®YrAo 0OV ypiong: [Iinpogopiss yia Tov acevi)

Quetiapine/TAD 25 mg smkalvppéva pe Aentod vpévio diokio
Quetiapine/TAD 100 mg emkaivoppévo, pe Aewtéd vpévio diokia
Quetiapine/TAD 150 mg emkaivoppévo, pe Aewtd vpévio diokia
Quetiapine/TAD 200 mg smkaivoppévo, pe Aewtd vpévio diokiao
Quetiapine/TAD 300 mg emkaivoppévo, pe Aewtéd vpévio diokia

Kovetiamivn

AWfaoTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO GVALO 03N YLAV YP1ONG TPV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PaproKo, OLOTL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DordEte avTo To POALO 0dNydV YpMone. Towg ypelactel va to diofdcete Eava.

- Edv &yete nepartépm anopiec, p@TNOTE TOV Y1ATPO 1 TOV POPUAKOTOLO GOGC.

- H cvvtayn vy’ ovtd 1o approko yopnynnke amokAlotikd yio 60G. Agv TPETEL Vo ODGETE TO
QAapUaKO 6€ GAAOVC. MTopel va TOVG TPOKAAEGEL BAAPT], OKOUO KoL OTOV TO, GUUTTOUOTO TNG
ac0éveldg Tovg eivar 1010 pe T S1kd Gag,.

- Edv mapotnproete Kamowo avemBOUNTN eVEPYELD, EVILEPADCTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO
cac. Avtd 1oydel kat yo Kabe mhoavn avemiBountm evépyelo oV eV AVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONy1dV ¥prione. BAéme mapdypapo 4.

T epLéyel 10 Tapov GUALO 00N YLOV

T eivan o Quetiapine/TAD kot o ivat 1) xpriomn Tov
T npéner va yvopilete mpv Tapete To Quetiapine/TAD
Iog vo mapete to Quetiapine/TAD

[MBovég avemBOunTeg evépyeteg

IMog vo puidooete to Quetiapine/TAD

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOEG TANpoPopieg

SuhkwdE

1. T givan To Quetiapine/ TAD kot oo givan 1) xp1jon Tov

To Quetiapine/TAD mepiéyel pio ovsio mov ovoudletat KoveTiamivr. AVTH AVAKEL GE 10, KATyopio
Qapuakmv Tov ovopalovtat avinyvyooikd. To Quetiapine/TAD propei va ypnoyonomOei yio
Bepaneia apketdv acbeveldv Ommc:

- Autoln kotabAym: 6tav aebdaveste Avmnpévos. Mropet va damotmoete 0Tt aucdveote
KatdBAym, vidbete évoyoc, xwpig evépyela, Exete xdoel Tnv 6peln 1| dev pumopeite va
KowunOeite.

- Mawvia: 60tav uropel va vidmbete Evtovn eveopia, KEPL, aVaoTATOOT], EVOOVCIOGHO 1
vrePdpAcTNPOTNTA, 1| VO £XETE EAMTY| Kpion cvumepiiapfovopévon Tov va glote emBetikdc M)
amod10PYOUVOULEVOG.

- Zyloppévela: 0TV Umopel va akovTE 1| Vo olcBAvESTE TPAY LT TOV JEV VITAPYOLV, VO
TMOTEVETE TPAYUATO TOV OV €lvar oAnOivd 1 va aioBdveote acuvifioTa KayOTonToC,
AyYOUEVOC, VO VIDBETE GUYYLON, EVOYEC, EvTaon 1 KOTaOAwym.

O yurpdc oag punopsi vo cvveyioet va oag cvvtayoypagei Quetiapine/TAD axoun kat 6tav
oo0daveste KaAVTEPQL.

2. T npéner vo yvopilete Tpv napete To Quetiapine/ TAD

Mnv ITAPETE 7o Quetiapine/TAD

- e mepinton aAlepyiog 6TV KOVETLOMIVI 1] GE OTOLOOMTOTE GAAO OTd TO GVGTATIKA CVTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

- Edv maipvete omotodnmote omd To akdOAov0a QpapLoKaL:
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- Kamolo appaka yio T Bepameio tov HIV

- @appaka TG opddoc TV aloAdV (Yo LUKNTIOCIKEG LOADVGELS)
- gpuBpopvkivn | KAapBpopvkivn (Yo AodEeLg)

- vepadolovn (yio v katdOiwym).

Mnv naipvete to Quetiapine/TAD £dv onotodmote and o, mapamdve woydel yio. eodc. Eqv éyete
apeiporicc, p@TOTE TOV Y10TPpd 1 TOV PapUOKOTOLO 60G TPV mhpete To Quetiapine/TAD.

IIposgidomou|oelg Kon TPOPLAGEELS
AmevBuvBeite otov YoTpo M TOV Qopuakonold oag mpwv tapete to Quetiapine/TAD edv:

Eotic, 1| kGmo10¢ GAAOC GTNV OIKOYEVELL GOC, AVTIUETOTILETE 1 £XETE AVTIUETOTIOEL KAPSIOKA
TpoPARpaTa, Yio TapAdELy o TpofAnaTo Kopdiakon puluov, Eachévion Tov Kapdiakol Hvog
N eAeypovi TNG Kapdldg 1 Qv TOPVETE OTOLOONTOTE PAPLOKO TOV UTOPEL VO EXNPEAGOLY TOV
Kapdlako puoud cog.

"Eyete younAn aptnplokn wieomn.

Eiyate oto maperBov eykepoikd enelc6010, £101KE av €loTe NAKIOUEVOG.

"Eyete mpofAnpata e TO TP GOGC.

Elyate moté emAnmtikn kpion (6mwacpovg).

"Eyete dwapntn N Ppickeote og kivovuvo va mapovsidoete dafntn. Edv vai, o yuatpdg cog
pmopet va eLEyyel ta emineda oakydpov 6To aife oag yio 660 drbotnua maipvete
Quetiapine/TAD.

I'vopilete 011 elyote 610 TOPEAOOV YaunAd enineda AgvkokvTTaP®V (TO 0TTOi0 UIopel gite va
TPOoKANONKE and Ayn GAA®V EUPUAK®OV EiTE OYL).

Eiote nAikiopévo dtopo pe avola (ammAgia TG eYKeQaAKNg Aettovpyiog). Edv giote, T0
Quetiapine/TAD 6gv mpémet vo AapuPavetal 10Tt 1| OPAd TOV PAPUAK®Y GTNV 0010l AVIKEL TO
Quetiapine/TAD pmopei vo. avERGeL ToV Kivouvo eyKEPAMKOD ETEIGOSI0V, 1| € HEPIKES
TEPMTOOCELG TOV Kivduvo Bavdtov, o nAikiopéva dropo pe dvoto.

Eiote nAkiopévo dropo pe voco tov Parkinson/mapkiveovicouo.

Eoeig 1 kGmolog GALOG Ao TV OIKOYEVELD GOg £XETE 16TOPIKO OpOUP@V, KOOMG PappaK OTMS
avtd £xovv cvoyeticbel pe to oynuationd Bpoupov.

"Eyete M eiyote pio KatdoTOoT KOTE TV OTOl0 GTOLOTATE VO AVOTVEETE Yo Bpoyeio dStaoThuaT
KT T O1GPKELD TOV PLGLOAOYIKOD VLYTEPIKOD VITVOL Gag (OVOUALETOL «ATVOLo, DITVOLY) Kot
Aappdvete eappoka mov ETPPASHVOLV T PUGLOAOYIKT OPUGTNPLOTNTA TOV EYKEQPAAOL
(«KOTOOTOATIKAY).

"Eyete M eiyote pio katdotooT Katd Ty onoia 0gv UTOPEITE Vo 0OEIACETE EVIEADC TNV
0VP0dOY0 KOOTN Gag (Katakpdtnon ovpmv), &xete peyeBopévo Tpootdtn, andPpatr Tov
EVIEPOL 0OG, 1] ALENUEV TTHEST] OGTO E0MTEPIKO TOL HOTIOY 0aG. Ol KATAGTACELS AVTEG LEPLKES
QOpEC TPoKOAOLVTAL 0O Pappoka (ovoudlovtal "avtryoAivepyikd") Tov enxnpedlovv Tov TpOTO
AELTOVPYIOG TV VELPIK®V KLTTAP®V E GKOTO TIV OVIUETMOTIOT OPIGUEVAOV 1OTPIKAOY
modncewv.

"Eyete 106T0p1Kd KaTA)PNONG OVOTVELHOTMODV 1] VOPKOTIKGOV OVCIOV.

Evnuepmote 10V y101p6 60¢ OUECHE EAV ELQAVICETE KATO10 artd To. okOAoVOa 0ol TAPETE

apine/TAD:

Queti

"Eva cuvovacpd mopeton, cofapng Luikng SuoKapyiog, epiopmong 1| eVOC LEIOUEVOL ETTEGOV
ouveidnong (Lo dtaTopayn Tov ovoudleTol «KakonOec vevponmtikd cvvopopo»). Mropei va
amorteiton dpeon watpkn Oepamneia.

AvelédeykTec KIVAOELS, KUPIOE TOV TPOGHTOV 1 TG YADCCAS GOC.

Z4An M aloOnuo Evtovng vvniiag. Avtd pmopel va avEnoet Tov kivouvo akoHoimv
TPOVUOTIGU®V (TTMOGCELS) G€ NAIKI®UEVOVS acBeveic.

Kpioeig (onaopol).

Mokpdc dibpkelag Kot ETmOVVN oTuon (Tplamioudc).



AVTEC 01 KATAGTAGELS UTOPEL VO TPOKAAOVVTOL OO TETOLOV TUTTOL (PAPLLOKO.

Evnuepdote 10V yotpd 606 10 cuvtopdtepo duvatd dv TaPOLCIAGETE:

- [Mvpetd, cuumTOUATO TOPOUOLN e EKEIVA TNG YPITNG, TOVOAULIO, 1 0ToladNTToTE GAAN Aoiuwén,
KaBmG avTd eV eTOL VO ivar amoTéAeo ol TOAD YopNA0D ap1BLoD AEVKOKVTTAP®VY, TOL UTopPEl
vo. amartet N dakonn Tov Quetiapine/TAD ko ™ xoprynon Bepamneiog.

- AVGKOIMOTNTO [LE EMIHOVO KOWAAKO TOVO, 1] SUGKOIALOTITA, TOV JEV £)EL ovTamokplOel og
Oepaneia, emeldn| pmopel vo TPOKAAEGEL O GoPapr| ATOPPALN TOL EVIEPOV.

AVTOKTOVIKEG CKEWYELG KL ETOEIVOONS TNG KATAOAYI|G Gag

Edv vropépete amd katabhym pmopei opiopéveg popég va £xete OKEYELG Vo, PAAYETE TOV E0VTO GOG N
Vo 0VTOKTOVHGETE. AVTEC Umopel va avénbodv oy apyn g Oepoameiog, Kabmg G0 AVTA TO PAPLLOKL,
yperalovtal ¥povo yia. vo. dpacovv, cuvinBwmg mepimov 600 BG0UGdES AALY KOULE POPA Kot
neplocoTePo. O okéyelg ovTég pumopel emiong va avénbovv edv otapatnoete EAQVIKA vo, AapuPavete
70 Qappakd cog. Eivor mo mhavo vo éxete tétoteg okéyelg v elote veapog eviikag. ITAnpogopieg
oo KMVIKEG SOKIUES EYOLV Oei&el anEnéVo KIVOLVO ONTOKTOVIKOV GKEYEMV KA CUTOKTOVIKNG
CLUTEPLPOPAG GE VEUPOVS EVAAIKES NAIKIAG LIKPOTEPTS TOV 25 ETOV e KatdaOAlny.

Edv éyete oxéyelc vo PAAyETE TOV €0VTO GOG 1 VO, VTOKTOVHGETE OTOLAONTOTE GTLY LY, EXKOIVOVIOTE
LLe TOV Y1TpO GO 1) Tnyaivete o€ éva vocokopeio dueca. Eivor mbavo va cag fondnoet va
EVILEPDOOETE £VAL GLYYEVN 1] OTEVO OIAO OTL VITOPEPETE ATO KATAOALYN, KOl Vo TOVG CNTNOETE va
dfacovv avtd 10 POALO 001 YIOY. MTopeite va Toug (NTNGETE VoL GOG TOLV EGV TIGTEHOLVV OTL M
KaTdOAMYN oag ETOEWVAOVETAL, | EAV AVNGLYODV OO QAAAYES GTI] GUUTEPLPOPA UG,

AYENon Tov copatikov Papovg
"Exel mopotnpnBel adEnon tov copatikod Bapovg oe acbeveic mov Aapupavovy Quetiapine/TAD. Eosic
K0l 0 Y10TpOG O0G TPEMEL VO, EAEYYETE TO PAPOG UG TAKTIKAL.

oo kon £énpor
To Quetiapine/TAD dev mpoopileton yio xprion o€ modid Kot eprfovg nikiog Katm tmv 18 etdv.

Alha @appoke ko Quetiapine/ TAD
Evnuepmote tov yiatpd 1| ToV opUaKoTold cag 6V maipvete, £xete mpOGPATA TAPEL 1 LWITOPEL vaL
mépete GALO PapLKO.

Mnyv napete to Quetiapine/TAD v maipvete 16M kdmoto omd ta Tapakdt® eapuoKa:
- Kanow pappoxka yio ) Ogpaneio oo HIV.

- Dappoka g opddag Twv aloldmv (Yo PuKNTIOCoTKEG AOIUDEELS).

- EpvOpopxivn 1 kKhaptBpopvkivy (Yo AoiumEeig).

- Ne@aloddvn (Yo v katdOinym).

Evnuepoote tov ylotpd 60g Qv ToipveTE KATO10 amd To. 0KOAOLO AP Lo

- Ddappoka yo Ty emAnyia (0nmg eowvovtoivy 1 kapPapalenivn).

- Ddppoka yo TNV VYNAN 0PTNPLOKN THEST).

- BopBirovpikd (1o Suckorieg oTov Hmvo).

- ®elop1dalivn 1 Aiblo (GAAD OVTIYLYOOIKE QAPLLOKAL).

- Ddappoka Tov £yovv emidpacn otov Kapdlakd pudud cag, yio Tapdderypa, eaproka mov uropel
va dwzapdEovv TV 1ooppomio TV NAEKTPOAVTOV (YaunAd enineda KaAlov 1| payvnciov) 6mmg
drovpnTika (diokio vepov) N opiopéva avTiPloTikd (eappoka yio, tn Oepaneio AOUDEEDV).

- Ddéppoka IOV PUTopEl Vo TPOKAAEGOLY SUGKOIALOTNTA.

- Dapuaxo (ovopalovtal «avTiyoAVEPYIKE») Tov ennpedlovy Tov TpdTO dPACTC TV VELPIKOV
KUTTAP®V e OKOTO TNV OVTILETMTICT OPIGLEVMV LOTPIKMV KOTAGTACEWV.

IIpwv otapatioste vo maipvete KATOL0 amd To PAPUKA GOG, TOPUKAAEIGHE VO ETIKOVOVIGETE TPOTA
LLE TOV Y10TPO COG.



To Quetiapine/TAD pe Tpo@1}, TOT6 KOl OLVOTVELROTMOON

- To Quetiapine/TAD umopei va. Aappavetar pe 1| yopic tpoen.

- No €loTe TPOGEKTIKOL GTNV TOCOTITO OLVOTVEVLATMOMY TOV TIVETE. AVTO TPEMEL VAL YivETO
ywoti 1 ovvdvaouévn dpdon tov Quetiapine/TAD kot TV OWVOTVELUATOIMV UTOPEL VO GG
mpokaAécel aicOnua vTvnAiog.

- Mnyv zivete youod ykpéumepout evoow maipvete Quetiapine/TAD. Mmopei va ennpedost tov
TPOTO TTOL dPO. TO PAPLOKO.

Kinon kot Oniaopog

Edv giote éyxvog 1 OnAalete, vopilete 0TL umopei va giote £ykvog 1 oYeOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote TN GUUPOLAN TOL YTPOV T} TOV POPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO. AEV TPETEL
va AapPavere to Quetiapine/TAD katd ) didpkela TG eyKLUooHVNG EKTOG €4V TO £xete cLINTAGCEL e
tov yuorpd oac. To Quetiapine/TAD dev npénet va haufdvetar eav OnAdlete.

Ta, akdlovOa GUUTTOUATA TO OTTOT0 EVOEXETAL VO, EIVOL AVTITPOCOTEVTIK(, ATOGVPCNC UTOPEL VL
TOPOVGLOCTOVV 6E veoyévvnto Bpéen TV omoinv ol untépeg £xovv ypnotpomomost Quetiapine/TAD
KATA TO TEAEVTOIO TPIUNVO (TOVG TEAELTAIOVG TPELG UNVEG TNG KOTONG TOVG): TPELOVAO, HVTKN
dvokopyia koM advvapio, vIVNALL, SIEYEPCT), OVOTVEVGTIKA TPOPANIOTA, KOl SUGKOALD 6T GlTIoN.
Edv to popd cag eppavicel 0motodmoTe and oUTE TO COUTTOUNTO WTOPEL VO, YPELOGTEL VO
EMKOWVOVIGETE LE TOV YITPO GOC.

Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTeOv
Ta diokia cog gival TOavov vo Gag TPoKahovy vvniio. Mnv odnyeite 1 ypnoonoieite epyaieia
pMyavipoTe £0¢ OTov SMICTMCETE TAOG 6ag EnNpedlovy Ta dokia.

To Quetiapine/TAD wepiréyer Aoxtoln kor vatplo

To Quetiapine/TAD nepiéyet axtoln mov givan éva €idog cakydpov. Edv o yotpds cog cag £xetl me
Ot £xete duoavesia GE OPICLLEVA GAKYAPO, EMIKOIVOVIOTE UE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE TO PAPLLOKO
avTo.

AVt 10 Pappoko mepiEyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, eivar dnAadn
0VCLOTIKA «EAeVBepPO VaTpiovy.

Enidopaocn otnv Avdivon Ovpov Yo NopkoTikég ovoieg

Edv mpdkertan va vofAndeite o€ avaivon obpwv Yo VEPKOTIKEG OVGIES, 1) AYT TOL
Quetiapine/TAD pmopei va tpokorécet Oetikd amoteléopata yio tn pebaddvn 1 KATolo Gappoka. yio
NV KatdOAym oL ovOUALovTOL TPUKVKALKE avTIKOTOOMITTIKG OTOV YPNGIUOTOLOVVTOL OPLGUEVES
péBodot eréyyov, akdpo Kot av dev maipvete peBaddvn N TpIkukAIKA avtikatadrtikd. Eqv cupPet
avto, mpénet vo de&oyOel pia mo e1d1kn dokipacio eLEyyov.

3. IMog va mapete To Quetiapine/ TAD

[Tévtote va TaipVETE TO QPAPIOKO AVTO AVGTNPA COLPMOVE, LLE TIC 00T YIEC TOL YIOTPOV 1 TOL
papuokomolod coc. Eav éxete appiPoliec, pmtiote tov yatpd 1 ToV appakonold cog. O yotpog
oag Oa amopaocicet T do6on Evapéng. H doon cuvtipnong (muepnota 66om) Ba e&optndel and v
ac0éveld cag kat Tig avaykeg cag aAAd Oa eivar cuviBmg petagd 150 mg kot 800 mg.

- ®a maipvete To S10Ki0 GG o POPA TNV NUEPQ, KATAE TNV KATAKAIGN 1] SV0 (pOpES TNV NUEPQL,
avaAioyo pe v acBéveld cog.

- Kotanivete ta diokia ocag oAdkAnpa pali pe Eva motnpt vepo.

- Mmropeite va mapete Ta diokia oag e 1 xopic eoynTo.

- Mnyv mtivete yopod ykpéumepovt evoow maipvete Quetiapine/TAD. Mropei va ennpedoet Tov
TPOTO OV dPa. TO PAPLLOKO.

- Mnyv otapatfcete va Taipvete ta O10Kia GO aKOUa Kol v aucBdveote kKaAlvTepa, EKTOG OV GOlG
TO TEL 0 YLTPOG GOUG.



Hrotikd tpofpata
Edv éxete nuatikd mpofAfata o yiatpdg cag umopel va aAAdEeL T 060m Goc.

Hliopévor
Edv eiote nAikiopévog o yiatpog oag pmopel va oALGEEL T 600T GOC.

Xp1on o€ Ta1o1d Ko €p1fovg
To Quetiapine/TAD dev npémet va, ypnoonoteiton amd moudid kot eprpovg nhikiog kétw tov 18
ETMV.

Eav mapete peyarvtepn d6on Quetiapine/ TAD améd Tnv Kavoviki

Edv napete peyarvtepn 66om Quetiapine/TAD amd cvth 1oL cLvIayoypaenoe o yorpdg oag, Uropel
va aucBavBeite vootaypévog, LoMGIEVOC KAl VO TOPOVGIAGETE U1 PLGLOAOYIKO Kapdlakd puouo.
Emwowvmviote apéocmg pe Tov yiotpo 6og 1 To TAnciéstepo vocsokoueio. Kpatnote ta diokia
Quetiapine/TAD pali coc.

Eav Eeyaoete va mapete To Quetiapine/TAD

Edv Eeydoate va mapete pia 5001, TAPTE TN LOAG To Bupnbeite. Eqv &xel oxedov oTtacel  dpa yio
NV €nOUEVN OG0T, TEPLUEVETE £MC TOTE. MV TTApETE SITAT 0OGN Y1a VO, AVUTANPMDGETE TO d1GKI0 TOV
Eexaoare.

Eav stapaticste va waipvere to Quetiapine/ TAD

Edv otapatioete Eapvikd vo maipvete To Quetiapine/TAD, uropel vo epgavicete SuvokoAia otov
vmvo (admvia), | aicOnuo adabeciog (vavtia), | propel vo ELEAVICETE TOVOKEPAAO, d1ippOoLa,
adlafecia (EpeTo), LaAn 1N evepebiototnta. O Y1aTpdC 6OG UTOPEL VO GOG TPOTEIVEL VAL LELDCETE
oTadloKd T 600T TPOToD drakdyeTe T Oepameia.

Edv &yete neptocdtePEG EPOTNGELS GYETIKG LE TN XPTOT CVTOV TOV QUPHAKOV, POTNGTE TOV YLOTPd 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavég avemBOUNTEG EvEPYELES

Onwg 6ha Ta eappoka, £TGL KO AVTO TO GAPUAKO UTopel Vo TpoKaAESEL avemBOUNTES EVEPYELES OV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6 OAOLG TOVG AVOPMOTOLG.

oAb ovyvég avemOounTes evépyereg (Umopel va ennpeacovy neProcdTEPovs 06 1 aTovg 10

avOpomTong):

- 76 (Umopel vo 00N yNOEL G TTMGELS), TOVOKEPAAOS, ENPOCTOLIA.

- AioOnpo vvnAiag (ovtd pmopei va eapavicTel pe 1o ypdvo, kabhg cuveyilete va maipvete To
Quetiapine/TAD) (unopel va 0dnyNoEL 68 TTOOELK).

- ZOUTTOUOTO SIOKOTTNG (CUUTTOUOTO TOV EREOvVIlovTol OTAY GTAUATATE TN ANYN TOV
Quetiapine/TAD cvpmepthaufovopuévng g dvokoriog otov vavo (abmvia), Tov o1cOueTog
adwabeciag (vovtia), Tovoképaiov, didppotag, adtabesiag (€uetog), LaAng, Kot
€VePEBOTOTNTAG. ZVVICTATOL GTALOKY] SLOKOTY| Y10, (ol TEPiodo TovAdyiotov 1 émg 2
ePSOUAODV.

- AvEnon copatikov Bépovc.

- Mn gucloloykég puikég kivnoels. Avtég mepthapévouv duokorio oty Evapén TV PUikdv
KWvnoemv, TpEAOVAO, aicOnua avnovyiag 1 poikn dvokapyio yopic Tovo.

- Metaforéc TG TOGOTNTAG OPIGUEVAOV ATAPOV 0VCIOV (TPLYAVKEPLIIMV KO OMKNG
YOANGTEPOANC).

Yoyvéc avemBounteg evépyeies (umopel va eanpedosovy £mg 1 otovg 10 avlpomovg):
- Tayvkapdia.

- AtoOnpo 6t 1 Kapdd cog yTumdel dSuvatd, VIEPPOAIKE Yp1yopa 1] YAVEL YTOTOVG,.
- AvcrotMoTn T, GToHO)IKN dtatapoyn (Svomeyia).
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- AicOnuo advvapiog.

- IIpn&o ota dve Kot KdTom akpa.

- XoapnAn aptnprokn wieon 6tav onkdveote 0pbiot. Avtd pmopel va oag Kévet vo aioBavOsite
CaAn M va MimoBopunocete (Umopel va 0dNYNOEL GE TTMOGELS).

- Avénpéva emineda cakydpov 6To aijLa.

- ®ounr| 6pacn.

- Mn @ucloloyikd Gvelpa. Kot EPLAATES.

- AloOnpo peyoldtepng meivag.

- AloOnuo evepebiototntoc.

- AwTopayn Tov Adyou kot g opiAiog.

- YKEYELG OVTOKTOVIOG Kot EMOEIVOOT TG KOTAOAWYNG GOC.

- AVGKOALQ, GTIV OVOTTVOT).

- "Epetog (kvpimg 6toug nMKIOUEVOLG).

- ITvpetoc.

- MetafoAéc TG TOGOTNTAS TV OPUOVAV TOL BuPE0EIdN GTO B GOC.

- Meiwomn tov aptfuod oplGUEVOV TOTMV KLTTEP®Y TOV QiLOTOC.

- Av&noelg e TocOHTNTOS TV NTATIKOV EVEDH®V TTOL TPocdlopilovial oTo aipa.

- Avénoeig e TocoT TS TNG OPROVIG TPoAakTivig oto aipa. Ot avEnocelg tng oppdvng
wpoloktivng Oo uropodoay 6€ GIAVIEG TEPITTMGELC VO, TPOKAAEGOLV TO akOAOVOA!:

- AOYK®ON TOV HOCTMV G€ AVTPEG KOl YUVOIKES KOl LT OVOUEVOLEVT TOPAY®YN YAAATOG.
- Xg yuvaikeg va unv £xovv unviaia mepiodo 1 otabepn mepiodo.

Oy ovyvég avemBOUNTES evEPYELeg (Umopel va exnpedoovy £m¢ kan 1 6tovg 100 avlpdmovg):

- Yracpol 1] EmMAEITTIKEG KPIoELS.

- Alrepykéc avTdpdoelg mov pmopel va mepthapupdvovy eEoykdpata (roppot), TpnEo Tov
O€POTOC Ko 01dM e YOPW amd TO GTOUA.

- Avcdpeotn aicOnomn ota mdd (ovopdletar eTiong Kot GUVOPOLO UVICVYWOV TOJDV).

- AvckoAia oty Katdmoon).

- AveEELEYKTEG KIVIOELG, KVPIME TOV TPOCHTOV N TN YADGSOG,

- Ye€ovolikn dvoiettovpyia.

- Awping.

- Metafoin oV NAEKTPIKN dpactnploTnTa TG Kopdldg mov arotvmdvetol oto HKI (mapdtoon
Tov dtacthiuotog QT).

- Bpoadutepog amd 1o puo1oloyikd kopdlokdg puBpoc Tov puropel vo ePEavicTel Katd v Evapén
g Oepameiog Kot pmopel va cuoyetiobel pe younAn aptnplokn mtigon kot Atmodopuia.

- AvckoAia oty obpnon.

- AwmoBopukn Tdon (Umopet va 0dNyNoEL G TTOGEL).

- Pww cvpepopnon.

- Meiwon tov aptfuov Tov epudpokvTTdpmv.

- Meimon g TosoTNTAG TOV VOTPIOL GTO OipLaL.

- Emnweivoon tpoimdpyovtog dtofnn.

Yravieg avemOopnteg evépyereg (umopel va exnpedcovy £m¢ kar 1 atovg 1.000 avOpomovg):

- Xuvovacpoc vyming Bepuokpaciog (Tupetds), epidpmong, SVCKAUTTOV LMV, OGO UATOG
évtovng vvnidag 1 AutoBopiog (o Statapoyr) Tov OVORALeTal «KoKONOEG vEVPOANTTIKO
GUVOPOLOY).

- Kurpiviopa tov déppatog kot tov patidv (iktepog).

- dOAeypovi oto Yrop (Mratitidon).

- Mokpdg didpKelog Kot ETmOVVT 6TV (TPLOTIoUAC).

- AOYK®ON TOV LOGTMV KO 1] OVOUEVOLEVT] TOPUYOYT] UNTPIKOD YAANKTOG (YRAAKTOPPOLQ).

- Awotapoyn g ELURvoL pHonc.

- BOpéupot otig PAEPES Kupig 6T TOSIN (TO CLUTTOUATO TEPIAAUPAVOLY TPNRELO, TOVO Kol
gpLBpOTNTA GTO TOAI), TOL PIOPEL VoL LETAPEPHOVV PHECH TOV AUOPOPOV AYYEIDMYV GTOVG
TVEVLLOVEC TTPOKAAMVTOC TOVO 0T0 Bdpoaka Kot SuoKoAa oty avarvor|. Edv mapatnpnoete
KAmo1o amd avTd To GLUTTOWOTO (NTHGTE APesa TPIKT GLUPBOVAN.

- [epmbnua, opuAio, Aqyn TPoeENS 1 GALEG OPAGTNPIOTATEG EVOGH KOLAGTE.
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- Meopévn Beppokpacio copatog (vrobepuia).

- DOAeyHOV] OTO TAYKPENC.

- Mua wéBnon (amokodovpevn "uetafoikd chvopopo') dmov propet va £xete cuvovacoUo 3 1)
TEPICCOTEPMV ATO T, kO oLOA: adENCT AlTovg oty Teployn TG Kotiag, peimon g "KoAng
yoinotepoing" (HDL-C), avénon evog THTOv T0v AITovg 6T0 aipla Gog mov ovopdletot
TPLYAVKEPIOID, LVYNAN apTNPloky mieon Kot odENoT TOV GaKyEpov GTO Oipd GOgC.

- 2UVOVAGHOC TVPETOV, GUUTTOUATOV TUPOUOI®V UE EKEIVOV TNG YPITNG, TOVOAULLOL 1)
0TOL0ONTOTE GAANG LOAVVONG UE TTOAD YOUNAO 0p1Bud AevkokuTTapmV, pia Tddnor Tov
OVOLLALETOL AKOKKLOKVTTOPOLLOL.

- ATOQpaEN TOV EVIEPOUL.

- AVENUEVT KPEATIVOPOGPOKIVAGT aiploTog (Lo ovoia TV Humv).

oAb onavieg avemOounteg evépyseieg (umopei va ennpedoovy £mg kot 1 otovg 10.000

avlpomTovg):

- Bapeiag popoeng e&avOnua, eAdktoveg 1 pulpéc TAAKES 6TO dEpUA.

- Bapeiag popeng ariepyn avtidpaon (ovopdletar avaguiatia), mov umopel va Tpokarécst
dvokoAia otV avamvon N KotamAn&ia.

- Tayd tpn&o Tov dEpUATOG, GVVNOWOE YOP® OO T, LATLA, TO. XEIAa Kot TO Aopd
(ayysrooidnua).

- YoBoap1 pAvKTOVOING TAHNGoN TOV SEPLATOG, TOV GTOUOTOS, TOV LOTIDV KOL TOV YEVVITIKOV
opyavav (cvvdpopo Stevens-Johnson).

- AKATAAANAN EKKPLOT] HLOG OPLOVIG TTOL EAEYYEL TOV OYKO TV OVPM®V.

- Avo1 TOV POIKOV VOV Kol TOVOG 6TOVG Lo (pafdopvorvon).

Mn YVOOTEG (] 6VYVOTNTO 08V pmopel va ektipun 0l pe faon ta S1wbéopa dedopéva):
Agppotikd eEAvONuIa pe aKovOVIGTEG KOKKIVES KNAIdES (TTOADOp@O epvON Q).

- Yofapn, apvidio oAAEPYIKH AVTIOPAOT] LE CUUTTAOUOTO OTWS TVPETOS KAl PAVKTOVEG OTO
O€pLOL KOt AmOAETION OEPUATOG (TOEIKT] EMOEPLUKT) VEKPOALOT)).

- SOUTTOUOTO ATOCVPONG UTOPEL VO ELPOAVIGTOVY GE VEOYEVVITO BPEPT) TV OTOI®V Ol UNTEPES
&xovv ypnowonomaoet o Quetiapine/TAD katd ) didprela TG EYKVUOGHVNG TOVG.

- Ayyeloxd eyKeQoAMKO NEIGHO10.

- Dapuaxevtikd EEavOnuo pe Hoowoeidia ko Zvomuatikd Zvuntouata (DRESS).
Extetapévo e&avOnua, vymin Beppoxpacio couatog, avéNoElg TmV NIATIK®V ViUV, 1N
(PLGLOAOYIKE EVPMLOTA GTO Qe (NOCIVOPIAA), O10YKMOUEVOL AEUPAGEVES KO EUTAOKT GAA®Y
opyavav Tov copatog (Gapuakevticd EEqvOnua pe Hocwoethio kot votnpatikd
Yyurtdpoto Tov eivatl yvowoté wg DRESS 1 civdpopo vrepevaicnciog poppuakov).
Ytapatiote va ypnoponoteite to Quetiapine/TAD edv gpgoavicete ovtd To GUUTTOUOTA Kot
EMKOWVMVIAOTE UE TOV YTPO Gag N avalntinote dueoa wrpikn fondeta.

H xoatnyopio tov gapudkov oty onoio avikel to Quetiapine/TAD umopei va tpokaiécet
TpoPAnpata 6Tov Kopdiakd pubud, ta omola puropet va yivouv coPfopd Kot o€ TEPITTOGELS Papidg
HOpONG Umopei va amoPovv potpaioa.

Optopéveg avemBounteg evépyeleg maparnpodvion poévo dtav yivovtar eEetdoelc aipatog. Avtég
wepthapfavouv petaforés otny mocdtTa optoHEveaY Mmdlov (TpryAukepidia Kot OAKN
YOANOTEPOAN) N GAKYAPO GTO aipla, LETABOAEG OTNV TOGOTNTA TOV OPLOVAV TOL BuPe0EIdN GTO aipa
caG, avEnpuéva nratikd Evivpa, LEWOGES 6TOV aplBid OpIGUEVAOV TOTTMV OLLOGPapioy, pHelwon g
TOGOTNTOG TOV EPLOPOKVLTTAP®V GTO aipla, AHENOT TG POGPOKIVAGNS TNG KPEATIVG 0TO it (oG
0VGI0G TOV HVOV), LEIMOT] TNG TOGOTNTOS TOV VATPIOL GTO aipo Kot avENGELS TNG TOGOTNTOG TNG
opuoVNG Tporaktivng oto aipa. O avENGELS TG OPUOVIG TPOACKTIVIG UTOPEL VO, 001y GOV GE
OTAVIEG TEPIMTDOGELS 6TO, akOAoLOA:

- ALOYK®OON TOV LOGTOV G€ AVTPEG KoL YOVATKES KOL LT OVOUEVOLLEVT TTAPOY®YT] YOAUKTOC.

- e yovaikeg va unv £xovv unviaia mepiodo 1 otabepn mepiodo.

O ywTpog oag pmopel va cog (nToet va Kavete eEETACELS aipaTog omd Kalpd og Kalpo.



AvemOOunTeg evépyeieg o€ mardLd ko eprjpfovg

Ot 1d1eg avemBoUNTEC EVEPYELEG TOV LITOPEL VO ELPAVICTOVY GTOVE EVIMKEC Umopel emiong va
EUEAVIGTOVV GTO OO Kot TOVS EQovug.

Ot ax6AovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv mapotnpndei To cuyva ota Tadd Kot Tovug EPRBove 1
dev €yovv mapatnpnOel o evilikec:

oAb ovyvéig avemBOunTeS evépysieg (nmopel va ernpedoovy teprecdtePovs amd 1 otovg 10
avOpoOTovg):
- AvENoN ™ TocdTNTOS oG 0prdVNG oL AEyETaL TPOAOKTIVY, 6To aipa. Ot awEnoelg g
OPUOVNG TPOAUKTIVIG UTOPEL VO 0OTYIOOVV GE GTAVIEG TEPITTAOCELS 6T akOAoLO:
- J0YK®ON TOV LOCTMV G€ ayOpLol Kol KOPITGLoL KoL [T OVOUEVOUEVT TOPAY®YT| UNTPIKOD
YAAQTOC.
- ©g KopiToln Vo, UMV &Yovv unviaio tepiodo 1 otabepn mepiodo.
- Avénpévn opeln.
- "Epetoc.
- Mn guctoloyikég puikég kivnoelc. Avtég mepthapPdvovy duokorio otny Evapén TV PWoikov
KIVoE®V, TPEUOLAO, aicOnua avnovyiag 1 LIk dvokopyio yopig Tovo.
- AvEnon g apTnplokng Tieonc.

Yoyvég avemBounTeg evépyeres (umopel va exnpedoovy £0g 1 ota 10 dropa):
- AtoOnpo advvapiog, Amobupikn tdon (Lropel vo 00NyIoEL O€ TTMGELKS).

- Pwir oopedpnon.

- AlcOnuo exvevpiopon.

Avo@Qopd avemOopunTOV evePYELOV

Edv mapotnpnoete KOmolo avemBOunTn evépyela, EVIUEPMOGTE TOV YIOTPO 1 TOV (POPLUKOTOLO GO,
Avtd 1oy0et Ko o kéfe mbovi) avemBOunTn EvEPYELD TOV dEV OVAPEPETUL GTO TTOPOV GVALO 0dNYLDV
xpons. Mnopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeteg angvbeiog otov EBvikd Opyavioud
dopuakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoiapydg, AGnva, Tnk: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Tototomog: http://www.eof.gr. Méow g avapopdc avembouunTmy evepyELdY UTopEite val
BonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TOPOVTOC
QOPUAKOV.

5. Mo va puidcsoete To Quetiapine/ TAD

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
No pn ¥pNoLUOTOoLEiTE AVTO TO PAPOKO LETE TNV NEpOUNVIa AENG TOL AVOPEPETOL GTO KOVTI, GTOV
nep1éktn kot o7o blister petd tn AHEH/EXP. H nuepounvia AnEng sivat n tedevtaio nuépa tov pmva
OV OVOPEPETOL EKEL.

To @appaxo avtd dev amaitel Waitepeg cvvONKec EOAUENC.

Hepiéxne dioxiowv ano Yyninc Hvxvotntoc IolvaiBvlévio (HDPE):
H o16pketa {ong petd to mpdto dvorypa givat 3 Pivec.

Mnv metdite @APLAKO GTO VEPD TNG OMOYETELGONG 1| GTA OlKLOKA amoppitata. Potote tov
QOPLOKOTOLO GOG YOl TO TS VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YpNoLlomoteite mo. Avtd To pétpa Ba
Bonbnoovv v Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGTIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg

T wepréyel To Quetiapine/TAD
- H dpaoctikn ovoia givar 1 kovetiomivn. Kdabe diokio mepiéyet 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg 1
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300 mg xovetiomivng (Mg NUPOVUOPTKT KOVETLOTIVY).

- Ta dAla cvotatikd eival Aaktoln Lovoddpikn, d1€VOPo GEIVO PMCEOPIKO aGRECTIO, KVTTOPIvN
UIKPOKPUGTOAALKY], TOP10OVY, vaTplovyo kapfoSupebvimpévo duoio (thmov A), poyviolo
GTENTIKO GTOV VPN VA TOV O1GKI0V Kot VITPOPEAAOL, dto&eidio Titaviov (E171),
moAvatBvuievoyivkoan 4000, o&eidio odnpov kitpvo (E172) (ndvo ota diokio Tmv 25 mg kot
tov 100 mg) ka1 0&eid10 o1ompov epvbpod (E172) (uovo ota diokia tmv 25 mg) oty emkdivyn

(BA. mapdypopo 2).

Epg@avien tov Quetiapine/ TAD kot wepie)0pueva TS 6V6KELOGI0G

Ta diokia TV 25 mg gival GTPOYYVAL, YPOUOTOG AVOIKTOD KOKKIVOV, ETKAAVUUEVO LE AETTO
VUEVIO dloKia pe AoEOTOUNUEVA GIKPAL.

Ta diokio tov 100 mg sivar oTpoyyvAd, ¥pOUATOG KITPIVOU-KAPE, EMKAAVUUEVE, LLE AETTO VUEVIO
dokia.

Ta diokia v 150 mg givar oTpoyyvAd, ¥pOUATOG AEVKOD, EMKOAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKio
pe Ao&otopnuéva dipa.

Ta diokia tov 200 mg ivar oTpoyyLAL, ¥POUATOC AEVKOD, EXKOAVUUEVO. UE AETTO VUEVIO O1oKi.
Ta diokia v 300 mg £xovv GyNUO KAWOLAOS, EIVOL YPOUATOG AEVKOV, EMKOAVUUEVO LE AETTO
vpévio dokia.

To emcaivppéva pe Aertd vpévio diokio Quetiapine/ TAD diotifevion og kovTid Twv 6 (LOVO Ta.
dokia Twv 25 mg), 10, 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 90, 98, 100, 100 x 1, 120 (udvo ta diokia twv 150 myg
kat 300 mg), 180 (udvo ta diokio v 150 mg kot 300 mg) 1 240 (uévo to, diokio Twv 150 mg kot
300 mg) diokiwv oe cvokevacisg blister kot 250 diokio (LOvo ta dtokio Twv 100 mg kot tov 200 mg)
oe éva mepiéxtn (HDPE).

Mmnopel vo unv kukAo@opohv OAES 01 GLCKELACIEC.

Karoyog Adsrag Kvkiogopiag
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, I'eppavia

Iopaockevaostig 5
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, XAofevia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Kpoartia

Tomkdég Avturpéommog:
QUALIA PHARMA AE.
Kolappotov 2,

145 64, Néa Kneiod
TnA. 210 6256177

To wapdv @UAAO 00N YOV Yp1ioNS avaOePONKE Y10 TEAEVTUIO POPE GTIS



	Τα ακόλουθα συμπτώματα τα οποία ενδέχεται να είναι αντιπροσωπευτικά απόσυρσης μπορεί να παρουσιαστούν σε νεογέννητα βρέφη των οποίων οι μητέρες έχουν χρησιμοποιήσει Quetiapine/TAD κατά το τελευταίο τρίμηνο (τους τελευταίους τρεις μήνες της κύησής τους...

