HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

Hal2mgSoln-SPC-CY-1



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HALDOL 2 mg/ml nécipo dtdivpo

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

[Too10 Sl — GTOYOVOUETPIKOG TTEPLEKTNG:
Kabe otaydvo tov mooiov dtehdpatog tepiéyet 0,1 mg adomepidoing (ke ml mepiéyel 2 mg
aAOTEPLOOANG).

[T6o1po drdlvpa — ELaAN pe cOpLyya yio xoprynon and cToUaTog:
Kabe ml tov 66110V SIOADOTOC TEPIEYEL 2 ME AAOTEPIOOANG.

"Exdoya pe yvoot dpdon:
Kabe ml tov mdéoyov drodvpatog mepiéyet 1,9 mg napatidpoiuPevioikod pebuiestépa.

Mo Tov mpn katdloyo v exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[T6c1o didAvpa.

Awyég, dxpopo SteAvua.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

Evilikec acBeveic niucioc 18 etdv kot ave

o Ogpamneio g oyloppévelas Kot g oytloouvalcOnpatikng dtatapaync.

o O&ela Bepaneio Tov mapainppetog (VIEAPOV) KOTOmY amotuyiog e [T QOPUOKOALOYIKES
Oepameiec.

o O¢epomeio TOV LETPLOV £®C GOPUPOV ETELGOJIMV Haviag TOV oyeTIlovTal LE OITOAKN
Swtapayn L.

. Ogpamneio ™G 0Eelog YuoKNTIKTS H1€yepong oL oyetileTon pe Youxmoikt| dtatapayn 1
eMEI00010 paviag tng StmoAkng dtatapoyng L.

. Ogpamneio ™G ELUEVOVOAS EMOETIKOTNTOS KL TOV YOYMOOIKOV COUTTOHATOV o€ asOeveis e
uétpro Emg cofapn avola tHmov Alzheimer kot oryyeloK” Gvolo KATOTY amoTuyiog un
QOPUAKOAOYIKGOV Bepameidv Kot 6Tay veioTotol Kivouvog tpdkinong PAAPng amd tov achevn
GTOV ENVTO TOV 1 G€ GAAL GTOUAL.

. Bepomeio TOV SOTAPAYDV KOOGS ETOVOLAUPOVOUEVNG OTOCUMIIKNG Kiviong,
ocvumepthappavouévov tov cuvopopov Tourette, o aobeveic pe coPapn dvoiertovpyia KatdTY
ATOTVYI0G EKTALOEVTIKDV, YUYOAOYIK®V KOl GAA®V (POPLUKOAOYIK®OV Oepameidv.

. Bepomeio ¢ Yrog £og uétprag yopeiag otn vooo Huntington, dtav n Oepameio pe GAla
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA VAL [T] AITOTEAEGLLOTIKT 1] LUT] OVEKTY).

TToudrwzpikoi aceveic

O¢pamneio:

. Tng oyxlloppévelog oe epnfoug nikiog 13 €wg 17 et@v 0Tav GAAEG PUPLAKOAOYIKEG Bepameieg
£€yovv amotOyeL 1 efvon Un avekTE.



o Tng eppévovoag, coPapng embetikdtTnTag o€ Todd Kot eprfovg niikiog 6 Emg 17 etV pe
aLTIGUO 1| Papld ekteTapévn datapoyn g avarntuéng, otav dAleg Bepoameieg Exovv amoTuYEL 1)
glvan pn avekTés.

. Tav dwtapay®dv aKkovolog ETavalaplPovOouevng oTaoUOOIKTG Kiviiong, GupmepAaBovoévon
Tov ovvdpouov Tourette, e Tod1d Kot eprifovg nikiog 10 €wg 17 etdv pe coPfapn
SVOAEITOVPYIO KOTOTLY OTOTVYI0G EKTAUOEVTIKMY, WYOYOAOYIKDV KO GAA®DV QOPUAKOAOYIKOV
Oepameimv.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YopynNone

Aocoloyia

Evilixec

ZUVIGTATOL YOUNAT 0pYIKn 600T, 1] omToio v Guveyeia UTopel va TpooapUoleTal avAroya e TV
avtamokplon tov acbevoic. Ot acbeveig mpénel mavta va Aaufavovy Bepomeio, cuvtnpnong oty

eldyotn amotedespotikn d6om (BA. Tapdypao 5.2).

O1 cvvieTdpeveg d0aelg Yo To Tooo ddivpua HALDOL mapovsidlovtor otov [ivoka 1.



Iivakoeg 1: XovietOpeveg 000E15 TG GAOTEPLOOANG Y10 evijMKES NMKiag 18 TV Ko ave



Ogpancia ™G oioPpévearag Kat TG oytlocvvalcOnpaTikig dwetapayis

. 2 é¢mg 10 mg/Mmpépa amd 6tépaToS, MG ePdmas 6don 1 o€ 2 dapepéveg dooelc. Ot acbeveig
UE TPDOTO EMEIGOO10 GYLLOPPEVELNG YEVIKA AVTATOKPIVOVTOL OE 2 €M 4 mE/MUEPQ, EVD Yia
ToVG acbeveic pe moALmAG enelcOOA OYLLOPPEVELNG, EVOEXETOL VO, OTALTOVVTUL SOGELS £MC
10 mg/mpépa.

. [Ipocappoyég g 066MG Lmopovv va Ttpaypotonotovvtol kKabe 1 émg 7 nuépes.
Adacelc v Tov 10 mg/muépa dev £xovv emdei&el LYNAOTEPT] ATOTEAEGUATIKOTITO GE
OUYKPLON HE TIS YOUNAOTEPEG BOGEIC GTNV TAEIOYNPio TV acHevdVY Ko EVOEYETAL VO
TPOKOAEGOLV QLENUEVT EMMTOGCT £OTLPAMIIKOV CUUTTOUATOV. Qo TPETEL VL
a&lohoyeitat 1 oxEcT 0QPELOVS-KIVOUVOL GE atopkt| Bdon Katd v eEétaon xoprynong
docemv ave Tov 10 mg/muépa.

. H péyiot 660m givar 20 mg/mpépa, kabdg o1 avnovyieg oxeTkd pe TNV ac@dieia
VIEPTEPOVV TOV KAWVIKOD 0QEAOVG amd T Bepameia pe vynidtepeg 6OGELS.

Oc&eia Oepameia Tov TOPUANPNRATOS (VTELIPLOV) KATOMTLY amOTVYIOG NE U1 QUPUOKOLOYIKES

Ogpameisg

. 1 éw¢ 10 mg/Mmuépa and oToUaTOS, MG PAma 000n N o€ 2 £m¢ 3 dopeUEVEC DOGELC.

. H évapén g Bepameiag o mpénet va Eekvaet pe ) xauniotepn duvarr 6061 Kal, GE
TePITTOOT GLVEYIONG TNG O1€yeponG, Ba mpémet va yivel Tposappoy” tng 066onG avEdvovtdg
1 6TadloKd 6 daoThpaTe TOV 2 £06 4 0PV, uéypt T péylotn 66omn tov 10 mg/muépa.

Ogpancia TOV pETPLOY OGS GOPAPOV ETELCOJIMV PLAViag TOV 6YETILOVTOL PE SLTOALKY
owrapayn 1

. 2 émg 10 mg/Mmuépa amd 6TOUATOG, MG EPATAE 000N 1 6€ 2 JSUIPEUEVES DOGELC.
. [Ipocappoyég tng 066N UTOPOLY VO, TPayLoToTTotovvTal Kabe 1 émg 3 nuépeg.
. Adoeig avo tov 10 mg/muépa dev £xouv emdei&el VYNAOTEPT] AMOTEAEGUATIKOTITO GE

GUYKPLON LE TIS YOUNAOTEPEG BOGEIS GTNV TAEOYNPia TV acHevdv Kot evOEyeTaL v
TPOKAAEGOVY QVENLLEVT EMNTOOT EEOTUPAMIIKOV GUUTTOUATOV. B0 TPENEL Vo
a&lohoyeital n oXEGT 0QELOVG-KIVOUVOL GE ATOUIKT Baomn Katd tv eE€Tacm xopynong
docemv ave Tov 10 mg/Mmuépa.

. H péyiot 600 givar 15 mg/muépa, kabdg o1 avnovyieg oyeTIKA Le TV ac@AAELn
VIEPTEPOVV TOV KAVIKOD 0pEAOVG amd T Bepaneia pe vynidtepeg dOoELS.

. H ovvéyion g ypnomng too HALDOL 6o mpénet va agtoroyeiton Katd To mpdipLo 6tddio g
Oepaneiog (PA. mapdypoeo 4.4).

Ogpaneia g o&eiog YuyoKivnTiKIg d1EYEPONG OV oyeTileTon pe Yoymoiki dwtapoyn 1M
EMELG0010 poviag TG ouToAK G owatapayng I

. 5 éwg 10 mg amd otépHoToG, 1 ool TpEmel va emavoineOel petd and 12 dpeg, av kpivetat
amopaitnto, £0¢ T uéytot doom tov 20 mg/muépa.

. H ovvéyion g ypnong tov HALDOL 0a npénet va, a&lodoyeitol Kotd To Tp@ILe oTaolo Tng
Oepaneiog (PA. mapdypoeo 4.4).

° Kotd ™ petdfoon omd evdouvikn éveon alomeptdorng, o tpénet vo Eekvioel amod

otopatog yopnyovpevo HALDOL pe avaioyio petatpomig g 66ong 1:1, akoAovBovpuevn
07t0 TPOGUPOYT TNG 600NG, COUPOVO UE TNV KAVIKT 0VTOTOKPLOoT).

Ogpancia TG EPPEVOVOUG EMOETIKOTNTAS KUl TOV YUY MOOIKAOV COUTTOUATOV 6€ 060sveig pe
pérpro £m¢ cofapn dvora TOwov Alzheimer kon ayyswokn dvore Katémy amotTvyiog pun
QUPLIKOLOYIKAOV OEPUTELOV KAl 0TV VQicTATOL KIVOLVog TpdkAnong BAGPNS amd Tov acOevn
OTOV £0VTO TOV 1] 6€ GAA0 dTOpO

. 0,5 éwg 5 mg/Mmuépa omd oTOUNTOC, WG £Qama doon N o€ 2 droupepéveg 0OGELS.
. [Ipocappoyéc g 666N UTOPOvV Vo TpayLotorotovvTal kKabe 1 émg 3 nuépec.
. H avayxn yuo cvvéyion g Oepaneiog Oa npénet va a&loloyeital €k VEOL PETA OO XPOVIKO

oo, Oyl HeyaAvTePo omd 6 EBSOUASES.




Ogpaneio TOV SLUTUAPUYOV IKOVOLUG ETAVILAUPAVOREVIC CTTAGCHLMOIKNG Kiviiong,
ovumeprrappavopuévov Tov cuvopopov Tourette, og a60eveic pe copfapn ovoiertovpyia
KOTOTLY amoTUYi0S EKTULOEVTIKAV, YUYOAOYIKAOV KOl GALOV QUPILIKOAOYIKAOV OEpaTEL®V

. 0,5 éwg 5 mg/mpuépa omd oTOLNTOC, MG £Pamas doon N o€ 2 droupepéveg 0OGELS.

. [Ipocappoyég tng 066N UTOPOVV VO TPy LOTOTOlo0VTaL KaOE 1 Emg 7 nuépeg.

. H avaykn yuo cvvéyion g Oepaneiog Oa npémnet va a&loloyeitar ek véov kdbe 6 Emg
12 pnvec.

O¢gpoameio T Nmoc £mg péTprag yopeiag otn voco Huntington, 6tav 1 Ogponeio pe drio
QUPUOKEVTIKG TPOTOVTE EIVOL PU1) ATOTEAEGUATIKI 1 1] OVEKTN

. 2 é¢wg 10 mg/mpépa amd 6ToUATOS, MG EPAmas 000 1| o€ 2 dlapeléves dOGELS.

. [Ipocappoyég g 06oNG Lmopovv va mpaypotonotovvtol kKabe 1 émg 3 nuépes.

To ndéoyo dhvpa HALDOL 6o pémet va ypnoyromoteiton yio epana S06elg kpoTeEPES TOL 1 mg,
o1 omoieg dev yivetan va emttevyovv pe ta diokioc HALDOL

To ndéoyo dhvpa HALDOL c€ otayovopuetptkd meptéktn mpoopileTat yia Tn yopnynon epamnos
d0cemVv ahomeplddAng £wg 2 mg (avtiotoryel o€ 20 otayoveg).

To méoo dhvpa HALDOL cg @éAn pe cOpryya yio yopnynon amd 6ToHeToc TpoopileTal yio
yopnynon epamos 06cewv aromeptdoing 0,5 mg kot ave (avtiotoyet og 0,25 ml kot Avom).

Ytov [livaka 2 mapovsialovtol o aptBpds Tmv otayovav 1 1 tocdtta (ml) Tov anatteiton yuo tnv
enitevén piog dedopuévng epamal 66ong xpnoLomol®VvTag T0 TOGIHo didAvpo HALDOL.

Mivaxeg 2: Ilivaxkog petatpomig yio To téoipo ovdiope HALDOL (2 mg/ml)

mg ApOpdg otayéveov HALDOL ml HALDOL
0AOTTEPLOOANG (oTOYOVOUETPIKOS TEPLEKTNG) |(QLAAN pe oVPLYYQ YO (0P YN G
07T6 6TONATOC)
0,1 mg 1 ctayova -
0,2 mg 2 oTOYOVEG -
0,3 mg 3 ctayoveg -
0,4 mg 4 oTayOveg -
0,5 mg 5 otaydveg 0,25 ml
1 mg 10 oTayove 0,5 ml
2 mg 20 otayoveg 1 ml
Smg - 2,5ml
10 mg - Sml
15 mg - 7,5 ml
20 mg - 10 ml

Ardovpon e Geparciac

ZuVioTatol 6Tadl0K aTOcLPoT TG AAOTEPIOOANS (BA. Tapdypapo 4.4).

HopainpOsico doon

Av ot aoBeveig mapaieiyovv pia d0GT, CLVIGTATOL VO AGBoLV TNV ETOUEVT 006 ©G cLVNO®G KoL Vo
unv wépovv dumAn d6o.



Eidixoi whnBvouol

Hliowouévor

Khlvucég peréteg pe amd otopatog aromeptdoin yia ) Bepaneio TV dotapay®V 0KoOVGLOG
enovolopPavopevns cTacp®okng Kivnong, cvureptiapfavopévov tov cuvdpdpov Tourette, dev
meprerdpfovay acbeveig nikiog 65 eTdv Kot Gvo.

Xe nAkiopévoug acbevels cuvioTdvTal ot akOA0VBES apyLkéS O0ELS AAOTEPIOOANS:

. Oepomeio TG EUEVOVOAG EMOETIKOTNTAG KOL TOV YUY DOCIKOV COUTTOUATOV o€ acbeveic e
pétplo Emg coPapn avola tomov Alzheimer kot oyy€l0KT GVOL0 KOTOTY OTOTLYIOG LN
QOPUAKOAOYIKGOV BEpamEIdV Kot OTay veioTOTOL Kivouvog TpdkAnong PAAPNG amd Tov acBevn
GTOV €0VTO TOL N 6€ dAAa dtopa — 0,5 mg/muépa.

o Oleg o1 howmég evdeilelc — To UL NG YOUNAOTEPTG OOGNG TOV YPTGLUOTOLEITAL GE EVIIAMKEG.

H 8601 g ahomepidoing pumopel va Tpocaproletor GOUPOVA LE TNV OVTATOKPLIoT] TOL acHevong.
21006 NAMKIOUEVOLG acBevels cuvieTdTol TPooeKTIKY Kot Babuioia Tithomoinon g d6oNS TPog Ta
Gvo.

H péyiom do6om oe nhkiopévoug acbeveic eivar S mg/muépa.

H yopniynon d6cewv ndve and 5 mg/muépa Ba mpénet va eEetdleton povo o acbeveig mov €yovv
deiel avoyn og VYMAGTEPEC SOGELG KOl LETA a0 EMAVEIOAOYNOT G€ aTopky Bdor yio kibe acbevn
NG GYECNG OPEAOVG-KIVIVVOU.

Neppixn ovolertovpyio

H enidpaon g veppikng Suoiettovpyiog 6T QOPLOKOKIVITIKN TNG 0AOTEPIOOANG dev EYEL
a&lohoynfei. Aev cuvictdrtol Tpocappoyn g 600G, 0ALL GLVICTATOL TPOGOYY KATH TNV
AVTILETOTIOT 000EVAOV e VEPPIKT ducAeltovpyia. QoT0060, Yia TOVG acbeveis ue coPapn veppikn
dvodettovpyia pmopel va yperdleTar xapumAotepn apytkn d0o, pe ETaKOAOLOES TPOCAPLOYES LE
pKpOTEPEG QVENCELS KOl GE PEYAADTEPX OLAGTILOTO OE GUYKPLON LE TOLG aobevelg yopig veppikn
dvorettovpyia (BA. Tapdypago 5.2).

Hratikn dvalertovpyio

H enidpaon e nratikng SucAiettovpyiog 6T QOPULOKOKIVITIKT TN 0AOTEPLOOANC dEV EYEL
a&lohoynOei. Aedopévov 6tL 1 ahomepldOA PeETOPOALETAL EKTEVMOG GTO NP, GUVICTATOL LEI®ON TNG
apyYIKNG 606G OTO UGV KoL TPOSAPUOYN TNG SOOTG e PIKPOTEPEG OVENCELS KO GE LEYUADTEPOL
SLCTNUOTO GE GVYKPLOT UE TOVG 0eOevelg ympic nratikn dveAettovpyia (PA. moapoypdpovg 4.4 kot
5.2).

Houdrorpixoc ninQvouog

O1 ovvioTdpeveg d0aels Yo To Tooyo ddhvpa HALDOL mapovsidlovror otov [ivaka 3.



Iivakoeg 3: XovieTOPEVES 000ELS TG GAOTEPLOOANS Y10 TOV TOOLATPIKO TANOVGNO

O¢gpoaneia g ologpéverng og eprpfovg nukiog 13 £émg 17 e1®OV 0Tav GAAeS QUPUAKOLOYIKES
Oepameieg £xovv amotHyEL 1] 0€V eivar avEKTEG

. H ocvvietdpevn do6on eivar 0,5 émg 3 mg/muépa kot yopnyeitat and cTOUATOS, KAT
TPOTIUNGT G JPEUEVES dOGELS (2 £m¢ 3 Popég TNV NUEPTL).

. Yuviotatar a§loAdynon TG 6YE0TG 0PELOVG-KIVOUVOL G€ atoptkn Baon otav e€etdleTon 1
xopNynon d0ce®v Ave TV 3 mg/Muépa.

. H péyiot cuvictdpevn d6on gival 5 mg/muépa.

. H dubprera g Bepaneiog mpénet va a&loroyeitol oe atopukn Paor).

O¢gpoameio TG eppévovoac, cofapr)g emOETIKOTNTOG 6€ TALOLE Ko €PNfovg nlkiag 6 £m¢
17 e1®v pe avTicpo 1 faprd ekteTapévn dratapayn g avanToéng, 0tav aileg Oepameieg
£Y0VV aTOTUYEL 1] EivaL pU1| AVEKTEG
. Ot cvvictdpeveg d0oels eivar 0,5 émg 3 mg/Muépa o moudd nAkiog 6 £og 11 etodv ko 0,5
¢mc 5 mg/muépa og epnPouvc nikiag 12 €wg 17 e1dVv kot yopnyovviol and GTOUATOS, KT
TPoTiUno™ o€ dlopepéveg 00GelS (2 £mg 3 Popés TNV NUEPW).
. H avayxn yuo cvvéyion g Oepaneiog mpénet va a&loloyeitol ek vEou UETE amd
6 efoopadec.

Ogpancia TOV NATAPUYOV AKOVOLUS ETAVULALPAVOPEVIS CTTACHLOOLKIG KivioNg,
ovpumepriapfavopévov Tov cuvopopov Tourette, og TaoLd ko epffovg nikiog 10 £og
17 e1®v pe cofapi] SvcrerTovpyio KATOTY ATOTVYIOG EKTULOEVTIKAV, YUYOLOYIKDV KOl GAA®V
QUPLIKOLOYIKAOV OEPATELDV
. Ot cuvicTdpeveg d00celg givar 0,5 émg 3 mg/Muépa o mTodid ko eprifovg nitkiog 10 €wg

17 etddv Ko yopnyohvtal omd GTOUATOS, KOTH TPOTIUNOT G SlapeEVES dOGELS (2 €mg

3 popég TV NUEPDL).
. H avéyxn yuo cvvéyion g Bepaneiog mpénet va a&loAoyeitar ek véov Kabe 6 £mg 12 unvec.

H acpdlela kot 1 amoteAespuotikdTnTo, ToL TOG1oL dtoAvuatog HALDOL cg moudid nAtkiog kato
amo Tig nAkieg wov opifovtan otig eviei&elg dev £yovv tekunpuwbel. Aev vdpyovv debéoipa
dedopéva yio Todid NAKIaG KAT® TV 3 eTdv.

Tpomog yopnynong

To ndéoyo dhvpua HALDOL wpoopileton yia omd otopatog xpron. Mmopel va avapetydet pe vepd
TPOG SIEVKOALVGT) TG XOPTYNONG TNG dOONG, OAAG OEV TPETEL VAL AVOUELYVOETOL LE OTTOL0ONTTOTE GALO
VYpo. To apatmpévo ddivpa tpénel va Aappdvetot apésmg.

4.3 Avtevosigag

. YrepevaioOnoio 6t dpacTtiki ovcia 1| 6€ KATOoLo amd T EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Topaypao 6.1.

Kopoatddng katdotaon.

Kotaotoln Tou kKevipikov vevpikod cuothuatog (KNX).

Noéoog Parkinson.

Avouw pe coudtio Lewy.

IIpoiovoa vTepmLPNVIKY TAPAALGN.

I'voom mapdraocn tov dwuotnpatog QTe 1 ouyyevég chvopopo pakpod dtuotipatog QT.
IIpéopato 0&0 Epppaypa Tov puokapdiov.

Mn avTippomovUEVT] KOPOLOKT OVETAPKELXL.

Iotopkd kothokng appuOuiog 1 KotMak”g Tayvkapdiog diknv puridiov.

Mn d10pBmpévn vokotoipioL.

Zuyyopnyovpevn Bepameia Le APLOKELTIKA TPOTOVTO TOV Topateivovy To dtdotnua QT (BA.
Tapdypoo 4.5).



4.4 E1dwkég TPog1domou|oELS KUl TPOPUAGEELS KATA TN (pion

AvEnuévn Bvnrotnta o nukiwuévous ocheveic ne avola

ETAVIEG TEPUTTMGELS 0pVidlov BavdTov Exovv avapepbel oe yoylaTpikods acbeveig mov Aapufdavovy
AVTIYLY®GIKE, GUUTEPIAAUBOVOUEVNC TNG aAOTTEPIOOANS (PA. Tapdypago 4.8).

O nAkiopévol acbeveig pe yhywon mov oyetiCetat Le dvola ot omoiot akolovBolv Bepaneia pe
AVTIYLYOGIKEA QAPUOKO SIATPEYOLY AVENIEVO KivOLuVo Bavdatov. AVOADCoELS OEKAETTO EAEYYOLEVAOV LIE
EIKOVIKO dppoKko peketdv (cuviBoug ddpketag 10 gfdopddmv) kupimg o acbeveic mov AdpPovay
dromo avTyLYOGKE eapuaka, £3e1Eav Yo Toug acbeveic Tov AAUPavoy EOPUOKEVTIKY] Oy
kivduvo Bavdrtov 1,6 £c 1,7 popég vymAoTepo amd Tov Kivouvo BavaTov TV acdevay Tov Adupavoy
€KoviKo dppoko. Kotd v mopeio pog tomikng edeyyopevng perémg dwdpketog 10 efdouddwy, to
m0G60010 Oavdtov oe acBeveic TOV AVTIUETOTIGTNKAY [LE AVTIYVYOGIKA NTav Ttepimov 4,5% oe
GUYKPION UE TO TOGOGTO TNG OLLASOC TOV EIKOVIKOD PapUAKov o fTav mepinov 2,6%. Ilapdrio mov ot
artieg Bavdatov ftav Tokileg, o1 TEPIGGOTEPOL BdvaTol pavnKe va ival Kapdloyyelokng (T.y.
KapdloKY avemdpkeLd, aipvioltog Bavatog) 1 Aoymdovg (T.y. Tvevpovia) aitoroyiog. Meiéteg
mapoTnpnong £dei&av 6t 1 Bepaneio NAKIopEVOV 008evdv pe alomeptdoAn oyetiletan emiong pe
avénuévn Bvntotnta. Avti 1 GVoYETION UTTOPEL va €lval IoYLPOTEPT Y10 TNV AAOTEPIOOAT| GE GYECT) LE
T0, ATUTTOL AVTIYVYOGIKA QOPLAKEVTIKE TPoidvTa, £lval o Evrovn Tig TpdTeS 30 NuUépeg PeTd amd TV
évapén g Bepoameiog Kot eUpéver yro tovAdyiotov 6 pivec. O Babpog otov omolo avth 1 cLGYETIoN
umopei va 0modo0el 6To PUPUOKEVTIKO TPOIOV KOl OYL GTO YOPAKTNPIOTIKA TOL 06OEVOVG (¢
GUYYVTIKOD TOPAYOVTO, OEV £XEL KOO, OIEVKPIVIOTEL.

Kopduayysiokéc emdpaoeic

Extég and meprotatikd aipvidov Bavdtov, Exovv avapepOel TEPITTOCELS TOPATAGTS TOV OLLGTHILOTOG
QTc xavn xkotMoK®V appubdv pe aAomeptdorn (BA. tapaypapovg 4.3 kai 4.8). O kivduvog epedviong
aVTOV TOV CVUPGVTOV Qaivetal va avédvetatl ue VYNAEG 60GELS, VYNAEC GLYKEVIPDGELG GTO TAAGUA,
o€ acbeveig pe Tpodidbeon 1 Le TOPEVTEPIKN XPNOT, KUPImG EVOOQAEPLL YopNyNoN.

Yuvietdtol Tpocoyn o€ acbeveic pe fpadvkapdia, Kapdiokn VOGO, OIKOYEVELNKO LGTOPIKO TOPUTUCTG
Tov dtaotiuatog QTc 1 1oTopikd viepPorkng Exbeong e owvorvevpa. [lpocoyn amatteitol emiong og
acBeveic pe SuvnTiKd VYNAES GLYKEVTPMOOELS 6T0 TAdGHO (PA. Tapdypaeo 4.4, [Ttwyol petaforotég
tov CYP2D6).

Ipw and ™ Bepomeio cvvictdton drevépyeto HKI avapopdc. Katd ) didpkea g Bepaneiog npémet
va a&lohoyeital yio 6Aovg tovg acbeveig n avaykn HKI naparxorovbnong yio napdracm tov
dwomuatog QTc kot kotmakég appuuies. Katd ) didpkela g Oepaneiog cuviotdtor peimon g
d0og oe Tepintmon mapdracng Tov dactiuatog QTc, eved oty Tepintmon wov to didomue QTc
vrepPaivel ta 500 ms 1 Oepaneio e ahOTEPIOOAT TPETEL VAL SIOKOTTETAL.

O1 NAEKTPOALTIKEG SLoTOPaYEG, OTMC 1) VITOKOALNLLIC KO 1) VTopayvnotaipic, avédvouy Tov Kivouvo
EUPAVIOTG KOALUK®V appLOmV kot wpénet va StopHdvovton Tpv amd v Evapén g Bepaneiog pe
aAOTEPLOOAT. L2G €K TOVTOV, GLVIGTATOL TOPAKOAOVONOT TOV NAEKTPOAVTOV KOTA TNV EVOPEN TNG
Oepaneiog kabdC Kot o€ TEPLOdIKN Pao.

Tayvkapdia kot vrotaon (cupmepthapfavopévng opfootatikng vIoTAoNC) XYoLV EMiong avapepOel
(BA. mapdypo@o 4.8). Tuvietdrtor Tpocoyn OTav 1 AAOTEPIOOAT yopnyeital o€ acbeveic ue ekdNAOGELS

VIOTOONG I 0pHOGTUTIKNG LITOTACNC.

Ayyslogykepolkd coupavo

€ TUYOLOTOINUEVEC, EAEYYOLEVEG LUE EIKOVIKO QAPUAKO KAMVIKEG pueELETEC o€ TANBLGUO e dvola,
mapatnpnOnKe Tepimov TPUTAGGLO aENGT TOV KIVOUVOL ELPAVIONG AYYELOEYKEPOAIKOV AVETIOOUNTOV
GUUPBAVIOV LE OPIGUEVA ATVTO AVTIWYLYMGIKG. Y& LEAETEG TOPUTIPTONG OTIG OTOIEG GLYKPIONKE TO
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TOGOGTO EUPAVIONG OYYELIKOD EYKEPUAKOV ENEGOOI0V HETAED NAKIOUEVOV 060svmV e EkBeon o€
OTO10ONTOTE AVTIWYLYMGIKO Kol OTOU®Y TTOL gV £Yovv ekTedel GE AVTA TA PAPUAKEVTIKE TPOIdVTAL,
Bpédnie avénon Tov TOGOGTOV EUPAVIOTG AYYEINKMOV EYKEPUAKOY ETEIGOSIMV GTOVG 0GOEVEIG e
éxBeon o avinyvymowkd. H avénon avtr evdéyetan va, eivor peyoddtepn pe OAES TG
Bovtupoparvdves, cupmephapPavopévng g aAomepdOAns. O UNYavIGUOS Y10 VTOV TOV AVENUEVO
Kivduvo dev glvar yvootde. Aev pumopel vo amokAelotel 1 Tapovsio avénuévon Kvduvou yio GAAOVS
mnBvopovg acbevaov. To HALDOL npénel va ypnoonoteiton pe Tpocoyn o€ acbeveig pe
TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10 ELOAVICT] QYYELOKOD EYKEPAAKOD EMEIGOSIOV.

KoxonOec vevpoinmrikd cuvépouo

H olomepdoin éxel cvoyetiotel pe Kakdnbeg vevpoAnTTikd chvOpoo: Hic GTAVIO 1010GVYKPAGLOKN
avtidpaon mov yapoaktnpiletal and vrepbeppuio, YEVIKELUEVT LOTKT dvokapyia, actdbelo Tov
AVTOVOLLOVL VELPIKOD GUGTHUOTOG, SLATAPOYEG TNG CLVEIONOTG Kol AvENUEVE. ETTESQ
KPEATVOP®SPOKIVAcoN S opov. H vrepBeppia elvar cuyva éva mpdyo onpeio avtod tov cuvopopov. H
avTYLY®O1KN Beparmeio Tpémel va omocvpbel apécme Kot vo EEKIVAGEL KOTAAANAT DTOGTNPIKTIKY
Oepameio Ko TPOGEKTIKN TOpakoAoVON o).

Oviun dvokvnoia

Oyiun dvokvnoio propet va eppavicdei oe peptkovg acbeveig mov vrofdrlovial o pokpoypovia
Oepameio | LETA OO O10KOT TOV PAPUOKELTIKOD TPoidvToc. To chvdpopo yopaktnpiletatl kKuping
amo puOUIKEG AKOVGIEG KIVIOELG TNG YADGGOGS, TOV TPOGMITOV, TOV GTOUNTOG 1) TNG olaryovag. Ot
ekdnAdoelg umopel va gtvan povipeg oe peptkovs acbeveis. To suvopopo pmopel va kaAveBel katd tnv
gmovévapén g Bepameiag, Tnv avénon g d0omng 1 T UeTdfocn o€ AL avTIYVXWOoIKO. X
TEPIMTOON EUPAVIONG CNUEIOV KOl GUUTTOUATOV OYUng duoKivnoiag, Tpénel va eEetdletal To
EVOEYOLEVO SLAKOTNG OAMV TOV OVIIYLYMOCIK®V, cupmeptlapPavopévov tov HALDOL.

EEomupottdtkd GLUTTMLLOTO,

Mmnopei va epeavicBodv eEomupapidikd copTT®pata, (T.). TPOUOS, SVCKAUYI, VTEPEKKPIOT] GLEAOV,
Bpadvkvnoia, axadnoia, o&eio dvotovia). H xpron tng ahomepidoAng £xEl GUCYETIOTEL [IE TNV
avantuén akadneiog, n omoia yopaktnpileTol amd VITOKEWEVIKE SUGAPESTN 1| EVOYANTIKY avnouyio
KOl ovayKn Y10 Kiviomn Tov GuvodeDETOL GUYVE od TNV avVIKeVOTNTA TOV ATOLOL VO, TOPOUEIVEL
Kka01010 1| o€ akvnoio. Avto givor mo mhavo vo cvuPei evtog v TpdTov Alyov gfdouddwv g
Oepamneiog. H avénon g 660n¢ oe ac0gveig TOV aVOTTUGGOLY OVTE TO GLUTTOUT UTOPEL Vo, aoPel

gminuao.

O&eia dvotovia pmopetl va eppoviotel i mpmteg AMyeg nuépeg tng fepancioag ue HALDOL, wotdco
&xet avapepel oyun Evapén kabmg kat Evapén petd amd avéncelg g d06ong. Ta coprTdOpaTa TG
dvotoviag pumopel vo TEPIAaUPEVOUY EVOEIKTIKA, palOKPaVO, LOPPAGLODS TPOCHTOV, TPIoUO,
TPoeKPOA TNG YADOGOG KOl AVAOUOAES KIVIGELS TOL 0POoA0D, cuumeptiapfovopévng g Kpiong
TEPLOTPOPN G 0POaALIK®DY PoAPdV. Ot AvOpeS KoL 01 LIKPOTEPES NAIKIOKEC OUADES dLorTpEYOvV
UEYOADTEPO KiVOUVO eL@AvIoNC ovTdV TeV avidpdcemy. H ofela dvotovia propei va yperaletan
SL0KOT| TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

AVTITOPKIVOOVIKG QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO, OVTLYOAVEPYIKOD TOTOV UITOPOVV va yopnyntovv 6mmg
QTOTEITOL Y10 TV OVIHETOTIOT TOV EEOTLPAUIITKDY GUUTTOUATOV, 0AAGL OEV GUVIGTATOL 1] TOKTIKY|
GLVTAYOYPAPNOT TOVG MG TPOANTTIKO péTpo. Edv amaiteitat tavtdypovn Oepamneio pe
AVTUTOPKIVGOVIKO PUPUOKEVTIKO TPOIOV, 1) Y0P YNON UTOPEL VO YPELNGTEL VO GUVEYLIGTEL KOl LETA TN
dwokonr] tov HALDOL &dv 1 amékkpion Tov eivat toydtepn and avthiy g aAomepldOANs, MOTE Vo,
amo@evyOel 1 avamtuén N M emdeivoon TV £OTLPASIKOV cupTTOHATOV. Katd TV Toutdypovn
YOPMYNOT UVILYOAVEPYIKDY POPUUKEVTIKOV TPOIOVIMY, GCUUTEPIAAUPAVOUEV®DY TOV
avTImaPKIVGovIK®V eapudkov, ue HALDOL npénet vo e€etaletan to evogyopevo ovéneng mg
£voopBdA 0 TTigomg.

10



Eminrrikéc kpiceic/ocnacpoi

"Eyet avapepbei 6T1L e TNV ahomeptdoAn purnopel vo, tpokAnBovv emiinmrikéc kpioelg. Epiotdroln
Tpocoyn o€ aobeveic Tov TAoKOLVV o ETMANYIN KOl GE KOTAGTAGELG TOL TPodtaféTovy otV
EUPAVIOT| EMANTTIKAOV KPIGEMV (T.)., GTEPTON OWVOTVELLOTOC, EYKEPAALKT PAGPN).

Awoapoy£c TOV NTOTOS KOL TOV YOAQOp®VY

Eme1dn 1 ohomeptddin petaforiletor 610 fmap, CLVIGTATOL TPOGAPLOYT THG SOOTG KAl TPOGOYN
610Vvg acbeveig pe nratiky dvsiertovpyia (PA. mapaypdpovg 4.2 kot 5.2). 'Exovv avapepbei
UELOVOUEVES TEPITTAOGELG OLATOPOYDV TNG NTATIKNG Asttovpyiag 1 nratitidoc, cuvnbéotepa
yolootatikng (BA. mapdypapo 4.8).

Awtapay£c TOV EVOOKPIVIKOD GUGTHLOTOC

H Bvpo&ivn pmopet va dievkoAvvel v To&kdTnTa TG AAOTEPIOOANG. AVTIWLYW®GIKY Bepaneia oe
acOeveic pe VIEPHLPEOEISIGUO TTPETEL VO YPTGLLOTOIEITOL LOVO LLE TTPOCOYN KOl TTAVTO VO, GUVOIEVETOL
amo Oepameio pe TV omoia emiTuyydveTal EVBLPEOELDIKT KATAGTAGT).

O1 0pUOVIKEG EMOPACELS TOV AVTIYLYDOGIKOV TEPIAAUPAVOLY VTEPTPOLAKTIVALIIN, 1] OTTOl0 UTopel va,
TPOKAAEGEL YOAUKTOPPOLL, YUVOLKOLOGTIOL KOt OATyounvoppota 1 aunvoppota (PA. mapdypapo 4.8).
Meléteg 10ToKOAMEPYELOG OETYVOLV OTL 1] KLTTOPIKT OVATTVUEN G OYKOVS TOL HOGTOD GTOV AvOpTo
umopei va dieyepOei pe v mporaktiv. [Tapd 1o yeyovog 0Tt 68 KAVIKEC Kol ETIONUIOAOYIKES LEAETEC
dev el katodeyfel caenc cvoyETion HeTa&d TG YOPNYNONG AVTIWLYMGIKOV KOl TOV OYK®V TOL
HooTo0 6ToV AvOpmTo, GUVIGTATHL TPOGOYY| 6€ acbevelg pe oxetikd wtpkd 1otopkd. To HALDOL
TPENEL VO, YPTCLLOTOIELTOL [LE TPOGOYN O OGOEVELS e TPOVTAPYOVLG A VITEPTPOAUKTIVALLLIC KOl GE
acOeveic pe mbavovg, e&aptdpevoug amd Tpolaktivn 0yKovg (PA. mapdypoeo 5.3).

Yroyhvkaipio Kot GOVOPOUO OTpOSPOPNG EKKPIOTG OVTIOLOVPNTIKNG OpUOVIG €xovV avapepbel pe tnv
aAomeptdoAn (PA. mapdypapo 4.8).

DArePucn OpouPosuPoin

[epurtmoeig pAefikng Opoupoeppoing (VTE) éxovv avapepbel pe aviyvywoikd. Aedopévon 0Tt o
acOeveic Tov avTieTOTI{OVTOL LE OVTIYVYWOGIKO GLYVA EXOVV ETIKTNTOVE TAPAYOVTES KIVOHVOL Y10
VTE, npénel va mpocdiopilovor 6ot ot mbavoi mapdyovieg kivdvvov yio VTE mpv ko kotd ™
dwapkera g Oepaneiog pe HALDOL xon va Aappdvovtor TpoAnntikd HéTpa.

Avtondkpion otn Oepameia kot andcvpon e Oepameioc

2 oyloppévela, n aviomdkpion ot Oepameia e avTIYLYOGIKE EVOEXETAL VO, KafvoTEPNGEL.

e mePINTOON ATOCVPCNC TOV OVTIYVYMOGIK®Y, TO, COUTTOUATO TOV GYETILOVTAL LLE TNV VTOKEIEVN
TGONO”M EVOEXETOL VO, UMV ETAVELLPAVIGTOVV Y10, APKETEC EPOOUASES 1) LN VES.

"Eyovv vtdp&et Todd omdvieg avapopic 0EEMV GUUTTOUATOV amOcVPoNG (cLuTEPIAUPAvOVTOL
vavtio, EUETOS KOl DTV HETA Ao amdTOUN AmOGVPGT VYNADY SOGEMY OVTIYVYWOOIK®Y. ZVVIGTUTOL

GTAOLOKT] OTOGLPCT) MG UETPO TPOPVAUENG.

AocBeveic ne katdOAyn

Agv cuviotdton 1 ypnon Tov HALDOL pepovopéva og acbeveig otovg omoiovg Kuplapyei 1
KatdOAym. Mmopel vo cuvdvaoTeL P aVTIKATAUOMITTIKOVE TOPAYOVTES Y10l TV OVIYLETMOTIOT TOV
madnoe®V eKEVOV 0TIG 0Toleg 1 KatdOAnym Ko 1 yoxmon cuvurmapyovy (BA. mapdypago 4.5).

MerdfBaon omd povio o€ KaTdOAN™
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Koatd ™ Oepaneia emeicodinv paviag ot Sutolkn datopayr], ot acbeveig dtaTpéyovy Kivovvo
petéfoong amd povio g KotadAw. Etvar onpavtikny n mapakorovnon tov achevav 6Gov apopd
UETAPOOT 68 KOTAOMTTIKO ENEGOSI0 KOl TOVG GUVETOKOAOVOOVG KIVOUVOLG, OTTMG OVTOKTOVIKT
GUUTEPLPOPA, TPOKEEVOD VO VITAPYEL 1 SVVATOTNTO, TAPEUPUCT|G O TEPIMTOOT TETOLOG PETAPACTC.

ITtwyot petaforiotéc tov CYP2D6

To HALDOL 6a mpénet va ypnoiponoteitat pe tpocoyn o€ acbeveic mov gival yvootol og mtmyol
petaforiotéc Tov kutoypodpatog P450 (CYP) 2D6 kot 6tovg omoiovg cuyyopnysitat £vag avaoToréag
tov CYP3A4.

Touwdwarpikdc TAnbvouodc

Ta S00éc10, SedoUEV O TPOG TNV AGPAAELN GTOV TOSATPIKO TANOVGUO VTOOEIKVDOVY Kivovvo
avATTVENG EEOMLPAIIKAOV GUUTTOUATOV, GUUTEPIAAUPAVOLEVOVY TG OYIUNG SVGKIVIGLOG KO TNG
kataotodne. Ta dwwbéoipa dedopuéva mG TPOG TN LOKPOYXPOVIL ACPAAELD ElVaL TEPLOPIGUEVO.

"Exdoyo tov HALDOL

To néoyo dhvpa HALDOL nepiéyet mapaidpo&uPevioixd pebvieotépa, o onoiog pumopel va
TPOKAAEGEL AAAEPYIKEC avTIOpdoels (mbavov pe kabvotépnon).

4.5 Almiemopdocseig pe GAho QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAeg popPES arlinremiopaong
Meréteg aAnlemdphoemy £xouv TpoyuaTomoindel LovVo e EVIAIKEG.

Kopduayysiokéc emdpaoeic

To HALDOL avtevdeikvutat o€ GUVOLOCUO PE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTO OV £ival YveoTd OTL
napateivouy 1o dotuo QTc (BA. mapdypapo 4.3). Eta topadsiypota TeptrouPavovrol:

o AvtiappoOuikd katnyopiog A (7.y., dicomupapion, Kvidivn).

o AvtiappoOkd katnyopiog I (7., apodapdv, S0QeTIAIdN, Spovedapovr, IUTOLTIAISN,
GOTOAOAN).

o Optopéva avtikatadMntikd (.., o1taAonpaun, c1TAAOTPauN).

Opiopévo, avtifrotikd (m.y., alifpopvkivn, KhapBpopvkivn, eppdpopvkivn, Aefoeroéacivn,

poérproéacivn, tembpopvkivn).

A0, avTIYLYOCTKA (T.Y., Topdyoya eawvobelalivng, oeptivoorn, Tipolion, {impactdovn)

Optopéva avTuKNTIOGIKA (7)., TEVTOdivn).

Optopéva avBehovootakd (m.y., ohopavtpivn).

Optopéva PapLaKeELTIKA TPOTOVTA Y10l TO YUOTPEVTEPIKO (T.Y., SOAACETPOVN).

Oplopéva QapLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV YPTCILOTOIOVVTOL Y10l TV OVTLLETMMTICT TOL KAPKIVOL

(m.y., Topeueaivn, pavoetavipmn).

o Opiopéva, GAAL. QUPUAKEVTIKG TTPOTOVTO, (.., BETPIOIAN, uebadovn).

O KoTaAoY0G 0VTOG Etval EVOEIKTIKOG,

Yuviotdtat Tpocoyn o0tav 1o HALDOL ypnoiponoleital 6€ GUVOLAGHO UE QOPUOKEVTIKA TPOTOVTQ
7OV EIVOIL YVOGTO OTL TPOKOAODY NAEKTPOALTIKEG dtaTopayés (BA. mapdypago 4.4).

DapuoKEVTIKE TPOLOVTO TOV UTOPEL VoL WENGOVV TIC GUYKEVTPADGELS TNE AAOTEPLOOANC GTO TAAGLLO,

H olomep1doin petaforileton amd apketéc 0000 (PA. mapdypapo 5.2). O kuprdtepec 0doi eivai n
yYAvKOVpoVIdimoT Kot 1 avay®yn ketovav. Euniéketon eniong to evlvpikd cOoTNUO TOV
Kutoypodpatog P450, kupimg 10 CYP3A4 ko 6¢ pikpotepo Babud to CYP2D6. H avactodr avtmv
TOV 00MV HETABOMGLOV and KATO10 AAAO QUPAKELTIKO TPOTOV 1 N Helwon TG evOLLUKNG Opaon
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tov CYP2D6, umopet va 0dnynoet 6€ adENGT T®V GLYKEVIPOCEWMV TG aAomepldoAnc. H emidpaon g
avaotoAng tov CYP3A4 kot g petopévng eviopixnig dpaong tov CYP2D6 propel va givot
afpototikn (PA. mopdypoaeo 5.2). Me BAon TIC TEPLOPIGUEVEG KOl LEPIKES POPEC OVTIKPOVOUEVEG
TANPoeopiec, N OV aENGCT TV CLYKEVTPOGEMV TNG CAOTEPIOOANG OTO TAGCHO KOTE TN
ocuyyopnynon evéog avactoréa ov CYP3A4 kavr tov CYP2D6 pnopet va kopaiveron petalo 20 €og
40%, av Ko o€ OpLoLEVEG TEPITTMOGELS £xovv avapepBel avénoelg wg kat 100%. Iapadetypota
QOPUOKEVTIKAV TPOIOVIMV TOV UTOPEl VOl AENGOLV TG GLYKEVIPDGELS TNG OAOTEPLOOANG GTO TAAGLO
(ue Pdon v KAMVIKN epmelpia 1} TO UNYOVIGUO QUPUOKEVTIKNG OAANAETIOpaoNC) amoTeELobV To ENG:

o Avaotoleic Tov CYP3A4 — aimpaloidun, erovpo&apivn, wdwvafipn, rtpakovaloin,
KeTokovalOAT, vepalodovn, mocakovaloin, caxovtvafipn, Bepamapiin, Bopucovaloin.

. Avaoctoleic Tov CYP2D6 — Bovmpomiovn, yAwpompopalivn, viovioetivn, mapoletivn,
npouebalivn, ceptpolrivn, Beviapasivn.

o Yuvovacpoc avactorémv tov CYP3A4 kot tov CYP2D6: phovoéetivn, pitovafipn.

. Acoenc unxaviopog — fovcmipdvi.

O KotdAoyog anTog etvar evOEIKTIKOGC.

O avénpéveg CLYKEVTPMOGELG TNG OAOTEPLOOANG GTO TAAGLO UTOPEL Vo 0dNYGOLY g avENcn Tov
KIvOUVOL EUPAVIOTG AVETIOOUNTOV GUUPBAVT®OV, CUUTEPTAOUPAVOUEVIC TG TAPATUCT|G TOV
dwompatog QTc (PA. mapdypago 4.4). Avénceic tov QTc £yovv Tapatnpnoel Otav 1 oAoTePIOOAN
YopPNYNONKE G GLUVOVAGUO LE TOVG aVaoTOAELG peTafoAiouoy ketokovaloin (400 mg/Mmuépa) Kot
nmapoetivn (20 mg/muépa).

"o Tovg acbeveig mov Aapfavouy TavTOYPOVA AAOTEPIOOAT LE OVTE TO PAPLOKEVTIKE TPOTOVTAL
GUVIGTATOL TOPOKOAOVONGN Yo GNUELD 1) GUUTTOUATE CVENGTC | TUPATACTC TOV PAPUAKOAOYIKDV
EMOPACEDV TNG AAOTEPIOOANS, KaODC Kot peiwon g 06ong tov HALDOL, 6mtmg kpiveton
amopaitnTo.

Dapuokevutikd TPoidvTo TOV UTOPEL VO LELOGOVV TIC GLUYKEVIPDOGELC TNC OAOTEPIOOANC 6TO TAAGLLOL

H cvyyopnynon g alomeptdoing pe woyvpoig enaywyeig tov evibpov CYP3A4 uropei va peidost
OTAOLOKA TIG GUYKEVIPOGELS TNG AAOTEPLOOANC 6TO TAAGUE G€ TE€T010 Pabud dote va mpokAndei
UEIMOT TNG OMOTEAEGUOTIKOTNTOG. XT0, TOpadElyaTo TEPIAAUPavovTaL:

o KapBapalenivn, powvoBapPrdin, patvutoiv, prpapmkivn, faicapdyopto (St John’s Wort).
O KoTAAOYOG OVTOG Etval EVOEIKTIKOC,

Enayoyn evibpov propet va mapoatnpndei petd and pepikéc nuépeg Oepameiog. I'evikd, n puéylot
enoywyn eviOopmv Tapatnpeitol oe Tepinmov 2 efSopddeg Kat v cuveyeio pumopel va dtotnpnOet yio to
010 ypovikod daoTno HETA amd T dtakonn tng Oepameiag pe 1o poppokevuTikod tpoiov. Katd
Oepaneio cuvovacpoL pe etaymyeic Tov CYP3A4, cuviotdton mapakolovnon tav aclevov kot
ueimon g 66ong tov HALDOL, 6nwc kpivetal amapaitnto. Metd v amdGUPGT TOV EXAYOYEN TOV
CYP3A4, n ouykévipwon tng aAomeptdOAng pumopel va avéndel otadiokd Kot, mg ek ToVTOL, UTOPEL va
amorteiton peimon g 66omg tov HALDOL.

Eivar yvootd 611 to faAmpoikd vATplo avacTéALEL T YAVKOVPOVISimoT], 0AAG dev emnpedlet Tig
GUYKEVTIPMGELS TG OAOTEPIOOANG GTO TAAG L.

Emnidpaon the aAomeptddANC o€ AAML QOPUUKEVTIKA TPOIOVTO,

H olomep1doin umopel va avénoet v Kataotolr] Tov KN mov pokaigitot amd o ovomveva 1 o
KOTOOTOATIKA QUPUOKEVTIKA TpoidvTa Tov KN, cuprmeptlapfavouévav Tmv DTVOTIKOV, TOV
KOTOOTOATIK®V 1] TOV 10YLPOV avoryntikov. ‘Exetl ewiong avaeephel evioyvuévn emidpaon oto KNX
KOTA TO CLVOLAGHO LE HLeBVAVTOTAL.
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H olomep1doin umopel va avtaywvicOel tnv dpdon g adpevaiivng kot GAAWDV GUUTOOOUIUNTIKOV
QOPUIKEVTIKAV TPOIOVI®YV (T.Y., O1EYEPTIKA OTMG OL UUPETOUIVES) KO VO, OVTIGTPEYEL TNV
AVTIDTEPTOGIKT] OPAOT TOV UOPEVEPYIKDV AVAGTOAE®V, OTC 1 YouaveDdivn.

H olomep1doin pumopel va avrayoviletor T dpdon e Aefoviona Kot GAA®Y Ay®VIGTOV TNG
vTomopivng.

H olomep1doin ivan avactoréag Tov CYP2D6. H aAdomepidoin avacTtéAAel TO LETOPOMGLO TOV
TPIKVKAKOV OVTIKOTOOMTTIKOV (T0.Y., WUIpopiv, SEcImpapivn), av&avoviog £T01 TIC GUYKEVIPMGELS

TOV QOPLOKEVTIKOV QVTMOV TPOIOVI®V G6TO TAAGHAL.

Aldec pop@éc aAANAeTidpacnC

3€ OTAVIEC TEPIMTOOELS TO, TAPOUKATO CUUTTOUOTO AVOPEPHNKOV KOTA TNV SIUPKELN TAVTOXPOVIG
xPNoNg Abiov Kot aAomepldOANG: eykepaiondOeln, eEOTLPAUIOKE COUTTOUOTA, OYIUT SLOKIVN G,
KaKON0eg VELPOANTTIKO GUVOPOLO, 0&D £YKePUALKO GUVIpouo Kot Kopa. Ta tepiocdtepa amd ta
copnToOpate ovtd NTav avaotpéyiua. [apopével acapéc to Katd t6so avtd arnotehel pio Stakprrr|
KAWVIKY| ovtoTTO.

[Moapora avtd, yia Tovg acbeveig mov Aapupavouvy Tovtoypova Ao kot HALDOL cuvietdton dueon
dlokonmn g Oepamneiog oe TEPITTMOT ELPAVIONG AVTOV TOV GUUTTOUATOV.

"Eyxet avapepbel avtayoviopdg g pdiong Tov avTimnKTIKoy Govivolovn.
4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia

Kbnon

"Evag pétprog 6ykog dedouévav omd eykboug (mepiocodtepeg amd 400 exPdoeic kimong) dev
VTOJEIKVOOVY dVOTTAAGIES 1} TOEIKOTNTO GTO EUPPLO/VEOYVO Ue 0AOTTEPLOOAN. Q0TOGO, EXOVV LITAPEEL
AVOPOPEG LELOVOUEVOV TEPITTAOCEMY OLOAUOPTIOV SUTAACENS PETA amd £kBeon Tov gpPpvov og
aAOTEPLOOAT, KLPIG GE GULVILAGUO HE AALN PAPUOKEVTIKA TTpoidvTa. Meléteg og {da kaTéderEav
avamapoy@ytkn To&kotnta (BA. Tapdypaeo 5.3). Zav TpoANTTIKO HETPO, Eval TPOTIUNTED VA,
amopevyetal 1 xpnon tov HALDOL katé t diépkeia g Komonge.

Ta veoyévvnra Bpéen mov £yovv ektebel o€ avTiyvYOOIKA (GLUTEPIAAUPBUVOUEVIS TG AAOTEPIOOANC)
KT T O1APKELD TOV TPITOV TPIUVOL TNE KONOTG SlaTpEYoVY Kivouvo epedviong avemBountwoy
EVEPYELDV, GUUTEPTAOUPAVOUEVOV TOV EEOTVPALUIIKOV CUUTTOUATOV KOUT TOV GCUUTTOUATOV
ATOGLPCNG, TOV UITOPEL VoL TOIKIAAOVY Gg PapOTnTa Kot S1apKeLd LETA Tov TokeTd. 'Exouv avapepOel
TEPIMTMOGELG SIEYEPONG, VIEPTOVIOG, VITOTOVIAG, TPOUOV, VIVNALOG, AVATVEVGTIKNG OVGYEPELNG 1|
dtapayng g oitiong. Katd cuvénein, cuvioTdTol TPOGEKTIKT TOPAKOAOVONOT TOV VEOYVAV.

ONnAacpog

H olomep1doin amekkpiveror 6to avOpdmvo yaio. Mikpég mocoTNTES AAOTEPLOOANG £XOVV OVIYVEVTEL
070 TAAGLO. KOl GTO, OVPO, VEOYEVVIT®Y oV ONAacay amd untépeg mov éaafav Oepameia e
aA0TEPLOOAT. YAPYOLV QVETAPKEIC TANPOPOPIES GYETIKG LE TNV EXIOPACT] TN AAOTEPIOOANG OTA.
Onralovta Ppéen. [pénel va amopaciotel edv Oa dakonet 0 OnAacuog i Ba dwokonei n Oepaneio pe
HALDOL, Aoppéavovtoag veoyn 1o 6¢pehoc Tov OnAacpod yio 1o modi Kot 1o 6pehog g Oepaneiog yio
T yovaiko.

Tovipdémra

H ahomeptddin av&dvet to enimedo ¢ mporaktivng. H vreprpolaktivarpio propel va Katooteilet
v GnRH tov vroBaAdpov, pe amotéleoua T PelmoT TG EKKPLOTG YOVASOTPOTIVMY ol TNV
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VOPLON. AVTO LITOPEL VO, AVAGTEIAEL TNV OVATOPAYWOYIKT AELITOVPYIQ O TOPACCOVTAG TN YOVAOIKY|
GTEPOELOOYEVEDT OE Yuvaikeg kol avopeg acBevels (BA. mapdypago 4.4).

4.7 Emodpaceils 6ty IKavOTnTo 001Y161S KUl YEIPLEUOV UMY OVI|HLATOV

To HALDOL éyet pétpra emidpacn omnv wovotnta 0dnynong kot yepiopot unyovnudrov. Mropel
va gupavictel kdmolov Pabpov kaTaoToAN 1 Pelmor TG ypNyopons, EWIKOTEPA LE VYNAOTEPESG
d00oelg Kot kaTd TNV Evopén g Bepaneiog, Tov pmopel va evioyvdel amd To ovomTVED 0. ZUVIGTATOL Ol
acBeveic va unv 0dnyodv N yewpilovral pnyaviroto Katd v diapkela g Oepameiog, péxpt va yivel
Yvoot 1 evaicincia Tovg.

4.8 AvemOOunrteg evépyereg

H aocodieta g aromeptdoing acloloynnke o 284 acBeveic mov éhapav Bepaneia pe ahomeptddOin,
01 00101 GUUUETE AV G 3 EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKEG peréTe kKo o€ 1.295 acBeveic
7ov éhaPav Oeparmeio e ahomEPIOOAT O1 0TTOT0L GUUUETEYAV GE 16 SITAG TVQAEC, EAEYYOUEVES UE
OPOACTIKO GUYKPITIKO PAPUOKO, KAVIKEG UEAETEG.

Me Bdon ta GuYKEVTPOTIKA SESOUEVA Y10 TV ACPAAELD OO AVTES TIG KAMVIKEG LEAETEC, OL TTO GUYVA
avaQepopeveg avemBOpnteg gvépyeteg Ntav: eEomupopundikn Swotapoyr| (34%), avnvia (19%),
déyepon (15%), vrepkivnoia (13%), kepararyia (12%), yoywoikn datapayn (9%), katadiym (8%),
avénpévo copatikd Papog (8%), tpopog (8%), vreptovia (7%), opbootatikn vrotacn (7%), Svotovia
(6%) ko vavniio (5%).

EmmAéov, n acpdieia g dexovoikng aromeptdoing agloroynnke oe 410 acBeveic mov cvppeteiyov
o€ 3 pehéteg ovuykplong (1 pelémn ohykpiong g deKavoikng alomeptdOAng EvavTt Tng
oeroveovaliving kot 2 peréteg chYKPIONG TOL OKEVAGUATOG SEKOVOTKNG AAOTEPIOOANG EVAVTL TNG A0
GTOUATOG YOPNYOOUEVNG AAOTEPIOOANS), 9 avolkTEC peAéteg Kot 1 peAétn 00GNC-avTOTOKPIONG.

2tov [livaka 4 mapovsialovtol ot avemBounteg evépyeteg og e&Ng:

o Avaeépnioy og KAMVIKEG LEAETES e AAOTEPIOOAT).

o Avoeépinikay e KAMVIKEG HEAETEG LLE JEKOVOTKT] HAOTTEPIOOAN Kot GyeTIlovVTaL LE TN SPACTIKN
ovcia.
o Ao PETEYKPITIKN EUTELPIO, LLE AAOTEPIOOAT KOl OEKAVOIKT] HAOTEPIOOAN.

O1 ouyvomteg TV avemBountov evepyeldv Pacifovrar og (1 £xovv extiundel amd) KAVIKEG SOKIUEG 1)
EMONUOAOYIKEG LEAETES e OAOTTEPIOOAN Kot TAEIVOLOVVTOL YPNCILOTOLOVTOG TNV aKOA0VON
GLVOTKN:

IToAv ovyvéc: >1/10

Yuyvéc: >1/100 éwc <1/10

Oy ovyvéc: >1/1.000 ¢wg <1/100

XTaviec: >1/10.000 émg <1/1.000

IToAV omdviec: <1/10.000

Mn yvootéc: dev pumopovv va ektiunovv pe faon ta dadéciuo dedopéva.

O avemBounteg evépyeteg mapovoidlovral pe faon v Koatnyopio Opyovikod Zuotipatog Kot KoTd
eBivovca oelpd coPapdtntag evrdg kdbe katnyopiag cuyvoTnTag.
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Iivaxog 4: AvemOOUNTES EVEPYELEG

Kotnyopia AvemOountn evépyero
0pPYOVIKOD
CUGTILOTOG
ZoyvotnTo
oAb cvyvég Yuyvég O ovyvég Xravieg Mn yvootég
Awtapayég Agvkomevia [Movkvtraponevia
0V AKOKKIOKVTTOPOL]
OLILOTTOL TIKOD o}
KOl TOV ®popPomevia
Aep@ikov Ovdetepomevia
OUGTILOTOG
Awrapayés YrepevaroOnoia AVOQUAAKTIKY|
0V avtidopoon
GVOGOTTOU|TIKO
U CLGTINIOTOG
Awtapayég Y tepnpolaxtivorio | Atpdoeopn
70V £€KKplon
EVOOKPLVIKOD AVTISIOVPNTIKNAG
OUGTILOTOG opurovNng
Awtapayég Yroylvkaiuio
0V
petaforopov
Ko TG Opéyng
Yoyatpikég Aéyepon Yoymoikn SUYYLTIKN
owatapayis Admvia dwaTapoyn Katdotaon
Koatdbiwym ATdre TG
YEVETNOLOG
opuii
T'evetrown opun
petopévn
Avnovyia
Awtoapayég Eéomupapdik | Oyiun XTOGHOG Kaxoneg Axivnoia
TOV VEVLPLKOV 1N datapoyn dvokivnoio IMapxveoviopds | vevpoAnmTiKod Ynueio 0dovtwToh
GUGTILOTOG Yrepkivnoio | AxafBnocio Koataotoin GUVOPOLLO TpoY0v
Kepatadyia Bpadvkivnoia  |Akovoieg poikéc| Kuwmtwn Kafniopévo
Avckvnoio GUGTAGELG dvciettovpyia TPOCOTELD
Avcrtovia Nvotoaypog
Yroxwnoio
Yreptovia
Z6én
Yrvniio
Tpdpog
000aipikég Kpion Baum 6paon
owatapayés TEPIOTPOPNG
WJORTVAVTIIN )Y
BoABav
Ontikn
dwaTapoyn
Kapdwokég Tayvkopdia Kotuakn
dwatapayig HOPUOPVYA
Kotuakn
Tayvkapdio diknv
putidiov
Kot\okn
Tayvkapdio
"Extoxteg cUGTOAEC
Ayyewokég Ynroétaon,
owatapayés OpbBootatikn
vrdtaon
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Kotnyopia

Avem@ountn evépyera

0pPYOVIKOD
CUGTILOTOG
ZoyvotnTo
oAb cvyvég Yuyvég O ovyvég Xravieg Mn yvootég

Awtapayég Avonrvola Bpoyydéomnacpog Oidnpa Adpoyyo
0V AopvyydGTACLLOG
OVOTVEVGTIKOV
GUGTILOTOG,
10V OOpoka
KO TOV
nec00mpPaKion
Awrapayés Tov "Epetoc
YUGTPEVTEPIKOD Noavrtio

Avokotmotta

Enpootopio

Yrepéxkpion

olEA0V
Awrapayés Aoxipacieg Hrartitida O&eio nmatikn
TOV 1TOTOG KoL NTOTIKNG ‘Tktepog OVETOPKELOL
TOV Aettovpyiog un XoAdotaon
AOANPOpOV QLOIO0AOYIKEG
Awrapayés E&avOmpua Avtidpaon amd Ayyelooidnpua
TOV O£PRaATOG pwtogvaictnocio AToQPOMIDTIKY
KUl TOV Kvidwon deppatitido
VT036pL0v Kvnouog AEVKOKVLTTOPOKAL
16700 Yrepdpooio OTIKN|

ayyeutida

Awrapayés Tov PaiBokpavo, Tpiropde Pafdopvorvon
HVOGKELETIKOV Mvikn| axopyio | Mvoikég decddoelg
GUGTI|LOTOG KOL Mvixoi orocpol
TOV GUVOETIKOV MuvookeleTikn
16700 dvokapyia
Awtoapayég Koataxpdtnon
TOV VEQPAOV ovpwv
KOl TOV
0VPOPOPOV
00V
Koatactascsig Yovopopo and
™m¢g Kvnone, AmOGLPOT
™mge Aoyiog Ko PapUbKoL TOV
mg veoyvav (BA.
TEPLYEVVITIKNG TopAypopo 4.6)
TEPLOOOV
Awtopayég ZTUTIKN Apnvoppoto Mnvoppayio [plomopog
T0V dvorettovpyia |Todaktopporo | Atatopoyég TIMovoikopootio
OVOTOPAYOYIK Avopnvoppola | eUUVoL pHong
0V GLOTILOTOG Mootoduvia ZeCovaAkn
KUl TOV Avcaveia dvciettovpyia
HOGTOV LLOGTOV
Cevikég YrepOeppia Awpvidiog Bdvatog
dwatapayis Ko Oionua Oidnpa Tpoc®TOL
KUTOOTAGELS AwTapoyn Tov YnoBeppia
g 000V Badiopatog
xopryMons
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Kotnyopia Avem@ountn evépyera
0pPYOVIKOD
CUGTILOTOG
ZoyvotnTo
oAb cvyvég Yuyvég O ovyvég Xravieg Mn yvootég

Hopoaxivikég ZopoTikd H\extpokapdioypd
ekerdoeig Bépog onua, dtdotnpo QT

avénpévo TOPATETAUEVO

ZOUOTIKO

Bapog

LEIOUEVO

Hlextpoxapdoypaonua, dSwwotnpa QT mapatetapévo, kothakég appudpieg (Kothaky| poppopvyn,
KOWALoKT TayvKapdio), Kotkokn Tayvkapdia diknv putidiov Kot aipvidtog Bdvatog Exovv avapepbel pe
TNV dAOTEPIOOAT).

Emdpdoelc tne Kotnyopiog ToV avIWuY®GIKOV

Koapdioxn avakonn| £xel avapepBel pe avTiyuy®oikd.
[epurtmoeig pAefikng Opoppoepfoins, copuneplauPavopévmy TEPITTOCEMY TVEVUOVIKNG EUPOANG
Kol TEPMTAOGEWDV £V TM Pabel pAePikng OpouPmaong, £xovv avapepbei pe avinyvymoikd. H cuyvotnta

dev gival yvooti.

Ava@opd mhovoroyodUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mBavoroyodpeveov avemBOunTmv evepyeumdv HETA amd T YopnyNnon adelog KukAopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopoakolobOnen g oxéong
0PEAOVC-KIVOVVOD TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg ExayyeAUATIES LYEING VL
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OveIBOUNTEG EVEPYELEG oTIC DappokevTiKéS Ynpeoiec,
Yrovpyeio Yyeiag, CY-1475 Asvkwoia, @ag: + 357 22608649, Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepoooolroyia

ZVUTTAOLLOTO. KO ONLLELDL

O1 ekdnhmoelg ™G VIEPSOCOAOYING e AAOTEPLOOAT GLUVIGTAVTOL GTNV VTEPPOAIKT) EKPPUCT) TV
YVOOTOV QOPLOKOLOYIK®Y EMOPACEMV Kal TOV avemlfOunTmv evepyeldv. Tao To £VToVa GUUTTOUOTO
givar coPopéc eEOMUPAISIKES OVTIOPACELS, VTTOTOOT] Kot KatacToAr. H e€mmupaiundixn avtidpacn
EKONADVETAL e PVTKN SVoKOWIo KoL LE YEVIKELUEVO 1) EvTOomIoUEVO Tpopo. Emiong, mbavn ivor n
EKONAMOT VTEPTACNC OVTL Y10, VTOTAGT.

e aKpaieg meEPMTMOGELS, 0 achevic punopel va meptébel o KOUATMOON KOTAGTOON LUE OVATVEVGTIKY
KOTOOTOAN KOl VTOTAGT), TOV UITOPEL VoL Eval apkeTd cofapn MGTE va 00Ny OEL G KATAGTAOT] TOV
opotdlel pue kartaminéia. O kivouvog kothiakng appvduiog, TOavdg cueyeTILOUEVNS ILE TOPATACT] TOL
dwomuatog QTc, Tpémel va Anedei vwdym.

B¢pamneio

Agv vrdpyet €101k6 avtiooto. H Oepameia sival vrootpiktikn. H amotelecpatikotnto tov evepyod
avBpaka dev Exel texunpumbei. H d10A1om dev cuvIGTATOL Y10 TNV AVTILETOTION TNG VIEPOOGOAOYING
EMEWN aQapel HOVO TOAD HKPEC TOGOTNTEG AAOTEPIOOANG (BA. Tapdypapo 5.2).

INo acBeveic 68 KOUOTMOON KATAGTOOT TPETEL VA, EEACPAMOTEL 1] fATOTNTA TOV OEPAYOYRDV LE YPTOM

GTOUATOPAPVYYIKOD OEPAY®YOD 1) EVOOTPOYEINKNG dlacwAvmons. H avarmvenotiki KatacoTtoAn
UTOPEL VO OTOUTGEL TEYVITN VATTVOT).
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®a mpénet vo mapakoiovbovvror to HKI kot ta {otkd onpeia kot 1 mopakoiovdnon o tpémet va
ovveyiletan péypt to HKI va yiver puoiohoyikd. H avtyetdnion tov cofapdv appubumy cuvietdrol
VO TPOYUOTOTOLEITO LE KATAAANAQ avTioppLOLKE HETPAL.

H vmdtaom kot 1 KOKAOQOPIKT KATEPPENYT LITOPOVV VO OVTILETMTIGTOVV UE YP1IoT EVOOQAEPLV
VYPOV, TAUGHOTOG 1] CUUTVKVOUEVIS AEVKOUOTIVIG KoL 0y YELOGLOTTAGTIKMY TAPOYOVTWOV, OTMG
vromopivn 1 vopadpevarivn. H adpevarivn dev mpémet va ypnotponoleiton nedn, mopovcio g
aAOTEPLOOANC, UTOPEL VO TPOKOAAEGEL £VTOVT] VTTOTOOT).

e TEPIMTAOCELS GOPaPOY EEMTVPAUIOIKDV OVTIOPACEMY GUVIGTATOL 1] TAPEVIEPIKT| YOPNYNON EVOS
OVTITOPKIVGOVIKOD (POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG,.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopkEés 1010TNTES

DopprokobepamenTiKn KATNYOPio: YOXOANTTIKA, AVTWLYOGIKE, Tapdymyd BOuTupo@atvovng, KMOKOS
ATC: NOSADOL1.

Mnyovicoc dpaong

H olomep1doin eivar éva avTiyuymoikd Tov aviKel 6Ty opdda Tav Bovtupopavovav. Eival évog
1GYLPOG AVTAYMVIOTHG TOV KEVIPIKAOV VITOS0YEDV TG VIOTAUIVIG TOTTOV 2 KOl 0TI GUVIGTMUEVES
d0oelg, £xel younAn ol avTi-adpevepykn dpaon Kot devV TaPOLGIALEL AVTUCTOULVIKN 1|
OVTIYOALVEPYIKT OpAsT).

Dapuokodvvakic emOpUcELS

H olomep1doAn KaTaoTEALEL TIG TOPOANPNTIKES 1OEEG KO TIC WELOUMGONGELG (OC AUEST) GUVETELL TG
OVOGTOANG TNG VIOTOULVEPYIKNG UETOYMOYNG ONUAT®V GTN LEGOUETAL KT 080. H kevpiky
OVOOTOATIKT OpAoT TNG VTOTAUivig Tapovotdlel dpdomn ota Pacikd yayyia (Lelovopafdmtd
depdrtiar). H adomeptdoAn mpokakel EmMapK YOXOKIVNTIKY KOTAGTOAN, TOL e&nyel tnv guvoikn dpdon
o™ pavio Kot 6€ GAAa GOVOpPOUa e O1EYEPTT).

H dpdon ota Pacikd yayyilo mbavadg amotelel ) fooikn e&nynon Tov eE@TUPaUdIKOV KIVITIK®OV
avemounToVv evepyeldv (duotovia, axadnacio Kol TopKIVGOVIGUOS).

O1 avTIVTOTOUVEPYIKES SPAGELS TNG OAOTEPOOANG ETL TV AAKTOTPOTMV KLTTAP®V NG TPdhiog
VIOPLONG EENYOVV TNV VIEPTPOALUKTIVOLUI TOV OPEIAETAL GTIV OVOIGTOAT TG EMOYOLEVIC OO TN
VIOTOLIVT] TOVIKNC OVOIGTOANG TNG EKKPIONG TPOAAKTIVIG.

52 ®@appoxokiviTikEG 1010TNTES

Amoppoégnon

H péon Produobeoiudtra g ahomepldoANg LETA TN YOPTYNOT] TOV S10KIOV 1) TOV TOGILOV SIOAVUOTOS
givar 60 ¢ 70%. To péylota enineda G 0AOTEPLOOANG 6TO TAAGHO ETLTVYYAVOVTOL GLVNOW®G EVTOC 2
£0¢ 6 POV omd TV ard 6TOUATOS XopNYNoT. Metald tav aclevav mapoatnpndnke vynin

SLOKOUAVOT TOV GUYKEVIPDOCE®MY GTO TAUCHA. XTaOepT| KATACTOOT EMTLYYAVETAL EVTOC 1 gfdopadog
amo v évapén g Bepomeiog.
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Koatavoun

H péon odvdeon g aAomeptdOANG UE TIG TPOTEIVEG TOV TAAGHATOG etvar Tepinov 88 Emg 92%.
Yrdpyet vynAn Stokdpavor HETaSd ToV aehevav ¢ TPOog TN cHVOEST) LLE TPOTEIVEG TOV TAGGUOTOC.
H olomep1doin Katavépetal TayE®s 6€ S1PpOpPovS 1I6TOVE Kol Opyava., OTMG VITOIEIKVVETAL OITd TO
peyaro dyko Katavoung (péoeg tipég 8 mg 21 kg petd amd evdopréPia yopnynon g doong). H
AAOTEPLOOAN SATEPVA EDKOAD TOV OUUATOEYKEPAAKO Pporyld. Alamepva emiong Tov TAAKOOVTO Kot
ATEKKPIVETOL OTO UNTPIKO YAAQL.

Buoupetaoynuotiopog

H olomep1doin petaforileton extevig oto Nrap. Ot Kopieg petafforikés 0doi g ahomepPdOANG GTOV
vBpomo meprhapPdvouv YAuKovpovidimon, avaywyn KETovav, 0EedmTiKY] N-amoAkvAioor Kot
oynuaticpd petafoirtmv mopidviov. Ot petaforitec e alomeplddoing dev Bewpeitar 6T1 cupPdAiiovy
ONUOVTIKA 0TI dPAGT TNG, MOTOGO, 1 000G avaywyng evduvetat Tepimov yia 1o 23% tov
BlopetacyMUOTIGHOD, LE AMOTEAEGILO VO, UV UTOPEL VO ATTOKAELGTEL TANPOG 1 LETATPOT TOL
avnypévovu petafoiitn g aromeptdorng Eava oe ahomeplddAn. Ta évlopua CYP3A4 kar CYP2D6 tov
Kutoypaopatog P450 cuppetéyovv oto petafoliopd g akonepldoins. H avactoln 1 n enaywyn tov
CYP3A4 1 1 avaoctorn tov CYP2D6, puropei va ennpedoet To peTafoAcpo g aAomeptdoing. H
peimon g opdong tov evibpov CYP2D6 umopei va 0dnynoet oe adENGCT TOV GUYKEVIPOGE®DY TG
AAOTEPIOOANG.

AmofoAn

H tedcn nuicela {on arofoling tng aiomepdoing eival Kot péco dpo 24 dpeg (€0pog LSV TIUDY
amo 15 éwc 37 dpeg) petd v and otopatog yopnynon. H gavopevikn kaboapon e alomeptdoing
petd and eEmayyelakn yopriynomn kopaivetal oand 0,9 €wg 1,5 I/h/kg kot peidvetor ota dropo pe
UelpEVO petaPforopd péow tov CYP2D6. H peiwpévn dpdon tov eviopov CYP2D6 propei va

001 YNOEL € AENCT TOV GUYKEVIPDCEMY TNG AAOTEPIOOANG. Ze [iol AVAAVOT PUPUAKOKIVITIKNAG
minBuopov oe acbevelg pe oylloppévela, n drakdpavon (cuvteheotig dtakvpavongs, %) e Kabopong
™G ohomePOOANG petald tev acbevav extiundnke oto 44%. Metd amd evoopAEPLa Yopnynon
aAomePOOANC, 10 21% Tng 060N ¢ amoPaiietal ota koémpova kKot 0 33% ota ovpa. Atydtepo amd 3%
NG 066NC amoPAAAETOL AUETAPAN TN oTa 0VPAL.

CpopukdTnTo/ Un YpouuKoTnTo

2T0VG EVAAIKEG 1] GYE0T LETAED TNG 000NG TNG CAOTEPLOOANG KOl TV CUYKEVIPMOOEDY GTO TAAGLLOL
glvo ypoppuk.

Ewwoi tAnbvouoi

Hlrxiouévor

O1 GUYKEVTPOGELG TNE OAOTTEPLOOANC 6TO TAAGLO 6 NAKIOUEVOLS 0ieOgvels fTay vYNAOTEPES OF
GUYKPLON UE VEOTEPOVG EVIIAIKEG GTOVE 01010V YopNyNONKe 1 id1a doo. Ta amoteléopato amd
UIKPEG KMVIKEG HEAETEC VTTOOEIKVDOLY Yo unAdTEPT KAOapomn kat peyaddtepn nuiceio {1 omoBoAng
NG 0AOTEPIOOANG o€ NAKIOUEVOLS aoBevels. Ta amoteAéopota Bpickovial EVTOg TG LKV ILOVGTG
OV TTOPUTNPELTAL OTI] POPUOKOKIVITIKY TNG OAOTEPLOOANG. ZVVIGTATOL TPOGAPUOYN TG 000G GE
nikiwpévoug acBeveic (PA. mapdypapo 4.2).

Negpixn dvaicitovpyia

H enidpaon g veppikng Suoiettovpyiog 6T QOPLOKOKIVITIKN TNG 0AOTEPIOOANG deV EYEL
a&lohoynet. [epimov 10 éva Tpito TG 06GNC TNG CAOTEPIOOANG OMEKKPIVETAL T VPO, KUPIMG (G
petaforitec. Arydtepo amd 3% tng YopnyoVHEVNS AAOTEPIOOANG OTOPAAAETOL QUETAPANTN GTO OVPO.
Ot petaporiteg e ahomep1doANg dev Bempeitar 6Tt GuUPAALOVY GNUOVTIKE 5T OpACT TNG, OV KOl OEV
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UTOPEL VO OMTOKAEIGTEL TANPWOG 1 LETATPOTY| TOV AVIYILEVOL LETAROALTN TS ahoTeEPLOOANG Eavd oe
aAomep1doAn. TTapdro mov 1 veppikn SueAELTOVPYia OV AVAUEVETOL VO EXNPEAGEL TNV ATOBOAT TNG
AAOTEPIOOANC G KAVIKA GTILOVTIKO PBablo, GUVIGTATAL TPOGOYN OTOVG 0COEVEIS [LE VEQPPIKT|
dvodettovpyio Ko dtaitepa otovg acbeveic e coPaprn dvciertovpyia, AOy® TG HeYOANG NUicElog
Cong ¢ alomePIOOANG Kot TOV avnyUEVOL HeTafoAiitn TS, Kabdg Kat e mfavdtrag cuocdPELONS
(BA. mapaypaeo 4.2).

AdY® TOL PEYAAOL OYKOV KOTOVOUNG TG QAOTEPIOOATG KOl TG VYNANG GUVOESTC UE TPMTEIVES, LOVO
TOAD WIKPEG TTOGHTNTEG ATOUAKPOVOVTOL LE STOALOT).

Hrotzikn dvaleitovpyio

H enidpaon g nratikng SuoAELITOVPYING GTN POPLAKOKIVITIKY] TNG OAOTEPLOOANG eV EXEL
a&lohoynBei. QoT1000, 1 NTATIKY SLGAELTOVPYIN UTOPEL VO EYEL CNUOVTIKEG EMOPACELS OTN
QOPUOKOKIVITIKT] TNG OAOTTEPIOOANG, AOY® TOL EKTEVOVC LETOPOAGLOD TG 6T0 NIap. Q¢ ek ToHTOL,
GUVIGTATOL TPOCAPHOYN TNE OOCTG KOl TPOGOYT| 6€ acbevelg e nrotiky dusisrtovpyio (PA.
Tapoypapovg 4.2 kot 4.4).

Toudiozpixoc tinBvouoc

"Exovv AngOei mepropiopéva de30UEVO, Y10 TN CUYKEVTP®GT] GTO TAACUO GE TUOIUTPIKEG LEAETES, OTIG
omoieg ovumeptinednkav 78 acbeveig pe diapopec drotapayéc (oxloepévela, YuyxmoIk dotapayn,
ouvdpopo Tourette, avtiopd) mov ELafav d6celg ahomepldding and otopatog Emg 30 mg/Mmuépa. Ze
ATEG TIG LEAETEG cuUTEPUAPONKOY KVpimg Todid ko Epnpot nhkiog petadd 2 kot 17 etdv. Ot
GUYKEVTIPMGELS GTO TAAGLO TOL LETPONKAY GE dtdpopa ypovikd onueia Kot petd ond Bepomeieg
TOIKIANG SLAPKELNG, NTOV U OVIYVEDSIUEG 1 KUATVOVTOY £10C TN UEYIGT GLUYKEVTIPMOT TOV

44,3 ng/ml. Onwg cvuPaivel kot 6Tovg EVAMKES, TapatnpnOnKe vynin dSlokOuoven Tov
GUYKEVTIPMGEMV 6T0 TAAGHO HeTalD TV aoBevay. Xto modid mapotnpndnke téon yo fpaydtepn
nuicela {on o€ GOYKPLOT LE TOVG EVIHMKEG.

e 2 peréteg o mondid mwov Ehafav Oepameio pe aAOTEPLOOAN Y10l TV OVILETMICT) OKOVGLOV
EMOVOLOUPAVOUEVOV CTAGUMIKMOV KIVAGE®Y Kot cuvdpopov Tourette, 1 Oetikn avtamdkpion

GUGYETIGTNKE LLE GLYKEVIPAOGELS 6TO TAdoua 1 €émg 4 ng/ml.

DaprokokvnTikéc/QopLoKodLVVOLLKEC GYECELC

OcpomevTIKEC CVYKEVIPDOEIC

Me Bdon ta dnuoctevpuéva dedopéV amd TOAAEG KMVIKEG HEAETEC, BEPOUTEVTIKT OVTOTOKPION
EMLTVYYAVETOAL GTOVG TEPLGTOTEPOLC 0obeveic e o&ela N xpovia oxloPPEVELN |LE GUYKEVTPDGELS GTO
midopa 1 éog 10 ng/ml. T évo vTocbvolo acbevdv umopel va amattovvTol VYNAOTEPEG
GUYKEVIPMGELS MG AMOTEAEGLOL TNG VYNANG SKOUOVOTG TNG POPLOKOKIVITIKNG TNG AAOTEPIOOATG
petalhd Tov achevav.

Y& ao0eveic e TpdTO £MEIG0010 oYILoPPEVELNG, OEpamELTIKT aVTATOKPIoT UTOPEL va emttevyOel pe
YOUNAEG CLYKEVTPOGELG TToL EOdvouV Ta 0,6 émg 3,2 ng/ml, 0ntmg exTipdTon pe Paon Tig LETPNOELC
KaTdAnyng Tov vrodoyéa Ds kot trv vtodeon Ot Eva eminedo kaTdAnyng Tov vodoyéa D; tng
té&emg Tov 60 £wg 80% &lvar 1o T KOTAAANAO Yo TNV EMiTEVEY OEPATEVTIKNG AVTATOKPIOTG KOL TOV
TEPLOPIOUO TOV EEOMVPAUIIKOV CUUTTORATOV. KoTd HEGo 0po, GUYKEVIPAOOELS GE AVTO TO EHPOG
gmtvyydvovion pe 66celg 1 émg 4 mg nuepnoing.

AOY® TG LVYNANG SO UOVONG TNG PUPUOKOKIVITIKNG TNE 0AOTEPLOOANC LETOED TV aobevdV, KaOMG
KOl TNG OYE0MG CLUYKEVTIPWONG-EMIOPACNG, GUVIGTATOL TPOCAPHOYT TNG OTOUIKNG SOOTG OAOTEPIOOANG
pe Bdon v avtamokpiorn tov acbevoig, AapuPdavovtog voyn To 0ES0UEVO TOV VTOSEIKVDOLY
kafvotépnon S nuepdV otV eMiTELEN TN WIOTG LEYIOTNG BEPATEVTIKNG AVTATOKPIONG. X
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UELOVMUEVEG TEPUTTAOCELG UTOPEl VoL EETALETOL TO EVOEXOUEVO LETPNONG TOV CUYKEVIPOGEDY TG
AAOTEPLOOANC GTO aipLaL.

Kapdiayysioxéc emidpdoeic

O «ivdvvog gpeaviong mapdtaong tov dtaotnuatos QTc avEdvetan pe T SO0 Kot [E TIG
GUYKEVTIPMGELS TG OAOTEPIOOANG GTO TAAGLLAL.

Eéwmvpopudixd courtouozo.

EEomupopudikd GuUTTOUOTA HTOPEL VO ELPAVIGTOVV EVTOG TOV BEPATEVTIKOV €DPOVG, AV KL M
ouyvotnTa eivar cuvnBmg peyalutepn pe dOGELS TOV 0dNYOVV GE VYNAOTEPEG GLYKEVIPDGELS OO TIG
BepamevTikés.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Y10 TNV 06QAAELN

Ta pun KAvikd dedopéva dgvV amoKaADTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yo Tov AvBpmmo pe Paomn Tic
SUUPUTIKEG LEAETEC TOEIKOTNTOC ETAVOAOUPBOVOUEV®Y SOCEMVY KOl YOVOTOEIKOTNTOG. XTO TPOKTIKA, 1)
YOPNYNO™ CAOTEPLOOANG KATESEIEE EAATTMGT TNG YOVIHOTNTOC, TEPLOPIGHUEVT TEPATOYEVEST KOOMDG Kot
euPpvotolkég emdpdoeic.

e pio HEAETN KOPKIVOYEVECT|G TNG AAOTEPIOOANG, TopaTPONKaY d0G0eUPTOUEVES AVENCEL TV
AOEVOUATOV TNE VITOPLGTC KO TOV KOPKIVOUATOV TOL HOOTIKOD adéve, 6 OnAvkong movtikove. Ot
OYKOL 0w TOl Pmopel va TPOKANONKaY amd TAPATETUUEVO aVTAYOVIGHO TV D2 vrodoyémv g
vromopivng Ko amd vrepmporoktivarpia. H onpacio outdv tov euprudtmv yio Toug 0YKOLS 6Ta
TPOKTIKA 0VOQOPIKE e TOV KivOLVO GToV AvBpmTo dev glval yvmoT).

H alomep1doin €xel kataderybel 61 umhokapet To Kapdiakd kavail tov hERG, o apketég
OMNUOGIEVUEVEG MENETEG in Vitro. X Evov aplOUd LEAET®V in vivo, 1 evOOPAERLa. xoprynom
aAOTEPLOOANC G€ pePkd (KA LOVTELN TPOKAAEGE GNUAVTIKT TapdTacT Tov dacthinotoc QTc og
dooeig mepinov 0,3 mg/kg, odnywvrog o€ enineda Cmax 610 TAGGHO TOVAGYIGTOV 7 £00G 14 Qopéc
VYNAOTEP 0t OTL 01 BEPAmELTIKES Y1 TOV AvOp®TO GLYKEVTPDGELS 6TO TAdoua Tov 1 éwg 10 ng/ml
01 OTO1EG MTAV OMOTEAECUATIKES OTNV TAELOYNPio TV acBevdv og KMvikég LeAéTes. AVTEG Ot
£vO0PAEPLeC dOGEIC TOV 0dNYN GV GE TapdTaoT Tov dlacthuatog QTc dev mpokdiecay appubuieg. Xe
Kdmoleg perétec oe (o, evoopréPiec dooelg 1 mg/kg 1 vynAdTEPEC TPOKAAEGAY TAPATUGT) TOV
dwompatog QTc ko kothokég appubuicg o€ eninedo Cmax 0T0 TAAGHO TOVAGYIGTOV 38 £¢

137 @popég vynAotepa and TG OepameLTIKES Y10 TOV AVOPOTO GUYKEVIPADGELS GTO TAUGLA Ol OTTOIEG
NTOV OTOTEAECUATIKEG GTNV TAELOYNPid TOV AGOEVOV 58 KMVIKEG LEAETEC.

6. ®APMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX
6.1 Kaotaloyog ekddymv

MMopabdpo&uPevioicog pebovieotépag (E218)
Tadaxtuicod 0&H

Kekabapuévo 0dwp.

6.2 AocvupatoétnTeg

To ndéoyo dihvpua HALDOL pmopei vo avouerydei pe vepod mpog S1eukOALVET TG XOPYNoNS TG
d00MG, OAAG OEV TTPEMEL VOL AVOELYVOETOL e 0TTO10ONTTOTE AALO VYPO (PA. Tapdypoo 4.2).

6.3 Awipkero {ong

3 ypovia
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Metd to Gvorypa: 3 pveg.

6.4 Iowitepeg mpourdcers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

To @apuakevTKd 0LTO TPOIOV deV amartel WLiTEPES GLVONKEG PUAAENC.

6.5 @von Kal GLETATIKA TOV TEPLEKTY

[T6c1p0 dtdAvpa — GTOYOVOUETPIKOG TEPLEKTNG:

15 ml 1} 30 ml Tov dwwAvpatog nepéyoviar o LDPE otayovopetpikd mepiéktn, Le GOPAYIGUEVO TAOLLOL
acpalieiog HDPE yio mondid.

[Too1p0 dtdlvpa — PLAAN e GUPLYYa Y10 XOPTYNOT 0O GTOUATOG:

100 ml KoGTOVOXPO®UNG YOOAYNG PLAANG, LE GOPUYIoHEVO RN ac@aAeiog LDPE yio modid kot pe
2,5 ml ovpryyo LDPE yia yopriynon amd otopatog Babpovounévn og ytMootoMTpa /Kot
YAMOGTOYPOLLLLOL.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVOGIEG.

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS amOPPLYNG

Kd&be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWYLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, HE TIG
KOTA TOTOLE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

MaéAta

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

6153

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX ET'KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

Huepounvia tpotnc £ykprong: 08 Maptiov 1977
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 05 deBpovapiov 2010

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

28/12/2023
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