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NEPIAHYH XAPAKTHPIEZTIKOQN IIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EL: MIRTAZAPINE/GENERICS

2. ITOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

KaBe diokio dwnomepopevo oto otopa mepiéyet 30 1 45 mg pptaloamivng.
"Exdoya: acmaptaun 6 /9 mg

IMoa tov TAnpn kaTdloyo Tev exdoywV, PAére Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AloKio S10OTEIPOUEVO GTO GTOUA

Atokio pe ypdpo AEVKO KOl GYNLLO GTPOYYVAO TO OTO10 QEPEL EVAV KMOIKO GT Hio TOL Oym
(‘37 ota dokia Twv 30 Mg, 38’ ota diokia Twv 45 MQY) Kot To daKkpiTikd ‘A’ oV GAAN
oyn 1ov.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTikég gvoeitelg
Eneic6010 peilovog katdOiwymg.

4.2 Aocolroyia Kal TPOTOS YOPNYNONS

Ta dwomepdpeva oo otopa diokic MIRTAZAPINE/GENERICS npénet va Aaufdvovtot
a6 Tov oTopatoc. To diokio dtaAdeTan ypryopa kol GuVIcTATOL Vo KatamiveTol pall pe vepo.

Eviilikeg: H Bepanevtikd amotedeopatikn d6om cuvnbmg kopaivetor petald tov 15 kot 45
mg. H apywn 86on givar 15 1 30 mg. H nuepnioia d6on tov MIRTAZAPINE/ GENERICS
umopel emiong va ywpichei oe 600 dropepéveg 0OCELS IGOKATAVEUNUEVES KATA T SIAPKELD TNG
nuépog (pa to Tpwi Kot pio 1o Ppdov).

Hlxiopévor acbeveic: H ouvictdpevn 60om etvar 0nmg otovg evijikes. Ot avénoets e
docoloyiag atovg NAKiouévovg acbevelg mpémet vo yivovion vd otevi Topakoiovdnon €16t
MOTE 1 EXAYOUEVT] KAIVIKT OVTOTOKPLION VO, VAL IKAVOTOUTIKY] Kol 0GQOANG Y10 TOVG
acBeveic.

Houdid kon Eenpor kdtw Tov 18 etdv:
To MIRTAZAPINE/GENERICS 6¢v mpénet va ypnoyonoteiton yio t Bepameio modidv kot
epnPov nhkiog kK&to tov 18 etdv (BAEne Tapdypapo 4.4).

Ne@pIKH Kal NTATIKY] QVERIPKELD:
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H xéBapon ¢ pptalamivig pmopel va sivar HElpEV o acBeveic e veppikn 1| NIoTkn
avemdpkelo. Avtd Oa Tpénet vo, AapPAVETAL VTTOYT] OTOV GLVTOYOYPUPELTAL TO
MIRTAZAPINE/GENERICS o¢ avtobdg tovg acbeveis.

Ta daomepopeva oto otopa diokio MIRTAZAPINE/GENERICS givat kotdAAnAo yio aroé
NUEPNOLX YOPNyNoN, emeldn N Nuicea {on g arofoing g wptaloamivng ivar 20 - 40
opes. Eivar mpotipnotepo va Aapfavetor og pio povipng d6omn 1o Bpddv tpv amd v Ppadvi
kotakion. H nuepnota d6om tov MIRTAZAPINE/GENERICS pnopei eniong va yopiobei
o€ 000 dlpepéveg 0OCELG IGOKATAVEUNEVEG KATA T d1dpkela TG NUEPOS (Lo To Tpmi Kot
pia to Bpddv).

Eivan mpotipnotepo, n Bepomevtikn aymyn Ba mpémnet va cuveyileton uéypig 6tov o acbevic
amoAAayBel TANP®G OO TO CUUTTOLOTA Y10 YPOVIKO dAoTNUA 4 — 6 UNVAOV. ZTN GLVEXELD, N
Bepancio pmopei vo drokomnei otadiakd. H dpdon tov MIRTAZAPINE/GENERICS
eppaviteton cuvnBog petd amod 1 - 2 efdopddes Bepanciog. H aywyn mov yoprnyesiton pe d6om
OV EIVOIL EMAPKNG, OVOUEVETOL Va £xEL BeTikn avtamdkpion péoa o€ 2 - 4 efdoudoeg. Edv n
avTOTOKPIoT OgV Elval IKOVOTOINTIKN, 1 6001 pnopet va, avénbdet éog ™ péytot doon. Eqv
dev mapatnpndel KAvikn avtamdkpion eviog Tov 2 - 4 emmAéov efSopddwv Bepameiog, 1
aywy” 0o Tpénel va dtokomei.

2VVIoTATOL VO YIVETOL OTASIOKT EAGTTOOT TNG 00GOA0YI0G UTALTEITOL TPOG ATOPUYT
eppdviong cvuntopdtov otépnong (BAéne mapdypago 4.4).

4.3 Avtevoeiteig
YrepevoaioOnoio ot piptalaniviy 1 6€ KATOW0 0T TO EKOYAL.
4.4 E101k£G TPOELOOTOM|GELS KO 1O1iTEPES TPOPVAAEELS KaTd TN Yp1ion

Xpnon oe moudd ko QNPovg KaTm Tmv 18 eTdv.

To MIRTAZAPINE/GENERICS 6gv mpénet va ypnoiponolgital 6tnv Oepamentiky aymyn
oSV Ko eprPov Kato tav 18 etdv. Katd m didpkela kKAvikov peletdv £xovv
napotnpNnOel cLYVOTEPH AVTOKTOVIKT] GUUTEPIPOPA (OTOTEPES AVTOKTOVIOG KOl UTOKTOVIKEG
oKEWYELQ) Kal ex0pdTTa (KVpimg eTOETIKOTNTA, CLUTEPIPOPA avTimapdfeonc kot Bvudg) oe
oud1d kon o€ gprifovg mov Elafav Bepaneio e avtikatabOMnTiKd, oe GOYKPION LE TO TodLd
Kot Tovg ePrfovg mov EAafav to ewovikd papuako (placebo). Edv wot6c0, Adym KAVIKNG
avaykoldtnrag, Aneodel n amodgacT vo axolovdnbel n Oepancvtikn aywyn, o acbevig o
TPEMEL vaL TAPOKOAOLOEITAL LiE TPOGOYN Yo TVYOV EULPAVIOT] AVTOKTOVIKAOV CUUTTOUATMV.
Emumpocheta, vapyetl EAAetyr dedopévav ac@oleiag amd pakpoypdvio xpnorn o€ modid Kot
o€ €QNPOVG AVOPOPLKE, e T COUATIKN avATTLEY, TNV OPILOVGT), TN VONTIKN avAmTuén Kot
TNV oVATTLEN TG CLUTEPIPOPUC.

AvTtokTovia / AvToKTOVIKEG GKEWYELS 1] KMVIKT emdsivoon

H xotdbiwyn oyetietar pe oavénuévo Kivouvo OLTOKTOVIK®Y GKEWYE®DY, OUTOTPOVUATIGUOD
Kot autoktoviog (emelcodlo oyetilopeva pe avtoktovia). O kivouvog avtdg Tapapével £mg
otov emtevyfel onupavtiky veeon. Kobmg pmopel va pn onueiwbel Peitioon katd
dupkeln Tov TpOTOV Ogpameiog M mePLocoTEP®V ERdoUGOmV Oepomeiog, ot acOeveic Oa
TPEMEL vaL TAPpOoKOAoLOOLVTAL 6TEVA MG OTOV emtevyBel TéTowa Perticoon.

Kozd ) yevikn kKAvikn gumeipia, o kivouvog avtoktoviog umopet vo ovénbei Kotd ta mpmipa
OTAdL0L AVAPPDONC.

AocBeveic pe 16T0pcd enelc0dinv oyeTICOUEVOV UE BVTOKTOVIN, 1) EKEIVOL TOV TOpOoLGIALovV
onNUaVTIKOD Babpod avtokToviKS 18e0cpd TPV Ao v Evapén tng Bepameiog, eivol yvooto
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OTL SLUTPEYOLV PEYAAVTEPO KIVOUVO GUTOKTOVIKMV CKEYEMV 1| OTOTEPMY AVTOKTOVIOG KoL YL
ovTtod B0 TPEMEL VO TOPaKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA KOTA TN dtdpkela TG Oepameiog.

Mia petd-avaAvcn eAeyYOUEVAOV UE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV SOKIUDV LE
avtikatablmTikd edppoaka e eviiAkeg acBeveic e yoylatpikés dratapayes, £0e1Ee
avENUEVO KIVOLVO OUTOKTOVIKTG CUUTEPLPOPAGS LE AVTIKATAOMTTIKG GE GUYKPLOT| LLE TO
EIKOVIKO QApuaKo o€ acbeveic nAkiog kbT® TV 25 eTdV. LTEVN TopaKoA0VONoN TV
acBevav, kat Wiaitepa avTdV oL dTPEXOLY LYNAS Kivdvuvo, Ba mpémet vo cuvdvaletarl pe
TN POPLOKEVTIKY ay®yn, Wiaitepa oty apyn ™ Bepanciog Kot petd amd odlhayég ot
docoroyia. Ot acBeveic (ko avtoi mov epovtilovv Tovg acbeveic) Bo Tpémel va etvat o
EMOYPOTVIOT) GYETIKG LLE TNV OVAYKT TOPAKOAOVONONG Y10l 00100 TOTE KAVIKN EMOEIVOOT),
OVTOKTOVIKT] GLUUTEPLPOPE 1 CKEWYELS KOl OTOIEGONTOTE AGLVIOIGTEG OALAYES OTN
CLUTEPIPOPA KOl VO ova{NTOOV 10 TPIKT) CLUPOVAN AUESH EGV ELPAVIGTODY CVTA TO
GUUTTAOTOL

AO6Y® TOL gvdgyopévou avtokToviag, Wiaitepa katd v Evapén g Bepameiog, Teplopicuévn
uoévo mosotnta piptalonivng B Tpénel va dideton otov acbevi.

"Exet avapepbel KotaoToAN TOL HLELOD TV 00TMV, GLVINOM®G e TN LOPON
KOKKLOKVDTTOPOTEVIOG 1 OKOKKIOKVTTOPOUING, KOTA TN O1GpKELD TG OEPOTEVTIKNG Oy®YNG e
™ wptalamivn. Avt) cuvinbog eppaviletor petd omd 4-6 efdouddeg Oepomeiog Kot etvat
YEVIKA avaGTPEWLUY HETA TO TEPOAG TNG BEPATEVTIKNG Ay®YNG.

Evtovtoig, o€ moAD OTAVIEG TEPUTTMOGELS, 1) aKoKKloKLTTapaLpio glvar mBavd va amofel
potpaia. ‘Exet avaeepbel avaoTpéyipun 0KOKKIOKOTTOPOLUIO B¢ GTAVIO GUUBAY KATE T1
oudpkela KAvik®v peletov pe wptoaloamivn. Katd vy mepiodo petd and v KukAopopio tov
Qapuraxov &yovv avapepBel TOAD CTAVIEG TEPUTTMGEIS OKOKKIOKVTTAPULUIONG AOY® TNG
wptalamivig, ot omoiec g enl To TAEIGTOV NTOV AVAGTPEWYIIES, OALA TTOV GE OPIGUEVES
TEPIMTOGELG Elyov potpaio kKotaAnén. OAeg o1 Tepurtdoelc mov giyav potpaio KatdAnén
apopovoav o acheveic nAkiag aveo tov 65 etmv. O Bepdrov wTpdg mpénet va Ppioketal o€
gypnyopon 6tav eREavilovIol CUUTTOUOTA OIS TVPETOC, TOVOLULLOG, GTOUATITION 1) GAAD
onueio Aopuméemns. Otav eppavifovral T€tolo cupTT®HOT, 1| Oepaneio Tpénel va
OLOKOTTETOL KO VO SIEVEPYOVVTOL YEVIKEG EEETAGELS OTLOTOC,

SuVIoTATOL VO, I0ETAL TPOCOYN KOTA T d0OGOAOYNGN Kol ETioNg Eivol amapaitnTo va.

TopaKoAovOoLVTAL OVE TAKTE YPOVIKA SLOCTHLATO KOl OTEVA 01 acOeVElg pe:

- emAnyio Kot opyaviko £yKe@oikd cuvopopo: Tapd to yeyovog mmg 1 KAvIKN eumelpio
delyvel OTL Ol EMANTTIKEG KPIGELS Eivan omavieg Kotd T Oepomeio pe ™ uptalomivn,
Omm¢ ovuPaivel kot e to GAAY avTiKoTabATTIKG, N Evapén Tng OepamevTIKNG OyYNG 1e
10 MIRTAZAPINE/GENERICS 60, mpémet va yivetar pe mpocoyn otovg acbeveic mov
£YOVV 1GTOPIKO EMANTTIKOV OCTOCUDY. L€ OTOL00NTOTE 0GOEVT] TOV EUQAVICEL
EMANTTIKOVG GTOCUOVG, 1 TOV TAPOVGIALEL ADENCT GTN GLYVOTNTO TOV ETANTTIKOV
oTacp®V, 1) Oepamevtiky aywyn Bo Tpénet vo S10KOTTETAL.

- MTOTIKN 1] VEQPIKN OVETOPKELD

- KOPOLOKES VOOOL, OTMC SLOTAPAYES TNG OY@YWOTNTOC, OTNOAYYT Kol TPOGPUTO EUPPAYLLN
TOV HLOKaPSIoL, Y10 T 0Tola lval amapaitnTn 1 Ayn TOV GLUPATIKOV TPOPLAGEEDY
Kot 1 4oKNOT TPOCOYNG KATA TN SLAPKELR TNG GLYXOPYNONG UE CALN POPLLOKOL.

- vndtaon.

H Bepanevtikn aywyn mpénet vo S10KOTTETOL OE TEPIMTOOT OV SNUEIWDET TiKTEPOC.

Onog kot pe GALo avTiKataOAMTTIKA, TPETEL Vo, SIOETOL TPOGOYT| KATE TN YOpNyNnon o

acBeveic mov moyovv and:

- omOEPAN TOV YOOTPEVTEPIKOD COAVA 1 ELED Kol SLOTAPAYEC TNG 0VPNONG OTTMG
VIEPTPOPIN TOL TPOSTATN (v KO OEV OVOUEVETOL VO oNuelmBoVY TpofAnpato. XN M
wptalamivn €xel acbevi povo aviyolvepykn dpdon)
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o0& yhaOKopo KAEIGTAC Yoviag Kot avuEnuévn evoopBdipia ttigon (ko edd 1 mbavdtnTo
EUPAVIONG TETOL®V TPOPANUATOV KOTA TN didpkeLo TG Oeparneiog pe pptalamivn ivan
TOAD UIKPOG AOY® TG acBeVoDS avTIOAVEPYIKNG TNG Opdomq)

CaKYOP®OONG dfNng: otovg acbeveic Tov mhoyovv amd dafnn, N Ay
avTikataOMnTIKOV evogyetat va ennpedost Tov yAvkayukd éleyyo. Eivar mBovo va
YPEWCOEL VO OVATPOCAPHOGTEL 1) OGN TNG VGOVAIVIC Ko/ 1] TOV 0t TOV GTOUOTOG
VROYAVKOUIKOD TOPEYOVTO KOl GUVIGTATOL 1] GTEVT] TapaKoAovONGn Tov acbevoic.

Eniong, 6mmg kot pe dAlo avtikotabAimtikd, 0o Tpénet va Aappdvoviot vwdyn to akdAovdo

OAANAETIOPAGELG LE GEPOTOVIVEPYIKE @ApuaKe: eivorl TOavo va onuetmbel chvopopo
GEPOTOVIVIG OTAY XOPNYOUVTOL EKAEKTIKOL AVAGTOAEIS ETOVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG
(SSRIs) o6& cuvdvaGUO pe GAAL GEPOTOVIVEPYIKA Phpuaka (BAéne mapdypapo 4.5). H
eumelpio PeTE omd TNV KUKAOQOPIo TOL POPLAKOV £xEl KATAOEIEEL T®G ivat TOAD 6TTavio
va onpewwdet cHvopopo cepotovivg oe aobeveic mov Aapfdavovy povobepamneio pe To
MIRTAZAPINE/GENERICS (BAéne mapaypago 4.8).

umopel va onuelmbel EMOEIVOGOT TOV YUYOOIKOV CUUTTOUATOV OTOV TO
avtikatadlmtikd yopnyovvrtal o€ acbeveic pe olloepévela 1 GAAES YoYmOUKEG
dwtapayés. O mapavoikég okéyelg Umopet va eviafovv.

Otav akoAovBeital OepamevTiKy aymYN Yo TV GVTIUETOTION TNG KATOUOMITTIKNG QAo
NG LOVIO-KATOOMITIKAG YOHY®ONG, 1| VOGOG UTOPEL VO, LETATESEL GTN poviakn edor). Ot
acBeveic pe 1otopikd paviag/vropaviag Oa mpénel va mapaxorlovBovvtar otevd. To
MIRTAZAPINE/GENERICS 6o mpémet va dtakontetol o€ Kabe ac0evi mov 16€pyeTon
G€ LOVIOKN QAon.

nop” 6’0 mov to MIRTAZAPINE/GENERICS dgv npokalei ebiopod, n eumeipio petd omod
TNV KuKAo@opia Tov eapudiov delyvel 6Tl 1 amdTOUN SOKOTY TNG Ay®YNG LETE amd
LLOKPOYPOVIL YOPTYNON UTOPEL KATOIEG POPEG VO, £YEL MG ATOTEAEGLO, CUUTTOLOTOL
amocvpons. Ot avtidpdacelc amdcLPoNg Eival GTNV TAELOVOTNTA TOVE NTES KoL
avtoneplopllopeves. Meta&d TV SQOP®V AVOPEPOLEVOY CUUTTOUATMOV OTOGLPCTG 1|
{aAn, n 01€yepom, TO AyYOC, 1 KEQAAOAYi Kol 1 VAVTIO EIVOL TO TTLO GUYVE AVOPEPOLEVO.
[Mopdro mov Exovv avapepBel MG CLUTTMOUOTO ATOCVPONG, TPETEL VA YIVEL OVTIANTTO OTL
avTd To cupmTdpate prnopet va oyetilovtar pe tnv vrokeipevn voco. Onwg avapépetol
otV mapdypapo 4.2, cuvictdrol n dtokont| g Oepaneiog pe piptalamivn va yiveton
OTOOLOKAL.

ot nAkiwpévol acheveic cuyva eppavifovv peyolotepn svasOnoio, Wiaitepa mg TPOG TG
avemBounteg evépyeleg TV avtikatadMTTiK®mv. Agv €xovv avapepbel avemBounteg
EVEPYELEG CLYVOTEPT GE NAIKIMUEVOLC 000EVEIC 0’ OTL 68 AAAEC NAKLOKEG OUAOES KOTA
) dtdpKelo, KAvikdv ueket@v mov éywvav ue 1o MIRTAZAPINE/GENERICS.

To MIRTAZAPINE/GENERICS nepiéyet aomaptaun, pio mnyn eowvvrlorovivne. Avto
umopel va amoPei PAamTicd Yo Tovg aceveic e avuAkeTovovpia.

4.5 AMiemopdoseig pe GAlo QOPUIKEVTIKE TPOTOVTA Kol GAAeS popPEg
aAlnAiemiopaocng

DapLoKoduvatkéc 1I1OTNTES

To MIRTAZAPINE/GENERICS bgv mpénet va yopnyeiton pali pe ovactoleig g
povoapvooelddong (avactoreig MAO) 1 eviog 300 efSOUAd®Y HETA Ad T OL0KOTY|
g Oepamneiag pe kamowov avactoréo MAO.
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- To MIRTAZAPINE/GENERICS &vvato va evieyhoel Tig KATUOTUATIKEG 1010TNTEG TV
Bevlodlenvav Kot Tov GAA®Y NPERCTIKOV. Ao TPETEL va SIOETAL TPOGOYT OTIV
TEPIMTO®ON TOL QVTA TOL PAPLLOKA GVVTOYoYpagovvTal Loll pe pptalamiv.

- To MIRTAZAPINE/GENERICS &vvatot va evieyhoel TV KOTOOTOATIKY EXidpooT £l
tov KNX mov mpokaiet to owvomvevpo. [Ipémetl va yivetar cuatact otovg acbeveig va
ATOPEVYOLV TN YPNOT] OAKOOALOVY®V TOTMOV.

- Kotd m ovyyopnynon dAAmv 6EpOTOVIVEPYIKMV 0VGIMV UE T pptalomivn (..
EKAEKTIKOL AVOOTOAEIG ETOVATPOGATIYNG TNG 6epoTovivng-SSRIS-, eviapra&ivn),
gykvpovet o kivduvog adinieniopacng n onoia Ba propovce va 0dNYNOEL GE ELPAVIOT
oLVOPOOL GEpOTOVIVIG. AT gumepiol HETA ATd TV KLKAOQOPia TOV PApUAKOL QoiveTal
TG O omdvia epeavifetar cuvopopo cepotovivig oe acbeveig mov Aapfdavovy aymyn
pptalaniving oe suvovacud pe SSRIs 1 Beviaprasivn. Edv o cuvdvacpog Bempnbei o
amopaitntog yia BepaneuTikovg Adyous, ot LETaBOAEC 6T docoroyia Ba Tpémet va
TPOLYLOTOTOLOVVTOL [LE TTPOGOYN KO KATM 0t GUVEYT EXOPKN KOl GTEVH TApoKoAovON o
Yo TVYXOV EULPAVIOT oMUEiV aPYOUEVIG GEPOTOVIVEPYIKNG VTEPIIEYEPTTG.

- Kotd ™ ovyyopnynon g pe ) Papeapivn, pia ara nuepnoia d6on 30 mg tov
MIRTAZAPINE/GENERICS npokdieoe pukpn 0ALG GTATICTIKMOG GNUOVTIKE o0ENOT 6TO
INR ota dropa mov éElafav Bepancio pe Bappopivn. Exeldr| dev pmopel va amokieiotel
TO EVOEYOUEVO M Opdon NG va givol EVTOvOTEPT OTAV YPNCUYLOTOLOVVTOL VYNAOTEPES
docelg wptalamivng, Oa mpénet va maparxorovbeitor To INR katd t cuyyopnynon

Bappapivng ko puptaloamivng.

DopuoKkoKVNTIKEC AAANAETIOPAGELC

- H wpralomivn petaforileton extevmg amnd ta éviopa CYP2D6 kar CYP3A4, kot o€
pupdtepo Pabuod amod to Eviopo CYPLA2. Mia perétn oAANAETIdpace®Y og VYIEG
eBehovtég €de1le 0T ) mapoletivn, évag avactoréag tov CYP2D6, dev enmpedlet g
QOPUOKOKIVITIKES 1010TNTEC TNG HpTalamivng otn otabepn katdotoaon. H cuyyopnynon
7oV 16YVPov avactorén Tov CYP3A4 ketokovaldin avénce Ta péylota enineda 6To
mAdoua kot v AUC katd mepimov 40% kot 50% avtictorya. Amatteitonl Tpocoyn kotd
™ ovyyopnynon wptalanivng pe 1oyvpodg avootoreic tov CYP3A4, avactoAeic tng
npwtedonc tov HIV, aviipwmtiacikd g katnyopiag tov aloimv, epufpopvkivn Kot
ve@aloodvn.

- H xopBopalenivn ko gatvutoivn, enayoyeic tov CYP3A4, abénoav katd mepinov to
dumAdotlo v kabapon g pptalamivng, e GUVETELN TN LEIDOT) TOV ETMEI®V TNG
wptalomiving oto TAdopa katd 45% £wg 60%. Otav 1 kopPapalenivn 1 dAlot emaymyeig
TOV NOTIKOV UETOPOAMGOD TOL UPUAKOD (OTTMG 1 PLPAUTIKIVY) TpocTifevTal ot
Oepameio pe ™ wiptalomivn, evogyetal va KotaoTtel avaykaio 1 avénon g 60omg g
wptalamivine. Eav n Oepamneio e KGmoo omd to Topamdve QapUaKeLTIKO TPoiovTa
dwakomel, umopel va Kataotel avaykaio 1 peioon g d6omng g uiptalomivig.

- H tovtoypovn yopiynon ouetidivng umopet va avénost ) Prodtadesiotnto g
pptalomiving Kotd mocootd peyaidtepo tov 50%. Mropel va ypelaotel va petmbei 1
doom g wptalamivng dtav Eekvaet 1) Towtdypovn Oepameio e GUETIOIVN Ko va
avéndel dtav drakomtetor ) Oepomeio pe T olUETIOV.
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- e in vivo peléteg odndemidpdoswv, N ptalanivn Sev EXNPEACE T1 QOPLOKOKIVITIKY
g promepddvng (vroostpope tov CYP2D6), 1§ tne mapoetivng (vootpdiLo Tov
CYP2D6 kot avactoréag), Tng kapPapalenivng (vmootpopa tov CYP3A4 kot
EMOYOYENG), TNG OUITPUTTUAIVIG, TNG GIUETIOIVIG 1) TNG PALVLVTOIVIG.

- Agv &ovv mapatnpnOel kKhvikdg oyetilopeveg emdpaoelg 1 LeETAPOAEG TNG
(QOPLOKOKIVITIKNG 6TOV GvOpmTo Le T cuyyoprynon wptalamivng kot Abiov.

4.6 Kinon ka1 yorovyia

Agv vrapyovv emopkn ototyeia yio T xpnon tov MIRTAZAPINE/GENERICS og éykveg
yovaikes. Ot peréteg ota {oa dev £xovv dei&et kamoleg KAMVIKA GYETILOUEVES TEPUTOYOVES
emdpdoeic 1 ToEwoTTO KOTA TNV avamapayoyn (PAéne mapdypapo 5.3). O dvvnTikdg
Kivduvog yia Tov dvBpmmo dev givar yvwotos. To MIRTAZAPINE/GENERICS ¢ 0o mpémet
va ypnoomoteital Katd T StipKeLa TG KONONG, EKTOG av EVIEIKVLTAL GAPDOG, LETA OO
TPOGEKTIKT AEOAOGYNOT KAVIKOU KIvdUVOL/ 0pEAOVC.

Agv givar yvooto av 1 wptalarivn ekkpiveTatl 6to avBpdmivo untpud yaro. Meléteg oe {da
Katédelgav Ekkpilon tng ptalomivng 6To PNTPKo YaAa Hovo og ToAD puKkpec mocotntes. H
amoQaot Yo To av o mpénet vo cuveylobel o Onhacpog 1 va dlakomel n Bepaneio pe To
MIRTAZAPINE/GENERICS npénet va maipvetor, Aappdvoviog veoyn 1o 6perog Tov
OnAacpod Yo to mandi kot to 0gperog ¢ Oepanciag pe 1o MIRTAZAPINE/GENERICS ya
™ yuvaika. Ag cuviotdrar n ypron tov MIRTAZAPINE/GENERICS katd to Onlacuo.

4.7 EmMJpAcelg 6TV IKAVOTTA 001Y101)G KOl (EIPIGHOV PN OvIUaTOV

To MIRTAZAPINE/GENERICS £yet pukpf 1| pétpio enidpaoct otnyv kavotnta 0d1Nynong Kot
xeptopod unyavnuatev. To MIRTAZAPINE/GENERICS propei va eAattdoel TV Tpocoyn
Kot TNV gypnyopon. Ot acheveic vd aymyn pe avTIKaTaOATTIKE TPETEL VAL OTOPEVYOLV VO
EKTELOVV OVVITIKA EMKIVOUVEG EPYAGIES, Ol OTOIEG OALTOVV EYPIYOPST] KOL KOAN
GLYKEVTP®G, OTOC 1 0ONYNOT KATOL0L UNYOVOKIVIITOL OY1LOITOC 1] O XEIPIGUOC
unyovnuétoy.

4.8 AvemOounteg evépyseieg

Ot xotabAmTiKol acOevelg epeavilovy S14Qopa GLUTTOUTA TOV GYETILOVTAL LIE TO GTASL0
g vooov. Emopévag eivat duokoro pepikég popég va e€axpifwbei mota and avtd ta
CLUUTTOUOTO OPEIAOVTAL aTNV id10L TN VOGO Kat woln eivat amotédeoua g Oepameiog pe o
MIRTAZAPINE/GENERICS.

Evtoc kdbe katnyopiog cuyxvotnTag EUGAVIOTS, Ol aVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTopaTifEVTAL KOTA
eOivovca celpd coPapdtnrag.

Kommyopio/ ITodv | Xvuyvég Ox Yravieg IToAv

Opyovikd ovyvés | (=1/100 émg ovyvés | (=21/10.000 éwg OTaVIEG

oOoTNHO (>1/10 |<1/10) (>1/100 [<1/1000) (<1/10.000),

) 0 émg N YVOOTEG
<1/100) (8ev umopovv

vo,
extiunovv
ue Bdon ta
Swbéoua
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dedopévar)
Awtapayég Tov -KatactoAn tov
OLLLLOTTON TIKOV LLELOD TV 00TMV
KOl TOVL (kokklokvTTOPOTEVID
Aeppucon ,
GULGTNLOTOG OKOKKIOKVTTOPOLLLIA,
OTAQOTIKNY avoupio
Kot OpopPomevia
(PAéme mapdypao
4.4),
-Hoowopihia
-Ymovatpopiol
(xvpimg oTovg
NAMKIOUEVOVG)
Awotapayéc Tov -Avénpévn 6peén
petaforiopon
Kkat g Opéyng
Yoylatpikég -EpidAtec/ évtova -
dratapoaryEs ovelpa OVTOKTOVIKO
-Mavia, ¢ 10eaopnOGC
-Aéygpon, Ko
-Z0yyovon, OVTOKTOVIKN
-Pevdaichnoeig, GLUTEPLPOPA
-Ayyog*,
-Abmvia*,
-PoyokivnTtiknig
QUCEMG avnovyia**
Awtapayéc Tov -Ynvniia (ov -Zroaopol (kpiocelg), | -XOvopopo
VELPIKOV umopet va TPOUOC, LLOKAWVOG | GEpOTOVIVIG
GULGTNLOTOG 00N yNoEL o€ -ITaparcOnoia, -
UEW®UEV -Aviiouya oo [HoposOnocia
gypnyopon), -ZVYKomn 6TOLOTOG
YEVIKAL
eppaviferol Kotd
TIC TPMTECS
ePOOUGOES TNG
Oepamneiog.
(onueiowon: n
ueimon g 6060mg
YEVIKOTEPQ OEV
odnyei og peimon
NG KOTOGTOANG
0AAG pmopei va.
£XEL OPVNTIKN
enidpaon ent g
OVTIKOTOOAMTTIKN
¢ dpdong),
-Z4\n
-Keporoaiyio
Ayyelaxég -(OpBooctatikn)
SLTOPaYES vdTOoN
Awotapoayéc Tov -Navrtio |-Enpoctopia, -YnoioOnoio
YOGTPEVTEPIKO -Abppota 6TOHOTOG
0V CLGTNUOTOC “Epetog -Oidnua
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6TOLOTOG

Awtapayég Tov -Avénpéva emineda
NROTOG KOl TOV TMV TPOVOOUULVOCOV
XOANQOP®V GTOoV 0pd

Awtapoyég -E&avOnpua
O€PLOTOG Kot
VTTOSOPLOV
1GTOV

Awtapoyég -ApBpadyie/ poaiyia
LLVOGKEAETIKOV
GUGTNLOTOG,
GULVOETIKOD
1GTOV Kol
00TV

levucéc -Ievikevpévo i -Kémwon
droTapayEs Ko TOTIKO OidM oL
KOTOGTACELS
™G 060V

XopNynong

Hopaxkivikég -IIp6cinyn
eketdoelg Bapoug

*Ayyog Ko abmvia (to omoia eVOEXETAL VO ATOTEAOVY GUURTAONOTO THS KaTdOAnymng) gival
OV Vo ELEAVIGTOVY Kot Vo, ETOEVmBovY katd T didpketo Bepameiag pe avTikataOmTikd
vevika. IToAd ondvia katd ) didpketa Bepaneiog pe pptalomivn, Exel avaeepBet eppdvion 1
emdeivwomn Tov dyyog Kot TG abmviag.

**FToumeprhappavouévng akabiciog, vepKvnoiog.

*** Katd m ddpkeia g Oepaneiog pe to MIRTAZAPINE/GENERICS 7 Alyo petd and
OLOKOTN TNG, AVAPEPONKOV TEPLIOTATIKA CVTOKTOVIKOD 10€AGHOD KOl CUTOKTOVIKY
ooumeplpopd (BA. Tapdypao 4.4).

4.9 Yrepoocoroyia

H péypt otiyung eumepia mov a@opd oty vrepdocoroyia Adyw povobepameiog ue to
MIRTAZAPINE/GENERICS &¢eiyvet 611 t0. sopmntdpata eivar cuvibog fmia. ‘Exovy
avapepOel KOTAGTOAN TOL KEVIPIKOL VELPLKOD CLUGTIHLOTOS LE OTOTPOGOVITOAGUO Kot
TOPOTETAUEVT KOTAGTOAT], GUVOOEVOUEVO ATTO TAXLKOPSI0 Kol )L VIEPTAGT] 1] VTOTOOT).
Evdéyetar, @o1600, va £yl og amotéAesio ToAD coPapdtepa cuppdvta
(ovumepAaPOVOUEVOV TEPICTATIKAOV LE LOpaic KATAANEN) og docoloyieg mov vepPaivouy
Katd ToAD TN BepanevTiky| d00T, Wiaitepa OTAV 1) LVIEPIOGOAOYIN APOPA Kot AL PAPLLOKOL.

O1 nepttdoelg VIEPSOCOAOYIONG TPEMEL VAL OVTILETOTILOVTOL e KATAAANAT GUUTTMOUOTIKY
Ko VTOoTNPIKTIKY Oepaneia eni Tov {OTIKOV AelTovpYL®V.

Oa pémet va AapPavetar vedyn 1 duvatodTnTe YPNoNS evepyol dvBpaia 1 TG TAVONG
GTOLLAYOV.

5. PAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appokodvvopIKkES 1O10TNTES

Ddoppokobepanentikn katnyopio: GAAL ovTIKATOOMATIKA
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Kmodwog ATC: NO6AX11

H pipralomivn etvar évag kevepikd dSp@v avtayovioTig Nt TV 0x-TPOCUVITTIKOV
VROJOYEMV, YEYOVOS OV aLEAVEL TNV KEVIPIKT VOPAOPEVEPYIKT] KOl GEPOTOVIVEYIKT)|
vevpoodlaBifacn. H evioyvon g oepotovivepyikr|g vevpodiafifaong yivetol pécw e01KNG
opdong tov 5-HT; vrodoyémv, enedn 1 pipralomrivny amoxieiet tovg S-HT, ko 5-HT;
vrodoyeic. Kat ta 600 gvavtiopepn g puptalonivng Bempeital mwg GuVEIGOEPOLY GTNV
avtikataflurtikn dpdon, o S(+) evavtiopepés amoxieiovtag Tovg o, kot 5-HT, vrodoyeic ko
10 R(-) evavrtiopepéc amoxieiovtag Toug 5S-HT3 vnodoyeic.

H avtayoviotikn dpdon g puptatorivng enl tov Hy vmodoyéwv g iotapivng, £xet
OLOYETIGOEL e TIG KATOOTOATIKES TNG WOOTNTEC. XTNV TPAEN OeV EXEL KOO OVTL{OAVEPYIKT|
dpdon Kat, otic Bepamevtikég 006eLS, N Piptalomivn dev £xel oty TPALn Kapia enidpacn emni
TOV KOPOLOYYELOKOV GUGTHLLOTOG,

5.2 ®appoKoKIVITIKES 1OLOTTES

Amoppoonon

Metd v and ToL GTOUATOG XOPYNOT TOV SUCTEPOUEVOV GTO GTOUN SIoKI®MV TNng
wptalamivig, n dpacTtikn ovcia pptalamivy amoppoPdTol TaXEMG KOl GE TKOVOTOTIKO
Babpuo (Brodwbecipotnta nepimov 50%), ETAVOVTOG GTO LEYIOTA ENITESO GTO TAACLLO LETA
amo 1 - 2 mpeg. H mpdoinym tpogng dev emdpa 6T QapUOKOKIVNTIKY TG piptalamivig.

MetafoMopodg/ amofoin

O péoog xpovog nuioelog {ong g amoPoing eivar 20-40 dpec. Exovv kataypopel
TEPIOTOCIOKA LeYOAVTEPOL YpdVoL Nuicelag (NG, Tov eTdvouy TG 65 MPES, OUMS GE VEUPOLS
avdpeg o1 ypdvol nuicetlog Long nrav pikpdtepot. O ypdvog nuiceiag (ong g amofoAng
umopel va dikaroroynoet v anaé nuepnota yopnynon. H pptalonivn petaforiletor oyeddv
TANPOG Kot amoPAAAeTaL e TaL 0VpaL Kol ToL KOTPave evtdg Alymv nuepov. H Brodoyikn
petatpom yiveral kuping pécm amopedviinong kot o&gidmaong, ol omoieg akoiovbdovvral and
o0levén. Ta in Vitro dedopéva amd peréteg og avOPOTIVO NIATIKG LUKPOCOUATIO, SElY VoLV
ot ta évlopa CYP2D6 kot CYPLA2 tov kutoypdpatog P450 coppetéyovv otn ohvheor tov
8-vdpo&v petaforit g wptalonivng, evd to évivpo CYP3A4 Bempeitol vaevbuvo yio ™
ovvbeon tov petaforrtdv N-amouédvro kot N-oediov. O amoucbvimpévog petaforitng
elval eapUOKOAOYIKA EVEPYOC, KOL TO POPLOKOKIVITIKO TOV TPOIA ival TapOLO10 [E EKEIVO
TOV QAPUAKOL TTOL OgV £YEL VITOGTEL peTafoAioud.

Fudwcéc ouddec achevav
H x&Bapon g wptalamivng evoéyetar va etvar EAaTToUéVN 6TOVG 000EVEIQ e VEPPIKN 1)
NTOTIKY] OVETAPKELO.

5.3 IIpoklvikd dedopéva Yo TNV d6QILELD

Ta zmpoxhvikd dedopéva, mov Paocifovior o€ cLUPATIKEG HEAETEG (QOPLOKOAOYIKNG
aoQOAElDG, TOEWKOTNTOG — emavoAapuPavopevng  d00MG,  OLVOUIKOD  KOPKLVOYEVEGNC,
yovoto&ikdtnrag, N To&IkOTNTOG KOTG TNV OVOTOPAy®Y, O&V KOTOUOEIKVDOLY KATOLOV
Wwitepo Kkivévvo yia tov avBpomo. e peAéteg xpoviag acedaielng mov delaybnkav oe
0poVPAIoOVg N OKOAOVLG, 0€ OTMUEIMONKOY KMVIKGOG OYETILOUEVEG EMOPACEL. L& HEAETEG
TOEIKOTNTAG KOTO TNV OVOTOPAy®Y G€ opovpaiovg Kot Kovvéllo doev mapatnprOnkay
TEPATOYOVEG OPACELS. Xe emimeda VYNADV d0cEV, VINPYE AOENCT] GTN UETEUPLTEVUOTIKN
aTmAEL, Hel®oN ToL PAPOVS TOV VEOYVAV Kol Heimon TG emPBimong TV VEoyvoOV KOTAG TN
SIIPKELD TOV TPOTOV TPIOV NUEPDY TOV ONAooUOD GTOVG apoLPaiovs. Xe celpd SOKIUACIOV
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v Yovidlokég petaArdagelc ko PAGPec towv ypoposoudtov kot tov DNA, n wptalanivn oev
Nrav yovoto&ikn. Ot 6yKkotl Tov Bupeoedohc 0déva Tov avaeEpONKay KTl T SAPKELD LG
UEAETNG KOPKIVOYEVECTG O OPOLPOIOVLG KOl TG TMTOTOKVTTOPIKG VEOTAAGUOTO 7TOV
avaépinkav Katd TN SAPKELD oG HEAETNG KOPKIVOYEVESNG GE TOVTIKOVS Bempolviat 0Tt
elvar eWdwég v 1o €idoc, pn-yovotolikés omokpioelg mov oyetilovrol He HoKpoyxpoOvia
Oepameio pe VYNAEG HOCELG EMAYMYEDV TOV NRATIKOV VDUV,

6. DPAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoymv

Kpoomofidovn

Mavvitodn (E421)

Kvttapivn pikpokpuotaiiikng

Aomoptaun (E951)

Beltiotikd yebong epdoviag yovapdvng
Behtiwtiko yebong pivong

[Muprriov 0&eidro, KoALOEES, AvVdPO
Moayviolo oteatikd

6.2 Aovppatétnreg

Agv gpapuodletar.

6.3 Avapkera Lomg

2 xpovia

6.4 Iowitepes mpo@uAaiers katd ™ @O aén
Agv vtapyovv €181KEG 00MYieg SLoTPMONG Yol TO TPOTOV QVTO.
6.5 ®Von Kol GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

Kuyéln (blister) and PVC /molvapidio/ adovpivio /morlvectépa.

Eivai d1a0éc1ua ta. akdiovba peyébn cvokevaciog:

(1 x6),12(2x6), 18 (3x6), 30 (5x6),48(8x6),60 (10 x 6), 90 (15 X 6) ko1 96 (16 x 6)
dlokia.

Mmnopet va, unv KuKAOQOpoLV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6  Idwitepeg TPOPVAGEELS amTOppLYNG

Kda0e mpoiov mov dev €xet ypnopomombei 1 vroLeppa TPETEL Vo amopplpbel cOLP®VA LE TIG

KOTO TOTOVG 1GYVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
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Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL

United Kingdom

YIIEYOYNOX KYKAO®OPIAX
Generics Pharma Hellas Ltd
Aswpdpog Bovhoypévng 5774

164 51 Apyvpodmoin

A: 210-9936410

8. APIOMOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

MIRTAZAPINE/GENERICS 30 mg/TAB: 17944/20-3-2008
MIRTAZAPINE/GENERICS 45 mg/TAB: 17945/20-3-2008

9. HMEPOMHNIA IPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
20-3-2008
10. HMEPOMHNIA (MEPIKHYX) ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

®EBPOYAPIOX 2009
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