B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX

dvAAo odnyuV xprong: ITIAnpopopieg yia to ypno

Quetiapine/Ariti 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg emkoilvppévoe pe AemTd LREVIO

owokia
Kovetiamivn

AW Pacte TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QUALO 0ONYIAV YPNONG TPV OPYICETE VO,
TOIPVETE OVTO TO QAPRAKO, OLOTL TEPLLAUPAVEL G UAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,
DdvrdEre avTo T0 PUALO 0N YOV YprionG. Towe ypelaotel va To dafdcete Eava.

Edv éxete mepartépw amopieg, poToTte TO Y1ATPO 1| TO POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvtayn yw avtd 1o @dppoko yopnynnke amokAelotikd yu coc. Agv
TPEMEL VO ODCETE TO PAPLAKO 6 dALOLG. Mmopel va toug mpokaiéaetl PAAPN,
aKOpa Kol OTav To COUTTOROTO TNG cBEVELLS TOVg glvar 1w e TaL d1KAL GOC.
Edv moapatnpnoete kamolo avemBountn evEpyela, EVNUEPOGTE TO YOTPO 1| TO
QOPUOKOTOLO GG AVTO 1oYVEL Kot Yo KAOe avemBountn evépyelo mov dgv
AVAQEPETOL GTO TTAPOV POALO 00N Y10V YpNionG. BAéme mapdypapo 4.

T epréyer 1o mapov GOALO 00N YIOV:

AU

1.

T etvon To Quetiapine/Ariti kot wota ivai ) gp1oN TOL

T mpénerl va yvopilete mpv va mapete to Quetiapine/Ariti
[Mog va mépete 10 Quetiapine/Ariti

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[Tog va puidooete To Quetiapine/Ariti

[Tepreyduevo g cuokevasiog Kot Aomég mAnpopopieg

Thv eivan To Quetiapine/Ariti kot wowa givon 1 xpfion Tov

To Quetiapine/Ariti Tepiéyetl po. ovoio oL OVORALETOL KOVETIOMIVY. AVTH AVIKEL GE
o Kotnyopio @oppakov mov ovopdlovtor oviwyvywowkd. To Quetiapine/Ariti
umopet va ypnoponomOet yia tn Oepaneio S1apOp®V 0cOEVEIDY, OTMOC:

Auolkn  katablym ko peilovo  kotablmTikd emelwcod o peilova
KataOMmTikn Satapoyn: 6mov pmopel va aoBdveste Avmmuévog(n). Mmopet va
SmoTtdoeTe 0TL ucbdveote KatabAwym, vidbete evoyn, yopic evépyela, £xete
xaoel v 0peén 1 dev pmopeite vo Kowuneite.

Maovia: oOmov pmopel vo viwobBete évtovn  epopia, KEQL, OVOOTATOON,
evBovolaopud 1N vmEPKIVNTIKOTNTA, N vo  €xete MMM Kpiom,
coumepthappavopévou Tov va eiote emBetikdg(n) 1 amodopyavmpévog(n).
Yyiloppévela: OTOV PmOpEL va. 0KOVTE N Vo aloBivesTe TPAyHaTo To. 0moio dev
VILAPYOVV, Vo MOTEVETE TPAypata mov dgv eivor aAnbwvd M va aiocBdveote
acvvnBota  koyvmomtog(n),  vevpikog(m),  umepdepévog(n),  Evoyog(m),

ayympévog(n) N pekoryyohkog(n).



O yatpog oag pmopel va ovveyilel va cvuvtayoypagel to Quetiapine/Ariti akOuN Kot
otav VimbeTe KaAVTEPQL.

2. Tvpéner va yvopilete mpv vo wapete To Quetiapine/Ariti

Mnyv ndpete 10 Quetiapine/Ariti
o o€ TMEPITTOOT OAAEPYIOG OTNV KOVLETIAMIVI] 1| OE OMOLOONTOTE GAAO OmO TO.
GLGTATIKA OVTOV TOL POPLAKOL (AvVAPEPOVTAL TNV TAPAYPOPO 6).
o Edv maipvete omoltodMmote amd ta mopokdT®m eapLoKoL:
- opopéva appaxa yo tov HIV
- QAapLOKa TNG OUAdNS TV alOAMV (Y10l TIC MUKNTIOCTKEG AOUMEELS)
- epvBpopvkivn N KAapBpopvkivn (Yo Tig AOUMOEELS)
- ve@alooovn (Yo tnv KaTtabAy™)

Av dev glote PEParot, evnUePDOTE TO YATPO 1| TO PUPUAKOTOLO GOG TPV TAPETE TO
Quetiapine/Ariti.

IIpogidomonceirs Kot TPOPLAGEELS

AmevBuvheite 610 Y10TpO 1) TO POPUAKOTOLO GOC TPLY TapeTe To Quetiapine/Ariti edv:

o Eoeig M kdmolog otnv owkoyéveld cag £xel N eiye kapdiokd mpofAnuata, yio
Topadetypo TpoPAuate e tov kopdtakd puud, eEacbévion tov Kapdlakol
HLOG M GAeYHOV] NG KapAdg M €6v AopuPdvete omoladnmote QAPLOKO TOV
umopel va £xovv nidpAoT) GTOV TPOTO TOV XTLTA 1 KAPOLd GOG.

o "Exete younAn aptnploxn wieon

o Elyote vrootel eyke@oio enelc010, 10104TEPA OV £10TE NAIKIOUEVOG.

o "Eyete mpofAnpata e to NTop cog.

o "Eyete moté gppavicet eminmtikn kpion (omacpovg).

o ‘Eyete dwfrtn 1 dwrpéyete xivovvo va mapovoidoete dafntn. Av coppaivet
oVTO, 0 YTPOG OaG UTOPEL VoL EAEYYEL T EMMESN TOV GAKYAPOVL GTO L GOG
eva AopfPavete Quetiapine/Ariti.

o I'vopilete 6TL 610 TOPEAOOV giyote YOUNAG EMimEdD AELKOKVTTAP®V GTO OipLd
(Tov pmopet va TpokAnOnKav 1 Oyt amd GAAN PApLOKa)

o Elote nAikiopévo dtopo pe dvota (§kmtmon g eyke@oaMkng Asttovpyiag). Edv
elote, 10 Quetiapine/Ariti dgv mpémel vo. AapPAvETOL ETEWDN 1 KOTNyopio TV
QOPUAK®V OTNV OTolol OVIKEL Umopel va avENoEL TOV KIVOLVO EYKEQPUATKOD
eMEI00010V 1), € OPICUEVEG TEPIMTMGELS, TOV Kivouvo Bavdtov, 6ta nAKiopéva
dtopa pe dvota.

o Eiote nMuiopévog pe voso tov Iapkivoov / mapkivooviouo.

o Eoeig 1 kGmolog GAlog otV okoyéveln cog €xel 10Topkd Opoufav oo aipa,
kaBmOg dppoko OT®MG avTd €xovv cvvdebel pe to oynuaticpd BpopPov cto
aipa.

o ‘Exete M elyate ot0 mapeABov pio katdotaon Kotd tnv omoio oTapaTdTe Vo

OVOTIVEETE Y10, JUKPE YPOVIKG OlCTHHOTE KATA TN Oldpkeld Tov cuviBovg
vuyTEPVOD VIVoL (OvoudleTon «umVIKN dmvoloy) kol Aapupdavete edpuoxoa wov
emPpadvvouov 1M (PLGLOAOYIKN opaoTnpOTTE.  TOL gYKePAAOL
(«KOTOCTOATIKAY).

o ‘Exete 1 elyote 010 TopeABov pia koTdoTOON KATO TNV OMoie 0gV UTOpPEiTE va
AOEICETE TANPWOG TNV KVOTN G60G (KATOKPATNON 00pwV), EYXETE OOYKOUEVO
TPOCTATY, OmMOPPOEN TOL EVIEPOL 1 AVENUEVN TEON OTO E0MTEPIKO TOV
0POaAp00. O1 KATOGTACELS AVTES OPIGUEVES POPES TPOKAAOVVTOL OTTO (PEPLLOKOL



(ovopalovror  «ovtryoAvepyika») ta omoio emnpedlovv TOV TPOTO TOV
Aertovpyohv To. VELPIKA KVUTTOPO TPOKELUEVOL VO OVIYETMOMTIGOVV OPIGUEVECS
nadnoceic.

"Exete 10t0p1kd K0Tdypnong 0AKOOA 1] VOPKOTIK®OY OVCIMV.

Evnuepaote 1o yuotpd cog apéoms o TOPOVCIAGETE OTOI0ONTOTE Ad T, akOAoLOa
apOToL Tapete To Quetiapine/Ariti:

Yvvdvacpd amd mopetd, cofapn HLIKN Svokapyic, €POp®oN N UEWWUEVO
eminedo ovveidnong (pio datapayn mTov OVOUALETOl «KaKONOeS VELPOANTTTIKO
oLvopouoy). Mropet vo amorteiton dpeon wTpiky Oepameio.

AveEELEYKTEG KIVIIOELS, KUPIMG TOL TPOGHOTOL N TNG YADCGUS GOG.

762 1 évtovo aicOnua vovnAiag. Avtd pmopel va avénoet Tov Kivouvo tuyaiov
TPOVUATIGHOD (TTMOONG) 6€ NMKI®UEVOVS acOeveis.

Eninntcéc kpioeig (omacpot).

Moxkpdg dtapkelag Kot ETmdLVN 6TO0T (TPLamiodg).

Ot katootdoelg avtég pmopel va opeilovion 6€ aLTOV TOV TOTO PAPLAKOV.

Evnuepaote apécmg 10 yotpo oag dv Exete:

[Tupetd, ocvuntOUATO TOTOL YPITNG, TOVOAULLO 1 OTOLONTOTE GAAN AOIHMEN,
KaOdG avTd umopet va opeilovtat 6 TOAD YapnAd aplud AEVKOV apocealpioy,
mov umopel va. omontel T Swoukomn tov Quetiapine/Ariti kavn TN Yopnynon
Bepamneiog.

Avoxomomto poll pe emigovo KowtMokd GAYog 1 SLGKOIMOTNTO 7OV OgV
avtamokpivetan otn Bepameio, S10TL pwopel vo, 0dMnyNoel 6€ o coPapn amdPpacn
TOV EVIEPOV.

YKEYELS QVTOKTOVIOG KOL ETOEIVMON TG KOTAOMYN S 60G

Edv éxete xatdOlyn pmopel kamola @opd var KAvete okEWYELS va. PAGYETE TOV
€0VTO GOG 1] VO AVTOKTOVIGETE. AVTEG O1 GKEYELS UTTOPEL Vol lvar avEnuéveg Otov
Eexwvate ywoo TpdTN Qopd TN Oepomeia, KoOOC yioo OAo OVTA TO PAPULOKO
ypewaletal ypdvog vy va dpdoovv, cuvnbmg ovo ePdopddes mepimov, oAlA
HEPIKEG POPEC KAt TEPLOCOTEPO. AVTEG 01 OKEYELS Umopel emiong va avénbovv av
Eapvikd otapatnoete vo AauPdvete tn QopuaKeLTIK oo oywyn. Eivor mo
mOavov vo okepteite £161 av glote veapoc eviilkog. [TAnpoeopieg and KAvikég
nekéteg £deiav avENpéEvo Kivouvo OKEWYEWV CUTOKTOVIOG KOUT OVTOKTOVIKNG
CUUTEPLPOPAS OE VENPOVG EVAMKEC He KATAOAym kdto Tov 25 €TOVv.

Edv omowdnmote otiyun xdévete okéyels vo PAAyete tov gavtd oag 1 vo
OLUTOKTOVY|GETE, EMKOIVOVI|OTE NE TO YLOTPO GOG 1] TNYOIVETE APECOS GE Eva
voookopegio. Mropet va cag Bondnoet edv meite o €va cuyyevi M éva 6tevo eilo
0Tt £yete KatabAyn Kot tovg (ntoete va d1odcovy avtd T0 PUAAO 0dNyLdV. Oa
UTOPOVCOTE VA TOVG CNTHOCETE VO GG TTOLV AV TIGTEVOLV OTL 1| KOTAOAMYY| cog
YEWPOTEPEVEL N OV OVI|GLYOVV AOY® OALAYDV GTN GUUTEPIPOPE UG,

YoPapéc dcppotikec avemBountee evépysiec (SCARS)

YoPapéc deppratikés avemBOuNTEG eVEPYELEG TOV UTOPEL VoL vl OEIANTIKEG Yo T
Con M Bavatnedpes, €xovv avaeepBel mOAD omdvio PE TNV Ay®yn OLTOV TOL
Qopuakov. Avtd exdnimvovtal cuvidwg aro:



» YOvopopo Stevens-Johnson (SJS), éva extetopévo e£AvOnuo Le QOLOKAAES Kot
OTOAETION TOV OEPLATOG, 101aiTEPA YOP® Omd TO GTOUA, TN HOTN, TO HOTIO KO TO
YEVVITIKA OpYaVaL.

o Totun emdeppkny vekpoéivon (TEN), o mo coPapr popen mov TpoKoiet
EKTETAPEVT ATOAETION TOV OEPUATOG

* H avtidopaon eappakov pe noctvo@iMa kot cvotnuoatikd countopate (DRESS)
OTOTEAEITOL OO CLUTTOUATO YPITNG KE eEAVOM LA, TUPETO, TPNGUEVOUS AOEVES KO
Un  QUOOAOYIKA amoteAécpata  eetdoewv  aipotog  (cvpmeptiopupavopévev
ALENUEVOV AEVKOV OOGQAPimV (NOGIVOPIALN) Kot NTOTK®V VEOU®V).

Ytopatnote vo. ypnowlomoteite to Quetiapine/Ariti €dv epeoavicete avtd T
CUUTTOMOTO, KO ETIKOVOVNOTE UE TO YaTpd cog 1 {nthote apécms wtpikn Pondeta.

AvEnon copotikov fapovg

Ye ooBevelg mov AapPdavovv Quetiapine/Ariti €xer mapatnpnBel avénon 1oL
copotikod PBapove. Eogig kot o yuatpdg cag Ba mpémel va eléyyxete to Pépog cog
TOKTIKA.

Moo ko Epnpor
To Quetiapine/Ariti dev mpoopiletan yio ypfon o€ Tadd Kot €PNPOVG KAT® T®V
18 etov.

Al gappaxo kon Quetiapine/Ariti

Evnuepaote 10 yotpd 1 10 QopUOKOTOd GG EAV TOIPVETE, EYETE TPOCPATO TAPEL 1)
uUmopel va mhpete GALQ QApLLOKOL.

Mnv mdpete 10 Quetiapine/Ariti €dv maipvete omolodnmote amd TO. akOAoLO
QAapLoKaL:

o Opiopéva eapuaxa yuo tov HIV.

dapuaxa g opddos twv aloAmv (Yol TIG HUKNTINCIKEG AOTUDEELS).
EpvBpopvkivn 1 kKhapiBpopvkivn (yia tig AOU®OEELS).

Neealodovn (yo v katadinym).

Evnuepaote to ylotpd cog v ToipveTe OTOOONTOTE GO TO TOPOKATED AP UOKOL:

o Déppoka yo v emAnyia (6nwg eatvutoivny i kapPopalenivn).

Déppoka Yoo TV OVIYETOTION TNG VYNANG OpTNPLOKNG TIECTG.

Bappirovpikd (yio duokorio oTov Hivo).

Ogropoalivn 1 MO0 (GAL0 AVTIYLYOCIKE EAPLLOKD).

dapuaxa mov éxovv emidpacn otov TPOTO TOL YTLWE M KAPOE GOg, Yo

TapAdEy L, PApLOKa TOV UTopEl VoL TPOKOAEGOLV dtatapay 6To 160L0Y10 TV

NAEKTPOAVTAOV (YounAd emimeda kaiiov 1M poyvnoiov) 0TS To SLOLPNTIKA

(xémo amoPoAng vepov) M opiopéva avtiflotikd (edappoke mov Bepamehovv

QAEYLOVEG).

o dapuaxo wov propel va TPOKaAAEGOVY SVGKOIAIOTNTAL.

o dapuaxa (ovopalovior «ovTiyoAMvepyKd») to omoia emnpedlovv TOV TPOTO
oV  AEITOVPYOVV TOL VELPIKA KUTTOPO TPOKEWEVOL VO OVIYUETOTIGOLV
0OpLopEVEC TOONOELS.

[Ipwv dwokdyete T ANYN TOV EOPUAKOV GOC, TOUPUKAAOVUE EVNUEPDOTE TPMTO TO
Y1TpO GOC.

To Quetiapine/Ariti pe Tpo@1n, TOT6 KoL OVOTVELRATMOON



o To Quetiapine/Ariti pmopei va yopnyeitor pe 1| xwpig ™ ANy Tpoenc.

o Noa eiote mpoocektikoli 00OV a@opd TNV TOGOHTNTA TOL OAKOOA TOL
KOTOVOADVETE.  AVTO  ovviotdtal  O010TL 1 GLVOLOCSUEVH  dpdon  Tov
Quetiapine/Ariti kot TOL GAKOOA PUTOPEL VO GG TPOKOAEGEL VITVNALQL.

o Mnyv mivete yopd ykpéumepovt evoow Aopfdvete to Quetiapine/Ariti. Mmopet
VoL EXNPEAGEL TOV TPOTO OPACTG TOL POPLLAKOV.

Kinon kor Onraopog

Edv eiote éyxvog 1 OInralete, vouilete 6t pmopet va eiote £ykvog 1 oyxedtdlete va
amoKtnoete madi, CNTNOTE TN GLUBOLAN TOL YIATPOV N TOV PAPLOKOTOOD GOG TPV
ndpete avtd to edppako. Aev mpémel va AapPdavete to Quetiapine /Ariti Kot ™
OlgpKelL NG KUNOoNG €KTOC edv 1o £€xete ovlnmoel pe 1o yorpd ococ. To
Quetiapine/Ariti dev mpémet va Aapfavetot Katd tn ddpkelo Tov ONAAGLHOV.

Ta akdAovBa cvunT®pATo, TO. 0TOl0 UTOPEL VO LTOSNAMVOLY GUVOPOUO GTEPNONG,
EVOEYETOL VO, EUOAVICTOVV GE VEOYEVWNTA U®PO, TOV OTOIMV Ol UNTEPEG EYOLV
ypnowonomoet Quetiapine/Ariti 610 TeAevTaio TPiuNVo (oTOVS TEAELTOIOVS TPELS
HVES TNG KUNONG): TPEUOVAO, HVTKN duokapyia ko advvapio, vevniio, diéyepon,
OVOTTVELGTIKA TPOPANHaTe Kol SVGKOMa TNV TPOSANY™ TpoPnc. Edv 10 pmpd cog
TOPOVCIAGEL OTOLOONTOTE OO OVTA TO CUUTTOWUOTO UTOpPel Vo ypewotel va
EMKOIWVWOVNGETE LE TO YOTPO GG,

Odnynon Ko xepropnog pnyovnpdTov

Ta dwokia cag pmopel va cag Tpokaiésovy vvniia. Mnv odnyeite 1§ ypnoonoteite
OTOONTTOTE EPYOAELD 1] UNYOVILOTA £BG OTOV SUTICTAOGETE MG GOG ENNPEALOVY Ta
dwokia.

To Quetiapine/Ariti mepiéyer Aaktoln
Av 0 yuTpOg cog xel evnuepmoesl 0Tl €yete dvoavelio oe oplopéva Gakyapa,
enuovoviote Lali Tov TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLOKEVTIKO TPOIOV.

Enidopacn otovg eAEYY0VS Y10 VOPKOTIKEG OVGIES GTO 0VPT.

Edv vmoPinbeite oe €Aheyyo vy vapkoTikéG ovoieg oto ovpo, M ANYN TOL
Quetiapine/Ariti gvoéyetat vo. 0dNyNoel 6€ BeTikd amoteAéopata yo T peBadovn 1
Y. opwouéva.  edppoake Yoo TNV KotdOiwym  mov  ovopdlovior  TPIKLKAKG
aviikatodintikd (TCA) otov ypnolomolovvtol KATOlEG cuykekpiuéves péBodot
eAEYYovL, Tapd to OTL pumopel vo unv €xete AdPer pebadovn 1 TCA. Edv couPel avto,
umopel va mpaypatoromOei pia wo eEgdkevpévn dokiacio.

To Quetiapine/Ariti mepr&yer vatpro
Av16 10 Pappako mepExeL Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, oOniadn
OVLCLUOTIKA «EAEVOEPO VaTPiOLY.

3. Iog vo wapete 1o Quetiapine/Ariti

[Tévtote va maipvete 10 PAPLOKO 0VTO 0VOTNPE COLPOVA LE TIC 0dNYIEG TOV YITPO
N tov eoapuokomooy oag. Eav éxete aueiforieg, potiote 10 Yyoutpd 1 1O
eopprokorold cag. O ytpodg cog Bo amoPacicel GYETIKA e TNV apylKn) cog 06on. H
doom ovvtpnong (nuepnowa 06om) Ba eaptnbel amd ™ VOGO GO Kol TIG OVAYKES
oag, aALd cuvnBwg Ba etvar peta&y twv 150 mg kot 800 mg.



Oao Aappavete ta dlokia cag pio eopd v nuépa.

Koaranivere ta diokio oAOKANpa pe Alyo vepo.

Mmropeite va Aappavete ta dtokia pe | yopic ™ Aym Tpoeng.

Mnv mivete yopo ykpéumepovt evocw Aaupdvete 1o Quetiapine/Ariti. Mmopei
VoL EMNPEAGEL TOV TPOTO dPAOTNG TOL PAPLAKOV.

e Mnv ctopoatioete vo maipvere ta dokio cog akoun kot av owcBavOeite
KOADTEPO, EKTOG KOL OV GOG TO GUGTNGEL O Y1UTPOS GOC.

AocOgveic pe nrotikd Tpofinpata
Edv éxete nmotikd TpdPAnua, o yiatpdg cag pmopel va aAldEet T 0601 Gog.

Hluiopévor
Edv giote nhkiopévor, o yuotpog oag umopet va aALdEet tn 060m oag.

Xp1non og madwd ko P povg kKatm Tov 18 etV
To Quetiapine/Ariti dev Bo TPEmEL va YPNGILOTOLEITOL AT ALY KOt EPTIPOVE KAT®
Tov 18 gtov.

Eav mapete peyolvtepn 66on Quetiapine/Ariti amd tnv kavovikn

Av mlpete peyadvtepn o06om  Quetiapine/Ariti omd ovty ToOv  ocag  EYEL
OLUVTOYOYPOPNOEL O YWTPOG o0C, Umopel va viwoete vmvniia, CAAn kot va
TOPOVGIACETE UM PUOIOA0YIKO KOPOlakO puopod. Emkovmviote apéomg e 1o yloTpo
ooc M Le 10 TAnoiéotepo vosokopeio. Na €yete poli oag ta dokio Quetiapine/Ariti.

Av Eeydoete vo mapete po 0001 Quetiapine/Ariti

Edv Eeydoete va mapete pio d0o, mépte 1 LOAG To Buunbeite. Edv minoualel n dopa
Yoo TNV €mopevn 0001, TEPEVETE UEYPL TOTE. Mnv mdpete owmAn 06o1m Yoo va
AVATANPOGETE TN dOOT TOV EEYACOATE.

Edv otapotioete vo maipvere To Quetiapine/Ariti

Av Eaevika otapatnoete va moipvete to Quetiapine/Ariti, umopel vo un pmopeite va
koynOeite (admvio) 1 pmopel va acBoveite vavtio 1 va epeavicete TovokEQOAO,
dwappoa, Eueto, Cain N evepebiototta. O yatpdg cag pmopel vo cog TpoTeivel va
pewwoete Pabpiaio tn 66om mpv amd T dtakomn TS Oepaneiog.

Edv éyete mepliocOtepeg €pOTNOELS GYETIKA HE TN ¥pNoN avTod TOL EUPUAKOV,
POTNGTE TO YOTPO 1] TO POPUOKOTOLO GOG.

4. IMBavéig avemOOuNTES EVEPYELES

Onwg O6ho ta @épuoxo, €16l Kol 0VTO TO QAPHOKO UTOopel Vo TPOKOAECEL
AVETBVUNTEG EVEPYELES, AV KOl OEV TOPOLGLALoVTaAL GE OAOVS TOVG AVOPOTOVG.

oAb ovyvég (umopet va emmpedoovy teprocotepa and 1 ota 10 dropa):

o Z6An (umopel va 00NYNGEL 6 TTOGCELS), KeParalyia, Enpoctopia.

o Yrvnia - propel va vtoywpn oL Pe TNV TAPodo ToL YpdvoL eved eEakolovbeite
va Aappdavete to Quetiapine/Ariti (LTopel Vo 00N YNGEL O TTAOGELK).



Svuntopoate ookonng (cvopntdpate mov epeavifovial 0TV GTOUATICETE VO
hoppdavere 1o Quetiapine/Ariti) mov  meprAapfdvovv  abmvia, vovrtia,
TOVOKEPAAO, O1dppota, Eueto, (AN kol evepeBioTdTNTA. ZVVICTATOL GTOOLOKY|
dlakomn o€ daoTnpa ToVAdyloToV 1 €m¢ 2 efdopddmv.

AvENon Tov cOpOTIKOV BApoug.

Mn @uo10A0YIKEG KIVIIOEIS TV Hu®V. AVTéC mepthapfavouy dvokoiio otnv
évapén Puikov Kivinoemv, Tpopo, aictnua avnovyiog 1 poikn dvokapyio yopic
ToVO.

MetafoAy otmv mocdTTO Oplopévev Amdiov (Tptylvkepidlo kot OMKN
YOANOTEPOAN).

Yoyvég (umopel va emnpedcsovy €mg 1 ota 10 dropa):

Tayvkapdia.

AicOnua 0Tt N KopdE GO ¥TLTAEL dLVVATA, TOAD YPNyopa 1 OTL TapaAEimEL
KATOL0VG TOTTOVC.

AvckotlomTa 1| oTopaykn dtatapoyn (dvomeyia).

AicOnpa advvapiog.

Odnua TV YEPIOV 1 TOV TOOLDV.

XoaunAn apmmplokn wieon katd v £yepon and kabiom B€on. Avtd uropel va
ocag kével va aicBavleite {dAn 1 Amwobupkn tdon (umopel va odnynoet og
TTOOCELG).

AvéEnpéva emimedo caKyapoLv GTO il

Oaunn opaon.

Mn @uvcloroyikd dvelpa Kot EPLAATEG,.

AloOnuo peyaidtepng meivag amd 1o Kovoviko.

AloOnuo evepediotdtmrag.

Awtapayn g optiag Kot Tov Adyov.

2KEWYELG AVTOKTOVIOG KOl EMOEIVOON TNG KATAOAWYNG Gag.

Avckolio otV avamvon).

"Epetog (kuping o€ nAKiopévoug).

[Mvpetog.

MetafoAn g TocdTToS TV BUPEOEOIKMOY OPLOVOV GTO OALLOL.

Meimon tov ap1fpod GuYKEKPIUEVAOV TOTOV KLTTAP®Y TOL OULOTOG.

AVENGELS GTNV TOGOTNTA TOV NIOTIKAOV EVEOU®V TOL LETPOVVTOL GTO OijLAL.

AvéEnocelg tTov emmEd®V TG OpUOVNIG TpoAaktiviy oto aipo. H advénon g

opuovNG TpolakTivyy UmOopel, O€ OMAVIEG TEPUWITAOOCELS, VO, OONYNOEL GTO

aKorovOa:

- AWYKOON TOV HOCTOV GE GVIPEG KOU YUVOIKEG KOU UM OVOUEVOUEVN
TApOywyn YOAKTOG.

- Amovcio eLUvov pOHGEMS 1) OKOVOVIOTT EUUNVOG PUCT] GTIG YOVOIKES

Oy ovyvég (umopel va emnpeacovy émg 1 ota 100 dropa):

Enunmntikég xpioeig | onacpoi.

Alepykég avtidpdoelg mov pmopel va TepAapPavouy d10YKDGELS (Topeot),
o1oM e TOL OEPUOITOG KOl 010N O GTNV TEPLOYN YOP® OO TO GTOUO.

Avcdpeotn aicOnon ota moow (emiong ovopdletonr cHVOPOUO  AVICLYMV
TOOL®V).

Avckolio otnv Katdmoon).



AveEELEYKTEG KIVIOELS, KUPIMG TOL TPOSAOTOL 1 TNG YADGGOS GOC.

YeEovalkn dvcAgttovpyia.

Awprtng.

Metoforég ™G NAEKTPIKNG OpAGTNPIOTNTOS TNG KAPOLAS TOV OlOTICTMOVOVTOL
oto HKT (rapdraon tov dtuotipatoc QT).

Katd v évapén mc Bepanciog pmopel va epeaviotel peimon Tov Kapdlokon
pLOUOY KAT® TOL ELGLOAOYIKODV, M omoia pmopel va cuoyetileTon pe yopUnAn
aptnproK wieon Kot AMmobopuia.

Avckolia Kotd v ovpnom.

AwroBopio (evoéyeTar va 00NYNCEL GE TTOCELS).

Pwuc svpedpnon.

Meiwomn tov aptBpov twv epudpdv aLocEAPinY GTO aijLa.

Meimon ¢ TocdTTOg TOL VUTPIOL GTO aLiplo.

Emwdeivoon npodmdpyoviog dStafnt.

Xravieg (umopel va emnpedcovy g 1 ota 1.000 dropa)

Yuvovacpdc vyning Bepprokpaciog (TVPeTOC), ePIOP®ONG, HVIKNG dVoKAUYING,
awoOuatog Paprag vevniiag M Amobopiog (pia owtapayn mov ovoudletot
CVEVPOANTITIKO KOKONOEG GUVOPOLLON).

Kurpiviopa tov 0éppotog kot tov o@OaAumy (iktepog).

dAeypovn Tov Nratog (Mmatitida).

Moxkpdg dtapkelag Kot ETMdLVN 6TO0T (TPLamiodg).

AOykmon  TOV  HOGTOV  KOU PN OVOPEVOUEVN]  TOPOY®YN  YOAOKTOG
(Yaloaktoppola).

Alotopoy€g TG ELUNVOL PUGEWG.

Opoupor aipotog otic PAEPES, 101w oTO TO (TO. GULUTTOUOATO TEPIAAUPEVOVY
oidnua, dAyog kot epuBpdTa 6Tl TOdIKL), O1 OToiol pmopel va POAGoLY pécw
TOV ALOPOP®V OYYEI®MV GTOLG TVELHOVES, TPOKAAMVTOS Owpakikd AAyog Kot
dvokoiio. oty avamvor.. EdQv mopatnpnoete omolodnmote amd ovtd TO
CUUTTOUOTO, AVA(NTAOTE AUECHG LATPIKY] GUUPOVAY.

Bdowopa, optdia, Aqyn tpoenc 1 dALeg dpacTnPlOTNTEG KATA TN SLOPKELNL TOL
VIVoVL.

Mewwpévn Beppokpacio copatog (vrobeppia).

dAeypovn tov ToykpEaTOoG.

Mia katdotaon (n omoio ovopdaletor «petafoikd chvopoo») Katd Ty onoia
pmopet va gpeavilete éva cvvovaoud and 3 N tepiocdtepa and to akdiovda:
avénon tov Mmovg YUp® amd TNV KOWMOKN YOpo, HElWon NG «KOANG
xoAnotepdiney (HDL-C), avénon evog tomov Amdiov o6to aipo too omoio
ovopalovtot TpryAukepiole, VYNAT apTNPLOK TECT Kol aDENCT TOV GOKYAPOV
670 aipo.

Zuvdvacpdg amd TUPETO, CLUTTOUOTA TOTOV YPITNG, TOVOAULLO, 1) OTOLOONTOTE
GAAN Aolpmén pe mToAd younAd aplBud Aevkov aipoceolpiov oto aipa, pio
KOTAGTOGOT TOV OVOUALETOL OKOKKIOKVTTAPMOT).

AmoéQpaén Tov eVIEPOL.

AvENUEVI KPEOTIVOQPMOOPOKIVAGT OiaTOS (it OVGio TOV TPOEPYETAL OO TOVG

HOEC).

IMoAY oravieg (umopet va emnpedoovy €o¢ 1 ota 10.000 dropa):

YoBapnc popeng e&avona, euGaAideg 1 epLOPEG TAGKES GTO dEPLLAL.



o YoBapng popeng ariepyikn avtidpacn (mwov ovopdleTor OVOQULAOKTIKY), 1|
omoio umopel va mpokaAiésel SuoKoAio otV avamvon 1 katamAnSio.

o Tayela €€oidnomn tov 6éppatog, cuvnBwg YOP® amd tovg oPBUANOVS, Ta YeiAn
Kot To Aopd (oyyelooionpa).

o Mia cofapr| KoTdoTaom Tov TEPIAAUPAVEL CYNUATICUO PAVKTAIVAOV GTO dEPUAL,
OTN OTOMOTIKY] KOWOTNTO OTOMOL KOU OTO YEVWNTIKA Opyava (cUVOPOUO
Stevens-Johnson).

o Ampoopopn Ekkpion piog oppoévNng mov EAEYYEL TOV GYKO TOV OVPM®V.

o AldoTooN TOV POTKOV VOV Kot TGVOG 6Tovg Hieg (padopvdivon).

Mn yvootég (1 cvyvotnta dgv pumopet va ektun el pe Pdon ta dtabéoyio dedopéva)

o Agppatikd e£avOnuo pe un QuoloAoYIKEG epvbpég KNAldeg (TOAOHOPPO
epuinua).

o Yofapn, owpvidle OoAAEPYIKN OvTIOPOON HE CULUTTOUOTO OT®G TVLPETOC,
QAOKTOWVEG OTO OEpUa Kol EEPAOVOICUA TOV OEPUATOS (TOEIKY] EMOEPUIKN
vekpoAvoN).

o Hoowopiiio kot cvomqpotikd cvpntopoto (DRESS), ta onoio amotedovvrat
amd ouuUTTOMOTO TOL potdlovv pe G Ypimng, Omwg eEdvOnua, mupetd,
TPNOUEVOUG OOEVEG KOL UT QUGLOAOYIKA amoTeAéoUaTo €EeTAOEMV OiIATOG
(cvpmeprropfavopévav avENUEVOY AEVK®OV aloc@opiov (MOGIVoEIAin) Kot
nratikov eviopwv). BAéne evomta 2.

o Evdéyetoanr vo eLeavicoTodV GUUTTOUOTO CTEPNONG G VEOYEVWNTO HOPE omd
UNTEPES TOV YPNOLUOTOINGOV KOVETIAMIVY KOTA T O1dpKELD TS KONGTC.

o Eykepaiikd Emeicdoro.

H xomyopia tov @opudkov ommv omoio avrkel to Quetiapine/Ariti pmopel va
TPOKAAESEL AATAPUYES TOL KapdloKoy puBuov, ot omoieg pmopel va eivar cofapég
Kal, 6€ PopLég TEPMTMGELS, Bovatneopes.

Optlopéveg avemBounteg evépyeleg mopatnpodviol HOvo OTav yivoviol €EETAGELS
aipotoc. Avtég mepthapfdavovv pHeTaPOoAES OV TOCOTNTO OPICUEVOV ATIOImV
(TpryAvkepidia Kot OMKN YOANGTEPOAN) 1| TOV GOKYAPOL GTO aipo, LETOPOAES GTNV
TOGOTNTO TOV OLPEOEDIKOV OPUOVOV GTO Oipd, oVENCT] TOV NIATIKGOV eviOU®V,
peimon tov apBuoy opIGUEVEOV THTOV KLTTAPWOV TOV AilATog, Helmwon Tov aptdpuol
TV pLOpOV apocEapimv, aVENUEVT KPEATIVOP®MOPOKIVAOT aipatog (Hio ovcia
oL PpiokeTon oTOoVG PHES), HEI®ON TG TOGOTNTAS TOV VOTPIOL GTO aipo Ko avEnon
™G opuovng mpoAaxtivn oto aipa. H avEnon g opudvng mpoiaxtivn umopel, o€
OTAVIES TEPIMTMGELS, VO, 00N YNOEL 6T akOAovOaL:

o AWOYK®OON TOV HACTOV GE AVTPES KO YOVOIKES KO 1] OVOUEVOLEVT] TOPAYYN

YOAOKTOG.
o Amovcio gLUNVoL pUGEMS 1] AKAVOVIGTN EUUNVOG pOGT GTLG YUVOIKEC.

O ywrpdg coag pmopel va cog {nmoet va vroPdiiecte oe efetdoelg aipotog
TEPLOOTKA.

AvemOounrteg evépyereg o€ mordld ko e@nfovg

Ot 1dteg avemBOunTeg evépyeleg mov Umopel vo epeavicBovv 6Tovg eVAKeG, Umopel
eMioNg va eLPavicBovv ot Todid Kot Tovg eProvg.

Ot axdrovBeg avemBounteg evépyeteg £xovv mapatnpndei mo cvyvd oto madd Kot
oToLvg £PNPBoug N dev Erovv TapaTnpN el GTOVG EVIAIKEC:



oAb ovyvég (umopet va emmpedoovy teptocdtepa and 1 ata 10 dropa)

o AvENoN TG TOGOTNTOG LOG OpUOVNG ToL ovopdletal Tporlaktivy oto aipo. H
avénon g opHOVIC TPOAUKTIVI UTOPElL, GE OTAVIEG TEPIMTMGELS, VO 0ONYNOEL
oto akOAovOL:

- AWOYK®OON TOV HOGTOV GTO 0yOpLlol KOL TO KOPITGLOL KO LT OVOUEVOLLEVT|
TOPOY®YN YOAOKTOC.
- Amovcio guunvov puGEMS 1| AKAVOVIGTN EUUNVOG pOGT GTO Kopitola

*  Avgnuévn opeln.

o ‘Epetoc.

o Mn @uGLOAOYIKEG KIVIIOELS TOV HVGV. AVTEC TEPIAAUPAVOLY dSLVGKOATL GTNV
évapén Puikov kvoemv, Tpopo, aictnua avnovyiog 1 poikn dvokapyio yopic
novo.

o AvENon g aptnplakng Tieomng.

Yoyvég (umopel va emnpedcovy €mg 1 ota 10 dropa):

o AicOnua advvapiog, AuroBopia (Lmopei vor 00MY1CEL GE TTMOELS).
o Pwuc sopedpnon.

o AloOnuo evepediotdtmrag.

Ava@opd avemOouNTOV EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kdmola avemBountn evépyswn, €VNUEPDOTE TO YWOTPO 1 TO
QopHoKoTold coc. Avtd woyvEL Kol Yoo KABe ovemBountn evépyslwo mov dgv
AVOQEPETOL OTO TOPOV QUALO oOMYIDV ypNiong. Mmopeite emiong vo avagépete
avemBounteg evépyeleg anevbeiag, HEG® TOV EBVIKOD GLGTNUATOS AVOPOPAG:

ElLada

EBvikog Opyavicpog @apudxmv
Mecoyeiov 284

GR-15562 XoAapydc, Adnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototonog:www.eof.gr

Méow g avapopds avemBountmv evepysimv pmopeite va fondnoete ot GLALOYN
TEPLGGOTEPMV TANPOPOPIDY GYETIKA LLE TNV AGPAAELN TOV TOPOVTOS PAPULAKOUL.

5. Ilog va pvraooete To Quetiapine/Ariti

To @dppaxo avtd mpémel va uAGCGETOL G PEPN 7oL dgv 10 PAEMOVY Ko OEV TO
@O&vouV Ta TOd14L.

Noa pn ypnowomoteite 10 Quetiapine/Ariti petd v muepounvio ANEng mov
avapépetor otov mepéktn petd ™ AHZEH. H nuepounvio Anéng eivar n tedevtaia
NUEP TOL UNVO TOV AVOPEPETOL EKEL.

To Quetiapine/Ariti dev amartel Wiaitepeg cuvOnKes OAAENC.

Mnv metdte @AppoKe GTO VEPO TNG OMOYETELGONG N OTO. OWKIKA OTOPPipATOL.
Potiote 10 @oppokomold cag yi 10 TOG VO TETAEETE TOL (QAPUOKO TOV OV
ypnowonoteite ma. Avtd to pétpo Bo  PonBicovv oty mpootacics TOL
nepPaiiovtoc.



6. Ilepreydpeva TS 6VOKEVAGINS KU1 ALOITTES TTANPOPOPIES
T epréyer To Quetiapine/Ariti

e H dpactikn ovsia givar n kovetwomivn. Ta diokion Quetiapine/Ariti mepiéyovv
25 mg, 100 mg, 200 mg 7 300 mg koveTamivng.

e To GAAo cvoTOTIKA Elvat:

Ivpnvog o1okiov: Movovdpukn Aaxtoln, Mikpokpvotoriikny Kvtrapivn (PH-
102), ITopdovn K30, KapPBo&u-peboiiopévo Metd Natpiov Apvio (Tomov
A), Athdpo - 6&wvo Pwcpopkd AcBéotio, Zteatikd Mayvioio.

Emixaloyn oioxiov: Ympopehholn 6cp, Aw&eidio tov Titaviov (E171),
Movoiopikn Aaxtoln, [TolvaiBvievoylvkdin 3350, Tplaketivn.

Ta ookio Tov 25mg mepiéyel Kitpwvo o&eidio tov owdnpov (E172) o
Koxkivo o&gidro tov odnpov (E172) evd tov 100mg mepiéyer povo Kitpwvo
0&gld1o Tov GO povL.

Epg@davien tov Quetiapine/Ariti kou wepieydpeve Tng 6VoKELAGIAG

Ta emuwodvppévo pe Aemtd vuévio dwokia tov 25mg eivor ovoytd TOPTOKOAL,
OTPOYYLAL, appikvpta, olapétpov 5.5 £ 0.3 mm, kot Epouvv yapayuévo to «Q» otnv
pio TAgvpd.

Ta emodoppéva pe Aemtd vuévio dwokia tov 100mg eivor kitpva, oTpOoyyLAd,
apeikvpta, oapétpov 8.5 £ 0.4, kKo pépouvv yapayuévo to «Q» oty pio TAELPA.

Ta emkoivppéva pe Aentd vuévio dwokio tov 200mg sivor Agvkd, oTpOYYLAL,
apeikvpto, dwotdcewv 16 £ 0.8mm x 8.2 + 0.4mm, kot @EPOVV YopayHEVO TO «Q»
otV po whevpd.

Ta emkoivppéva pe Aentd vuévio dwokio tov 300mg sivor Agvkd, oGTPOYYLAL,
apoeikvpta, dactdoewv 19.0 £ 1.0mm x 7.6 £ 0.4mm, kot gEpOVV Yopayrévo to «Q»
otV wa mhevpd kot 10 «300» oty dAAN.

Ta emkodvppéva pe Aemtd vuévio dokio Quetiapine/Ariti dwotifevrol o KLyELES
a6 PVC/Al- ¢OAAo alovpviov, ot 0moieg eivol cLGKEVOCUEVES GE YAPTIVO KOVTL.

Ta peyéOn cvokevaciog ivor To akdlovOa:

Quetiapine /Ariti 25 mg: 6, 20, 30, 50, 60 ko1 100
Quetiapine /Ariti 100 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90 kot 100
Quetiapine /Ariti 200 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90 kot 100
Quetiapine /Ariti 300 mg: 10, 20, 30, 50, 60, ko1 100
Mmnopet vo unv KokAoQopovV OAES 01 GUCKEVAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog

ARITT AE.



Aewedpoc Tatoiov 52,
13677, Ayopvég
TnAépwvo: 2108002650
Fax: 2106207503

Mopaockevaotig

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel

Industrial Estate Zejtun ZTN3000
Malta

To mwapdév OAL0 0dNYIOV avedempOnKe Y10 TEAEVTALN QOPA ...



