AZA-PIL-06
D10 oYV ypions: IIAnpogopicg yio Tov ao0eviy

AZAPIN 15 mg emwcadoppéve pe Aerté vpuévio doKio

AZAPIN 30 mg emwcadvoppéve pe Aemrté vpuévio doKio

AZAPIN 45 mg emkaivppéve pe Aentéd vpuévio dwokio
pptalomivn

Awpdote TPooeKTIKG 0AOKANPO TO GVAAO 0ONYIAV YPT|ONG TTPLV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PApROKOo, OL0TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOYOPIES Y10 GOG.

o DuraEte avTd TO PUALO 0dNYLDY XpNoNGs. Towg ypetaotel va To dwaPdoete Eava.
. Edv éyete mepartépo amopiec, pmTNOTE TO Y1ATPO 1) TO PUPLOKOTOLO GOC.
. H ocvuvtayn yv avtd 1o @dpparo xopnyndnke amokAEloTKd Yio 6oc. Agv TPENEL VoL ODGETE TO

QAapUOKO GE GAAOVG. Mmopel va TOVG TPOKAAEGEL BAGPT], OKOLO KOl OTOV TO CUUTTOUOTO TNG
ac0éveldg Toug givarl idla pe ta S1kd Gog,.

. Edv mapotnproete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDGTE TO YIATPO 1 PAPUOKOTOLO GOG.
Av10 1oy0et kot yuo Kabe mhavn avemBountn evépyela TOL OgV AVAPEPETAL GTO TTAPOV PVAAO
odnywdv ypnone. BAéne napdypapo 4.

T ePLEYEL TO TAPOV QVAAO 0ONYLOV

T etvon o AZAPIN a1 oo etvon n xpron tov

T npénel va yvopilete tpv ndpete to AZAPIN

[og va mapete 10 AZAPIN

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidcoete to AZAPIN

[epieydpeva g cvokevaciag Kot AOUTEG TANpoPopies

ok~ wnE

1.  Tveivan 1o AZAPIN kot wowa gival ) yp1jon Tov

To AZAPIN avikel o pia katnyopio @oppakoy tov ovoudiovtol avTiKaTadMaTiKd.
To AZAPIN ypnowomoteitat yia tn Oepaneia g katabAuwTikng vocov.

To AZAPIN 0o yperactel pio Emg 000 efdondadec yia vo apyiocetl vo Asttovpyel. Metd amd 2 émg 4
ePdopddeg pmopel va apyiocete vo arcBdveote kKodvtepa. [Ipémet va amevBuvleite o yiatpod edv dev
a160dveote KahvTepa N €0V aucOdaveote xepdTepa LET amd 2 £wg 4 efdouadec. [epiocdtepeg
TANpoopiec oV Tapdypao 3 pe titho "Ilote pmopeite va mepuévete va apyioete vo aicBdveote
KaAvtepa.

2. Tvrpéner va yvopilete npwv wapete To AZAPIN

Mnyv napete To AZAPIN:

o o€ mepintwon airepyiog oty pptalamivn 1| 6 0mol0dNTOTE GALO Od TO GLGTATIKA AVTOV
TOV QAPUAKOL (AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO 6). AV 0TO GYVEL, TPETEL VO, LUANGETE UE TO
YwTpd 60G T0 cuvTopdTEPO duvatd mpv Tapete 1o AZAPIN.

. €qv maipvete N Exete TAPEL TPOGPATO (EVTOG TV TEAEVTAIOV dVO EPSOUASDV) PAPLOKO TOV
ovouaovtol avaotoleic Tng povoapvoteddong (MAO-IS).

IIposgidomoun|oElg KoL TPoPUVAGEELS
AmevBuveite 6710 Y0Tpo M T0 PapHOKOTOLO cag TPy ThpeTe To AZAPIN:

Evnuepaote to yotpd cag mpv mapete 1o AZAPIN:
o Edav éyete avamtitel moté coPapod depuatikod eEavOnua 1| amoAEmion Tov dEPUATOG,
(QPOLOKOAEG KOUT TANYEG GTO GTOMA HETA TN ANy wpTalomivng 1 GAA®Y QopUAKEVTIKOV
TPOIOVTMV.
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Moo ko £épnpor

To AZAPIN dgv mtpémel pLGIOAOYIKA VO XPTCLOTTOIEITAL GE TOdLd Ko EPTBOVE KAt Tmv 18 eTdv,
KkaBdg oev Exel amoderydel n amotelecpatikdtnTa TOVL. EMtiong, Oa wpénet va yvmpilete 6Tt acbeveig
Kéto Tov 18 e1dV £rouv avénuévo kivouvo avemBountwv evepyeidv, TS OTOTEPA CVTOKTOVING,
OKEYELG AVTOKTOVIOG Kot £Op1kn cvumepipopd (Kupimg emBETIKOTNTO, EVOVTIOTIKI GUUTEPIPOPA KOl
Boud) 6tav Aappdvovv avtiyv TV Katnyopio Tov eapudkev. Iapodia avtd, o ylatpdg cog umopet va
ocvvtayoypaprioet AZAPIN yia acBeveic kdtw tov 18 etd@v, emeldn Bempel 6TL avTd givon Tpog to
KaAOTEPO GLPPEPOV TovG. Edv 0 yiatpdg oag éxel cuvtayoypapnoet 1o AZAPIN yia acBevi| kdto tomv
18 ko BéleTe aVTO Vo T0 cu{NThoETE, MapoaKareiche va tate Ticw oto yluTpd cag. [Ipémel va
EVNUEPDOETE TO Y1OTPO GUG £V KATO0 Od TO, avapeEPHEVTA GUUTTOUATO ELPAVICTEL 1] YELPOTEPEVTEL
otav acBeveig kato tov 18 Aappdavovvy AZAPIN. Eriong, o1 pakpoypovieg emdpaoels 66ov apopd
v acedielo, tov AZAPIN ot copatikny avamtoén, TV opipaveTn) Kot T YVOOTIKN Kot
GUUTEPIPOPIKT AVATTLEN GE QLT TNV NAKLOKT opdda dgv Exovv akopa omoderyel. Emmiéov,
ONUAVTIKN AOENCT] TOV GOUOTIKOD PApovg Exel mapatnpnOel GLYVOTEPA GE QLTI TV NAIKLOKT OUAO0
G€ GUYKPLoT UE TOVg eviidikeg otav Eafav Bepomeio pe pptalamivn.

YKEYELS CUTOKTOVIOG KOl ETOEIVMOT TNG KATAOMYNG Gog

Edv éyete katdBinym, pmopel KAmoleg Popég Vo oKEPTEGTE VA, BAAYETE TOV EQVTO GOG T} VO

VTOKTOVNGETE. AVTEG Umopel va avénbohv 6Tav apyIcETE Yo TPDOTN POPA T OVTIKATAOMTTIKG, UG

Kol auTd To Phppaxe xpetdlovral ypdvo yuo va dpdoovv, cuvnbmg mepimov 2 gfdopddec, aALE pePIKES

(QOPES Kol TEPIOTOTEPO.

Eivar mo mbavéd va oképreote £ToL

o €av lyate ka1l 610 TOPEAOOV OKEWYELS VO UTOKTOVIGETE 1| VO, PAGWYETE TOV EAVTO GOC.

o €dv glote veapog eviidikoc. ITAnpogopieg amd kKAvikég dokipué £xovv dgifel avénuévo kivouvo
OVTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAG G VEOUG EVIIAMKEG LIKPOTEPOLG TMV 25 ETMV LE YOYLOTPIKES
KataoTdoelg mov Eaafay Oepaneia pe Eva avTiKataOMITIKO.

Edv éyete oxéyelg va PAOYETE TOV EQVTO GOG 1) VO CVTOKTOVIGETE OTOLOONTOTE GTIYUN, WANGTE UE TO

Ytpd coG 1) TNYOIVETE AUEGHOC GTO VOCOKOLLELD.

Mrnopei va cac PonOicsel va neite 6 £vav cuyyevi] 1] 6€ £va 6TEVO Qilo OTL ExeTE KATAOAWYT), Kot val

Toug {nthoete va SloPacovy 1o pUALO 0dNYIOV XpRons. Mropeite vo Tovg potioete dv vouilovv Ott

N KOTAOAWYT GOC YEPOTEPEVEL, 1| EAV AVNGLYOVV OO GAANYEG GTI GUUTEPLPOPA GAG.

Emcng, npocélte Wwitepa pe 10 AZAPIN
e €xete, M elyate TOTE KAMOLO OO TIG TAPOKAT® KOTAGTAGELS.
Evnuepoote 1o yotpd oag yia Tig mopakdto Kataotdoels npv tapete 10 AZAPIN, edv dev to
£€YETE KAVEL TTPOTYOVEVMG.

- emNTTIKEG Kpiosg (eminyia). Edv eppavilete emnmrikéc kpicelg 1 €dv ot
EMANTTIKEG KPIGEIS 0O YIVOVTOL TTLO GLYVES, otapatiote vo maipvete o AZAPIN kot
EMKOWVOVIOTE AUECWG LLE TO YOTPO GAG’

- ao0évela ratog, cuumeprapfavouévou tov iktepov. Edv eppoviotel iktepog,
otapotnote va maipvete 1o AZAPIN Kot emKovevinoTe apéocms e TO YTpo cog’

- 0c60éveELn TOV VEQPOV'

- Kapowonadeia, 1 yopniny aptiyproxy wicon’

- oyLoppévera. Edv yoymoikd countodpota, 0Tme mapuvoikés okEYeELS YivovTal o
oLYVEC N IO GOPOPES, EMKOIVOVIOTE GUECT WUE TO YL0TPO GOg
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- RovIoKaTa0 Ay (evolhacoopeveg Tepiodol evOLUING/VTEPOPAGTNPLOTNTOC KoL
KataOMmTikng Satapoaync). Edv apyiocete va vidbBete evBupia 1| vepdiéyepon,
otopotnote va maipvete 1o AZAPIN kot eTKoveVNoTE QUECHOC LE TO YIUTPO GOg'

- owapn (umopei va ypelaoTel va TpooapUOGETE T 006N TG WGOVAIVIG 7| GAA®Y
avTIOWPNTIKOV PopUdkmV)’

- a0 o TOV HOTIOV, OTOG AVENIEVT TTiEST] 6TO PATL (YAoOKoUo)

- 0VGKOAIG 6TV 00PN 01, TOVL UTOPEl VO 0QEIAETAL GE HLOYKMUEVO TPOSTATN'

- opropéva €i0M Kapook®Ov Tabncsv mov propel vo aALdEoY To pLOUd TG Kopdidg
o0, TPOGPAUTO EUPPAYLLO TOV LVOKAPITIOV, KOPOLUKY] OVETAPKELX, 1) £V TAIPVETE
OpPIoUEVA GAPLOKO TOV pmopel va emnpedcovy 1o pulud g Kapdtig.

€av eppavioete onueio Aoipméng, OT®G aveENyNTo VYNAO TUPETO, TOVOAULLO KOl EAKT] GTO
otopa. Xtapatiote vo taipvete 1o AZAPIN Kot emKovevinoTe apécms LE TO YTpd oG Yo
OLPLOTOAOYIKO EAEYYO.

€ OTAVIEC TEPIMTOCELS, OVTA TO. GUUTTOUATO, LTOPEL VoL Eivar ornueia datapaydy oty
TOPOUYOYN KLTTAPMV TOV OUHOTOS GTO HVEAD TOV 0GTMV. AV KOl GTAVIQ, TO GUUTTMLOTO QLT
eppaviCovton mo cuyvd petd and 4-6 efoonades Bepansiog.

€dv glote nAikiopévo dtopo. Mmopel va glote To gvaictnTol oTIg avemBOUNTEC EVEPYELEC TV
avTiKaTo O M TIKGV.

"Exovv avaepepOel coPapéc deppotikég avtidpacelg pe m xpnon tov AZAPIN, peta&d tov

omoimv To cuvopopo Stevens-Johnson (SJS), 1 To&wn emdeppikn vekpoivon (TEN) ko
QOPUOKEVTIKT QVTIOPOOT) LE NOCVOPIATL Kol GuoTNUATIKA cuprntdpota (DRESS).
XtopaTiote T xpnon Kot avalnnote dpeca wrpikr| fondeia edv epeavicete otolodmote
OO TO GUUTTAOLLALTO, TTOV TEPLYPAPOVTAL GTNV Tapdypapo 4 6e oxEon Le AVTES TIG GoPapég
OEPLOTIKEG AVTIOPAGELG.

Edv éyete avamtdéel moté omoladnmote GoPapr| depUOTIKY avTidpaom, 1| Oepameia pe
pptalamivn dev Ba wpémel va Eavapyioet.

Alro eappoxa kar AZAPIN
Evnuepdote to yotpd 1 T0 GOpUOKOTOLd GOg AV TOIPVETE, EYETE TPOCPOTA TAPEL 1) UTOPEL VOL TAPETE
A0 QAPLLOKOL.

Mnyv napete 10 AZAPIN ¢ cuvdvacuod pe:

avaoToAElg TNG povoapvoéerdaong (avacstoreic MAO). Emiong, unv Aapete AZAPIN katd
duapkela TV 000 gfoopadmV PeTd T dlakomn TG ANYnNg avactoléwv MAO. Edv ctapoamoste
va naipvete 10 AZAPIN, punv AdPete avaotoreis tng MAO ov1e xatd T StbpKed TOV ETOUEVOV
dvo gfdopddmv.

Mopadeiypata avactoréov MAO eivar poxhoPepion, tpavuikompopivn (Kot to dvo eivor
avtikotaOMmTiKd) Ko oeAeydivn (xpnolLonoteitan yio tn voco tov Idpkivoov).

IpocéEte 6Tav maipvere AZAPIN oe cuvovooud pe:

avTiKaTadnTika, 6mmg ot SSRIS, Beviagadivn ko ) L-tpvato@dvn 1 Tputtdveg
(xpnowomotovvral yia tn Bepameio ¢ nukpaviag), Bovmpevopeivn (ypnoonoleitat yio
Bepangio Tov TOVOL N TG EAPTNONG A T OTIOEWN PAPUAKD), TPUPAIOAN (TOVGITOVO),
hvelodrion (avtiPloTiko), AiBro (ypnowponoteital yio v Oepaneio OpIGUEVOV YOXLATPIKOV
KOTOOTAGEMVY), KVOVO TOV peBuvieviov (Yp1GIULOTTOLEITOL Y10 TV AVTILETMMICT TOV DVYNADV
gmmédwv uebopooeaipivng oto aipa) kot to St Johns Wort - Hypericum perforatum
napackevoopa (Lo eutiky Oepaneia yio TV KoTdOAWY). L€ TOAD OTAVIEG TEPITTMOGELS, TO
AZAPIN povo i o cuvovacudc tov AZAPIN pe to gdpuoxo avtd, Umopel va 00 yNceL o€ éva
AeyoUEVO GUVOPOUO GEPOTOVIVIG. MeEPIKA Ao To GUUTTOUATA OVTOV TOV GLVOPOLOL Elvar:
ave&nyntog mupeTog, Pidpwaon, avénon Tov Kapdakod puluov, ddppota, (aveEEAEYKTEC) LVTKES
GLGTAGELS, PlyN, VIEPIPACTIPLN AVTOVOKAAGTIKA, avnovyia, LeTafoAég tng dtdbeong kai n
ATOAELN TOV CONGEMY. AV ELPAVIGETE V0L GLVOVAGLO AVTMV TOV CLUTTOUATOV, EVIUEPDCTE
TO YOTPO CGOGAUECWG,.
T0 AvVTIKOTAOMATIKG vEQPAL0d6VY). Mmopel va avénoet v Ttocotnto tov AZAPIN oto aipa
coc. Evnuepmote 10 yiatpd cog edv xpnoyLonoleite ovtd to edppoako. Mmopel va ypelactel va
uelnacel m d6om tov AZAPIN, 1 6tav 1 ypnon ¢ vepaloddvng otapathosl, va avéndel n doon
tov AZAPIN mé.
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- QGPUOKA Y10 TO AyY0¢ 1| abmvia, Omwg o1 feviodalemivec,
- @appoxa Yo T orLo@pévera, 6mmg 1 olaviamivn,

- QOappoxa Yo TS arAepyicg, 6nwc n oeTipilivn,

- @appaxa Yo £vTovo Tovo, dmwg 1 pLopeiv.

- Xgovvdvaoud pe ta eappaka ovtd to AZAPIN pnopet va avéfoet v vavniio mov
TPOKOUAEITOLOTO QVTA TO PAPLLOKO. QAPLUKY TOV PTOPEL VO ETNPEAGOVY TOV KAPILOKO pLONO,
OTMG OPIGUEVA AVTIPLOTIKA KOt KATOL0L VT UYMOGIKAL.

- QappoKa Yo AMpAEELS, PappoKa Yo faktnplokés Aotpnasels (0mmg 1 epuBpopvkivn, apurako
Yo ModEELG amd poknTeg (0mwg ketokovaloan) kat eappoka yio to HIV/AIDS (6rnwg ot
avaotohieic g HIV mpotedong) kot @appoka Yo to £Ak0og 6ToOpd oV (6Tmg GlUETIOV).

e ouvovooud pe 1o AZAPIN, avtd To dpproko puropet vo, av&eovy Ty TocoTNTe TOV
AZAPIN o710 aipa cog. Evnuepdote 10 yatpd cog av xpnoluonoleite autd o edppoko. Mmopel
va ypeotel va petdoete ) d6omn tov AZAPIN, 1 6TV GTOUATHGOVY QVTA TO. PApLaKa, VO
avénoete T 000 Tov AZAPIN AL

- QOPUOKA Y0, TNV eMANVYid, OTT®g 1 KapPapalenivn Kot 1 avoutoivn,

- QOpROKa YO TN QUUATIOON, OTTOC 1| pLOOUTUKiv.

e ouvovooud pe 1o AZAPIN, to pappoKo avtd PTopel Vo LEIMGOVY TNV TOGOTNTO TOV
AZAPIN o710 aipa cog. Evnuep®dote 10 yotpd Gag av XpnoLUonoleite autd o gdppoko. Mmopel
va ypeotel va avénoete ) 8001 tov AZAPIN, ) dtav avtd To APLOK GTAUATGOVV, Vi
pelncete ™ 660m Tov AZAPIN Ko TaAL.

- @appoxa ywo. TNV TPoéAnYN ¢ Opoppwonc, 6nwc n fapeapivn.

To AZAPIN pmopei va avéfoet Tig emdpaoels g fopeapivng oto aipa. Evnuepdote to yuotpd
GG OV YPTCILOTOLEITE OV TO TO PAPLOKO. L€ TEPITTMGT GLVIVAGHOD, GLVIGTATOL EVOG YLOTPOG VAL
EAEYYEL TO QU0 GOG TPOCEKTIKAL.

To AZAPIN pe Tpo@n Kot TOTO Kol OLVOTVEDRATMON

Mmopei va aisBovOeite vivniia €6v KaTavaAdVETE AAKOOA KATE TN O1dpKela TG Oepameiog pe
AZAPIN.

ZovieTdtot vo unv Katavol®vete KafOAov oAKOON.

Mmopeite va Aapete to AZAPIN pe 1| yopic eaynto.

Kinon, 0nhaopdég ko yovipotnro
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0T umopei va gicte £ykvog 1 oxedlalete Vo amokToETE Ui,
{ntote ) curPovAn ToL YIaTPOD 1| TOV PUPLOKOTOIOD GUG TPV TAPETE OLTO TO PAPLOKO.

[epropropévn epmeipio pe 1o AZAPIN yuo yopriiynon og €ykveg yovaikeg 6gv vmodetkviel avénuévo
kivduvo. Qotdc0, Tpénel va, divetal TPocoyn OTAV YPNCIUOTOLEITOL KOTA TN SIUPKELN TNG
EYKLLOGVVTG.

Edv ypnowomnoteite to AZAPIN péypt, 1 Aiyo mpv amod tn y€vvnon, 10 Lopo Gog TPENEL va Eival VIO
v emiPreyn yo Tic TOAVES avemBOUNTEG EVEPYELEC.

Oroav mapopoto eapuaka, (Exiextikoi Avactoleic Enavoanpocinyng Zepotovivng) Aaupavovtol kotd
TNV KNG, Umopolv va avéfoovv Tov Kivduvo g coPapng Kotdotaong ota Ppéen, 1 omoia
ovoualetan gppévovoa mvevpoviky vaéptacn oc veoyvd (PPHN), n omoio kdvel to Bpépog va
avamvéel ypnyopdtepa Kot va, peAavidlel. Avtd ta copntdpoata cuvinbmg apyilovv katd TN S1dpKeLn
TOV TPpOTOV 24 0opodv uetd ™ yévvnon tov PBpépovs. Edv avtd cupPel oto Bpépog cag, mpénetl va
EMKOIVMOVNOETE L€ TN Loi0 KOUT TO Y10TpO GOG OUECHG.

0o ynon Ko YEPLGPUOS POV LATOV

To AZAPIN umopei vo, ennpedcel T cVYKEVIPWOOTN cug 1| TNV gypryopon cag. Befarwbeite 61t o1
TKOVOTNTEC OVTEG OEV £XOVV EMNPENCTEL TPV 0dNYNGETE 1 YEWpLoTEITE UNYavnuata. Edv o yiatpog cag
€xet ouvtayoypaenoel to AZAPIN oe acBev kdto tov 18 ypdvev, Pefarmbeite 6TL 1 cuykévipmon
Kol gypryopon dev emnpedleTol Tptv amd T CUUUETOYXN OTNV KUKAOPOpia (TT.). TodNAato).

To AZAPIN nepréyer Aaxtoln kor vatpro
Edv cog &xel et o yrotpdg cog Ot £xete dvoaveéio og KAmTol odicyapa, ETKOIVOVIGTE LE TO Y1OTPO
GOG TPLY TAPETE AVTO TO POPLOKELTIKO TPOTOV.
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To eapuakevTikd avtd TPoidy TEPLE el Mydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, Sniadn
OVLGLOOTIKA Eival «EAeVBEPO VaTPiOY.

3. H®g va wapete To AZAPIN

[Tévtote va TaipveTE TO QAPHOKO CVTO GVCTNPA COUPOVA LE TIC 0OTYIEC TOVL YIATPOV T} TOVL
QopuroKkomolod coc. Edv éxete appifoiieg, poTioTe TO Y10TPO 1 TO QAPUOKOTO0 CGOG.

Il6co va mapete

H ocvvictopevn 06061 évapéng eivar 15 1 30 mg nuepnoioc. O yatpodg cag pmopel va cog
oupPoviedoetl va awEnoete T 600m Goc, LeTd amd PePIKES NMUEPES, LEXPL TNV TOGOTTA TTOV VL
KaAOTEPN Yo €64G (LeTalD 15 ko 45 mg nuepnoing). H d6on givar cuvifmg 1 101 Yo OAeg Tig
niieg. Qot660, €0V €I0TE NAIKIOUEVOG 1] OV EYETE VEQPIKN 1) NTATIKN VOGO, 0 YLOTPOG GOG UTOPEL va
TPOCAPUOGEL TN dOOM.

Iléte va mapete To AZAPIN

[épte 10 AZAPIN kotd v idwo dpa kabe pépa. Eivar kaidtepo vo Anebei 1o AZAPIN wg epdmal
doon mpwv Tate Yo VIVo. 6TOGO, 0 YIUTPOG GO UTOPEL VO GOG TPOTEIVEL VAL Sl wPIGETE TN 0OGT TOV
AZAPIN - pia popd 10 Tpoi Kot pio eopa Kotd Tig VOKTEPIVEG PES TPV TTATE Yo Vvo. H vymAdtepn
doon Ba mpémel va Anedet Tpv Tate Yo VTTVO.

[épte ta dwokio omd To otopa. Katameite Ty docoroyia tov AZAPIN mov cag €yet
cuvtayoypaendei yopig paonua, pe Ayo vepd i youo.

I167e propeite va TePPEVETE VA aPYIGETE VO IOOAVESTE KOADTEPQ.

Yuvnbomg to AZAPIN Oa apyicel va Aettovpyei petd amd 1 g 2 efdopddeg kot petd omd 2 ng 4
ePdopddeg pmopeite va apyioete vo aic0dveote KoAVTEPOQ.

Eivar onpavtikd, xatd ) didpkelo tov tpdtov efdopddmv g Bepansiog, va JUANCETE e TO Y1Tpd
GOG OXETIKA LE TIG EMOPAcel; Tov AZAPIN.

2 £w¢ 4 efdopadec ool Exete apyioetl ) Oepaneio pe 10 AZAPIN, evnuepdoTe T0 Y10TPO GOC GYETIKA
LEe TOV TPOTO LLE TOV 0010 TO PAPLOKO GG £XEL ENNPEACEL.

Av kot TaAL Oev 0160GvesTE KAADTEPQ, O YIUTPOC GOG UTOPEL VO GLVTOYOYPUPNGEL LI VYNAOTEPN
d00T. Xg auTN TNV TEPITTMGT, EVIUEPDGTE TO YIATPO GOG Kol TAAL UETE 0md dAleG 2 £¢ 4 efoopddeC.
Yuvnbog Ba ypelaotel va Aapete to AZAPIN éwc 6Tov To cuuTTOMOT TG KaTdOAnyng va £xovv
eEapaviotel Yo 4 émg 6 Pnvec.

Edv napete peyarvtepn 66on AZAPIN and Tnv Kavoviki

Av gogic M} kamolog GAL0G €xel mhpel oAb AZAPIN, KoAéote Eva Y10TPO OUECHC.

Ta o mbavd onueia e vrepdocoroyiog Tov AZAPIN (ywpig Ghia edpuaxo 1] olkooin) ival n
VAVALQ, 0TOTPOCAVATOLGHOS Kt 1] 00ENG1] TOV Kapdtakoy pvOped. To copntdpota e mbavig
VIEPOOGOAOYING Pmopel va TephapPavouy aAlayég oto puBud g Kapdidg cag (Ypnyopos,
aKovOVIGTOG KaPOLoKOC TAANOC) H/Kot Amobuuia, Tov umopei va gival GUUTTOUATO HOG KATAGTACNG
AmENTIKNG Yio TN {®1], YVOOTN 0¢ KOTAMOKT Tayvkoapdia dikny puridiov.

Eadv Eeyboete va tapete T0 AZAPIN

Av mtpénel va maipvete T d001 cog pia @opd Ty nuépa

- Mnv ndpete SImAN 6O0™ Yo VoL OVOTTANPOGETE T 600m o Eeydoate. [dpte v emduevn o666
GTNV KOVOVIKT] ®PO.

Av mtpénel va Taipvete T 6001 6o OV0 POPEG THY NUEPT.

- &by éyete Egydoel va mhpete TV TPV dOoN 60G, TapTe TN omA®DG uali pe ) d0om GOg TO
Bpddv.

- &hv éyete Egydoel va mapete T Ppadvi d6oM cag, unv Vv mapete uali pe v emouevn 066 10
TPOi, OTADC Taparelyte 0T TN 0OCT KOl GUVEXIGTE UE TIG KOVOVIKEG TPOIVEG Kot Bpadtvég
300815 50C.

- &by éyete Egydoel va mapeTe Kal TIG dVO OOGELS, UNV TPOCTUONCETE VO AVUTANPMDGETE TIG 0OCELG
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mov Eeydoate. [apafréyte Kot T1g 000 SOGELG KO GUVEXIOTE TNV EXOUEVT UEPA LE TIG
(PUGIOAOYIKES TPMIVES Kol BpadvéC dOGELS GOLC.

Edv otapatiocere va naipvete 10 AZAPIN
Xropatioete vo moipvete 1o AZAPIN povo og Guvevvonon Le 1o yiutpd Gog.

Edv otapatioete moAd vopig, n katdOilwyn pmopel va exiotpéyel. MoAG aicBdveste KaivTtepa,
evnuepoote 1o yTpd oag. O yatpds cog Ba amopacicel mdte 1 Oepaneio propet va dtokomel.

Mnv cropaticete vo maipvete Eapvikd to AZAPIN, axoun kot 0tov 1 katdbiugn cog £xet
vroyopnoct. Av Eapvikd otopatioste vo toipvete o AZAPIN, uropei va aioBdveste 4ppwoToc,
CaAn, diéyepon N dyyog, Ko va £xete TOVOKEPAAOVS. Ta GUUTTOUATE AVTO UITOPOVY VO OTOPELYHOVV
pe ) otadtakr| dtakony|. O yatpog cag Oa 6og TEL TOG VL LELDCETE T 00CT) GTAOIUKAL.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTIOELG GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOV PUPHAKOV, POTHCTE TO YUTPO 1 TO
(OPLOKOTOL) GO,

4.  IIOavég avemBOunTeg evépysrsg

Onwg 6o Ta eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol Ogv Tapovcldlovtal 6 OAOVG TOVG AvEpPMOTOLG.

AV TOPOVOLAGETE KATOLA 0TT6 TIS TAPUKAT® GoPapés avemOBOUNTES EVEPYELES, GTUNATIOTE VO,
naipvere pupToalomivi Ko eVIREPADOTE UREGCMGS TO YIUTPO GUG.

Oy ovyvég (umopet va, emmpedcovy émg 1 otovg 100 avbpdmovng):
- aioOnon gvbopiag 1 cuvaeOnuatikd «avéBacuoy (povio)

Yrawieg (umopel va emnpedoovy £0¢ 1 otovg 1.000 avBpdmovg):
- KITpVOC YPOUATICUOC TOV 0QOUAUDY 1] TOV OEPLATOC, AVTO UTOPEL VO VITOONADVEL SloTapay TG
Nmatikng Asttovpyiag (iktepog)

Mn yvoo1ég (1) ovyvotnTd Toug dev pmopel va exktiun el and ta drubéoipa dedopéva):

- onueia Aoluwéng, 0rmg o Eapvikdc, avenyntog, VYNAGS TLPETOS, TOVOAULLOG Kol EAKT) GTO
OTOUO (OKOKKIOKVTTOPOLULI). X€ OTAVIEG TEPITTMOGELS, 1 puptalamivr urtopel va TpoKaiEcEL
SlTapayEC GTNV TOPAYMYN TOV KUTTAPMV TOV OUHOTOS (KOTAGTOAN TOL HLEAOD TV 00TMV).
Mepikoi dvOpmmot yivovtat Atydtepo avlekticol o€ Aowwméelg, yiorti n ppralomivy umopel va
TPOKAAEGEL TPOCOPIVY] EAAELYT] AEVKDV OLLOGPOLPIOY (KOKKIOKVTTAPOTEVIN). L& GMAVIES
TEPMTOGELG, M Lptalomivn uropel emiong va Tpokorécel EAAEWYT TV EpLOPOV Kol TV AEVKOV
apoceupimV, Kabdc Kot ouoneTaAimV (ATAUCTIKY ovalpio), EAAELYN T®V OUOTETAAI®Y
(BpouPomevia) 1 aENGT TOL BPIOUOL TOV AEVKOV AUOGPULPI®Y (NOSTVOEIAia).

- emAnmTky kpion (omocpofl)

- £v0G oLVOVOAGOG CUUTTOUATOV, OTIMG Eival aveEyNTog TVPETOC, EPIdpmOT, avENGT TOV
KapdLoKov puopov, dtdppota, (aveEEleyKTes) WOTKEG GUOTIAGELS, PiYT), VIEPOPAGTHPLN
AVTOVAKAQGTIKG, avnovyia, petaforég g didbeons, anmAiela Tov actoewmy Kot avnuévn
TOPUYOYN GAMOV. L€ TOAD GTAVIEC TEPITTOOELS, 0T UTOPEL Vo, givarl onueia Tov GUVIPOUOV TN
GEPOTOVIVIG.

- okéyelg va PAAYETE TOV ENVTO GOG 1) OKEYELG OVTOKTOVING

- ocoPopég depraTiKéG AVTIOPACELG:

KOKKIVOTEG TAGKES GTOV KOPWO, OV givorl knAideg pe fadutaio olioyn 610 ypdUe TOV OEPUATOC

1 KOKAIKEG, GUYVA LE PAVKTOIVEG GTO KEVTIPO, ATOPOAIOMGCT) TOV SEPUATOG, EAKT) GTO GTOLM, TOV

QAapLYYQ, TN POTT, TO YEVVITIKG Opyave Kot To Latio. Avtd ta cofopd deppotikd eavinuota

Uopel va ekdNAmvoVTIL LETE 0d TVPETO KO YPITDON cvumtduato (cuvopouo Stevens-

Johnson,to&ikn emdeppukn vekpoivon).

- yevikevpévo e&avino, vynAr Beppokpacio COUNTOC Kot SIOYKMOUEVOL AEUPOEVES

(cOvopopoDRESS 1 cuvopopo vaepevaictnciog 6to papuako).

Addeg mBavég avemOBounTe evépyereg pe mptolomwivny eivan:
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oAv ovyvég (Umopel va ennpedoovy Teplocotepovg and 1 otovg 10 avBpamovg):
- ovénon mg 6pelns kKot abENoT Tov GEUATIKOD PApovg

- vooto 1 vavniia

- TOVOKEPUAOG

- &npootopia

Toyvég (pmopel va emnpedoovy £mc 1 otovg 10 avBpmmovg):
- MjBapyog
- Cadn
- TpEpoOvAOGUA ) TPOLOG
Oepameiog
- vowortia
- dppota
- guetog
- dvokoMoTnTA
- g&avOnua 1 eputnua déppatog (e£avOnua)
- wovog otig apBpvoels (apBparyia) 1 6Tovg pieg (Loaiyia)
- wbvog oTNV TAGTN
- aioOnua {dAng M MmwoBupiog dtav onkmveste endvo Eoevikd (0pBooTUTIKN VTOTACT])
- wpné&o (ovvnBmg 6TOVG AGTPUYAAOVE 1| GTO, TTOSLNL) TTOL TPOKOAEITOL OITd TNV KATOKPATNOT
VYp®V (oidnua)
- Kovpoon
- Lovtava 6vepa
- obyyvon
- aicOnua dyyovg
- mpoPAnuata vIVoL
- TpoPAnuaTO LVAUNG, TO OO0 GTIG TEPIGGOTEPEG TEPUTTMGELS AVON KAV OTaV dlakOTNKE 1| Oepaneia

Oy ovyvég (umopet va emmpedosovy émg 1 otovg 100 avBpdnovg):

- U Quololoyikn aicnon oto dEpUa Y. KAWIHO, TOIUmN U, YOpYOAT LA 1] LOPLIYKLOG L
(moparctnecin)

- oviovya Tod

- JmoBupio (cuykomnn)

- oioBnon povdidopatog oto 6ToUa (oTOUATIKN VTGN GiN)

- YOUNAR 0pTNPLOKN TEST

- eQuiLTEG

- oiocOnua d1éyepong

- yevdaohnoelg

- avdykn v kivinon

Yrawieg (umopel va ennpedoovy £o¢ 1 otovg 1.000 avBpdmoug):

- OMOCUMOKEG LVIKEG KIVIOELS 1] CLOTAGELS (LVOKA®VOC)

- embeTcotnTO

- KOWAMOKOG TOVOC Kot VOTia, avtd UTOPEl VoL DTOSEIKVOEL PAEYLOVT] TOV TOYKPEATOG
(moykpeatitidn)

Mn yvoo1ég (1) cuyvOoTTa TOVG dgv pmopel va extiun el and to drabéoio dedopéva):

- un euoloroyikn aicnon oto otoua (cTopaTKN TopacOnGio)

- wpné&o oto otopa (oidnpo 6To oTOUA)

- oldnpa o€ 6A0 TO SO (YEVIKELUEVO O1OM L)

- gvromopévo Tpn&ipo

- vmovaTploLpio

- ompOSPOPT £KKPLOT] AVTI-O10VPTTIKNG OPUOVIG

- coPoapéc depraTIKEG AVTIOPAGELS (TTOUPOALYDONG deppatitido, TOADLOPPO epHON LX)
- vnvoPacia

- dwroapayn oTnv optiia
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- avénuéva emineda TG KvAong TG KPEATIVIVIG GTO aijLo

- dvokoiia otnv ovpNom (KATOKPATNOT 0VP®V)

- MWiKog TOVOS, dSuoKapyio Kau/ aduvapio, GKOupOYP®LLO 0VPA 1| OTOYPOUATIGUOC TOV OVPOV
(popoopvdivon)

- ovénuéva emimeda TG 0PUOVNG TPOAAKTIVIIG GTO OUpLdl (VITEPTPOAAKTIVOLLLLICL,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®DY GUUATOUATOV SIOYKOUEVOV LOGTOV /KoL YOAOKTOOOVS EKKPILOTOC
fnane)

- TOPOTETOUEVN ETMOOLVY GTOGT TOL TEOVC

ZopUTANPOROTIKES OVETOVUNTES EVEPYELEG OF TOLOLA KoL EPTjffovg
e modid K4t Tov 18 etdv, Tapatnpninkav g KAVIKES SOKIES GLYVE o1 akOAovOEeg avemBounTeg
EVEPYELEG: OMUAVTIKT ADENGN TOL COUOTIKOV BAPoue, Kvidmor kat ovénuéva TpryAvkepidlo 6To aipa.

Ava@opd avemBOunTOV EvEPYELOV

Edv mopatnpnoete kdmolo avemBountn evépyeld, EVIUEPDOTE TO YIOTPO N QOPUOKOTOO0 GO AVTO
woyvel Kot Yoo kGBe mBavr avemBOuntn evépyslo mov dev avAQEPETAL GTO TAPOV GUAAO 0dNYLDV
xpnons. Mropeite emiong va avapépete avemBOunTeg evépyeleg angvbeiog, LEG® TOV

EBvikov Opyaviepod apudkmv

Meocoyeiov 284

15562 Xohapydc, ABva

TnA: + 30 21 32040380/337

dag: + 30 21 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr.

Mécm g avapopdg avembountmv evepyelmv propeite vo, fondncete ot GuALOYH TEPIGTOTEPOY
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACOAAELD TOV TOPOVIOS PUPULAKOD.

5. Mg ve gouidooste To AZAPIN
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE LEPT TTOL dEV TO PAETOLV Ko dev TO POAVOLV Ta TOUdLA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG IOV avapEPETIL GTNV EEMTEPIKT
ovokevaoio petd v EXP. H nuepounvia Aqéng etvar ) tedevtaio nUéPO TOL UVA TOL AVOQEPETUL
exel.

Av10 T0 PAppaKo dev amartel Waitepeg cuvinKeg PUAAENG.

Mnyv mtetdite QAPLLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVCNC 1} 0T OIKLOK( amoppippota. Potiote 1o
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO PAPLOKO TTOV OEV YPNCIUOTOIEITE Tl AVTA ToL LETPA Oa
BonBnoovv ot Tpoctacia Tov TePPAAiovToc.

6. epreydpeva TN GVOKELUGTUG KUL AOUTEG TANPOPOPIEg

Tvepréyer to AZAPIN
- H dpaotikn ovoia givar n wptalamivn. Kabe dioxio mepiéyet 15 mg, 30 mg 1 45 mg
rptaamivig (wg Ndpkig).

- Ta dAAa cvotatikd Too AZAPIN 15 mg emkaAvppéva pe Aento vuévio diokia eivat
povobdpikn Aaktoln, okdvn kuttapivng, auvio kapPfoévuedviiouévo vatplovyo,
PoleEAATIVOTOINIEVO GLUVAO 0paPoGitov, KOAOEIDES O10EEIB1I0 TVPLTIOV, GTEATIKO LOYVIG10
oToV TVPNVA TOL dlokiov kat vdpo&umpomvAiopedvlokvtTapivr, d1o&eidio Titaviov (E171),
TaAKNG, ToAvalfvuAievoyAlvkoin 6000, kitpvo 0&eidio adnpov (E172) oty emkdivym. BA.
mapaypapo 2 “To AZAPIN mepiéyel Aoktoln kot vatplo™.

- Ta, dGAAo ovototikd tov AZAPIN 30 mg emkaAvppéva pe Aemtod LUEVIO dlokio eivort
povobdpikn Aoktoln, okdvn kuttapivng, Apvio KapPovpedviiopévo vatprovyo,
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TPOLEAUTIVOTOMIEVO AUVAO 0paPoGitov, KOAAOEIDEG O10EEID10 TLPITIOV, GTEATIKO LOYVHOLO
oTOV TVPNVA TV d1okiov Kot vopocuporviopedviokuttapivn, d10&eidio Titaviov (E171),
TdAKN G, ToAvarBvievoyivkdin 6000, kitpvo oEeidio adnpov (E172), epuBpd oEeidio oionpov
(E172) oty gmdroymn. BA. mapdypago 2 “To AZAPIN mepiéyel Aaktoln Kot vatpo”.

- Ta dAAa cvotatikd Tov AZAPIN 45 mg emkaAvppéva pe Aemntd vuévio diokia eivat
povobdpikn Aaktdln, okdvn kuttapivng, dpvio koppfodvuebvimpévo vatplovyo,

nwpolehativomompévo dpvio apafocitov, KoALogEC d10EEid10 TLPITIOV, GTEATIKO LOYVIOl0
oToV TupNva Tov dtokiov Kot vapo&urporviopebviokvtTapivn, 610éeidio Trtaviov (E171),
TAAKNG, ToAvafvievoyAvkdin 6000 otny emucdivyr. BA. mapdypaeo 2 “To AZAPIN mepiéyet
AokToln Kot vaTplo”.

Epedavion tov AZAPIN kat wepieyépevo T 6v6KELOGIOG

Ta emucodoppéva pe Aemtd vpévio dokio AZAPIN tov 15 mg eivan kitpvo-Kapé, ofdA, ehappdg
ApQTKVPTE Ko PEPOVV EYKOTN 0T pia TAEVPA.

Ta emucoroppéva pe Aemtd vuévio diokio AZAPIN twov 30 mg sivar moptokar-Kapé, odA,
apeikvpta Kot EPOVY £yKomn o1 pio TAgvpa.

Ta emxaroppéva pe Aemtod vuévio dtokio AZAPIN tev 45 mg gival Aevkd, ofdA, aueikvpto.

Ta emucoroppéva pe Aemtd vpévio dtokio AZAPIN tov 15 mg eivan dStabéoipa o€ kovtid Tmv 6, 10,
14, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 200, 250, 300, 500, 100x1 dokimv ot blisters kot 300
dwokiov oe HDPE mlaotikovg mepléktes.

Ta emucoroppéva pe Aentd vuévio dokio AZAPIN twov 30 mg eivor dabécipa o kovtid tov 10, 14,
18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x1dckicwv ot blisters kot 250
xa1 500 diokiwv oe HDPE mlaotucoOg mepléktec.

Ta emucoroppéva pe Aentd vpévio dokio AZAPIN twov 45 mg eivan dwabéoipa o kovtid tov 10, 14,
18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100 x1 Swkinv ce blisters ka1 250
dwokiov oe HDPE mlaotikovg mepléktes.

Mmropei va pnv KuKAOPOpOoUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.
Kéroyog Adsrag Kvkhoopiag ko IMapackevaotig

Karoyog Aderag Kvkhopopiog
INNOVIS PHARMA A.E.B.E.
A. MAPAGQNOZX 144,

153 51, [TAAAHNH ATTIKHZ
TnA: 216 200 5600

Fax: 210 666 4804

Hopaymyoc

KrKa, d.d, Novo mesto
SMARJESKA CESTA
SLOVENIA

n

MILLMOUNT HEALTHCARE LIMITED

UNITS 5-7, NAVAN ENTRPRISE CENTRE, TRIM ROAD, NAVAN, Co. Meath
IRELAND

)l

MERCKLE GMBH

LUDWIG-MERCKLE-STRABE 3, D-89 143, BLAUBEUREN
GERMANY

n

PARANOVA PACK,

INDUSTRIPARKEN 23 — 25, 2570 BALLERUP

DENMARK
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AvT1o T0o Qdppoaxoéyerl eykprOei ota Kpatn Méin tov Evporaikod Owovopikov Xapov
RE TG akéAovOsgovopacisg:

Ddwiavdio: Mirtaril

Avotpio: Mirtazapin HCS

Bélyio, Aov&eppovpyo: Doc Mirtazapine

Togyio, EoBovia, [ToAmvia, ZloPakio: Mirzaten

Aavia, Tovndia: Mirtazapin Krka

EALGSa: Azapin

ItaAio: Mirtazapina Farma-1

OMavdia: Mirtazapine 15mg A, Mirtazapine 30mg A, Mirtazapine 45mg A

To mwapov evALo 00N YLOV ypiiong avadepiOnke Yia TeEleVTAI Qopd oTig 06 Ilavovapiov 2022.

Aentopepeic TANPOQOPIES Y10 LTO TO PUPUOKEVTIKO TPOiOV gival S100£G1EG GTOV 1GTHTOTO TOL
Efvikod Opyaviopod @apudkov Www.eof.gr
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