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MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOZX (SPC)

FLUPIDOL®
(mrevorovp1dOAT))

1. EMIIOPIKH ONOMAXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX:
FLUPIDOL

2. IOIOTIKH & ITOXOTIKH XYNGOEXH o€ 6p0oTikd 606TOTIKA:
Kd0Be diokio mepiéyer 20mg/tab Penfluridol

Penfluridol:
-1-(4,4-bis(4-fluorophenyl)butyl)-4-hydroxy-4(3-trifluoromethyl-4-chlorophenyl)
piperidine

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:
Atokio GTAVPOEODS. YOPAYUEVO YPDOUOUTOS EAAPPDG TPAGTVOL TOL PEPOLY ATO TN
pio oy v emypaen JANSSEN.

4. KAINIKA XTOIXEIA:

4.1 OgpamevTikég gvoeilealg:

ZOVINPNTIKY YOy WOYOCIKOV 06OEVOV

Eneion to FLUPIDOL otepeitor mpakTikd KOTOGTOATIKOV 1O10THTOV, UTOPEl Vo

Oewpnbel avaykaio, n emmpoOGHET YOPNYNON MO KOATOCTOATIKMOV OVTIWYOUYWOGIK®MV,
E0IKOTEPA KATA TNV O1APKELD OEEMV EMEICOJIMV.

4.2 Aocolroyio Kor TPOTOS YopPNYNoNS:

To FLUPIDOL yopnyeitor amd 1o otopa pio popd tv gfdouddat.

- Apyixn docoloyia

INa acBeveig mov PBpiokovian oe Bepameio pe vevpoinmtikd cvvictatal n Paduaio
avénon g apykng docoroyiag Twv 20mg pio @opd v efdopdda avdioyo pe To
EMTVYYAVOUEVO OTOTEAEGLLOLTAL.

INo acBeveic veostosayopevovg oe Bepameio yopnyodvion 20 wg 40mg pion eopd v
efdopdoa cov apykn 6060 0Yia, pall pe KatdAANAo TPOGAPUOGUEVES OOGELS AAL®V
YOYOQUPUAK®Y, EPOCOV OMOLTEITOL KOTAGTOAN TNG WLYOKIWWNTIKNG OEYEPONG, TOV
dyyovg kot g abmviag. H yopriynon tov eoppdkov avtdv Bo peimbel mpoodeutikd
Kol Thavov va kotapyn et

- Aogoloyio, cvvtipnons

H péon docoroyia cvviipnong xvpoiveton peta&y 20 ko 60mg pio @opd v
gfoopdoa. Otav amorteitat, pmopodv va yopnyndodv vynAotepeg dOCELG.
EPdopadaieg d6ceig twv 100mg pio @opd v gfdopdda, omdvia £xovv yopnyndel
Kol Lropovv vo, 60000V pHdVO KATO amd EMOPKN OTPIKT Topokolovdnon. Xe Nmieg
YPOVIEG Kol KOAGL GTOOEPOTOMUEVEG YOYDOELS, YOUNAES d6aElS Tov 5-10mg pio popd
v eBdopada. eivor mbavov erapkeic.

Hluxwopévor

HAwopévor acBevelg umopel va eivor 1dwitepa  gvaicOntol, €101kdtEPO OTIG
eComupapdikég ekdnimaoels. [ avtd, cuvictdton n pelwon g apytkng 60ong Kotd
TO UGV TNG KOVOVIKT|G.
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Houdd
Agv &xovv kaBopiobel acpaleic mpodmobécelg yopnynong tov FLUPIDOL cg maudid nikiog
Kato tov 12 etdv

4.3 Avtevoeitelg

To FLUPIDOL dgv mpémetl va yopnyeiton og dwatapayég korabiuyng 1 voco tov Parkinson. Na
un ovyyopnysiton pe L-dopa.

To FLUPIDOL avtevoeikvoton o€ Kotaotdoelg kotaotoAng tov Kevipwkod Nevpikol
JVOTNUOTOC KOl GE KOUATMOEIS KOTOOTAGES. Agv TPEMEL VO YOPMNYEITOL GE GTOUO TTOL
epeavifovuv vrepevaichncio 6e 0mo10OMTOTE OO TO GLOTATIKA TOV 1 6€ GAAO TOPAYWYO TNG
SLPaVUAPOVTLATITEPIITVIC.

4.4 Iowoitepes TPOELOOTON|OELS KUL LOLOITEPES TPOPUVAGEELS KATA TNV Yp1IoN:

Emeidn 1o FLUPIDOL dev mapovstdlel onpovtikn KOTasTOATIKY dpAct TPEMEL Vo cLuVOVALETOL
HE MO KOTOOTOATIKG WYuxoTpdmo, (Appoko OTav Yopnyeitoal o€ avioLyOvg 1M €MBETIKOVG
acBeveig.

To FLUPIDOL mpénet va yopnyeitan pe Tpocoyn o€ achevelg pe ratikny SucAeitovpyia.

Emedn, yevikd emikpatel n aviiinym 0Tt o, vELPOANTTIKA pAppaKa UTOpE Vo, EAATTOGOVY TOV
0Vd0 EKONAMONG EMANTTIKOV OTACU®V, TPEMEL VO YPNOLUOTOOVVTOL LE TPOGOYN OF
emANTTIKoVG acBeveic. Av kpiBel amapaimro, 1 000 TG AVTIEMANTTIKNG Oepaneiog Tpénel va
nmpocapuocdei e avtovg Toug acbeveis. "Eyxet avaepepbel pia mepintwon ekdNAwong emAnmTiKg
Kkpiong katd ™ didpkela Oepameiag pe vynAég oo6ceic FLUPIDOL

[Mapdrtaocn tov dactipatog QT

H meveplovpiodin mpokadel mapdtacn tov dwactipuatog QT. Avtd 1o chuntoua, Tov pmopel va
EVIOYVOEL TOV KIVOLVO dloTapoy®V oTov Kopdlokd puBud, pmopet vo evioyvbel o mepmtOGELS
Bpadvkapdiag, vrokohopiog, pokpov dracthuatoc QT ek yevetnc N eniktntov (o GuvdvLACUO
LE QappoKo Tov Topateivouy to dtdotnua QT).

[Ipénel epdGOV 10 emTpémel | KAMVIKY KotdoTtoon Tov achevi), va emPePorwbei mptv amd
YOPYNON TOV PUPUAKOV M OTOVGIO TOPUYOVI®MV TOV UTOPOVV VO ELVONGOLV OLUTUPAYES
TOV. KopdtakoH puOuov:

Bpadvkapdia katw tov 55 ceuypdv avd AenTo.

YmokaAonpio

Ex yevetig mapdraom tov dwnotnuatoc QT

Awpkng Bepameio pe eappoka mov mpokaiovy PBpadvkapdio (<55 ceuypmdv to
Aemtd), vrokohoupio | mapdTootn tov dwotnuatog QT.

- Kaxonbeg Nevpoinmriko Xovopouo

Onwg kol aAlo avtiyvymowd eappoka, to FLUPJDOL £yst cuvoebel e omivieg Tepintdoelg
KakonBoug Nevponmtikov Zuvvopopov.

Ynueion Statapoyng Tov Avtovopov Nevpwoh Zvotnuotog O6mwg tayvkopdio. ooctadng
aptplokn mieon kot epidpwon pmopel va mponynbovv amd v €vapén g vmepOeppiag,
JOPAOVTOG GOV VA TPAOLLO TPOELOOTOMTIKO OTUEiO.
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- Oyun ovokivnaio,

Onwg kot pe Ao avTiyUy®oikd eapuoKka, pmopet vo epeovicdel oyun dvokivnoio og 0pliopévong
acBeveic mov Kdvovv pokpoypdvia Bepameio N HeTd. omd T drakonn Tov eappdikov. H mbavotnta
EUOAVIONG GaiveTal V' avEAVETOL OVAAOYQ LE TNV NAKIQ KoL TNV 0061, €101KE GTIC YOVOiKeS. X€
OPLGUEVOVG aoBEVEIC, 01 EKONADGELS UTOpEL Vo Efvort LOVILLES.

To cOvdpopo yapakpileton Kupimg and puOUIKES aKoDGIEG KIVIIGELS TG YADCGCOG. TOV TPOGAOTOV.
TOV GTOHOTOG 1) TG YvAOov.

2UuvioTdtal vo. OlKOTTOVTIOL OAOL T OVTIYLYWOOIKE @appaka Otov  eueovicbodv ovtd To
copmToOpaTa. eWKoOTEPQ 08 0oBeveig nlikiag dve twv 50 etmv.

Exetr avapepbei 011 01 0d0pEég 0proe1deic KIVIGEIS TG YADGGOS, UTOpEl va givan €va TPOO onpeio
™G Oyung duokivnoiog kot OTL To TANPEG GUVOpOHO pmopel var pnv ekdniwbel av dwokomel 1
YOPTYNOM TOVL PAPUAKOV AUECHC.

4.5 AMiniemopdosic pe Girha @appoka Ko GAies popeés alinienidopaong:

Onwg 6ha ta vevponmrikd, o FLUPIDOL pmopet va evieyvoet v kotaostorn tov Kevipikod
Nevpikod ZvoTHATOE OV TPOKOAEITOL 0omd GAAO KATOOTOATIKA @apuoko Ttov KNX.
CUUTEPIAOUPOVOUEVEOV  TOV  OWVOTTVEDUATOC,  OVIIKOTOOMIATIKAOV, VAVOTIKOV, OYYOALTIKOV,
NPEMOTIK®V, BapPltOvpIK®VY, AVIUSTUUIVIKGOV 1| 1I5YXVpOV avoiyntikov. Av kot to FLUPIDOL
Ogv €MOPA KATAGTOUATIKE GTNV OVOTTVON], €ival dSuvaTov va eVIoYLOEL 1 OVOTVELGTIKY] KATOGTOAN
OV TPOKOUAEITOL. OO LOPPIVOLUNTIKG QOPLLOKOL.

Otav yopnysitar TOLTOXPOVO HE OVTIVTEPTACIKE (QAPHOKA., HTOopel va mpodabécel yia
0pB0GTAGTIKN LIOTACT) N VO EVIGYVCEL TNV 0pHOGTATIKY| VITOTAUGCT).

To FLUPIDOL avaoctédder ™ dpdion TV ay®vVIGT®V TG VTOmapivng, Ommg 1 Bpouokpuntivn
kou ) L-dopa.

4.6 Kimon kxon I'ohovyia:

Xpnon kotd TV KONon: Av kot oev &govv moapatnpndel ota (Oo TEPOUTOYEVETIKEC N
euPpvotolikéc dpdoetg, dev vhpyovv emapkn dedopéva yro va acloroyndet n mbovn BAGPN otov
dvBpomo. ' tov Adyo avtd, o kivovvog tpémet va otabuileton Evavtt tov mhavod opérovg, Tpv
xopnynOel to pappaKo Kot TV SidpKeLa. TG KONONG.

Xpion katd v yorovyia: Ztovg 0povpaiovs. 1 TEVOAOLPIOOAN OmEKKPIVETOL GTO UNTPLIKO
vaia.. H yopriynon tov FLUPIDOL kotd ) dtdpKela TG YoAovyiog 0EV GUVIGTATAL.

4.7 Emidopacn oTny IKAvVOTNTA 001]Y101G KUl YEIPLGHOV PN AVI|LATOV:

Onwg pe 0Aa. ta. aviyvywoikd. edppoka to FLUPIDOL mpoxaiel kataotodn tov KIN.X. kot
ouvendc umopel va €xel coPapéc EMMTMOCEIS OTNV IKOVOTNTO OONYNONG KOl YEPIGLOV
pnyovnuaTmy.

Oocot acbeveig ypetdletar va 0dnyNoovy N va xeptoOodv punyavipata, TpeEnet vo evpepmOovv
Yoo TV TOaVOTNTA EUPAVIONG LIIVNALNG 1] dloTapaYdV GTNV €YPNYOPCT), O104TEPO KOTA TNV
TPpOTN NuEPa g Bepaneiog.

4.8 AvemOopnteg evépyeleg:
Nevporoywng eoong avemBounteg evépyeteg eppaviCovtor mepinov 4-6 dpeg petd amd v
xopnynon g efdopadiaiog 06oMg Kot eival To EVToves HETA amd Lo HEPQ.
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Avtég cuvnBmg voywpovv péca oe 48 dpeg kot teivovy v vIoxwproovy kabdg M
Bepamneio cuveyiletal, cvvnBomg pésa oe 3-6 fdopdoss.

- AvemBbunteg evépyeieg amd 1o K.N.2.

Yrvniia. AMBapyog, andBeta. vobBpotnta. Atatapayés g Oepproppbfuong.

Eyxet avoeepbel mepiotaciokd katabilnym. XTI TEPIGGOTEPEC TMEPIMTMGELS. 1) OLTIOAOYIKN
ovoyétion pe to FLUPIDOL givor acogn|c.

Eéomupoapudikd copntopato:

O o cvvnOIopéVEG KAMVIKEG EKONAMGELS TOV EEOTVPAUIOIKOV CUUTTOUATOV ElvaL:

- TOPKIVOOVIGHOG: Oyun dvokvnoio, poikn dvokopyio, SVCKOMO GTO TEPTATNO. OTOVGio,
EKPPAGEMV TOV TPOGAOTOV, TPOLOG, UIKPOYPOPia.

- o&ela dvotovia N dvokvnoeio: paPodxkpavo, TPIGUOS, 0PHUALOKIYNTIKN KpioT).

- akabioio: avikavotnta va kabicel kdmolog pe npepia.

H avnovyia kot duokivnoio eivor o1 To uyva ava@epOUEVES OO TIC TOPATAVE® AVETIOOUNTES
EVEPYELEG.

Avtiolvepyikd eapuoka 1, av givor duvatdv, eAdTTmon TG 00ong, Pondd oV KoTtaoTOAN
TOV GCUUTTOUATOV TOL TUPKIVGOVIGLOV.

- EVOokpivikég Kt peTofoLIKES EMIOPATELS

Ot 0pHOVIKEG EMOPAGEIS TOV OVTIYLYMOCIK®OV TEPIAAUPAVOVY VITEPTPOAUKTIVALLIQ. 1) OTtOl0L GE
LEPIKES TEPIMTMOGEIS UMOPEL VoL 0ONYNGEL GE YAAAKTOPPOO 1 CUNVOPPOLD., YOVOLKOUACTIOL,
petaforég libido, emBpadvvon exomepudriong, avénorn copatikod Bapouc.

- KaxonOeg Nevpolnmriko Xovopouo

Onmg ko dAha. aviyvymoikd eapuoka, 1o FLUPIDOL &yet ouvdebel pe ondvieg mepintdoelg
Kaxonfovg Nevpoinmrikod XZvvopopov. MG TAXEOS OVOTTUGGOUEVNG 1OI0GVYKPOUGIKNG
amavtnong mov yopokmpiletor and vrepOeppia, poikny Svokapyia. actddeio Tov AvtdOvopov
Nevptkod ZvoTHoToc, HeTafoAr Tov eMEdon Guveidnong, ko kot avénuéva enineda CPK.
Inueio dwtapoyng tov Avtéovopov Nevpikod ZvoTHHOTOC OT®G ToyLKopdie, aoTadng
aptplokn mieon Kot eidpwon umopel va mponynBodv oamd v Evapén g vmepOeppiag,
opadvTag cav éva TpdYo mpogwomomtikd onueio. H avtiyvymown Oepomeion mpémer va
OLOKOTTETOL OUECHG KOL VO EPUPUOCTEL KATAAANAN VITOGTNPIKTIKNY Ogpomeion Kol TPOCEKTIKY
napakorovdnomn. To daviporévio kot 1 Bpopokpumtivy £xovv amoderybel anmoteAecpatikd otV
Bepancio Tov Kakonbovg Nevpoinmtucod Zuvopduov.

- AAdeg emdpaoeis

AvemBounteg evépyeteg amd 10 Avtovopo Nevptkd ZOotnpo OTmg STapayEs TG OpaonS Kot
VIOTOON, COUTTOUATO, OO TO AVATEPO YOOSTPEVIEPIKO GVGTNLO TOV TEPIAAUPAVOLY VauTio Kot
éueto, umopet va epgavicBoiv, Wwitepa oty apyn g Bepaneiag. Tétown copntdpata givor
map’ OAQ QUTA. GTAVLOL.

Konwomn, ciehdppota 1 vepPoiikn €pidpmon umopel vo epeavicOovv o MUEPA LETA TNV
yopfynon g epoopadiaiog 66ong tov FLUPIDOL.

Eniong iAtyyog. xepalodyio kot OeplOTIKEG AVTOPAGES Umopel va gugavicBovv. 'Exovv
avaeepBel pepovopéva TEPIOTATIKO UETAPOANG TNG MTATIKNG AELTOLPYING Kol TOYLKAPOIOG.
appvOuiog kot Tapdraong dwactnuatog QT petd and v YopNyNo” VELPOANTTIKOV QUPUAK®OV.
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49 Ynepoocoroyia:
ZVUTTOUOTOL:

Metd and Ayn vrepPoAikng 0060MNG, TO OTOTEAEGUOTO 7OV EREAVICOVTOL UE TNV KOVOVIKY|
docoloyia, avopéveror va glvoar  mo €viova. Ot mo onpoavtikés avemBounteg evépyelec mov
mapatnpHONKay 6e aVTOVG ToLg acheveig NTav EEMMTVPOOIKE GUUTTMOUATO KOL HETPLO VTOTOOT)
KoM KOTOGTOAN.

O¢gpameio

Xg mepInTOOoT VIEPOOGOAOYING, GUVIGTATOL VTOGTNPIKTIKNY KOl SLUTTOUOTIKY Ogpamein. E101kod
avtidoto dev vrapyet. [Ipémel va Anebovv v’ 6yn 1 peyding didpkelog dpdon tov FLUPIDOL.
[Tpotewvopeva péTpa etvat: yaoTpikn TADGY, SOTPNOT OVOIKTMOV 0EPOPOPMV 00DV Kal, av gival
amopaitnTo, UNYOVIK VRTOGTAPEN NG OVATVONG. ZLVLTAPYOVCOE VTOTOCN KOl KLKAOQOPIKN
KATAPPELSN UITOPOVV V' OVTIUETOMGHOVV e VTOGTNPIKTIKE HETPA OT®G, £VOOQAEPLO Yoprynon
VYPAV, TAACUATOC 1| CLUTVKVOUEVNG AAPOLUIVIG. KOl OlYYELOCLGTOCTIKOV OT®G, N VIomauivy 1
VTOUTOVTOIVY.

Eéomupopudikd. cvuntopato umopodv v avITHETOTICOOVV HE OVIITOPKIVOOVIKO (QAPULOKO
QVTLYOALVEPYIKOV TUTOV.

THA. KENTPOY AHAHTHPIAZEQN: (210) 77 93777 A6Mqva

5. PAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX:

Koowog ATC : NOSAGO3

5.1 ®appoKOdVVOUIKES LOLOTNTES:

To FLUPIDOL etvon éva. amd Tov oTOHOTOG XOPNYOOUEVO VEVPOANTNKO TTOV EYEL LEYAAT d1OPKELD
dpaong (tovAdyiotov pia €fGoudda) Kot aviKEL 6TV ORASO TV SIPOVOAOBOVTLAOTTEPIOIVAV.
Ady® ™G 1GYVP1G AVTOYOVIGTIKNG dpdong e TNV vIomapivy, ivatl éva ToAy 16vpo VEVPOANTTIKO.
Eyer meprypogel pia ehdyiom oviieepotovivepykny (5-HT2 umodoyeic) kot adpevoAivtikn (o
VIod0YEas) dpdom.

H dpdon oty perovopafowt 086 eival, mbovog, N aitio yio 116 eE@mupapdikés avembounteg
evépyeteg (dvotovia. akadicio kot TopKVeoVIGHOS). Ot TEPLPEPIKES OVTIVTOTOUVEPYIKESG EVEPYELES
givat, peta&d aAAwv, vrevBLVES Yo THY dpAoT KATA TG VLTINS Kot Tov gUETOL (UEcm d1Eyepong
™me ynueooodnTikng Covng), v YGAaon TOV YOOTPIKOV Kol EVIEPIKOV COLYKTHP®V KOl TNV
avénon g aneAevfépwong g TPOAUKTIVIG.

5.2 ®appoKoKIVTIKEG 1010TNTEG:

Metd amd Tov GTOUOTOG XYOPNYNOT, 1 TEVOAOVPLOOAN amoppopatal oxeddOV TANpws. Ta péyiota
emineda mAdopatog enttvyydvovtal 4 o¢ 8 dpec petd v Aqyn. H cdvdeon pe i mpoteiveg Tov
nAdopatog ovépyetor oe 98% mepinov. H mevprovptddin petaforileton ektevadg, Kupimg HECH
N-amoaAikviioong. [epimov 30% g efdopadiaiog 660G amekkpiveTat AUETAPANTO GTO KOTPOVA
Kot Aryotepo and 0,25% ota oOpa. Ot petaforiteg dev cuvepyohv 6TV VELPOANTTIKY dPAGN TOV
FLUPIDOL. O ypdvog nuicetag ComMg g amékipiong (tizp) eivon 4-7 nuépeg, emtpémovtag £Tot
N YOPNYNOT| TOV PAPLAKOV o Popd TV £fOOUAdA.

5.3 IIpoxvikd oToyeio aoc@aierog:
Agv vrdpyovv emmAéov otoryeia omd AVTE TOV AVOPEPOVTOL GTO VITOAOUTA KEPAANLO TOV
TOPOVTOG KEWLEVOU.

6. PAPMAKEYTIKA XTIIOIXEIA
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6.1. Katdhoyog pe to éxdoya: lactose monohydrate, starch maize, crospovidone,
sucrose, talc, magnesium stearate, quinoline yellow, indigotin

6.2 AcvppatétnTeg:
Agv avoeépoviat

6.3 Avapkera Comg: 60 pnveg

6.4 Iowitepeg TPoPLAAEEIS KaTd TNV QULAEN TOV TTPOIGVTOC:
duldocoetal o€ Oeppokpacio mteparrovrog ( 15-30°C)

6.5 ®Yon ka1 cveTaTKG TOV TEPLEKTN: Kovti mov mepiéyet blister (kvyelkideg) pe 12
dokia

BT x 12 (BLISTER 1 x 12) Kwd. cvokevaciog: 115680101

6.6 Odnyisg ypnonc/xeipropov:
Agv amortovvTol 10101TEPES

6.7 Katoyog g G105 KVKAOQOpiog:

Awootvyos: JANSSEN Pharmaceutica N.V.. Turnhoutseweg 30.. B,2340 Beerse.
Belgium.

Yrevbuvog kukAoeopiag otnv EAlada: JANSSEN-CILAG doppokevtiky A.E.B.E.,
A.Epnvng 56, 15121 TIevkn, AOnva, Tni: 210- 6140061, Fax: 210-61 40 072
7. APIOMOX AAEIAX KYKAO®OP1AX: 18911/14.05.2001

8. HMEPOMHNIA THX IPQTHX AAEIAX /ANANEQXHX THX
AAEIAY KYKAO®OPIAX:

14.05.2001

9. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHX) ANAGOEQPHXHX TOY
KEIMENOY

09.01.2003
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