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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

HALDOL Decanoas 50 mg/ml evécpo, StAvpio,

HALDOL Decanoas 100 mg/ml evécio, StdAvpa,

2. MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Awidopa 50 mg/ml:
Kébe ml dtoddpatog mepiéyet 70,52 mg dekavoikhg aAomeptdOAnG, mov 1wodvvapel pe S0mg
QAOTEPLOOANG.

Awdhopa 100 mg/ml:
Kébe ml dtoddpatog mepiéyet 141,04 mg dexavoikig ahomeptddAng, mov 1wodvvopel pe 100mg
QAOTEPLOOANG.

"Exdoy0. LE YVOGTN Opacn:

Awdhopa 50 mg/ml kow 100 mg/ml:
KOs ml drokdpatog mepiéyet 15 mg Peviuiikng adkoding kot émg 1 ml onoapéiato.

I"o tov T pn Katdhoyo TV ekdOX®V, BA. mapdypopo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo dtAvpa.

Elagphg kaotavoypopo, ehappdg moydppevoto dtdivpa, eredbepo and opatd EEva copatidio.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evositelg

To HALDOL Decanoas gvdeikvotat yio T cvvinpntikn Oepameio g oyiloppévetag Kot g
oylocuvarcOnuatikng dtatapayng o€ eviiAikes acbeveig ot omoiot €mi TOL TOPOVTOG Eivarn

otabepomompévor pe amd otépatog xopnyoduevn akoneptdorn (PAéne mapbypagpo 5.1).

4.2 Aocoloyia kou TpémTOg yopfyNoNg

H évapén g Bepaneiog kot 1 TitAomoinGn TG 60GNG TPEMEL VAL TPAYULOTOTOLOVVTOL VIO GTEVY] KAIVIKY

TapaKorovn o).

Aocoloyio

H artopwkn 86om e€aptdtat and tn BopdTnTo TOV COUTTOUATOV CAAG KOl TV TPEXOVCA OO GTOLATOS
xopnyoduevn 86om aromepddAng. Ot acbeveic mpémer mdvta va Aappdvovv Bepancio cuvtipnong ot

KOUNAOTEPT OTOTEAESHOTIKTY dOON

Agdopévov 0Tt 1 apyikt| d0om ™G dekavoikng akoneptdoins Baciletal o€ TOAAATAAGIO TG NUEPTOLOG
amd GTONATOG XOPNYOVUEVNG SOGTG AAOTEPLOOANG, eV eivar Suvatdv va Tapacyedodv GUYKEKPILEVES

odnyieg yio ™ petdPacn amd dAla avtyvymotkd (BAéne mapdypago 5.1).
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Evijlikec nhixiog 18 etwv kor avew

IMivokag 1: Zvvietdpeveg 06E1G TG 0EKOVOTKIG ahoTEPLOIOINS TIa EViiAMKES NMKiag 18 eTdv ko
ave

Metafaon amé TV 076 GTORATOS YOPNYOOUEVT) AAOTEPLOOAN

. Yvviotdrot d6om dekovoikng akomepdoing 10 émg 15 popég peyarvtepn amd v
TPOTYOVLEVT THEPNGLAL FOCT| TNG OO GTOHATOG XOPNYOVUEVNG OAOTEPIOOANG.

. Baoet avtiig g petatpomng, n d6om dekovoikng akomeptdoing Oa eivar 25 éog 150 mg yo
TOVG TEPLEGOTEPOVG 0oDEVELS.

Xovéyon g Oepanciog

. ZVVIOTATOL TPOGOPUOYT TNG XOPNYNONG TG deKVOikNG akomepdOAng og ddon £mg 50 mg
KaOe 4 efdopades (pe Baon v aToK avTamdkpion Tov 0cbevoig) g Ty emitevén
Bértiotg Bepamevtikng dpdong.

. H mo amotelecpartien 66on avapéveron va kopaivetor petaéd 50 ko 200 mg.
Zoviotdtor a&loddynon g 6xECTG 0PEAOVC-KIVEHVOL G€ atopkn Baon kotd tnv e&€tacn
yopnynong 86ong ave tev 200 mg ke 4 efdopadec.

. Aev mpénet va yiveton vépPaon g péytotng do6ong tov 300 mg ke 4 efSopdadec, 10T ot
avNoLYies Yo TV ACQAAELN VITEPTEPOVY TOV KAVIKOV 0QELOVG and TN Bepameia.

Aldotnpa petalt TOV d66EmV

. Zovimg 4 efdopddes LeTaED TV EVEGEMV.

. Mrmopei vo. amatteiton Tpocaproy Tov o THatog HeTaED Tov d0cewv (ne Bdon v
QTOLIKY) OVTATOKPIGT TOVL 060EVONG).

ZOPTANPOUATIKH LOPN YO PN OEKAVOIKNG GAOTEPLIOANG

. Mmopel va eEeTaoTel T0 EVOEYOUEVO GUUTATPMHATIKNG XOPNYNONG 1N SEKAVOTKTG
aAomeptdong katd ) petdfaon oe HALDOL Decanoas, thv mpocappoyn g 60ong 1 o€
£MEL00010 £E0PONG TOV YVYWOOIKOV GOUTTOUAT®V (HE Ao TV aTopky avTamdKplon Tov
ac0evong).

. H cvvdvacpévn cuvorikn d6om olomeptdoAng Kot and To SVO GKEVAGHATA dEV TPENEL VO
vrepPaivel v avticToyn HEYIGTN 800N O GTOLATOG YOPNYOVUEVNG OAOTEPLOOANG TOV
20 mg/muépa.

Eidikoi whnBvopoi

Hlikiwuévor

IMivakag 2: ZovieTONEVES 00GELS TG OEKAVOTKNG BAOTEPLIOANGS Y10 NAKIONEVOVG 0.60EVEIQ

Metapaon amé TV awd 6TOROTOS Y0P YOONEVT OAOTEPIOOAN
. ZUVIGTATOL 1] XOPNYNON Miog XoUNANG 300G deKavoikng olomepldorng tmv 12,5 émg 25 mg.

Xovéon e Oepanciog

. YVVIGTATOL TPOGAPUOYY TNG OGN TNG OEKAVOTKNG OAOTEPIIOANG LOVO EAV EIVaL ATOPAITNTO
(ue Béon v atopkn avtamdkpion tov 0c0evolg) éwg v enitevén g PérTioTg
Oepamevtikng dphong.

. H mo amotelecpartic) 66om avapéverot va kopaivetor peta&d 25 kot 75 mg.

H yxopnynong d6cemv ndvo omd 75 mg kabe 4 efdopddeg Oa npénet vo eEetdletan povo oe
acbeveic mov &yovv deilel avoyr| og vyNAOTEPES BOGELS Kat peTd and emava&loldynon og
atopkn Baon yuo kdbe acHeviy TG ox€ong 0PELOVC-KLVEVUVOU.
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Aldotnpo peta&d TV d6csv

. Suvn0mg 4 efdopddeg HeTall TV EVECEWDV.

. Mrmopet va amarteiton Tpocaproyn Tov SluoTUaTog LeTaED Tov d0cewv (pe Pdon v
OTOHIKT) OVTOTOKPIGT TOV 0G0EVODG).

ZOpTANPOUOTIKI LOPRYNCT U1) SEKAVOTKIG AAOTEPLOOANG

. Mrmnopei va e£eTaoTel TO EVIEYOIEVO GUUTANP®OTIKAG YOPTYNONG UM OEKAVOIKNG
aAoTepLdOANG katd ) petdfacn oe HALDOL Decanoas, v mpocoppoyn g 60ong 1 o€
£MEL0010 £E0PONG TOV YVYDOOIKOV GCOUTTOUAT®V (e PAOT TNV OTOUIKY AVTUTOKPLOT| TOV
ac0gvovg).

. H cvvdvacpévn cuvorikr 8661 olomeptdOANg Kot amd To SVO GKEVAGHATO SEV TPETEL VO,
vrepPaivel v avtictoyn péyot 806m amd GTOUATOG YOPNYOVUEVNG OAOTEPLOOANG TOV
5 mg/muépa 1 TV TPONyoLHEVH arnd GTOLATOG YopnyoLpevn dOoT ahomeptddOing oe acbeveig
Tov £xovv AdPet pakpoypovia Oepaneio e 0md GTOUOTOS OAOTEPIOOAT.

Neppikn dvolertovpyio

H enidpaon g veppikng SuGAELTOVPYING OTN PUPUOKOKIVITIKY TNG AAOTEPBOANG dev Exel
a&rohoyndei. Agv cuviotdtol TPOSaPHOYN TG dOONG, AAAG GUVIGTATAL TPOGOYT KATA THV
OVTILETOTON 0c0evAOV e veppikn duciettovpyia. 6T0G0, Yio Tovg acbevels e coPapn veppikn
dvoerrovpyia pmopet va ypetaletar yapunAotepn opyikn 600, 1e emakoOA0VOEg TPOGUPIOYES e
WKPOTEPEG AVENCELG KO GE LEYOAVTEPO SLUCTIHOTO GE GUYKPLOT| LE TOVG 0oDEVEIS Ypig vEPpIKn
dvohertovpyia (BAéne mapdypapo 5.2).

Hrotikny dvolerrovpyio

H eridpaon g nratikng SucAertovpylog 6T EOPLAKOKIVITIKY TG AAOTEPIOOANG dev Exel
a&loroyndei. Aedopévov 6t 1 alomeptdoA LeTaBoAileTol EKTEVAS OTO AP, CLVIGTATOL HelmOn TNg
apYIKNG 60GNG GTO MGV KL TPOGAPHOYT TNG OGNS LE HIKPOTEPES OWENTELS KOl G& PHEYOADTEPOL
SwoThipata o GOYKPLoN Le Tovg aobevels ywpic nmatikn ducieitovpyia (PAéne mapaypdpovg 4.4 kot
5.2).

THoudozpixog ninboouos

H acedrein kot 1 anotelespatikdotta tov HALDOL Decanoas og modud kot epnfovg niwiog kdteo
tov 18 etdv dev Erovv tekunprobei. Aev vdpyovv Swbéoyia dedopéva.

Tpoémog yopnynong

To HALDOL Decanoas mpoopiletat povo yio eveopvikt xpfion kot dev mpémnet va yopnyeita
evoopreBing. Xopnyeitar og ev T PéOet eviopLiKn £vEST| OTIV TEPLOYN TV YAOLTAOV. ZUVIGTATOL O
evéoelg va evalhacoovtal HeTa&D Tv 800 yAovuTaimv podv. Aedopévou 4Tt yopiynon OyKev
peyaAvtepv tov 3 ml Tpokadel Sucopia oTov 0chevi), dEV GLVIGTATOL 1] XOPTYNON TETOIOV HEYOA®Y
oykav. I'a 0dnyleg oxetikd pe to xepiopd tov HALDOL Decanoas, PAéne mapdypapo 6.6.

4.3  Avtevosigeg

. YrepevonoOncio ot Spactiki ovcio 1} 6€ KATO0 0md To. KS0Y0L TOL AVOPEPOVTOL TV
mapdypogo 6.1.

Kopatddng katdotaon.

Kataotol Tov kevipikod vevupikol cvothpatog (KNX).

Nooog Parkinson.

Avouo pe copdtio Lewy.

TIpotovca vepTLPNVIKY TAPAAVOT).

I'voot mapdracn tov dtaotipatog QTc 1 cuyyevég ohvopopo pakpov dwaotipatog QT.
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TIpdopato o&H Enppaypo Tov pookapdiov.

Mn avtippomoduevn KapSloKn OVETAPKELQ.

Iotopkd Kohaxng appvipiog 1 KOIAaKNS ToyvKapdiog diknv puridiov.

Mn SopBopévn vrokodatic.

Zvyyxopnyoluevn Bepameio e PopLAKELTIKE TPOiOVTA IOV Tapateivovy To ddotnpo QT (BAéne
mopaypopo 4.5).

4.4 Ewd1kég mPogldoTOM oIS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Yprion

AvEnuévn Bvntotta o nAkiopévoue acheveic pe dvoia

Enavieg TeptOCELS apvidtov Bavatov Exovv avapepbel oe yuyloTpikovg acbeveis mov Aappdvovy
avTyuYmotkd, cupmepthapfoavopévng e ahomeptdoing (BAéne mapdypago 4.8).

O nukiopévol acbeveig pe yoywon mov oyetiCeton pe Gvoia ot omoiot akoiovBodv Bepaneio pe
AVTIYLYOGUKE Qappaka SLOTPEXOVY avénpévo kivouvo Bavatov. Avordcels dekaentd eAeyYOUEVMV [E
EIKOVIKO QapLako peletdv (cuviifovug didpketag 10 efdopddmv) kuping oe acbeveic mov Aappavoy
ATVTO. AVTUYLXOOIKE Pappaka, £dg&av Yo Tovg aobeveic mov AGuPavay PoPULUKEVTIKH ay®YN
kivduvo Bavatov 1,6 mg 1,7 popég vymAdtepo omd Tov kivduvo Bavdtov tmv acbevadv mov Adppavay
elkoviko eappoko. Katd mv mopeia piog tomikng eAeyyopevng perémg diapketog 10 efdopddwv, to
m0600To Bavatev oe achevelg TOV OVTIHETOTIGTNKAV e AVTIYLYOOIKA Tav Tepinov 4,5% ot
GUYKPLOT [LE TO TOGOGTO TNG OUASNG TOV EIKOVIKOV QAPLAKOV, TOV NTav Tepinov 2,6%. I[Tapodro mov
ot artieg Bavatov NTav Totkikeg, ot TePIoaOTEPOL OAVOTOL PAVNKE VO Etvart KapdtoyYElkNG (TT.X.
KapdloKN avemdpKeLd, oipvidlog Oavatog) 1§ Aoddovg (m.y. Tvevpovia) artioroyiog. Meléteg
moapatipnong Edet&av 6t Bepaneio nNAKopévoy acbevov pe aloneptdoin oyetileton emiong pe
avénpévn Bvntotnta. Avth 1 cVGYETION UTOPEL Vo £ivat IoYVPOTEPT Yo TNV BAOTEPLOOAT GE GYEoT e
TOL ATLTTOL AVTIYVYOGCIKA POPUOKEVTIKE TTpoidVTa, eivar mo Eviovn Tig TpdTeg 30 nuépeg Letd amd v
évapén g Oepameiog kon eppévet Yo TovAdytotov 6 uveg. O Pabpog otov onoio avTh 1 GLGYETION
umopet vo 0modo0el 6TO PaPHAKEVTIKO TPOTIOV Kot )L OTO XUPAKTNPIOTIKE TOV acBEVOVS OG
GUYYLTIKOD TOPAYOVTa, JEV £XEL AKOUO SIEVKPIVIOTEL.

To HALDOL Decanoas dev cvvictdrot yio t Oepancio Tomv oyetilOHevmv e dvota Stotapaymv Tng
GUUTEPLPOPAC.

Koapdayyetaxég emdpaoelg

Extdc and nepiototikd aipvidlov Hovdtov, £xovv avapepbel TEPTTOGES TOPATUONG TOV SIUCTHILOTOS
QTc ko1 koak®V appuduidv pe odomeptdoin (BAére mapaypdeovg 4.3 kat 4.8). O kivéuvog
EUPAVIONG OVTAOV TOV GOUPAVTIOV PaiveTal Vo 0VEAVETOL e DYNAES BOGELS, VYNAEG GUYKEVTIPAOGELS
070 TAGGHO, o8 acOeveig pe Tpodiddeon 1 pe TapeVIEPIKN XPNON, Kupiwg evopAEPLa yopnynon.

To HALDOL Decanoas dev mpénet vo. yopnyeitar evoopAeing.

Zuvictdtol Tpocoyn o€ aobevels pe Bpadvrapdio, Kapdlakn VOGO, OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO TOPATAGTG
tov dreotpatog QTc 1 wotopikd vepPforkng Exbeong o€ owvonvevpa. [lpocoyn anaiteitan eniong o
acBeveig pe duvnticd vynréc ovykevipaoels oto mAdopa (BAEre mapdypago 4.4, Itmyoi
petaporiotég tov CYP2D6).

[pw and ™ Bepancio cvviotdrton devépyera HKI avagpopds. Katd m didpreta g Oepansiog mpémet
va a&lodoyeitar yio 6Ohovg toug acbeveic n avaykn HKI mapakoroddnong yio napdtaon tov
Swotiuatog QTe kan kothokég appubuies. Katd tn didpreia g Oepomeiog cuviotdtor ) peioon tng
d00ng og mepintmwon napdracns Tov dwuotipatos QTc, evd oty nepintwon mov to ddotnpua QTc
vrepPaivel ta 500 ms 1 Oepaneio pe aAOTEPOOAN TPETEL VOL SLOKOTTETOL.

O1 NAEKTPOAVTIKES StaTaPOyYES, OTMG 1 VITOKAALOLLLIOL KO 1) VITOLLAYVIGLOLpio, ovEAVOVY ToV Kivduvo
EUEAVIONG KOMOK®V appuOiadv kot tpémet va dtopbdvovton mpv and v Evapén g Oepameiog pe
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aAOTEPLOOAN. QG €K TOVTOV, GLVIGTATOL TOPAKOAOVONGT TOV NAEKTPOALTOV KoTh TNV Evapén g
Oepaneiog kabmg kot oe meprodikn Paom.

Tayvkapdia kot vrdtaon (cuopmeptiapPavopévng opfoctatiknig vadTaoNS) £0VV emiong avapepel
(BAéne mapdypago 4.8). Zvvictdtol tpocoyn 6tav 1 ahomeptdOAn yopnyeitol og acbeveig pe
ekOMAdoELG VTOTAGTG 1) 0pHOCTAUTIKNG VITOTAOTC.

Ayyglogyke@olkd copBava

& TUYOLOTIOUNLEVES, ELEYXOUEVEG LE EIKOVIKO PAppaKo KAVIKES peréteg oe TAnBuopd pe dvoto,
mapatnpnOnKe nepinov TpAdcia aENGT TOL KIVODVOL ELOAVIONG OYYEIOEYKEPUAIKMV avemfountov
GUUPAVTOV LE OPIGUEVO GTVTO. VTIWVYMOIKA. X& HEAETES TOPATHPTONG GTLG OT0iEG GVYKPifnKe TO
TOGOGTO EUPAVIONG AYYELOKOV EYKEPOALKOD EMELG0SI0V peTald nhikiopévov acbevov pe ékbeon oe
OTTOLOONTOTE AVTIYLYWOGIKO KO ATOU®V TOL dgv £Youv eKTEDEL G AVTA TOL PAPLAKEVTIKG TPOTOVTAL,
Bpébnke abENGM TOL TOGOGTOV ELPAVIONG AYYELOKDV EYKEQPUAIK®V ENEIGOSIOV 6TOVG 060eVElg TOV
&yovv extebel. H a0Enom ot evdéyeton va eivar peyaddtepn pe Oleg T1g fovtupopavovec,
cvpmeprapfavopévng g orlomeptdoins. O unyaviopos yio avtov tov ovénpévo Kkivduvo dev eivar
YVOO6T6G. Agv pumopel vor omokAelsTel 1 Topovsian aLENUEVOD KIvEUVOL Yio. GAAovG TANBLGLOLG
acOevav. To HALDOL Decanoas mpénet va. ypnoionoteitol pe mpocoyn o€ acheveic pe mapdyovteg
KLWOOVOL Y10, ELOAVIOT OYYELOKOV EYKEPOALKOD EMELGOBIOV.

Kokonbeg vevpoinmrikd chvdpopo

H aAomep1doin €xet cvoyetiotel pe kakdnOeg vevpoinmTikd GhVOPOLLO: pio GTAVIO 1310GVYKPOGLOKN
avtidpaon, Tov yapaktnpiletal amd vrepbepuio, yevikevpuévn poikn dvokapyio, aotddeio Tov
OVTOVOLOV VEVPIKOD GUGTHLLATOC, SLUTUPOYES TNG GLVEIONONG Kot avénpéva. eminedo
KpeaTVoPmOG@oKvaong opov. H vmepbeppia eivar cuyvd £va mpoyo onpeio awtov tov cuvdpopov. H
avtyuymotkr Bepormeia mpénetl va anocvpbel apéowg kot vo EEKVoEL KOTIAAAT VTOGTNPIKTIKNY
Oepaneio kot TPooeKTIKN TopakolovOnom.

Oyiun dvokvnocia

Oy dvokwvnoio puropel va epeovicbei og pepiicong 0oeveis Tov vTofdAloviol 6 HaKpoypOvIa
Oepameio 1 petd amd SoKom| TOL PAPUOKEVTIKOD TPoidvtoc. To chvdpopo yapaktnpiletat Kupimg
amd pLOUKEG aKOVGIEG KIVIGELG TNG YADOG G, TOV TPOGMTOV, TOV GTONATOG 1| TG oloyovag. Ot
eKONADGELG pmopel va givar pHovipeg og pepkovs acbeveic. To ohvdpopo propet va kaAvedel katd v
emavévapén g Oepameiog, v avénon g d6ong N ™ HETAPaon € GALO OVTIYVYMGIKO. Xg
TEPIMTOOT EUPAVIONG OTUEiDV Kol CLUTTONATOV Oyung duokivnoiag, Tpénet va eEetaletal To
EVOEYOEVO SLOKOTNG OAMV TOV AVTIYVYXWOIK®OV, cupmeptiappavopévov tov HALDOL Decanoas.

Efomupoudikd countduato

Mmopel va eppavicfovv eEOmupapdkd COUTTOUAT, (TT.)Y. TPOROG, SVOKOWYIN, VTEPEKKPIOT GLELOV,
Bpadvkivnoia, akadnecia, o&eio Suotovia). H xprion tng ahomeptdoAng £xel CLUGYETIOTEL pe TNV
avantuén akabnoiog, 1 omoio xopakTnPileTol amd VIOKEWEVIKA SVGAPETTN 1) EVOYANTIKT avnovyio
KOl OVAYKT) Y10, KIVI|GT) TV GUVOIEVETOL GUYVA OO TV OVIKOVOTITOL TOV OLTOHOV VOL TTOLPOUEIVEL
k001610 M| 6€ aKvnoio. Avtd givar mo mbavo va cuuPel eviog Tav TpdT®V Aiyov fdopuddmv g
Oepameioc. H avénon mg d6omng oe acbeveic mov avantdocovy avtd o cuprtdpoto propet va amofet
emina.

Oé&ela dvotovia pmopei vo eLPavioTel TIC TpAOTEG Alyeg NUEPES TG Oepoameiog Le aAoTePIIOAT, BGTOGO
£xel avapepOel oyun Evapén kabmg kot Evapén petd omd avénoelg g doong. Ta countodpate g
dvotoviag pmopet vo mephapavouy, evogikTiKd, patBOKpavo, LOPPASHODS TPOCHTOV, TPIGUO,
TPOeKPOAT TG YADGGAG KOl AVAOUOAEG KIVAGELS TOL 0pBaAL0V, cupmephapfoavopévng g kpiong
TePLOTPOPNG 0pOoAKdV BoAPdV. Ot Gvdpeg Kot ot LKpOTEPES NAIKIAKES OUASES S1ATPEXOLY
peyoldtepo kivduvo gppdviong avtdv Tav ovidpacenv. H ofela dvatovia pmopet va ypeidletot
S10KOTT TOV PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG.
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AVTIOPKIVEOVIKGE QUPLOKEVTIKG TPOIOVTO OVTLYOAVEPYUKOD TOHTOV HITOPOVV VoL xop1yNOovv 6mmg
OTTOLTELTOL Y10, TNV OVTIHETOTION TOV EEOTVPAULIIKAOV GUUTTOUATOV, OAANL OEV GUVIGTATOL 1) TOKTIKT
GUVTOYOYPAPNGT TOVG G TPOANTTIKO HéTpo. Edv amarteiton tavtdypovn Oepameio pe
OVTITOPKIVOOVIKO QOPUOKELTIKO TPOTIOV, 1) Yop1yNoT UTopel va xpelactel vo cuveyloTel kot LETA T
Saxomi) tov HALDOL Decanoas €dv 1 amékkpilon Tov givor taydtepn omd ouTiv TG aAomepdOAng,
®o7TE Vo oamoPevydel N avdrTuén N 1 emdeivoon tov eEonvpodikov cupttopdtev. Katd my
TOVTOYPOVT YOPNYNOT AVTL(OAVEPYIKDV PUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV, CUUTEPIAAUBAVOLEVOVY TV
AVTIOPKIVGOVIKGY popudaxeov, pe HALDOL Decanoas npénet va e€gtdleton to evdeydpevo adEnong
™G evoopOA oG TtiEoNG.

Emnmtikég kpiogic/onaouoi

"Exet avapepbei 611 pe v alomeptdooin pmopet va tpokAnbovv eminmtikég kpices. EQiotdrorn
npoooyn o€ acbeveic Tov ThoyoLY amd ETANYiN KoL GE KOTAGTACELS TTOV TPodLadéTovy otV
EUEAVION ETANTTIKOV KPIGEDV (TL.)., GTEPNOT OWOTVEDLOTOS, EYKEQPAALKT BAGSN).

AwTopay£€G TOL NIATOG KOL TOV YOANQOP®V

Enedn 1 ahomeptdoin petofolriletol 6To Hmap, GUVIGTATOL TPOGAPHOYT TNG SOCTG KoL TPOGOYN
6710VG 060evelg pe nroTikn dvcAertovpyia (BAEme Tapaypdeovg 4.2 kot 5.2). ‘Exovv avapepbei
LELOVOUEVES TEPUTTOGELS DLOTAPOYDV TNG NTATIKNG Agrtovpyiag 1 nratitidag, cuvnbiotepa
¥ohoototikng (BAéne mapdypopo 4.8).

Awatapayéc Tov EVEOKPIVIKOD GLGTAATOS

H Bvpo&ivn pmopet va dtevkodvvet TV ToEIKITNTA TNG CAOTEPIOOANG. AVTiyvyctky Oepansio o
acOeveic pe vaepboupeoediopd Tpémet va xpnooToteital HOVO LE TPOGOYN KoL TAVTO. VO GUVOSEDETAL
and Oepamneia pe v onoia emttvyydveTon evbupeoediky KotdoTaom.

O1 OpHOVIKEG EMOPACELS TV OVTILYUYOGIKAV TEPILOUPAVOVV VTEPTPOLAKTIVALLiE, 1] OToio LTOPEL Vol
TPOKOAECEL YOAOKTOPPOLO, YUVOLKOUAGTIO Kot OAtyopnvoppota 1 apnvoppoia (BAérne mapdypago 4.8).
Meléteg wotokaAAEPYELaG deiyvouy OTL 1] KLTTAPIKT avATTLEN G€ GYKOLG TOV HOGTOD GTOV AVOP®TO
umopet va dteyepOel pe Ty mporaktivn. [Topd o yeyovog 6Tt 68 KAMVIKEG KOt ETONIUOAOYIKEG HEAETES
dev €xel katadeydel capng cvoyETion LeTaED TG YOPNYNONG AVIIYVYWOGIKADY KOl TOV OYK®OV TOL
pootod otov GvBpwmo, cuvictdtal Tpocoy o€ acbeveis e oxetikd wtpkd wropwd. To HALDOL
Decanoas mpénet va ypnoylomoteital pe Tpocoyn o€ acbeveis e TPoOHTAPYOVCO VIEPTPOLAKTIVOLLLIOL
Kot og acbeveig pe mbavovs, eEaptdeVovs and Tporaktivy 6ykovs (BAEne mapdypopo 5.3).

Yroylvkotpio Kot 6OVOpopo anpdcpopns EKKPLOTG AVTISIOVPNTIKAG OpHOVIG ExouV avapepbel pe
alomepldoAn (BAEme mapdypapo 4.8).

Drefikn OpopBoeuforn

[epittooeis erefiknc Opoppoepporng (VTE) éxovv avapepbel pe avinyuywoikd. Aedopévov ot ot
acBeveic Tov avTietOTilovTal Pe aVIIYUXOGIKA GUYVA £XOVV ETIKTNTOVS TOPAYOVIEG KIVODVOL Yol
VTE, npénet va tpocdropilovrar 6Aot ot mbavoi nopdyovteg kvovvov yio VTE mpv kot kotd
Sapketa g Oepaneiog pe HALDOL Decanoas kot vo Aapfévovton TpoAnmTikd HéTpa.

"Evapén g Oepaneiog

O aoBeveig ya Tovg omoiovg e€etdileton To evdeyopevo AMymg Oepaneiog pe HALDOL Decanoas
mpémel va Aopfdvouv apytkd Oepomeia e amd GTOUATOG YOPTYOVUEVT AAOTEPIOOAN Y1 TN UEIGN TG
mOOVOTNTOG ELPAVIONG [N aVOpEVOLEVNG avemBO NG avTidpaons evacOnciog oty oAoTEPLOOAN.

7 HalD50-100mgAmp-SPC-CY-1



AocBeveig pe kotdbiwyn

Agv ovviotdton 1 xpron tov HALDOL Decanoas pepovopévo. € ac0gveic 6Toug 0moiovg Koplapyei
KotdOAym. Mropel va cuvdvactel pe avTiKotaOMITIKOOS ToPpAYOVTEG YLl TNV OVTLUETMOTLOT TOV
nafnocemv ekeivov otig onoieg 1 katddiwym kot 1 yoymon cvvurdpyovv (BAéme Tapdypago 4.5).

ITrwyoi petaforotéc Tov CYP2D6

To HALDOL Decanoas 0o mpénet va ypnoytonoteiton pe mpocoyn og acbeveic mov gival yvwotol og
neyoi peTaffoAotég Tov kuToypodpotog P450 (CYP) 2D6 kot 6tovg omoiovg cuyyopnyeitol £vag
avactoréog tov CYP3A4.

"Exdoya. tov HALDOL Decanoas

To HALDOL Decanoas mepiéyet BevoAikn aAKoOAn, 1 onoio Umopel vo TpoKaAESEL AAAEPYIKEG
avtdpdoels. To HALDOL Decanoas mpémet vo. ypnoiponoteiton pue Tpocoyn oe acheveic pe veppikn 1
nratiky ducAettovpyia, N oe acbeveig mov givan £ykveg 1 Onidlovv, Aoym KvdHvov GLGGMPELONG Kot
to&ucotrog (petaforkn o&émon).

To HALDOL Decanoas mepiéyet onoapéroio, To onoio omaving uropel va Tpokaricel GoPapés
OALEPYIKES OVTIOPACELG.

4.5  AlMremdpaceis pe GAAO QUPUOKEVTIKG TPOIOVTA KO GAAES HOPYES AAANLETIOPpOGNS
Meléteg alMnAemidpaoemv £xovv Tpaypatorombel LOVO G EVIAKES.

Kopduayyslokéc emdpacelc

To HALDOL Decanoas avtevdeikvotal 6€ GUVOVUGHO IE POPULUKEVTIKE TPOIOVTO. TOV Eival YVOOTO
ot mapateivovv o ddotpa QTc (BAéme mapdypapo 4.3). Zta mapadeiypata teprappdavoviar:

Avtuoppodukd katnyopiog IA (m.y., Stcomupapidn, kvidivn).

Avtuoppodukd kotnyopiog I (m.y., apiodopovn, SoQeTididn, dpovedapdvn, UTOVTIAION,
GOTOAOAN).

Opiopéva avTiKaTaOMITIKG (T0.)., GLTOAOTPAUT, EGLTAAOTPALT).

Optopéva avtirotikd (m.y., alidpopvkivn, Khapidpopvkivn, eppbpopvkivn, Aefopro&acivn,
po&ipro&acivn, tembpopvkivn).

Al vy LY ®OKGE (.., Topdywyo eawvodealivng, oeptvoorn, muolion, {irpacidovn)
Opiopéva avTipuknToetkd (m.y., Teviopudivn).

Opiopéva avBehovostokd (1T.y., tAoPavTpivn).

Optopéva QupUOKELTIKE TPOTOVTO Y10 TO YUGTPEVIEPIKO (TT.X., OOLUGETPOVY).

Oplopéva QupUOKELTIKE TPOTOVTO, TTOV YPTGYLOTOLOVVTOL Y10 TV AVIILETMTIGT) TOL KOPKIVOL
(.., Topgppaivn, Bavdetavipnn).

. Optopéva GAAO QOPULOKEVTIKE TTPOioVTaL (T0.)., Bempldiin, nebadovn).

O kotdAoyog anTdg ivor EVOEIKTIKOG.

Tovictdtor Tpocoyn 6tav 1o HALDOL Decanoas ypnoipomnoteitatl o€ Guvovacuod Le QopUOKEVTIKA
TPoidvTa OV Eival YVOGTO OTL TPOKAAoVV NAEKTPOAVTIKEG dratapayis (PAEre Tapdypapo 4.4).

DapuoKeLTIKG TPOTOVTO TOL UIOPEL VO aLENGOVY TIG GLYKEVIPHOOELS TNG AAOTEPIOOANG 6TO TAGGHOL

H alomep1ddin petaporileton amd apketég 0d0vg (BAéme mapdypago 5.2). Ot kuptdtepeg 0doi eivar n
yYAvkovpovidioon kot 1 avayoyn kKetovav. Eumiéketon emiong to eviopké GOGTNIL TOV
Kutoypodpotog P450, kuping o CYP3A4 kat og pikpdtepo Pabud to CYP2D6. H avactodn avtdv
TV 000V HETAPOMGHOD 0md KATOW0 GALO QAPLAKEVTIKO TTPOioV 1 1 pueimon g eviupkng dpdong
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tov CYP2D6, unopei vo 0dnynoet oe avénomn tov cuyKevipdoemv g aAomeptdoing. H ernidpaon g
avaotors Tov CYP3A4 kot g petopévng evivpkng dpaong tov CYP2D6 umopetl va givar
afpototikny (PAEme Topdypaeo 5.2). Me Bdom TIC TEPIOPIGUEVES KO LEPIKEG POPEG OVTIKPOVOUEVES
TANpoYopies, N OV AHENCT] TOV GLYKEVIPOGEWDV TNG AAOTEPIOOANG OTO TAAGHLO KATE TN
cuyyopnynon evog avactoréa tov CYP3A4 kavn tov CYP2D6 propei va kopaivetor peta&d 20 éng
40%, av Kot o€ OpIoPEVES TEPITTMOGELG £x0VV avapepBel avénoelg g kot 100%. IMopadeiypoata
QUPUOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TOV UTOPEL VoL AENGOVV TIG GUYKEVIPMOELG TNG OAOTEPIOOANG GTO TAGGHLOL
(ne Paon v KAVIKN ePTEpia 1) TO PHNYAVIGHO POPUOKEVTIKNG OAANAETIOpaoNG) amoTtehovV Ta ENG:

. Avaortoheig tov CYP3A4 — admpalorapn, provBoapivn, wdwafipn, rtpaxovaloin,
KkeTokovaloAn, vepaloddvn, tocakovaloin, cakovivafipn, Bepamaptiin, opucovaloin.
. Avaotoheig tov CYP2D6 — Bovrpomiovn, yAmporpopalivn, viovkoetivn, mapoetivn,
mpouedalivn, ceptpokiv, Beviapa&ivn.
Xvvdvoopog avactorémv tov CYP3A4 kou tov CYP2D6: plovoéetivn, prtovafipn.
Acapng unyovicpds — Bovomipdvn.

O koTdAoyog antdg ivor EVOEIKTIKOG.

Ot avénpéves GLYKEVTPAOGELS TG OAOTEPLOOANG GTO TAAGLLO UTOPEL VO 081 YNGOLV GE 0OENGT) TOL
KwoOvVoL gpeaviong ovembountomv cupPavimv, cournepthofavopévng e Topitacng Tov
Sdweotpatog QTc (BAéme mapdypago 4.4). Avéfoeig tov QTc éyovv mapatnpnBei dtav 1 cAomeptdoin
xopNyNONKe o€ GLVOVOGHO [E TOVG OvaoTOAEIG HETABOMGHOD kKeTokovaloAn (400 mg/Mmuépa) )
nmapoetivn (20 mg/muépa).

I tovg acBeveic Tov AapBavouy TOLTOYPOVO AAOTEPISOAN UE AVTA TO POPLAKEVTIKA TPOTOVTOL
cuvicTdtot Tapakoioddnon yio onpeio | CUUTTOROTE HENONG 1 TOPATACTG TOV PUPLAKOAOYIKOV
EMOPACEDV TNG OAOTEPIOOANG, KaB(DG ko peimon g d06ong tov HALDOL Decanoas, 60nmg kpivetot
omapaitnto.

DapuakevTIKd TPOIOVIO TOV UTOPEL VO LEWOGOVYV TIC GUYKEVTIPAGELS TN OAOTEPIOOANC 6TO TAGGLLOL

H ovyyopfiynon g aromeptdOAng e 1oyvpods enaywyeic Tov eviopov CYP3A4 umopei va peidost
oTAdLOKA TIG GUYKEVIPAOELS TNG AOTEPIBOANG 6T0 TAdopa og T€Tolo Pabud dote vo mpokAnOel
Hei®on TG ATOTEAEGUATIKOTNTOG. XT0 TOPUOEYLLOTO TEPIAAUPAVOVTOL:

. KoapBapalenivn, eoawvoPBapPitdin, eoawvvtoivn, prpopmikivn, faicapndyopto (St John’s Wort).
O koTdAoyog antdg ivor EVOEIKTIKOG.

Emayoyn evldpov puropet va tapotnpndei petd omd pepicés nuépeg Oepancios. Ievikd, n péyiom
enaymyn evibpov mapatmpeitar og mepimov 2 efdopdades kot gv cuveyeia pmopet vo dtatnpnOet yio to
310 ypovikod ddotua petd and ) dwakomh g Oepansiog pe to eappakevtikd mpoiov. Katd
Oepaneio cuvdvacpo pe eroymyeic tov CYP3A4, cvviotdtol nopakorovbnon tov acevdv kot
peioon g 66omg tov HALDOL Decanoas, 6nmg kpivetar amapaitmro. Metd v andcvpon tov
emayoyéo tov CYP3A4, n cvykévipoon g alomeptdding umopet va avéndet otodiokd Kot, og ek
ToVTOoL, punopel va aonteiton peimon g d6ong tov HALDOL Decanoas.

Eivot yvootd 6t 10 BoAmpoikd vaTplo avaotéAdel T YAuKoupovidimon, 0ALG dev emnpedlet Tig
GUYKEVTPADOELG TNG AAOTEPOOANG GTO TAAGHLA.

Emnidpacn tng alomeptdOANC 6€ GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVIQ

H alomep1ddin pmopet va avénoet v Kotactoln tov KN mov mpokaieitol omd 1o owvomvevpa 1 ta
KOTOOTOATIKG Qappokevtikd poidvta ov KNE, cupnepilapfavopévey tov vaveTikov, Tov
KOTAGTOATIKOV 1) TOV 16YX0p®dV avaryntikev. Eyet eniong avaeepbei evioyopévn enidpaon oto KNX
KOTA TO GLVOLAGHO HE HeBLAVTOTAL.
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H alomeptdoin pnopei va aviaymvicbel tnv dpdon g adpevakiving kot GAL®V GUUTAOOULUNTIKOV
POPUAKEVTIKAOV TPOIOVTOV (LY., OIEYEPTIKE OTMG Ol OUPETAUIVES) KOL VOL AVTIGTPEWYEL TNV
OVTIWTEPTUCIKT dPACT TV ASPEVEPYIKMV AVOGTOAE®V, OTTMG 1 YovaveDdivn).

H alomeptddin pnopei va avtoymviCetot m dpdon e Aefovtona kot GAADY oy®@VISTMV TG
VTOTOUIVNG.

H alomep1doin eivan avactoréag tov CYP2D6. H adomeptdoin avoctéAAeL TO HETAROMGUO TV
TPIKVKAMKOV avTiKotaOMaTikodv (w.y., yumpapivn, decumpaptivn), avédvovtag £Tol TIg GLYKEVIPOGELS

TOV POPUOKEVTIKAOV 0WTAOV TPOIOVIMV GTO TAAGA.

Allec popeéc aAnAemidpaonc

e OMAVIEG TEPITTMOCELS TOL TAPOKATM GUUTTOUOTO OVOPEPONKAY KOTA TNV SdpKelo TanTOYPOVNG
xpNong Abiov kar ahomeptdOANG: eykeparondbeia, EEOTUPAUIIIKAE GUUTTMONOTO, OYLN SVGKIVNGia,
KaKONOeg veupoAnmTikd ohvopopo, 0&D eykePaiikd cOvopopo kat kdpa. To nepiocdtepa and ta
cupmtOpote anTd Ty avactpéyiud. [apapével acapés To Koth 1660 0vTd amoTeAEL [io dtakpiTn
KAWVIKT OVTOTITOL.

IMapodra avtd, Yo tovg acbeveic mov Aappdavovv tavtoypova Aibo kar HALDOL Decanoas,
GLVIGTATOL GEST dtakomh TG Oepaneing og TEPITTOON ELPAVIONG CVTAOV TOV CUUTTOUATOV.

"Exet avagephei avraymviopdg g pacng Tov avTITnKTikoy Govivolovr).
4.6 TovipétnTa, KONON KAl Yorovyio
Kdonon

"Evag pétpilog 0ykog dedopévav amd eykbovs (nepiocdtepes and 400 exBdoelg kinong) dev
VIodeVHoVV dvomhaoieg 1| TokdTNTa 6T0 EUPPLO/VEOYVO e BAOTEPIOOAT. Q0TOGO, £X0VV VTLAPEEL
AVOPOPEG HELOVMUEVOV TEPITTOCEMV SLOUAPTIOV SOTAACEMG HeTh amd £kBeon Tov epfpov oe
QAOTEPLOOAN GE GUVOVOGHO e GALD PAPHAKEVTIKG TpoiovTa. Meléteg oe Lda Katédet&av
avamapaymykn toéikodmta (PAéne mapdypapo 5.3). Tav mponmrikd puétpo, ivol TpoTiunTéo va
amogevyetan 1 ypron tov HALDOL Decanoas katd ) dibpketa TG kKONomg.

Ta veoyévvnta Bpéen mov £xovv ektebel o avtiyvywoikd (cuumepthapavorévig TG AAOTEPIOOANG)
KOTA T S1APKELD TOV TPLTOL TPLUYVOL TNG KOOGS dLoTpEXOVV Kivouvo eppdviong avemBountov
EVEPYELDV, GUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV EEOTVPAISIKAOV COUTTOUATOV KOV TOV COURTOUATOV
andcLPONG, TOL propel va Totkidhovv o PapvtnTa Kot Siipkelo pHetd Tov toketd. ‘Exovv avapepOei
MEPIMTMOCELG OIEYEPTNG, VITEPTOVING, VIOTOVIG, TPOHOV, VIVNALOG, AVATVEVOTIKNG SLOYEPELNG T
Swatapayng g oitiong. Katd cuvéneio, cuvieTdtor TPOGEKTIKY TopaKolovONGon TV VEOYVAV.

Oniacuds

H alomeptdoin anekkpivetar 6to avOpadmvo yoka. Mikpéc TocOTTEG AAOTEPIOOANG £XOVV AVIXVEVTEL
GTO TAAGLLO KO GTOL OVPA VEOYEVVITOV OV BNAacay amd untépeg mov Edafav Bepaneio pe
aAOTEPLOOAN. YThpyovv avemapKkeis TANPOQOpPIES GYETIKE Le TV EMOPAOT TG AAOTEPLOOANG OTO
OnAalovta Ppéen. Ilpénet va amopaciotel edv Oa drokonel o Inhacpdc 1 Ba drokonel ) Oepaneio pe
HALDOL Decanoas, Aapfévovtog vmoyn 1o 09erog Toug ONAacpov yio To modl Kot 1o OQEL0G TG
Oepameiog yio T yovaika.

Tovipdmra

H alomep1ddin avédvet to eninedo g mpoiaktivne. H vreprporaktivorpio pmopel va kotaoteihel
v GnRH tov vrofakdpov, pe amotérecpa ) Heimwon ™G EKKPLOTG YOVASOTPOTIVOV 0td T
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VIOELOT. AVTO UTOPEL VO VOOTEILEL TV OVOTTAPAY®YIKT) AELTOVPYiO S10TOPACCOVTAS T YOVASIKT
OTEPOEIDOYEVEDT GE Yuvaikeg kat Gvdpeg acBeveic (PAéne mapdypapo 4.4).

4.7 Emipacsig 6Ty IKavOTNTA 001]71)01)S KOL EIPIGHOD PN OVILATOV

To HALDOL Decanoas £ygt pétpio exiopact 6Ty IKavOTnTo 0d1yNoNS Kol YEPLGHOD UNYOVIHLAT®V.
Mmopel va eppavicbei kdmolov Pabpod KatacTol 1 pelmon TG £ypNyopons, EWKOTEPA 1
VYNAOTEPES BOGELS Kot Katd TV Evapén g Oepameiog, mov pmopei va evicyvbei and to otvomvevpa.
Tvviotdrot ot acBeveig va pnv 0dnyodv N yerpiovron pnyovipoto Kotd v didpkela tng Bepomeiog,
péxpL va yivel yvootn 1 gvoucnoio toug.

4.8 AvemOounTteg evépyereg

H acpddea g dexavoikng adomeptdoing a&lodoyninke oe 410 acbeveic mov cvppeteiyav og

3 neléteg ovykpiong (1 perét ovykpiong g dekavoikng ahomeptdoAng Evavtt TG provpavalivng
Ko 2 peAéteg GOYKPLONG TOV OKEVAGHOTOG OEKAVOTKNG OAOTEPLOOANG EVOVTL TNG OO GTOUOTOG
KOPMYOOUEVNG OAOTTEPIOOANG), 9 avolkTég nedétes kot 1 pedétn doons-avtandkpiong.

Me Bdomn T cuYKeVIp®TIKE SESOUEVA Y10 TNV ACPAAEL OO OVTES TIG KAVIKEG LEAETES, Ol O GLYVA
avapepopeves avemBounteg evépyeteg Ntav: eEomvupaudiky dwatapoyn (14%), tpopos (8%),
mapKveoviopos (7%), poikn dvokopyio (6%) kot vevniia (5%).

Emmhéov, n acedreta g adomeptdoing atoroynOnke oe 284 acBeveic mov Edafav Oepameia pe
QAOTEPLOOAT, OL OTTOI0L GUUETELYOV OE 3 ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO KAWVIKEG HELETEG KaL OF
1.295 acbeveic mov édaPav Bepomeia pe akomepdoin ot omoiot cuppeteiyav o 16 dtmhd ToeAég,
EAEYYOLEVES LE SPUCTIKO GUYKPLTIKO QAPHAKO, KAMVIKEG LEAETEG.

Zrov IMivaxa 3 mapovoidlovrar ot avemBounTes evépyeleg g €ENG:

Avaépinkav og kKAMviKEG peréteg pe dekavoikn ahomeptdOA.
Avagépinkav og KAMVIKEG HeréTeg pe oAoTEPLOOAN (CKEVAGHOTO [T SEKOVOTKNG aAOTEPIOOANG)
Ko oxetiCovtal pe T SpacTiki| ovsia.

. ATO LETEYKPLTIKY EUTELPiOL LE OEKAVOTKT OAOTEPLOOAT] KOl OAOTEPLOOAT).

O1 ovyvotTeg TV avemBountov evepyeimv Pacilovtar og (1] £xovv extiundei omd) Khvikég dokiuég 1y
EMONOAOYIKEG HEAETES e DEKOVOTKT] AAOTEPIOOAT KOl TOEVOLODVTOL YPTCILOTOIDOVTOG THV

aKoAoVON cuvONKN:

IToAd cvyvég: >1/10

Toyvég: >1/100 émwg <1/10

Oyt cuyvée: >1/1.000 émg <1/100

Xmhvieg: >1/10.000 £wg <1/1.000

TIoAv omdvieg: <1/10.000

Mn yvootéc: dev Pmopovv va ektiun0ovv pe Baomn to dSabéoyta dedopéva.

O1 avemBounteg evépyeteg mapovoialovrot pe Paon v Kartnyopic Opyavikod Zvotipatog kot Kotd
@bivovoa oepd coPapdmrTag eviog kabe katnyopiog cuyvoTntoc.
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IMivakag 3: AvemOounreg evépyeleg

Kotnyopia AvemOopnTn evépyera
0PYOVIKOD
GUGTNNOTOS
Toyvétnta
ITod cvyvéig Xoyvég Oy ovyvig Travieg Mn yvooTtic
Awrapayig IMavkvttapomevio
T0V AKOKKIOKVTTOpOUpLicL
OLLOTOUTIKOD OpopPonevio
Kol TOV Agvkomevia
Aep@ikov Ovdeteponevia
GUGTNNOTOS
Awrtapayig AVOQUAOKTIKY
T0V avtidpoon
OVOGOTOTIKO YrepevoicOnoio
U GLGTNNHOTOS
Awrapayig Ampdopopn £KKplon
T0V AVTIOOVPNTIKNG 0pUOVIG
EVOOKPIVIKOD Yreprpolaktivorpio
GUGTNNOTOS
Awrtapayig Yroyhokopio
T0V
petaporiopov
Ko ¢ Opéyng
Yopotpkéc Koatadiwym Poyoown dotapoyn
oroTapoyis Abmvio Aéyepon
ZUYYUTIKN KOTAGTOOT
ATOAELD TNG YEVETNGLOG
OpHng
Tevetnow opun
HetpéEVN
Avnovyia
Awrtapayig E&onvpadik | Akadnoio Axwnoio Kaxonbeg vevpoinmtikd
TOV VELPIKOY 1 Swatapoyn Toapkveoviopd | Avokivncio oOvdpopo
GUGTNPNOTOS 9 Avctovia Owyun dvokvnoio
Kabnlopévo | EZnueio odovimton Enocpog
TPOcOTEI0 TPOYOL Bpadvkwvnoio
Tpoépog Ymneprovia Yrepkivnoio
Ymvnhio Keparoryio Ymnokwnoio
Kataotoln ZGaAn
AKoVo1Eg HViKEG
GLOTAGELS
Kuwntun dveiettovpyio
Nvotaypog
OpOarpikég Kpion
dwoTapoyig TEPLGTPOPNG
opOaApKdV
BoABdv
Baumn 6pacn
Omtikn Swatapoyn
Kapdrakég Tayvkapdio Kotaxn poppapoyn
dwotapayig Kothaxn Tayvkapdio
Siknv putidiov
Kotuaxn toyvkopdio
"Extokteg cvoTohég
Ayysraxég Ynotaon
dwoTapoyig OpbBootatiki vdTaon
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Katnyopia

AvemOopnTtn evépyeto

0PYOVIKOD
GUGTNNOTOS
ZoyvotnTa
oAb ovyvig Toyvég Oy ovyvig Xravieg Mn yvootig
Awtapayis Oidnpa Adpuyya
T0V Bpoyyoonacpog
OVUTVEVGTIKOV AapuyydoTOGHOG
GUGTINATOG, Abonvola
T0V ODpuKa
K1 TOV
pecofmpaxiov
Awrapayég Tov Avckotmdtnt "Epetog
YAGTPEVTEPIKOD o Navtio
Enpootopio
Yrepékkpion
cElov
Awtapayés Oéeio nmatikn
TOV TOTOS KoL OVETAPKELD
TV Hrotitida
10 ANQo6peV XohdoTtoon
Tktepog
Aokylacieg NToTikng
Aertovpyiag pun
QLG10MOYIKEG
Awrtapayig Ayyglooionpo
TOV dEPPRATOS ATOPOMOMTIKY
KoL TOV deppotitido
VT0d6pLoV A€VKOKVTTAPOKAAGTIKN
16700 ayyeuTidoon
Avtidpaon and
poTogvaotncia
Kvidwon
Kvnopog
E&avonuo
Yrepdpoocio
Awtopayéc Tov Muikn Papdopvorivon
HVOGKELETIKOD Svokopyio Popoéxpavo
GUGTNNOTOS KoL Tpopodg

TOV GUVOETIKOD
16700

Muvikoi cracpoi
Mvikég deopddoeig

MvockereTikn
Svokapyio
Awrapayig Kotaxpdmon ovpmv
TOV VEQPAV
KU1 TOV
0VPOPOpOV
03V
Koataotaseig ZOvdpopo amd andovpon
™mg Kinonge, QUPULAKOV TMV VEOYVDV
m™mg hoyiag Ko (BAéme mapdypapo 4.6)
™me
TEPLYEVVNTIKIG
TEPLOS0V
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Katnyopia AvemOopnTtn evépyeto

0PYOVIKOD

GUGTNNOTOS

ZoyvotnTa
oAb ovyvig Toyvég Oy ovyvig Xravieg Mn yvootig

Awtapayis Ze&ovalkn TIpomicpog

T0V Sdvodetrtovpyia Apnvoppota

OVOTOPAYOYIK Tolaktoppora

00 GVGTNNATOG Avopnvoppoto

KOl TOV Mnvoppayia

HOGTOV Zrutikn Svorettovpyio
INuvaukopaotio
Awtopayég eppnvon
poong
MoacTtodvvia
Avcaveéio pootov

I'evikég Avtidpaon g Apvidiog Bavartog

dLoTAPOYES KOL 0éomg éveong Oidnpo TpocdTov

KOTOUGTAGELG Oidnpa

™G 0809 YrepOeppio

xopfiynong Yrobeppio
Awtopayn tov
Badiopatog
Amdompo g 0éong
€veong

Mopaxivikég ZOUOTIKO H\extpokapdioypdonpa,

eletdoeig Bapog Sotmpa QT

ovénpévo TOPUTETALEVO

Zopotikd Bapog
HEWOUEVO

H\ektpokapdoypagnua, didotnue QT mapatetopévo, kothakég appuduieg (kothakn poppopuyn,
KooKy Tovkapdia), Kotkakn tayvkapdio dikny putdiov kot apvidiog Oavatog £xovv avapepOei pe
TNV AAOTEPIOOAN.

Emdpdoeig Tng Katnyopiog Temv avIiiyuymoikov

Kapdoxr avakonn Exet avopepOel e aviyuy®oikd.
[epmtooeis erhePikng Opopfoeuforng, cuUTEPILAUPOVOUEV®V TEPITTOGEMY TVEVUOVIKNG ELPOANG
Kol TEPMTOGEDV €V T® Pabel phePucnc Bpopupmong, £xovv avapepbei pe aviyvymowd. H cuyvommta

dev givan yvooTti.

Avapopd mhavoroyoLUEVEV avETIHOUNTOV EVEQYEIDV

H avogopd mbavoroyodpevav avemfountov evepyetdv petd omd T xopiynon adeslog kukhopopiog
TOL PUPUAKEVTIKOD TTPOIOVTOG eivar onpavtik. Emtpénet t cvveyn mapoakorovnon g oyéong
0(PELOVC-KLVEVVOL TOV QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEitat ommd TOVG EMOYYEALATIES VYELOG VOl
avapEPOVY 0molEGdNTOTE TOVOLOYOVEVES avemBLUNTES EVEPYELEG oTIg DaplakevTIKES YINPEGIES,
Ymovpyeio Yyeiag, CY-1475 Agvkooia, TnA: +357 22608607, ®a&: + 357 22608669, Iotdtomog:
www.moh.gov.cy/phs.

4.9 Ynepdocoroyia

[apdro mov givar Arydtepo mhovo vo copPel VITEPSOGOAOYIO. LUE TV TOPEVTEPIKA XOPTYOVUEVT] LOPON
oo 0,TL LLE TNV OO GTOLATOG XOPNYOULEVT] PUPLLAKEVTIKT 0Y®YT, Ol TOPUKAT® TATPOPOpies
BaciCovtal otnv and oTOpOTOG YopTYoUHEVT 0hoTEPBOAN, AapfdvovTag eniong vdoyn v
mopatetopévn duapketa dpaong tov HALDOL Decanoas.
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http://www.moh.gov.cy/phs

ZOUTTOUOTO KO ONUEiD

O ekdnrdoels TG VIEPS0GOA0YING Le AAOTEPIOOAT GUVIGTAVTOL GTIV VIEPPOAIKY £EKOPACT) TOV
YVOOTOV POPLAKOAOYIKOV EMOPACEDY KOl TV avemBduntav evepyeidv. Ta mo éviova cuumtdpate
eivar coPapég eEmmupadikég avtdpacels, vrotaon kot katootor]. H eEonupaudikn avtidpaon
EKONADVETOL UE HVTKT SLOKOAUYTIO KO UE YEVIKEVUEVO 1) EVTOTIGHEVO TpOpo. Emtiong, mbavn givain
ekdNAwon vréptaong avti yio vdTao.

e aKpoiec TEPIMTOCELS, 0 acbevig pmopel va Teptéldel 6€ KOUOTMON KATAGTOON LE OVOTVEVGTIKN
KOTOOTOAN Ko VOTOOT, TOL UopEl va gival apKkeTd coPapt MGTE VO 0NYNGEL GE KATAGTAGT) TOL
opotdler pe katamin&io. O kivovvog kothakng appuduiag, mhavdg cuoyeTlopevng pue Topdtaon Tov
Swotipatog QTc, npémet vo Anedei voym.

O¢gpancio

Agv vrdpyel €106 avtidoto. H Oepancia eivor vmoompiktikr. H dtdlion dev cuvietdron yuo v
QVTHETMOTION TG VTEPSOGOAOYING EMEWT apatpel LOVO TOAD HKpEG TOcdTNTEG OAOTEPIOOANG (PAETE
mapdypago 5.2).

INo aoBeveig oe kKOPOTON Kotdotaon mpémet va eE0catoTel 1) fatdTNTO TOV AEPAYOYDV 1E XPNIOT
GTOUOTOPUPLYYIKOD EPAy®YOD 1} VOOTPaYElkG dlocmAnvmone. H avanvevotiky kotaotoAn
UTOPEL VOL OTALTIGEL TEXVIT OVOTTVOT).

Tvviotdron va tapakorovbovvrar o HKT ko ta (otikd onpeio kot 1 mapakorovdnon Oo mpénet va
ovveyiletan péxpt o HKT va yiver puotodoykod. H avtipetdnion tov cofapdv appubuidv cuvictdon
VO TPOLYLLOTOTOLELTOL [e KATAAANAQ avTLoppuOpLcd péTpoa.

H vrdtaon kot 1 KOKAOPOPIKY KATEPPEWYT LTOPOVY VO. OVTLHETOTIGTOVV LE YPToT EVOOPAEPLmV
VYPOV, TAAGHOTOG 1) GUUTUKVOUEVIG AEDKOUOTIVIG KOl 0YYELOGVGTACTIKMV TOPAYOVI®V, OTMG
vtomapivn N vopadpevarivn. H adpevarivn dev npénet va ypnoylomoleiton ETedn, Topovcio g
aAOTEPLOOANG, HTopEl va TpoKarEGEL EVTOVT VITOTOOT).

g mePTMOCELS GOPapdV EEMTUPAUSIKAV OVTIOPAGE®MVY, GUVIGTATAL 1] XOPT YoM EVOG
OVTITOPKIVOOVIKOD POPLAKEVTIKOD TPOIOVTOG, 1| 0Ttoia Ba TpEmeL vo GuVEIOTEL Y10 APKETES
efdopddec. H amdcupon tov aviimapKiveovikdv QoprokeLTIK®V Tpoidvtov Oa tpémet va yivel pe
HEYOAN TTpoGOYT| KAOMG UTOPEL VO ELPOVICTOVY EEOTVPAULIIKE CUUTTALLOTO.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppoxodvvopikéc 1016TNTEG

Dappakodepomentikn Katnyopio: YuxOANTTIKE, avTLyLX®OGCKE, Topdymyo BouTupoPatvovNnc, KMOIKOG
ATC: NO5ADOL.

Mnyoviepds dpdong

H dexavoikn adomeptdoin eivan vag e6TéEPaG TG AAOTEPOOANG KOt TOV dEKAVOIKOD 0EEOG KO, MG EK
TOVTOV, givar Tapatetapévng dpdong (depot) avTiyuy®oKd TOL AVAKEL GTHV OUAd0 TOV
Bovtupopovovdy. Metd amd gvdopvikn yopniynon, 1 dekovoikn alomeptdorn anelevbepdvetat
oTadtoKd amd Tov PVikd 16Td Kot VIporLETAL apyd og eEAeOEPT aLOTEPIOOAT], OV EIGEPYETAL OTN
GLGTNUOTIKY KUKAOQOpia.

H alomeptdoin givar £vag 1oxvupdg ovIaymVIGTHG TOV KEVIPIKOV VIOSOYE®Y TNG VIOTaivig TOTOL 2
KOl GTIG GUVICTMHEVES SOCELS, Exel XaunAn al avii-adpevepyikr dpdomn Kot dev mapovotdlet
OVTUGTOVIKN 1| OVTIYOAVEPYIKT dpdom.
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DopUOKOIVVOUIKEG ETOPATELS

H aAomeptdoin KaTaoTEALEL TIC TAPOANPNTIKESG OEES KOL TIG WELSALGONGELG MG AEST) GUVETELD TNG
OVOGTOANG TG VIOTOUIVEPYIKNG LETOY®YNG ONUATOV TN LEGOUETAYLOKT 000. H kevipn
avOGTOATIKY SpAoT) TG VIOTaUivg Topovctdletl dpaon ota Boctkd yayyio (peratvopaPdmtd
depdtior). H adomepidOAn mpokaAel ETapK| YOXOKIVITIKY KOTOGTOAY, TOL e€nyel v €uvoikn dpdon
ot pavio kot o€ GAA0 cUVIpopa pe diéyepon.

H dpdon ota Baoud yayylo mbovodg amoterel ) Paoikn e€Nynomn TV eEOTUPAUSIKOV KIVITIKOV
avemBouNT@V gvepyeldv (duotovia, akabnoio Kot TopKIVGOVIGUAG).

Ot avTvTomopvepykés SPACELS TG OAOTEPLOOANG EML TMV AOKTOTPOTMV KLTTAP®V TNG TPOGOLag
VIOPLONG EENYODV TNV VIEPTPOAUKTIVALLLIO TOV OPEIAETOL GTNV AVAGTOATN TNG EXAYOUEVNG OO TN
VTOTOEV] TOVIKNG OVOLGTOANG TNG EKKPLOTG TPOAAKTIVIG.

Khwvicég peréteg

e Khviég pehétec, avaeépOnke 6t metoynoeia v acbevav eiyav Adpet Tponyoduevn Oepamneio
HE 0md GTOUOTOG XOPNYOUHEVT QAOTEPOAN TPV OO TN LETAPAOT OE SEKAVOIKY) OAOTEPLOOAN.
[epiotaciokd, ot aobeveis eixov Aafet Tponyoduevn omd otopaTog Oepameio pe kdmoto GALo
OVTIWYVYMOGIKO GUPLAKEVTIKO TPOTOV.

5.2 ®oppoKOKIVITIKES IOLOTNTES
Amoppdonon

H yopnynon g dekavoikng ahomeptdoing pe tn Ppadeiog amodécuevong (depot) evéoiun evdopvikn
HopeN, 00NYEL o€ apyn Kot TopateTa iV anelevfépmon eredBepng olomeptdoAnc. Ot GLYKEVTIPAOGELG
o710 mAdopa avéavovrat Babpiaio kot cvvnBog POavovy oto péyioto erinedo péca og 3 Ewg 9 nuépeg
HeTd TV £VeOT).

Emnineda otafepnc Kotdotaong 6To TAAGHa EmtTuyydvovTol £vios 2 £0G 4 unvov og acbeveic mov
Aappavouv umviaieg evécels.

Kartavoun

H péon odvdeon g akomeptdorng He T TpmTEiveg ToL TAdopatog eivan mepimov 88 Emg 92%.
Yrdpyet vynin Sraxdpovern peta&d Tov aodevav mg Tpog T GHVOEST Le TPMTEIVES TOL TAUGLLOTOC.
H alomeptddin katovépetat Tayéms o€ S10popovs 16TONG Kot OPYOVa., OTMG VTOSEIKVVETAL OO TO
peydro oyko katavopuns (péoeg tpés 8 £mg 21 I/kg petd amd evéopiéfia yopiynon g 86ong). H
QAOTEPLOOAN SLaTTEPVE EVKOA TOV OUULOTOEYKEPAAIKO QParyld. Alomepva £TIONG TOV TAAKOVVTA KO
OTEKKPIVETOL GTO UNTPLKO YAAQL.

Buopetaoynuoatiopnde

H olomeptdoin petaforileton extevig oto fmap. Ot kpieg petaforkég 0doi g aAomepldoANg oTtov
avOpmno nepLapBavovy YAvKoLpoviSimao, avaywyn Ketovav, 0&edoTikn N-amaikviinomn Kot
oyNuaticpd petafoittdv mupdviov. Ot petoforiteg e aAomeptdoAnG dev Bempeitar 6Tt GupPdiiovv
ONHOVTIKG 6T SpAoT TNG, WGTOGO, 1| 080G avaymyng evbvvetat mepinov yio to 23% Tov
Bropetooynuatiopon, pe omotéAeopo va unv Hropel va anokAelotel TAp®S 1 LETATPOTH TOVL
avnypévov petaforitn g ahomeptdoing Eava oe akonepdorn. Ta éviopa CYP3A4 koaw CYP2D6 tov
Kutoypodpotog P450 cuppetéyovv oto petaforicpd g ahomeptdding. H avactoin | n emayoyn tov
CYP3A4 1 m avactorr tov CYP2D6, umopei vo ennpedoet 1o petaforiopd e adoneptdoine. H
peiwon g dpdong tov evibpov CYP2D6 pmopel va 0dnynoet o€ adENGCT TMV GLYKEVIPOGE®DV TNG
oAomePLOOANG.
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Amofolr

H tehuc) nuicelo Lon omofoing g ahomeptdding HETd amd eVOOUVIKT £VEST EKAVOTKNG
alomepldoANg eivan katd péco po 3 efdopades. Ilpdxetton yo peyarvtepn nuiosta {on amoPfoing oe
GUYKPLON e TO GKEVAGHOTO [T dEKOVOTKNG 0AOTEPIBOANG, 1e Ta omoia 1 Tehkn Nuiceta {on
amoBoANG TG aAoTePOOANG £ival KATA HEGO Opo 24 dpeg LeTd TNV O GTOLATOG YOPNYNON Kot

21 dpeg HETA TV EVOOUVIKY YOopNYNON.

H @awopevikn kaBapon tng aAomeptdoing petd and eEmayyslokn yopnynon kopaivetot amd 0,9 £mg
1,5 I/h/kg kot pewdveton og mrwyovg petaBoiotés tov CYP2D6. H petwpévn dpdon tov evidpov
CYP2D6 pnopei v 0dnyNoet oe adENGT TOV GLYKEVIPOGE®MV TG OAOTEPOOANG. Ze pio avdivon
QOPUAKOKIVNTIKNG TANBLo oD oe acbeveig pe oxlloppévela, 1 StakdpaveT (CUVTEAESTNG
Sraxvpavengs, %) g kébapong g ahomeptdOANg petald Tov acbevav extiundnke oto 44%. Metd
amd evoopAEPia yoprynon aromeptdoing, To 21% g d6ong anoPfdiletar ota koTpava kot to 33%
ota ovpa. Aydtepo and 3% g d0ong amoPdrietor apetdPfAntm oo ovpa.

Tpopudmro/ un ypappudmro

H poappokokvntikn g aAomepdOANG LETA 0O EVOOLVTKY YOP1YNOT EVEGEMV JEKAVOTKNG
aAomepldoAng eivar docoeEaptdpevn. H oyéon peta&d tng d6ong kot Tov emmédov g aAomeptdOAng
070 TAGG O EIVOL TEPITTOV YPOLLUIKY Y10 00GELS KOT® Tmv 450 mg.

Ewwcoi minBuopoi

Hhriouévor

O1 GLYKEVTIPAOGELS TNG OAOTEPIOOANG GTO TAAGHA G NAKIOUEVOVG 0GOEVELG NTaY VYNAOTEPEG GE
cUYKPLON He VEOTEPOVS EVIAIKEG GTOVG 0Toiovg yopnyNnOnke 1 idta d6om. Ta anoteléopota amd
LKPEG KAVIKEG LEAETEG DTTOOELKVOOLY YapunAoTepn kdbapon kot peyoavtepn nuicewa {on amoBoAing
™mg ahomepdOANg o nhikiopévoug acbeveic. Ta amoteréopata Ppickovior evidg g dtakduoveng
OV TOPOTNPELTOL GTN QUPULAKOKIVITIKT TNG GAOTEPIIOANG. ZVVIGTATOL TPOSAUPLOYT TNG SO0 5E
niiopévoug acbeveis (BAéne mapdypago 4.2).

Negpixn dvoleitovpyio,

H enidpaon g veppikng Suohettovpyiag 6T QAPHOKOKIVITIKY TG GAOTEPLOOANG deV £XEL
a&rohoynbei. ITepimov to €va tpito g d0oNng ™G ahomeptdOANG amekkpiveTal 6To 00pa, KUPIMG WG
petapolitec. Arydtepo amd 3% g xopnyYoVHEVNG OAOTEPLOOANG aoPAAAETOL OUETAPANTN GTAL OVPOL.
On petafoliteg TG ahomepldding dev Dewpeitar 6Tt GLUPAALOVV oTHAVTIKE 6T dpAoT| TNG, OV KoL eV
Uopel VoL 0mOKAEIGTEL TANPAOG 1) LETATPOTT] TOV AVNYUEVOL HETABOAITN TG AAOTEPIBOANG Eavhl o€
aAomepldoAn. [Taporo mov N veppikn dvchettovpyio dev avapéveTol va ennpedost TNV amooAn g
QAOTEPLOOANG G KAVIKE onpovtikd Babpd, cuvieTdtol Tpocoy 6Tovg acbeveis Le VEPPIKT
Sdvcertovpyia Kot aitepa 6Tovg acbeveis e cofapn dvoiertovpyia, AOy® TG LeYOANG NLicELG
Cong ™g ahomepdOANG Kot ToV avnypéVOL peTaoAitn e, kabdg kat TG TOAVOTNTAG GCLGCOPEVSNG
(BAéme mapdypapo 4.2).

Adym 0V peydhov dykov katavoung g ahomeptdOANG Kot TG VYNANG 6UVIESTG LE TPOTEIVES, LOVO
TOAD KPEG TOGOTNTEG OTOLAKPOVOVTOL [E STOAOT).

Hrozikn ovolsitovpyio,

H eridpaon g nratikng SucAertovpylog 6T QOPULAKOKIVITIKY TNG AAOTEPIOOANG dev Exel
a&ohoyndei. Qoto660, N NIOTIKN Suchettovpyio pmopel va Exel ONUAVTIKEG EMOPAGELG TN
(QAPUOKOKIVITIKT TNG 0AOTEPIOOANG, AOY® TOV EKTEVOLS HETAPOMGHOD TNG 6TO NTTap. 26 €k TOVTOL,
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GULVIGTATOL TPOGAPHOYN TNG dOONG Kot TPpocoyN o€ acbeveis Le nratiky duciettovpyia (BAEme
mopaypaeovg 4.2 kot 4.4).

Dap LOKOKIVITIKEC/ QUPUOKOSVVOUIKES OYECELS

OcpomevTIKEC TUYKEVTIPDTEIS

Me Bdomn ta dnpoctevpéva dedopéva amd TOAEG KAVIKEG HEAETES, DEPATEVTIKY AVTOTOKPLOT
EMTLYYAVETAL GTOVG TEPLEGOTEPOVG 060EVELG e o&eia 1) ypovia oYLoPPEVELD UE GLYKEVTIPDGELS GTO
mAdopo 1 éog 10 ng/ml. INa éva vrocvvoro acbevdv pmopel va anottobvar VYNAGTEPES
GLYKEVTPOOELG AOY® TNG VYNANG SIOKOUAVONG TG PAPUOKOKIVIITIKNG TNG 0AOTEPBOANG peTal&d Tov
achevov.

e aobevelg e TpMTO EMEIGO10 GYLOPPEVELNG TTOV AVTIUETOTILOVTAL LE CKEVAGHATO AAOTEPIOOANG
Bpayeiog dpdong, Oepomevtikn aviomokpion Uropel vo emtevydel Le YaUNAES CLYKEVTIPDGELS TOV
@Bavovv 1a 0,6 £0g 3,2 ng/ml, Onmg extipndrat pue Pdon Tig LETPNGELS KOTAANYNG TOL VITodoyéa D2
Kot v vdBeon Ot éva eninedo KoTdAnyng tov vodoyéa D2 g téEemc Tov 60 fwg 80% &ivar To
O KOTAAANLO Yo TNV emiTEVEN OEPATEVTIKNG OVTATOKPLONG KO TOV TEPLOPIGHO TOV EEOTLPUUSIKOV
cuopntopdtev. Katd péco 6po, cuykevipdoelg og avtd To €0pog emttuyydvovtor pe 66celg 1 émg 4 mg
nuepnoiog.

Ady® ™G VYNNG SLaKOUOVENG TNG PUPHAKOKIVITIKNAG TNG GAOTEPLOOANG HETAED TMV 000evDV, KaODG
KoL TNG 6YE0NG CLYKEVTIPOONG-EMIOPACTC, GUVIGTATOL TTPOGAPHOYT THG ATOHIKNG 06N SEKAVOIKNG
oAomepOOANG e Baom TV avtamdkpion tov acbevodc. Te avth Oo mpémel va AapPdverar vedyn o
¥POVOG oL amotteiton PeTd oo pic petaforn g dOoNG Yo TV eMLTEVLEN VENS CLYKEVTPOONG OTO
mAAopo o€ oTafepn] KOTAGTAGT Kot 0 TPOGOETOG ¥pOVOG Y1 TNV eMiteLEn BEpATEVTIKNG OVTOTOKPIONG.
Y& HELOVOUEVEG TEPUTTMOOELG UTOPEL VoL eEETAOTEL TO EVOEXOUEVO HETPNONG TV GUYKEVIPDOOE®VY TNG
QAOTEPLOOANG OTO CLifLL.

Kapdiayysiokéc emdpdoeic

O kivévvog epeaviong mapdrtacng tov draotiuatog QTc avédveton pe T d6om Kot pe TG
GUYKEVTPDGELG TNG AAOTEPOOANG 6TO TAAGLLA.

Elwmvpouidixd ocoumrouoro

E&omupopudikd copntdpoto unopet vo EpeavioTovy evidg Tov Oepamneutikod 0POVS, oV Kot M
cuyvotTa givat cuvnBmg peyoldtepn pe SOGELG TOL 03N YOHV GE VYNAOTEPES GLYKEVTIPAOGELS OO TIG
Oepanevticéc.

5.3 IIpoxkMvika d€dopéva Yo TNV aoQaierd

To pn Khwvikd dedopéva dev amokaldmtovy diaitepo kivovvo yio tov avbpwmo pe Paon Tig
oupPatikég HEAETEG TOTKNG OVOYNG, TOEKOTNTOG EMAVAAOUPAVOUEV®DY OGEMV Kat YOVOTOEIKOTNTOG.
210, TPOKTIKG, 1 XOPNYNOT AAOTEPIOOANG KATEDEIEE EAATTMOT TNG YOVIULOTNTOS, TEPLOPLGUEVT
TepaTOYEVEST] KOOMS Kot EUPPLoTo&iKég EmBPACELC.

e pio el KapKvoyEveong g ahomeptdOANg, Tapatnpionkay d060E0pTOUEVEG AVENCELS TOV
AOEVOUATMV TNG VTOPVOTNG KOL TOV KAPKIVOUATOV TOV HaoTIKoV adéva og Onlukoig movtikove. Ot
OyKot awtol pmopet vo TpokAnOnkay amd mapoTeTtapévo avioymviopd tov D2 vrodoyéwv g
vromapivng Kot and vreprporaktivarpio. H onuacio ovtdv tov supnudtov yio Toug dykovg 6to
TPOKTUKE OVOPOPLKEL LLE TOV KivOuvo 6ToV AvOpomo dev eivol yvooTh.

H alomep1doin éxet kataderybel 6tL pmhokdpet to kopdiakd kavait tov hERG, e apretég
dnuoctevpéves neEAETEG in vitro. Te Evav optOpd HeeTdV in vivo, 1 evdopAEéPia yopiynon
oAomEPLOOANG GE pePIKE LKA LOVTELD TTPOKAAESE CNUAVTIKT TTopdTacT ToL dtacthpatog QTc oe
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dooeig mepimov 0,3 mg/kg, odnymvtog oe enineda Cmax 6T0 TAAGHO TOVAGYIOTOV 7 £mG 14 Qopéc
VYNAGTEPD 0TTO O,TL 01 BEPOTMEVTIKEG Y1t TOV AVOPOTO GLYKEVTPMGELS 6TO TAGGHA TV 1 émg 10 ng/ml
01 OTO{EG NTOV UTTOTEAEGLOTIKEG OTNV TAELOYNQic TV 060eVOV 68 KAMVIKEG pHeAétec. AVTEG oL
evO0PAEPLEg 6OGELS MOV 0dNYNoaV GE TapdTacT Tov dactpatog QTce dev Tpokdresay appvbuies. Xe
Kamoleg peréteg oe Lda, evoopiéPieg dooeig 1 mg/kg | vynAdtepeg Tpokdiesav mapdtact Tov
Sweotpartog QTe kavr kokakég appudpies og eninedo Cmax 670 TAGGHO TOVAGKIGTOV 38 MG

137 popéc vynrotepa and TG BEPUTEVTIKES Yol TOV AVOPOTO GUYKEVIPAOGELS GTO TAGGILO Ol OTTO1EG
NTAV ATOTEAECHATIKEG TNV TAELOYNPio TOV 0c0eVAY 68 KAMVIKEG HEAETEG.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdloyog ekddymv

Bevlulikn akkodAn, onoapérato.

6.2 AovpparoTnreg

Agv epappoletot

6.3 Awdpkera onig

3 ypovia

6.4 Idwitepeg TPoPUAGEES KaTA TN OUAAEN TOV TPOIOVTOG

Dvldooete 6TV opyIK GVOKEVOGIN Yl VO TPOSTATEDETOL OO TO PMG. TO PAPHAKEVTIKO OVTO
mpoiodv dev amartel 1dwaitepeg cuvOnKeg Oeppokpaciog yio v eOAagN Tov.

6.5 ®V6N KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKT

Atdivpa 50 mg/ml:
1 ml 9 3 ml SwAdpatog Gg KAGTAVOYPOLLN YLEAVY POCLYY.

Dooryyeg tov 1 ml: Zvokevoieg g 1 pvotyyag, Tov 3 1 Tov 5 uotyydv.
Dooryyeg tov 3 ml: Zvokevoieg g 1 pdoryyoag 1 Tov 5 guotyydv, ToAGLoKeEVGiES Tov TTEPLEXOLY 50

(10 cvokevoies TV 5) pootyyes.

Adivpo 100 mg/ml:
1 ml dreddpoTog og kaoTavoypoun yvdiwn edoryya.

Yvokevoieg Mg 1 pooryyagn T@v 5 puotyydv.

Mmopei va unv KukAo@opodv OLEG 01 GLGKEVAGIES.
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6.6 Idwitepeg mpo@uAacelg amoppryng Ko GArog yEIpLopidg

. IIpw amd ™ xprion, KvAnote ya Aiyo ) @votyya
AVAPESH OTIG V0 TOAGLES TMV YEPLDV Y10l VOL
Oeppdvete 10 TPOIOV.

. Kpoamote T @Ootyya pe Tov avtiyepa Kot to deiktn,
aQprVovVTag EAEVOEPO TO AKPO TNG PVCLYYOS.

. Me 10 GALO ¥EPL KPATAGTE TO AKPO TG GVCLYYOS
TOT00ETOVTOG TOV SEIKTN GTOV aYEVa TG PUCLYYOG
KO TOV QVTIYEPA OTO YPOUATIOTO OMHEio, TapOAnAa
LE TOVG XPOUOTIGTOVG OVAYVOPLETIKODS SUKTLAIOVC.

. Awatnpovtag tov avtiyepa 6to onueio, ondote
OTOTOLLOL TO (IKPO TNG PVGTYYOS KPUTMVTOG GTAOEPH e
TO X£PL TO CAOUO TG PVCLYYOC.

Xpopatiotol
SakToAlol
Xpopotiotd
onueio

Emninedo Opavong

N

Kdébe oxpnoyomointo gopprokeuTikd Tpoiéy 1 VIOAEYLUO TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPMVA HE TLG
KT TOTOVG 16 DO0VGEG OYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
MdAta

8.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

HALDOL Decanoas 50 mg/ml: 9667

HALDOL Decanoas 100 mg/ml: 9669

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIZHYX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hpepopnvia tpdng €ykpiong: 03 Aekepppiov 1984

Hpepounvia televtaiog avavémong:

50 mg/ml: 06 Zentepppiov 2011
100 mg/ml: 17 Iovviov 2011
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXIHYX TOY KEIMENOY

15/12/2023
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