KOTA TN
ddpketa g Bepamneiag pe olaviamivn. 2610660, ENEWN 1) EUTEPIN GTOV AVOPOTO ival TEPLOPIGUEVT,
N oAavamivn Ba Tpémer va yopnyeiTOL GTIV EYKLHOCVVT LOVO €V TO AVULEVOUEVO OPENOC,
dwkanodoyel Tov mhavo kivouvo yia to Eufpvo.

Ta veoyévvnra Bpéen mov ektibevtol oe avinyuymTika (tepiapfovouévng g oraviomivic) Kot to
Tpito TPIUNVO NG EYKLUOGHVNG, SLATPEYOVY KIVOVVO Y10 ELGAVIOT) AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV
TEPIAAUPOVOUEVOVY TOV EEOTLPAIIK®Y KoL/ CUUTTOUATOV OTOGVPGTC TOV UTOPOVV VO TOIKIAOVY
o€ coPapdtnra Kol SAPKELN LETA TOV TOKETO. YTAPYOLV avapOopEG Yo S1EYEPOT), VIEPTOVIO, VTTOTOVId,
TPOUO, LIVNALL, AVATVEVGTIKY dvoyEpeLa | dlatapayn ot oition. Katd cuvéneia, ta veoyva Oa
TPENEL VO, TOPOAKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA.
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e o perétn o€ vyteic InAdlovoeg yovaikeg, TapatnpnOnke anékkpion g olaviomivng 6to UnTpikd
yoro. H péon éxbeom tov veoyvod (mg/kg), ot otabepn katdotacn, vroroyicOnke 6t avtiotoyel
010 1,8 % ¢ avtiotoymg 66ong tng olaviamivig ot untépa (Mg/kg).Or acbeveic Bo mpénel va
gvnuepmvovtal 61t dev cuviotdrtal va OnAdalovy, edv Aapupdvovyv olaviamivn.

TovpuotnTa
Emdpdioeig ot yovipdtnta dev eivar yvootéc (PAERe Tapdypago 5.3 yio TPOKAVIKEG TANPOPOPIES)

4.7 Emopacelg 6Ty tKavOoTTo 001]YN61S KAl YEIPIGHOD Ui UVI|LATOV

Agv paypotomomnKoy LEAETES GYETIKA LE TIC EMOPAGELS GTNV KAVOTITO 001 YNNG KOl YELPLGLLOV
punyovnudtov. Exedn n ohavianivn uropel va tpokarécet vavniio kot (oA, ot acBeveic Oo mpémet
VOl EVILEPOVOVTOL Y10 TOVG THAVOVG KIVOUVOLG KOTA TO XEIPICUO UNYUVNILATOV, TEPILAUPBOVOUEV®Y
TOV OYNUATOV.

4.8 AvemOovunTteg evépyeleg
2HvoWn TOV TPOPIA ACQAAELOS

Mia cuyvn (= 1/100 émg < 1/10) avemBountm evépyeta, oxeTilOUEVN UE TN XPTOT TG EVOOUVIKTG
olavComivng oTig KAVIKEG HEAETEG, TV 1) VITVNALQL.

211G ovOpOopEG LETA T KLKAOPOPTa TOV TPOTIOVTOG, YPOVIKT] GLGYETION TG Bepameiog Tng EvOOULIKA
yopnyoovpevng (EM) ohavlamivng pe avamveuoTIKT KOTOGTOAN, VTdTacn 1 Bpadvkapdia kot Bdvaro,
£xet avapepbel ToAd omavio, iaitepa. o€ acbeveic ol omoiot Exovv AaPet Tavtoypovn Bepamneio e
Bevlodialemiveg kar/n aAAL ovTiyLXOTIKE eapuaka 1 EAafav nuepfolec docoroyieg Tng oAaviomivig
UEYOADTEPEC TV GUVICTOUEVOV (PAETE Tapaypdpovg 4.4 kot 4.5).

O axd6Aovbog Tivokag TEPAaUPAVEL TIC OVETIOVUNTEG EVEPYELES KO TO, EPYOCTNPLOKE EVPTLLOTO, TTOV
moapaTnpOnKay katd T ddpketo KMvikdv dokipmv pe ZYPREXA kovig yio evéoylo Sidivpa,
EMTAEOV QVTAOV TOV TOPATPNONKOAV LETE TNV 0O TOL GTOUNATOG YOPNYNOT OAAVEOTIVIG.

Kopowukéc owatapayés
2oyvég (= 1/100 éwg < 1/10): Bpadvkapdia pe 1| yopic vrotaon 1 Aumobupia, toyvkopdic
Oy1 ovyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100): Prefokopfikn mavon.

Ayyelokég oraTopayés
2oyveg (> 1/100 éw¢ < 1/10). OpBootatikn vadtact, vrdtaon

AWTOPAYES TOV VUTVEVGTIKOD GUGTI|LATOG
Oyt ovoyvéc (> 1/1.000 éwg < 1/100): Yroogpiopog

I'evikég owotapayis Kol KATAGTAGELS TNG 000V Y0P yNoNS
2oyvég (= 1/100 éwg < 1/10): Avcpopia oto onueio g Eveong

Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG TOL OKOAOVOOVV €YoV TTapatnPNOel e TNV amd TOL GTOLATOG YOPT YO
KO TNV EVOOUVIKT XYOPTYNON TNG TOPATETAUEVNC amodéapievong oraviamivig, elval dSpmg duvatdv va
mapoTnendovv kat pe T yoprynon ZYPREXA, k6vig yio evéso S1dAvpa.

EviAwceg
O1 mo ovyvd avapepdpeves (tapatnpribnkay ce > 1% tov aobevdv) avemBounteg evépyeteg, ot

omoieg oyetilovtav pe TN yopnynon oAaviomivng Katd Tn S1dpKELD TV KAVIKGOV dOKIUMV, TOV
vvnMa, adEnon copatikod BApovs, NOGIVOEIALL, aVENIEVA ETITESN TPOLAKTIVIG, YOANCTEPOINC,
yAukong kot Tpryhvkepdiov (BAéne mapdypaeo 4.4), yAvkolovpia, avénpévn 6peén, LaAn, akabnoio,
TOPKIVGOVIOUOG, AeVKOTEVia, ovdeTeponevia (PAERE Tapdypago 4.4), duckivnoia, opboctatiky
VIOTOOT), OVTIYOAVEPYIKES EMOPACELG, TAPOSIKES, ACLUTTOUATIKEG AVENCELS TOV NTATIKMY
opvotpavoeepacav (PAéme mapdypago 4.4), eEavonua, e€acévion, kOmwaon, Topeia, apBparyia,
aLENUEVN OAKOATKT GOCEATACT], VYNAT VAL YAOUTAUVATPOVGPEPACT, LYNAO 0VPLKO 0&L, LYNAN
KPEATIVIKT] POCPOKIVACT] Kol 010110,

28




TIepiAnyn TtV avert@OUNT®V EVEPYELDV GE LOPPT TVOKQ

O akdrlovBog mivaxag meptAapfPdvet Tig avemBOUNTES EVEPYEIEC KOl TO EPYUCTNPIAKA EVPTLOT TOV
mTopaTnPNONKAY KaTA T JdPKELN KMVIKGV dOKIUMV Kot avBopuntov avaeopmv. Evtog kabe
KaTNYyopilog ouyvOTNTag ELPAVIONG, O aveTBVUNTES EVEPYELES TapaTiBevTal Katd eBivovca oelpd
coPapotntag. Ot dpot GuyvHTNTOC TOL AVAPEPOVTAL TOPAKATO Tpocdtopilovtor w¢ e&ng: TIohd cuyvég
(> 1/10), ovuyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1.000 mg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 £wg

< 1/1.000), woAd omdvieg (< 1/10.000), un yvootég (dev pmopolv va ektiunfodv pe faomn ta dtabéoipa

dedopéva).
MoAv Yuyvég Oy Zoyvég Yravieg Mn yvootég
Yoyvég
AWTopay£S TOV GLUOTOUTIKOV KOl TOV AEUPLKOV GVGTNOTOS
Hoowoeihio ®popporvroneviall
Asgvronevial®
Ovdeteponevia®
AWTopay£S TOV GVOGOTOUTIKOV GVGTNOTOS
| | YrepevorsOnoia't
Awtapayéc Tov petafoiiopod kot g Opéwng
Avénon Avénuéva eminedo Epoedvion 1 mapdéovon YnobOeppiol?
Béapoug! xoAnotepdAng 22 dtapfn mov
Avénuéva emineda TEPIOTAGLOKA EYEL
yAvkoing? ovoyetichet pe
Avénuéva emineda KetoE€mon 1 KO
Tprylukepdimv?® nepLopBavopévay Kot
IMwkolovpia pepkdv Bavatnedpmv
AvEnon g 0pekng neplotatik®v (BAéne
napdypogo 4.4) 1
AWTapay£S TOL VEVPIKOV GUGTNATOS
Yrvniia Z&n Eniinnricég kpioeig Nevpoinmtikod
Axofnoia® OTOV GTIG TEPIGGATEPES Kaonbeg
[apkvoovioudc® TEPMTMOCELS ElYOV Yvvdpopo (NMS)
Avorivnoiad avapepbel 10TOPIKO (BAéme mapdypopo
EMANITIKOV Kpioewv 1 4.4)12
TapAyovTeg KIvOUVOL Y10 | ZUUTTOLOTO.
eminmricég kpioeic!! Sraxomnyc"t?
Avctovia
(meprapPavopévng g
TEPLOTPOPNG TV
0@BoApIK®OV PoAPhv)H
Bpadvkivnoiol!
Apvnoio®
Avcapbpia
Tpadmopoll 13
2Hvdpopo avicuymv
oDV
Kapowkéc dwatapayég
Bpadvkapdio Kook
[apdrtacn tov Toyvkapdio/
dwwotipatog QTC (BAéne | popuopoyn,
wapaypapo 4.4) apvidog Bavatog
(BAéme mapdypogo
4.4)1
Ayyewokég dwatapayég
OpbBocrtatik ®poppoeppoin

7 vdTaon®

(mepropPavopévav g
TVELUOVIKNG EUPOANG Kot
g OpopuPwong twv ev
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10 Padel pAePfav) (PAéne

mopaypapo 4.4)
AWTOpay£S TOV GVOTVEVGTIKOD GLUGTIATOS,TOV OOPUKE KOL TOV HEGOOMPAEKLOV
| | Eniotaén® | |
AWTopay£S TOV YOOTPEVTEPLKOD
"Hrmieg, napodikéc Aéraon g kotMiac? Maykpeatitidol?
OVTL{OMVEPYIKEG
emdpdoels, petalld Twv
omoi®wv SVoKOTMOTNTO
Kot ENpocTtopia.
AWTopay£S TOV NTUTOG KUl TMV JOANQOPp @V
IMoapoducég, Hrotitida
OOV UTTOUOTIKES (mephopPovopévng
AVENCELG TOV NTOTIKOV ™mg
UVOTPAVCPEPUCHY NTATOKVTTAPIKNG,
(ALT, AST), Wwitepa G YOAOGTATIKNG 1
otV évopén g G WKTNG NATIKNG
Ocponeiog (BAéme BAGPNg) 1
Topaypapo 4.4)

Awotapayég

TOV O£PIOTOS KUL TOV VOGO PLOV 16TOV

E&Gvonpo Avtidpaon omd Avtidpaon oto
patogvacHncio DappoKo pe
Ahomexio Hoocwoethia kot
ZVoTNHOTIKG
ZOUTTOUOTO
(DRESS)
AWTapay£S TOL HVOGKEAETIKOV GUGTILOTOS KL TOV GUVOETIKOD 16TOV
| ApbOpaiyio® | PoBdopvérvontt |
AWTOPUYES TOV VEQPAV KAL TOV 0VPOPOP@V 00V
Axpdareln oOpov
Koartakpdtnon ovpov
AvcroMa oty ovpnon!
Kotootaoelg tng Kinong, Tng AoyEios Kol TS TEPLYEVVITIKIG TEPLOGOV
XHvopopo
amdcvupon

QopUlKoL TOV
veoyvav (BAéme
mopaypapo 4.6)

Awtoapoyés

TOV OVOTUPUYOYIKOD GUGTILOTOS KOl TOV HOGTOV

Ytutikn dvoAettovpyia
GTOVG GIVOPEC
Meiopévn yevetnota
0P GTOVG AVIPES Kot
GTIG YOVOIKES

Apnvoppora

AOYK®OT HooTOD
TaAaxtdppota o
Yovaikeg
TNovakopaotio/
SOYK®O™N HLOoTOD GTOVG
avdpeg

[pramiouoct?

Ievikég O10TaPOyES KO KATOOTAGELS TS 000V YopNynong

E&acbévion
Konwon
Oidnpa
ITvpe&io®

Mopoxivikég eEeTdoelg

Avénuéva AvENUEVN aAKOAKN AvEnpévn oAk
enineda QoopoTaon? YOAEPLOPivY
TPOAAKTIVIG | YYMAN KPeaTvikn|
0V poopokivaon?
nMaopoto® | Yyniy yéuo

YAOUTOUVATPAVGOEPAT

nio

Yynié ovpikd o&n°
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TKMviké onpovtikn ovénon copoatikod Bapovg mopatnpridnke o OAEC TIC KOTNYOPIES HE apyIkn
extipnon Aeikt Malog Zopatog (AME). Metd ) Bpayvrpobeoun Oepaneia (Léon dudpkeia 47
NUéEPEG), N avénon Papovg > 7 % amod to apykd Papog copatog Tav Tohd cuyvn (22,2 %), > 15 %
Nrav cuyvn (4,2 %) kot > 25 % frav oyt suyxvn (0,8 %). ITodd cuyv fTav n avénon Papovg > 7 %,
> 15 % ko> 25 % and 10 apyiko Papog copatog oe acheveic pe pakpoypovia Ekbeomn (tovAdylotov
48 ePdopadeg) (64, 4 %, 31,7 % war 12,3 % avtictouyo).

201 péoeg avEnoelc otic Tipéc ynoteiog tmv Mmdimv (oA yoAnotepoin, LDL yoAnotepoin kat
TpLyAukepidia) nrav vynAotepeg o€ acbeveic ywpig evoeifelg Mmidaukng amoppOOUIoNG oTNV apyLKn
eKtipnon.

8 TMopatnpidnkav e puotoloyikd eninedo vnoteiog oty apyiky ektiunon (< 5,17 mmol/l) ta omoia
av&nonkay og vymid (= 6,2 mmol/l). TTodd cuyvég fTtav ot petaPorég ota OAKE, Eminedol
YOANGTEPOANG VNOTEING OO OPLOKA KOTA TV apyikh ektipmon (> 5,17-< 6,2 mmol/l) o€ vynia

(> 6,2 mmol/l).

Moapatnpridnkoy ce puotoloyikd enineda vnoteiog oty apyiky extipnon (<5,56 mmol/l) to onoio
avEndnkav og vynmAd (=7 mmol/l). TIoAd cuyvég NTav ot petofforéc otn YAvKOLn vnoteiog amd oplokd
eninedo vnoteiag oy apyikn extipnon (= 5,56 - < 7 mmol/l) e vymid (= 7 mmol/l).

*Tlapotnpidnkay o€ puotoroyikd enineda vnoteiog otV apyiky extipnon (<1,69 mmol/l) to onoio
avEnonkay og vymid (> 2,26 mmol/l). TToAd cuyvéc Ntav ot petaforég oto Tprylukepidia vioTeiog
a6 oplaxd oty apyikn ektipnon (= 1,69 mmol/l - < 2,26 mmol/l) o vynid (> 2,26 mmol/l).

6 Te 1duviéc Soxipée, N enintoon Hapkivooviopod ko dvctoviag oe acdeveic vd odoviomivy HTav
aplOuNTIKA HEYOADTEPT), OAAG O)l OTATICTIKG CTUAVTIKA SLO(POPETIKN od TNV AVTIGTOUYT TOV
gicovikov eoppdxov (placebo). Ot hapfavovieg ohaviomivn acbeveic eiyov pio younidtepn enintoon
ITopkivoovicopov, akadnciog Kot dSuGTOVING CLUYKPLTIKE e oLTOVE OV EAAUPAVAY TITAOTOIOVUEVEG
300&1g AAOTTEPIOOANG. AOY® EALEIYNG AETTOUEPOVG TANPOPOPT|ONG Y10, TO TPOVTAPYOV
€EATOMKEVUEVO 16TOPIKO 0EEWMV KO OYIUOV EEMTVPUUIITIK®Y KIVITIKOV Sl0TapaydV, Ogv etvat
duvatov el Tov TapdVTog va amodelydel 6Tt 1 odavlomivn Tpokadel Arydtepn Oyiun duoKvnoio Ko/
A0 OY1p0 EEOTUPOULSTIKA TOTTOV GUVOPOLULQL.

T O&éa cvpmtdpota Omong £pidpmon, abmvio, TPOUOS, dyyoc, vavtio Kot SueTog &xovy avapepOet, dtov
1 oAavlamivn SlokOTTETOL CLPVIdLL.

& Y& khviéc peréteg Sdpetog £mg kot 12 eBSopddmv, o1 GUYKEVIPMOGELS TOV EMTES®V TPOAUKTIVIG
TOV TAAGLOTOG Elyav vTepPel TO avdTEPO OPLO TOV PLGLOAOYLKOV EVPOLS TTepinov 610 30 % TtV
acBevav vtd aymyn pe oloviamiv, He PLUGIOAOYIKE EMITESD TPOALOKTIVIG GTNV APYIKT EKTIUNOT).
2y TAeoyneio ouTdv ToV 0oBEVAOVY, 01 AVENGEIS NTAV YEVIKE NTLES Kol TAPEUEVOY YOUNAOTEPES
omd 10 SUTAGGLO TOL AVMTEPOV 0PIOL TOL PLGIOAOYIKOD EVPOLG.

% AvemOOunTn evEpyELn OV AVOYVOPIGTNKE 68 KAMVIKEG pedéteg, otnv OlokAnpmpévn Bdon
Agdopévav g Oraviomivng.

0 Onog a&lohoydnke amd peTpoIpeg THEG 68 KAVIKEG peAéteg, otnv OhokAnpouévn Baon
Agdopévav g Oraviamivg.

1 AvemOopntn evépyeia mov avayvopictnke Bacel avdopuntmv avapop®dv, HETE TNV KVKAOQOPIo TOV
TPOTOVTOC, e GUYVOTNTA TOV TPOGIOPIGTNKE Ypnoomoldvtog TNV Olokinpopévn Baon Asdopévov
™m¢ OhavCoamivngc.

12 AvemOopnTn evépyeia mov avayvopictnke Bacel awdopuntmv avapop®dv, HETE TNV KVKAOQOPIo TOV

TPOTOVTOGC, e GLUYVOTNTA TOV TPOCIIOPIGTNKE GTO AVATEPO OPLO TOV JAGTALATOG EUTLETOGVVNG 95%,
ypnopomoiwvtag Ty OAokinpouévn Baon Agdopévav g Olaviamivng.
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13 AvemBdunteg evépyeleg mov KoTaypaenKoy Kot mapotnpionkay Hetd and yopynon omd tov
OTOWOTOG KOl LETG 0T YOPTYNoN EVOOUIKNG Eveong pokpdg dpdong odaviamivng (LAIM-Long
Acting Intramuscular injection), ot onoieg pmopel emiong va ELEAVIGTOVY HETA TN YOPTYNON TNG
evOopLIKNG éveong tayeiag dpdong ohaviomivng (RAIM-Rapid Acting Intramuscular injection).

Moxkpébic-oidpkeroc EkBeon (tovidyiotov 48 efdouddnv)

H avaioyio tov acbevav mov eiyav cofapéc Kot KAVIKG OMUOVTIKEG 0AAAYEG OGOV apopd TNV avénon
ocouatikov Bapovg, tn yAvkdln, tnv ok LDL/HDL yoAnotepdin 1 ta tprylukepidia, avEndnke ue
TN TAP0odo TOL YPOVOoV. e eVAIKEG acbeveig mov cuumAnpwoay 9-12 ufveg Bepamneiag, o pLOUOS
avénong g péomng Tung tng YAukoLng Tov aipartog emPpadvvinke petd and mepimov 6 Pnvec.

Emunpocbetec minpogopieg yia £181ko0¢ TAnbucpong

Xe KAMVIKEG OOKIUEG Pe NAKlopévovg acBeveic pe dvola, 1 Bepaneia pe olaviomivn cucyeticOnke pe
UEYOADTEPN EMIMTOOT BOVATOV KO AyYEIOKEG EYKEPAAIKES AVETIBOUNTEG EVEPYELEG, GE GVYKPIOT| LIE TO
gikoviko edpuaxo (placebo) (BAéne moapdypago 4.4). TTodd cuyvég avemBOuNTeg EVEPYELEG OV
oyetilovtav pe ™ yopnynon oraviomivng, o avTh TNV Katnyopio acBevVdV, NTaV TO LN GUCIOAOYIKO
Badiopa kot ol trdoelg. [vevpovia, avénuévn Beppoxpacio copatog, Andapyog, EpvONLUO, OTTUEG
YeLdGONGELS Kot aKpaTeln 00p®V TapouTnPeNONKaY GLYVA.

e KMVIKEG O0KIUEC o€ aoBevelg e papurako-Emayd eV (Cy®VIOTH VTIOTOUivig) yhy®on 6To TAaiclo
vooov Parkinson, emidsivoon tov [apKiveovikav GUUTTOUATOV Kol ToV Wyevdaictnoemv avapépnke
TOAD GLYVA KOl GE HEYOADTEPT) GLYVOTNTA OO TO EIKOVIKO pappoko (placebo).

e pio kKAvikn dokiun og aocBeveig pe dSimoAkn povia, 1 cvyyopnynon Poirpoikod pe olaviomivn,
glye ooV OMOTEAEG O, TNV EUPAVIOT) 0VOETEPOTTEVIOG G€ T0G00TO 4,1 %. Ta vYMAG eminedo TAAGLOTOC
ToV BoAmpoikol evdéyetar va givar £vag mhavog cuvelcPépwv Tapdyovtac. H cuyyopriynon g
olavComivng pe AiBo 1 Pakmpoikod eiye cav amotédeoua avénuéva tosootd (= 10 %) tpopov,
Enpootopiag, avEnuévng opegng Kot avénong cmpotikod Bapovc. Atatapayn tov Adyov, emiong,
avapépbnke cuyva. Katd m dudpkeia g ouyyopriynong tg oraviomiving pe Aibo 1| Baimpoikd
vatplo/Parmpoikd o0&, pio avénon = 7 % tov PApovg COUATOS amd TV OPYIKT EKTIUNGN,
napatnpnonke oto 17,4 % tov 0cbevav, katd T d1dpKelo TG aymyng o&elag pdoewms (Ewng 6
epdopdoeg). H paxpoypovia Bepaneia pe olaviomivn (€mg kot 12 pniveg) yio v TpOANYN VIOTPOTMV
oe aobeveig pe dimoAkn dwotapoyr| £xel ovoyeTiobel pe adénon > 7 % amd to apykd PApog cOUATOC,
670 39,9 % tov acevov.

Avooopd mhavoroyoOUEVEV GVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyoduevmy avemiBountmy evepyeumv HeTd amd T Yop1yNnom Adelug KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeAIaTieg vyeing va
AVOPEPOVV OTTOEGONTOTE THAVOLOYOVUEVEG OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLGTILLATOG
avaopdg mov avaypdeetor oto Hopdptnua V*.

49 Ymnepoocolroyia

Xnueio Kot cvuntOUATO

[ToAv ovyva coprTdpata TG VTEPdOGOA0YiNG (Ue T0G0oTO EUPAviong > 10 %) meptiapfdvouy
Tayvkapdia, diéyepon/emiBetikdmra, ducapbpia, Totkila EEOTVPAUSIKE CUUTTOUATE KoL LEIDMCT) TOV
EMIESOL GLVEIONOMNG, TO 0010 KLHEVETOL OO OTAT) KATAGTOAN G KMLLOL.

Alo KAk onpoavtikd coppapato g vrepdocoroyiag TepLaUPAvoVY TOPUANPT LM, GTOCUOVC,
KoM, TOovO VELPOINTTIKO KakdNOec GUVOPOUO, AVOTVEVGTIKT KATAGTOAT, ELGPOPN N, VLEPTOOT N
VrdTOo, Kopdlakég appubuieg (m0coatd eupaviong < 2 % TV TEPITTOCEMV VTEPOOGOA0YING) KOt
KOPSIOTVELLOVIKT] avakomy|. Bavatneopeg ekPacelg Exovv avapepbel pe ofeleg vTepdocoloyNoeLg
1660 YoaunAéc 660 to. 450 mg, oAra kot emiPioon éxel emiong avapepdei petd omd ofeia
VIEPS0GOLOYIN e TEPITOL 2 g amd TOV GTOUOTOC OAAVEOTTivN.

Avtyetdnion
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Agv vrapyet €101k6 avtidoTo yia tnv ohaviamivn.

H copntopoaticg aviipetdnion Kot 0 EAEYY0C TV AEITOVPYIDOV TOV (OTIKOV 0pYOVEOY UITOpovdV Vo
€QupUOLovToL aVAAOYa LE TNV KAIVIKT KOTACTOOT) TOV ac0gvoic, TeptAapfovopuévng g
OVTILETOTIONG TNG LIOTOOTG, TNG KUKAOPOPIKNG KATEPPELYTG KO TNG VIOSTNPLENG TNG AVATVEVGTIKNG
Aettovpyiac. Mnv xpNOUYOTOEITE EMVEQPIVY, VIOTOUIVY 1] GAAES CLUTAON TUKOUIUNTIKEG OVGTEC e PB-
AYOVIOTIKT OpOoTNPLOTNTA, EXELON 1) OLEYEPCT TOV P- VITOSOYEWY EVOEYETOL VO EMOEVAGEL TNV
vrdtaon. H kapdioyysiokn mapakorovdnomn sivatl amapaitnt yio tov EAeyyo mbovav appudumy.
Ytevi) wrTptkn emifAeyn kot mapakorovbnomn sivol amapaitn uéypt o acevig va avokayet
TANPOG.

5. OAPMAKOAOT'IKEZ IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptkes 1010TNTEG

Dappaxobepansvtikn katnyopio: yoyoAnmrikd, Stalenives, oEalenives, Beraleniveg kon oEemiveg,
kodikog ATC NOSA HO3.

Dopuoxodvvaukéc EmOPACELC

H oAavComivn etvar évag avTiyuyoTikog, OVIILOVIOKOG Kot 6TOHEPOTOTIKOC TG 0140e0mC
TOPAYOVTAG, O 0TTO10G EKONADVEL EVa EVPV PUPLLOKOAOYIKO TPOPik eMdpdoemy og Eva aptBpd
GUGTNUATOV VITOSOYEDV.

2T1¢ TpokAVIKEG ueAéteg, 1 ohavlamivn €de1i&e ynukn ovyyévetla (Ki < 100 nM) yio evpd pdopa
VTOO0YEMV OTMOC 01 LTOJOYElS TG cepotovivng S-HT2a2c, 5-HT3s, 5-HTg, o1 vrodoyeig tng vromopiving
D1, Dy, D3, D4, Ds, o1 yolvepyikoi povokapivikot vrodoyeic Mi-Ms, ot adpevepyikol vrodoyeig a-1
Kot o1 vodoyeic TG wotapivig Hi. O pedéteg ovumepipopds o (ha pe v ohaviomivn £dei&av 5-HT,
VIOTOLUVIKO KO YOAVEPYIKO OVTAYWVIGHO, CLUUPATO LE TO TPOPIA GVUVIESTG LTOJOYEDY TOV
eoppaxov. H ohaviomivn gpepdvice peyaAddtepn in Vitro cuyyévela yio tovg vodoyeis g
ogpotovivng 5-HT2 mapd yio tovg vrodoyeig tng vromapivng D2 kot peyodvtepn 5-HT2 mapd Do
dpaotnplotnTa o€ in Vivo povtéla (rpotuna). Hiektpopuololoyiké peréteg £6e1&av OTL M
olovlamivn eKAEKTIKA LEI®TE TO pLOUO TVPOOHTNONG TV peGOUETOLYUIAKOVY (A10) VToTOUIVEPYIK®Y
VELPOV®V, EVA EYEL LKPN EMIdpaon oTn paPowt 006 (A9) 1 omoio EUTAEKETAL GTN KIVNTIKY
Aertovpyia. H odavlamivn peiooe pio eEaptnuévn avtidopoon amo@uyng, dOKILOGI0 EVOEIKTIKT
AVTIYOYMOTIKNG OpaoTNPLOTNTOS, GE 0OGELG LIKPOTEPES OO QVTES TTOV TPOKAAOVY KOTOANYia, Lo
dpdomn EVOEIKTIKT KIVITIKOV TOPEVEPYELOV. AVTIOETA TPOG AALOVS OVTIYLYWOTIKOVG TOPAYOVTEG, 1|
olavEomivn av&avel TV ovTomTOKPIoT 68 pid “oyXOAVTIKY” SOKILOGia.

e perétn Topoypagiog Exmoumig [olitpoviov (PET) piag epdmal 66ong (10 mg) og vyteic
eBehovtég, n ohaviamivn eppavice peyolvtepo Pabud ocovdeong pe toug S-HT2a vodoyeig amd 6Tt pe
ToLG VILOdOYElC TG vTomapivng Do, Emumiéov, pia pekétn oyiloppevikmv aclevav e ypnion
Topoypagiog AtAod ®wtoviov (SPECT) anokdAvye 4Tt o1 avtamokpivouevol otnyv oloviomiv
acBevelg elyav pikpotepn D2 cuvdeon oe vevpmdves ToV pafdmToN GHOUATOS TAPE 01 AVTATOKPIVOLEVOL
G€ TUTIKO AVTIYVYOTIKA - KOl PLOTEPLOOVT] - ACHEVEIC KOl GUYKPIGIUN HE VT TOV AVTOTOKPIVOLEV®OV
o€ Kholomivn actevav.

Klvu amoteheopaticdtnto

e 000 amod TIg U0 LE EIKOVIKO QAPLLOKO KoL OTIG OVO A0 TIG TPELS CLYKPITIKEG EAEYYOUEVEG OOKIUEC
pe mepiocdtepovg TV 2.900 oyloppevikdv acbevav ot omoiot eppdvifov BeTikod Kot apvnTicon
TOTTOV GUURTAOUATO, 1 OAAVEATTIVI] CLVOSEDTNKE OO GTATICTIKG CNUAVTIKEG LEYUADTEPEG PEATIOCELG
OTA OPVNTIKA OTWG EMIONC Kl 6TO BETIKA CLUTTOUATA.

e o ToAveBvVIKT, SITAN-TVEAY, GUYKPITIKN LEAETN oyloppévelag, o locLVOICONUATIK®VY KoL
GUVOPQOV dlaTapoydV, 1 omoia tepleAduPave 1.481 acbeveig pe mokidov Babpod cuvodd
KatobAMTTIKG cvpmTodpato (Léon Babuoioyio katd TV elcaywyn otn perétn 16,6 otnv Kiipoko
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale), pia mpoontikn devutepoyevig avaivon tng LeTafoAng
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™G cuvaicOnuatikng Badporoyiag amd v elcaywyn LEXPL TO TEAOG TG LEAETNG £0€1EE OTATIOTIK
onuovtiki vrepoyn (p = 0,001) otovg acBeveic mov EaaPav olaviamivn (-6,0) GUYKPITIKA e QVTOVG
nov éhafov oromeptdoan (-3,1).

e acbBeveig pe poviokd 1 HEIKTE emelcdO1a SITOMKNC S10TAPAYNS, 1] OO TOL GTOLOTOG YOPTYOOUEVT
olovamivn amedeiyBetl OTL £yl LeYOADTEPT) AMOTEAEGHOTIKOTNTA EVOVTL TOV EIKOVIKOD QOPLAKOV
(placebo) ka1 Tov Bodmpoikov vatpiov (divalproex) oty eAATIOON TOV HOVIOKOV GCOUTTOUATOV
ev1oc 3 gfdopadmv. Emiong, n amd tov otdpatog xoprnyovpevn olaviamivn eLeavice Tapopoln
OTTOTEAECUATIKOTITA LE TNV AAOTEPLOOAT OGOV APOPE TO TOGOGTO TV AGHEVDV GTOVG 0TOTI0VE
eMTEVYONKE TANPNG VITOYDPNON TOV CUUTTOUATOV TNG Laviag Kot TNG KoTabAyng, o€ 6 Kot 12
ePdopdoeg. Xe pio peAETN cvyyopnynong 6mov ot acteveic ELafav Aib1o 1 faATpoikd yio TOLVAGYIGTOV
2 gfoopadec, n tpocHnkn 10 mg amd Tov oTOUATOG XopNYoUuEVNC oAaviamivng (Guyxopynomn Ue
AlB10 M BoAmpoiko) elye cov amoTéAes o pio LEYOADTEP LEIMOT] TOV HLOVIOK®V GUUTTOUAT®V, GTO
dlonue TV 6 ERSOUAdMYV, CUYKPITIKA [E TN Xopnynon Hovo Padmpoikod 1 Abiov.

e o peAét 12unvng d1dpketag TpOANYNE TOV VTOTPOTMV, GE 00HEVEIC [LE LaVIOKO ETEIGOS10, OL
omoiol emétuyav VEeon pe oAaviomivn Kot Katdmy kataveunnkay tuoyaionompéve og olaviomivn i
gikovikd pdpuaxo (placebo), n olaviamivr £de1Ee GTOTIOTIKA GTIULOVTIKT VITEPOYT EVOVTL TOV
gikovikov eappdxov (placebo), oto kiplo katanktikd onueio ™ HEAETNC, TOV 0POPOVGE TNV
VIOTPOTN TG OUTOAIKNG dtaTapayns. H ohavamivn eniong epueavice oTATIGTIKA ONULOVTIKT] VIEPOYN
EVOVTL TOV €1KOVIKOV appdkov (placebo) oty mpdinym vrotpomig eite g paviag gite ™G
KaTdOAMymc.

e o pedétn 12unvng idpretag TpOANYNG TV VTOTPOTMV, o8 0oBeVEIS [IE LoviaKO ETEGOA10, OL
omoiol eméTuyav VEeN Ue cuyyopnynon oiaviomiving kot MBiov kot 6T GUVEKELN KaTaveUnONKoy
Toyotomomuéva o oravlamivn 1 Aibo, n oAaviamivn oy oTatioTikd 1odbvaun pe to Aibo 6to
KOPL0 KATAANKTIKO oNUelo TG HEAETNG, OGOV 0QOPA TNV VTOTPOTH TNG SUTOMKNG SLUTOPOYNG
(ohavCamivn 30,0 %, Aib1o0 38,3 %, p = 0,055).

e o 18umvn pekétn cuyyopnynong, o acbeveig pe poviakd 1 PKtd enelcod10, ol 0moiot
otabeponomOnkav pe olaviomivn kot éva otabepomomn g ddbeong (Aibo 1 Bodmpoiko),
HOaKpOYpOVIa. cuyyoprynon oraviamivng pe Aibo 1 PaAmpoikd dev HTOV GTATICTIKG GTUAVTIKA
vrepéyovca g povobepameiog pe Ao 1 foAnpoikd, 6Gov agopd TV kaBveTéEPnon TG EUPAVIOT|G
VIOTPOTNG TNG OUTOAIKNG SLOTAPAYNG, COLPOVA LE TO KPLTHPLO (O10YVOGTIK() TOV GLVIPOLLOV.

52  ®appoxokivnTikEG 1010TNTES

e plo oppokokivn Tk HeAETN Ue vytelg eBehovtés, pia doon twv Smyg ZYPREXA, kovig yo véso
Ao, emétTuye pia LEYIGTN oVYKEVTP®GST 6T0 TAACUA (Crax) TEPITOV 5 POPEC LYNAOTEPT] BVTNC UETA
NV amd TOL GTOHATOG Yoprynon idtag 86omg odaviamivng. H Crax emttuyydvetal taydtepa PeTE TV
EVOOLDTKT YOPYNOTN/EVEGT] GLYKPITIKA LE VTN UETA 0O TOV GTOpATOG Yopnynon (15 éwg 45 Aentd
Evavtt 5 ém¢ 8 dpeg). Ommg kot e TV ammd ToL GTOLATOG YOPNYN O, 1| LEYIGTN CLYKEVTPMGT GTO
A0S0 (Ciax), KO 1] TEPLOYN KAT® ammd TNV KApmOAN UETA TV EVOOUIKT yoprynon/éveon givor eubéwmg
avaAOYEG TNG YopMyovuevNg 80omg. Lo v 1010 d6om oAovEamivig YOpYOOLEVT] LE EVOOUVTKT £vEOT
GUYKPITIKA LE TNV OT0 TOV GTOLOTOC YOPTYNOT, 1 TEPLOYN KAT® OO TV KAITOAT, 0 ¥pdvog Nulong,
K@Bapomn kat 0 dyKoc Katavoung eivor tapdpota. To mpopid petafoAicod HETA TNV EVOOLIKY
YOPNYNOT/EVEST KL OVTO LETAL TNV OO TOL GTOLOTOG YOPNYNOT EIVOL TOPOLLOLAL.

Y& UN-KATVIGTEG GE GUYKPIOT| E KOTTVIOTES (AVOPES Kol YOVOIKES) LETA TNV EVOOUVIKT yoprynon
olavComivng, N péon nuumepiodog amofoing tng oraviarivng mopatdadnie (38,6 Evavtt 30,4 mpeg) kot
n x&Bapon erattodnke (18,6 Evavt 27,7 V/hr).

EmumAéov papurokokivnTikég mANpoeopiec Katd TV omd ToL GTOOTOG Yopiynor oAaviomivng
aKOAOVHOVV TOPUKAT®.

Koatavoun
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To mocootd GVUVdEaN S TG oAaviamivng pe Tig TpmTEIveg TOV TAAGHATOG MTav epinov 93 % pe gbpog
ovykévipmong 7 émg 1.000 ng/ml wepinov. H oAaviamivn cuvdietal kupiwg e TN AEVK®UOTIVY Kot
v a1- 6&vn- YAUKOTP®TEIVY.

Biopetooynpotiopdc

H oAavlomivn petaforileton 610 Nrop pécm 0dmv ovlevéng kot o&eidwonc. O kvplog petaforitng
070 aipa etvar To 10-N-yAvkovpovidio, To omoio dev domepva Tov arpo-gykepoaikcd epoyud. Ta
kutoypopata P450-CYPLA2 kot P450-CYP2D6 cuvelopépouvv 610 oynuatiopnd tov N-deouebui- kot
2-03po&uuebLL- petafortdv, ol 0TToI0L EHEAVIGOY GNUAVTIKG LKPOTEPT IN VIVO QapUoKOLOYIKA
dpaotikotnta amd tnv odavlamivn og peiéteg (dwv. H xdpla pappokoloykn dpdorn opeiletol ot
UNTPIKN ovaia, TV olovioamivn.

AmofoAn
Metd v amd Tov GTOUATOG YOopTYNoT TNG OAAvVIOmivig, 1 LECT) TEAMKT| NLUTEPIOS0G OTOPOANG TNG
oravComivng o€ vyu] Gtopa TOIKIAAEL avdAoya Le TNV NAIKIO KoL TO UAO.

Xe vym nAiKiopéva dropo (65 TV 1| TEPLOGOTEPO) GE GUYKPIOT| E U NAIKI®UEVO, VY GTOUA, 1
péomn nuumepiodog amofoing g oraviamivig ntav moapatetopuévn (51,8 évavtt 33,8 dpeg) Ko n
Kkabopon frav ehattouévn (17,5 évavtt 18,2 I/hr). Ot pappokokvnTiké dtapopéc oe NAKIOUEVL
droua gupioKovToLl EVIOS TV 0pimV SOKOLOVOTG TOL TOPATNPOVVTOL GE [ NAIKI®UEVD dTopa. Xe 44
oyloppevikong acBeveic nlikiag > 65 etdv, o1 onoiotl ELafav docelg olaviamivng neta&y 5 émg 20 mg
Mmuepnoing, dev mapotnphdnke kdmwolo Wiaitepo mepiypapuo. (Tpoeil) avemBOUNTOVY EVEPYELDV.

Xe yovaikeg GUYKPITIKA e AVOpES, N Léon Mumepiodog amoBoing tng olaviamivig oy KAmmg
ueyaidtepng dwdpketag (36,7 évavtt 32,3 dpeg) ko 1 kdBapon nTov wkpdtepn (18,9 évavt 27,3 I/hr).
Qo1000, N ohavlomivn (5 - 20 mg) £de1ée Eva cuykpico TPoPid aceoieiog otic yovaikeg (N = 467)
pe owtd TV avopav (N = 869) acbevav.

Neppwkr) duciettovpyio

e acbeveig pe veppikn dvohertovpyia (kdBapon kpeatvivig < 10ml/min) cuykpirikd pe vym dropa,
dev mopatnpninKe onuovTikn dopopd ot péon npuepiodo amofoing (37,7 évavtt 32,4 mpeg) 1 otnv
KkaBapon (21,2 évavtt 25,0 I/hr). Mo perétn mass balance £6e1&e 6t mocootd mepimov 57 % g
padtoonpacpévng oloviamivng aviyveddnke ota ovpa, KVPIMg e TN LOPPT) TV HETAPOALTOV.

Hratum dvoiettovpyia

Mio pkpn HEAETN Yo TNV EMLOPAGT TNG SLUTAPAYHEVNG NTOTIKNG AElTovpYiog o€ 6 dTopa pe KAVIKG
onuovtikn kippoon (Katnyopia A (n = 5) xoi B (n = 1) xatd Childs Pugh) amoxdivye pikpn
EMIOPACT] TN PUPLOKOKIVITIKN TNG 0TO TOL GTOUATOG XOpNyovuevng olaviamivng (2,5 - 7,5 mg
e@anag 06o1). Atopa e Nia £o¢ PETPLO NIOTIKY SVGAEITOLPYiN ElYoV EAAPPDG ALENUEVN
GLOTNHOTIKN KABapon Kot TayvTeEPO YPpOvo NEONG AmofoAng oe GUYKPLION UE T UTOUO YOPIG
nratikn dvcAertovpyia (n = 3). Yanp&av nepiocdTepol KOTVIOTEG LETAED TOV ATOUMV LE Kippmon
(4/6, 67%) and 4, Tt peTad TV ATOHOV YOpic Nratikny dvoiettovpyia (0/3, 0%).

Kdanvicpa

H xéBopon mhdoparog odaviamivig elvar ukpodtepn oto NAMKIOUEVO GE GUYKPLIoN LE Veapd GTopa,
OTIG YUVOIKEC G€ GUYKPLOT| LLE TOVG GVOPES, KOl GTOVG U1 KATVIGTEG GE CUYKPLOT| LLE TOVG KOTVIGTEG,
Evtovtoig, to péyebog g enidpaong tng nMkiag, Tov pOAOL 1 TOL KATVIoCUATOG otV KaBapon Kot
v wepiodo nulong g olaviamivng eival pikpd e cUYKPIOT LE TN YEVIKT SL0KOUAVOT] HETOED TV
SapopwV acbevav.

Am6 ta dedopéva piog perétng oe Kovkdoiovg, lanmveg kar Kivéfovg, dev mpoékuyay dlapopéc 6Tig
QOPUOKOKIVI TIKEG TAPAUETPOVS OVALEGO GTOVG TPELG AVTOVE TANBLGLOVG.

5.3 TIIpoxivika dgdopéva yio TNV a6@drela

Oé&eia (e@bma&-d6o1c) ToEkdTNTO
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To onpeia g amd Tov GTOHNTOG TOEIKOTNTAC OTO TPMOKTIKE TAV YOPAUKTNPIGTIKE TWV 1GYVPOV
VEVPOMTITIK®V QAPUAK®V: LEIMON TNG dpacTnNPOTNTOC, KO, TPOHOC, KAOVIKOL OTaGHOol, GleAdppola
Kot peiwon Tov copatikod Bapove. Ot péoeg Bavatnedpeg d06celg nrav mepinov 210 mg/kg (g
movtikovg) kot 175 mg/kg (og apovpaiovg). Mepovopéveg omd tov otopatog 06celg Emg 100 mg/kg
€ywav avekTég og Khveg ympig v eppdvion Bavatov. Ta kivikd onpeia tepthdupovoy KataoTorn,
ataéia, TpoOUo, aOENGN TOL KaPILAKOL PLOLOV, EpYMAN avamvor], Lot Kot avopeéia. e monKovg,
epamas amd Tov oTopaTog 000Elg £mg 100 mg/kg TpokdAecay TANPT KOTATTOON KOl GE VYNAOTEPES
d0GELG, LEPIKT OTTMAELN TNG GLVEIONONC.

To&wotnta petd ond sravarauPovoueves 606ELC

e peréteg drapkeiog pEYPt 3 UNvav 6g TovTiKovg Kot LEYpt 1 £Toug o€ apovpaiovg Kol 6e KOVEG, Ol
KOPLEC EMOPATELS Tav KOTacTOAN Tov KNZ, avtiyolvepyikéc emopacelg Kol TEPLPEPIKES
aaToAOYIKEG Statapayés. Avamtiydnke avoyn otnv kataotoln Tov KNZ. Ot mapdpetpot avamtoéng
peimdnkav pe  xopnynon vWnAmv d0cemv. Ot avaosTpEYILESG EMOPACELS 01 0TToleg NTaV GUUPOTES LE
ovénuéva enimeda TPOAUKTIVIG GE apovpaiovs, mepAdpfavay EAATT®oT Tov Bapovg Twv mobnK®dY
KO TNG UNTPOG KOl LOPPOAOYIKEG UETAPOAES GTO KOATIKO eTONALO KOl 6TOVG UALIKOVG OOEVEC.

Awotoloyikr) tofucdtnta

Emdpdioeig ot1g arplatoroyikéc TapapuéTpous mopatnprinkoy og dAha ta £ion (dwv,
GUUTEPTAAUPOAVOUEV®Y TV 00GOEEUPTOUEVOV HUEIDCEDY TOV TIUOV TOV AEVKDV OLOCPULPI®OV G
TOVTIKOUG KOl TOV LT EIOIKDV HEIDCEDY TOV TILMV AEVKOV OLLOGOUPIOY GE apovpaiovs. 26tdc0,
dev mapotnpnOnke KLTTOPOTOEIKATITO GTO LVEAD TV 0GTAOV. AVOGTPEYUN OVOETEPOTEVIM,
Opoppoxvtronevia N avaipio TopatnpndnKoy o opiopévoug koveg mov Ehafayv 60celg 8 1

10 mg/kg/muepnoimg (cuvorikn £kbeon oe odaviamivn Teployng vd v kaurdin- [AUC] frav
12-157\do1a avtig Tov avBpmmov ov EAafe doon 12 mg oravlamivig). Xe Khveg mov Emacyoy omo
KutTopoTEvia, dgv TapatnpROnKay avemiBounteg evépyeleg oTa TPOYEVVNTIKG (apyEyova) KOTTapO
Kol 6T KOTTOPO TOAAOTAAGIAGHOD TOV HVEAOD TV 0GTAOV.

To&ikdTnTa 6TV OVOTOPOYOYIKY IKOVOTITO

H oAavlomivn dev €xel tepatoydveg emdpacels. H katactoln ennpéace v wavotta (eEvyapdpHoTog
TV appévav apovpaiov. Ot ototpikol kbkAot emnpedodniay o docelg 1,1 mg/kg (3 opég avatepeg
™G HEYIOTNG avOpMOTIVNG 0OGNG) KOl OL TAPAUETPOL OVOTTAPUYMYNG EMNPEAGON KOV GE 0povpaiovg Tov
hafav 60ceic 3 mg/kg (9 popég avdtepeg TG UEYIOTNG avOPAOTIVIG BOOTNG). TOLE OTTOYOVOLG
apovpaionv mov Erafav olaviamivn, TapoatnpnOnkay kabvotepnoelc TG avATTLENG TOV EUPPLOV KoL
TOPOOIKEC UELMOELS TNG OPUoTNPLOTNTAS TOVC.

Metorhalloyéveon
H olavlomivn dev mpokdAece HETOAMAEEIS G€ OAEC TIG TUMIKES SOKILOGIES, Ol 0Toieg TEPIAGUPavay
dokiuacies petdAloéng og Paktnpidio kat in Vitro kat in vivo dokipoacisg o€ ONAOCTIKA.

Koapxvoyéveon
Me dedopéva To, AmOTEAEG AT TOV LEAETMY GE TOVTIKOVE KOl ApovPaiovs, cuumepaivetal 6Tl M

olavamivn amd Tov 6TOUATOG deV £XEL KAPKIVOYOVO dpdon).
6. OAPMAKEYTIKEXZ AHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekdéymv

Movoddpikn Aaktoln

Tpoywco o0&, E334

Y dpoyrwpikd 0D

Yépo&eido vatpiov

6.2 AovpPatoéTnreg
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AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VA, OVOLLLYVOETOL LE GALO POPUAKEVTIKE TPOIOVTH EKTOC
OVTMV OV UVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6.6.

H evéoyn ohavamivn dev Tpémetl va avapryvoetatl oty idto oOptyya pe evéoiun dtalemdun, apov
gpeavileton inua pe v avapiEn antov TV Tpoidvimy.

H evéoyn Aopalemaun dev Tpémel va YpNOYLOTOLEITAL Y1 TV 0vVOGVGTACT TNG EVEGIUNG OAaviamivig
ol 0 GLVOLOCUOG AVTOG ExEL Gav amoTéleoua pio kabvotepnuévn avacLoTOoT).

H evéoyn ohavlamivn dev Tpémetl va avapryvoetol oty id1o cOptyyo pe eVEGIUN OAOTEPLOOAT, EMELON
N avauén autn éxel cav amotédeoua Eva youniotepo pH, o onoio £yel pavel va mporodel
amodounon ¢ oAaviomivng e T Tipodo Tov YPOVoL.

6.3 Awdpkera Cong

Koévic: 3 ypévia
Awdiopa (petd v avacvotaon): 1 opa. Mnv xotayOyeTe.

6.4 Iowirepeg mpo@uraéers kutd T @OLAEN TOV TPOTIOVTOG

Mnyv puAldoocete o€ Beppokpacio peyorvtepn Towv 25° C. PuAdcosceTe TNV 0pyIKi CLOKELAGIN Yo VOl
TPOGTOTEVETOL OO TO POC. [0 TIC GLVONKEG PVAAENC TOV AVOCLGTAUEVOD TPOTOVTOG, PAETE
Topaypaeo 6.3.

6.5 ®on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Tomov 1, 5 ml yvdhwvo eraridio.
Ka6e kovti mepiéyet 1 1| 10 praridwo(a).

Mmnopei va unv KuKAOPOpOUV OLEG 01 GLUOKEVAGIES.
6.6 Idwitepeg TPOPVAGEELS ambppLyYNg
H avaciotaon tov ZYPREXA npénetl va yivel ypno1omolidvTog HOVo DOmP Yo EVEGIUO KOl COLPOVA

UE TIG KOOIEPMUEVEG TEYVIKEG VIO ACTTTTEG GUVONKEG Y10 TNV OVOCVGTUGCT TUPEVIEPIKDV TPOIOVIMV.
Kavéva dAdo didAvpa dev Tpémel va yprolonoleitat yio Ty avoacvotacn (BAEne mopdypago 6.2).

1. Agapéote 2,1 ml evéouov Hdatog pe o anootelpopuévn cvptyya. Evésate Ty tocdtnta 610
@LoAidio Tov ZYPREXA.
2. Avakiveiote TEPIOTPOPIKA TO PLOAIOI0 PUEYPL TO TTEPLEYOUEVO VO dtolvBel mApwg, divovTag Eva

kitpvo dtddvpa. To proAridio mepiéyet 11.0 mg oravlamivig o S1GAV A TEPIEKTIKOTNTUG TOV
5mg/ml (1 mg olavlomivig Ba Tapapeivel 6to GLaAidio katl ot cOptyya, £T61 HOTE Vo
xopnynOel mosdTNTO Srtodvpatog mepéyovsa 10 mg oraviamivng)

3. O mivakag mov akoAovdel mepi€yel OYKOVG EVEGIU®OV SHAVUATOVY Y10 TNV ATEAEVOEPmOT
Spopmv 60cemv olaviamivng:

Adon (MQ) ‘Oykog Tov evésipov draddpatog (ml)
10 2.0
7.5 1.5
5 1.0
2.5 0.5

4, Xopnyeiote t0 d1dAvpa gvdopviKd. Na unv yopryeitar evooeAéBia 1 vwodopLa.
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5. AmopplyTe TN GUPLYYQ KOL TO 1] YPT|CLLOTOIOVLEVO SLIAVLLO COLPOVOL LE TIG TOTKES

dwadkaciec amdppyng.

6. To divpa wpémet va ypnoyomoindet dueca, evioc (1) dpag HETA TNV AVOGVLGTACN.

Ola o mapevTepKd QUPLOKEVTIKE TPOTOVTO Bal TPEMEL VO EAEYYOVTOL OTTIKA Y10, TV TOPOLGIn

LOPOVUEVOV COUOTIOIMY EVTOG TOL SIAVLATOG, TPV T XOpP1yNon/Eveon).

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

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

8. API®OMOZ(0OIl) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/016 — ZYPREXA — Kovig yia evéoyo dtdAvpa. 1 eraridio
EU/1/96/022/017 — ZYPREXA — Kévig yia evéoipo diddlopa. 10 graiidia

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Huepounvia mpdg £ykpiong: 27 ZerteuPpiov 1996

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 12 Xentepfpiov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Agntopepeic TANpoopieg Yio 10 TapdV POPUAKEVTIKO TPoidV givor 1B 6TO SIKTLOKO TOTO TOV

Evponaikod Opyovicpod @apudkov: http://www.ema.europa.eu/
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTEX YIHEYOYNOI I'TA THN
AIIOAEXEMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI TIEPIOPIXMOI THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

39



A. HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IHAPTIAQN

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

Emixalvuuévo Aiokia
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Iomavio.

Kovig yro. Evéoruo Aidloua
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Iomavia.

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOAL LOTPIKT CLUVTOYT.

I. AAAQOI OPOI KAI ITIEPIOPIZEMOI THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
o Ex0éoe1g TEpL001KiG TOPaKOAOVON OGNS TS AOPAAELNG

Ot amoitioelg yio Tnv voPoAr ekBEce@v TEPLOSIKNG TAPOKOAOVLONONG TG ACPAAELNG Y10, TO EV
AOY® QopuakeVTIKO TPO1dV opilovTol 6ToV KATAAOYO UE TI NUepounviec avagopds e Evoong
(xotdroyog EURD) mov mapatifeton otnv mapdypago 7, tov apbpov 107y, e odnyiag
2001/83/EK xo1 k60 emaxorovdng enaipomoinong 0mwe dNLOGLEVETUL GTIV EVPMMAIKT
SIKTVLOKT) TOAT| Y10L TO, PAPLLOKAL.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEXIMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéoro Awayeiprong Kivovvoo (XAK)

O Kdaroyoc Adeiag Kukhogopiag Oa die&aydyet TIC 0mattovpeveg dpactnploTnTeg Kot mopeuPacelc
QOPUAKOETOYPOTTYTIONG OTT™G TTopovGtaloviatl 6To cuupovniév ZAK mov napovoidlerol otny
Evotra 1.8.2. g Adsrog Kukhopopiag kot omolecdnmote enakOAov0eg COLOMOVUEVESG
avafempnoelg tov TAK.

‘Eva emucorpornompévo LAK Ba mpénet va kototebei:
e Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyoavicpod Oapudkmy.

o OnoTedNMOTE TPOTOMOLEITAL TO COGTNHO JlayEIPLONG KIVOVDVOUL, EIOIKA (OC OTOTELEC O AMYNC
VE®V TANPOGOPIDOV TOV UTOPOVV VO ETUPEPOVLY CNUAVTIKY OAAXYT) GTI GYECT] 0QEAOVC-KIVOHVOL
N ©G OTOTELEG A TNG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOV (PUPHOKOETOYPOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 2.5 mg emkaivppéva diokio,
olovlamivn

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

Kabe emxaivppévo dioxio mepiéyet 2.5 mg oraviomivn

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

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

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

28 eMKOAVUUEVO S1oKT0L
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmkoAvupéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emucaAvppéva diokio

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

Awpaote 10 PUALO 0ONYIOV TPV amd TN YOpPNYNoN

Ao oTOUATOC YPNOT

IPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN
MNPOXEITIZOYN KAI AE BAEIIOYN TA TTAIAIA

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

Na puAdooetol o B6om, TV omoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta ool

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) IPOEIAOIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

| 9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX

DdvAdcoete 6NV APYIKN CLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO MG KOL TNV VYPOCia.
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10. TAIAITEPEX TPO®YAAZEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11.  ONOMA KAI AIEYOYNIH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAZ

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

| 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAL

EU/1/96/022/002 28 emikaivppéve o1oKio
EU/1/96/022/023 35 emuxaAvppéva diokio
EU/1/96/022/019 56 emuxalvppéva diokio
EU/1/96/022/029 70 emkaAivppévo diokio
EU/1/96/022/035 98 emikaAivpupévo diokio

| 13.  APIOMOZX IAPTIAAZ

Moptida

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AITAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTIOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

| 15. OAHTIEX XPHXHX

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 2.5mg

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163146T0TOG YPAPL®TOS KDdwkag (2D) mov gépet Tov TeptAnedEvTa povadikd avoyvopioTiKo KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Buoc}
SN: {op1Oudc}
NN: {apOpoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

ZYPREXA 2.5 mg ENIKAAYMMENA AIXKIA: ENIZHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 2.5 mg emkaivppéva diokio
Olavlamivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 5 mg emkaivppéva diokia
olovlamivn

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

Ké0e emxaivppévo diokio mepiéyet 5 mg orlaviamivn

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyetl povovdpikn Aaxtdln, PAEme To GUALO 00N YLDV ¥PNONG YO TEPICCOTEPES TANPOPOPIES

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

28 emKOAVUUEVO S1oKI0L
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmikoAvupéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emucaAvppéva diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV TPV amd T YOPNYNoN

Ao otoHaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEZH, THN OIIOIA AEN ITIPOXEITIZOYN
KAI AE BAEITIOYN TA ITAIATA

Na puidooetal o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tad1d

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLCKEVAGIN Y10l VO TPOCTATEVETOL OO TO MG KoL TNV VYPAGTO

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/004 28 emikaivppéve o1oKio
EU/1/96/022/024 35 smxaivppéva diokio
EU/1/96/022/020 56 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/030 70 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/036 98 emikaAivppévo diokio

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA5mg

17.  MONAAIKOX ANATI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A163146T0TOG YPAPL®TOS KOdwkaS (2D) mov gépel Tov TepAn@OEvTa Lovadikd avoyvopIoTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Budc}
SN: {ap1Buoc}
NN: {apOpoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

ZYPREXA 5 mg ENIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 5 mg emikoivppéva diokia
Olavlamivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

48



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 7.5 mg emkaAvppéva S1oKio
olovlamivn

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

Ké0e emxarivppévo diokio mepiéyet 7.5mg oravlamivn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet povoidpikn Aaxtdln PAETE TO0 PUALO 0ONYIDV ¥PNONG Y0 TEPIGGOTEPES TATPOPOPIES.

4, OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

28 emKOAVUUEVO S1oKI0L
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmikoAvupéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emucaAvppéva diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 POAALO 0dNYIDV TPV amd T YOPNYNoN

Ao oTtoONATOC YPNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEZH, THN OIIOIA AEN ITIPOXEITIZOYN
KAI AE BAEITIOYN TA ITAIATA

Na pvidooetal o€ BEon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tad1d

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

DVAAGGETE GTNV OPYLKT] GUCKEVAGIO Y10l VO TPOCTATEVETAL OO TO PMG KOL TV VYPAGIL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/011 28 emkaivppéve o1oKio
EU/1/96/022/025 35 emxaivppéva diokio
EU/1/96/022/006 56 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/031 70 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/037 98 emkaAivppéva diokio

13. APIOMOZX [TAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 7.5 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAZ (2D)

A163146T0TOG YPAPL®TOS KOdwkaS (2D) mov gépel Tov TepAn@OEvTa Lovadikd avoyvopIoTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Budc}
SN: {ap1Buoc}
NN: {apOpoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

ZYPREXA 7.5 mg ENIKAAYMMENA AIXKIA: ENIZHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 7.5 mg emkaivppéva diokio
Olavlamivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg emxoAvoppéva diokio
olovlamivn

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

Kabe emcarvppévo dioxio mepiéyet 10 mg odavlamivn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet povoidpikn Aaxtdln PAETE T0 PUALO 0ONYIDOV ¥PNOTG Y10 TEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

28 emKOAVUUEVO S1oKi0L
35 emkaAvppévo diokio
56 gmikoAvupéva dokio
70 emkoAvppéva dtokia
98 emucaAvppévo diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 EOALO 0dNYIDV TPV amd TN YOPNYNOoN

Ao oTtoUaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEZH, THN OIIOIA AEN IIPOXEITIZOYN
KAI AE BAEITIOYN TA ITAIATA

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

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

DVAAGGETE GTNV OPYLKT] GUCKEVAGIO Y10l VO TPOCTATEVETAL OO TO PMG KOL TV VYPAGIL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/009 28 gmixolvpuévo diokia
EU/1/96/022/026 35 emxaivppéva diokio
EU/1/96/022/010 56 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/032 70 emxaAivppévo diokio
EU/1/96/022/038 98 emikaAivpupévo diokio

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 10 mg

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

A163146T0TOG YPAPL®TOS KDdwkaS (2D) mov gépet Tov TepAneOEVTa Lovadikd avoyvopIoTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Budc}
SN: {ap1Buoc}
NN: {apOpoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

ZYPREXA 10 mg EIIIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg emkaAvppéva diokio
Olavlamivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 15 mg emkoloppéva diokio
olovlamivn

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

Ké0e emxarvppévo diokio mepiéyet 15 mg oravlamivn

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITepiéyet povoidpikn Aaxtdln PAETE T0 PUALO 0ONYIDV ¥PNOTG Y10 TEPIGGOTEPES TATPOPOPIES.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

28 eMKOAVUUEVO S1oKi0
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmikoAvupéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emucaAvppéva diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV TPV amd T YOPNYNoN

Ao otoHaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEZH, THN OIIOIA AEN ITIPOXEITIZOYN
KAI AE BAEITIOYN TA ITAIATA

Na puidooetar o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tad1d

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

DVAAGGETE GTNV OPYLKT] GUCKEVAGIO Y10l VO TPOCTATEVETAL OO TO PMG KOL TV VYPAGIL.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/012 28 emikaAvppéve o1oKio
EU/1/96/022/027 35 emkaAivppévo diokio
EU/1/96/022/021 56 emuxalvppéva diokio
EU/1/96/022/033 70 emukalvppéva diokiol
EU/1/96/022/039 98 emkaivppévo diokio

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 15 mg

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

A163146T0TOG YPAPL®TOS KDdwkaS (2D) mov gépel Tov TepANeHEVTa Lovadikd avoyvopIoTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Budc}
SN: {ap1Buoc}
NN: {apOpoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

ZYPREXA 15 mg EIIIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 15 mg emkaAvppéva diokio
Olavlamivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ENIKAAYMMENQN AIZKIQN XE BLISTERS

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 20 mg emxoAvoppéva diokio
olovlamivn

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

Kabe emcarvppévo dioxio mepiéyet 20 mg odavlamivn

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet povoidpikn Aaxtdln PAETE T0 PUALO 0ONYIDV ¥PNOTG Y10 TEPIGGOTEPES TATPOPOPIES.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

28 emKOAVUUEVO S1oKI0L
35 emkoAvppéva dtokia
56 gmkoAvupéva dokio
70 emucaivppévo diokio
98 emucaAvppéva diokio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV TPV amd T YOPNYNoN

Ao otoHaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MNPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN IIPOXEITIZOYN
KAI AE BAEITIOYN TA ITAIATA

Na pvidcoetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALd1d.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

DVAGGGETE GTNV OPYIKT] GLCKEVAGIN Y10l VO TPOCTATEVETAL OO TO PMG KOL TNV VYPAGIO

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

‘ 12.  APIGMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/014 28 emikaAvppéve o1oKio
EU/1/96/022/028 35 emxaivppéva diokio
EU/1/96/022/022 56 emkaAivppévo diokio
EU/1/96/022/034 70 emucalvppéva diokio
EU/1/96/022/040 98 emkaivppévo diokio

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

ZYPREXA 20 mg

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

A163146T0TOG YPAPL®TOS KOdwkaS (2D) mov gépel Tov TepAn@OEvTa Lovadikd avoyvopIoTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Budc}
SN: {ap1Buoc}
NN: {apOpoc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER 'H XTIX TAINIEX

ZYPREXA 20 mg EIIIKAAYMMENA AIZKIA: EIIIXHMANXH TOY BLISTER

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 20 mg emkaAvppéva diokio
Olavlamivn

‘ 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI ®IAATAIOY KONIX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ZYPREXA 10 mg k6vig yuo evEoLUo dtdAvpa
olovlamivn

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EL)

Kdabe prolido mepiéyet 10 mg ohoavlomivn. Metd tnv avacvotoor kabs ml dtodldpoatog tepiéyel 5 mg
olavComivn

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Movoddpikn Aaktoln, Tpuyiko 0&d, VOPOoYAPLKO 0£D, VOPOEEIdIO VaTpiov

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

Kovig yia evéoipo didAvpa. ‘Eva (1) glaiidio
Kovig yia evéoypo didAvpa. Aéka (10) graiion

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Evdopvikn yopinynon (IM). ®rodidio yia epdmas xoprynomn. Atofdacte 10 pOALO 0dNYIOV TPV and TN
xopnynon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
TITPOION IPEIIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN ITIPOZEITIZOYN
KAI AE BAEITIOYN TA ITAIATA

Na puidooetar o€ BEom, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tad1d

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEH(ELE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
To dibdAvpa wpémet va ypnoipomoindel evtog piag (1) opag

9. EIAIKEY XYNOHKEYX OYAAZEHX
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Mnv puAdooete og Oepupokpacio peyoalvtepn tv 25°C. GLAACCETE GTNV 0PYIKT GLOKELOGIA Y10 VO,
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

Amoppiyte T cOPLYY KOL TO U1 YPNOYUOTOMUEVO SIHAV O GOUPOVO, LLE TIG EVOEOELYUEVES
dradikacieg.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/022/016 Kovig yia evéaipo dtdivpa. ‘Eva (1) eraAioo
EU/1/96/022/017 Kovig yia evéotpo diddvpa. Aéko (10) graridia

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOC YPOUU®TOS KddKag (2D) mov pépel tov TepIAn@OEVTO LOVOITKO aVayVOPIOTIKO KOJOTKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Buodc}
SN: {op1Oudc}
NN: {ap1Ouog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

EINIXHMANXH TOY ®IAAIAIOY TQN 10 mg KONIX

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

ZYPREXA 10 mg oAavComivn, KOVIG Y10 EVEGILO SLdALHL
Evdopwixn (IM) xoprynon

| 2. TPOIOX XOPHTHEIHE

Awfaote 10 PUALO 0ONYIOV TPV amd TN YOpPNYNoN

‘ 3. HMEPOMHNIA AHZHX

AHEH
To dibdAvpa wpémet va ypnoipomoindel evtog piag (1) dpag

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

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

10 mg oAavComivng ava eroridio
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@YAr0 ooV rpiong: IIAnpogopiss yio To yp1jotn

ZYPREXA 2,5 mg emxaioppéva orokia
ZYPREXA 5 mg emkolvppéve d1okia,
ZYPREXA 7,5 mg emkaivppéva orwokio
ZYPREXA 10 mg emkaioppéve. diokia
ZYPREXA 15 mg emxaioppéva diokia
ZYPREXA 20 mg emkaloppéva, diokia
OlavCamivn

AwPacTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVIAO 00N YIAOV YP1CNG TPV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

o  DuvAd&te owTd TO PUALO 0dNYIDV YpNonG. Towc ypelootel va to dwafdoete Eova.

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

e H ovvtayn yu avtd 1o eapuoko yopnyndnke amokAeloTikd yio. cog. Agv mpénel va, SOCETE TO
@Aapuroko o€ GAALovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
ac0évelds Toug glvar 1010 e TaL SIKAL GOC.

e Edv mopatnpnoete kdmoto avemBountn evépyeta, EVUEPOOTE TO YATPO 1) TO QAPUAKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kaOe mhavn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOY PVALO
oonymv ypnone. BAéne mapdypaeo 4

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T1 etvon to ZYPREXA xon mota givan 1) xpriom tov

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

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

[og va pvrdooete 10 ZYPREXA

[Tepieyduevo g ouokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

IZECHE NN

1. T givar to ZYPREXA ko mowa givan i) yp1jon tov

To ZYPREXA mepiéyet t dpaotikn ovoia odaviorivn. To ZYPREXA avikel og pio opddo
QOPUAK®V TOL OVOUALOVTOL AVTIYLYMTIKG KOl ¥PNOLUOTTOLEITOL Yio TN Bgpameio Tov akdlovbmv
TEPUTTAOCEWDV:
o Yyviloppévela, po acBEVELN [LE CUUTTOUOTO OTTMC TO VO AKOVS, PAETEIC 1] aloBdvecal TpdypaTo
OV OEV VTAPYOLV, AovBuopéves TemolONoelg, acuviOIoTn KayLTOWio Kol KOWVOVIKT drOGLPoN.
Ot acBeveic pe Tig Tabnoelg avtéc pnopet eniong va acBdavovtal katdbiwym, dyyog 1 évioon.
o Métpla émg cofapd LovioKE ETEGOOLN, L0 KOTACTACT LE COUMTOUATA O1EYEPCNG 1|
gveopiag.

To ZYPREXA éyet amoderyBei 011 umodilel TNV EMAVEUOAVIOT] OVTOV TOV CUUTTOUATOV G€ acbevelg
HE SUTOAIKT dlaTapOiyn TV OTOI®mV TO Haviakd ENElcOdo avtamokpidnie otn Oepaneia pe oloavamivn.

2. T npéner vo yvopilete mpwv ndpete To ZYPREXA

Mnyv napete To ZYPREXA

o Xg mepintwon oddepyiog (veepevarctnoia) oty ohaviomivn 1 o omotodNmote GAAO amd o
GLOTOTIKA OVTOL TOL QAPUAKOL (avapépovTot oty Tapdypaeo 6). Mo arlkepykh avtidpoon
umopei va yopoaktnpiletor omd v epedvion e£avOnquatog, Kviouov, 0101IaTog 6TO TPOGMTO N
Ta yeiin 1 dvonvolag. Edv autd cuuPei oe ecdc, evnuepmoTe To ylotpd oag.

o Edv éyete dwoyvaobel oto mapeldov pe opOaiuoroyikd TpofAfuota, OTm GLYKEKPIUEVD £16M
YAOLK®POTOG (CENUEVN TTiEST) OTO UATL).
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IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

Amevbuvbeite 610 YiaTpd 1| 610 POppaKoTOld cag Ttpty Tapete 10 ZYPREXA.

e H ypnon tov ZYPREXA cg nAMkiopévoug achevelg e avolo dev cuvioTdtol Kabmg evOsyeTal va
EUPAVIGTOVV GoPapég avemBOUNTES EVEPYELEC.

o Ta @apuoke aVTNG TNE KATYOPLOG, EVOEXETAL VO, TPOKAAEGOVV APDGIKES KIVIGELS KVUPIMC
TOV TPOCOTOV N TNG YADOGCUS. L€ TEPIMTMOOT EUPAVIOTG TETOLMV GUUTTOUATOV PETE TN
Aun ZYPREXA evnpepdote 1o ylotpo cog.

e [loAb omavio, To PAPUOKO QVTNG TNG KATYOPIOG TPOKAAODY £VO GUVOVOAGHO CUUTTOUATOV TOV
TEPAaUPAVOLY TVPETO, YPNYOPATEPT] OVATTVOT|, EPIOPMOT|, SVCKOUYIN LOOV, KATAGTOAN N
vvniia. Eqv autd cvpPet o €06G EMKOIVOVIOTE AUECHG LLE TO YIOTPO COG.

e 'Eyxetmopatnpndel avénon Papovg otovg acbeveic mov Aappdvouy ZYPREXA. Ecgic kat o
ywiTpdg cag Oa mpémel va eEAEyyete T0 fApoc oag TokTiKA. EEeTdoTE TO EVOEYOLEVO VO
oupPovievteite S10UTOAOYO 1 VO AKOAOVONGETE £va, TPOYPOUE S10TPOPNC EQV Elvat
amopaitnTo.

o YynAég Tiuég cakyGpov GTo aipa Kot VYNAG enimeda Mmidimv (TpryAvkepidto kot
xoAnotePOAN) £xovv mopatnpnBel oe acbevei mov Aappdvovy ZYPREXA. O yatpog cog
0a oag vrroPdAel og arpoToloyiKéG eEETAGELG Y0 VO EAEYEEL TO EMITEDN GOKYAPOL GTO OlipLd
oG KaBdg Kot Ta emineda Kanowwv Mmdiov npwv Eekivioete va Aapupdavete ZYPREXA kot
o€ TOKTA SluoTHOTO KOTd TN dtdpkela TG Oepamneiog.

o  Evnuepmote 1o Y10Tpd 00g AV EGEIG 1] KATO10G AAAOG GTIV OIKOYEVELY GOG £XEL IGTOPIKO
OpouPav oto aipo, KabdC To PAPLOKO OVTE £YOVV GUCYETICTEL LIE TO GYNUATIOUO OpouPav
GTO OiploL.

Edv mhoyete amd omotadnmoTe amd To TOPUKATM VOOTLOTO, EVIUEPMDGTE TO YIUTPO GOG:

o AyyeloKd eYKEPUAIKO ETEIGOOI0 N “TTOPOSIKO” ayYEIKO EYKEPOUAIKO ENEITOO10 (TPOCOPIVA
GUUTTOUOTA EYKEPOAKOD ETEIGOSIOV)

Nooco Parkinson

[Mobnoeg Tpootdtn

[poPAnpato andepaéng eviépov (TapOaAVTIKOC EILEDC)

No660 10V NATOG 1| TOV VEPPDOV

AoTOAOYIKES dLOTOPOAYES

Koapdiokn voco

Awofnim

Envinyia

[T1Bavn Sratapay NAEKTPOAVTMOV AOY® TOPATETAUEVIC GOPapPNC d1dppotos Kol ELETOV
(mepthapPdvel TV Ao Yo EUETO) N XPNONG SLOVPNTIKAV (d15Ki0 S10VPNoTG)

Edv mdoyete and Gvota, 0€IC 1 0 PPOVILOTIE CLYYEVIG GaG Ba TPETEL VOL EVILLEPDGETE TO YIATPO GG,
edv eiyote epeavioet 6to TaperBOV, ayyelokd ykePoAko enelcdO10 N “TapodIKo”™ ayyelokd
EYKEPOAKO EMEIGOA10.

Yav cuvnOng TpoEVANLN, av gioTe UEYOAVTEPOG/M TMV 65 TV 1) 0pTNPLOKN 60 Ttigon Oa Tpémel va
mapoKoAiovdeitat omd To yuTpd Gog.

Howora ko £pnpor
To ZYPREXA dev cuviatdral yio acOeveic nAikiog kéto tov 18 etdv.

Ao @appoka kot ZYPREXA

Koza ™ dudpkeia e Ogpanciog coc ue ZYPREXA umopeite va Aappdvete dGAlo pdppoxa, udévo v
0 ytpog cag to vodeifel. Evdéyetan va ancBavieite vmvniia edv Aapfdavete ZYPREXA oe
oLVOLOCUO LE OVTIKATOOAMITTIKA PAPLOKE, PAPLLOKE TTOV AOUBAVOVTOL Y10 TV AVTILETOTION TOL
Gyxovg 1 Yo va oag fondncovy va koyunbeite (NpepotiKd,).

Evnuepdote 1o yiatpd oag edv maipvete, £xete TpooQATa TAPEL 1) LTOPEL VoL TAPETE AAAL QOPLLOKCL.
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ITo cvykekpyéva, EVUEPMDOTE TO YIATPO GOG EQV TOIPVETE:

e  (dpuoka Yo T voco Parkinson.

o kopPopalenivn (avtiemAnmriko kol otafepomomtrg d1d0eonc), plovfosapivn
(avtikatadiimTikd) 1 ourpopro&ooivn (avtiplotikd) - pmopei va givon amapaitntn 1 oAloyn
g 06ong ZYPREXA mov AopPavete.

To ZYPREXA pg owvomrveopoat®mon
Mnv KoTavOAOGETE OVOTTVELLOTMON £dv AapPdvete ZYPREXA, 616t1  towtdypovn ANy He
OLVOTVELOTOON UTOPEL VO OO TTPOKUAEGEL LITVT|ALL.

Kinon ka1 Onioopog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0TL pmopei va giote £yKvog 1 oYEOALETE VO ATOKTIOETE T,
{ntote TN GUUPOLAN TOL YTPOV GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Agv mpénet vo AapPavete To eAaprako avtd Katd v tepiodo Tov ONracuov kabdg KpEC TOGOTNTEG
tov ZYPREXA pmopei va amekkpivoviotl 6To untpiko yaAa.

Ta akdélovOa GuuTTOUATE UTOPEL VO ELPaVIGOODY GE VEOYVA, Ol UNTEPEG TMV OTOLMV giyav AdPet
ZYPREXA 10 tedevtaio tpipnvo (6Toug TEAEDTAIONG TPELS UNVEG TNE EYKVIOGUVNC TOVG): TPOUOG,
Hoikn dvokopyio Kovr advvapio, vevniia, diEyepor, avamTveLSTIKE TpoPAnpaTa Kot SuoKoAln 61N
oition. Edv 10 pmpod cog ueavicel 0mol0dNToTe amrd VT T0, GUUTTOUATO, LWTOPEL VO ¥PEWGTEL VO
EMKOWVOVNGETE E TO YUTPO GG,

Odnfynon Ko (ELPLoROS POV RETOV

Yrdpyet kivdvvog eppdviong vevniiog otov AauPavete ZYPREXA. e nepintmon epuedviong t€toton
CUUTTMUOTOG VO ATTOPEVYETE TNV 0ONYNON 1 TO XEPIOUO EPYOAEIDV 1] UNYOVIUATOV Kot VoL
EVNLEPMGETE TO YUTPO GG,

To ZYPREXA wgpréyer haxtoln
Edv &yete evnuepwbel and 10 yiotpod cog 0Tt Exete pio duoavesio o€ OpIGUEVH GAKYOPO, TPETEL VAL
EMKOWVOVNGETE LLE TO Y1OTPO GOC TPV TAPETE TO PAPHOKO OVTO.

3. o va wapete To ZYPREXA

[Tavtote va maipvete To EAPUOKO CVTO CLGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg TOV YioTpo¥ cag. Edv €yete
apeBorec, poTNOTE TO Y1OTPO GAG 1] TO POPLOKOTOLO GOGC.

O yatpog Bo cag evnuepmoel moca diokia ZYPREXA wpénet vo Aapfavere kat yio 1060 ¥poviko
duotnua Oa mpénet va cuveyioete ) Bepaneio. H nuepriola docoroyia tov ZYPREXA egivat amod

5 mg éwc 20 mg. Na evnUeP®GETE TO YIOTPO GOG G MEPIMTMGT TOV TO CUUTTMOLOTO ETMOVELPAVIGTOVV
Kot vo uny drakoyete ) Aym ZYPREXA, edv dgv éyete cuuPfovAevdel to yiatpd cag.

Ta doxio ZYPREXA mpémet va Aappdvovtor pio popd nuepnoiog cOLO®VA e TV DITOJEEN TOL
ttpov cag. [poorabnote va maipvete ta diokia cag tnv id1a dpa kdbe pépa. Aev Exel Kapio onpocio
€av Aappdvete Ta dtokia pe N xopig eayntd. Ta emkaivppéva diokio ZYPREXA mpoopilovtot yia
amd Tov oTopaTOG YPNoN. Ao Tpénel va katamivete ta diokion ZYPREXA oloxinpa, pe vepo.

Edv napete peyorvtepn 06on ZYPREXA am6 Tnv kavovik

Acbeveig mov éhaPav peyolvtepn d6om ZYPREXA and tnv Kavoviki topovsiocay to akdiovba
CLUTTOUOTO: YPIYOPO Kapdlakd puBuo, diéyepon/embetikdra, dratopayés oto Adyo, AQUGLKEG
Kvnoelg (1010TEPQ TOL TPOGMTTOVL 1) TNG YADNGGCHG) Kol LEWWUEVO EMimedO cuveidnone. AAAa
copnTOpata gvogyetat va givatl: évtovn oOyyvon, omacpol (emAnyia), kdpo, £vog cuvovacuog anod
TVPETO, YPNYOPOTEPT AVOTTVOT|, EPISpOT, PViKT duokapyio Kot CaAn 1 vvniia, apydg puOUdS
avamvong, EIoPOPNOT), CLENUEVN ] LELWUEVT] OPTNPLOKT THEST), U1 PLUGLOAOYIKOG KapSLOKOS pLOUOC.
Emcowveviote apéomg pe 1o yiutpd 6og 1 To vocokopeio edv aicBavieite omolodnmote amod ta
Toponave copntopata. AgiEte 6to yroTpd oG To KouTi pe T d1oKiaL.
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Eav Eeyaoete va mapete To ZYPREXA
ITapte ta d1okio cog apéows Lo To Buundeite. Mnv mdpete S1TAR 0OGN Y10l VO, AVOTANPDOGETE TN
doom ov Egydoarte.

Edav otapoatiosete va naipvetre to ZYPREXA
Mnv dlaxomteTe T BEPameLTIKN 0y yn 60¢ oAl enedn aiobaveote kaAvtepa. [Ipémet va cuveyioete
v ayoyn pe ZYPREXA ywo 660 ypovikd ddotnua cog £xel kabopicel o yratpdg Goc.

Edv otapatoete andtopa va maipvete 1o ZYPREXA, pumopel vo 060G TopovslosTovV GUUTTOLOTO
OT®G £P1OP®OT, OLGKOA GTOV VTVO, TPOLOG, AYYX0G N vauTio Kot Epetoc. O ylotpdg 6og Umopet v
00G TPOTEIVEL VA LELDGETE T 00T GOG GTASINKE, TPV TN dlakoTh TG Bepaneiog cag.

Edv éxete mepiocateEpEg EPOTNCELG GYETIKE LLE TT] YPTOT) AVTOV TOVL PAPUAKOV POTNGTE TO YTPO 1 TO
(QOPHLOKOTOLO GOC.

4, IMBavég avemOBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6o Ta eAappoKa, £TGL KOL GVTO TO QAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC OV
Kot dgv mapovotalovial 6E OAOVG TOVG aVOPAOTOVC.

Evnuepdote 10 y10tpd G0¢ AUECHS EQV ELPAVIGETE:

o acvvnOioteg kKivioelg (Lio cuyvn avemBounT evépyela Tov propei vo ennpedoet éog 1 ota 10
dToua) Kupimg TOL TPOSMTOL 1 TG YADGGOS.

o Opoupovc aipartog otig PAEPeS (Lia Oyt GLYVR avemIBOUNTN EVEPYELN TOV UTOPEL VO
emmpedoel €0g 1 ota 100 dropa) itepa ota 16410 (T0 GVUTTONOTO TEPIAOUPAVOLY
oildnua, TOVo Kot pLOPATNTU 6T TOSIA), TOV UTOPOVV VO LETAPEPOOHV UECH TV
ayyelmv 6TOVG TVEDUOVES TPOKOAMVTOG TOVO 6T0 oThdog Kot dvenvoia. Edav
TOPOTNPTCETE TETOL0 GLUTTMOUATA, {NTNOTE OUESMG LUTPIKT GULBOVAN.

® GUVOLACUO TLPETOV, TAYVTEPTG AVATVONGS, EPIOPOOTG, LVTKNG duokapyiag Kot aicOnua viotag
N vavnAia (1 cLYVOTNTO AVTAG TNE KVETIOVUNTNG EVEPYELNG OEV Umopel vo ekTiun0el pe faomn ta
Swbéotua dedopéva).

IToAd cuyvég avemBOunteg evépyeieg (umopel va ennpedoovy neplocdtepa and 1 ota 10 dropa)
nepthapfavouv avénomn copoticod Bapovg, vvniio Kot ovénuéva eninedo TPOAAKTIVIG TOV OULOTOC.
Y10 apyka otadio g Oepomeiog, opiopévol acbeveig evdéyetarl va aioBavBoiv {aAn | AmoBupkn
tdon (pe emPpaduvon Tov Kapdiakoh puduov), wiaitepa dtav onkdvovtat and To kpePdtt 1| To
kéOiopa. To counTOU 0VTO CVVNO®G VITOYWPEL LOVO TOV, AV OUMG CVTO OV GLUPEL EVIIUEPDOTE TO
YTpd GOC.

Yoyvég avembounteg evépyeteg (umopei vo exnpedoovy mg 1 ota 10 dropa) mepilapfavovy
UETAPOAEG 0T EMIMEDQ OPIGUEVOV KVTTAP®V OiLaTOG, Mmdimv oipatog kol oty apyn g Oepameiog
TPOCOPVES AVENGELS NIATIKAOV eViOH®V, adENOT 6Ta EMITESO GOKYAPOL TOV AILATOG KOL TV 0VPMV,
avénon ota enimeda ovVPLKOH 0EEMG Kol KPEATIVIKNG POCOOKIVACNG TOL aliplatog, avénpévo aicnua
netvag, {aAn, avnovyia, Tpopo, acvuvibioteg kivioelg (dvokivnoieg), Suokotlotnta, Enpoctopia,
eEhvOn o, amoAgia SOVOUNG, VITEPPOMKN KOTWON, KATAKPATNON LYPOV TOL 00NYEL 6€ TPNEO TV
YEPLDV, TOV AGTPAYAAWDV 1] TOV TOJDV, TVPETO, TOVO OTIG APOBPDCELG KOl 6eE0VOAKEG SOLGAEITOLPYIES
OTMOC PEIWUEVT] YEVETNGLO 0P| GTOVE AVOPES KOl GTIC YUVOAIKES 1] GTLTIKT] OVGAELTOVPYIO GTOVC
avopeg.

Oyt ovyvég avemBounteg evépyeleg (Umopel va emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa) tepthapfavovy
vrepevoicneio (1.y. oidnua 6to oTtdua Kot To Aapd, kvnopod kat eEavinua), dwafn 1 endeivoon
TOV O10PN T, TOV TEPLOTAGLOKA EXEL CUCYETIOTEL e KETOEEWOT) (ELPAVION KETOVAV GTO L0l KO TO
00pa) 1 KON, OTAGHOVS TOV cLVNOW®G oYETICOVTAL [IE IOTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEDV (ETMANYia),
Lotk dSvokouyio 1 oTacuovg (TEPIAAUPAVOUEVOY TOV KIVIGE®DY TOL UATION), GUVOPOUO AVIGLYMOV
OOV, TPOPANHATE GTNV OAiL, TpadAGHE, ETPpddvven otov Kapdlako puiud, potosvoicOncio
OTO MAKO PO, aoppayicl Ao Tn LT, d14Tao KOIMOG, ATMAELN TNG HVAUNG 1 SLOTAPOYES LWVANG,
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oKpATELD 0VPWV, SVOKOALN BTNV 0VPNCN, ATMOAELN LOAMDY, ATOVGia 1} HEION TV TEPLOdMV TNG
EUUNVOPPLGLNG KOt AAAAYEC 6TO GTHOOG TOV AVOPDV KOl TOV YUVOIK®V, OTMG U1 PUCLOAOYIKN
TOPUYDYN YOAOKTOG OO TOVG LOGTOVG 1 1] PUGLOAOYIKT 0DENCT TOV LOGTMV.

Tmavieg avemBounteg evépyeteg (umopei va emnpedoovy £oc 1 oto 1.000 droua) mepraufdavovv
Helon TG PLGIOAOYIKNG BEPLOKPAGIOG COUOTOC, [N PVGIOAOYIKO Kapdlokd puOud, aipvidlo
ave&nynto Bdvato, PAEYLOVY TOV TOYKPEATOS, 1| OTTOi0 TPOKAAEL £VTOVO GTOUAYIKO TOVO, TUPETO Kot
adafeoia, NmoTiKn VOO OV EUEOVILETOL OC KITPIVIGHO TOV SEPILOTOC KL TOV AGTPOV TUNLOTOC TOV
UOTIRV, HOTKT VOGO TToL ep@avifetal pe aveENynto GAlyog Kol TOVOUG Kol TOPUTETAUEVT] KOUN
ENMOLV GTLON.

[ToAVY omdvieg avemBounteg evépyeieg mephapuPdvovy cofapic aAAEPYIKES AVTIOPAGELS, OTMC
Avtidpaon oto Dappoko pe Hoowopidia ko Zuotnuatikd Xountopato (DRESS). H DRESS
EUPAVICETOL APYIKA LE COUTTMOUATO TOV HOALOVV UE auTd TNg YpInng e eavOnpa 610 TpOc®TO Kot
OTN GLVEYELN UE EKTETANEVO EEAVOMUA, LYNAN Bepuokpacia, d10yYKmoT TV Aeppadévmy, avénuéva
emineda NTaTIK®OV VDUV oTIC EEETAGELS AOTOC Kl 0ENGT EVOG TOTOL AEVKDV OLLOCOUIPI®mY
(noocwoeiria).

O nAkiopévol aobeveig pe dvota mov Aaufavovy ohaviamivy evoEyeTal Vo ELPAVIGOVY OyYELOKO
EYKEQOMKO eMEIGOO10, TVEVUOVIO, OKPATELD OVPOV, TTAOGELS, VIEPPOAIKT KOTMOT|, OMTIKEG
yevdaobnoetg, avénon g Beppokpaciog coUATog, EpVOPITNTA SEPLOTOC KoL TPOPALOTA LE TO
Badiopa. Opiopévec Bavatneopec TEPITTOCELS EXOVV avaPEPDEL GTN GLYKEKPLUEVT] OUGOA 0GOEVAV.

Ye aoBeveig pe vooo Parkinson, to ZYPREXA evdéyetat va emOEVOGEL TOL GOURTAOUATO TOVG,.

Ava@opd avemOOunTOV gVEPYELAV

Edv mapotnprioete Kdmowo avemBOunTn evEPYEL, EVIUEPDTTE TOV Y1TPO 1) TOV/TNV VOGOKOUO GOC.
AvT10 1oyt Kot Yo kéBe mbavn avemBountn evépyela Tov dev avapEPETAL 6TO TAPOHV GOALO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov fvikond
GLGTHILOTOG OVOPOPAS TToL avaypapeTol oto [apdpnua V*. Mécw g avapopdg avemfountov
EVEPYELMV Umopeite vo. fon0fceTe 0TI GLALOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV UCPOAELL
TOV TTAPOVTOC PUPLAKOV

5. Iog va puraccete To ZYPREXA
To @dappoaxo ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal Ogv TO POAVOLY TOl TOdLAL.
No punv {pNOUOTOLEITE QVTO TO PAPUAKO LETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL.

To ZYPREXA mpémet vo pLAGGGETOL TNV apYIKT] CUCKEVAGIO Y10 VO TPOCTATEVETAL OO TO PG KOl
TNV VYpPaGia.

Mnv metdite eAppaKa 6TO VEPD TNG AMOYETELONG N OTA OIKLAKA aroppippata. Pomorte to
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOV OEV YPpNOIoTolEiTe . Avtd ta pétpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPdArovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGIOG KUL AOLTTEG TANPOPOPIEg

Tvepréyer 1o ZYPREXA
e H dpaotikn oveia eivorn 1 odavlamivn. Kébe dioxio ZYPREXA mepiéyet 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10
mg, 15 mg 1} 20 mg dpactikng ovaiag. H mepiektikdmra tou kdbe TpoidvTog avaypapeTol 6Tnv
eEmtepkn ovokevacio (kovti) tov ZYPREXA
e Ta A o cvotatikd eivat:
- (mepieyduevo dtokiov) povoiidpikn Aaktdlrn, LOPOELTPOTLAOKVTTOPIVY, KPOGTORIOOVT,
UIKPOKPUGTOAAKTY KOTTOPIVY], OTEATIKO LOYVIGL0 KoL
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- (emkdAvym Siokiov) vpoueAholn, d1o&eido titaviov (E171), knpdg koapvaovpng.
e Emmiéov, o1 didpopeg TeplekTiKOTTES TV diokimv ZYPREXA mepiéyovv o akdAovba

GUGTOTIKA:

MHNEPIEKTIKOTHTA AAAA EKAOXA

AIZKIOY

Aoxio ZYPREXA 2,5 mg, 5 mg, (emikdioymn diokiov) kOupeo AGKKag, ToAvatBvuAevoy lukoAn,

7,5 mg, 10 mg TPOTVLAEVOYAVKOAT, ToAvcopPikd 80 ko vdikokapuivio (E132),
avodpr aBavorn, 1IGOTPOTVAIKTY AAKOOAT, BOVTVAIKT AAKOOAN,
VOPOoEEidIo TOV appOViov

Awkia ZYPREXA 15 mg (emucdAoym diokiov) Tproketivn kot wdtkokapuivio (E132)

Awokia ZYPREXA 20 mg (emucdAvym Siokiov) moAvatbvievoyAvkoin Kot cuvOETIKO

gpLOpd 0&eidio aiompov (E172)

Epgeavion tov ZYPREXA kol Tepreyopevo. TG cVOKEVOGiog

Ta ZYPREXA 2,5 mg emtkaAvppéva d1okia givot AEVKOD YpOUNTOS LE XOPAYUEVO GTNV ETLPAVELD TOV
dtokiov to ovopa “LILLY” kot tov aptfuntikd kmotko "4112".

Toa ZYPREXA 5 mg emkalvupéva diokio elval AcuKoD ¥pdUATOC LE XOPOYUEVE GTNV EMLPAVELN TOV
dtokiov to ovopa “LILLY” kat tov aptBuntikd kwduco "4115".

Ta ZYPREXA 7,5 mg emkaloppéva diokia givol AEVKOD YpOUATOG LLE XOPAYUEVO GTNV ETLPAVELD TOV
dtokiov to ovopa “LILLY” kot tov apifuntikd kmoko "4116".

Ta ZYPREXA 10 mg emkolvppéva d1oKio ivor AEVKOD ypOUATOS LUE YAPOUYUEVO GTNV EXLPAVELN TOV
dwokiov o 6vopa “LILLY” ko Tov aptBpuntikd kwdwko "4117".

Ta ZYPREXA 15 mg emkoloppévo dioxio eivor Uhe YpmUOTOC.

Ta ZYPREXA 20 mg emikoivppévo, diokio givol pol xp®dUatoc.

To ZYPREXA dwatiBevton og yapTtivoug mepiékteg (kovutid) mov mepiéyovv 28, 35, 56, 70 1 98 diokia.
Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUV OAEC 0L GLOKEVAGIEC.

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

Iopaockevaostig
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Iomavio.

INa omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUUKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEIGTE VA
amgvBuvbeite otov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov tng Adetag Kukiopopiag.

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnaug" 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 1 328 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

Tel: +372 6817 280 Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00
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E)\ada Osterreich

OAPMAZXZEPB-AIAAY A.E.B.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 0.0.

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

France Portugal

Lilly France SAS Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33 (0) 1554934 34 Tel: + 35121 412 66 00
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Roménia 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 Puh/Tel: +358 (0)9 8545 250
Konpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 371 67364000 Tel: +44 (0) 1256 315000

To mapov @OALo 0dNYLAV xpRoNS avadsmpOnke Yo Tedsvtaio gopd otic {ujvas EEEE }

Aemtopepeic TAnpoopieg yio To pappoko avtd eivar dtabéoipeg 6to diktvakd Tomo Tov Evpmmaikod
Opyaviepod Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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®VYAro ooV (piong: IIAnpogopics yra To yprjotn

ZYPREXA 10 mg kovig yio evéorpo dtdiopo
Olavlamivn

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPRAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YU CUG:

o  DvAdte owTd TO PUALO 0dNYIDV YpNong. Towg ypetootel va To dwafdocete Eova.

o Edv éyete mepaurtépm amopieg, pOTNGTE TO Y1OTPO GOG.

e Edv mopatnpnoete kAmola ovemBountn evépyela, EVUEPMOTE TO YIOTPO 1 TO VOGOKOUO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhovn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL 6TO TAPOY EUALO
oonyimv ypnone. BAéne mapdypogo 4

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T1 etvon to ZYPREXA xon o1d givan 1) xpriom tov

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

[MBavéc avembounteg evépyeteg

Iog va purdcoete 1o ZYPREXA

[Tepieyduevo g cuokevaciog Kot AOTEG TANPOPopieg

IZECUESNCINY

1. T givan To ZYPREXA kon o givar 1 yprjon tov

To ZYPREXA mepiéyet m dpaoctikn ovsia odaviamivn. To Evéoyo ZYPREXA aviket o€ pia opddo
QOPHAKOV TOL OVORALOVTOL OVTIWUYOTIKE KOt PTCYLOTOLEITAL Y1t TOV EAEYYO TOV CUUTTMOHATOV TNG
SEYEPOTG KOL TV SLOTOPAY DY TNG CLUTEPLPOPAS TO 0Toia EpPavilovTal 6TIG aKOAOVOES TEPIMTMOGELC:

o YywWloppéveln, pio SLOTOPUYN LE COUTTOMUOTU OTMS TO VO, akoVG, PAEmelg N aicOdvesot Tpdypota
OV OEV VTLAPYOLV, AovBoopéves TemolONoEeLs, acuVNOIGTN KaLTOWio KOl KOWVOVIKT amOGLPoN.
Ot taoyovteg amd TN doTapayn avt Uropel va oicbdvovtar katdOinym, dyyog 1 Evioon.

e  Mavia, pio KoTdoTOOT LE GUUTTOUATO JEYEPCNC 1| EVPOPIOS.

To Evéowo ZYPREXA, yopnyeitor 6tav glvar amapaitntog o ypryopog EAeyyog tng oéyepong Kot
TOV SOTOPUYDOV CLUTEPLPOPAS Kat 1) ard Tov otopatog Bepaneio pe diokio ZYPREXA dev givan
wpoceopn. O yrotpds cog Oa cag petapépel o Oepamneia pe diokio ZYPREXA, 660 cOviopa avtd
glvat eQIKTO.

2. T péner vo yvopilete mpiy mapete To ZYPREXA

an napere 10 ZYPREXA
X mepintwon ahiepyiag (vrepevatstneio) oty odaviomivn 1| 6€ 0To10dNTOTE GAAO OO TO
GLOTATIKG OVTOV TOL PaAPLAKOV (avaPépovtat oty Tapdypaeo 6). Mio allepyikn avtidpaon
umopel va yopaktnpileton omd v epedvion eEavOnuaTtos, KvioUov, od1IaToS 6TO TPOGMTO M
ta yeiin 1 dvonvolag. Edv autd ouuPel e ecdc, evnuepmote To Y1oTpd oag.

- Edv éyete dayvmobei 010 moperBov pe opOaALOAOYIKA TPOPANLOTE OO GUYKEKPLUEVD, 10T
YAOLKOUOTOG (QVENUEVT] TTiEOT GTO UdITL).

Ipocdomouoeig Ko TPOPVAGEELS

AmevBuvbeite 6to YiaTpd 1 61N voonievtpla Tpv tapete 10 Evéoipo ZYPREXA.

e Evnuepmarte T Y10Tpd cag 1 T voonievtpla av aioBdveote (dAn N AtmoBopia petd v éveon.
®a mpénet va EamhmaoeTe Kot va avaravbeite péyxpt va cucBavBeite kodlvtepa. O yratpdgqn
voonAebtpla cag Bo LETPAGEL TNV OPTNPLOKT TEST COG KOl TIC COVEELS GUC.

e H ypnion tov ZYPREXA cg nhikiopévoug acbeveig pe dvota (c0yyvon Kot ondAgn Lviung) ogv
GUVIOTATOL KOOMG EVOEYETOL VO, ELPAVIOTOVV GOPapEc avemBOUNTEG EVEPYELES.
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Ta @dppoxe avTig TG KaTNYopiag, EVOEXETAL VO TPOKAAEGOVV OPUCIKEG KIVIIOELG KUPIMS TOV
TPOGMOTOV N TNG YADCGAG. L€ TEPIMTOOT ELPAVIONG TETOLOV COUTTOUATOV KOTE T1) SIUPKELD TNG
ayoyng ne ZYPREXA evnuepdote t0 Y101p0o GOg.

TToA0 omdvia, Ta eappLaKae QVTAG TS KATNYOPLOG TPOKAAOVY £VO GCUVOLOAGHO CUUTTOUATMVY TOL
TEPIAAUPAVOLY TUPETH, YPTYOPATEPT] OVATVOT|, EPIOPMOT|, SVCKOUYIN VOV, KATAGTOAN N
vvniia. Eqv avtd cvpPet oe e0dg emikotvaviote apéomg pe To yatpd cag. Agv Oa mpénet va
AaPete mepaltépm VEGELC.

"Eyer mapatnpnei avénon Bapovg otovg acbeveig mov Aappdavouv ZYPREXA. Eceig kot o

ywiTpog cag Oa mpémel va eEAEyyeTe T0 fApoc oag ToKTiKA. EEeTdoTe TO EVOEYOLEVO VO
ovpPfovievteite S10TOAOYO 1 VO aKOAOVONGETE £va TPOYPALLLL S10TPOPNG EGV Elvar

amopaitnTo.

YynmAég TIHEG caKyApOL GTO aipla Kot bYnAd enineda Mmidiov (tprylvkepidla Kot

¥0ANoTEPOAN) £xovv mapatpn el og acbeveic mov AauPavovv ZYPREXA. O yiatpog cag

Bo coc voPdiet o apoTOAOYIKEG EEETAOELS Y10 va EAEYEEL TOL EMIMES QL GOKYAPOL GTO OiplaL

oag kabdg Ko ta enineda kbmowwv Mmdiov npv Eekvioete va AapPavete ZYPREXA kot

G€ TOKTA SlooTHaTO Kotd TN dtdpkela ¢ Oepameiag.

Evnuepaote 10 ylotpd cog edv €cgic 1} KATO10G GALOG GTNV OIKOYEVELY GOG £XEL IGTOPIKO OpouPfmv
070 aipa, KaOmg To PAPHOKO AVTE £XOVV GUGYETIOTEL LE TO GYNUATIGHO Bpoupov oto aipa.

Edv méoyete amd 0motadnmote amd To TOPUKATM VOOTLOTO, EVI|UEPMGTE TO YIUTPO GOG:

Ayyeloxo eyKe@oAKoO ENEICOO10 1] “TapodIKO” AyYELNKO EYKEPAAKO EMELGOO0 (TPOSOPIVA
GUUTTOUOTO EYKEPOUALKOD ETELGOSIOV)

Néoo Parkinson

[Mabnoeg Tpootdn

[popAnuato andepaéng eviépov (TapOaAVTIKOG EILEDC)

No660 10V NATOG 1| TOV VEPPDOV

A0TOAOYIKES dLOTOPOYES

Edv giyate mpdopata Eva Kapdlokd eTEGOd10, 1) £XETE KAPILOKO VOO UM, TEPIAUUPOVOLEVOD TOV
GLVOPOLOL VOGOUVTOG PAEBOKOUBOV, aoTaBNG oTNOAYYT, 1| TACKETE OO YOUNAN APTNPLOKT) THEST
(vmdtaon)

Awofnim

Envinyia

[TBavn datapayn NAekTpoivT®dV AdY® TOpaTETALEVIS GOPOPNG O1appoLag Kol ELETOV
(mepthapPdvel TV TaoM Yo EUETO) N} XPNONG SLOVPNTIKAOV (d1oKia d100pNoTG)

Edv méoyete amd dvoia, £0gic 1 0 GPOVTIGTNG CLYYEVIG GOG Do TPETEL VO EVILEPMDGETE TO YIOTPO GG,
€av elyate gpeoavioel 6To TopPeABOV, AyYELOKO EYKEPUMKO ETEIGOI0 1 “TTAPOSIKO” ALy YELOKO
EYKEPAMKO ENEIGH10.

Yav cvvnOng TpoPOAaLN, av eloTe LEYOADTEPOG/T T®V 65 €TMV 1) apTNPlOK oag Tieon Ba mTpénel va
mapakoAovdeiTal amd To YoTpd Gag.

Howod xon Epnpor
To ZYPREXA dev ntpénet va Aappdvetar omd acBeveic niikiog kdto tov 18 etdv.

Alro @appoka kot ZYPREXA

Evdéyetar va arcBavBeite vvniia edv Aapfavete ZYPREXA og cuvdvaoud pe pappoka wov
Aoppdvovtot yio Ty OVIIETMORTIOT TOV AyYoue N yio va. cog fondncovy va koynbeite (peuioTikd,
nepriappavouévov tav eviodialemvav) kat oviikotobMatike eapuaka. Katd m didpkeia g
Oepaneiog cog pe ZYPREXA pmopeite va Aapfavete dAlo pappoka, povo v o yiutpog cag to
vrodei&et.

Edv AdPete Evéouo ZYPREXA, 1 yopfiynon evéoung Beviodialenivng dev cuvictdtol Ty idta
YXPOVIKT oTlyUn Kabmdg umopel va 0d1ynoel o€ vrepPolikr| vtvniio, umopel vo £xel coPapég
EMOPACELS GTOV KAPIIOKO pLOUS 1) TNV OVATTVOT| GOC KOl GE TOAD CTAVIEG TEPUTTOCELS UTOPEL
va odnynoel o€ Bdvato. Edv o yiotpdg cag mpémel va cog yopnynoet evéoiun Peviodialenivn yuo
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) Bepamneia TG KATAoTOONS Gag, Oa TPEMEL va, VITAPYEL TOLAGYIOTOV Lio PO O10POPA LETA TN
yoprynon tov evéoipov ZYPREXA kot 6o mpénet va mapoakoiovbeiote oTeva LETA TN
yopnynon g evéoung Peviodialenivng.

Evnuepmote 10 Yiatpd 60¢ €AV TOUPVETE 1 EYETE TPOCPOTA TAPEL GAAN QAPLLOKO, OKOWT KOL ALTE TTOV
dev oog £xovv yopnynOel pe cvvtayn. Idaitepa, evnuep®daote To ylotpd cag edv AapPavete pdppoka
yw T vooo Parkinson.

To ZYPREXA pg owvorveopat®mon
Mnv KOTavVOADGETE OVOTTVELLOTMOT, EVA Ttaipvete ZYPREXA 61011 1| tawtdypovn Aqyn pe
OLVOTVELHOTAOON Eivorl SUVOTO Vo oG TPOKOAESEL LVITVNALD.

Kionon kot Onhaopog

Edv eiote éyxvog 1 Onddlete, vouilete 0tTL pmopet va giote £yKvog 1 oYESIALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote 1 GUUPBOVAN TOL YIATPOV GOC TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO. AgV TPETEL VO, AOUPAVETE TO
@apuraKo ovtd Katd Ty mepiodo Tov Onracuov kabmg tikpéc Tocotnteg Tov ZYPREXA pmopei va
OTEKKPIVOVTOL OTO PUNTPIKO YAACL.

Ta akdélovOa cuprTOUOTE UTOPEL VO ELPaVIGOOVY GE VEOYVA, O UNTEPEG TMV OTOlMV giyav AdPet
ZYPREXA 7o tehevtaio Tpipnvo (6Toug TEAELTAIOVG TPELS PNVEG TNG EYKVLOGHVIG TOVG): TPOUOG,
poikn dvokopyio ko advvapio, vTvniia, SEYEPCT, AVOTVEVCTIKA TPOPAILOT KOl SUGKOAIN OTN|
oition. Edv 10 pmpod coc ueavicel 0mo100NToTe oo VT T0, GUUTTOUATO, LWTOPEL VO ¥PEWGTEL VO
EMKOVOVNGETE LE TO YUTPO GG,

Oonynon ko yEPoROS PNy avnpdTov

Yrdpyet kivdvvog eppdviong vevniiog otov AauPavete ZYPREXA. e nepintmon epuedviong t€toton
CUUTTMOUOTOG VO ATTOPEVYETE TNV 0ONYNON 1 TO YEPIOUO EPYOAEIDV 1] UNYOVIUATOV Kot VoL
EVNLEPMGETE TO YUTPO GG,

3. o va wapete To ZYPREXA

Odnyieg oYETIKA LE TNV AVAGVGTACT] KOL TN YOPNYNOoT 0id0VTOL GE EMGUVATTOUEVO TOPAPTNLLO GTO
TEAOG TOV TOPOVTOG PUALOL 00N YLDV YPNONG.

O ywTpog Ba amopacicel v anaitovpevn 66on ZYPREXA «kat yio m6G0 ypovikd didotnpa Oa
npénel va cvveyioete tn Oepamneia. H d6om tov ZYPREXA givatl cuvifwg 10 mg yio v Tpd
yopnynon/éveon, eivar Opmg SuvaTov va oag xopnyndel ppdtepn door. Méypt kan 20 mg sivan
duvatov va yopnynbodv evtdg tov 24mpov. H 6don oe nAikimpévoug acbeveig, avo tmv 65 e1dv, eivat
2,5mgn 5 mg.

To ZYPREXA &ivor kovig. O yiorpdc oag 1 1 voonievtpia Oa etoyudcovv to dilvpa. To Evéoipo
ZYPREXA mpoopiletar yio yopriynom pe evéouvikn éveon. H Bepamentikn mocdtnta tov dtoddpotog Oa
oag yopnynOel pe €veon, evoouvikd.

Edv mapete peyorvtepn 606on ZYPREXA a6 Tnv Kavoviki

Aocbeveic mov ElaPav peyorvtepn d6on ZYPREXA and tnv Kavovikn, mapovsiocay ta akoiovdo
CUUTTMOUOTA: YPYOPO KapOlakd pubuo, diéyepon/embetikdtnra, StoTapayés 610 AGY0, OPUCIKEG
KN oelg (101aitepa TOV TPOGMTTOV 1| TNG YADCONG) Kol LEWWUEVO eMinedo cuveionone. Ao
CUUTTOUOTO EVOEYETAL VO TEPIAAUPAVOVV: £VTOVT GUYYXVLOT|, CTAGHOVS (EMANYia), KO, Eva
oLVOLAGUO Amd TVPETO, TUXVTEPT AVOTVOT], EPIdpmOT, puikn dvokapyia kot {dAn 1 vevnAia, apyod
PLOUO aVOTTVOTG, EIGPOENOT), CLENUEVT] T} LEIOUEVT] OPTNPLOKT TTLEST), U1 PUGLOAOYIKO KAPOLUKO
pLOuod. Evnuepmaote To y1atpd 1 1 VOGTIAEDTPLA Y10, TV TEPITTOOT QVTY.

Movo Aiyeg yopnynoelg evéotpov ZYPREXA amoitovvtat. O yiatpog oag Oa anopacicet mote ivon
omapoitnTn 1 yoprynon evéoipov ZYPREXA.
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Edv éyete mep1ocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LE TN YPNOT CVTOV TOL PAPUAKOV PMOTHOTE TO YIOTPO N TN
VOGNAEDTPLOL COG.

4, IMBavéc avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha ta eappaka, £Tot Kot 1o evéoipo ZYPREXA pmopet vo mpokaAécetl avemBOunTeg evépyeteg
av Kot 0ev Tapovotdloviol 6e OAOVG TOVE OVOPOTOVG.

Evnuepaote 10 y101pd 60 QUESMS GV ELPOVICETE:

o aovvnbioteg kvioelg (nio sy avemBountrn evépyeto Tov umopet vo, exnpedocsl £og 1 ota 10
ATopa) KUPIMG TOL TPOGMTOL 1) TG YADGGOG.

e Opoupovc aipatog otig PAEPES (pia Oyl cLYVH AvETBOUNTN EVEPYELD TOV UTOPEL VOL
emmpedoel £o¢ 1 ota 100 dropa) wiaitepa 6ta TOS0 (TOL GVUTTOUATO, TEPIAAUPAVOLY
oidnua, Tovo Kot pufpdTNTO 0TA TOJIN), TOL PTOPOVV VO LETAPEPBOVY LEC® TV
ayyelmv 6Toug TVEDOVES TPOKOAMVTOG TOVO 6T0 6ThBog Kot dvomvola. Edv
TOPUTNPNOETE TETOL0 GCLUTTMOWATA, {NTHOTE OUESMG LOTPIKT GUUBOVAN.

® GLVOVLAGUO TLPETOV, TAXVTEPNG OVATTVONG, EPIOP®ONC, LVTKNG SuoKapyiog Kot aicOnua vootag
N vavnAia (N cLyvOTNTO AVTAG TNE KVETIOVUNTNG EVEPYELNG OEV Umopel vo, ekTiunBel pe faomn ta
Swbéoipa dedopéva).

Tuyvég avemBounteg evépyeteg (umopel va emnpedoovy éwc 1 ota 10 dropa) pe to evéoipwo ZYPREXA
wepthapfavouy, Bpadvkapdio 1 Tayvrapdia, vvnAia, yapnAr optnplokn tieon, duoeopia 6To onueio
g EVEOTG.

Opropévor aoBeveig evdéyeton va arsBovBovv (dAn 1 advvopio (ne Ppadvkapdic) petd
yopnynon/éveon, daitepa GTav onK®mvovTal amd To kpeRatt N o kdbiopa. To counTopa ovtd
ouvnmg voympel o’ eanTol, av OUOC ovTd dev cVUPEL EVNUEPDGTE GEGH TO YIUTPO GOG 1 T
vooniegbpla.

Oyt ovyvég avemBounteg evépyeleg (Lmopel va emmpedoovy émg 1 ota 100 drope) meptiapuBavovy
apyo puOuUd avomTvong Kot Un euGtoAoYIKd Kapdtako puOud o omoiog evdéyetat va givatl coPapdc.

EmmAéov, Ta axorlovBa countdpata Exovv mapatnpndel oe acbeveic petd v and Tov GTOUATOG
yopnynon ZYPREXA.

Alleg TOAD GuyvEg avemBounteg evépyeleg (Umopel va exnpedoovy teplocdtepo amd 1 otovg 10
dropa) mepthapBavovy abénon copatikod Papovg katl avénuéva eminedo TPOAAKTIVIG TOV QiUATOC.
210 apyka otadio TG Oepameiog, opiopévol acbeveig evdéyetarl va aicBoavBoiv {ain | Amobupn
tdon (pe emPpaduvon Tov Kapdiakoh puluov), witepa dtav onkdvovtal arnd 1o KpePdrti v To
kéOiopa. To counTOpa dVTd cVVNBLS VTIoYWPEL LOVO TOV, AV OUMG AVTO OV GLUPEL EVIILEPDOTE TO
YwaTpod GOC.

Alkeg ovyvég avemBounteg evépyeleg (umopei va emnpedoovy £og 1 ota 10 dropa) mepthapfdvovv
UETAPOAEG 0T EMIMESD OPIGUEVOV KVTTAP®V OiplaTog, Mmidiov aipatog kot otnyv apyn g Oepameiog
TPOCOPIVES OVENGELG NTATIKAOV eViOH®V, 00ENOT 6Ta ENITESO GOKYAPOL TOV AIUATOG KOL TOV 00PMV,
avENom ota enimeda 0VPKOD 0EEMG Kol KPEATIVIKNG POCPOKIVACTG TOL alipatog, avénpévo aicnua
metvag, {aAn, avnovyia, Tpopo, acuvibioteg kivioel (dvokivnoieg), duokodtta, Enpoctoytia,
eEavinpua, andieto SHVOUNG, VITEPPOAIKT KOTWOOT), KATAKPATNON VYPOV TOL 001YEl o€ TPNELO TMV
YEPLDV, TOV AGTPAYAA®Y 1] T®V TOIDV, TVPETOC, TOVOG OTIG APOPMCELS Kol GEEOVOAMKES
dvoiettovpyieg OMMC LEMIEVN YEVETNOLO OPLUT GTOVG AVOPES KO OTIS YOVOIKEG 1] GTUTIKY
dvoeltovpyia 6TOVG AVOPECS.

Aleg Oy1 ovyvég avemBOunTeg evépyeleg (umopel va, emnpedoovy émg 1 ota 100 dropa)
neplapPdavooy vrepevoicineio. (m.y. oidnue 610 oTOUA Kot TO Aoupd, Kvnopo, eEavinua), st 1
emdeivon Tov dfNTn, TOL TEPIGTACLOKE £YEL GUGYETIOTEL LE KETOEEWOT (EUPAVIOT] KETOV®V GTO
aipo Kot To 00pa) 1 KOU, 6TUGHOVE Tov cuviBmg oyetilovial Ue 16TOPIKO ETANTTIKOV KpioemV
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(eminyia), pokn dvokapyio 1| CTAGHOVS (TEPIAAUBAVOUEVOV TOV KIVIICEMY TOVL LOTIOV), GOVOPOLLO
OVINOLYWOV TOOLOV, TPOPANLATA GTNV OLUALN, TPAOMGHLO, YOUNAO Kapdlakd puBud, poTtocvaictncio
GTO MAKO PMC, ALoppayicl amd Tn LT, O14TAoT KOIMOG, ATMAELN TNG UVAUNG 1] SLOTOPAYES WVANG,
aKpdrtel 00pV, SLGKOAID GTNV OVPTNOT|, UTMAELN LOAAM®DY, OTOVGI0 1] HEIDOT) TOV TEPLOI®V TNG
EUUNVOPPLGING KOl AAAYEC 6TO GTHOOC TOV AVOPOV KOl TV YOVOIK®OV OIS L1 PLUGLOAOYIKY
TOPOYMOYN YOAUKTOG 0tO TOVG LOGTOVE N U1 GUOLOAOYIKY ahENGN TOV HAGTMV.

Tmavieg avemBounteg evépyeteg (umopei va enmnpedoovy éwc 1 ota 1.000 dropa) mepraufdvovv
UELMOT TNG PLGIOAOYIKNG OEpUOKPUGING COUATOG, UM PVGIOAOYIKO Kopdlakd puoud, aipvidio
ave&nynto Bdvato, PAEYLOVY TOVL TOYKPEATOG, 1| OTTOl0 TPOKAAEL £VTOVO GTOUOYIKO TOVO, TUPETO Kot
adwaecia, NToTIK) VOGO TOL EREOVILETOL MG KITPIVIGLO TOV SEPLOTOG KOl TOV ACTPOV TUNLOTOG TOV
UOTI®V, LOTKT VOGO TToL ep@avifetol pe aveENynto GAyog Kol TOVOUG Kol TOPUTETAUEVT] KOUT
ENMOLVT GTLON.

[ToAV omdvieg avemBOunteg evépyeteg mephapuPdvovv cofapic aAAEPYIKEG AVTIOPAGELS, OTMC
Avridpaon oto Dappoko pe Hoswopihio ko Zvothuartike Xvurtouato (DRESS). H DRESS
eUPAVICETOL APYIKA LE CUUTTMUATO TOV HOALoVV UE auTd Tng Ypimng pe e£avOnua 610 TPOc®TO Kot
OTN GLVEYELN UE EKTETANEVO EEAVOMLA, LYNAN Beppokpacia, d10yYKmoT TV Aepeadévay, avénuéva
enineda NTaTIK®V VDUV oTIC EEETAGELS aaTOC Kl 0ENGT EVOG TOTOL AEVKDV OLLLOCOUIPI®MY
(noowoeiria).

O nAkiopévol aobeveig pe dvota mov AauPavovy ohaviamivy evoEyetal vo ELPAVIGOVY OyYELOKO
EYKEQOMKO eMEIGOO10, TVEVUOVIO, OKPATELD OVPOV, TTAOGELS, VIEPPOAIKT KOTMOT|, OMTIKEG
yevdaiohnoetg, abénon g Beprokpaciog copatog, epudpotnta dEpHATOS Kot TPOoPANLLATA LLE TO
Badiopa. Optopévec BavatnEopec TEPITTOCELS EXOVV avaPEPDEL GTN GLYKEKPLUEVT] OUGOL OGOV V.

Y aoBeveig pe vooo Parkinson, to ZYPREXA evdéyetat va emOEVOGEL TOL GOUATAOUATO TOVG,.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELAV

Edv mapotnprioete Kamoo avemBOUnTN eVEPYELL, EVIUEPDTTE TOV YITPO 1) TOV/TNV VOGOKOLO GOC.
Av10 1oyt Kot Yo kée mbavn avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TAPHV POARO 0ONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 6vikond
GULGTHLOTOG OVOPOPAS TTov avaypapeTor oto [lapdpnua V*. Mécw g avapopds avemfountov
EVEPYELMV Umopeite v fon0foeTe 0TI GLALOYN TEPIGGOTEP®V TAPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL
TOV TTAPOVTOC PUPLAKOV

5. og va puiacoete To ZYPREXA

To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OgV TO POAVOLV TOl TOdLAL.

No punv {pNCUOTOLEITE QVTO TO PAPUAKO UETA TNV UEPOUNVIL ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL.

Mnv puAdooete og Beppokpacio peyadvtepn Tov 25° C. GvAdcoeTe GTNV 0PYIKT GUGKELOGIO Y10, VOl
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Metd v avacvotaon 1o evéoipo ZYPREXA Ba npémel va yopnynOet dueca, evtoc piag (1) mpoc.
To didlvpa PETA TNV OVOGVLOTAGT], VO NV KOTOWOYETOL.

Amopplyte TNV EVOTOUEVOVGO TOGHTTTO.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KUL AOLTTEG TANPOPOPIEg

T wepréyer to Evéorpo ZYPREXA
e H dpaotikn ovsia eivar 1 odavomivn. Kébe praridio nepiéyel 10 mg dpactikig ovsiog.
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e Ta dAha cvotatikd givat: povoddpikn Aaktoln, TpuyiKo o0&, VOPOYA®PLKO 05D Kot VOPOLEIdIO
vatpiov.

Epg@davion tov Evéoypov ZYPREXA kot epieyopeva TG 6V6KELUGING
To ZYPREXA givor kovig kitpivou ypdpatog kot dtatifetor og eroiiolo. Eva eaAidio ZYPREXA cag
mapéxet 10 mg olovoamivng. O yatpdc cag 1 1 voonievtpia Ba eToldcovy to dtdAvpa To ontoio Ba cag

yopnynOel pe éveon).

To Evéoyo ZYPREXA dwatifeton og yaptivo mepiéktn (kovti) mov mepiéyet 1 1 10 grokidio. Mmopel
VoL UMV KUKAOQOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIES.

Kéaroyog Adsrag Kvkrhogopiag
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, OALavdia.

MopookevaocTi|g
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ioravia.

IMo omoadnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV POPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
amgvbuvbeite otov Tomikd avtimpdsmmo Tov Katdyov tng Adetag Kvkhopopiag.

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Hepepnaug' B.B. - Beiarapus Eli Lilly Benelux S.A.//N.V.
Tem: + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
Eli Lilly CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 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
Tel: + 372 6817 280 Eli Lilly Norge A.S.

TIf: + 4722 88 18 00
E\Lada Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43(0) 1711 780
Espafia Polska
Spaly Bioquimica S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 663 50 00 Tel: + 48 22 440 33 00
France Portugal
Lilly France SAS Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: + 33 (0) 15549 34 34 Tel: + 351 21 412 66 00
Hrvatska Roménia
Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia 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
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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

Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358 (0)9 8545 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46 (0)8 7378800

United Kingdom

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44 (0) 1256 315000

To mwapov vAlo 0dNYLAOV xpHoNS ovadempOnke Yo Televtaio popd oTic {mvag EEEE}

Aentopepeic mAnpogopiec yio To apuako avtd gival dtabéoieg 6to dikTvakd 1010 ToV Evpomaikod

Opyaviopov Gopudkev: http://www.ema.europa.eu.
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(Amoomauevo pdllo odnyidy yia 1atpodc/voonAevtiké mpoowmikid)
OAHT'IEX ANAXYXTAXHY ITPOX I'TATPOYX/NOXHAEYTIKO MPOXQIIKO
Oonyieg avacvotaong Kat yopiynons tov ZYPREXA

H avaciotaon tov ZYPREXA, Kévig yio Evéopo AtdAvpa, péret va yiveton povo pe Homp yio
gvEoLUOL.

To ZYPREXA, Kovig yia Evéolo AtdAvpa, dgv TpEmet vo avoptyVOETOL GTNV 1010 GUPLYYa. LUE
0TO100NTTOTE GALO EUTOPIKA SOOEGILO PAPUAKEVTIKO TPOTOV AdY® acvuPatotnrag. BAéne
TOPUSEYLLOTO TN GUVEXELD.

H evéoyn ohavamivn dev Tpémetl va avapryvoetotl oty idto c0ptyyo pe eVEGIUT OAOTTEPLOOAT, EMELON
N avauén av £xel cav amotéleoua Eva youniotepo PH, o omoio £yel pavel va mpokoiei
amodounon ¢ oAaviomivng Le T Tipodo Tov ¥POVoL.

H evéoun olovlamivn 6gv Tpémel vo ava iy voeTaL TNV id1a. cUpLyyo, 00TE TPETEL VO GLYYOPNYELTAL LUE
Pevlodialemivec.

Kévig yia Evéoypo Avdiopa

H avaciotaon tov ZYPREXA Koévig yio Evésipo Atddlopa mpémet va yivel GOUP@VO e TIG
Kafepopéveg TEXVIKEG LITO AoNTTTEC GLVONKEG VIO TNV AVAGVGTOCT) TOPEVIEPIKDOV TPOIOVIMV.

1. Aopaipiote 2.1 ml gvéoyov 08ATOC LE [ 0TooTEPOUEVT cVptyyo. Evésate Ty mtocdtnTo 610
@loAido Tov ZYPREXA «6vig yio evéaipo dtddvpa.

2. AVOKIVAGTE TEPIGTPOPIKE TO PLOAISI0 UEYPL TO TTEPLEYOUEVO VO dloAvOel TANpwe, divovTag Eva
Kitpvo dtdivpa. To prodidio mepiéyet 11.0 mg ohaviamiving oe S1dAvO TEPIEKTIKOTNTOS S
mg/ml. Me v amopdxpoven 2,0 ml evesipov dwaddpartog, 1 mg odaviomivig Oa mapapeivet
6T0 QLOAISL0 KO GTNV GVPLYYa, £T61 BGTE Va, yopnynoel mocotnTa droAdpatog mepéyovao 10
mg oAavlamivng.

3. O mivakag wov akoAovdel mepiEyel OYKOVG EVEGIUMV SWHAVUATOVY Yo TNV ameAeVOEipmon
Spopmwv d6cemv ohaviamivg:

Abon (mg) Oykoc Tov évesipiov daivuatoc (ml)
10 2.0
7.5 15
5 1.0
2.5 0.5

4, Xopnynote to dtdivpo evoopviKd. No unv yopnyeitar evoopréPia 1 vTodopIa.

5. Amoppiyte T cOPIYY KOL TO PNV YPTCUYLOTOLODUEVO SLAAV LA GOUPOVO, LLE TIG TOTKEG
Slod1Kacieg amdppIYg.
6. To didvpua wpémel va ypnoomoindei dueca, evioc piag (1) mpog, petd v avacvotoot. No

unv puAdacocetol og Beppokpacio peyorlvtepn tov 25° C. No unv Kotoyoyetal.

Ol to TopeVTEPLKE, PAPLOKO TPETEL VOL EAEYYOVTOL OTTTIKA Y10, TV TUYOV TAPOVGIN OL®@POVUEVDV
COUOTOIOV EVTOC TOL SLOAVLATOG TPV T YOPNYNoT/Eveon.
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