MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Paliperidone/Teva Pharma 75 mg evécijlo evaudpn o TOPATETAUEVIC OTOOEGIEVONG
Paliperidone/Teva Pharma 100 mg gvéoiplo evaidpnia TOpATETAUEVIG OUTOOEGEVCTG
Paliperidone/Teva Pharma 150 mg evéGuo evaidpM e TOPOTETAUEVIG ATOOEGUEVCTG

2. IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Paliperidone/Teva Pharma 75 mg evEéGLU0 EVAIOPNLLO TOPATETAUEVNC ATTOOEGUEVCNC
Ka0e mpoyepiouévn oopryya mepiéyet 117 mg TaAUITIKNG moAmeptdovng mov 1oduvapet pe 75 mg
TOAMTEPLOOVIC.

Paliperidone/Teva Pharma 100 mg evéoiplo voi®pn Lo TOPATETOUEVIC OTOOEGUEVONG
Ka0e mpoyepucpuévn ovpryya mepiéyet 156 mg molutikng TaAimepidovng mov wodvvopel pe 100 mg
TOAMTEPLOOVIG.

Paliperidone/Teva Pharma 150 mg evéGuuo Evoidpn o TOPOTETAUEVNG ATTOOEGUEVGNC
Ka0e mpoyepuopuévn oopryya mepi€yet 234 mg ToAUTIKNG TAATEPLOOVIG TTOL 1GodvVapEl pe 150 mg
TAMTEPLOOVIG.

IMa tov TA\pn kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoylo evaidpnpo TopateTapévng amodEGHEVONG (EVEST] TAPATETAUEVNG OATOOEGUEVOTG).
To evoropnua etvat Aevkd g vtoievko. To evardpnua £xel ovdétepo pH (nepinov 7,0).

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepoamevTIKEg EVOEiLEIg

To Paliperidone/Teva Pharma evésikvotat yio cuvtnpntikn Oepamneio g oyloppévelog o€ evitikeg
acBeveic mov €govv otabepomoindei e TaAmTePIOOVI 1 PLOTEPIOOVT).

e emleypévoug evilikeg aoBevels pe oxloppévela Kot TPoNyovLEVT AVTOTOKPLIOT GE OO GTOLOTOC
TOAMTEPLOOVN 1 PIGTEPIOOVT|, 1| TOMTEPIOOVN UTOPEL va ypnoomoindel ywpig Tponyoduevn
otabeponoinon pe and otopaTog Bepaneia, 4V TO YOXOOUKE CUURTAONATO EVOL IO O HETPLOL Kot
yperdletan evéoiun Bepomeio pokpdg dpaonc.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPYNONS

Aocoloyia

H ocvvietdpevn evaprtipia 66om tov Paliperidone/Teva Pharma givan 150 mg tnv mpodtn nuépa
Oepamncioc kar 100 mg pio efSopdada apydtepa (8N NuéEP), yopnyoLLEVES Kal ot 2 0OGELC 6TO
deXTOELON LV MOTE Vo emtteLyDovV TayEwe ol Bepamevtikég cuykevipmaoelc (BAéne mapdypago 5.2). H
Tpitn 8001 Ba Tpémel va yopnyeitan Eva pupva PETA T de0TEPN evapKThpla 06cn. H cuvictdpevn
unviaio 66om cvvnpnong sivar 75 mg. Opiouévol acbeveic pmopel va mpeAnBovv amd younAdtepec 1
VYNAOTEPEG BOGEIC EVTOG TOV GUVIGTMOUEVOL EVPOVG TV 25 ém¢ 150 mg, pe faomn TV ovEKTIKOTNTO
KoL/ M TNV OTOTEAEGHOTIKOTITA TOV Topatnpeital o€ kabe acbevn Eeywpiotd. OrvaépPaporn
mayvoapkol acleveic pmopel va yperalovtat S06€1g 6To Gve Oplo ToL d0GOAOYIKOD £0povg (PAEre
Topaypaeo 5.2). Metd amd T de0TEPT EVAPKTIPLO dOOT), Ol UNVidieg 00GELS GLVTIPNONG UITOPEL VoL
yopnynbovv eite oo dehtoEldN €ite GTO YAOLTLOIO LV,



IIpocappoyn g d6onc suvtnpnong uropel va tpaypotomomn el unviaiog. Katd tig mpocappoyés e
d00MG, TPEMEL VoL AUPAVOVTOL DVITOYN TO APOUKTIPICTIKE TUPUTETAUEVNG ATOOEGUEVCTG TOV
Paliperidone/Teva Pharma (BAéne mapdypoeo 5.2), kabdg ot TANpelg EMOPACELS TV dOCEMV
GUVINPNONG UTOPEL VO LNV ELVOL ELOOVEIS Y10l OPKETOVG UNVEG.

AlLoyn omo TOMTEPIOOVH] TOPOATETOUEVHS ATOOETUEVTNS 1} PLOTEEPIOOVH] OO OTOUATOS OE
Paliperidone/Teva Pharma

H évapén g Oepamneiag pe Paliperidone/Teva Pharma mpénet vo mpaypotonoleital 0nmg meptypaoetan
oV apyn g topaypdeov 4.2 mapandve. Katd t unviaio Oeponeio cuvtmpnong pe
Paliperidone/Teva Pharma, ot acfeveic mov giyav mponyovpévag otabepomombei og didpopeg d0cGeLg
SoKimV TOAMTEPIOOVNG TOPATETOUEVIG OMOSEGELGNG TOPOVVY VO EXLTUYOVY TTapoOpoLn EKkBeon oty
TaAMmEPLOOVY og otabepn Katdotaon pe Eveon. Ot 60celg cuvimpnong tov Paliperidone/Teva Pharma
OV AALTOVVTOL Y10 TNV Enitevén mapopotag ékbeong oe otabepn Kotdotaon ansukovifovrol
O0KOAOVOMG:

A0c6E1g OIOKIMV TOPATETAPREVIS 0TOOEGUEVGTG TOMTTEPLOOVIS Kot Paliperidone/Teva Pharma
OV ATOLTEITOL Y10, TNV eMiTEVEN TOPOpOLOG £KOEGN S 6TV TOMTEPLOOVY 6€ 6TOOEPT KUTAGTAO
Kot TN d1dpkera TG Oepameiog cuvtipnong

IIponyovpevn 6661 S1oKi®OV TOPATETAREVIG
U0OEGUEVGG TUMTEPLOOYYS

"Eveon Paliperidone/Teva Pharma

3 mg nuepncing

25-50 mg pnvwoing

6 mg nuepnocing 75 mg unvwoiog
9 mg nuepnoing 100 mg unviaiong
12 mg nuepnoing 150 mg pnviaiog

H mponyoduevn yopnynon malmeptdovne 1 pLomeptoovng amd oTOUATOC UTopel va S10KOTEL KATd TNV
évapén g Oepamneiag pe Paliperidone/Teva Pharma. Mepwkoi acBeveic pmopei vo wpeinbody amod
oTadloK amocvpor]. Opiopévol acbeveic, ol omoiot petafoivovy and VYNAGTEPES OO GTOUOTOS
dooelg mamepldovng (my. 9-12 mg nuepnoing) oe yAovtiaies evéoelg pe Paliperidone/Teva Pharma
umopet va £xovv yxapnAotepn £k0eor TAAGLOTOG KOTA T S18PKELN TV TPOT®V 6 UNVOV LETA TNV
oAhoyn. ZUVETMG, EVOALAKTIKG, B0 Lmopohoe va eEeTaoTel TO EVOEYOEVO YOPNYNONG TOV EVEGEDV

GTOV OEATOELON Y10 TOVG TPATOVG 6 PUNVEG.

AAoyn amo evéaiun piomepioovy ue opaon pokpas oidpkeiag oe Paliperidone/Teva Pharma

Orav aAlalete ™ Oepameio TV acOevdv amd evEGIUN PLOTEPLOOVI LLE dPACT] LOKPAG SLAPKELOGS,
apyiote T Beponeio pe Paliperidone/Teva Pharma otn 6éom g endpevNc TPOYPAUUATIGUEVIG
éveonc. H yopniynon tov Paliperidone/Teva Pharma npénet 10te va cuveyloTel 6€ unvicio G106 THLOTO.
To evapktiplo 6060A0YIKO oyfua piog efdopdadac Tov TePIAaUBavel Tic evoouvikég evéaelg (1n kot
8N nuépa avtiotorya), OTWS TEPTYPAPETOL GTNV TOPAYPAPO 4.2 Tapamdvem, dev gival avaykaio. Ot
aoBeveic mov elyav mponyovuEvmg otabepomoindel oe SLOPOPETIKEG SOGELS EVESIUNG PLOTEPIOOVIG LLIE
dpdion paxpdg d1apKelog UTopoby va, ETITOYOLY Tapopole £kBeon oty molmeplddvn o€ oTabepn
Katdotoon katd Tt didpkela g Bepaneiog cuvtipnong pe unviaieg dooelg Paliperidone/Teva Pharma

CUUP®VA LLE TO EENG:

AdoE1g evéoIUNG PLETEPLOOVIG NE OpdcT pokpdag ovapkelag Kol Paliperidone/Teva Pharma mov
amorteiTol Yo Ty enitevin mapopowog EkBeong otny ToMmEPLOOVN 08 6TAOEPT] KATAOTAGT

IIponyodpevn 8661 evéoung proTeproovIg ne
Opaon NoKPAS OLAPKELNG

"Eveon Paliperidone/Teva Pharma

25 mg ka0s 2 efdouddeg 50 mg unviaiog
37,5 mg ka0 2 efdouddeg 75 mg unvwaiog
50 mg kdaOe 2 efdopadeg 100 mg unviaiong

H dtokom TV avTiyu)0oiK®V QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®OV TPETEL VO, YIVETOL COLP®VI UE TIG
KATAAANAES GuvTayoypaplkég TAnpoopies. Edv draxomel | xoprynomn tov Paliperidone/Teva Pharma,
TPEMEL VO ANPOOVV VITOYN T YOPOKTNPICTIKA TAPOTETANEVNG amodEoevong mov Exet. Ilpémet va
enovaloAoyEiTal TEPIOGIKA 1 AVAYKT] Y10l GUVEYLCT] TOV YOPTYOVUEVOD QUPLAKOV Y10, TO,




eEomupodikd copntopata (EI1X).

TTopoierpfsiceg ddoelc

Amopoyn e mopaletyns d0oewv

SVVIGTATOL 1] XOPNYNOT TNG 0e0TEPNC EvapKTHPLOG doomg Tov Paliperidone/Teva Pharma va yivetoun pia
eBdoudoa petd v Tpdy d00M. Ilpoxeiévou va amopevydel n Topdienyn 666nG, ol aceveic
puropobv va Adfovv tn devTep d00M 4 NUEPES TPV 1 LETE amd TO XPpoviKo onueio g piog efdopdadag
(Muépa 8). Opoime, cuvieTtdrtal unviaio yopnynon g TPitg Kol ToV eTakoA0V0mV evEce®V UETE amd
TO EVOPKTNPLO0 6000A0YIKO oyfua. [Ipokepévon va amopevydei n mapdienyn piog unviaiog d6omg, ot
acBeveic pmopovv va AaPovv v €veon €mg Kol 7 NUEPES TPV | LETA OO TO UNVicio xpoviko onueio.

Edv mapareipbei n nuepounvia-otodyog yia tn dgvtepn éveon tov Paliperidone/Teva Pharma (nuépa 8
+ 4 nuépeg), N cuvVioTOUEVT EmAVEVOPEN eE0pTATOL OO TO YPOVO TTOL £xEL TAPEADEL O TV TPDTY
£veon tov aoBevoic.

Hopdleyn devtepns evoprtipilag 00ons (< 4 efdoudoss amo v mpaty éveon)

Edv &yovv mapérBetl Aryotepo amd 4 eBdopddeg and Tnv TpmTr £vEST, TOTE 6TOV acbevn TpEmet va
yopnynOei n devtepn do601 TV 100 Mg 6TO SEATOEN LV TO GUVTOUOTEPO dLVOTO. Mia Tpitn éveon
Paliperidone/Teva Pharma 75 mg npénet vo xopnynOei gite 610 dedtoedn gite 6T0 yAovTiaio po 5
ePoopdoeg petd amd v TpdTN Eveor (ave&opTnTOS TOV XPOHVOL YOPNYNONG TNG OEVTEPNG EVEDTG).
21 cuvéyeln, TPEMEL Vo, akolovbeital o cuvnOng unviaiog KOKAOG evEcemV gite 6To deATOELON Eite
670 YAovTiaio po tv 25 mg éo¢ 150 mg, pe fdon v avekTikdTNTo Ko/ TNV OTOTELEGUATIKOTITA
o€ k60e acbevr EeywpiloTd.

THapaleryn dedtepnc evaprtipiog 000ons (4-7 efdouades amo v Tpaty veon)
Edv &govv mopédBet 4 £mc 7 efdopddeg amd tnv mpmtn éveon tov Paliperidone/Teva Pharma,
ovveyiote ) docoloyia e dvo evéoelg 100 mg g e&ng:
1. pia éveom oTo OEATOELDN LV TO GUVTOUOTEPO SLVATO
2. pio axopo £veon oto deATOEN Lo pia efdoudda apyotepa
3. ouvéyion tov cuviBovg UNViaiov KOKAOL EVEGE®V €1T€ 6TO OEATOELON €iTE GTO YAOLTIAIO LV
Tov 25 mg £émg 150 mg, pe Baon TV OVEKTIKOTNTO KOUT| TV OIOTEAEGLOTIKOTNTA GE KAOE
acBevn Eexoplota.

Tapalewyn dedrepns evaprtipiag 0oons (> 7 efdouddes amo v mpwy veon)

Edv &yovv mapélbel tepiocotepeg amd 7 efdopdadec amd v tpdn Eveon e Paliperidone/Teva
Pharma, 1 docoloyia Oa Tpémel va EeKva OTTMG TEPLYPAPETAL Y10 TNV OPYIKT) GUVIGTMLEVT] EVOPKTHPLO
yopnynon tov Paliperidone/Teva Pharma mopandvo.

Hapaleryn unviaios 0oanc oovenpnons (1 unvag éwg 6 gfdoudoes)

Metd v évapén, o cuvieT®pEVOG KOKAOG evécewv Tov Paliperidone/Teva Pharma eivor unviaiog. Edav
&yovv mapéABel Mydtepeg amd 6 efdopdoeg amd v TeAevtain £veon, TOTE TPEMEL va yopnyndein
ponyovuevn otadepomomuévn 06T TO GLVTOUOTEPO dLVATO, 0KOAOLOOVLEVT OTd UNVIaiEG EVEGEILS.

Hapalewyn unviaiog doons ovvepnons (> 6 gfdoucdes éwg 6 unveg)
Edv éxouv mopéifet mavm amod 6 efdopdadeg amd v televtaio éveon ue Paliperidone/Teva Pharma,
GLVIGTAOVTOL TO ENG:

Lo acBeveic mov Epovv orabepomoinbel ue dooeis twv 25 éwg 100 mg
1. pio éveon oto deATOEION UL TO GLVTOUOTEPO dVVATO GTNV 1d10. 3OGN pe TNV omoia giye
otabeponombei o acbevic oTo TOPEAOOY
2. o oképo éveor oto dehtoeldn L (1dta 06om) pio efdopdda apyodtepa (8n nuépa)
3. ovvéylomn tov 6uVHBoVG UNVICioL KOKAOV EVEGE®V €iTE GTO dEATOELON EiTE GTO YAOLTIAHO HL
v 25 mg éo¢ 150 mg, e Bdon v avekTikdTNTA KOV TNV OTOTELECUOATIKOTNTO 08 KGO
acBevn| EexoploTa.

Tio aoBsveis mov Epovv otabeporoinbei pe dooeis twv 150 mg



pia éveon pe do6om 100 mg 610 dEATOESN L TO GLVTOUOTEPO HLVATO

. Mo akdpo éveon pe 0601 100 mg 610 deAtoetdn| P pia efdopdda apyodtepa (nuépa 8)

3. ouvvéyion tov GuviBovg UNVIBiov KOKAOL EVEGE®V €iTe 6TO dEATOELON €iTE GTO YAOLTIAHO HL
v 25 mg éo¢ 150 mg, pe Bdon v avekTikdTNTA KOV TNV OTOTELECUATIKOTNTA 08 KGO
aoBevn Eexyopiotd.

o =

Hopdlewyn unviaiog 00ons aovepnong (> 6 unveg)

Edv &yovv mapélBel mepiocodTepol amd 6 punveg amod v tedevtaia éveon tov Paliperidone/Teva
Pharma, apyiote T docoloyia OTMG TEPLYPAPETAL Y10, TV OPYIKT) CUVIGTMOWEVT EVOPKTIPLL YOPTYNoN
tov Paliperidone/Teva Pharma nopandve.

Ewdwoi mAinbvopuoi

Himawuévor
H omoteleopatikdTNTO Kol 1| 0GQAAELN GTOVEC NAIKIOUEVOVG > 65 £TMV OV €L TEKUNPILOOEL.

I'evikd, 1 cvvictdpevn docoroyia Tov Paliperidone/Teva Pharma yio nAikiopévoug aceveig pe
(QUOI0AOYIKN VEPPIKT Agttovpyia ival 1 {10 OGS Kot Yo ToVug vedTEPOLG EVIAKESG aiobevelg e
QLOIOAOYIKN VEPPIKT Agttovpyia. 26Tdc0, ENEWDN O NAKI®UEVOL 060gvelg pumopel vo eppavilovy
LELMUEVT] VEQPIKN AgtTovpyia, umopel va ypelaotel va yivel Tpocappoyn g 60ong (PAéne Neppikn
dvuolettovpyio TOPAKAT® Y10 T GUVIGTOUEVT] S0C0A0YIN Y10 AGOeVEIC e VEQPIKT SLGAELTOVPYILL).

Negpixn dvoiertovpyio

H moAmepidovn dev €xel pehetn el cuotnuotikd og acbeveic pe veppikn dvciettovpyia (PAEne
mapdypaeo 5.2). ['a acbeveic e Nmia veppikn dvsiettovpyia (kdBapon kpeativiving > 50 g < 80
ml/min), 1 cuvieT®pEVN 060N Evapéng ue Paliperidone/Teva Pharma givar 100 mg v mpmtn nuépa
Oepamneiog kot 75 mg pio efdopdda apyotepa, YopMnyoOUEVES Kat 01 000 oTo delToEdn . H
GLVIGTAOUEVN Unviaio d6om cuvtipnong eival 50 mg, 1 omoia pmopet va kopavOei amod 25 éwc 100 mg
pe BAon TNV aveKTIKOTNTO, KOUN TNV OTOTEAECUATIKOTITO GTOV 0.60eVT.

To Paliperidone/Teva Pharma de cuviotdrot og acBeveic pe pétpia 1 cofapn veppikn dvciettovpyio
(k&Bapon kpeatvivng < 50 ml/min) (BAéne mapdypaeo 4.4).

Hratikn dvolertovpyio

Me Bdon tnv eumeipio pLe T YOPTYOVUEVT OO GTOUATOS TOATEPIOOVY, OEV OTALTEITOL TPOGAPLOYN
doong og acbeveic pe Nmia | pétpla nratikny dvciettovpyio. Kabmg n naiimepiddvn oev €xet peretn el
o€ aobeveig pe cofapn NraTiky SVGAEITOVPYID, GLVIGTATAL TPOGOYT G€ AVTOVS ToVg acbeveic (PAéne
TapAypoeo 5.2).

THoudiozpixog ninBoouog
H aopdlelo kot 1 amoTeAeGUATIKOTNTO TG TOMTEPOOVNG € TodLd Kot €pnouvg nikiag < 18 etdv

dev €yovv Tekunprmbel. Agv vtapyovv StobEcILO dEdOUEVAL.

Tpomog yopnynong

To Paliperidone/Teva Pharma mpoopiletat yio evoopvikn ypnon novo. Aev mpémetl va yopnyeital HEco
omolaconmote dAANG 0800. [Ipémel va evietan apyd, fabdid péoa otov dATOEON 1} TO YAOLTIOHO V.
Kda0e éveon mpémet va yopnyeitan and emayyehpotio Tov topéa vygrovoutkng nepiboaiyng. H yopiynon
pémel va yivetar pe pia epdmaé éveon. H d06om dev mpémel va yopnyeiton 6€ TUNUOTIKESG EVECELS.

Kda0e pia amod tic evapktipleg 066€1g T nuépag 1 kot g nuépog 8 mpémel va yopnyeital 6To
deltoe1dN] L Yo va emtevyBovv Toyéwme Bepomentiké cuykevipmaoel (BAEme mapdypapo 5.2). Metd
amo T 0e0TEPN EVOPKTIPLL OOGT, Ol Unviaieg 606ELg cuVTPNONG Uropel va, xopnynbovv gite 6t0
deltog1on gite oto yAovtiaio pv. [pénet va e€etaotel To evogyopevo oAAayng omd T0 YAOUTIIO GTO
deATOEON U (KoL OVTIGTPOP®G) GTNV TEPIMTMOOT TOHVOL GTO GNUEI0 £veong, GV 1 Sucpopio 6TO
onueio g éveong dev eivar kKadd avekt (PAEre Tapdypago 4.8). Zuvictdtal ewiong vo yivetol
gevaAlayn peta&d g aplotepng Kot g 0e1ag mAevpdg (PAEnE TapaKAT®).



T 0dnyieg ypnomg Ko yepiopov tov Paliperidone/Teva Pharma, PAéne to OAAO 0dNyL®dV Yo TO
ypNot (TAnpopopieg mov Tpoopilovtal yio ETayyELUOTIEG TOV TOUEN VYEIOVOUIKNG TTepiBalymng).

Xopnynon oto deltoeidn po

To cvvietduevo péyebog g PEAOVAG Yio TNV apyIKN YOPNYNGT KOl T YOPNYNOT| GUVINPNONG TOL
Paliperidone/Teva Pharma oto deAtogidn po kabopiletal and 1o Papog Tov acbevong. [ tovg
acBeveig > 90 kg, cuvictdton Berova peyéBoug 1% tvtoac, 22 gauge (38,1 mm x 0,72 mm). ['ia Tovg
aoBeveic < 90 kg, cuviotdton Beddva, peyébovg 1 ivioag, 23 gauge (25,4 mm x 0,64 mm). Ot gvécelg
GTO 0EATOELON TTPETEL VO EVOALACoCOVTOL PETAED TV 0V0 SEATOEIBMY PLDV.

Xopnynon oto ylovtiaio uo

To cvvietduevo péyebog feldvag yio ) xoprynomn cvvinpnong tov Paliperidone/Teva Pharma oto
yhovtwaio po etvon 1% tvtoa, 22 gauge (38,1 mm x 0,72 mm). H yopriynon npénet va yiverot oto dvem-
€€ TeTapTIOpLo TNG YAovTiaiag Teployng. Ot eVEGELG 6TO YAOLTO TPEMEL VA, EVOALAGGOVTOL LETOED
TV 000 YAOLTIHIOV HVDV.

4.3 Avtevoeigelg

Yrepevaichncio 6tn dpacTiKy ovcia, 6T PIETEPLOOV 1] GE KATO10 OO T, EKS0Y0. TOL OVAPEPOVTOL
otV mopdypaeo 6.1.

4.4 E101KéC TPoELd0TONGELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN Y p1ion

Xpnon ot acBeveic og katdotaon ofelog di€yeponc N cofopne youymong

To Paliperidone/Teva Pharma dev npémnet va ypnoylomoleitar 6tn dwyeipion katactdoemv o&eiog
déyepong 1 coPfapng yoymong otav emPBAALETOL O APEGOG EAEYYOG TV CUUTTOUATOV.

Awiotpa QT
Amoteital mpocoyn 6tav 1 TAAMITEPIOOVN CLVTOYOYPUPEITAL GE ACOEVEIG LIE YVOOTN KAPOLOYYELOKT|
vdG0 1 e oKkoyevelako otoptkd mapdtacng Tov QT, kabdg kot Katd T cuyyopyNnon Tov pe AL

QOPUOKEVTIKG TPOTOVT OV Bempeitorl 6TL mapateivovy o dotnua QT.

Koxdén0ec vevpornmtikd cOVOPOLO

Koakonfeg Nevpoinmrikd Zouvdpopo, to omoio yapoktnpiletar amd vrepBeppiio, poikn axopyio,
00TA0EL0 TOV AVTOHVOLOL VELPLIKOV GLGTNLATOG, LeTaPAnBeica cuveidnon Kot avEnpéva enimedo g
KPEATIVOPOGPOKIVAGTC GTOV 0p0, Exel avapephel OTL Topatnpeital e TNV TOAMTEPIOOVN.
Emumpodohera khvikd onpeio propei va meprrapfdavouv poocsoatpvovpia (papdopvdivon) kot o&eia
veQpIKN avemdpkeld. Eav évag aobevig ekonAmaoetl onpeio 1] GUUTTOLATA TOL VTOONADVOLY TNV
napovcio Kakonbovg Nevpoinmtikod Zovopopuov 1 moMmaeptddvn TPETEL Vo SIOKOTTETAL.

Bpadvkwvnoio/eEommupouidikd GLUTTOLATO

Ta PapUAKEVTIKE TPOTOVTE TTOL SIABETOVV 1O1OTNTEG OVTAYMOVIGHOD TOV VITOOOYEMV TNG VTOTAUIVIG
€YOvV GYETIOTEL Pe TNV emayy”| Ppadvkivnoiag, n omoia yapaktnpiletot amd puBuKés, akovoleg
KWWNOELS, KUPLME TNG YAMGOoG Ko Tov Tpochnov. Edv epeavictodv onpeio Kot COUTTOUATO
Bpadvkivnoiog, Tpénel va eEETaOTEL TO EVOEYOUEVO SLOKOTNG OAMV TOV AVTIYLYDOGIKOV,
GUUTEPTAOUPAVOLEVIC KOL TNG TOAMTEPIOOVNC.

Anatteital Tpocoyn og acbeveic mov Aapfdvovy tavtdypova yuyodieyeptikd (my peBvApaviddtn) Kot
TOMTEPLOOVT, KOODG EEOTLPASIKG CUUTTOUATO, LWTOPEL VO TPOKDYOLV KOTE TNV TPOGAPUOYT TOV
€vOG M Ko TV $00 QopRAK®Y. ZuvioTdtal oTadiky dlakomy g Beponeiog pe dieyeptikd (PAEme
mapaypaeo 4.5).



Agvkomevio, OVOETEPOTEVIO KOl OKOKKLOKVTTAOOLLLICL

[eprotatiKd Aevkomeviog, OVOETEPOTEVING KO OKOKKIOKVTTAPULUING EYouV avapephel e Tnv
mamepldovn. H axokkiokvttapaipio et avaeepbel modd omdvia (< 1/10.000 acbeveig) katd
d1apKelo TG TopaKoAoVONoNG LETA TNV KVKAOQOPia TOL QapldKkov. Ot acBeVeiC [LE 10TOPIKO KAIVIKA
ONUAVTIKOD YaunAov apifuov Aevkokvttdpav (WBC) 1 eappokoyevohc AevKomeviag/ovdeTepomeviag
TPETEL VAL TAPOKOAOLOOVVTAL KATA TN S1APKELN TOV TPOTOV UNVOV TG Bepameiog kot 1 S10KOT| TOV
Paliperidone/Teva Pharma npénetl va e€etdletan pe 10 TpOTO ONUEID KAVIKG ONUOVTIKNG LEI®ONS TOV
aplOpod TOV AEVKOKVTTAP®V, Aovcic. AAAWMV aITIOA0YIKOVY Topoyovtav. Ot acBeveic pe kKhvikd
OTUOVTIKT] OVOETEPOTEVIO TPEMEL VO TAPAKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA Y10, TOPETO N GALO CUUTTOUOTO T
onueio Aolpméng kot va Aapovv dueca Bepaneio edv ELEAVIGTOVV TETOLN CLUTTOUHOTA 1) onueia. Ot
acBeveic pe coPapr} ovdetepomevia (amdAVTOC aplOpdC 0VeTEPOPROV < 1 X 10°/1) mpémet va
dwokomtovy o Paliperidone/Teva Pharma kot vo vropfdAlovtotl oe Topakorovdnon tov aplfuod tov
AELKOKVTTAP®OV TOVG HEXPL TNV AVAPPDON).

Avtidpaceic vrepevarcinciog

Avopuloktikéc avtidpdoels o€ acbeveig mov 610 TopeABOV elyav emdeilel avoyn oty ond GTOUATOG
PLOTEPIOOVN N OTNV 0O GTOUATOC TOMTEPLOOVN EXOVV OTLAVIN, avapeEPOEl KAT TNV EUTEIPiN LETE TNV
KuKlopopio Tov Tpoidvtog (PA. Tapaypdpovg 4.1 kot 4.8).

Av gpeavicBolv avtidpdcelc vepevatodnaciog, | ypnon tov Paliperidone/Teva Pharma o ntpémet va
dtokomel, va EEKIVIGOVY DTTOGTNPIKTIKG, LETPO, OTMG EVOEIKVLTOL KAVIKA Kot 0 0cOgvg va
TapoKolovdeitar pEypt Ta oNUEIN KO TOL GUUTTMOUOTA VO, VTTOY®PcovV (BA. Tapaypdpovg 4.3 kot
4.8).

Yrepylvkoupio Kol cokyopoonc dtontne

"Exovv avaeepBel vepylvkaipio, cakyapmong dtopfntng Kot tapo&uven Tpodmapyovtog St
GUUTEPTLOUPAVOUEV®Y TOV S0P TIKOD KOUATOG KO TNG KETOEEMOT|G, KATd TN d1dpKela Oepaneiog pe
TOMTEPLOOVT. ZUVIOTATAL KATAAANAN KAWVIKTY TopakoA0VONOT, COLPOVA LLE TIG PTCLOTOLOVEVES
AVTIYLYOGIKEC KaTtevBuvTpieg odnyiec. Ot aoBeveic mov Aappdvovy Bepaneia e TaAmepdOvn TPEMEL
Vo TOPaKoA0VO0HVTOL Y10 GUUTTOUATO, VITEPYAVKALUING (0T ToALSWYia, ToOAVOLPia, TOAVQUYiL Kot
advvapio) kot ot acbeveig pe cakyapmorn SlaPrTn TPEREL VO, TaPUKOAOLOOVVTOL TAKTIKA Yo
emdeivwon Tov AEYYOL TNG YAVKOLNC.

AvEnon copatikon Bapovg

"Exet avagepbet onpovtikny avénon Bépovg pe ) ypnomn moimeptddvng. [pénet va yivetol ToOKTIKN
TapaKolovOnen Tov couaTiKod Bdpovc.

Xpnon oc acBeveic pe e€optmpevoue amd TV TPOAOKTIVI OYKOVC

O1 peLETEC 10TIKNG KAOAAEPYELOS DTTOSEIKVOOLV OTL 1] KUTTOPIKT AVATTLEN GTOVE OYKOVS TV
avBpomvev pootodv propet va dieyepbel pe v mpoiaxtivn. Av kat dev £xel KataderyOel capng
GUOYETIOUOG LE T1) YOPNYNOT| OVTIYLYMOIKAOV G KAMVIKEG KOl ETONUIOAOYIKEC LEAETESG, GLVIGTATOL
Tpocoyn o€ acheveic Le OYETIKO 10TPIKO 10TOPIKO. H Tohmeptdovn Tpémel va ypnoyLomoleital pe
pocoyn og acheveic pe mpobmapyovra dyKo TOavmG EUPTAOUEVO A0 TNV TPOAUKTIVY.

Opbfootatiki vrdToon

H molmepddvn umopet va tpokarécel 0pfoctatiki vwdTOoT o8 Lepkovs acbevelg e€outiog Tng
OVOGTAATIKNG TNG OPAONC GTOVG 0-VTO00YEIG. Me BAon GUYKEVTPOTIKG dedopéva Ao TIC TPELS,
ELEYYOLEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO, d1apKeLag 6 EfdouddwmV, oTabepng 660N SOKIUEG e OO GTOUATOG
YopMyovpEVa dloKio TOMTEPIOOVNG TAPOTETAUEVTG amodéapevong (3, 6, 9 kot 12 mg), avapépOnie
opbBootatikn vdtacn oto 2,5% tev atopwv mov AduPavay Bepaneio pe amd GTOLATOG XOPTYOVHEVT]
ToaAMTEPLOOVN cLYKPLTIKE pe To 0,8% Tov atoumv mov Adupavay Bepomeio pe eucovikd papuaxo. H



TOMTEPLOOVT TTPETEL VOL XOPTYEITOL LLE TPOGOYT G 0.60eVElg e Yv®oT Kapdtayyelokn vOGo (TT.y.
KOPIOKN OVETAPKELD, ELLPPOYLLN 1] IOYALLIN LVOKOPSTioV, SLOTapaYES TNG Y®YLLOTNTOC), AYYELOKN
EYKEPAAIKT VOGO 1] KATAGTACELS TOV TTPodLolfETouV Tov achevn yio voTaoT (.. dQLOATOOT| Kol
VIOOYKaLQ).

Emiinntikol omacpol

H momepdovn mpémet va yopnyeitan Le Tpocoyn o€ 0oOEVEIS [UE 1IGTOPIKO EMANTTIKOV CTAGUOV N
ALV KOTOOGTAGE®DY TTOV EAATTOVOVY SVVITIKA TOV 0VO0 TOV GTAUGUOV.

Neopikn dvoAiertovpyia

O1 GLYKEVTPDOGELG TNE TAATEPLOOVIG 6TO TAAGUO. gival avénuéveg e acbeveic pe veppikn
dvuodettovpyio Ko, GUVELDS, GLVIGTATAL TPOSUPLOYN TNG dOOTG GE AchEVEIC e L0 VEPPIKY
dvoiertovpyia. H maAimeptdovn de cuviotdtal o acbeveic [e pétpla 1 cofapn veppiky
dvodettovpyia (kdBapon kpeatviviig < 50 ml/min) (BA. mapaypdeovg 4.2 kot 5.2).

Hratikn dvciettovpyia

Agv vapyovv dabécipua otoryeia yia acbeveig pe cofapn nmatikn dSvciertovpyia (katnyopia C kotd
Child-Pugh). Zvvictdtor Ttpocoyr| edv TpoKeLTal va yp1oIorolnfel TaAmepdovn o€ TET0100G
aoBeveic.

Hlxwopévor acbeveic pe dvora

H momepdovn dev éxel pehetndel oe nhikiouévovg acbeveig e dvolo. H naiimeplddvn mpénet va
YPTOULOTOLEITAL [IE TPOGOYN 0 NAMKIOUEVOLG acbeveig Le dvola ot 0moiot £xovv Tapdyovieg KivdhHVoL
Y0 AYYEWOKO EYKEPOAIKO ETELGODIO.

H epmepio amd ) promepdovn Tov avapEPeTal 0T cLVEYELD Bempeital OTL IGYVEL EMIONG KOl Y10 TNV
TAAMTEPLOOVT.

2vvoliky vnowotyra

X pio peto-avaivon 17 eleyyopuevov KMVIKOV SOKIUAV, Ol NAIKIOUEVOL 0oDEVEIS e Gvola Tov
éhafav Bepoameio pe GAAQ ATUTO OVTIYVYOGTKA, COUTEPIAAUPOAVOUEVIG TNG PIOTEPLOOVIG, TNG
apurimpaloAng, TG oAaviamivig Kot TG KOVETIAMIVIG, ELPAVIGOY aVENIEVO Kivduvo Bvnoipudttag
GLYKPITIKA E TO EIKOVIKO QApprako. MeTa&d autdv Tov aKoAoLONGOY aymyn e PIoTEPIOOVT, 1
Bvnowotnta Ntav 4% oe cvykpron pe 3,1% yuo To E1KOVIKO PAPUOKO.

AvemBounteg evépysieg amo OLaTapoyES TV OYYELY TOD EYKEPAAOD

"Evag mepimov tpumhdcio avEnpévog Kivouvog avemBoUnT®V eVEPYEIDV OO QyYELOKEG EYKEPOALKEG
Sratapoyéc £xel mapatnpnOel 6€ TUYAIOTOMNUEVES, EAEYYOLEVEC LLE EIKOVIKO PAPLAKO KAVIKEG OOKIUES
otov TAnBvoud aclevav pe dvola pe opiopéve. ATuma. AVTIYVYWOGTKA, GUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
PLoTEPIOOVNG, TNG apTmPaloAng kot TG olaviamivng. O unNyovioprog yio ovtdv Tov avENpéEvo Kivouvo
dev givarl yvootog.

Noococ Parkinson kot dvowo pe copdrio Lewy

Ot yorpol mpémet va a&loAoyohv TOUG KIVOUVOUG EVAVTL TOV OPEADY OTOV YOPNYOLV TOMTEPLOOVN GE
aocBeveic pe Noco tov Parkinson 1| Avota pe Zopdtio Lewy (DLB), kabohg kot ot 0o minbuouiaxég
opadec pmopet va dtatpéyovy avénuévo kivovvo epepaviong Karxonovg Nevpoinmticod Zvvopopov,
KoL ELPAVIoNS ovENEVNG evanctnoiag ota avTiyLy®oKd. Ot ekONADGCELS HVLTAE TNG ALENUEVIG
gvatodnoiag pmopel vo teptiapupdvouy cdyyvon, peimon g cvveidnong, actddeia O¢ong Tov
OOUOTOG LE GLUYVEC TTMGELS, EMMPOGHETA TV EOTVPAUSIKOV GUUTTOUATOV.

Ipamoudg



Ta avTYUYOOIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA (CUUTEPIAAUPOUVOUEVNG TNG PLOTEPIOOVIG) LLE OVOCTOATIKEG
dpAoELg 0TOVG A-adPEVEPYIKOVS VTTOJOYELS £xovV avapepBel 6Tt Tpokalobv wplamiouo. Katd
duapkela TapaKkolovOnong LeTd TV KukAopopia Tov TPOidVTOog, £xEl avapepbel emiong TPOTIGUOC e
OO GTOLOTOG YOPTYOVLEVT] TOATEPLOOVN, 1| OToid Eival 0 evepyog petafoAitng g piomeptdovng. Ot
aoBevelc Tpémel va evep®@VOVTAL Vo ovalnTodV ENEIYOLGA LOTPIKT PPOVTION GTNV TEPITTMOT TOL O
TPLOTIGLLOC OEV EYEL VTTOYWPNCEL EVIOC 4 ®PGOV.

P0Ouwion e Oepuokpacioc Tov GOUATOC

[Mopgppoin oV 1KOVOTNTO TOV CAOUATOG VO EAATTOVEL TNV KEVIPIKN TOL Beppokpacia, £yl amodobel
0€ OVILYVYWOOIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA. ZUVIGTATOL 1] KATAAANAN TPOGOYT| KATA TN
GUVTOYOYPAPT O TOMTEPLOOVNC GE aoBEVEIC TOV Bl AVTIHETOTIGOVY KOTAGTAGELS, Ol OTOIEC Umopel
va cVpuPdArovy og avénon g DEPLOKPAGING TOV GMUATOC, TT.)., TOAD EVIOVN COUNTIKY AOKN G,
éxBeom og TOAD VYNAEG Beplokpacies, GUYXOPTYNON PAPUAKEVTIKMV TPOIOVIMV LLE AVTIYOMVEPYIKN
dpdon 1 apLOATWON.

Drefucn Opoufoeuforn

"Exovv avaeepbei teputtdoeig refikng Opoupoepforng (POE) pe avinyuymoikd @opuokevtiKd
poiovta. Agdopévov 0Tt o1 acbeveig mov axolovBobv Bepaneio pe avTyLy®GKd, TapoLctdiovy
oLYVA EMKTNTOVS TapayovTes Kivovvou Yo DOE, 6hot ot mbavoi mapdyovieg kivduvoo yio POE
TpEMEL va TPpocdlopilovtat mpv Kot Katd T Stdpkela TG Oepameiog (e TaAmeptdovn Kol VoL
Aappavovton TPOANTTIKG HETPOL.

Avtiguetikn 6pdon

Kotd 11 mpoxkAvikég peréteg tng malmepdovng topatnpnonike avtiepetikn dpdon. H dpdon avti,
epoocov gppaviletarl otov dvBpmmo, propel vo KaAOWEL To oMUEin KOl TO GUUTTOUOTO TG
VIEPSOGOAOYIOG OGOV APOPE GUYKEKPILEVO PUPUAKEVTIKE TPOIOVTA 1 KATUOGTAGELS, OTMC 1) EVIEPIKN
amoepaln, To cuvopouo Reye kat ot 6yKol 6Tov £YKEPOAO.

Xopnynon

[pémer va didetan mpocoyn MGTE va amoPevyeTaL 1) akovata £veon Tov Paliperidone/Teva Pharma og
oLoOpo ayyeio.

Aeyyepntikd 2ovopouo Xoropne Ipidog

Ateyyeipntikd cvvopopo yorapng ipdag (IFIS) éxel mapoatnpnOel Katd tn S1dpKeLd XEPOVPYIKDY
eneuPacenv KoTappiktn o€ acbeveic Tov AapPAvouy EUPUOKEVTIKG TPOTOVTA [LE OVTOYMVIGTIKN
dpdon otovg ArAea 1a-adpevepytkovg VTOSOYELS, OT®G N TaAltEPLOOVN (BA. Tapdypapo 4.8).

To IFIS gvdéyetar va avénoet Tov kivouvo opOaAUIK®Y ETTAOK®Y TOGO KATA TN O1GPKELL TNG
enéuPoong 660 kot petd omd avtn. [pwv and v enéuPacn Oa TpEmeL va avapEPETUL GTO XEIPOLPYO
opOoApioTpo €4V YPNOYLOTOI0VVTAL ETTL TOV TAPOVTOG 1 £OVV Ypnolonon el 6to TapeAdov
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA LIE AVTAYMVIOTIKY 0pAcm 6Tovg dApa. 1a-adpevepyKovg vrodoyeic. To
duvnTikd 6perog amod T dlakonn Tng Bepameiog e avacToAEl TV GAPO 10 AdPEVEPYIKDY VTOS0YEDV
TPV Omd TN XEPOLPYIKN eMEUPaOT KaTappdkn dev £xel Tekunprwbel Kot Tpémetl va otabpileton
£€vavtt Tov KvoHvou amd T S10KOTY TNG AVIIYVYWGIKNG Oepameiog.

"Exdoya
AvTO T0 QUPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL AydTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, sivar
glvat avtd oV OVOUALOVLE OVGLAGTIKG «EAEH0EPO VaTpiovy.

4.5 AMMAemOPaoELS NE GALA QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPEg alinieniopaong

SUVIGTATOL TPOGOYN KOTA T GLUVTAYOYPAPNOT TAATEPLOOVIG LE POPUOKEVTIKG TPOTOVTA OV givart



YV®GT6 0Tt Tapateivouy 1o dtdotnua QT, 6nmg m.y. Ta avtiappvduikd katnyopiog [A (m.y. kvidivn,
dtsomupaption) kot o avtioppvoukd Katnyopiog I (1.y. aptodapdv, GOTAAOAN), OPIGLEV
AVTUGTOUIVIKA, OPIOUEVO. GALD OVTIWLY®GIKA Kot optopéva avBelovootaxd (w.y. peproxivn). H Aiota
aVTY] €lval EVOEIKTIKT Kol Oyl TANPTG.

Evdgyouevn enidpoon tov Paliperidone/Teva Pharma cg GAAO. QOPLOKEVLTIKG TPOIOVTO,

H moAimepdovn dev avapéveral va TpokoAECEL KAVIKA OTLLOVTIKEG QOPUOKOKIVITIKEG
OAANAETIOPAGELS IUE POPLOKEVTIKE TPOToVTa, To omoia petaforiloviat amd ta 16oéviv o Tov
Kutoypouatog P-450.

Agdopévav TV KOPLoV eMOPACE®V TNG TaALTEPLOOVNG 010 KNX (BAéne mapdypago 4.8), 1
TOAMTEPLOOVT TTPETEL VO, YPTCLUOTOLEITOL UE TPOGOYT] GE GLUVOVAGHO LE GALY KEVIPIKMG dpDVTA.
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA, T.Y. CYYOAVTIKA, TO TEPLGGOTEPT OVTIYVYMGIKA, VITVAOTIK(, OTLOEWN, K.AT. N
OAKOOA.

H momepdovn pumopei va avtaymviletal tn dpdon tng ABovTona Kot GAA®V ayOVIeTOV TNG
vromapivng. Epdcov o suvdvaoudg avtdg Bempeitor amapaitnoc, wiaitepa oe voco Ttov Parkinson
TEAIKOD 0TOSI0V, TPETEL VO GLVTAYOYPAPELTAL 1] EAGYLOTN 0mOTEAECUATIKT dO0T KAOE Oepameiog.

AbY® Tov evdgyOUEVOL TTpdKANOTG opBooTatikng vtotaong (BAEre Tapdypapo 4.4), umopei va
mapatnpndet 0bBpoloTikn dpdon OTov 1) TaMTEPLOOVT Yopnyeitat poll e GAAN QUPLOKEVTIKA
TPOTOVTO TOV £YOVV AVTN TNV EVOEYOUEVT OPAOT|, TT.Y. GALO AVTIYUYOGIKE, TPIKVKAIKA.

2UVIGTATOL TPOGOYT €AV 1) TOMTEPLOOVT GLVIVALETOL e AALN POPUOKEVTIKA TPOIGVTA TTOL Eivart
YVOGTO OTL EAATTMVOLV TOV 0030 TV 6TacU®OVY (NA. eowvobelaliveg | BoLTLPOPAVOVES, TPIKVKATIKA
N EKAEKTIKOVG 0VOOTOAEG emavampdcAnyng e oepotovivng (SSRI), tpapadorn, peproxivn, k.Ax.).

H ovuyyopiynon tov and 6TOLATOg YOpnYOUUEVOV oKV TOMTEPIOOVNC TOPATETAUEVIG
arodécpevong o€ otadepn kotdotaon (12 mg pia popd nuepncing) pe dSioKio TOPATETUUEVNC
anodéopevong divalproex sodium (500 mg émg 2.000 mg pio popd nuepnoing) dev ennpéace tnv
QOPUOKOKIVITIKY TOL BaAmpoikod 0&€og o oTafepr| KATAGTAOT).

Agv &yel mpaypatomondei perétn arAnienidpaong peta&d e maAmeplddvng Kot tov Abiov, ®otdco,
dev givor mBavo va ELPAVIGTEL POPLAKOKIVITIKN GAANAETIOpOOT).

Evdeyduevn enidpoon GAA®V @apuokevTik@V ntpoidovtmy oto Paliperidone/Teva Pharma

In vitro nerétec vrodetkvioovv 0Tt ta Evivpa tov kutoypodpatoc CYP2D6 kot CYP3A4 pmopet va
GUUUETEXOVY EAAYIOTO OTO UETOPOMGO TNG TOMTEPIOOVTG, OEV LITAPYOLVY OGS eVOEitelg, 0VTE in
Vitro oVTeE in vivo, 0TL Ta 160éviupa autd dadpopatilovy onuUavTikd poio 6To PETAROMGUO TNG
moMmepdovnc. H osuyyopnynon g amd oTOUATOC YOPNYOVUEVNC TOMITEPLOOVNG e TapOEETIVY, EVOC
oyvpov avactoréa tov CYP2D6, dev £6e1&e Kapion KAVIKG OTULOVTIKY ETIOPOGCT] OTIC
(QOPUOKOKIVITIKES WOOTNTES TNG TOAMTEPLOOVNC.

H ovuyyopiynon g omd oTOUOTOC Y0P YOVUEVNC TOAMTEPLOOVNG TOPATETAUEVIG OTOOEGEVOTG LLid
@opa nuepnoing pe kapPopalenivn 200 mg dVo Qopic NUEPTCIMG, TPOKAAESE Pei®ON KOTA TEPITOV
37% tv péEcoV MV Cmax kot AUC g molmep1dovng o otabepn katdotacn. Avti 1 peloon
TpoKaieital, og oNUAVTIKO Babuod, amd avénon Katd 35% g veppikng kdBapong g Taimepdovng,
TOavOV O OTOTEAEG O, EXAYDYNG TNG VEQPIKNG P-gp amd v kapPapalenivn. Mia nocovog onuaciog
HelmoN TNG TOGOTNTOG TNG AUETAPANTNG OPACTIKNG OVGING TOL EKKPIVETUL GTA, OVPA, VTTOINADVEL OTL
vpée pikpn enidpaocn oto petaforicopd tov CYP 1 ot Prodiabeciudétnta g ToMmepLoovng Kotd
N cuyyopnynon kapPapalenivng. MeyaldTtepec LEIDCELS OTIG GLYKEVTPMOGELS TNG TAAMTEPLOOVIC GTO
T doua pmopel va mapovcstocBoidv pe vymAdtepeg dooels kapPapalenivng. Kotd mv évapén g
kapPapalenivng, n d6on tov Paliperidone/Teva Pharma npénet va emavagloloyeitor kot vo avdvetat,
€dv etvan avaykaio. AvtiBeta, kotd tn dtakom g KapPapalenivng, n 66on tov Paliperidone/Teva
Pharma mpénet va emava&loloysital Kot va LEOVETOL, €AV €ival avoyKaio.
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H ovyyopiynon epdmoé d6omg evog d10Kiov amd GTOUATOS YOPNYOOUEVIC TAAMTEPIOOVNC
TapuTETAUEVNG amodéopevong 12 mg pe diokia divalproex sodium mopotetapévng amodEGUELONC
(000 dwokia Twv 500 mg pia popd nuepncing) eiye wg amotérespa v avénon katd nepimov 50% twv
TUDV Crax Kot AUC ¢ malmeptddvng, Thovov o¢ amoTéAESU TN AVENLEVNS amoppOPNONG OTd
otopatog. Eeocov dev mapatnpnnke kapio exidpacn otn cuotnpatiky kdboapon, dev Oa avapevotay
pio KAvikd onpovtikn aAAnienidpoor peta&d tov diokiov divalproex sodium mopatetopévng
OTOJECILEVONG KL TG EVOOLVIKTG EVEOT|G e TOMTEPOOVT]. Agv €xel peletnBel avtn 1 oAANAemidopaon
ue to Paliperidone/Teva Pharma.

Zvyyopnynon tov Paliperidone/Teva Pharma pe pioreptddvn N LE amd STOUATOC TOATEPLOOVN

Agdopévov OTL 1 ToMTEPISOVT ElvaL 0 KOPLOG OPUCTIKOG LETAPOATNG TG PLOTEPIOOVG, TPETEL VAL
dtvetor Tpocoyn OTav 1 TAAMTEPIOOV] GUYYOPNYELTAL LUE PLOTEPIOOVN 1 UE OO GTOUATOG TOATEPIOOVN
Y10 EKTETAUEVEG YPOVIKEG TTEPLOOOVC. Tal OEOOUEVH ACPAAELNG TTOV TEPIAQLPAVOLV TV TALTOYPOVN
APNON TOMTEPIOOVIG LE GALD AVTIYUYOGIKE PApuKe Eival TEPLOPICUEVAL.

Yuyyopnynon tov Paliperidone/Teva Pharma pe woyodigyeptikd

H ocvvdvacpévn ypnor yoyxodieyeptikav (T.y., LeBLAQavIdATN) He TaAMTEPIOOVT] UTOPEL VO, 00N YN GEL
o€ eEOMUPASIKE CUUTTOUATO KOTA TNV 0AAayT| TNG Hiog 1 Kot Tov dvo Bepaneimv (PAére
Topaypaeo 4.4).

4.6 LovipétnTa, kOnon kot yorovyio,

Kvnon

Agv vtdpyovv emapkn otoryeio amd T ¥PNOoT TG TAMITEPOOVTG KOTA TN ddpkeld TG konong. H
EVOOLVIKMG EVIOUEVT] TOALULTIKT TOAMTEPLOOVN KAl 1] 0TO GTOLATOG YOPTYOVUUEVT] TOMTEPLOOVT dEV
NTaV TEPATOYOVEC GE HEAETEC o€ (Mo, mapotnphOnKay, OU®OG, GALEG LOPPEG TOEIKOTNTOS TNG
avamopoy®ykng wavotnrag (BAEne Tapdypago 5.3). Neoyvd mov ektifevion oe malmeplddvn Katd
S1apKELOL TOV TPITOL TPUNVOL TNG KONONG SLaTpEYOLV KIvOuVo Yo avemBOUNTeg EVEPYELEC,
SLUTEPTAOUPAVOUEV®DY EEOTVPAUSIKOV KO/ CUUTTOUAT®V 0TOGLPOTS, TO OTTOlN UTOPEL VL
ToKiAAOVV 6€ GoPapdTNTa Kot S1apKELD LETA TOV TokETO. Exouv vdpéet avapopés yio diéyepon,
vrEPTOVia, LITOTOViD, TPOUO, VIVNAIL, AVATVELGTIKY SLGYEPELN 1) ATAPOYT] TPOCANYIG TPOPNC.
SVVETMG, TOL VEOYEVVITO, TTPENEL VO, TapokolovBovvtal Tpooektikd. To Paliperidone/Teva Pharma dev
TPETEL VAL YPTCLOTOLEITAL KATA TN S1APKELN TG KUTONG, EKTOC OV EIVOL CAPDS OTAPAITNTO.

Oniacuog
H moAmepidovn anexkpivetal oto untpikd yolo og 1€to10 Pabud dote eivar ToAd mbovo vo vrdpEovy

emdpacelc oto InAdlov Bpéeoc, edv yopnyovviat Bepamevtikég 060¢1g o OnAdlovosg yovaikes. To
Paliperidone/Teva Pharma dgv mpénet va, yopnyeitatl katd v mEpiodo tov OnAacuod.

Tovipdta

Agv mapotnpiOnKay oYETIKEG EMOPAGELG GE U1 KAMVIKEG LEAETEC.

4.7 Emodpdceig oty IKavoTnTa 00117161)G KOL LEPIGHOV PN AVIILETOV

H moAmep1dovn pumopei va €yl ikpn 1 LETPLOL EMLOPAICT] GTNV TKOVOTNTO 001 YNOTG KO XEIPIGLOD
UNYOVTULATOV AOY® TV SUVITIK®OV ETOPACEMY GTO VEVPIKO GUGTNILA KOL GTNV OPOGT), OTWG
KATOGTOAN, VTVNAia, cvuykomn, Oaurn opacn (PAEne mapdypago 4.8). Etouévmg, npénel va
ouvioTtdrtal 6Tovg acheveic va unv odnyovv 1 vo unv yepilovior unyovinpata, HExPt va yivel yvooti n

gvaioOnoia tov kdbe atdpov oto Paliperidone/Teva Pharma.

4.8 Avem@ounteg evépysieg
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2Hvoyn Tov TPoPiA oc@aAeiog

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG TTOL OVAPEPONKAVY TTIO GLYVEA OTIG KAVIKES SOKIIEG TTaY abTTvia,
KEQOAQAYID, AyY0G, AOTU®EN TOV AVAOTEPOV OVOTVEVGTIKOD GLGTILLOTOG, aVTidpacTt e 0éong éveong,
TOPKIVGOVIOUOS, 0uENUEVO couUaTiko Bapoc, akadnoia, di€yepor, KataoToA/vTvnAia, vavTia,
dvokototnTa, (AT, HOOCKEAETIKO (YOG, TaXLKOPSia, TPOUOC, KOIAOKO AYOC, EUETOC, didppola,
KOO Ko duoTtovia. ATd avTéS, 1) akadnoio Kot 1 KaTosToAN/vTvnAio eavnKay 6Tl ToV
8060e£QPTMUEVEG.

Katdhoyoc avemBOuntov EVEPYEIOV GE LOPON TIVOKO

AxoAovBovv OAeC 01 OVETIBVUNTEG EVEPYELEG TTOV AVOPEPONKOV e TNV TAMTEPIOOVT LE PdoT TNV

KaTnyopio GLYVOTNTOG TOV EKTIUNONKE 8 KAWVIKEG SOKIUEG LLE TOAUTIKY TOAMTEPLOOVT).

Xpnoorotovvot ol akoAovhot 6pot Kot cuyvOTNTeS: ToAD ovyvés (> 1/10), ovyvés (> 1/100 émg <
1/10), oyt ovyvés (= 1/1.000 éwg < 1/100), omavies (= 1/10.000 émg < 1/1.000), mold oravieg (<

1/10.000) ko un yvwaores (dev pmopovv va, ektiunbovv pe Baon to dtabéciio dedopéva).

Katnyopia / AvemOounty Evépyeua
Opyoviké XoyvotTnTa
oot Moiv Tuyvég Oy svyvég Xravieg Mn yvootéc”
ouvyvég
AodEELS KoL Aoipwén tov mvevpovia, Aolpwén Tov
TOPUGLITAOCELS AVAOTEPOV Bpoyyitidoa, opBoAo0,
OVOTVEVOTIKOD Aolpwén Tov OKOPEOdEPLLOTI-
GUGTNLLOTOG, OVOTTVELGTIKOV T80, VTOSOPLO
ovporoipmén, ypinmn | cvotiuatoc, OmOCTNILOL
typopitida,
Kuotitda, Aoipwén
oV ®TOC,
opvydaAitida,
ovuyopvkntioon,
KVTTOPiTION
Awrapayés pewwpévog opBudc | ovdeteponevia, OKOKKLOKVTTO-
T0V AEVKOKVLTTAP®V, avénpévog poupio
GLLOTTOL TIKOD Opopponevia, optOpog
K01 TOV ovorptiol NOGWOPIA®V
Aep@ikov
GULOTNNO.TOS
Awrapayés vrepgvoictncia OVOQUAOKTIKN
T0V avtidpaon
0VOGOTOINTI-
KOV
GULOTNHNOTOS
Awrapayés vrepmporaktivorpia anpdseopn
00 €KKplon
EVOOKPIVIKOD OVTIOOVPNTIKNG
GUGTILOTOG opuovne, vmapén
YAvko{ng oto
ovpa.
Awtapayés VIEPYAVK LD, GOKYOPDONG Swfntikn dnAnmpioon pe
T0V ALENUEVO CONATIKO Soprncd, keto&éwon, vepd
petaforcpov Bapog, petwpévo VIEPIVGOVAVOLLLO, | VITOYALKOLa,
Ko NS Opéyng oONATIKO Bapog, avénpévn opeln, oAV
petmpévn 6peén avope&ia,
avénpéva
TpryAvkepidw
aipatoc,
ovENUEN
XOANOTEPOAN
oipoTog
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Katnyopia / Avem@ountn Evépysla
Opyoviké Yuyvétnto
Xvotnpa o0 Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
ovyvég
Yoyatpikég abmvia® déyepon, katdbiym, | dwatapoyn vVEvov, Katatovia, oyxeTlopeV e
owuTapayés dryxog povic, LEWLLEVT| GUYYVLTIKN TOV VTIVO
yeveThola opun, KOTAGTOON, Swataporyn
VELPIKOTNTA, vvoPaocia, TPOCANYNG
EPLAATNG a0 TPOOTG
cuvoicOnua,
ovopyoouio
Awtapayég TOPKIVGOVIGHOG, Bpadvkivnoia, KooMOeg SPfnTikd Kodpo,
TOV VELPLKOV axodnoia?, GLYKOTN, VEVPOANTTTIKO TPOLOG KEQPOANG
GUGTILOTOG KATAGTOAN/ VTV Aia, YOYOKIVITIKT| GLVOpOLLO,
dvortoviaY, {aAn, VIEPKIVNTIKOTNTA, | EYKEPUALKN
dvokunoia?, Tpopog, {aAn Béong, oo,
KepoAodyio SdwTopoyn otV EMhenym
mpocoyN, avtidpaong oe
dvoapbpio, epebiopara,
dvoyevaioa, OTMOAELDL
vroodnocia, covveidnong,
nmapaicincio UELOUEVO
eMinEdO
oovveidnong,
onacpuoc,
SdwTapoyn g
ooppomiog, un
PVOLOAOYIKOG
GLVTOVIGUOG
000aipikéc Bopmn 6paon, YAoOKOUO, oLVOPOLLO
owaTapayés emmePuKitdo, Swatapoyn YoAapnS ip1dog
EnpopBaipio KWWNTIKOTNTOG (deyyerpnTiKo)
0V 0pOuALLOY,
GLGTPOPY| TOV
opBoAkod
BoApov,
ootopofia,
ovEnpévn
dakpvppota,
vrepoLio TOV
0pBoAL00
Awrapayés t\yyog, epfoéc,
TOV OTOG KoL otaAyia
TOV
Aapupiviov
Kaporwakég TovKopdio KOATIOKOIAOKOG KOATIIKT
owatapayés OTOKAEIOUOG, HoppopLYn,
dwatapoyn oAePokopPikn
AYWYHOTNTOG, appoubpuio
niekTpoKopdo-
YpaoeN o, S1oTNH
QT mapatetapévo,
cuvdpouo
opBoctatikng
Tayvkopdiag,
Bpadvkapdia, pn
(PLGLOAOYIKO
nAektpoxapdto-
Ypapnuo, aictnuo
TOAUDV
Ayyelokég VIEPTACT VIOTOOT, QAefKn TIVEDLOVIKT
owutapoyés opBoatatikn Opoppoaon, euporn,
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Katnyopia /

Avem@ountn Evépysla

Opyoviké Yuyvétnto
Xvotnpa o0 Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
ovyvég
VIOTOON £Eaym woyoio
Awrapayés Byoc, pvikn dvonvola, cuvOpopo VIEPAEPIGULOG,
T00 GLLLEOPN O GLULEOPNON anvolag katé tov | mvevpovia omd
UVOTVEVGTIKOD OVOTTVEVGTIKNG vmvo, glopoOeNoN,
GUGTILOTOG, 000V, GLPLYHOG, TVELLLOVIKT dvopmvia
10V OOpaka QOPLYYOLOPVYYIKO | cLUEOPN O,
K01 TOV dAyoc, eniotoln poYyOL
pec00wpaxKiov
Awtapayég KOUMOKO GAYOG, KOUAMOKN TayKpeATiTIOON, EVTEPIKN
T0V éuetog, vavtia, dvopopia, Soykopévn amoppaén,
YOOGTPEVTEPL- dvokotoT1Ta, YOOTPEVIEPITION, YAOGGO, €1hedg
KOV dbppota, dvomneyia, dvoopayia, aKpdtelo
odovtodyia Enpootoptia, KOTPAvoV,
LETEMPIOUOG KompoAbog,
YeWiTId0
Awrapayés avEnpéveg ovEnpévn y- ikTepOg
TOV NTATOS KO TPOVOOUVAGES YAOVLTOUVATPOV-
TV opepdon,
X0 POpeV AVENUEVO NTOTIKO
évlopo
Awrapayés Kvidwon, Kvnopos, | POPLOKEVTIKO ayYEL0010M L0,
OV déppartog eEavonua, eEavonua, SVOYPOUATIGHOG
KU1 TOV ororekia, éxlepa, | vmepkepdTOON, départog,
VT0d6pPLOV Enpodeppia, mTopida OUNYHOTOPPOTKN
16700 gpvinua, okun depuatitida
Awtapayég HVOGKEAETIKO (YOG, avénpévn popdopvorvon, OTAOT COLOTOG
T0V oc@uodyia, apBpadiyio | KpeoTvoP®GEOKL- | dOyK®OT U1 GUGLOAOYIKY|
JVOOCKELETIKOV vdon aipotog, apBpwong
GUGTILOTOG puikol omacot,
KOl TOV dvokapyio
GUVOETIKOV apBpwong, poikn
16700 advvopio,
oVYEVOAYiO
Awrapayés OKPATELD OVPOV, KOTOKPATNON
TOV VEQPOV moAhaKlovpia, 00pOV
KOl TOV dvcovpia
0VPoOPOP®V
000V
Koataotdosig oLVOPOLLO 0o
NG KNGOS, amOcLPoN
g Aoyiog Ko QOPLAK®V TOV
mge veoyvav (BAéme
TEPLYEVVITIKNG napaypago 4.6)
TEPLOOOV
Awrapayés apnvoppota, GTUTIKY| dvoavetia TPTIGHOG
T00 YOAOKTOPPOLOL dvoiertovpyia, Ha.otov,
AVOTAPAY Y- SroTopoyég GULLPOPNTIKN
KoV EKOTEPUATIONG, doyk®on
GUGTILOTOG dTopoyég g Ha.otov,
K01 TOV PaGTOV upnvov Sdyk®on
poonc’, HOOTOV, KOATIIKO
YOVOUKOLLOLOTIOL, EKKPLLOL
6eE0VOAKT
dvciertovpyia,
LO.oTOdUVIOL
Tevikég nmope&ia, eEacbévion, oldnuo mpoodnov, | vmobepuia, piyn, | pelopévn
olutapayés Ko KOTWOoT, avtidpoon oldnua’, acvénuévn | dtya, cuvopopo Oeppokpacio
KOTOOTAGELS g Béong éveong Oepuoxpacio omd amdcLPoN OOUATOG,
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Katnyopia / Avem@ountn Evépysla
Opyoviké Yuyvétnto
Xvotnpa o0 Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
ovyvég
™G 000V GOUOTOG, Qoppdxov, VEKPWOOT) OTN
yopiynong LN QUGLOAOYIKO OmOGTN IO TNG Béom g éveong,
Badwopa, Bmpaxikd | Béong éveong, €AKOG NG
alyog, Bmpaxikn Kuttapitida g Béomg éveong
dvopopia, aicbnua | Béomng éveong,
KoKovylag, KOoT TG Béomng
oKAnpuvon éveong,
QUATOU TG
B¢omg éveonc
Koxkooeig, TTMOOT
ONANTNPLACELS
KOl EMAAOKEG
0EPaTEVTIKOV
AEPIGPUOV

“ H ouyvémrta autdv tev avemountov evepyeldv ToEVOUEITOL MG «Un YVOOTEG Emedn dgv mopatnpnOnkay 6Tl KMVIKEG HeAETeg Le
ToATIKY ToAmeptdovn. Tlponkbav eite amd avBOPUNTEG AVAPOPES HETA TNV KUKAOQOPIO TOV TPOIOVTOG KAl 1 cuXVOTNTO deV UTOpEl Vo
npocdopiotel, eite amd dedopéva KAMVIKOV HEAETOV Kot / 1} ovopopég HETE TNV KuKAOQOpia TOV TPOIOVTOG He Plomepldovn (0molodnmote
OKEVAGHA) 1) OO GTOUOTOG XOPNYOVUEVT TAMTEPLOOVT.

P Avotpééte oV napdypago « Y TEPTPOLUKTIVALLIOY TUPUKAT®M.

Y Avatpé€te oy mapdypapo «EEOTUPAUIOIKE CUUTTOLOTOY TUPOKAT®.

% Te gheyyOUevEG L EIKOVIKO PAPUAKO KAVIKEG SoKkipés, avapépinke cakyapdmdng S o mocootd 0,32% ot acleveic mov Ehafay
Oepomeia pe molmepddvn oe cvykpion pe mocootd 0,39% oty opdda Tov eovikov @opudkov. H cvvolik emintwon omd Oleg Tig
KAvicég doktpég nrav 0,65% oe GAovg Tovg acbeveis mov Ehafav Oepaneia pe modTiky ToAmepdOVN

¢ H avavia reprhapfaver: apycn abdavia, adnvio katd m péon Tov vvov. O eracpog meprhopfaver: oracpod yevikevpuévng emnyiog. To
oidnpo TeprhapPaver: yevikevpévo oidn e, TEPLPEPIKO oidn e, oidnua pe eviintopa. O dratapoyis Tng épunvov poong neprrapfavovv:
KoBUOTEPN O ELUITVOL PUOTG, AKOVOVIGTH ELUTIVO PUGT], OALYOUTIVOPPOLY.

AvemBdunteg evEPYELEC 01 OTTOIEC TAPATPNONKOY GE QUPUAKOTEYVIKEC LOPPEC PLETEPLOOVNC

H molmepdovn gival o dpaotikdg HETAPOAITNG TG PLOTEPIOOVNG, GUVETADG To TPOPIA avemBountov
EVEPYELDV OVTMV TV 600 0VGLOV (CUUTEPIAAUPAVOUEVOV OO CTOUOTOC KOL TMV EVECIU®V LOPPDV)
oyetiovton peta&d Toug.

Teprypaen emdeypévav avemtountov eVEPYEIHOV

Avagpoloxtikn aviidpaon

Eravia £govv avaeephel TEPIOTUTIKA OVOQUANKTIKNG OVTIOPAONG HETA OO £VECT UE TAAMTEPLOOVY
KaTO TNV gUTEpio LETE TV KLVKAOQOpPio TOV TPOidVTOg Ge acheveic Tov oto TapeAdov giyay emdei&el
avoyn otnv and GTOUATOG PICTEPLOGVT KOl TNV amd 6TONOTOG ToAmTePdovT (PA. mapdypaeo 4.4).

Avudpaoeig g Oéanc éveong

H mo ocvyvé avaeepopevn avemiBount evépyela mov oyetileton e m 0éom éveong tav 1o dAyoc. H
TAELOYNOL0 AVTOV TOV AVETIHOUNTOV EVEPYELOV avapEpOnKe 0TI NTav NILHG EmG LETPLOG BaphTnTag.
Ot 0E10A0YNGELS OO TOLG GUUUETEYOVTEG TNG MEAETNC TOV GAyoug ot B€om éveong e Paon pia
OTTIKY OVOAOYIKT KAIHOKO £TEVAY VO LELMVOVTOL GE GLYVOTNTO Kol EVTOOT] LE TNV TAPOS0 TOV YPOGVOL
o€ 0leg Tig peréteg Maomng 2 ko 3 pe madimepiddvn. Ot evécelg oto deAtoedn Lo BecpniOnkay 6Tt
NTOV EAAPPOG IO EXADOVVES OO TIG AVTIOTOLYES EVESELG 6TO YAOLTIAO pv. Ot Aoutég avemBounteg
gvépyeleg ¢ Béong éveong NrTav Kupiwg Mg 6€ EVTaon Kol GUUTEPIAGUPavVAY ckApvveT (GUYVa),
KvNopo (0y1 ouyva) kot olidta (omavia).

Elomvpoyudixe ovurrouaro (EI1X)

Ta EITE mepiddpfovoy pio cuyKeEVIP®TIKN AVAALGT TOV aKOAOLO®Y Op®V: TOV TAPKIVGOVIGUOD
(meprhapPdvel VIEPEKKPIOT GLEAOV, LDOCKEAETIKY SLOKAYI, TUPKIVGOVIGUO, 0KOVGit EKPOT| GLEAOV
omd 10 oTOHa, oNpElo 000VTOTOV TPOYOV, fpadvkivioia, VITOKIVIGiN, KOONA®UEVO TPOS®TEID, LVTKO
oQi&o, aKvnoia, CLYEVIKN aKopuyio, Uik aKouyio, TapKIVGOVIKO BASIGE, 1] PUGIOAOYIKO
LEGOPPLO OVTAVOKAUGTIKO KOl TOPKIVOOVIKO TPOUO Npepiog), Tng akadnoiog (reptrapfavet
akabnoia, avnovyio, VIEPKIVNGIO Kot GUVIPOUO aVIIGLY®V TOdMV), TG duokKivnaciog (dvokivnaia,
LUTKEG SEGUIOMOELS, YOPELONBETOOT, aBETMON, Kot LuOKA®VO), TG dvatoviag (teptiapBdavet
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dvotovia, veptovia, paPoKpavo, 0KOVGLEG LVIKEG GUOTAGELS, LVTKEC GLOTACELS, PAEPUPOCTAGLO,
Kpiomn mePLoTPoPg 0PBUALUK®Y BOABDV, TAPAAVOT YADGGOS, GTOGLO TOL TPOCHTOV,
A0PLYYOGTAGHO, LVOTOViO, OTIGHOTOVO, GTAGIO GTOLOTOPAPVYY, TAAYIOTOVO, CTOCUO YADGGOS, Kot
TPIoUO) Kot Tov Tpopov. Ipénel va onpewmbel 6T Tepriapfdvetar Eva evpdTEPO PAGIO CUUTTOUATOV,
Ta. omoia dev £YOVV ATAPAITNTO EEOTVPOUULOIKT TPOEAELOT.

Adénon owuortikod Papovg

>t pekét 13 gfdopddmv mov mepteldpPave tn docoroyia Evapéng 150 mg, | avaroyia v
GULUETEYOVTOV LE LT] PLOIOAOYIKT abENON Papovs > 7% &dei&e pia docosEaptdpevn téon, ne 5%
GLYVOTNTO ELPAVIONC GTNV OLLAS0 EIKOVIKOD PAPUAKOL GUYKPITIKG LE TIG GUYVOTNTEG ELPAVIOTG TOV
6%, 8% Ko 13% otic opadeg maAimepddvng 25 mg, 100 mg ko 150 mg, avtictoryo.

Kotd ™ dibpketo TG avoikti¢ LeTafatikng Teptodov/meptodov cuvtnpnong 33 efoonddmv g
doking paxpompdBeounc TpOANYNG TN VIOTPOTNG, 12% TV cvppeTeXdVT®V TOL AdpPavay
ToMTEPLOOVN TANPOVCAY aVTd TO KPLTPpLo (aEnor couatikod Bapovg > 7% amd tn SimAd TVeAN
@aom émg to TeMKO onueio). H péon (T.A.) petafoln tov copatikod Bdpovg amd v évapén g
avolktng Beparneiog frav +0,7 (4,79) kg.

Yreprpolaxtivouio

e KAMVIKEG SOKIEG, TopatnpnOnKay J1dpeceg AVENGEIS GTNV TPOAAKTIVI 0pOD GE ATONO Kol TV d00
@O ®V oV Adpupavay TaAmepldovn. AvemBOUNTEG EVEPYEIEG TOL UTOPEL VoL VTTOINA®VOLY aHENOT
TOV EMITEI®V TNG TPOAUKTIVIG (7)., OUNVOPPOLA, YUAAKTOPPOLX, SLOTUPAYES TG ELUIVOV PUCEMC,
YOVOUKOHOGTIO) avo@EpOniay cuvoAlkd 610 < 1% TV GUUUETEXOVTOV TNG LEAETTG.

Emdpaosic tne Kortnyopiac

[Mopdtaon Tov dwwotnuatog QT, kKothakég appubuieg (KooK popuapvyn, KotAokn Toyvkapdia),
aevidtog aveEnynrtog BAvatoc, Kapdlakn avaKomn Kot KOIALoKT TayvKapdia 6iknyv putdiov (torsade de
pointes) pmwopel va GLUPOVV LE AVTIYLYOCIKAL.

[eprotatikd erePikng Opoppoepfoing, copneptlapfovouévmv TEPITTOCEMY TVEVUOVIKNG ELPOANG
KOl TEPIMTOGE®V €V TM Pabet pAePiknc Opopupwonc, £xovv avapepbel kaTd TN YoPYNON
OVTIYLYOGIK®V QAPLOKEVTIKAOV TPOIOVTOV (LN YVOOTH GUYVOTNTO ELPAVICTC).

Avooopd mThavoroyoLLEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemdOuntov evepyelmy PETH amd TN yopnyNnon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivarl onpavtiky. Emitpénetl  cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV PUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEiTaL OO TOVG ENAYYEALATIEG VYELOG VO
avVaQEPOVY OTOLEGONTOTE TOAVOAOYOVLEVES OVETIOVUNTEC EVEPYELEG LEGH TOV £6VIKOD GUGTNLOTOG
avapopdc:

EAlLada

EBvikdc Opyoviouog Gappakmv
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Ava
TnA: + 30 21 32040380/337
®og: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DQappoxevtikés Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkwoia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs
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4.9 Ynepoooolroyia

ZUUTTOUOTO

€ YEVIKEG YPOUUES, TO OVOUEVOLEVO CTUELD KOl CUUTTMOUATO EIVOL QVTA TOV TPOKVTTOLY OO TNV
VIEPPOAIKT EKPPUCT] TOV YVOGTMOV QOPUAKOAOYIKDY ETOPACEDY TNG TOAMTEPIOOVTG, ONAadN vVIVNAia
KOl KATOGTOAT, TayVuKapdio Kot vrotaot, Tapdtact tov daotiuatoc QT kot e§@mupapudikd
countopoto. Kotlokn tayvkapdia diknv pumdiov (torsade de pointes) Kot KotAtokn Loppapuyn Exovv
avapepbei e évav acfevi ot TAAIGL0 VTEPSOGOAOYING UE OO GTOUOTOC YOPTYOVLEVT TOMTEPIOOV.
Ymv nepintmon oeing vrepdocoroyiag, Tpémet va Aapupdvetot vrOYN 1 TOAVOTNTO CUUUETOYNG
TEPLGGOTEPOV TOV EVOC PAPLAKDV.

Awoyeipion

IIpénel va Aappdvetat vwoyn 1 OO TN TAPATETAUEVTG ATOIEGUELGNG TOL POPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOC KoL 1 LOKPA NTEPT0d0g (ONE TNG UMEKKPLOTG TNG TAAMTEPIOOVNG OTAV EKTILMVTOL Ol
OepamenTIKEG aVAYKES KOt 1) avapp@oT). Agv vrdpyet €101k avtidoTo yio TNy modmepiddvn. [pénet va
€QappolovTal YeVIKA vooTnpikTiKa pétpa. E&acpaiiote kot dtoutnprote Patd aepaywyd Kot
SlooQoAioTe ETOPKN 0ELYOVAOOT] Kol 0EPIGUO.

[pémer va apyicet dueso KopSLOyyELNKT TOPAKOAOVONON TOL TPEMEL VoL TEPIAAUPAVEL GLVEYN
NAEKTPOKAPILOYPAPIKN TAPOKOAOVONGN Yia mBaveg appvOuies. H vrdtaom kat 1 KukAOQOopKn
KkatomAnéio Tpémel vo avTueT®miCovTal Le T0 KOTAAANAG LETPA, OTTMG 1 EVOOPAEPLa YOp1yNoT VYPDV
Ko/ GUUTAON TIKOUUNTIKOV TOpayOVTIOV. L TEPITTMOT GOPapdV eEMTVPAUIIIKDY GUUTTOUATOV,
TpEMEL va. yopnynovv avtiyoivepyikol mapdyovtes. H otevn emifieyn kot mapoakolovdnon npémel va
oLVEYIETOOV UEYPL VO AVAPPDGEL O 0GOEVTG.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 DopPoKOOVVOUIKES LOLOTTES

Ddappokobepanevtikn katnyopio: Yoyonmtikd, Ao aviiyuymoikd, kodikdc ATC: NOSAX13

To Paliperidone/Teva Pharma mepiéyet éva paxepuco petypo (+) kot (-) mameptdovng.

Mnyoviopuoc dpdong

H molmepddvn etvar €vog ekAEKTIKOG TOPEYOVTAG TOV OTOKAEIEL TIG LOVOOUIVEPYIKEG EMOPAGELC, Ol
QOPUUKOAOYIKES OLOTNTEC TOV OTTOIOV EIVOL SLUPOPETIKEC OO AVTEC TMV TAPUOOGIUKDY
vevponmtik®dv. H molmepiddvn deopevetat 1oyvpd otoug oepotovivepytkovg S-HT2 kat Tovg
vromapuvepytkovg D2-vrodoyeis. H molimepiddvn eniong amokAigiet Tovg a-1-adpevepytkong vrodoyelg
ka1 omokAgiel, oe pikpoTepo Pabud, tovg H1- iotapvepyicode kot Toug a-2-adpevepyikong vwodoyeis.
H poppokoroyikn dpdon tov (+) kot (<) EVOVTIOUEPDV TNG TOAMTEPIOOVNS VAL TOLOTIKG KOl TOGOTIKA
TOPOUOLLL.

H maAmepdovn dev decpevetal o€ yoAvepytkovg vtodoyeic. [lapoio wov n Taimepdovn givar £vag
oyvpog D2-avtaywviotig, mov Bewpeitan 6Tt avakoveilet T BeTikd copnTdpata TG oxlloPpEévelag,
nmpokalel KataAnyio og puKpdTEPO PUBLLO Kot PLEIMVEL TIG KIVNTIKEG AElTovpYieg o€ LuKpoTEPO Pabpd
amo T0, TOPUS0CLoKE VEVPOANTTIKH. O £VTOVOC OVTOY®VIGUOG TNG CEPOTOVIVIIG GE KEVIPIKO EMITEDO
UTOPEL VO EAATTAOCEL TNV TAGT TNG TOATEPLOOVNG VO TPOKOAEL EEMTVPALIOIKES OVETIOVUNTEG
EVEPYELEG.

KMvikn omoterleouatikdTnro,

OCeia Oepomeio s ayiloppéveiog
H amoteleopatikotnta e noAimepdovng oty ofeia Oepaneia g oylloppévelag Tekunplodnke o
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té60ep1g Ppayumpdbeciieg SITAG TVQAES, TUYALOTOUNUEVEG, EAEYYOLEVES ILE ELKOVIKO PAPLLOKO,
otafepnc 66ong pehéteg (Lia tv 9 efdopddwv kat Tpelg Tmv 13 gfdouddmv) o€ VOGNAELOUEVOLG
eviAIKeg acbeveic e o&eila vrotpomn, ot omoiot TAnpovcav ta Kprtipla DSM-1V yia oyilloepéveta. Ot
otabepés 600ELg TNG TOMTEPIOOVNG OE AVTEG TIG PEAETES yopnyNOnKay v 11, Tnv 81 kot v 367
NUEPQ 0T HEAETN TV 9 gBSoUAd®V KOl EMITPOSOET®S TNV 641 NUéEPa oTIC pehéTeg Tmv 13
gfdoudowmv. Agv ypeldotnke enimpdsbetn copuminpopatikny Oepomeio pe amd GTOLOTOC YOPTYOVLUEVD,
AVTIYLYMGIKA KOTA TN didpketa TG o&elog Bepaneiog g oylloppévelog pe maAmeplddvn. Qg
TPMTEVOV KATUANKTIKO ONUEID ATOTELECUATIKOTNTOG KAOOPIGTNKE 1] LEIOT GTI GUVOAIKN
Babuoroyia e Khipokag Oeticod kot Apvntikod Zuvopopov (Positive and Negative Syndrome
Scale, PANSS), 6nwg gaivetatl otov mapaxdto wivaxo. H kiiparxo PANSS givor pia emtkvpopévn
Alota moALAPIOUOV GTOLYEI®MV TOL UTOTEAEITAL A0 TEVTE TAPAYOVTES Y10 TV a&lOAOYNON TOV
OeTIKOV CUUTTOUATOV, TOV OPVNTIKOV CUUTTOUATOV, TOV ATOO0PYUVOUEVOV CKEYEWDY, TNG
avegédeykng embetikdmrag/EEoyng Kot Tov dyyovg/kotadiyng. H Aertovpyucotnta agloloynonke
LE TN (PNOM TG KAIHOKAG TPOCOTIKNG Kol Kowvmvikng enidoong (Personal and Social Performance,
PSP). H PSP givau pia emkopopévn, kKAvikd fabpovounpévn KAMpoka, 1 oroio LeTpd TV TPOCMTIKTY
K0l KOWVMVIKT AELITOVPYIKOTNTO GE TEGGEPLS TOUEIC: KOWMVIKE ¥pOIESG dpaotnplotnTeg (epyacia kot
UEAETT]), TPOCOTIKEG KOl KOWVMVIKEG OYECELG, OVTOEELTNPETNOT KOl EVOYANTIKES Kot EMOETIKEG

GUUTEPLPOPEC.

e pio perém 13 gfdopdadmv (n = 636), n onoia GOYKPIVE TPELS oTAOEPEG OOGEIG TAMTEPIOOVG
(apykn éveon 150 mg oto dehtogdn p, akorovBovpevn amd 3 d6celg Tmv 25 mg/4 efdopddes, 100
mg/4 efoopnddeg 1 150 mg/4 ef6opddec 6To YAOLTIONO 1) TO OEATOELDN V) LE EIKOVIKO PAPLLOKO, KOl Ol
TPELG BOGEIC TAATEPLOOVIG NTAV OVADTEPES OO TO EIKOVIKO PAPUAKO 0G0V apopd T Peltinon Tng
ouvolikng fabporoyiog otnv KAipaka PANSS. Xe avtr ) pedétn, kat o1 600 opddeg Bepaneiog Twv
100 mg/4 efdopddeg kot twv 150 mg /4 efdouddeg, aAld oyl 1 opddo Tov 25 mg/4 efdouddss,
emEdEIENV GTOTIOTIKN VIEPOYN OE GYEGN UE TO EIKOVIKO Papuako ot Paduoroyia tng kKhipokag PSP,
Avtd to amoteréspota vrootnpilovy TNV amoTeAecuaTIKOTNTA Kab' OAN TN didpKela Tng Bepomeiog
Kot T Pertioon oty Khipoka PANSS kot mapatnpninke omd v 4n nuépa Le oNUOVTIKI
S1apopoTmoinot amd TO EIKOVIKO PAPLOKO GTIC OUAdE TV 25 mg Kot 150 mg maAmeptdovng péypt tnv

8n nuépa.

Ta amoteAéopoTa TOV GAADV HEAETOV E0WCOV GTATIOTIKG CTUAVTIKG ATOTEAEGLLOTA VITEP TNG
TAAMTEPLOOVNC, EKTOC TNG 600G TV 50 mg o pia perét (BAEne Tov mapoKdaTo Tivaka).

YvvoAu Badporoyio otnv KAipoaka Getikod kot Apvntikod Zovopopov yia m Zyloppévela (PANSS) -
Merafoin and v Evapén Ogpancios £og 1o Katainkrtikd Enpeio - LOCF yw tig peiérec R092670-
SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 kot R092670-PSY-3007: Xet avdivong koplog

OTOTEAEGLATIKOTNTOG
Ewoviko 25 mg 50 mg 100 mg 150 mg
PapLAKO
R092670-PSY-3007* n=160 n=155 n=161 n=160
Méon Babuoroyia katd
v évapén Bepameiog
(T.A) 86,8 (10,31) 86,9 (11,99) -- 86,2 (10,77) | 88,4 (11,70)
Meéon petaporn (T.A.) -2,9 (19,26) -8,0 (19,90) -11,6 (17,63) | -13,2 (18,48)
Ty P (évavti tov -- 0,034 < 0,001 < 0,001
EIKOVIKOD QOPUAKOV)
R092670-PSY-3003 n=132 n=93 n =94 n=30
Méon Babporoyio katd
mv évapén Bepameiog
(T.A) 92,4 (12,55) -- 89,9 (10,78) 90,1 (11,66) | 92,2 (11,72)
Méon petaforn (T.A.) -4,1(21,01) -7,9 (18,71) -11,0 (19,06) | -5,5(19,78)
Ty P (évavtt Tov -- 0,193 0,019
EIKOVIKOU QOPUAKOV)
R092670-PSY-3004 n=125 n=129 n=128 n=131
Méon Babuoroyia katd
v évapén Bepameiog
(T.A) 90,7 (12,22) 90,7 (12,25) 91,2 (12,02) 90,8 (11,70) --
Méon petaporn (T.A.) -7,0 (20,07) -13,6 (21,45) -13,2 (20,14) | -16,1 (20,36)
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Ty P (évavti tov - 0,015 0,017 < 0,001
EIKOVIKOD QOPULAKOV)

R092670-SCH-201 n=66 n=63 n=68
Méon Badporoyia katd
mv évapén Bepameiog

(T.A) 87,8 (13,90) -- 88,0 (12,39) 85,2 (11,09) --
Méon petaforn (T.A.) 6,2 (18,25) -5,2(21,52) -7,8 (19,40)
Ty P (évavtt Tov -- 0,001 <0,0001

EIKOVIKOD QOPUAKOV)

* T pedét R092670-PSY-3007 yopnynnke pia evapktipla d6on 150 mg oe 6Aovg tovg aobevelg otig opddeg
Oepameiog pe molmepdovn v Nuépa 1, akolovBovpevn petémetta amd v ekympnuévn doon.
Inueioon: H apyntikn petafoin ot Pabporoyio dnidvet Bertioon.

Aratipnon tov EAEYY0D TWV GUUTTOUATOV Kol KaBDOTEPHON THS DTOTPOTNS THS GYILOPPEVELOS

H amoteleopatikdtnta TG ToAmePIOOVNG GTN SLTHPNGCT TOL EAEYYOV TOV GUUTTMOUATOV KOL TNV
KaBVoTEPN OGN TG LIOTPOTNG TG oXLoPPEVELNG, amodelyOnke o pia Mo pakpompdOecun, SuThd
TOQAT|, ELEYYOUEVN UE EIKOVIKO QAPUOKO, LEAETN EVEAIKTNG 00O OOV cuppETElyav 849 un
nAkiopévol eviilikeg acbeveig, o omoiot mAnpovcav ta kprripioe DSM-1V yia t oyilloepéveia. Avty
N peAétn neperdpPove pio avoikth pdaon ofelag Oepaneiog kKot otabepomnoinong 33 efdopddwv, pia
TUYOLOTOMUEVT], STAG TVPAN KoL EAEYYOUEVT] OTTO EIKOVIKO PAPUOKO (PAGT) VIO TNV TOPATHPNOT TNG
VTOTPOTNG KOt pic ovolkTh Tepiodo eméktoong 52 efoopddmv. Xe avtn T UEAETT], 01 SOCELG
ToaMTEPLOOVNG cupmepAappavay 25, 50, 75 kot 100 mg yopnyodueva pnviaiog. H d6om tov 75 mg
EMTPATNKE LLOVO GTNV OVOIKTN] GCUUTAP®UOTIKY TEPL0d0 TV 52 gfdouddwv. Ot GUUUETEXOVTES
apykd Elafav evélikteg 060¢€1g (25-100 mg) ToATEPIOOVNG KOTA TN SIUPKELN TN LETUPATIKNG
mep1odov TV 9 efdouddwv, akorovbovpeveg amd pio Tepiodo cvvinpnong 24 efdopddwv, 6ToL Ta
aropa énpeme va Exovv Pabporoyia oty Kiipaka PANSS < 75. Ot mpocappoyéc otn docoroyio
EMTPAUTNKAY HOVO TIC TPpMTEG 12 gfdopadeg TNE TePtO60L GuVTHPNONG. Zuvolkd 410
otabepomomuévol acbeveig Toyatomoniay gite yio vo Adfovv TaAimepidovn (diapeon didpketa 171
nuépeg [evpog 1 nuépa £wc 407 nuépeg)), eite yuo va AAPouv EKOVIKO QAppoKo (S1dpeoT diapKeLn
105 npépeg [evpog 8 nuépeg ¢ 441 nuépeg]) LéEypt va VITAPEEL VTOTPOTT TOV GUUTTOUATOV TNG
oyoppévelag ot HeTaPfANTNG S1apKeLng SITAG TVEAN paon. H dokiun diexonmn tpdua yio Adyouvg
OTOTEAECUATIKOTNTOG KAODS TapatnprOnke oNUOVTIKA LEYOADTEPT XPOVIKT SIAPKELD EMG TNV
vrotponn (p < 0,0001, Ewkéva 1) og acBeveig mov Ehafov Bepameio pe malmeptddvn CLYKPITIKA JLE TO
€IKOVIKO @dapuaxo (avaroyio kvdovov = 4,32, 95% CI: 2,4-7,7).
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Ewova 1: Adypappa tov xpovov £mg tnv vrotpont| katd Kaplan-Meier — Evdidpeon avdivon (Xet
gvoldpeong avaivong g npobeong Oepamneiog)

Hodrwotpucdc Tinbovoude

O Evponaikdg Opyoviopog Dopudkmy Exel ddoel omaAlayn amd TV VIToYPEMOT VITOPOANC TV
OTOTELECUATOV TOV LEAETMOV UE TO QOPUAKEVTIKO TPOIOV AVOPOPAS TOV TEPIEYEL TAATEPLOOVT GE
OAeg TIC VITOKOTNYOPiEg TOV TOdLTPIKOL TANOVGHOD oTn oyloppévela. BAére mapdypapo 4.2 yia
TANPOPOPIEC GYETIKA LLE TNV TOSLUTPIKT XPNON.

5.2 DoPPOKOKIVITIKES 1O10TTES

AmoppOONO™N KO KOTOVOUN

H moAputikn molmeptdovn givat To TpoPapHoKo TOAULTIKOD EGTEPA TNG TOAMTEPOOVNG. AOY® TNG
eEALPETIKA YAUNANC VOUTOSHAVTOTNTAG TNG, 1) TOALUTIKY] TOMTEPLOSGVN SLHADETOL 0PYA PETA OTd
EVOOLDTKN éveot Py VOPOALDEL o€ TaATEPIOOGVN KOl amoppoen Ol 6T GLGTNUATIKY KLKAOPOPIa.
Metd and pio epanas evOoUvTKn 000N, Ol GUYKEVIPMOGELS TNG TAMTEPLOOVNG 6TO TAAGHO avEAvovTal
OTAOIKA MDGTE VO PTAGOLV GE UEYIGTEG GUYKEVIPMOELS 0TO TAAGHA 6€ SIAUEST) Tmax 13 nuepdv. H
amodécpEVaN TNE SPACTIKNG ovaiog apyilel Non amd v In nuépa kot Stapkel yio TovAdyleToV 4

A

piveg.

Metd and gvdopvikn Eveon vmo ) popen| eeanas 06cemv (25-150 mg) oto deAtoedn U, KAt LEGO
opo, mapatnpninke 28% vymAotePN Cmax GLYKPLTIKG e TNV £VECT] 6TO YAOLTIOEO L. Ot dVO apPyIKEC
EVOOLTKEG eVEDELG 0TO dedtoedn Towv 150 mg v In nuépa kot tv 100 mg v 8n nuépa fonbodv
va. emTeLYBoVV BEPATEVTIKEG CLYKEVTPAOGELS Y1 Yopd. To mpoeil 0modEsELONG Kot TO S0GOAOYIKO
OYNUO TNG TOATEPLOOVNC £XOVV MG amoTEAEG LN oTodEPEC BepamenTikég ouyKeEVTpOoELS. H cuvolikn
éxbeom g TOAMTEPIOOVNG LETA OO TN YOPNYNON TOL EVEGILOV EVOLMPTILOTOS TAPOUTETOUUEVNS
ATOdEGIEVONG TG TOATEPIOOVNG NTAV avAA0YN TNG dOOMG G€ €0pog dOcemV 25-150 mg Kot Aryodtepo
amd avarloyn g 066N Y1 T Crax Y10 30G€1C TOV VIEEPPaivovy ta, 50 mg. O pécog 6poc Tov Adyov

20



TOV PLEYIOTMV TPOG TIG EAAYICTES CLYKEVIPMGELS 6€ oTafePT] KATAGTUCT Yo T SO TNG
moMmepdovng tov 100 mg ftav 1,8 petd amd yopnynon 6to yAouTioio Kot 2,2 HETA amd yoprynon
670 deAtoedn pu. H didpeon pawvopevn numepiodog {ong ¢ mTaAmeplddvng Letd and yopnynon Tov
EVEGLOV EVOIMPTLLOTOC TOPATETOUEVNG OTOGECLEVOT|G TG TAMTEPIOOVTG GE €0pOg ddcemV 25-150
mg kopdvonke amd 25-49 nuépec.

H amolvtn Brodiafesitdtnto TS TOALTIKNG TAAMTEPIOOVIC LETA OO TN YOPNYNOT TOL EVEGILOV
EVOIOPNLOTOG TOPATETAUEVS ATTOOECLEVOTG TNG TOATEPLOOVNG glvan 100%.

Metd amd TN YopNYNoN TS TOAUTIKNG TOMTEPLOOVNC, TO (1) Kot (-) EVOVTIOUEPT TNG TUATEPIOOVG
arinlopetatpénovra, emruyydvovrag avaroyio AUC (+) mpog (-) mepimov 1,6-1,8.

H déopevon g paxepikng TaAmepldOvNG Ue TIg TPAOTEIVEG TAAGHOTOG eivan 74%.

Blougtaoynuatiopdc kot omwofoAn

Mia gfoopdda petd amd T Yopynomn Hog EQATas amd oTOHTOG dOONS AueoNs amodéopevong 1 mg
MC-moMmep1d6vng, To 59% g 86omg amexkpifnke auetdfAnto oTa ovpa, VIOdNADVOVTOG OTL N
TaAmePLOOVN oev petafoiriletar ektevag oto Nrap. To 80% mepimov g xopnyoOUEVNC PASIEVEPYELNS
avaktOnke ota ovpa kKot o 11% ota kémpava. Téooepig LeTaBOAKES 0001 £XOVV OVAYVOPLOTEL in
vivo, xapio and Tig onoieg dgv avTIOTOL(0VGE G TEPLOGOTEPO o 6,5% Trng d0omG: amoaAikvAimon,
VOPo&LAIGT, aPLIPoYOVEOST Kot dtdomacn TG Beviico&aldAng. Av kot in vitro peAéteg £0e1&av
Kdmota cuppetoyn tov CYP2D6 kat tov CYP3A4 610 petoforopd g molmeptdovng, dgv vdpyovv
amodeilelg in vivo 611 ta 160éviupa anTd dtadpapatilovy onuavIikd poro 6To PETAROMGUO TNG
moMmTePOOVNC. O aVOADOELS TNG PUPLLOKOKIVITIKNG TANBVGHOD dev £0e1&0V KAmola opati Stapopd
oTN QovOuEVT KGBAPGT TG TAAMTEPLOOVNG UETA 0t YOPTYNOT TOAMTEPIOOVNC OO GTOUATOG UETOED
TOV ATOU®Y TOV HETAPOAILOVV EKTEVADG Kol 0VTMV TOL PETOPOAILOVY AlYO TO VTOGTPOOTO TOV
evQopov CYP2D6. In vitro pekéteg pe avBpdmiva nroticd pukpocopakd Eviopa édei&av 6t
TOMTEPLOOVN dEV AVACTEAAEL GNULAVTIKA TO HETAPBOMGUO QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTI®V TOV
petafoiifoviol amod ta 160évivpa Tov Kutoxpmdpotog P450, copmeptiappavouévev tov CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 ka1 CYP3AS.

In vitro peréteg &xovv dei&el 6tL M TaMmIEPOOVT Eivar £va VITOGTPOUE TNG P-yAvkompmTteivng kot £vag
acBevig avaotoréag tng P-yAvkompmteivng g vyniég cuyKeVTPOGELG. Agv VITdpyovV dtabécipa in
vivo dedopéval Kot 1 KAVIKT cuoy€Tion eival ayvooTn.

Evéown moAutikn moAmeptddvn ne dpaomn nokpdc StapKelog EVovTL The amd 6TOUATOC YOPYOVLLEVNC
TAMTEPIOOVNC TOPATETAUEVIC ATTOOEGUEVGNC

To Paliperidone/Teva Pharma éygt oyediootel va mapéyel moumepdovn o€ unviaia Bdon, eved 1 ard
GTOUATOG XOPNYOVUEVN TOATEPIOOV TAPOUTETAUEVTS ATOOEGUEVCTG XOPTYEITOL OE UEPN G BACT).
To evopktiplo docoroykd oyniua yio o Paliperidone/Teva Pharma (150 mg/100 mg oto deAtoeion
po v nuépa 1/ nuépa 8) oyedidotnKe yia vo exttevyfovv Tay e GLYKEVTIPMGEIC GTaDEPTG
KatdoToong Kotd v Evapén g Oepaneiog yopic tn gp1on amd GTOUUTOG CUUTANPMUOTIKAG
Oepamneiog.

I'evikd, To cUVOMKE eMimeda 6TO TAAGHO UE TAATEPLOOVT KATA TNV Evapén e Oepamneiog
Kupoivovtay gviog Tov €0povg EkBeomg mov TapatnpnOnke pe 6-12 mg amd GTOUATOG XOPTYOOUEVG
ToMTEPLOOVNC TapaTETOUEVNG amodéspevons. H ypnon tov oynpatog Evapéng g TaAmeptdovng
enéTpeye otovg acbeveic va Tapapeivouy o€ antod o Bepamevtikd mapdbvpo Ekbeonc tov 6-12 mg
OO GTOLOTOC YOPTYOVLEVIG TOAMTEPIOOVTG TOPUTETAUEVTG ATOOEGUEVCNC, KOO KOl GE UEPES LIE
YOUNAEG GLYKEVTPOGELG TPV TN 060 (Nuépa 8 kol nuépa 36). AdY® TG d1POPAg GTo SIAUESH
QOPUAKOKIVITIKA TPOPIA peTa&d TV d00 POPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV, TPEMEL VO, dIdETUL TPOGOY OTAY
YivETOL ApEST) GOYKPIOT] TOV QAPUOKOKIVITIKGV 1O10THTMV TOVG,.

Hrotwn dvorettovpyio

21



H moAmepdovn dev petaforileton extevmng oto Nrap. [laporo mov n malimeplddvn dev €xet peretn el
o€ acbeveig pe Nratikn dvcAettovpyia, dev amatteiton pHOuion g d6ong o€ acbeveig e Nma M
HETPLO NTOTIKY SuoAELTovpYio. Ze pio LEAETN PE OO GTOUATOG XOPTYOVUEVT TOMTEPIOOVT] GE ATOLLO
pe pétpla nrotikn dvcisrtovpyia (kotnyopio B katd Child-Pugh), ot cuykevipmoeig tng ehevbepng
TOMTEPLOOVNG GTO TAAGLLO TV TOPOUOLES LE OVTEG TOV LYLOV ATOR®Y. H molimeptddvn dev €xet
ueAetnOei o aceveig pe coPapn nrotiky Svcieitovpyia.

Neopikn dvoAiettovpyia

H dud0eom piog epdmos amd otonaTog XopNnyodUevNg 060MG TaAmepdovVNg 3 mg og diokio
TOPUTETOUEVNG OOOESUEVOTG LEAETNHOKE G GTOO e dLUPOPETIKA EMimeda VEPPIKNG Aettovpyiag. H
OTEKKPLON TNG TOMTEPLOOVTG EANTTMONKE KOODC LEWWVOTOV 1] EKTIUDUEVT KABapon Kpeatvivneg. H
oA KaBapon g maAmeplddvNe LEIDONKE oe dToua e veepikn ducAettovpyio kot 32% Kotd
péco opo oe N (Kabapon Kpeatwvivig [CrCl] = 50 éwg < 80 ml/min), katd 64% ot pérpia (CrCl =
30 émg < 50 ml/min) kot kotd 71% oe coPfapn (CrCl 10 émg < 30 ml/min) veppikn dvciettovpyia,
7ov avticToyyel o péom avénon g ékbeonc (AUCin) xatd 1,5, 2,6 kai 4,8 popéc, avtiotolya,
GLYKPITIKA pE vy dtopa. Bdoet evog meplopiopévon aptBpod Topatnpnoeny pe ToMmTeEPIOOVT| G
GTOUO LLE MTTLOL VEPPIKT) SVGAEITOVPYIO KO POPLOKOKIVITIKEG TPOGOUOIDGELS, GUVIGTATOL LEWOUEVT)
doon (PAéme mapaypoo 4.2).

Hlxuopévor

H avéivon goppokokivntikig TAnfuepot dev £dei&e oyetilopevec e tnv nhikia S10popég ot
QOPULOKOKIVNTIKY.

Agikne nalog souoroc (AME)/ copatikd Bapoc

O1 QopHOKOKIVITIKES LEAETEG LLE TOATIKT TOATEPLOOVT] £x0VV dgilet Kanmg yaunAdtepes (10-20%)
GUYKEVIPMGELS TNG TAATEPIOOVIC 6TO TAAGO 0€ acbeveig mov gival vépPapot 1) ToYVCUPKOL
GLYKPITIKA e acbeveic Tov £xovv PLGLOAOYIKO GONOTIKO BApog (PAEre Tapdypapo 4.2).

[O107]

H avéivon tov ded0UEVOV QOPUOKOKIVITIKNG TANOVCHOV 0td LEAETEG LUE OO GTOUNTOG YOPTYOVUEVT
TOMTEPLOOVT), OV OVEDEIEE OYETIKEG LLE TN QLAT OLOPOPES OTN POPLOKOKIVITIKN TNG TAATEPLOOVNG
UeTd omd ™ YopNYNoN TOAMTEPIOOVNC.

dvro
Agv maponpiOnikay KMVIKG oNUOVTIKEG S10QOPES LETAED OVOPDV KOL YOVAIK®DV.

Kanviouo

Me Bdon in vitro peléteg oTic omoieg ypnoorodniay avlpdniva nratikd Eviopa, 1 ToAITEPOOV
dev amoteAel vmooTpopa Tov gvivpov CYP1A2. Enopévmg, To kdmviopa dev Tpémetl va el KAmolo
EMOPUON OTN PAPUOKOKIVITIKN TNG ToAmepdovnc. H enidpaon tov kamviocpuatog ot
QOPUOKOKIVITIKN TNG TAATEPLOOVNC OEV HEAETHONKE LLE TO EVEGULO EVALDPTOL TOPOUTETAUEVTG
OTOdEGEVONG TG TOAMTEPLOOVNC. Mia avilvon eoprakokivnTikng TAnBucuov pe faon dedopéva pe
omd GTOHOTOG YOPTYOVLEVH OoKI TAAMTEPIOOVIC TAPUTETAUEVNG OTOJOETUEVLONC, £JEIEE L EAAPPA
UEUEVT EkBEC OTNV TOMTEPIOOVT] GTOVG KOUTVIGTEG GE GYECT E TOVG U Komviotés. H dtapopd
ot dgv ivar TBavVO va el KAIVIKY onpacio.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva yio. TV AoPaAEL
O peréteg to&koTNTag ETavoAaUPavOLEVOVY SOGEMV TNG EVOOUVTK®MG EVIOUEVNG TOAULTIKNG

ToMmTeEPOOVNG (UNVIOi0 GKELAGLOL) KoL TNG Ad GTOUATOC YOPNYOVLEVNC TAMTEPLOOVNC GE
pOLPAIOVG KOl GKDAOVG KOTESEIEAY KLPIOE PUPUOKOAOYIKES EMOPACELS, OTMG KOTAGTOAN KOl
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EMOYOUEVEG OO TNV TPOAUKTIVY EMITMGELS 6TOVG LolIKoDS 0OEVES KOl TAL YEVVITIKA Opyava. Xe {ma
oL APy TOALUTIKY TOMTEPLOOVN, TOPATNPNONKE EAEYLOVMOING OVTIOPOOT GTO GNUEIO EVOOUVIKNAG
éveong. [leprotaciaxd, mapovctdoTnKe GYNUOTICUOG ATOCTHILOTOG.

X HEAETEG aVOATOPOY®MYNG OPOVPOIMV LLE OO CTOUOTOC YOPNYOVLEVT PIOTEPLOOVT], 1| OTOT0L
UETATPETETOL EKTEVMG GE TOALTEPIOOVT] GTOVG OLPOVPAIOVE Kot TOVG avOpmmovg, TopatnpnonkKoy
avemBOUNTEG EVEPYELES GTO COUATIKO BAPOG KATH TN YEVVIOT Kol 6TV EMPI0OT TOV Amoyovey. Agv
TapoTnPENONKay uPpLoToiKdTnTa 1 SLOUAPTIES LETA OO TNV EVOOUVIKN YOPTYNOT TOAULTIKNG
TOMTEPLOOVIC GE KLOPOPOVVTES 0POLPAIONg EmG Kot oty VYNAOTEPN d60n (160 mg/kgmuépa),
omoia avtiotoryel o€ 4,1 opéc 10 eminedo EkBeong 6ToVG AVOPMTOVE GTN UEYIGTI GUVIGTAOUEVT] dOOT)
v 150 mg. AALOL OVTOY®VIGTES TG VTOTAUIVIG, OTOV Yopnynonkav oe kvopopotvia {oha,
TPOKAAECAY APVNTIKEC EMOPACELS GTN UAONON KOl 6TV KIVITIKY AVATTUEN TOV ATOYOVOV.

H moAputikn molmepidovn kot 1 ToMmaepdovr Sev fTay YOVIOIOTOEIKES. Xe LEAETEG KOPKLVOYEVESTG LUE
omd GTOHOTOG YOPNYNOT PLOTEPLOOVIG O OPOVPAIOVE Kol TOVTIKLA, TopaTpOnKay avéENGeElS ota
adEVOUATA TNG VTOPLOTG (TOVTIKIN), GTA AOEVAOUATA TG EVOOKPIVOVC LOIPAG TOV TOYKPENTOG
(apovpaior) Kot 6T AdEVOUATA TOV LalIK®V 0dévav (kat ata 600 €idn). To Kapkivoydvo dvvapkod
NG EVOOUVIKAOG EVIOUEVNG TOAUITIKNG TOMTTEPOOVNG a&todoynOnke oe apovpaiovs. Yrnpée
GTOTIOTIKA OTLLOVTIKT aDENGON 0€ 0OEVOKAPKIVOUATA TOV Halik®dV 0dévav oe OnAvkodg apovpaiovg
o€ 66ce1g 10, 30 ko 60 mg/kg/ufva. Ot apcevikoi apovpaiol EPPAVICHY GTATIGTIKG GTUOVTIKT
avénomn Tov adeVOUATOV KOl TOV KOPKIVOUATOV TV Paltkdv adévev og d6celg 30 kot 60
mg/kg/unva, ot omoieg avtiotoryovy o 1,2 kat 2,2 popég o eminedo £kBeong otn PEYIoT
ocuvietopevn 66om tov 150 mg otov dvBpwmo. Ot dykot ovtoi uropei va omodobodv otov
TOPUTETAUEVO OAVTOYOVIOUO TNG VTOTAUiviG 6Tovg D2-vmodoyeig kot oty vrepaporoktivaipio. H
GUVAPELL TOV EVPNUATOV Y10 TOVES OYKOVG OTO TPMOKTIKA 0G0V apopd ToV Kivouvo otov dvBpwmo dev
glval yvootn.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

IMoAvcopPikd 20

[MoAvaBvrevoyivkdin 4000

Movoddpikd Kitpikd 0&0

Docpopikd dvatplo

Movoddpikd d166EIVo POGPOPLKO VATPLO

Ydpo&eido tov vatpiov (yio T pubuion tov pH)

"Ydwp yia gvéoia

6.2 AocvpfatotnTeg

AVTO TO QUPUAKEVTIKO TPOTOV SEV TPEMEL VA, AVOUELYVVETOL LUE AAAN PAPUAKEVTIKA TPOIOVTA.
6.3 Avdpkera omg

2 xpovia

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KATA TNV VALY TOV TPOIOGVTOG

To eoappakevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOKeEg POAAENC.

6.5 DVHo1N KOl GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

[Ipoyepouévn cOpryyo (GCUUTOAVUEPES KUKAIKNG OAEPIVIG) Le TOWO ELPOLOV, OVOTYETIKO KOL TMLLOL

axpov (elaotikd amd Ppopopfovtoro) pe erdva acoareiog 22G, 17 tvtoag (38,1 mm x 0,72 mm)
ka1 erdva acpareiag 23G, 1 ivtoag (25,4 mm x 0,64 mm).
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Kdabe ovokevacio tepiéyetl 1 mpoyepuopuévn ooupryya kot 2 BeAOVeG.

6.6 Iowitepeg TPoPULAGEELS aTOPPIYNG

Ka0e aypnoiponointo @appokenTikd tpoidv 1 VIOAELLN TPETEL VO ATOPPITTETOL COLPOVA LE TIC
KATO TOTOVE 10 VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

OAavdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EALéda:

Kvzpocg:

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX
EMGda

Huepopnvia tpdng £ykpiong:

Hpepounvia tedevtaiog ovavémong:

Kompog

Huepounvia tpdng £ykpiong:
Hpepounvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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