MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Quetiapine/Ariti 25 mg gmucoivppéva pe Aemtd vpévio diokio

Quetiapine/Ariti 100 mg emkaAvppéva pe Aento vUEVIO dtoKia
Quetiapine/Ariti 200 mg emkaAVUUEVO pLe AETTO VUEVIO dLoKiaL
Quetiapine/Ariti 300mg emucolvppéva e Aemtd vuévio dlokio

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

To Quetiapine/Ariti 25 mg mepiéyetl 25 mg Quetiapine (og povpaptkn Quetiapine)
"Exdoyo pe yvoot dpdon: 5.2 mg Aaxtolng (avoudpn) ava 61okio

To Quet1ap1ne/Ar1t1 100 mg nepiéyet 100 mg Quetiapine (oag eovpapikn Quetiapine)
"Exdoyo pe yvoot dpdon: 20.7 mg Aaktolng (dvudpn) avd diokio

To Quetiapine/Ariti 200 mg mepiéyet 200 mg Quetiapine (og povpapikn Quetiapine)
"Exdoyo pe yvootn dpdon: 41.4 mg Aaktolng (dvvdpn) avd diokio

To Quetiapine/Ariti 300 mg nepiéyet 300 mg Quetiapine (g povpapikn Quetiapine)
"Exdoyo pe yvoot dpdon: 62.1 mg Aaktolng (dvudpn) avd diokio

[Ma tov TAnpn Katdroyo Tov ekddymv, PA. Ttapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Enuwcodoppéva pe Aemtd vpévio dwokia

25mg: avoytd mopToKaAl, oTpoyyVAd, aupeikvpto dtokio, dwapétpov 5.5 = 0.3 mm,
OV PEPEL YOPAYUEVO TO «Q» otV pia TAELPAL.

100mg: kitpvo, 6TpoYYVLAD, appikvpto diokio, dwaupérpov 8.5 £ 0.4 mm, mov PEPEL
xopaypévo 1o «Q» otn pio TAgvpd.

200mg: Agvk0, oTPOYYLAO, aupikvpto dtokio, daotdcewy 16 £ 0.8mm x 8.2 +
0.4mm, mov eépet yapayprévo 1o «Q» ot pia TAgvpd.

300mg: Agvkod, oTpoyyLAd, aueikvpto diokio, dwaotdoewy 19.0 £ 1.0mm x 7.6 +
0.4mm, ov Eépet yapayuévo to «Q» otn pia TAevpd kot 1o «300» oV GAAY.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX



4.1 OgpoamevTiKEG EVOEIEEIS

To Quetiapine/Ariti evogikvota:
e ["a ) Bgpamneia g oxlloppévelac.
e ["a 1t Bgpameio TG SUTOAIKNG draTtaporyng:

- Ta m Bepancia tov perpiov €og cofapdv HOVIOKOV ETEGOdIMV GTN
OuroMkm drotapoyn.

- To ™ Beponeio Tov pelldvov KOTOOMITIKOV ETEGOSIMV 0TI OITOAKN
dlatapoyn.

- Tw v wpdAnyn G VROTPOTNG TOV HOVIOKOV 1 KoTaOMITIKOV
eNec00iV o acbeveic pe OMOAKT dlatapayr, Ot OTOi0l TPONYOLUEV®MS
glyav avtamokpfei otn Bepamneio pe Quetiapine.

4.2 Aocoloyio kKou TPOTOG YOPNYNONG

Aocoloyia

Ynapyoovv dtopopetikd 00GoAOYIKG oynuata yuo kKabe &voeiEn. Qg ek tovTtov, Ha
npémel va ducPorileton 0Tt ot acBeveig AapPdvovv EexdBapeg mANpopopieg
AVOPOPIKA [LE TNV KOTAAANAT d0COAOYiN Y1 TNV KOTAGTOGN TOVC.

To Quetiapine/Ariti pmopei va yopnyeitot pe 1 xopig ™ ANy Tpoenc.

EviiAkeg
Lot Oeporeio s oyiloppévelag

INa v Bepaneia g oyxlloppévelag, to Quetiapine/Ariti mpémel va yopmnyeitar 6vo
eopég v Nuépa. H ovvolkn nuepnowa d00m Yo T TEGGEPIS TPADTEG NUEPES TNG
Bepaneiog etvor 50 mg (v 1n nuépa), 100 mg (v 2n nuépa), 200 mg (v 3n
nuépa) kot 300 mg (v 4n nuépa). And v 4n nuépa Kot petd, n d6om Ba Tpémnel va
e€atopkevETOL EVTOG TOL GLVIBOVG ATOTEAEGUATIKOD E0POVG dOGEMV, TOV KVOAVETOL
a6 300 éwc 450 mg/muépa. Avaroya pe TV KAWVIKY omdkpion Kot v avoyn Kade
acBevovg, 1 0601 pmopel vo TpocapprocTel evtog bpovg amd 150 émg 750 mg/Mmuépa.

Lo v Oepameio v UePi®V €S GOPOPDOV UOVIOKOV ETEICO0IWV OTH OITOAMKH
oloTopoxn

Mo v Bepaneio TOV pHovioKOV £nelcodimv mov oyetilovtal pe SImoMKY daTapoyn,
to Quetiapine/Ariti Tpémetl va yopnyeitan 600 eopég v nuépa. H cuvolikn nuepnioia
d00M Yo TG TEGOEPIS TPATES NUEPES TG Oepameiag elvar 100 mg (tnv In nuépa), 200
mg (v 2n nuépa), 300 mg (v 3n nuépa) kar 400 mg (v 4n nuépa). Iepartépw
TPocaploY TG docoroyiag péxpt ta 800 mg/muépa v 6Mm Nuépa, TpEmEL va yiveTan
pe avénomn g 06ong Katd 200 mg nuepncimg.

H d60om pmopet va mpocsapuootel evtog evpovg amd 200 £wg 800 mg/muépa, avaroyo
pe ™V KAMvikn omdkpion kot v avoyn kdbe acbevoic. To chvnBeg amoteleouatikd
€bpog d0cewv Kupaiveral and 400 émg 800 mg/Mmuépa.



Lot Oepameio twv uellovmv KatabMRTIK®V ETEICOIWV 0T ITOLIKY OLATOPOYN

To Quetiapine/Ariti mpémer va yopnyeitor ) oty g Ppadvig katakione. H
GUVOAIKT MUEPN GO dOGN Y1 TIG TPMTEG TECOEPIS NUEPES TG Bepameiog elvar 50 mg
(Hpépa 1), 100 mg (Hpépa 2), 200 mg (Hpépa 3) wor 300 mg (Huépa4). H
ouvioTOuevn nuepnotla doon eivar 300 mg. e KAVIKEG OOKIUES dev TapaTnpnONKe
emmpoceTo 6PeLOC otV opdoa mov Adupave 600 mg oe chykpion pe TNV OpEoa TOV
Aappave 300 mg (BA. mapdypapo 5.1). Mepovopuévor acbeveic pmopet va weeindovv
amd v 66on v 600 mg. Adoelg peyarvtepeg and 300 mg mpémel va apyilovv va
xopnyovvtor amd YyuTpoOs mov €xovv gumelpia ot Bepameion TG SUTOAIKNG
dltapoyns. Xe HEHOVOUEVOLG aoBeVElC, GE TEPITTMOT avNoLYIG OVOPOPIKE e TV
avoyr, Ol KMVIKEC OOKIHEG €xouv Ogi&el OTL pmopel va e£eTaotel TO €VOEYOUEVO
peimwong g 66ong o Eva eddytoto 200 mg.

Lo v mpolnym vroTporns ot O1TolK) d10TOPOYH

[Ma v TpdANY”M TG VTOTPOTNG TOV HOVIOK®V, WKTOV 1 KOTAOMITIKOV ENEIGOdIMV
oTn OuoMkn dwutapoyn, ol acbeveic mov €yovv avtamokpifel oto Quetiapine/Ariti
o010 mAaiclo o&glog Bepameiog e dutolkng datapayng o mpémetl va cuveyicovy To
Quetiapine/Ariti otnv {d1a 6001 YopnyoLpeVN T otiyur ™S Bpadivig Katdikiong. H
doon tov Quetiapine/Ariti pmopel va mpocoppootel oviiloyo pHe TNV KAWIKY
avtomdkpion Kot ovoyn kébe asBevoic evidg Tov e0povg dOGEMV, TOV KLUAIVETAL OO
300 ¢émoc¢ 800 mg/Mmuépa. Ta ™ Oepameion cvvinpnong elvar onUAVTIKO v
YPNOUOTOIEITOL 1] YOUNAOTEPT] ATOTEAECUATIKY dOOT).

Hluxwwopévor

Onwg ocvpPaivel kar pe Al aviiyvymoikd, to Quetiapine/Ariti Bo mpémer va
YPNOOTOIEITOL PE TPOGOYN GTOLG NMKIOUEVOVS, 1d1aiTEPA KATA TNV TEPIOdO NG
évapéng g Oepamneiag. O pvOudg TitAomoinong g 06ong tov Quetiapine/Ariti
evoéyeton vo ypeloctel va eivor mo apyog kar 1 muepnoe Bepamevtikn 000
ppdTEPN VNG oL Yopnyeitan oe vedtepovg acBeveis. H péon tun kdbapong g
Quetiapine and to TAGGpa NTOV pelopévn katd 30-50% oe nAikiopévoug acbevelg o
oVLYKPLON UE TOVS VEOTEPOLS 0GOEVEILG.

H omoteleopotikdtro Ko n ac@dieia oev Exovv allohoynbel oe acbeveic dvo Tov
65 1OV pe KoTaOMITIKA £nE166010 6TO TAOIGLOL SUTOAKNG S1oTaP oS,

HMowdrarpikdc tAnbovouoc

To Quetiapine/Ariti dev cuvviotdtol yio yprion o€ moudd Kot €pnpovg KAT® TV
18 etdv Adym EAAetyng O0edopévev ov va vrootnpilovv tn ¥pNon o€ LTV TNV
nAKlokn opada. Ta owbéoo ototyelo amd eleyyOUeveS HE EKOVIKO QAPUOKO
KMvikég pekéteg mapovatdalovrtal otic mapaypapovg 4.4, 4.8, 5.1 ko 5.2.

Neoppwkn dvcietrtovpyia

Agv glvol oamapoitnn M wpocapupoyn g docoloyiog oe acbevelg pe veppikn
dvoAettovpyia.



Hrotikn dvcigttovpyio

H Quetiapine petaforileton ektetapuéva oto Nrap. g ek tovTov, to Quetiapine/Ariti
TPEMEL VO XPNOWOTOLEITAL HE TPocoyny o€ acbeveic pe YVOOT MIOTIKA
duodettovpyia, Wwaitepa Katd v mepiodo Evapéng g Bepomeioc. Ot acbeveig pe
nratiky dvciettovpyia Ba mpémel va Eekvoov pe 50 mg/muépa. H d6on pmopel va
avéavetal otadtokd, Katd 50 mgmuépa, €mg TV emiTELEN NG OMOTEAECUOTIKNG
d00MC, OVAAOYO LE TNV KAVIKT OVTOTOKPION Kol TNV ovoy” Kabe acBevoug.

4.3 Avtevoeigeg

YrnepevoroOnoio ot dpactiki ovcio 1 o€ KAmowo and to £K0YM TOV AVOPEPOVTOL
otV mapdypoago 6.1.

H ovyyopfynon pe avactoieig tov kutoypdpatog P450 3A4, 6nmg ot avactoAeig g
HIV- mpotedong, ot aviywkntiacikol moapdyovieg ™ opddog tov aloAdv, 1
gpubBpopvkivn, m  KAapBpopvkivny kot M veealoddvn avtevdeikvotor  (PA.
mopdypao 4.5).

4.4 E101kéG TPOELOOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KOTA TN (pioT
Agdopévov 011 to Quetiapine/Ariti £xet ddpopeg evoei&elg, 10 TpoPik acpdaielag Oa
nmpémel vo EETALETOL GE GYEoN UE TN Odyvwon kabe acBevoic atopikd kot otn doom

oL Yopnyeitat.

Houdrotpucdc TAnbovoudc

H Quetiapine de cuvicTtdtot Yo xpromn o€ Tadld Kot €pnPovg KaTm Tov 18 eTdv Ady®
EMeyng dedopévov mov va vrootnpilovy TN ¥pNon 6€ aVTNV TNV NMKLOKT Opdda.
KAwiég doxipég pe Quetiapine £govv 0gilet 0TL, eMmPocHETMS TOV YVOGTOD TPOPIA
acQAaArElag mov €xel mpoodoplotel oe eviAikeg (PA. moapdypogo 4.8), opiouéva
avemBounto cvopupdvio ep@aviomnkoy He UEYOADTEPT CLYVOTNTO GE TOWOWL Kot
epnPovg amd 0,1 6ToVG EVAIKESG (aENUEVN Opeln, aENGELS TNG TPOAAKTIVIG 0pOV,
EUETOC, PVITION KOL GUYKOTN) 1| EVOEXETAL VAL £XOVV OLUPOPETIKEG EMMTOOEL, GTO
o4 Kot Tovg PNPoug (E@mUPOOKE GVUTTOUATO Kot vEPEMGTOHTNTA), EVD £Vl
avemBopnto ocvuPdv dwmiotOdnke OtL dev €xel mapatnpnOel mponyovuEveg oe
perétec evnAikov (avénoelg ommv apmplokn mieon). Emiong, éyovv maportnpnOei
petafolréc otig e€etdoelg TG Asttovpyiag Tov Bupeogdoic oe Taudld Kot eprifovc.

Emuiéov, ot paxpompdBeoueg emmtooelg g Oepameiog pe Quetiapine otnv
acQAArEl OGOV a@opd TV avdrtuén Kot v opipovon oev xovv peietndel mépav
TV 26 gfoopadwv. Ot HaKpoypOVIEC EMIATOCEIS GTNV YVOOTIKY] KOl CUUTEPLPOPIKN
avamTuEn dev elval YVOOTEG.

Ye eleyyOueveg HE EIKOVIKO QAPUOKO KAWVIKEG OOKIUEC o€ Todld kot £pnpovg
acBeveig, n Quetiapine ovoyetiommke pe avénuévn emintoon eEOTLPOLUOIKOV
ocvuntopdtov (EPS) oe 60ykpion pe 10 eikovikd gapuoko o acheveic mov Adpfovay
Oepameion  yioo oylloppéveln, OMOAIKT Hovio Kot OmoMkn  Katdabiwym  (PA.
mopdypao 4.8).



Avtoktovia / 0vToKToVIKEC GKEWELC 1] KAVIKT EMOEVOGN

H «xotdOlyn oyxetiletor  pe  avénuévo  KivOuvo  OUTOKTOVIKAOV — GKEYEWV,
OLTOTPOVUOTICHOD KOl avToKTOViaG (emecddio mov oyetiCovror pe avtoktovia). O
Kivouvog antog mapapével €0 0tov emitevydetl onuavtikn Veeon. Kabog pmopel va
un onuewwdel Pedtioon xoatd T TpdTeg Alyec efdouddeg g Bepameiog 1 Kot yo
peyoAvtepo oldotnua, ot acbeveic Ba mpémel va mapoakoAovBovvionl 6TeVA £mg OTOL
vrdpel tétown PeAdtioon. Topeova pe T YEVIKN KAWVIKY gumepia, o Kivouvog
avtoktoviag propet va avEndel ota mpdLe GTASO TG AVAKOLWTG.

Emumiéov, ot ywtpol mpémer va e€etdoovy tov mBavd Kivouvo €mElG0diwV TOL
oyetiCovton pe avtoktovio petd amd amdtoun dtakomn e Oepaneiag pe Quetiapine,
AOY® TOV YVOOTOV TapayovImv Kivovvou Tng vrd Bepansiog vosov.

Aleg youyroTpikég mabnoelg yio T1g omoieg suvtayoypageitar n Quetiapine puropovv
eniong va ovoyeticBodv pe avénpévo Kivouvo TEPICTATIKMY oL oyeTilovtol pe
avtoktovia. EmmpocBétwe, avtég ol mabnoelg pmopei va cuvomdpyovv pe peilova
katoaOlmTikd emecdola. Katd ovvémewn, wkotd ) Oepomeia acBevov pe dAieg
yoxlatpikés dwtapoayéc o mpémer va AapPdavovtar ot id1eg mPo@euLAdEelg mov
moipvovron Katd ) Oepaneio acOevav pe peilova katabMntikd eneicdota.

Ot aoBeveic pe 10TOPIKO TEPIOTATIKMY TOV GYETICOVTAL [IE aVTOKTOVIN, 1| EKEIVOL TTOV
Tapovstalovy onuavtikod Padpod Weaoud avtoKToviag TPV amd TV Evapén g
Oepanciog stvor yvootd 0TL O10TpEYOVY PEYAADTEPO KIVOLVO Y10 VTOKTOVIKEG CKEYELG
N andmelpec avtokToviag Kot YU avtd Ba mpémel vo mopakoAovBodvtol TPoGEKTIKA
Katd TN owpkew G Oepomeiog. Mo pETO-OVOALON EAEYYOUEVOV [E EKOVIKO
QAPUOKO KAWVIKOV JOKIU®V PE avTiKatabMmTikd eappoko ce eviAKes acBeveic pe
YOYLOTPIKEG OlaTapoyés, £0€1E€ ALENUEVO KIVOUVO UTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAS LE TOL
AVTIKATOOMITIKA GE GUYKPLOT LE TO EIKOVIKO QAPLOKO G€ acBevVeig NAKioG KAT® TV
25 etmv.

H ooppokevtikny Oepameion o mpémer va cvvodedeton and otevny emifreym tov
acBevav, 10ing dcwV dlatpéyovy LYNASG Kivouvo, €WIKA KOTE TNV TPOUN GACT TNG
Kot petd amd adhayéc g 66onc. Ot acBeveic (kat ot @povTioTég TV acbevmv) Oa
npénel vo Ppiokoviar o emaypOmvNnon 6Gov aeopd TNV £KONAMOY OTOLNGONTOTE
KMVIKNG €mMOEivOOoNG, OVTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPES 1) CKEYEMY KOl OTOLOVONTOTE
acLVNNGTOV CALOYDV GTN GLUUTEPLPOPA KOt VAL ovalnTOOV GUECH 1OTPIKT) GUUPBOVAN
eqv ELEAVIGTOVV 0T TOL GUUTTOUATOL.

Ye WKpOTEPNG OLAPKEWNG, EAEYYOUEVEG HE EWKOVIKO QOPUOKO KAVIKEG UEAETEC
acBevov pe peilova kataOMmTiKd emelco010. G SMOAIKY| dlotapayn mopatnpnonke
avEnpévog kivouvog cuuPavtav oxeTilOLEVOV HE OVTOKTOVIOL GE VEOPOVG EVIAIKEG
acBeveig (nAkiog pikpotepng TV 25 €10dV) Tov Adupavay Quetiapine oe GOYKPIOoN e
eketvoug mov AduPavav ewkovikd @dppoako (3,0% évavit 0%, avtictoyo). Mia
Baciopévn otov mAnBvopd avadpopukn perétn g Quetiapine ywo 1t Ogpomeio
acBevorv  pe  peilova  katoblmtikny  owropoyn €0eie  avEnupévo  kivovvo
OLTOTPOVLOTICHOD Kot avtoktoviag oe acBevelg nikiag 25 wg 64 etov yopig
IGTOPIKO OWTOTPAVUOTIGUOL Katd TN Odpkewn e ypriong g Quetiapine pe GAAla
QVTIKOTOOMTTTUKGL.

MetafBorikdc kivovvoc




Agdopévov TOVL TAPATNPOVUEVOL KIVOOVOL €MOEivOoNG TOv  UETAPOAKOD TOLG
TPoid, coumeptiopupavopéveoyv Tov HETAROADY 6T0 cOUATIKO PBdpog, TN YALvKOCn
aipatog (PA. vrepyAvkaipio) kot too Amidwe mov €yovv mapatnpndel oe KAVIKES
HEAETES, O LETAPOAIKES TOPAUETPOL TV acBevdVY TpEmel va Tpocdiopiloviat KaTd TO
xpOvo €vopéng tng Bepameiog kol ot HETARBOAES TOV TOPAUETPOV QLTOV TPETEL VO
eAEyyovTOL TOKTIKA Katd T dwdpkew g Oepameiag. H emdeivoon avtdv tov
TOPAPETPOV TPEMEL VoL avTIHETOTICeTal Omwg evoeikvutal KAwikd (BA. emiong
mopdypapo 4.8).

E&omupopudikd coumtoduoto

Ye eleyyOUEVEC UE EIKOVIKO QAPUOKO KAWIKEG OOKIUEG o eviAkeg acBevelg, M
Quetiapine cvoyetiotnke pe avénon ™G oLYVOTNTOS EUPAVIONS EEOTLPAUIOIKDV
ocvuntopdtov (EPS) oe ocvykpion pe ewovikd @apuoko oe oacbeveic mov Eaafav
Bepaneio yio peilova kaTobOMTTIKA £MEGOd0. G€ SUTOAIKN Olatapoyn kot peilova
katablrtikn dSwtapayn (BA. mapaypdeovg 4.8 kot 5.1).

H ypnon ¢ Quetiapine €yer cvoyetiotel pe v ovantvén okadiciog, n omoio
YopaKTNPileToN amd pio VITOKEYEVIKG OVGAPESTN 1 EVOYANTIKY avnovyio Kol ovAayKn
Yo kivnon mov cvyvad cvvodevETAl Omd adLVOUio ToOL atoOpov vo kabicer 1 va
napapeivel e akwnoio. Avtd sivor mo mhavo va cvpuPel evidg Tov TpdTOV Alymv
efdopddwv g Bepanciog. H adénon g 600ng og acbeveic mov mapovoidlovv avtd
T0 GVUTTONATO Propet va etvor emPBAapg.

Ovyun dvokvnoio

Edv epgovictovv onueio kol copmtopato oyiung ovokiwvnoiog, Bo mpémer va
eetachel 10 evdgyouevo peiwong g do6ong 1M dwkomng tg Quetiapine. Ta
CUUTTOUATO TNG OYIUNG OLOKIVIOING UTOPEl Vo XEPOTEPEYOLV 1 OKOUN Kol Vo
epeavicfov petd ) dwakonn g Oepaneiag (PA. mapdypago 4.8).

Yrvniia kon CoAn

H Ogpancio pe Quetiapine &yel cvuoyetiotel e LAVNAIL KOl GYETIKO GUUTTOUATO,
Omwg kataotoAn (BA. mapdypago 4.8). e KAvikég doKIéS Yo tn Oepaneio acbevov
pe oAk kotdOiym ko peilova katabAmtikn dwtapoyn, n Evapén frov cuvinbmg
pnéca otig 3 mpadteg MUEPES NG Oepameiag kot MTav Kupimg MmOG £0C UETPLOG
évtaong. Ot acBeveig mov mapovstalovv coPapn vavniia pmopet va yperaloviot To
oLYVN EMKOV@Via Yol TOLAGYLeTOV 2 Rdopddeg amd v évapén ¢ vavniiog 1 £mg
6tov PeATIwOOVV TOL CUUTTMOWOTO KO UTOPEL VO YpElOoTEL vV eEETAGTEL TO EVOEXOUEVO
dtakomng TS Bepamneiog.

Opbootatikn vrodtoon

H Ogpancio pe Quetiapine éyer cvoyetiotel pe opBooTaTIKn VIWOTOCT KOL GYETIKN
CaAn (PA. moapdypago 4.8) ta omoia, OTWS Kol oty vIvNAia, £xovv évapén cuvniBmg
KaTé TV opykn mePiodo TitAomoinong g d6omnsg. Avtd Ba umopovce va avénoet ta
MEPIOTOTIKA TPOVUATICUAOV 00 OTOYNUO (TTOCELS), 1O0UTEPA GTOV MMKIOUEVO
minboopd. Eropévmg, mpémetl vo cuativeTon 6toug acbeveic va mpocéyovy £mg 6Tov
eCowelwbodv pe T mOavég avembounteg evépyeleg TOoL  Qopudkov  (PA.
napdypapo 4.8).



H Quetiapine mpémer va ypnoylomoleiton pe mpocoyn o€ acbevelg pe yvoot
KOPOOYYELOKT VOCO, OLYYELOEYKEPAAIKT] VOGO 1| AALEC KOTAGTAGELS LE TPooldheon Yo
vrotaot. Qo mpémet va eEetdletan To evdgydpevo peimong 1 teplocotepo Paduaiog
avEnong g doomg edv gppaviotel opBoctatikny voTaoT, Wiaitepo o acbeveic pe
VTOKEIIEVT KOPOLOYYELOKT VOGO.

2HVOPOLO VTVIKAC GITVOLOC

YOvdpopo vmvikng amvowng €xel avagepbel oe acBevelg mov  ypnoiomolovv
Quetiapine. Xg aocbeveic ot omoiot AouPdvovv TopPOAANAL KATOGTOATIKG TOL
KEVTIPIKOD VELPIKOD GUGTNUATOG Kol Ol 01oiot £xovV 16ToptKd 1N doTpéyovy Kivovvo
EUPAVIONG VIIVIKNG ATvolag, OTmG ot LIEPPapor/Taydoapkotl | ot dvopes acOevels, 1
Quetiapine Oa TpEmEL VAL YPNCLUOTOIEITOL LLE TPOCOYY].

Xrocpot

Ye eleyyOueveg kAvikég Sokipég doev vmmpée Kapio dtupopd ot cuyvotnTa
eueaviong omacpmv oe acBeveic mov Ehafav Quetiapine 1 €koviKd GAappaKo. Agv
vdpyovv Obéotua OEdOUEVAL YioL TNV ENMMTMOON TOV ONACUDOV ©€ ocbevelg pe
10TOPIKO  daTapoyns omocpmv. Ommg kot pe GAAD avVIWYLY®GIKA, GUVIGTATOL
npocoyn Katd tn Oepancio acOevav pe 1610pkd omacudv (PA. tapdypoapo 4.8).

Kokonfec vevpoinmrikd cOvopouo

To wokonfeg veELPOANTTIKO GUVOPOUO £xel GLOYETICOHEl pe TNV OVTIYLYOGCIKN
Oepancio, cvumeprrapPavopévne g Quetiapine (BA. mapdypago 4.8). Ot kMvikég
ekdnAooelg meprrappdvovy vrepBeppia, HETAPOAN TG VONTIKNG KATAGTAONS, HLTKN
dvokopyia, aotdbelo Tov AVTGVOUOL VEVPIKOD GLGTHKATOG Kot ovénuéva emineda
KPEATVOQMGPOKIVAoNG. Xe pio tétown mepimtmorn, mn Quetiapine mpémer va
SLOKOTTETOL KOl VO TOPEXETAL KATAAANAN 10Tpikn mepiBoiym.

2oBopn 0VOETEPOTEVIN KOl OKOKKIOKVTTOOOLLLIOL

Ye KMVIKEG QOKIUEG pE (guetiapine &xel avapepBel coPapn ovdetepomevia (aptOUoC
ovdeTepOPIAmV <0,5 x 107/L). Ot mep1ocodTEPEg TEPUTTOCELS COPAPNG OVOETEPOTEVIOG
eppavicOnkav péoa oe Alyovg unveg amd v évapén g Bepanciog pe Quetiapine.
Agv vanpye eUEOVNG GLOYETION He TN d00o1m. Me Pdorn tn peteykpltikny epmeipio
opwopévee meputtdoelg Mrav Boavatneopes. [liBovodg mapdyovieg kwvdbHvov yia
OVOETEPOTTEVIO. ATOTEAOVV O TTPOVTAPY®V YapMAOS apBpog Asvkokvttapov (WBC)
TOV OiHOTOG KOU TO 10TOPIKO  QUPUOKOETOYOUEVNS ovdetepomeviag. oTdoo,
OPICUEVEG TEPUTTMOELS EUPAVIGTNKAV G aG0eVEIC ymPic TPOHTAPYOVTES TUPAYOVTES
kwvovvov. H Quetiapine 0o mpémer va  Soxomtetar o aocbevelg pe aplbuod
ovdetepdpiav <1,0 x 10%/L. Ot acBeveic Oo mpémet va mapakolovBodvtar yio onpsio
KOl GUUTTOUATO AOTH®ENG Kot vor EAEyyeTaLl 0 aplBIdg TV 0VOETEPOPIA®V (UEXPL VOl
vrepPovv v TN 1,5 x 10%/L) (PA. mapdypago 5.1).

H mnepintoon g ovdetepomeviog OBa mpémet va efetaletan oe aobevelg mov
Topovctalovy AoipHmEN 1N TLPETO, WiTEPO €Ml AMOLGING EUPAVAOV TPOOIAOETTIKOV
TOPAYOVTOV, Kol V. OVTILETOTILOVTAL OT®G EVOETKVLTAL KAIVIKAL.

Ytovg acbBeveic mpémer vo divovior odnyieg vo avoaeEépovy dpeso TV EUPAVION
ONUEIOV/CUUTTOUATOV EVOEIKTIKOV OKOKKIOKVTTOPAIiaG 1 Aoipnméng (.y. mupetdc,
advvapio, ANBapyog 1 TOVOAOLOG) OMOLOONTOTE OTLYUN KOTd TN OlUpKEL TNG



Oepanciog pe Quetiapine. Xtovg acbevelg avtodc mpémel va Olevepyeiton dueca
pétpnon tov Asvkokvttdpov (WBC) kot tov amdAvtov aptBpod ovdetepOPIAmV
(ANC), Wiaitepa ent amovoing Tpodadecikdv TapaydVIOV.

Avtryohvepyikéc (Lovokopvikéc) emOPAGELS

H nor-Quetiapine, évag evepydg petaforitng g Quetiapine, mapovoidlel pérpa
TPOG LYNAN GLYYEVELDL Y10 SIAPOPOVS VTOTVLITOVS LOVOKAPIVIKMY VTOO0YEMV. AVTO
CLVEICQEPEL OTNV gRPavion avemBOuntov evepysudv (ADR) mov oyetiCovrar pe
avToAvepyikn dpdon otav 1 Quetiapine ypMNOLLOTOLEITOL GTIC GUVIGTAOUEVES OOGELS,
OTaV YPNOLOTOIEITOL TAVTOYPOVO HE GAAD PAPUOKO OV EYOLV OVTLYOALVEPYIKY|
opbon, kobnc kol ota mAaicwn vrepdocoroyiag. H Quetiapine 0o mpémer va
ypnoomoleiton  pe mpocoyny o€ acbevelc mov  AauPdvovv  @dppoko e
avTyyoAvepykn (povokapvikn)) opacn. H Quetiapine 0o mpémetl va ypnoyionoteital
pe mpoocoyn oe acbevelc pe tpEYovca dyvmon N 1GTOPIKO KOTAKPATONG OVPM®V,
KAMVIKG ONUOVTIKY] DTEPTPOPICL TOV TPOCTATY, EVIEPIKN OmOQPAEN M OYETIKESG
KOTOOTAGELS, ovuEnuévn evdoeBdApia mieon 1 yAadkopo kAewotig yoviag (PA.
mopaypapovg 4.5, 4.8, 4.9 ko 5.1).

AlnAiemdpdoelc

BA. eniong mapdypago 4.5.

H ovyyopriynon g Quetiapine pe évav 1oyvpod enaymyEn TV NTOTIKOV EVIOUOV
ommg M KapPapalenivi 1 N EOVLTOTVN, HEIOVEL GNUOVTIKE TIC GUYKEVIPMOGELS TNG
Quetiapine oto TAGOUO KOL HTOPEL VO EMNPEACEL TNV OTOTEAECUOTIKOTNTO TNG
Bepaneiog pue Quetiapine. Xe acBeveig mov Aappdvovy €vav emaymyéo TOV NIOTIKOV
evlopov, n évapén g Oepaneiag pe Quetiapine Oo mpémel va yiveror udévo €av o
YwTpog Bewpet 6TL T0 6Perog amd T Bepancio e Quetiapine VIEPIGYVEL TOL KIVOVVOL
amd TN SKOMN TOL EMAYWYEN TOV NTATIK®OV eviOu®v. Eival onpavtikod, omotadnmote
aAdayn ot Bepomeio pe tov emaywyéo vo YiveTonl oTadloKd Kal, EPOGOV OmaLTEITAL,
va avtikaBiotatol omd Evav un-enaymyéa (T.y. PoATpoiko vaTplo).

Touatiko Bapoc

AvENon tov copatikov Papovg £xel avapepbel oe acbeveic mov £yovv vtoPAnbdel e
Oepancio pe Quetiapine kot TPEMEL Vo, TOPOKOAOVOOVVTOL KO VO EAEYYOVTOL OTMG
eVOEIKVLTOL KAWVIKA cOUQOVO LE TIC okoAovBovueveg KatevBuvtipileg oonyieg yio ta
avTyLYOotKa (PA. mapaypdeovg 4.8 kot 5.1).

YrepyAlvkoupio

Yravia £xel avagpepbel vrepyAvkaipio Ko ovantuén N emdeivoon Tov dlafntn mov
TMEPIOTOCLOKG CUVOEETOL UE KETOEEMON 1 KAOUO, CUUTEPILAUPOVOUEVOV OPICUEVOV
Boavamedpov mepittdcewv (PA. mapdypago 4.8). Te OpICUEVEC TEPMTMOGELS, £XEL
avagepOel mponyoduevn avénon tov copaTikod Papovg mov pmopel vo  eivor
TPOJDECIKOC  TOPAYOVTAG. XUVIOTATOL  KOTOAANAN  KAWVIKY  TopokoAovOnon
ocvpeova pe TG akolovBodueves kKatevBuvinpleg oomyieg yia ta avtiyvywoikd. Ot
acBeveic mov Aaupdvovv Oepomeion e OMOLOONTOTE OVTIYLYWOOIKO TAPAYOVTOL
ovumeptrappovouévng g Quetiapine, 0o wpémel va mapakolovBovvtal yio onueio
KOl GUURTOMOTO VIEpYALKapiag (O0mmg moAvdwyio, molvovpio, molveayio Kot
advvapio) Kot ot acBevelg pe cakyapmon Jafntn 1 He TAPAyovteg KvoHVoL yia



caKyapmon owPntn Ba mpémel va TopaKOAOVOOVVTOL TOKTIKA Yol ETOEIVMOOT TOV
eAEyyov TG YAukOIne. To copotikd Bapog Ba mpémel va mapaKorovbeital TOKTIKA.

Amidw

Ye KAwvikée peréteg pe Quetiapine mapotmpnOnke avénon Tov TPLyAvKepdimv, TG
LDL xot g oAKNg yoAnotepdAng kor peimon tg HDL yoAnotepoing (PA.
mopdypoapo 4.8). Ot petaforéc tov Mmdiov mpémel vo avTipeTomiloviol OTmG

evOelkvLTOLl KAMVIKA.

IMopdraon tov dwothuatoc QT

2T KAMVIKEG OoKIUEG Kol Katd v ypnon ovpepova pe v Ilepiinyn tov
Xapaktnpotikov tov IIpoidvroc, n Quetiapine dev cvoyeticOnke pe eppévovoa
avénon ota amodivta Swotiuatae QT. Metd v kvkAogopia onv ayopd, £xet
avapepbet mapdtacn tov dactiuatog QT pe v Quetiapine cg BepamevTicég 00GELS
(BA. mapdypago 4.8) kol g vrepdosoroyia (PA. mapdypao 4.9). Onwg kot pe dAla
AVTIYLYOOKE, amatteiton wpocsoyn oOtav 1 Quetiapine yopnyeiton oe acBeveig pe
KaPOo0yYEWKEG VOGOUG 1 OIKOYEVEINKO 10TOPIKO Tapdtaong tov dwotiuatoc QT.
Eniong, amoteitor mpocoyn 6tav n Quetiapine cuyyopnyeiton ite pe @appoka mov
etvar yvootd ot mapateivoov 10 ddotnua QT 1 pe vevpoAnmrtikd, iaitepa og
NMKIOUEVOVS, 68 00BEVELG [l oLYYEVEG GUVOPOLO Tapdtacng Tov dlactiuatog QT,
CULQOPNTIKY]  KOPOLOKY  OVETAPKELN, KOPIWOKN VIEPTPOQin, LTOKOALLior 1
vropayvnolopio. (BA. mapdypago 4.5).

Kapdropvorddeio kot puokopditido

Koapdropvondbeto ko pooxapditido Exovv avapepbel o kKAvikég peéteg Kabhg kot
KOTO TN UETEYKPLTIKY EUTEPiR, MOTOGO Ogv €xel TeKuNPlwbel outiohoyikn oyéon pe
v Quetiapine. H Oepancio pe Quetiapine mpémel vo emovektipdtor oe acheveig pe
vroyio Kopdlopvomdelag 1 LuoKapdiTIdaC.

YoBapéc Agpuotikéc AvemBountec AvTOpAcELC

‘Exouv oavagepBel ocoPopéc deppotikés  avemBountes  oviwdpdoes (SCARs),
ocvunepthappavopévev  cuvopopov Stevens-Johnson (SJS), toikng emdeppuxng
vekpoivong (TEN), eapuakevtikod eEavOnpatog pe nootvo@iiio Kot GUGTNHOTIKG
ovuntopate (DRESS) katd v odpkeia tg Oepameiog pe xovetwomiviy. Avtd
enpoavifovrar ovvnbme MG GLVIVACUOS TOV OKOAOLOWOYV GUUTTOUATOV: EKTETOUEVO
deppatikd e&avinua 1 amoAemoTikny OgppoTitidon, muPeTdS, Aeppadevomdbeilo Kot
mBavi nocwoeiio. Edv eppaviotodv onpeio kol COUTTOUATE TOL VTOINAMDVOLV
AVTEG TIG GOPAUPEG OEPLATIKES AVTIOPACELS, 1| KOVETIOMIVY TPETEL VO O10KOTEL AUECMG
kot va e€etaotel evoliaktikn Oeponeia.

Awoxon

Metd v amdtoun oOtakomn tng Quetiapine, &yovv avaeepBel oféo otepnTiKd
ocountopate 6mwg abmvia, vovtio, KeeohoAyia, Odppola, €petoc, (AN Ko
evePENOTOHTNTA. ZVVICTATOL GTASIOKT SLOKOTT Y10 TEPI0d0 TOVAAYIGTOV piag £mG 600
gfoopddwv (PA. mapdypago 4.8).



Hiwouévor acBeveic ue yoymon mov oyetileTol pe avola

H Quetiapine oev eivor eykekpyévn vy ) Ogpameion acBevav pe yoywon mov
oyetileTon pe dvota.

[Moapampndnke  mepimov  tpwmAdoir advénon  tovL  KWWOOVOL  EUGAVIONG
AYYELOEYKEPOUMK®V aVETIOOLNTOV CLUUPAVIOV GE TUYOMOTOMUEVES, EAEYXOUEVES WE
EIKOVIKO QAPUOKO KMVIKEG HeAéTe o€ aobevelc pe dvown pe oplouéva dTvma
avTYLYOGOKA. O pPNYavicrog avtng TG avEnong Tov Kvduvov dev eival yvmotdc.
Agv pmopet va amokAelotel avénon Tov Kivouvou Yo GAAS avVTIYVUXOGIKE 1 GALOVG
nAnBvopovg achevav. H Quetiapine Bo mpémet va yopnysiton pe mpocoyn o€ acbeveic
LE TOPBEYOVTEG KIVODVOL Y10 Ay YELOKA EYKEPAUAKA ETEIGOILOL.

Ye U0 HETO-OVAALGY ATLTIOV OVIIWYUXOGIK®OV, OovoEEPONKE OTL 01 NAKI®UEVOL
acBeveig e yoywon mov oyetiletat pe dvoto datpéyovv avénpévo kivovvo Bavatov
OUYKPITIKA LE TO EKOVIKO QOPHOKO. Xg 000 EAEYYOUEVEG UE EKOVIKO (QAPLLOKO
peréteg ¢ Quetiapine dibpkelag 10 gfdopddwv, otov 1610 mANBvoud acHBevov
(n=710, péon niwia: 83 €t €dpog: 56-99 £€n) 1 Bvnood™TO 6TOVG EGOEVEIS TTOL
éhafav Quetiapine Ntav 5,5% évavtt 3,2% oty opdda Tov gikovikod eoppdiov. Ot
acBeveic oe auTé TIg peAétec anefiwoay amd d1dpopeg attieg ol onoieg Bewpovvtal
OVOLULEVOLLEVES GE AVTOV TOV TANOLGUO.

HMxiopévor acBeveic pe voco tov Parkinson (PD)/ mopxiveoviouoc

Muw avadpoptkn perétn Poaciopévn otov mANBvoud tov acbevaov mov Aapfdvovv
Quetiapine yio 1 Oepaneio ¢ peiovog KatabAmTikng daTapayng, £6e1e avénuévo
kivovuvo Bavdrtov katd t yprion ™¢ Quetiapine oe acbeveig nlkiog™> 65 etdv. Avt
N ovoyétion oev vanpye Otav ot acbevelg pe voso tov Parkinson apoapédnioav amd
mv avaivon. [pénel va dideton mpocoyn €dv mn Quetiapine cuvtayoypaeital e
nAKiopévoug acbeveig pe voso tov Parkinson.

Avcoayia

Me v Quetiapine éxet avaeepbei dvceayia (PA. mapdypagpo 4.8). H Quetiapine
TPEMEL VO, XPNOLOTOLEITAL e TTPOGOYN OE 0cOevelG OV SlATPEYOLY KIVOLVO Yia
TVELLLOVIO OO EIGPOPN oM.

AvokotMdTnTo Kol EVIEPIKN otdQPain

H dvokotmomta omotedel mapdyovra Kvddvov yio eviepikn amdepaln. Me v
Quetiapine  €yovv avaeepbel dvokoMoOTNTO Kot gviepikn  amoepatn  (PA.
mopdypoapo 4.8). Ot avagopég avtég cvumeptiapPdvoovv Bavdtovg oe acbeveig mov
SETpEYAY LYNAOTEPO KIVOUVO EVTEPIKNG OmOPPAENG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOY EKEIVMDV
mov  AduPavay  TautdYpove. TOAAATAG QGAPUOKO 7OV UEIDOVOLV TNV  EVIEPIKN
KNToOTTe. KOUn Umopel va unv avépepav cvpntopate dvokodmrag. Ot
aclevelg pe eviepikn amogpain/eiked Oo mpémer va aviyetonilovtal Le oTeVN
TapoKoAoLONoN Kot Enetyovso ppovTida.

Dlefucn OpouPosuforn (VTE)

[lepumtdoelg prePung OpopPoepforne (VTE) €xovv avapepbel pe aviyvywoukd
eappoka. Agdopévov 0Tt o1 acbeveic mov AapBavouy avIyLY®OIKA Topovctdlov
OLYVA EMIKTNTOVG TAPAYOVTEG KIVOLVOL Yo OAePkn BpoppospuPolrr, Ba mpéner va
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nmpocolopilovrar 6Aot ot mhavol mapdyovteg kvovvov yia eAePikn OpouPoepupfoin
TPV Kol katd T Odpkeld g Oepomeiog pe Quetiapine kot vo AopPdvovrot
TPOMTTIKG PETPAL.

HMoykpeatitida

‘Exet avagepbel maykpeatition oe KAMVIKES OOKIUES, KAOMG Kol KATA TN LETEYKPITIKT
eumepio. LTI HETEYKPITIKEG OVOPOPES, TAPA TO OTL OV €LYV OO TO. TEPICTOTIKA
napdyovteg Kwvovvov, molhoi acbBeveig eiyav mopdyoviec mov eivor yvootd Ot
ovoyetilovton  pe v maykpeoatitda, Ommg avénuéva  tprylvkepidw  (PA.
Tapdypoapo 4.4), yohoABioon Kot KATOVAA®DGCT) 0AKOOA.

IIpdchetec TANpo@opisc

Ta dedopéva oyetiKd pe TV TaVTOYXpOVn Yoprynon g Quetiapine pe dt-BaAmpoixod 1
MO0 og 0&éa, pétpla £m¢ cofopd paviakd enelcodia eival teproptopéva. Qotdco, N
Bepaneio cuvovacspo NTav KaAd avektn (BA. mapaypdeovg 4.8 kat 5.1). Ta dedopéva
£oe1&av abpototikn opdon v ERdoudda 3.

Aoaktoln

Ta dioxio Quetiapine/Ariti tepiéyovv Aaktoln. Ot acBevelg e ombvia KANpovouKa
npoPAuata  dvcovediag ot yohaktoln, avemdpkewg Aoaktdong Lapp 1
dvoamoppdenong g YALKOLNG-yalaktolng oev Ba mpémer va AapBdvovv avtd Tto

QApLLOKO.

AovOaouévn ypnon kKo katdypnon

‘Exouv avaeepbel mepmtmoelg Aoavlacuévng yopnynong kKo katdypnons. Evoéyetan
vo. amoteital mpocoyn Katd tn ocvvrayoypaenon ¢ Quetiapine oe acOeveig pe
1OTOPIKO KOTAYPNONG OAKOOA 1] VOPKOTIKMDY OVGIDV.

4.5 Almliemopacels pe GAA0 QUPUOKEVTIKG 7POiOvVTO KOl GAAES MOPOES
aAlnreniopaong

Agdopévng g KOplag emidpaong g Quetiapine 610 KEVIPIKO VELPIKO GUGTNUW, T
Quetiapine o mpémel v YPNCIUOTOIEITOL HE TPOGOYN, GE CLVOLOCUO HE GAAQ
KEVIPIKAOG OPOVTO PUPLOKEVTIKE TPOIOVTO KO LE AAKOOA.

Amoteiton Tpocoyn Kotd TV OVTILETMOTION acOevdy Tov Aapupdvouv dAla @dppoko
T omoio.  Swbétouv  avryolvepywkég  (povokopvikéc)  emdpdoelg  (PA.
Topaypoeo 4.4).

To évlupo (CYP) 3A4 tov kvtoypopatog P450 sivar avtd mov gvbovetor mpotictmg
vy to petafoiopd g Quetiapine pécm tov kvToYpOMOTOS P450. e pio perémn
aAAnAiemidopaong o€ vyleic eBeloviéc, n cvyyopnynon Quetiapine (d6on TV 25 mg)
ue Ketokovaloan, n onola givon avactoréag tov CYP3A4, mpokdiece avénon kotd 5
¢0¢ 8 popéc tov guPfadod g empdvelag Katw omd v koumdin (AUC) yu v
Quetiapine. Mg Bdaon avtd, 1 cvyyopnynon g Quetiapine pe avactoreic tov CYP
3A4 avtevoeikvutarl. Emiong, katd t odpkela g Oepamciog pe Quetiapine oev
GUVIOTATOL 1] KOTAVAAMOT] YULOV YKPEWTPPOLT.

1"



Ye o dokun moAlomAmv do0cewv oe acBevelc yuo v afloddynon g
QoppokokvnTikng tng Quetiapine yopnyovHEVNS TPV Kol KOTA TNV OllpKeld
Oepaneiog pe kapPopalenivn (évov yvooTd emoywyéd TV MRATIKOV eviOPOV),
napotnpnOnke onuoavtikny adénon g KaBapong g Quetiapine xotd TNV
ovyyopnynon g pe kopPapalenivn. Avt n advénon g xabapong odnynoe oe
peiowon g ovotuatikng £kBeong oty Quetiapine (e Paon v AUC) xatd péco
6po oe 1050010 13%, oe oyéon pe v ékBeomn otnv Quetiapine dtav yopnyeitor LoV
™G, AV Kol 6€ KATo1ovg acheveig mapatnpndnke peyaAvtepo mocootd peiowons. Adyw
VTG TS OAANAETIOpaoNG, Umopel vo emttevyBohv WKPOTEPES GUYKEVIPMGELS GTO
TAACUO Kol Vo EMNPeacTel 1 amotehespotikotnTo TG Bepanciog pe Quetiapine. H
ovyyopnynon Quetiapine kot @owvvtoivng  (évag  GALOG  Emay®YENS TV
HIKpooOok®v evOOU®V) TpokaAiese peydin avénon oty kdBapon g Quetiapine,
o€ m060610 mepinmov 450%. e acBeveic mov Aapfdvouv Evav emaymyén TOV NTOTIKOV
evlopov, n évapén g Oepaneiag pe Quetiapine Oa mpémel va yiveror pdévo €av o
YwTpog Bewpet 6TL T0 6Perog amd T Bepaneio pe Quetiapine VIEPIGYVEL TOL KIVOVVOU
Ao TN O0KOTH TOL EMAYMYEN TOV NTATIKAOV eviopwv. Eitvatl onpovtkd, onotodnrote
aAlayn ot Ogpomeio pe tov emaywyéo vo yivetonl oTadlokd Kal, OGOV amalTeiTal,
va  ovtikabiotaton and  évav  pn-emayoyéa ().  Poaimpoikd  vatplo)  (PA.
mopdypapo 4.4).

H gappokokivntikn g Quetiapine dev petafAnOnKe onuovTikd [LE T cuyyopnynon
TV ovikotoduntikov  yumpopivn  (yvootdc avactoréag tov CYP 2D6) 1
@AovoEeTivn (Yvwotog avactoréag v CYP 3A4 kot CYP 2D6).

H epappoxoxivntikny g Quetiapine dev petafAndnke onuaviikd pe T cvuyyopnynon
TOV OVTIWYLYOCIKOV PIETEPOOVT 1| AAOTEPLOOAT. Q6TOGO, 1 GVYYoprynon Quetiapine
kot Belopdalivng mpokdiece avénon oty kdBapon g Quetiapine mepimov Kotd
70%.

H ooppoxkoxivntikn g Quetiapine 0ev petafAndnke petd amd cvyyopnynomn Ue
owetivn. H gappaxokivntikni tov ABiov dev petafAndnke otav cvyyopnyndnke pe
Quetiapine.

Yg U0 TUYOOTOINUEVT HEAETN dtdpKelag 6 EBSOUAd®mY TOV GLVVALAGHOD ABiov Kot
Quetiapine £vovTl TOV GLVOVAGHOV EIKOVIKOD Goppakov kot Quetiapine 6e eviAIKEG
acBeveic pe ofeio pavia, mopatnpnOnkay vynAOTEPT EMINTOON GYETILOUEVOV LE TO
eEOmpPodKod ovotnra cupPdvieov (Wwitepa TpdHoL), vavnMoag Kot avENoNS TOV
copoTkod Bapovg oty opdoda mpocsbnkng tov ABiov oe GUYKploTM pHe TNV OpAdQ
TPOcHNKNG TOL £1KOVIKOD Qapudkov (PA. mapdypapo 5.1).

H @appaxokivntikn tov BaAmpoikod vatpiov kot g Quetiapine dev petafAndnke oe
KMVIKA onuoviikd Pabud kotd 1 ocvyyopnynon tovs. Mt avadpoutkn HEAETN
ooy kot epnPov mov Edafav Baimpoikd, Quetiapine, 1 kail ta 600, damicTwGE
CLYVOTNTO EMNTMOGT AEVKOTEVIOG KOl OVOETEPOTEVIOG GTNV OUADN TNG GLVOVAGUEVNG
Bepamneiog Evovtt Tov opadmv povobepomeiog.

Agv  é&yovv OeayBel emionuec pekéteg aAAniemidopaocng pe ta  cvvnbog
YPNOLUOTOIOVUEVO KOPILOYYELOKEA QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

Anatteiton tpocoyn 6tav n Quetiapine cuyyopnyeitol Le APUOKEVTIKE TPOIOVTO TOV
etvat yvowotd 0Tt TPoKOAOVY NAEKTPOALTIKES dtatapayég 1 ov&avouv to dtotnpa QT.
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Ye oaobeveig mov €yovv AdPer Quetiapine vaNpEov ava@opsés Yevdmg BeTIKOV
amoTEAECUATOV 08 eVOLUKEG 0VOCOOOKIHOGTES Yoo T HeBadOVN Ko T TPIKLKAIKE
avtikatoOMmrtikd. Xoviotdrol emPefaioon Tov apeiofnroduevov amotelecudTmv
TOV OlVOGOAOYIKOU EAEYYOL LE KATAAANAN TEXVIKN YPOUATOYPAPIOG.

4.6 TovipétnTa, KMo Kot yorovyio

Kvnon
Ilpwro tpiunvo

O pétprog 6yKog dnpoctevpévav dedopévav and ektebeioeg konoetg (dnA. 300-1.000
ekBdoelg kKdnong), CLVUTEPIAOUPAVOUEVOV OTOMK®OV OVOPOPOV KOl OPIGUEVOV
LEAETAOV TOPATAPNONG, OEV VTOJEIKVIEL ALENUEVO KivVOuVo SLoTAACIOV AOY® TNG
Oepancioc. Qotdc0, pe Pdon 10 cHVOAO TV OABECIU®Y dEdOUEV®V, dEV UTOPOVY VO
eCayxbobv oplotikd ovumepacpata. Meléteg oe  mepapatolwo  €yovv  deitet
avamopoymyikn toéikomta (PA. moapdypago 5.3). Zuvenmg, n Quetiapine O mpémet
Vo ypnotponoteiton Katd TN odpkela g KOnong, HOvo €dv to 0PéAT dtkatohoyodv
TOVG TOAVOVG KIvOHVOLG.

Tpizo tpiunvo

Ta veoyvad mov ektifevion oe avtnyvywowkd (copmeptlappavopévng g Quetiapine)
Katd TN 01dpKen TOL TPITOL TPYWNVOL TNG KONONG, OTPEXOLY KIVOUVO ELOAVIONG
AVETOOUNTOV  EVEPYEIDV, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV  EEOTVPAUIIIKOV CUUTTOUATOV
KU1 TOL GTEPNTIKOD GLUVOPOLOV, Ol Omoieg Umopel vo mowkidAovv e BaputnTa Kot
dwpkeln petd 1t yévvnon. Exouvv vmdpéel avoeopés yu o01€yepomn, vmeptovia,
vrotovia, TPOUO, LIV, AVATVEVCTIKN OLGYEPELD 1] Ol TOPAYT TPOGANYNG TPOPTG.
Koatd ovvéneta, ta veoyévvinta mpémel va mopaKoAovBouvTot TPOGEKTIKA.

Onioopodg

Me Bdon mold meplopiopéva ded0UEVO amd ONUOGLEVUEVEG OVOPOPES Yo TNV
anékkplon ¢ Quetiapine 6to avOpdTIVo UNTPIKO YaAa, N omékkplon ¢ Quetiapine
oe Bepamevtikég 600¢€1g Qaivetal 6Tt dgv givor otabepr). AOY® TG AmOLGING ETOPKDV
dedopévaov, pénel va amopacileton dv Bo dtokomel o Onhacuog 1 Ba dwakomel M
Bepaneio pe Quetiapine, Aapfavovtag vdyn 10 6PeA0G ToV Onlacpol Yo To Todl
Kol 10 6QeL0G NG Bepameiog yio TV yovaika.

Tovipdétta

O emdpdoeig g Quetiapine otnv avOpdTIvY YovipodtTa dev €Yovv a&toloyndetl. e
apovpaiovg mopotnpninkov emodpacelg mov oyetiCovrav pe ovEnuéva  emineda
npolokTivig, poAovOTL dev  givor  dueca  oyetwkés pe tov  dvBpomo  (PA.
Tapdypapo 5.3).

4.7 Emodpacelg oty IKavOTNTO 001Y1)01)S KUl XEIPLGROV PNY AV RATOV
Agdopévav TV KOPLOV ETOPACEDY TNG OTO KEVIPIKO VELPIKO cvotnua, 1 Quetiapine

pmopel va enMpedoel TIg OPAGTNPLOTNTEG TOV AMALTOVV VONTIKY €ypnyopon. Qg ex
T00ToV, Bo mpémel vo. cuvviotdtor oTovg acbevelg va punv 0dnyovv Kot vo un
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yepilovtar unyavinuoto €mg 0tov yivel yvooth 1 evocOnoia tov kKdbe atdpov oto
QapLLOKO.

4.8 AvemOopnteg evépyeleg

Ot mo ovyva avaeepdueves avemBounteg evépyeteg (ADR) pe Quetiapine (>10%)
elvar vmvnAla, xeeoiodyia, CoAn, Enpootopic, ocvpmtdOpote ond  amdGLPON
(d1oKomn), AVENGELS TOV EMTEI®V TOV TPIYAVKEPIOIMV GTOV 0pO, AVENCELS TNG OMKNG
xoAnotepdAng (kvpiwg g LDL yoAnotepding), peiwoelg g HDL yoAnotepoing,
abénon Tov  copaTikoD  Papovg, UEIOUEVN  opooeolpivy Kot eEOTLPOULOIKA
GUUTTOLOTOL.

Ot ovyvomteg epeaviong TV avemBOunTov evepyeldv mov oyetifovion pe
Bepamneio pe Quetiapine mapatifevtar otov axkorovbo mivaxka (ITivaka 1) cOpemva pe
TO VIOOEYHO TOV GuVIeTATOL amtd 10 ZupPovio Aebvov Opyavocewv Emotmuaov
Yyeiog (CIOMS III Opdda Epyaciag 1995):

Hivokeg 1. AvemO@Ounteg evépyeieg mov ovoyetifovror pe T Ogpoameio pe
Quetiapine

Ot ovyvoTNTEG EUPAVIONS TOV aVETIBOUNTOV GLUPBAVIOV KOTATACGOVIOL MG EENGC:
[ToAb ovyvég (>1/10), ouyvég (=1/100, <1/10), 6yt cvyvég (=1/1.000, <1/100), ondvieg
(>1/10.000, <1/1.000), moAd omavieg (<1/10.000) kot pun yvootéc (dev Umopovv va
extiunBovv pe Bdon ta dtbéco dedopuEva).

Koatnyo | IToAv cvyvég | Xoyvég Oy ovyvég | Tmavieg o0 Mn yvootéc

pla/Opy ondvieg

OVIKO

oot

a (SOO)
Awotopoyé | Meuopévn Agvkomevia | Ovdetepomev | AKOKKIOKVTT
G tov | awpoopoupivn | 12, io!, apopio
aomomt | > HEIOHEVOC Opopfonevia,
Ko Kol apOudc avorpda,
7OV 0VOETEPOPIL | LELOUEVOS
Aeugirod v, apOpog
OVOTHUATO avEnuévog OLUOTTETAA®
G apOpog vi3

NOcoPilwv
27
Awozopoyé YrepevoioOn AVOQUAOKTIK
G 0V oia 1 avtidpaon’
avoooron (ovumepiop
T1K0D Bavopévmv
OVOTHUOTO OALEPYIKDV
S OEPLOTIKDV
avTOpAoE®V
)

Arotapoyé Yrepnporok | Mewwoeig g Ampocpopn
S 700 Tvonpio'’, elevbepng £KKplon
EVOOKPIVIK uevoelg g | Ta?, aVTIOLOVPNTL
) oMkng T4?*, | vmoBvpeoeidt KNS OprOVING
CVOTHUOTO HEIOGEIC TG | opoc?!
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S elevbepng
T 424’
LELOGELS NG
oMkng Ts?,
avénoeg g
TSH *
Awatopoyé | AvENGELG AvEnpévn Ymovatpropi | MetafoAikd
S o0 | TOV emmEdmv | Opeén, o 91 ovvdpopo?
uetafoiioc | twv abénon G | caKyopOING
uod  xar | Tprylokepidi | yAvkoing Sapnng 1
¢ Opéyng | ov otov opd | aipotog o€ | Emdeivaon
10,30 VIEPYAVKOLL | TPODTAPYOVT
avénoelg g | k& emimeda | og N
OAKNG 6,30
YOANOTEPOAN
¢ (kvpiog g
LDL
YOANGTEPOAN
Q) 1130
Mewwoelg m™g
HDL
YOANOTEPOANG
%, avénon
TOV
COUATIKOV
Bapoug 53
Poyratpire Avopoia YnrvoBacio
S ovelpa Ko KOl OYETIKEG
OL0TOPOYES EPLOATEG, avTIOpAoELg
1000 1OG Om®G
QVTOKTOVIOG TAPOUANTO
Ko Ko
OLVTOKTOVIKTY| oxeTILOUEVT
GUUTEPLPOPEL pe tov VmIvo
20 Sratopoym
TPOGANYNG
TPOPNG
Mwozapayé |Zén  * %) AvoapOpio | Tmoopoi |
S tov [ vmvnMo > 16 oUVSpopo
VEVPIKOD Ke@oAaAyia, OVIGLYOV
ovatiuato | eEOmMUPAUIOK OOV ,
S & ocvunToOpATol Bpadvkivnoti
1,21 o 1, 5,
ovykonn * 16
Koapowoxés Tayvkapdio | [opdtaon
SroTapoyés 4 aicOnpo | Tov
ooy 2 SacTipaToC
QT 112,18
Bpadvkapdia
32
OpBQolirés Oaumn
Awotopoyég opoon
Ayyerarés OpbBoctatikn Dreficn Eykepaiikd
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OLaTOPOYES

vmotaon 1

OpopPoepfor
T:. 1

Ene166610>3

Awarapoyé
S 700
AVOTTVEDTTI
KOO
OLOTHUATO
S 7OV
Oopaxa
Kou 70D
ueaoBwpda,
K100

Abonvoia

Pwitida

Arozopoyé

S T0D
YOOTPEVTED
1K0D

Enpoctopia

Avckotom
10,
dvorneyia,
guetoc ¥

Aveoayio

[Moykpeatitd
o !, eviepikn
amoeppatn/et
AedC

Awotopoyé
S 700
NmoTog Kol
TV
XOANQPOpw
%

Avénoeig g
QUVOTPOVO(
gpaong Mg
aiavivng
opov (ALT)?
Avénoeig
TOV EMTEOWV
me
Y-YAovTapvA
TPOVGPEPLC
ng

Avénoeig g
OGTOPTIKNG
OULLVOTPOVG(
gpaong opov
(AST)?

"Tktepoc,

nroTitidn

Awotopoyé
S 700
0épUaTog
Kol 70V
DTOOOPIOD
10700

Avyyerooionu
o, cOVEpoLO
Stevens-John
son

To&w
EMOEPLUKT
vekpoOAvom,
TOAOLOPPO
epubnpa,
e€avOnuo pe
NOCVOPIAiL
Ko
GUGTNUOTIKA
GUUTTOUOTO.
(DRESS)

Awozopoyé
S 700
UVOOKEAETL
K00
OVGTHUATO
¢ Kai TOV
OVVOETIKOD
10TOD

Pafoopvorv
on

Arozopoyé
S TV
VEPPWV
Kol TV
0VPOPOP®
v 000V

Koartaxkpamo
n ovpwV

Kozraotdoe

2TEPNTIKO
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g 7/l8 oLVOPOLO
KOnong, TV
e loyiag veoyvav'!
Kol ™¢e
TEPLYEVVNT
IKHS
TEPLOOOD
Arozopoyé Yegovohkn | [pramopog,
S 700 dvoiettovpyl | yolaktOppol
avomopoy o a, otdnua
WYIKOD HACTOV,
OLOTHUATO dlatapoyEg
¢ KOl TOV EQUVOL
UOTTOD pvoNc
Tevikég Yvuntopoto | Hmo Nevponmrik
olotapayés | otépnong eEachévion, 0 kokombeg
Kol (Srocomng) U | meprpepikod cuvdpopo!,
katootdoer | ° oidnpa, vmoBepuia
¢ S 0000 evepebiloTd
xopiynons 0, Topeio
Hopaxiive Avénocelg g
KEG KPELTIVOPW®G
eetaoeig (QOKIVAoNG
aipatoc'

1. BA. mapdypago 4.4.

2 Mmnopei va. epeavicbel vavniia, cuvbng katd Tig dVo TpdTeg efdopddeg g Bepanciog, mov yevikd vroywpel pe ™
cuvéyion g yopnynong g Quetiapine.

3. Aocvuntopotiky avénon (petaforn and 10 euooroykd oe Tég >3 x ULN omoladnmote otiypn]) Tov emnédov tov
tpavoapvacdv Tov opod (ALT, AST) N tov emmédov g y-GT, €xel napoatnpndei oe opiopévovg acbeveis otovg
omoiovg yopnynOnke Quetiapine. Avtég ot avéncelg NTav cLVNOWOG AVACTPEYLLEG HE TN cLVEXION TG Oepomeiog pe
Quetiapine.

4. Onwg cvpPoaivel Kot pe GALN AVIIWOYOOIKG [E OVACTUATIKY dpdon oTovg a.adpevepylkovg vrodoyeic, n Quetiapine
pmopei yevikd vo Tpokarécsel ophooTatiKy VToTaoT, oV oxeTileTan pe (AN, ToyvKapdio Kal, 6 OpLoUEVOLS acbeveis,
He ovykomn, Wimg katd v évapén g Bepanciog (BA. mapdypapo 4.4).

5. O YTOAOYIGHOG TNG GLYVOTNTAG AVTMV TMV AVETIOOUNTMV EVEPYELOV PacIOTNKE LOVO GE HETEYKPITIKG dedopéva He TO
okevaopa Quetiapine Gpeong omodéopevonc.

6. I'wkoln aipatog vnoteiog =126 mg/dL (=7,0 mmol/L) 1 yAvko{n aiparog xwpis vnoteio >200 mg/dL (>11,1 mmol/L)
o¢ pia TOLAGYIoTOV TEpinTMON.

7. Avénon ot1o moc0otd TG dvoayiog pe TNV Quetiapine £VovTlL TOL EIKOVIKOD (QUPUAKOVL TapatnpnOnke HOvo otig
KMVIKEG PEAETEG G SUmOAKT| KaTdO Y.

8. Me Bdon >7% avénon tov copatikod Bapovg and v évapén. Epeaviletor kuping katd Tig mpmteg efdopddeg tng
Oepanciog 6ToVg EVAAIKEG.

9. Ye ofeiec, eleyyopeveg pe eovikd @apuoko KAvikég peréteg povobepaneiog mov a&OAOYNCAV TO GUUTTOUOTO
dwakomnc, TopatnpOnKay mo cvyvé o akdAovba cvprntdpaTe oTtépnong: abmvia, vavtia, kepaiodyio, didppota,
éuetog, LoAn kou gvuepebiotdmta. H emintoon avtdv tov aviidpdoemv peiodnke onpovtikd 1 efdopddo petd v
SaKom.

10. Tprydvkepidia >200 mg/dL (>2,258 mmol/L) (acbeveig >18 etdv) 1 >150 mg/dL (>1,694 mmol/L) (acBeveig <18 e1cdv)
TOLVAGYIOTOV GE pio TEPITTMO.

11. XoAnotepohn >240 mg/dL (=6,2064 mmol/L) (acbeveig >18 etdv) n >200 mg/dL (=5,172 mmol/L) (acbeveig
<18 g1®v) TovAdyloTov og pio mepintwon. TToAd cuyvd éxel mopatnpnbel avénon g LDL yoAnotepding >30 mg/dL
(20,769 mmol/L). H péon petaporn avapeso otovg acbeveic mov mapovsiccav avti v advénon frav 41,7 mg/dL
(>1,07 mmol/L).

12. BA. keipevo mopakdto.

13. Awometéhio <100 x 10°/L toviéyiotov o€ pio mepintmon.

14. Bdoel avapopdv avembountov ovpPaviov amd KMvikés Ookés cOuemva pe TG omoieg 1 odémom  Tng
KPEATIVOPOGPOKIVACTG GTO aipla dev oyetTiletan e VEVpOANTTIKO Kokoneg GOVIpouo.

15. Enineda mpoAaktivng (acbeveic mhwiog >18 etwv): >20 ug/L  (>869,56 pmol/L) ywo. tovg Gvdpeg, >30 pg/L
(>1304,34 pmol/L) yio 115 yovaikeg, 0molodNnmTote GTIypn.

16. Mmnopei va. 00Ny oEL G TTAOCELS.

17. HDL-yoAnoteporn: <40 mg/dL (1,025 mmol/L) ywr tovg dvdpeg, <50 mg/dL (1,282 mmol/L) yw TG yvvaikeg,
OTOLUSNTOTE GTIYUN.

18. Enintoon acbevav mov giyav petaporn tov QTc amd <450 msec o >450 msec pe avénon >30 msec. e eheyyOpeveg
He elkovikd eappoko peréteg pe Quetiapine,  péon petaPforn kou 1 enintmon acbevadv mov iyav petafoin og KAMvikd
onpavtikd eninedo eivor Topopoto avapesa otnv Quetiapine Kot TO EIKOVIKO QAPLAKO.

19. MetaBoAn amd >132 mmol/L oe <132 mmol/L tovAdyicTov 6€ pa nepintwot.
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20. Tleptdoelg 10eaGHOD AVTOKTOVIOG KOl UTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS Exovv avapepbei katd tn didpkea Oepameiog pe
Quetiapine 7 apéong petd tn dakonn g Oepameiog (BA. Tapaypdeovs 4.4 ko 5.1).

21. BA. mapdypapo 5.1

22. Mewopévn apoceatpivn o tipég < 13 g/dL (8,07 mmol/L) otovg Gvdpeg kot <12 g/dL (7,45 mmol/L) otig yuvaikeg
spoaviomke tovAdyotov pie eopd oto 11% tov acbevodv mov AduPavav Quetiapine ce OAeg TG peEAETEG,
GUUTEPILAUPAVOUEVMV TOV ETEKTACEMV [e AVOIKTY emonpavon. ['a avtodg Tovg acheveig, n péon péyiot pelmon g
apooceaipivng orowdnmote otrypn nav -1,50 g/dL.

23. Avtég o1 avapopés cuvénoay ovyvd oto mAaicta tayvkapdiog, (aANg, opbooTaTikig VIOTAONG KOUT| VTOKEIEVNG
KOPSLOKNG/0VOTVEVGTIKNG VOGOU.
24, Me Baon 115 petaforés amd T LGIOAOYIKY apyIKN TIU 6€ TOAVOG KAVIKG CNUAVTIKT T OTOONTOTE GTIYU UETA

mv évapén oe Oheg g dokiég. Ot petaforéc oy odkny T4, v ehevbepn T4, mv odwkn T3 kot v ehevbepn T3
opilovtor g <0,8 x LLN (pmol/L) xou n petaforr} oty TSH wg >5 mIU/L, omowadnmote otryu).

25. Me Baon v advénon Tov T0606ToD TOV EUETOV 6 NAMKLOUEVOLS acbeveis (NAkiag =65 £Tdv).

26. Me Béon petofoln ota ovdetepdpiha amd tipég 1,5 x 10%/L katé mv évapén oe tyég <0,5 x 10°/L omowdimote
oty katé T Sidpkeo g Ogpameiog ko pe Paon tovg aceveic pe coPopn ovdetepomevia (<0,5 x 10%/L) xon
Aoilpwén katd ™ didpkeln OAwV TV KAMVIKGOV pedetdmv g Quetiapine (BA. mapdypapo 4.4).

217. Mg Bdon tig petaforéc amd T GLGOAOYIKN apylkn TN 6€ TOUVMOS KAVIKG GUOVTIKY TiuT 0ToladNToTe OTyU LET
v évapEn oe OAeg Tig Sokipéc. Ot petaBorés Tov nosvoeilmy opifovtot mg >1 x 10° kittape/L omotadfinote otryus.

28. Me Baon 115 petaforés amd T LGIOAOYIKY apyIKN TN 6€ TOAVAOG KAVIKG CNUAVTIKT T OTOLONTOTE GTIYUN UETA
v évapEn og OAeg Tig perétec. Ot petaPorég tov WBC opilovtor wg < 3 x 10° kdttapa/L onoodimote otiypn.

29. Me Baon avapopés avemBountov cupPavimv petaforikod cuvdpopov amd OAEG Tig KAvikéG dokég pe Quetiapine.

30. e opiopévoug acbeveic mapatnpndnke emdeivoon neplocdTEPOV TOV VOGS amd TOLG HETAPOAKOVG TAPAYOVTEG TOV

GOUATIKOD BApovs, ™G YAuKOING aipatog kot tov Mmdiov otig kKAwvikég perétes (BA. mapdypago 4.4).

31. BA. mapdypago 4.6.

32. Mropei va gppoviotel katd v Evapén 1 cOvtopa petd v évapén g Oepameiog Kot vo oxetiletar pe vrdTaoT Kaun
ovykormn. H cvyvomrta Baciletor oe avapopés avembountov coppdaviov Bpadvkapdiog kot oxetilopevov coupaviov
amd Oheg TIg KMVIKEG peAéteg pe Quetiapine.

33. Bdoet oG avadpoptkng [ TOYOLOTOMUEVNG ETONOAOYIKNG HEAETNG.

[leprotatikd mapdraong tov dwotuotos QT, kotkakng appubuiog, aievidov
ave&nyntov Bavdtov, KopdloKng ovaKOmTNG Kot KOIAMOKNG TayvKkapdiag dikny purdiov
(torsades de pointes) &yovv avagepbel e T ¥PNON VELPOINTTIK®OV Kol Bempodvton
eMOPAoELS aVTNG TNG Katnyopiag eapuakov (class effects).

‘Exouv  avoaeepBel  coPapéc  depuatikéc  avemBounteg  evépyeieg  (SCAR),
cvopumeptapupavopévor  tov  cuvopopov  Stevens-Johnson (SJS), g  TO&IKNG
emdeppkng vekpoéivong (TEN), g avtidpaong pe nooctvoQilo Kot GUGTNHOTIK®V
ocvuntopdtov (DRESS), oe cuvdvacuo pe v Bepaneia pe quetiapine.

Houdrotpikdc Tinbvoudc

O1 101ec avemBounTeg eVEPYELEC TOV OVOPEPOVTOL TOPOTAVED Y10 TOVS EVIAKEG TPEMEL
va ANeBovv v’ dym katl Yo o wodd Ko tovg prfovg. O axdilovbog mivakag
ocvvoyilel Tig avemBounteg evépyeleg mov gpgoviCovior o€ katnyopio vynAdTEPNS
ovyvottoag oe madld kol Epnpovg acBeveic (mAkiag 10-17 etddv) amd O6t1 oTOV
evNAko TANBLoUd M TIg avemBounteg evépyeleg mov dev Exovv OlamoTmbel oTOV
mAnBuoud Tov evnikov.

Iivakog 2. Avem@opnteg evépyereg o€ mardld ko epffovg mov oyetiCovrar pe
Oepoaneio pe Quetiapine ko wapovoralovtal pe VYNAOTEPT ovyvoTNTO OE GYEoN
ILE TOVGS EVIIAIKEG, 1] 0€V £X0VV d0MoTOOEL 6TOV TANOVGNO TOV EVAIK®V

O1 ovyvotnTES EPPAVIONS TOV OVETIBVUNTOV GUUBAVI®V KATATAGGOVTOL GOUPMVO OC
e&ng: IloAv ovyvég (=1/10), ovyvég (=1/100, <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000, <1/100),
onavieg (>1/10.000, <1/1.00) kot ToAd omdvieg (<1/10.000).

Koatnyopia/Opyoviko IToA0 ovyvég Yoyvég
Yvotnuoa (SOC)
Awrtaporyég OV | Avéfoelg me

EVOKPIVIKOD GUGTHMOTOS | mpodaktivng!

Awotapoyég oV | AvEnuévn 6peén
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petafolopod kot TNg
Bpgymg
Awtapayég tov vevpikov | EEomupopducd 2VYKOTY|
GUGTALATOC ocvpntdpoTo >4
Ayyelokég dotapoyes Avénceic g apTNPloK”ng
nigonc’
Awotapoyeg OV Pwitida
OVOTTVELGTIKOV
OULGTNOTOG, TOL BmdpoKa
K0l TOL HEG0HmPAKIOL
AwotoapoyEs tov | 'Epetog
YOO TPEVTIEPLKOD
levikég  owtopoayés Ko Evepediototnto’
KOTOOTAGES TNG 000V
xopNnynong
1. Enineda mpolaxtiving (acbeveic nhciog <18 etadv): >20ug/L (>869,56 pmol/L) yw tovg Gvdpes, >26 ug/L

(>1.130,428 pmol/L) yw 11g yvvaikeg, omoadnmote otiyury. Arydtepo omd 1% tov achevdv nopovsioce avénomn oe
enineda mporaktivng >100 ug/L.

2. Me Bdon petaPorés avo tov KMVIKOG onpavtikod opiov (mpocappoyn amnd to kpirfipue v Efvikdv 1dpvpdtov
Yyeiag) 1 avénoeg >20 mm Hg yio ™ ovotolkn 1 >10 mm Hg yio ™ dwowotohkn aptnplok’ mieon omoludnmote
oTiypn o€ dvo ofeiag phong (3-6 BSoRAd®OV), EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO QAPUOKO HEAETEG GE TTOOLA KoL EPTIBOVG.

3. Enpeiwon: H cvyvotnta eivar 6e cupemvio pe ouThv oL Topatnpeital 6Tovg evilikes, aALd evdéyetan va oxetiletan
e SLOUPOPETIKEG KAVIKES EMMTMOOELS GTO TALOLAL KOl TOVG £PNPOVG GE GVYKPLOTN HE TOVG EVIJAIKEG.

4. BA. mapdypagpo 5.1

Avaeopd mhovoloyouueEVeV oVETIHOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd miBovoloyoduevov ovemBountov evepysudv petd omd n yoprnynon
Gde10¢ KUKAOQOPIOG TOL QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC elvarl onuovtiky. Emtpénel
ovoveyn mopakolovOnon g oxéong  OPEAOVLC-KIVOUVOL  TOVL  (OPUOKELTIKOV
Tpoiovtog. Znteitor amd Tovg emayyeALOTiES VYElOG VAL OVOPEPOVY OMOLEGONTOTE
TOOVOAOYOVEVEG AVETBVUNTEG EVEPYELES LECH TOL EBVIKOD GUGTHLOTOG OVOLPOPAGS:

E\Lada

EOvikog Opyoviopog ®oppakomv
Mecoyeiov 284

GR-15562 Xoiopyog, AGMva

TnA: +30 21 32040380/337

®ag: +30 21 06549585
Iototomoc: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdoocoroyia

2LVUTTAOLOTO

I'evikd, to onpeio Kot T0 COUTTOUATA TOV AVAPEPONKAY NTOV OVLTA TOV TPOKVITOVY
Ol TNV EMITACT] TOV YVOOTOV QOPUIKOAOYIKOV OpAGE®V NG OPACTIKNG OLGING,
onAadn ANBoPYOC Kol KOTOGTOAY, TOXLKOPIio, VTOTOCT KOl OVTLXOAMVEPYIKES
eMOPAoELS.

H vrepdocoroyia Ba pmopovce va odnynoel oe moapdtacn tov dwctiuatog QT,
OTacUOVC, EMANTTIKY Katdotaor (status epilepticus), padopvoOivor, avaTvELGTIKN
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KOTOOTOAY, KOTAKPATNON 0VP®V, GUYYLGT, TAPUANPNUN Ko/ O1EyepoT), KMOUA Kot
Bavato. Or acBeveig pe mpovimdpyovsa cofapr KapOlOYYELOKT VOGO EVOEYETOL VO
dwrpéyovv  avénuévo kivduvo amd v  emidpacn g vrepdocoroyiag (PA.
napdypapo 4.4: Opboctatikn vroToom).

"EAleyyoc e vrepdocor0yiog

Agv vmapyer €01kd avtidoto yw v Quetiapine. Xe mepITOCES COPap®dV
countopdtov, Ba mpémnel vo eEetdletar TO EVOEYOUEVO GLYYOPNYNONG KOl GAA®V
QOPUAK®OV KOl GUVICTATOL 1) EPOPUOYN OLSIKACIOV EVIOTIKNG TopaKolovOnong,
ocvopumepthappfavoprévng g emitenéng kot dttnpnong g PATOTNTIG TOV 0EPAYDYDV,
™G e£ac@dAong emapkovs 0EuyOVOONS Kot aEepIoHoD KOl TNG TapakolovOnong kot
VIOGTNPIENG TOV KOPILOYYEIKOD GLGTHUOTOC.

Me Bdaon 1t onpocievpévn PipAoypagio, ot acbevels pe mapoinpnua kot di€yepon
Kol OOUPIGPATNTO OVILOAVEPYIKO GUVOPOLO UTOPOLV VO OVIWETOTIGO0VV e
1-2 mg pucootiypivig (vtd cvveyn Tapakorlovnon puésm HKT). Asv cuvietdton wg
mayw Bepameio, AOY® ™G mOAVAG apVNTIKNAG EMOPOONS TNG PLCOCTIYHIVIG OTNV
Kapolakn ayoyuotto. H puoootiypivn pumopet va ypnoyomombOet eav dev vdpyovv
nopekkiioelg oto HKI'. H puoootiypivn dev mpémet va ypnoionoleiton € mepintmon
duopuBlidV, OmOWGINTOTE HOPENG KAPIOKOD OTOKAEIGHOD 1 d1ehpuVoNG TOL
ocoumAéypatog QRS.

[Mapoéro mov dev €xel diepevvnBel  Tapeundoo”n ™G amoppdPNONG GE TEPIMTMON
VIEPOOGOLOYIOG, TO €VOEYOUEVO YOOTPIKNG TAVoNG umopel vo  efetachel oe
TEPUITAOGELS GoPaprig dNANTNpiacng Kot ov gival Suvatov vo Tpoypotomotnfel eviog
piog @pag and v katdmoon. o mpénetl va e€etdleton T0 EVOEXOUEVO YOPNYNONG
evepyov avOpaka.

Ye mepmtOoelg vrepdocoroyiag pe Quetiapine, 1 avBektikn vrdtaom Ba mpémel va
avTipeTOmiCeTon pe T KATAAANAQ PETPO, OT®G 1 EVOOPAEPLL YOp1yNoM VYPAOV KAV
ocvopmadnTIKOpUNTIKOV Tapoayoviov. H emveppivn kor n vromapivn Ba mpémer va
ATOQEVLYOVTAL, EMEWDN 1 OEYEPON TV P VTOdOYEWV UTOPEl Vo EMOEWVDOGEL TNV
vrotaon emi mapovciog emoyopevov amd v Quetiapine OmMOKAEICUOD TV
o VTOSOYEMV.

H otevn watpikn emtypnon Kot mopoakorovOnon Ba tpénet va cuveyilovtatl £mg 6Tov
avaKAapyeL o achevic.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEX

51 ®oppokodvVopIKES 1O10TNTES

Ddappoakobepamevtikny Katnyopio: Aviyvyowoikd, dwaleniveg, ofalemives, Oetalemniveg
Kwdwog ATC: NOSA HO4

Mnyovioudc dpdonc

H Quetiapine eivar évag dtomog aviyvywoikds mapdyovrag. H Quetiapine kot o
OpaoTIKOC TG METOPOAITNG TOL avevpiokeTol ©TO OvOpdTIVO TAGCU, T nor-
Quetiapine, aAANAeTOpOVV LE €va VPO PAGHO VELPOSAPiIPacTikdV vrodoyéwy. H
Quetiapine kot m nor-Quetiapine gpeaviCovv cvyyEéveln TPOC TOVS LITOOOYEIS NG
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oepotovivng (SHT2) otov eyképaro kot Tovg vroooyeig D1 kot D2 g vromapivng.
AvTtoc axpipdg 0 GLVOVACUOG OVTAYOVIGUOD TOV VLTOJ0YEMV, UE VYNAOTEPN
ekhekTikOTNTO. TTPOG TOVG VIodoyeis g SHT, oe oyéon pe tovg vmodoyeig Do,
TOTELETAL OTL GUUPAAAEL OTIG KMVIKEG OVTIWLYMOOIKES 1WO0TNTEG Kol OTN UIKPY
mOavoOTNTO EUPAVIONG EEOTVPAUIIIKAOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GE CUYKPLON UE TO
KAooowkd avtiyvyoowd. H Quetiapine kot 1 nor-Quetiapine dev eugaviovv
a&loonpuelmm ovyyévela yia Tovg vrodoyels Tov Peviodalemivav, oaAld epeavifovv
VYNAN GLUYYEVELD Y10 TOVG IOTOUVEPYIKOVS KOl TOVG 0L-00PEVEPYIKOVS VITOOOYELS Ko
HETPLL GLYYEVEWD YlOL TOVG O2-0d0pevepykovg vrodoyeic. Emiong, m Quetiapine
eneaviCel younAn 1 Undevikn cuyy£EVELR Yo TOVG HOVCKOPIVIKOVG VITOJ0YEIS, v M
nor-Quetiapine  gpeavifer  pétpa €0¢  vymAn  ovyyéveld Yo SipOpovS
HOVOKAPIVIKOVG VTodoYelG, M omoior evdeyopévms eEnyel TIG OVTLYOAVEPYIKEG
(novokapvikéc) emdpdoeic. H avaoctol] tov NET kot n pepikn ayoviotiky] dpdon
o115 0¢éoeic SHT1a amd t nor-Quetiapine, unopet va Guvelsépovy ot BepamevTiK
arotelecpatikotnTo TG Quetiapine w¢ avTiKoTaOMTTIKOD.

Dopuakodvvoukéc emdploelc

H Quetiapine &ivai 0paocTikn 6€ SOKIHLAGIEG EAEYYXOV TNG AVTIYVYWGIKNG OpAaoms, Ommg
omv &Eaptnuévn amopuyn. Emiong ovoaotéAder m dpdon TV ayovIoTOV NG
viomapivng, Ommwg peTpdton  gite o€ oyfom  UE TN CLUTMEPLPOPL,  glte
NAEKTPOPLGLOAOYIKA, Kol OVEAVEL TIC OULYKEVIPMOOELS TMOV  UETAROMTAOV TNg
VTOTOUIVIG, TOL OmOTEAEL VELPOYNIKO dEIKTN amoKAEIGHOD TV D2 vTtodoyémv.

Y& TPOKAMVIKOVG EAEYYOVS Yoo TNV TTPOPAEYN NG EUPAVIoNG N U1 EEOTVLPAUITIKOV
ocvuntopdtov, 1 Quetiapine SloQEPEL Amd TO TVTIKE AVTIYLYOCIKE Kot ep@avilel Eva
dromo mpopid. H Quetiapine dev mpoxaiel vrepevaictnsio twv vrodoyxémv Dy g
vromopivng petd amd yxpovia yopnynon. H Quetiapine mpoxadiel poévo erhoappd
KatoAnyio og d00ELS KAVEG Vo amokAEicovy Tovg vVodoyeic Dy g vromapivne. H
Quetiapine mopovG1alel EKAEKTIKOTNTO TPOS TO UETOLYUIAKO GUGTNLO, TPOKOAMDVTOG
OTOTOAMTIKO OTOKAEIGUO TOV UECOUETOLYMOKDV OAAL Ol TV HEAAVOPOPOI®OT®OV
VIOTOUVEPYIKMDV VEVPAOV®V, HETE amd ypovia yopriynon. H Quetiapine emdeikviet
eMdytotn mpodidbeon v dvstovia oe mBnkovg Cebus, mov gvoicOnTomomOnkay e
aAomePOOAN M| TOV dev giyav dAAa @Aapuaka, petd and o&ela kat ypodvia Yopnynon.
(BA. mapbypago 4.8)

KAwikn oroteleopotikdTnTo.

2yioppévela

Ye tpelg KMviKEG MeAETEG eheyyOUEVES HE EIKOVIKO @AapuUaKo, o acbevelg pe
oxlloppéveln, oTIg omoieg ypnotpomomOnkayv dbhpopeg 06celg Quetiapine dev
vpEav dpopég HeETalld Twv opadwv Bepameiog g Quetiapine Kol TOV EIKOVIKOD
QOPUAKOV, GTN GLYVOTNTA ELPAVIOTG EEMTVPAMIIKOV COUTTOUATOV 1) TNV OVAYKN
GLYYOPNYNONG AVTLYOAVEPYIKMV. Mol LEAETT) EAEYYOLEVN LLE EIKOVIKO PAPLOKO, GTNV
omoio. a&oroynOnkav kabopiopéveg d6celg Quetiapine oto gupog amd 75 €mg
750 mg/muépa, dev  mapovcioce otoyeion  avénong TtV eEOMUPAUOIKOV
CUUMTOUATOV 1 NG oOyypovng xpnonsg oavtyoiwvepywkov. H  poakpoypovia
anoteleopatikonta. ¢ Quetiapine dpeoNg amodECUELONG OTNV TPOANYN TO®V
VROTPOTTAV TG oyloppévelag oev €xel emPePaiwbel o TVPAES KAVIKEG LEAETES. XE
aVOIKTEG peAétes, oe aocbeveig pe oylloppéveta, n Quetiapine NTOV OTOTELECUATIKY|
ot dlaTPNon NG KAMVIKNG Bertioong katd ) cuvéyion g Bepanciog, oe acbeveic

21



OV gpPavicay opyikn avtarndkpion ot Bepameia, yeyovog TOL VTOONADVEL KATOLN
HOKPOYPOVIOL OTOTEAECLOTIKOTNTOL.

Miwodikn oroTopoyn

Ye téooeplg KAMVIKEG MEAETEG EAEYYOUEVEG UE EWKOVIKO QAPLOKO, OTIS OmOieg
a&oroynOnkav d6celc Quetiapine uéypt 800 mg/muépa otnv Bepameio petpiov g
coPapdV HOVIOKAOV ETECO0I®V, dVO amd oVTEC cov povobepameion kol VO Gav
Bepaneio cuyyoprynong pe Ao 1M Poimpoikd vatplo, dev avaeépnkay dapopEig
petalld tov ouddwv Bepameiag Tov Quetiapine KOl TOL EKOVIKOD QUPUAKOV, OGOV
aQopd TV ouyxvotnTa eREAVioNng eEOMUPUUISIKAOV GUUTTOUATOV 1 OTNV oVAYKN
GLYYOPNYNONG OVTLYOALVEPYIKMDV.

Ymv Oepameia petpiov €og coPapdv HOVIOKOV €melcodiwv, oe 000 UEAETEG
povoBepaneiag, n Quetiapine £€0e1&e KAAVTEPT OMOTEAEGUOTIKOTNTA OO TO EKOVIKO
(QAPUOKO OTNV EAATTMOON TOV HOVIOKOV GUUTTOUATOV o€ 3 kot 12 gfdopddec. Agv
VIAPYOVV  oTolElDl MmO  HOKPOYPOVIEG UEAETEG TOL VO OOJEIKVOOLV TNV
anoteleopatikoTnte. ¢ Quetiapine otV TPOANYN UEAAOVTIKOV HOVIOKAOV 1)
KatoaOMnTikov  enelcodiowv. Ta ototela mov a@opodv TNV cuyyopnynon 1ng
Quetiapine pe divalproex 1 AiB10 ota 0&€a, pétpla £mg coPapd paviakd ETecOO0 oE
3 kot 6 gfoopades eivar mepropiopuéva. Qotdco 1 Bepaneion cuyyopnynong NTov KoAd
avekt. Ta otoyeia £dei&av abpototikn dpdon v 3" efdopdda. Mia devTepn HEAETN
dev amédelée o afpoloTikn dpaom v 6m fdopdda.

H péon 66on Quetiapine katd T didpkela e televtaiog efdopnadans, otoug acbeveig
ov amokpinkav, Nrav mepimov 600 mg Muépa kot tepinmov to 85% amd avtoig fTav
€VTOG 0L €VpoVg TV ddcewV amd 400 £wg 800 mg/muépa.

Ye 1é00eplg eMMALOV KAMVIKEG PeAéTeg pe Owdpkelo 8 efoopndadec oe acbeveic pe
pétpla €oc cofapd KatabAmtikd enclcodn oe owmolkn tomov I 1 I dwarapayr|, to
Quetiapine 300 mg kot 600 mg NTOV CNUAVTIKE AVAOTEPO OO TO EIKOVIKO QAPLOKO
oL YopNYNONKe oTOVG 0GBEVEIS Yo TIC OYETIKES HETPNOELS EKPaong: néon Pertiooon
ot MADRS xat ya v andkpion opllopevn og tovidyiotov 50% Peitioon ot
ovvolikn Babporoyic MADRS w¢ mpog v apyikn. Agv vanpye dtapopd oto Héyebog
™G AmOTEAECUATIKOTNTAG Ovipesa otovg acBeveig mov mpav 300 mg Quetiapine
GpEONG AMOOEGEVOTG KOl GE OTOVG TTOL TTHjpav 60cm 600 mg.

e 0V0 amd AVTEG TIG HLEAETEG, OTN (ACT GLVTHPNONG, ATodeixONnKe OTL pakpdypovn
Bepancio oe acBeveig mov avtamokpiOnkav omv Quetiapine GpeECNS OMOSECUEVLONG
300 v} 600 mg MTav ATOTEAECUATIKT] CUYKPLTIKA LLE TO EIKOVIKO PAPUAKO OGOV 0(popd
0T0 KOTAOMATIKG CUUTTOUOTA, OAAL Ol OGOV 0POPE GTA LLOVIOKE GUUTTAOUOTO.

e 000 PEAETEG Yo TN TTPOANYN TV LTOTPOT®V O0Tov a&loloynOnke n Quetiapine ce
ocvvovacud pe otabepomomtéc g o1dbeong, oe aobeveic pe poviakd, KatabOAmTikd
EMECO010 1 WKTA EMEGOO0, O GLVOLAGHOG He Quetiapine Mtov KAAVTEPOS Ao TN
povoBepaneio pe oTaBepomomTES TG d1ABECNG WG TPOG TV AHENGCT TOL YPOVOL UEXPL
TNV VTOTPOTY] OTMOOLINTOTE EMEIC0dION (HaviakoD, wkToh 1 kotabAmtikov). H
Quetiapine yopnynbnke 600 @opéc v Nuépa cvvolkd 400 mg £wg 800 mg v
nuépa cav Bepaneia cuyyopnynong ne Aibwo 1 valproate.

Ye o toyoaromomuévn perétn odpkewng 6 gfdopddwv Abiov kot Quetiapine

TOPOTETOUEVIG  OTOOECUEVONG  EVOVTL  €lKoViKOD  @oppdkov kot Quetiapine
TOPOTETAUEVNG amOdEGELONG o0 eviiAkeg aobBeveic pe o&ela pavia, 1 dapopd ™G
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péong Peitimong g Padbuoroyiog YMRS (kAipoka Babuoroyiog g poviag tov
Young) petad g opdodac mposnkng tov Abiov kol ™ opddag mpooHnkng tov
EIKOVIKOV QOppaKov Ntav 2,8 povddes kot 1 dtopopd 6T0 % mTOGO6TO QUTAOV  TTOV
avtomokpiOnkav (opilopevo wg 50% Peitiomon and v apykn Pabporoyic YMRS)
ntav 11% (79% oty opddo mpooHnkng tov ABiov évavit 68% oty opddo
TPOGHNKNG TOV EIKOVIKOV QUPUAKOV).

e pio pokpoypovia perétn (néypt 2 xpovia Bepancio) 6mov a&toroyndnke n TpdAnYN
VROTPOT®V o€ acbeveig pe paviakd, KotablMmtikd 1 WKTd enelcodwn, 1 Quetiapine
NTaV KOADTEPT OO TO EKOVIKO QAPUOKO MG TPOS TNV ahHENCT TOV ¥POVOL UEXPL TNV
VTOTPOTT OTOLOVINTOTE ENELGOSIOV (LLoviakoD, HIKTOV 1) KoTaOMnTiko), o€ achevelg
pe ouolkn dwtapoyn I. O apBuog tov acbevov pe eneicdoa didbeong Nrav 91
(22,5%) omv opdda g Quetiapine, 208 (51,5%) otnv opdda TOL EWKOVIKOV
eoppdrov kot 95 (26,1%) oty opdda Bepanciog pe Abo avtictorya. Xe acOeveic
nov ovtamokpifnkav otnv Quetiapine, 6tav £yve GUYKPIOT NG GLVEKIONS Bepameiog
pe Quetiapine pe v aAloyn Bepaneiog og AiBo, Ta amoteléopata vTodeikvoay OTL 1)
allayn Bepaneiog o AiBlo de aivetal va cuvdéetar pe TNV adENGT ToL YPOHVOL HEXPL
TNV LTOTPOTN TOV ENELGOOIMV dtabeong.

KAwvikég pehéteg €povov deiéet 6tt m Quetiapine &lvol OmOTEAECUATIKY] OTN
oywoppéveln kal ™ povion Otav yopnyeitar dVO POPEG TNV NUEPQ, TAPOAO TOL M
Quetiapine gpeavilel ypdévo nuicewg {ong mepimov 7 dpec. Avtd vrootnpileTon
emmAéov pe dedopéva amd pia peAétn pe topoypaeio exkmounng tolitpoviov (PET), n
omoia Tpocddpioe 0Tt yia TNV Quetiapine, 1 chvoeon pe tovg vrodoyeic e SHT2 ko
toug D2 vrodoyeis, dwatnpeiton péxpt 12 wpeg. H acpdieia ko | arotedeopatikdtnTo
d0cewv peyorvtepmv amd 800 mg/muépa dev £xovv a&loloynOet.

Klwvin acodiero

Xe PBpoyvyxpovieg, eAEYYOUEVEG HE EIKOVIKO QOPUOKO KAWVIKEG OOKIUEG OTN
oxlloppévelnr Kol TN OwmoMkn pavio, 1 0BpoloTikn emintoon eEOmMLPOUUIOIK®OV
CUUTTOUATOV MTAV TAPOUOLOL [LE QVTT) TOV EKOVIKOV Qapudkov (oyloppéveia: 7,8%
ywo v Quetiapine kot 8,0% Yo To gwkovikd @dppakxo, dtmoikr| povie: 11,2% yuo v
Quetiapine ko1t 11,4% vy 710 ewKovikd @appako). YynAdtepo mTOGOGTA
eEOMUPAUOIKOV  CGUUTTOUATOV  TapatnpiOnkoy otovg ocBevelg mov  Elafoav
Quetiapine oe cOykplon pe eKEiVOLE TOL EAaPaV EIKOVIKO PAPUAKO GE BpoyvypOViES,
eLEYYOUEVES IE EIKOVIKO QApLoKo KMVIKEG peAétec e MDD ko dutolkn KatdOAwy.
Ye Bpayvypdviec, eAeYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPUOKO KAWIKEG HEAETEC OTN OUTOAIKN
KatdOiwym, n abpowotikn enintmon eE@mupapdk®v copntopdtov nTov 8,9% Ty
v Quetiapine ce cOykpion pe 3,8% yio T0 €KOVIKO QAPHOKO. Xe PpoyvypOVIES,
EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QAPHOKO KAVIKEG OoKlég povobBepameiog oe peilova
KataOAMmTikny dwtapoyn, 1 0BpoloTikn eminton e£OMLPAUIOIKOV GLUTTOUATOV
nrav 5,4% yw ™ Quetiapine mopoTeTANEVNS AmOdEGELONG Kot 3,2% Y1 TO ELKOVIKO
eapuoko. Xe pio  Ppayvypovia, EAEYYOUEVN HE EIKOVIKO (QAPUOKO UEAETN
povoBepaneiog oe nAkiopévoug acbeveig pe peilova kotabMmtiky] datapoyn, M
afpolotikn eninTmorn e£OmUPAUIdKOV copntopdtov Ntav 9,0% yo v Quetiapine
TOPOTETAUEVNG OmOdETEVONG Kat 2,3% Yo TO EIKOVIKO @Appako. TOGO 6T SUmoAK
KataOAlwym 660 kKou otnv MDD, 1 enintwon tov empuépovg averBountov coupdviov
(m.y. axaBioio, E@mUPAUOIKY dtoTtapoyn, TPOUOG, dvokivncio, duoTtovia, avnovyia,
OKOVO1EG UVTKEG GUOTAGELS, WYLYOKIVITIKN VITEPOPACTNPLOTNTA Kol LLIKT dSvuokapyio)
dev Eemepvovoe 10 4% ce omoladnmote opdda Oepameiog.
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e Bpoyvypoviec, otabepnc 0oong (50 mg/muépa émg 800 mg/muépa), EAeyYOUEVES e
EIKOVIKO (pocpuouco ueréteg (duapkelng 3 €wg 8 efoopddomv), M péon avénon Tov
GmpomKou Bapovg GTOVG acBeveig mov 87\.0,[30(\/ Oepameio pe Quetlaplne KOLLOVOTOV
ano 0,8 kg yio v nueprowa 66on tov 50 mg émg 1,4 kg yuo v nuepnota d6on tov
600 mg (pe younAotepn adENomn Tov GOUATIKOV BAPOvg Yo TNV NUePNola SO0 TV
800 mg), oe ovykpion pe 0,2 kg otovg acbeveig mov Erafav ewovikd @dppaxo. To
moc0ot0 TV acbevav mov €loPav Quetiapine kol mopovciocav avENCT TOL
copotkod Bapovs >7% kopdvOnke and 5,3% yia v nuepnola doomn twv 50 mg, £mg
15,5% yw v nuepnota 66om tov 400 mg (ue xoaunAotepn adENCN TOL GOHATIKOD
Bapovug yia T1g nuepnoteg d0celg Twv 600 kot 800 mg), oe cOykpion pe 3,7 % otovg
acBeveig mov EAafav EIKOVIKO QAPLLOKO.

Muw toyonomompévn perétn odpkelag 6 efoopdowv tov cuvvovacpov Abiov kot
Quetiapine £vovTtt TOV GLVOLAGLOV EIKOVIKOV QopudKkov Kot Quetiapine e eviAIKES
acBeveig pe ofela pavia £0e1&e 611 0 cvvovaouodg g Quetiapine pe Ao odnyel og
neplocoTEPO  avemBounta ovpPavia (63% évavtt 48% o610 GLVOLAGHO NG
Quetiapine pe e€wovikd @dppoko). Ta omoteAéopota yioo v ac@dieia £dei&av
VYNAGTEPN EMMTOON AVAPEPOUEVOV EEDOTLPOUIOIK®OV CUUTTONATOV 610 16,8% TV
acBevav tng opdoag Tposhnkmg tov Abiov Kot 6to 6,6% g opddag TPocHNKNG Tov
EIKOVIKOD  QOpUAKOV, 1 TAEOYNEeio TV omoiwv mepleAduPave TPOUO, TOL
avapepnke oto 15,6% tov acbevav g opddog tpocOnkng tov Abiov kot 610 4,9%
™G Opadag TPooHNKNg Tov ekovikoh @appdkov. H emimtmon g vmvniiog Ntav
VYNAOTEPN otV opdda Tov cuvdvacuov Quetiapine kot Abiov (12,7%) oe cvyKpion
He TV opdoda Tov cuvovacpod Quetiapine Kot lkoviKov gappdiov (5,5%). Emmiéov,
VYNAGTEPO TOCOGTO TV acbevdv mov éaafav Bepomeio otV opada TPOsONKNG TOL
MBiov (8,0%) eiyav avénom tov copotkod Bdpovg (=7%) oto téhog g Bepameiog
oe oOyKpon He Tovg acbevelc Tng OpAdNg TPOGOHNKNG TOV EWKOVIKOD QUPUAKOVL
(4,7%).

Ot o pokpoypOVIEG SOKIUEG TPOANYNG TOV VITOTPOTTMV TEPLEAGUPOVOY O 0VOLYTY|
eP1000 (Tov Kupovotay and 4 €oc 36 efdopddes), KaTd TN SLUPKELN TNG OTOi0G Ot
acBeveic Edafav Quetiapine, Kol 6T GUVEYELD L0 TUYOLOTOMUEVT] TEPI0OO OLOKOTNG,
Katd ™ ddpkela g omoiag ot acHeveig NTav Tvyatomopévol oe Anyn Quetiapine 1
goviKov eappdxov. o Toug acbeveig mov TuyomomomOnkav oe Quetiapine, n péon
ahENGOT TOL GEOUATIKOV BAPOVS KATA TN OEPKELN TG OVOLYTHG TTEPLOdOV NTav 2,56 kg
Kol €og Vv efdopddn 48 ™G TLYOOTOMUEVIG TEPLOSOL T pEom avEnom Tov
copatikoy Bapovg ntav 3,22 kg, 6e GUYKPION UE TNV TIUN OVOPOPAS TNG OVOLYTNG
mep1ooov. Ia toug acbeveic mov TvyoomoMONKAV G EKOVIKO QApLOKO, 1| HESN
ahENOT TOL GEOUATIKOV BAPOVS KATA TN dldpKEL TG avoLyThg Teptodov Ntav 2,39 kg
Kot €og Vv €fdoudda 48 g TuxaomOMUEVNG TTEPLOOOV N pEom adENoM TOL
copotikod Bapovg Nrav 0,89 kg, e chykpion pe Vv TN ovaQOPAS TNG OVOLYTNG
TEPLOOOVL.

e eEAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QPAPLOKO HEAETEG OE NAKIOUEVOLS acBevelg pe yHymon
nov oyetiletarl pe dvola, 1 EMIMTOON AYYEEYKEPAMKOV ovemBOUNT®OV cLUPdvTmv
avd 100 acBeveic-étn dev oy vYNAOTEPN 6TOVG 0lebeveic mov ElaPav Quetiapine og
oxéon e avToHS oL EAAPOV EIKOVIKO QAPLLOKO.

e Olec TIC PpayvypoVies, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUOKO SOKIUEG povobepameiog
oe acOeveic pe apldud ovdetepdpiiov kotd v évapén >1,5 x 10°/L, n enintoon
TOVAGYIOTOV €VOG TEPLOTATIKOV UETAPOANG TOL apBUOD OVIETEPOPIA®V CE EMIMEdN
<1,5 x 10°/L frav 1,9% otovg acbeveic mov élafav Quetiapine og ovykpion pe 1,5%
otovg acbeveig mov Ehafav ewovikd eapupako. H cuyvotnta eppdvions petafoimv
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oe >0,5-<1,0 x 10°/L ftav id1a (0,2%) otovg acheveic mov &haBav Quetiapine kot
otoug oaoBeveic mov EloPav eKOVIKO QAPUOKO. X& OAEG TIG KAWIKEG HEAETEG
(eheyyOpeves Le EKOVIKO QAPLOKO, OVOIKTEG, EAEYXOUEVES LE OPOCTIKO TAPAYOVTOL)
oe ooleveic pe apOud ovdetepdoeiiomv >1,5x 10%L otmv évopén, n enintoon
TOVAG(IOTOV €VOG TEPLOTATIKOV UETAPOANG TOV aPBUOD OVIETEPOPIA®V OE EMIMEdN
<1,5 x 10°/L tav 2,9% kot o enineda <0,5 x 10%/L frav 0,21% octovg acdeveic mov
élopav Quetiapine.

H Bepancio pe Quetiapine cuoyetiodnke e 6060eE0PTMOUEVEG LEIDCELS OTO EMITEON
TV Bupeocidikdv oppovav. H cuyvomta epepdviong petaforadv me TSH frav 3,2 %
v v Quetiapine &vavtt 2,7 % ywo 10 gwovikd edappoako. H cuyvotnta epgdviong
apotBaiov, Thavodg KAVIKE onuavtik®v petafoiav toco g T3 6co ko g T4 kot
¢ TSH o¢ avtég T1g peréteg Nrav ondvia, Kol ot aAAaYEG TOV TopaTnpnOnKay oto
eMimedn TV BUPEOEOIKDOV OPUOVAOV OEV CUCYETIGTNKOV HE KAWIKG GUUTTOUOTIKO
VTOBVPEOEOIGLO.

H peloon mg ohkng kot g eievbepng T4 Nrav péyotn kotd Tig mpoteg £E1
efdondoeg g Bepaneiog pe Quetiapine, ywpic TepUITEP® UEI®OT KOTA TN OlbpKELD
naxpoypoviog Bepancioc. [epimov ota 2/3 Tov GLVOLOL TOV TEPIMTMOGEMV, 1) SLOKOTN
¢ OBepamneiog pe Quetiapine cuVOOELOTAV ATO AVTIGTPOPY] TOV ETWOPAUCEDV GTNV
oAk kot v gdevbepn T4, aveEaptnto amod ) ddpkela g Oepaneiog.

Kortoppaxtnc/Boiepdtnta @okon

Ye po  KAwvikn  dokun  afloAdynong  tov  dvvopkod  tng  Quetiapine
(200-800 mg/muépa) yio TPOKANOT KOTOPPAKTN £VOVTL TNG PLOTEPLOOVNG (2-8 mg) oe
acBeveig pe oylloppéveln 1N oywo-cuvarcOnpatiky dwtapayr, TO TOGOCTO TOV
acBevav pe avénuévo PBabud BoiepdTnTog TOV POKOD deV NTOV LYNAITEPO LE TNV
Quetiapine (4%) oe ovykpion pe ™ plomepddovn (10%) oe acBevelg pe €kbeon
TovAdyoTov 21 punvov.

Houdrotpikdc TAnbvoudc

Klwvikn aroteleouozixotnto,

H amoteheopoticotta kot 1 acpdieia g Quetiapine peietnOnkav o pio didpkelog
3 efdouddmv, ereyyOUEVN HE EIKOVIKO QAPUOKO HEAETN Yo T Oepoameia g poviog
(n=284 acleveic and tic HIIA, niwiag 10-17 etov). Ilepimov oto 45% 10V
minBvopod tov  acBevov eiye emiong dwyvootet ADHD.  EmimAéov,
npoypatoromOnke pio duapkeag 6 eLOOUAd®VY, EAEYYOUEVT] HE EKOVIKO (QAPLLOKO
peAétn yio ) Bepamneia g oylloppévelag (n=222 acbeveic, nAikiog 13-17 etdv). Ko
OTIG 0VO PEAETEC, amokAeioTKAV Ol aoOeVEIS e YVOOoTH EAAEWYT AVTOTOKPIONG GTNV
Quetiapine. H Oepancio pe Quetiapine Eexivnoe pe 50 mg/muépa kot v nuépa 2
avénnke ota 100 mg/muépa. AkorAovBwc, n 66on TiItAomomOnke oe piot 3OOM-GTOYO
(novia  400-600 mg/muépa, oxloppévern 400-800 mg/MmMuépa)  YPMNOLLOTOUDVTOG
npocavénoelg Tov 100 mg/muépa xopnyodueva 000 1 TPELS POPES TNV NUEPA.

X peAétn g paviag, n opopd ot péon UETAPOAN TV EANYICTOV TETPAYDOVOV
and v opyikn T ot ovvolkn Pabporoyia g YMRS (dpaoctikny ovsia peiov
eovikKO @dppako) nTav -5,21 yuoo v Quetiapine 400 mg/muépa kol -6,56 yio v
Quetiapine 600 mg/muépa. Ta mtocootd avtamdkpiong (Bertioon YMRS>50%) ftav
64% vy v Quetiapine ot 66on twv 400 mgmuépa, 58% vy ™ O060M TV
600 mg/Mmuépa kat 37% yio TO EIKOVIKO PAPLOKO.
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> perétn g oyxoppévelag, M owpopd otn péon HETaPOAn TV EAdyioTOV
TETPAYOVOV amd TV apy k) TN ot cuvolkn] Paduoroyic g PANSS (dpaoctkn
ovcia pelov gwovikd eappako) frav -8,16 ywo v Quetiapine 400 mg/muépa ko -
9,29 vy v Quetiapine 800 mg/Mmuépa. Apedtepa to SYNUATO YOUNANG OOONG
(400 mg/muépa) kot vyming 06ong (800 mg/muépa) tng Quetiapine dev VLEPTEPOVLGAV
TOV EKOVIKOV QOPUAKOV ®¢ TPOS TO MOCO0TO TV acbevdv mov mETvyov
avtondkpion, n omoia opiotnke g 30% peimon ot cvvolkn Pabporoyio PANSS
amd TV apytkn Tn. Ot vyniotepeg 006elg TOG0 ot pavia 660 Kot 6t oY oppeveLa
elyov g amotérecua aplunTIKAOS YOUNAOTEPO TOGOGTH ATOKPIOT|G.

Ye wa tpitn Ppoyvypovia, ereyyOUEVT HE EKOVIKO @appako dokiun povobepomeiog
pe Quetiapine oe moudld kot €pnPovg acBeveic (MAkiog 10-17 eTdV) pe OUMOAIKN
KaTAOAYM, dev KaTadelyOnKe AmTOTEAEGUATIKOTNTOL.

Agv vrbpyovv dabéoia dedopéva yroo T dotpnon g Enidpacng 1 TV TPOANYM
TOV VTOTPOTAOV GE QLTHV TNV NAIKIOKT OUAOaL.

Klvikn aopdleia

21c Bpoyvypovieg mardtatpikég dokég pe v Quetiapine mov wEPEYPAPNKAY TTLO
Téve, TO TOCOOTH EEOMUPAUIOIKOV CUUTTOUATOV GTO0 OKEAOG TNG OPOCTIKNG
Bepamneiog Evovtl Tov €1KOVIKOV @appdakov ftav 12,9% évavtt 5,3% otn pedétn g
oyxlloppévelng, 3,6% Evavtt 1,1% ot perétn g durtolkng poviag kot 1,1% évavtt
0% ot perétn g ouwmolkng katdbAyng. Ta moGooTd aVENCNG TOV GOUATIKOV
Bapovg >7% oe oyéon pe TO apyKO COUATIKO PBApog 6T0 OKEAOG TNG OPOUGTIKNG
Bepameiag Evavtt Tov gwovikod eappakov ftav 17% évavtt 2,5% otig peréteg g
oyloppévelng kol tng Omolkng poaviag kot 13,7% évavtt 6,8% ot pelémn g
dumoAkng kotadAyng. Ta mocootd TV oyeTilopeveV e avToKToVia GLUPBAVTOV 6TO
oKéALOG NG OpaoTiknG Bepameiog Evavtl Tov €ovikov @appaxov frov 1,4% évavti
1,3% o peArétn g oywoppéveag, 1,0% évavit 0% otn pelén g SuroAkng
paviag kot 1,1% évavtt 0% ot perétn g dmoikng kotdOiwync. Katd m dbpkela
HOG TOPATETOUEVNG PACNG UETODEPUTEVTIKNG TAPOKOAOVLONONG OTN HEAETN TNG
SMOAMKNG KATAOAYNG, LIPEAY VO EMTALOV GYETILOUEVO LE OVTOKTOVIO GLUUPAVTO
oe 0vo aobBeveils. 'Evag amd tovg acbeveig avtovg AquPave Quetiapine katd
YPOVIKN GTIYUT TOL GLUPEAVTOG.

Moxpoypovia aopdlelo

Mio dudpkelog 26 efoopddmv, ovolytn EMEKTOON TOV HEAETOV 0&elag (@aomg
(n=380 acbeveig), pe evéhktn yopnynon oo6cewv Quetiapine 400-800 mg/muépa,
mopelye emumAéov dedopéva Yo TV ac@iiewn. AvoeépOnkov  avénoelg g
apTNPLOKNG TiEoNC 08 Toudld Ko ePNPovg, evd avénuévn Opeln, eEOMTUPOLUOTKA
CLUMTOUOTO KOU OVENCES TNG TPOANKTIVIIG 0pov ova@épbnkav pe vynAotepn
ouyvoTnTo. o€ mowWwW Kot €PnPovg amd O, o  eviAkes ocBevelg  (PA.
napoypapovg 4.4 kot 4.8). Ocov apopd v avénor tov copatTikol Bapovs, Letd amod
TPOCUPLOYY| WG TPOS TN PLUGLOAOYIKN AVATTLEN HOKPOTPODEGLA, YpNoLLoTOMONKE
avénon tov Agiktn Malag Zopatog (AMX) tovAdyiotov ion pe tomikn andokion 0,5
OE OYECT LLE TNV OPYLKN TN O LETPO TNG KAWVIKA onpavtikng petapfoins. To 18,3%
tov acbevov mov €haPav Quetiapine ywo ddotnuo TOLAQYoTOV 26 ERSOUAdWV
TANPOVGAV TO KPITPLO OVTO.

5.2 ®oppoxoKIvnTIKEG 1010TNTEG
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Amoppdonon
H quetiapine amoppo@dtat kadd kot petafoAileton extevmdg pHetd amd yoprynon amod
1o otoépa. H PBrodwbeoipdmra e Quetiapine dev emnpedletal onuovtikd ond v

TPOPN. Xe otafepn KOTAGTAON Ol HEYIOTES HOPLUKEG GUYKEVIPMGELS TOV OPOGTIKOV
petafolitn nor-quetiapine givat 35% oavt@v mov mopatnpnOnkav pe TV quetiapine.

H @appoaxoxivntikn ¢ Quetiapine Kot tng nor-quetiapine eivoil YPpOopUpKn yior OAEG T1g
eykekpuéveg 00GELC.

Kotoavoun
H Quetiapine cvvdéetarl oe 060010 Mepimov 83% Le TIC TpmTEIvES TOL TAAGOTOG.

Blopetaoynuatiopuoc

H Quetiapine petafoAileton eKTEVOG GTO NIAP, LE TN UNTPIKN EVOOT VO AVTIGTOLKEL
o€ MOGO0TO KPOTEPO Omd T0 5% TOL AVOAAOIMTOL VAIKOV oL oyeTileTon pe TO
QAPUOKO KOl OVOKTOTOL ©TO o0pa 1) OTO KOTPOve HETE Tn yopnynon padio-
emonuacpévng Quetiapine. ‘Epevveg in vitro anédeiéov 611 to CYP3A4 glval 1o kHplo
évlopo mov etvar vmevOBvvo Yoo 10 petafoiopd g Quetiapine pécm TOL
Kutoypopatoc P450.

H nor-Quetiapine oynpatiCetot kot petaforiletor kuping péow tov CYP3A4.

[Tepimov to 73% NG padievépyelog amekkpivetor ota ovpa Kot 21% ota kOTpOva.

e ueAéteg in vitro éyel Ppebet 611 n Quetiapine kot apkeTol amd TOLG PETAPOAITEG TG
(ovumepthopPavopevng g nor-Quetiapine) eivor acBeveic avactoreic g dpdong
0V Kvtoypouatog P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 kar 3A4 otov avBpwmo. In vitro
avactoA tov CYP mapatnpeitar pévo oe cvykevipmoelg mepimov 5 g S0 popég
HEYOADTEPES OO OTEG TTOV TOPATNPOVVTAL PE OOGEIS TOL Kupaivovtal ard 300 Emg
800 mg/muépa otov avBpomo. Me Bdaon ovtd to in vitro omoteAéoHATO, T
ovyyopnynon tg Quetiapine pe dAlo edppoko Bewpeitar anibavo vo odnynoet oe
KAMVIKE ONUOVTIKY] OVOOTOAN] TOV  UETABOAMGHOD GAA®V QUPUOK®OV HECGH TOV
Kutoypopatog P450. And peréteg oe (o @aivetor 6tt 1 Quetiapine pmopei va
npoKaAécel emaywyn ota évivpa Tov Kutoyxpopotog P450. Qotdco, oe pio 101K
HEAETN aAANAETIOpOON G GE Yux®okovg acbevelg, dev mapatnpndnke avénomn ot
dpacTNPLOTNTA TOL KLTOYXP®UATOC P450 petd ™ yopnynon Quetiapine.

AmofoAn

O ypovor nuicetag Long g amofoing g Quetiapine kot g nor-Quetiapine eivor
mepimov 7 ko 12 dpeg, avtiotoya. To péco popraxd kKAAopa 66omg TG eAevBepng
Quetiapine Kot 0 OpacTIKOG HETABOAMTING TOL OVELPICKETOM OTO TWAAGUW, T Nor-
Quetiapine, anekkpivovtal ota oVpa 6€ T0G0GTO <5%.

Ei0ixoi mAnbvouol

dvlo

H @appoaxoxivnrtikn ¢ Quetiapine dev SL0QEPEL LETAED OVTIPAOV KOl YOVOLKDV.
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HAuopévor

H péon kaBopon tng Quetiapine otovg nhkiopévous eivor mepinov 30% €wg 50%
YOUNAOTEPT A0 VTNV TTOV TOPATNPEITOL 6 EVAAIKEG NAIKiog amd 18 mg 65 eTmv.

Neppikn dvoAigrtovpyio

H péon xdbapon g Quetiapine oto mAdopa peiowdnke katd nepinov 25% oe dropa
pne ocofapn  veppkn] dvoAettovpyia  (kdBaporm  Kpeatwivig pukpdtepn  omd
30 ml/min/1,73m?), aAlé o1 aTopkéc Tipé TS kdOaponc Bpickovtol péco 6To gHpog
TOV PUGLOAOYIKAOV OTOUMV.

Hrotikn dvcigttovpyio

H péon xédBapon e Quetiapine 610 mAdcpo peidvetot kotd mepinov 25% ce dtopa
pe yvoot| nroatikn dvcAettovpyio (aAkoolkr| kippwomn). Epoécov m Quetiapine
petaforiletal EKTEVAOC GTO MO, OTO GTOUO LE NTOTIKY SVGAEITOVPYIO AVAIEVOVTOL
vynAdtepa emimeda 6to0 TAAGHA. Mmopel va amatteitor Tpocappoyn g d0coroyiog
o€ aVTovg Tovg acbevels (PA. mapdypapo 4.2).

Houdrotpucodc TAnbovoudc

[Mpaypoatomombnke detypotoAnyio Yoo QOPUOKOKIVITIKG Oedopéva o€ 9 mandid
nAkiag 10-12 etdv kou og 12 gpnfovg, mov Aaupavav otabepn Beponeio pe 400 mg
Quetiapine oV0 @opéc muepnoimg. Xt otabepomomuévn  KOTAGTOON,  TO
KOVOVIKOTOMUEVO G TPOG TN 00om emimedo TG UNTpkng évoong, g Quetiapine,
010 TAdGpHa o€ modtd Ko epnfovg (MAkiag 10-17 etdv) NTav YeVIKOG TopOUOo e
VT TOV EVNMK®OV, oV Kot 1 Cmax 6T0 TOUOLA MTAV GTO LYNAOTEPO OPLO TOL EVPOVE
nov apotnpeital otovg evidkeg. Ot AUC kot Cmax TOV dpaoTIKOV HeTAPOALTN, TNG
nor-Quetiapine, Mrtav vVynAoOtepec, mepimov Katd 62% ko 49% oe madd
(10-12 e1dv), avriotorya, kot 28% kar 14% oe epnfovg (13-17 e1dv), avtiotorya, o
OVYKPIOT UE TOVG EVIAIKEG,.

5.3 IIpoxivika dgdopéva Yo TNV AoQAAEL,

Agv vmpéov oToryelol YOVOTOEIKOTNTAG GE o GEPE UEAETAOV YOVOTOEIKOTNTOG in
vitro xou in vivo. Xe mepapatolma, HETd amd KAwvikd onuaviikn €kbeon oto
eappoko, mopatnpnOnkav ot okdéiovbeg mapekkAicel, ot omoieg OV Eouvv
emPeforwbel axdun oe paKpoypoVia KAVIKY Epgvva:

Ye apovpaiovg moapatnpnOnke evomdBeon ypwotTikig oto Buvpeocdn adéva, o€
monKovg cynomolgus mapatnpnOnke vaeptpoio TV BLANKI®OOV KLTTAP®V TOL
Bupeoeldovg, Mo TV eMmEd®V TG T3 6T0 TAACUO, UEWOUEVN CLYKEVIPMON
apoceapivng Kot peimon Tov aplfpol Tmv epulpoKVLTTAP®V Kol TV AEVKOKVTTAP®V
0TO aipo, Kol 6€ oKOAOLG BOAEPOTNTA TOV POKOV TOV OPOUALOV KOl KOTOPPAKTNG.
(T tov katappaktn/tn Borepdtra eaxod PA. Tapdypapo 5.1).

e po LEAETN eUPPLiKNg TOEIKOTNTAG TOL TPayUATOTOMONKE GE KOLVEALL, avENONKe
N ovVXVOTNTO KAUWYNG TOL KOPTOV Kol Tov Tapooly ota EuPpvo. H emidpaon oavt
EULPAVIOTNKE TOPOVCIN ELPOVOV EMOPACEMV GTN UNTEPA, OTMOC UELOUEVT TPOGANYT
ocopoTikod Papove. Ot emdpdoelg avtéc Ntav eueoveic oe emineda €kBeong g
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uNTéPaG mopdHole M EAAPPOS VYNAOTEPA amd ekelvar 6TOoV AvOpOTO TN UEYIOTN
Oepamevtikn do0om. H onpacio tov eupnuatog avtov yia tov dvBpwmo ivat dyvomorn.

Ye o HEAETN YOVILOTNTOG OV TPOYHOTOTOmONKE o€ apovpaiovg, mopatnpnonkay
eMdylotn pelwon G avOpIKNG YOVILOTNTOG KOl WYELOOKVUNONG, MOPUTETAUUEVEG
mePiodol 01016TPOV, AVENUEVO YPOVIKO SIAGTNUO PO TNG GLVOLGING Kol UEIWUEV
ovyvotnta kvfoewv. Ot emdpacelg avtég oyetilovion pe ovénuéva eminedo
TPOAOKTIVIG Kol 0ev oyeTilovion Gueca pe Tov AvOpwmo AdY® TV d0QOPOV GTOV
OPLOVIKO EAEYYO TNG AVOTOPAYDYNG.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoymv

Ivprvag

Mukpoxpvotarrikn Kvtrapivn (PH-102)

[ToP1d6vn K30

A-évvopo O&vo Pwcpopikd AcBéotio
KapBo&u-puebviimpévo Metd Natpiov Apvio (Tomog A)
Movobopwkn Aaxtdln

Xteatkd Mayvnoto

Enucdioyn

Yrpopehholn 6¢p

Awo&gidro tov Trraviov (E171)
Movobopikn Aaxtdln
[ToAvaBvievoyrlvikoin 3350
Tproketivn

Ta dioxio twv 25mg:

Kitpwvo O&eidro tov Zwompov (E172)
Koéxkwvo O&gidio tov Zwdnpov (E172)
To owokio twv 100mg:

Kitpwvo O&eidro tov Zwompov (E172)
6.2 Aocvppoarotnreg

Agv gpappoletal.

6.3 Awdpkera Zong

36 pnvec

6.4 Idwitepeg mpouracerg katd T VAN TOV TPOIOVTOG

To pappakevtiKd avtd Tpoidv dev amartel Waitepec cuVONKES POAAENC.

6.5 ®von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKTN
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XApTIvO KOLTL OV TEPLEYEL TOV KATAAANAO OplOUd SAPAVOV GKAUTTOV QLA 0O
PVC/Al- gOAAo alovpuviov, e TNV pio TAELPE POTEWVY], CKANPY|, OTAY Kol TV GAAN
TAELPE AYpOUN KO AOKOPIGUEVT, Kot £V @OALO 0N YDV ¥poNG.

Ta peyéOn cvokevaciog ivat To akolovba:
Quetiapine/Ariti 25 mg: 6, 20, 30, 50, 60 ot 100
Quetiapine/Ariti 100 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90 ka1 100
Quetiapine/Ariti 200 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 90 ka1 100
Quetiapine/Ariti 300 mg: 10, 20, 30, 50, 60, ka1 100
Mmnopet vo unv KokAo(QopovV OAEC 01 GUCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPoPUAACES ATOPPLYNS

Kopio e1dwkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

ARITT A.E.

Aewpopoc Tatoiov 52,
13677, Ayopvég ATTikng
TnA: 2108003650

Fax: 210-6207503
Email: info@ariti.gr

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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