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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

INVEGA 3 mg diokio TopateTapévng omodEGIENONS

2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH
Ka0e diokio mapateTapévne amodécuenong TeplEyetl 3 mg TOAITEPLOOVTG.
"Exdoyo: Kabe dioxio mepiéyet 13,2 mg Aaxtdln.

T"a tov mAnpn Katdloyo twv exddymv PA. mapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
AGKI0 TOPOATETAUEVNG ATOOEGLEVCT|G

Tpudv oTpO®GE®Y KOAWVIPIKOD GYNUATOG EMUNKT AEVKA diokio (08 GYANO KOWoKi®V) Ue avaylven
emypoon “PAL 37

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evociEelg

To INVEGA evdeikvutat yia tn Ogpaneio g oylloppévelos.
4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

Evnlixec

To INVEGA zmpoopiletat yio and tov otopotog xoprynon. H cuvietodpevn d6on tov INVEGA eivot
6 mg pio popd v NpEPQ, yopnyovLEVO Katd Tic Tpmvég wpec. H xopriynom tov INVEGA mpénet va
tomomtomBel oe oyéon pe ™ Aqyn ¢ Tpoenc (BAéme mapdypago 5.2). O acbevig mpémel va
ovppoviedetor va Aappaver wdvta to INVEGA og katdotacn ynoteiog 1§ va to Aapupdvel mwévro pali
HE TO TPOYELHO KOL VO UMV EVOAALAGGEL TN ANY™ TOv PeTa&d TG KOTAGTAoNG VNOTENG 1 TNG ANYNS
TPoPNG. Agv amarteitat apyikn docoroyia TitAomoinong. Mepikol acbeveic umopel va @eeAnBobv amd
YOUNAOTEPES 1| VYNAOTEPES BOGEIC EVTOS TOV GUVICTMOIEVOD d0GOA0YIKOD 0POVE TV 3 ém¢ 12 mg pia
oopa v Nuépa. H mpocapuoyn g docoroying, EpOGOV €VOEIKVLTAL, TPETEL VO, TPOYUATOTOLEITOL
UOVO UETA OO KAVIKY| EXOVEKTIUNGOT.

Ta dioxio Tov INVEGA mpénet va katamivovtal oAdkANpa e T Ponfgia vypdv Kol va, Un LocmVToL,
dworovrol 1 exkOAiPovtol. H dpactikn ovoia mepiéyetat eviog evog U omoppoPi|GLLOL TEPIPALOTOG,
To omoio &xel oyedlaotel doTe Vo amehevBepdvel T JpacTIKN ovoia pe ereyyduevo pvbuo. To
nepifAnua tov diokiov, pali pe addAvTo, GLGTATIKA TOL TLPNVA, ATORUAAETAL 0O TOV opYyaVIGHO. Ot
acOeveic dev TPEMEL VA AVIGLYGOVY €AV TEPIGTAGIOKA SOMIGTAGOVY GTO KOTPOVH TOVG KATL TOV
potdlel pe diokio.

Aobeveic ue nraticy dvoleitovpyio

Agv amorteiton Tpocaproyn tng 06ong oe acheveic pe Nma 1 PETPLR NIOTIKY dvoieitovpyia. Kabog
0 INVEGA d¢ev €yel pehet0el oe acBeveig pe cofapn nratikn SUGAEITOVPYIR, GUVICTATAL TPOGOYN|
o€ TETOL0VG 0loBEVels.

Aaobeveig ue veppixn dvolertovpyio
INo acBeveic pe Nma veppikn dvciertovpyia (kabapon kpeatvivig > 50 €wg < 80 ml/min), 1 apyikn
ocuviotopevn d6on eivar 3 mg pia eopd v nuépa. H doon pmopei va avénbei pe faon v kKAwvikn
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OVTOTOKPLOT) KO OVOYY].

TN acBeveic pe pétpla veppikn dvoiettovpyia (kK&Bapon kpeatviviig > 30 éog < 50 ml/min),
ocuviotopevn door tov INVEGA eivor 3 mg pia gopd v nuépa. o acBeveic pe cofapn veppikn
dvciertovpyio (kdBapon kpeatvivng > 10 éwg < 30 ml/min), n cvvieTtOUEV] OpyK 6OCT TOL
INVEGA eivan 3 mg «é0e dgotepn nuépa, 1 omoio pmopel vo, avénbei oe 3 mg po popd v nuépa
petd amd kAvikn emavektipnon. Kabmg 1o INVEGA dev €yel pehetdei oe acbeveic pe kdBapon
Kkpeatvivng Katm arnd 10 ml/min, 1 xpHomn Tov 6& GLVIGTATOL GE TETOLOVS 0lGOEVELS.

Himawuévor

O1 mpotewvdueveg d0col0YieG 68 MMKIOUEVOLS aoBEVEIG LLE LGLOAOYIKT VEPPIKN Agttovpyia (=
80 ml/min) &ivar ot id1e¢ OMMOC KOl YO TOLG EVIMKEG LE QVGIOMOYIKT VEQPIKT Agttovpyia. Qotdc0,
EMEON Ol NAKI®UEVOL 0oBevelg pumopel vo gpeavifovy eAaTT@UEVT] VEQPIKY AglTovpyio, pmopel va
arortn el mposapuoyn TG docoroyiag avdloyd [e TNV KATAGTOON TNG VEQPIKNG TOLG AELTovpyiog
(Bréme avotépw, Acbeveig ue Neppikny Avolettovpyin). To INVEGA mpémer vo yopnysitoan pe
TPOCOYN OE MAKIOUEVOLS 0oDevelS e Gvola LE TOPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, OYYEWNKO EYKEPAAIKO
enelcodo (PAEne mapdypago 4.4).

Toidia
H aoopddela kot n arotelecpatikotnta ov INVEGA og acbeveig < 18 gtddv dev €yovv pehetndei. Aev
VILAPYEL EUTEPIN OTA TOLILA.

Aot e101koi mAnBvouol
Ag cvviotdtol Tposappoyn g docoroyiag Tov INVEGA e Bdon to OAo, T UAN 1 TO av TO ATOpO
kamviler 1 oyt (Mo Tig £yxveg yovaikeg kot Tic OnAalovoeg untépeg, PAémne mopdypapo 4.6).

AMoyn o€ GALO OVTIWOYW GG POPUAKEDTIKG TPOIOVTQL

Agv VTAPYOVY CLGTNUATIKA CLAAEYUEVA SEGOUEVA TTOV VO APOPOVY ELOIKA 6TV aAhayn TG Oepameiog
acfevov amd to INVEGA o0& dAA0 aviiyuyoolkd o@apuakevtikd mpoiovta. Eoitiog tov
SLPOPETIKAOV  QUPLOKOSVVAIIKOV KOl QOPHOKOKIVITIKGOV 1O10TATOV OVAUECSH GE OVIIYVUYWOOIKA
QOPUOKEVTIKG TpoiovTa, ypeldleton emifreyn omd Oepdmovia wtpd OTOV 1 0AAAy | o€ GAAO
OVTIYLYOGIKO TPoidV Bempeital 1TPIKd KOTAAANAN.

4.3 Avtevositeg
YrepevaicOnoio 6tn dpactiKy ovcia, ot pLeTEPLOOVN, 1] GE KATO10 Ad TA EKO0Y.
4.4 E01kég TPOELOOTOMGELS KUL TPOPVAAEELS KATA TN Y P1)ON)

Midotnyuo. QT

Onwg kat pe ta GALL avTIYVYOGIKA, amotteital Tpocoyn Katd  yoprynon tov INVEGA g acfeveig
HE YVOOTH KOPOOYYEWKY] VOOO 1 HE OWKOYEVELWNKO 1oToplkd mapdtoaons tov QT, wor xatd ™
GLYYOPNYNON TOL UE AAAa papuaka oV Bewpeital 6Tt mapoteivovy To ddotnua QT.

NevpoAnrmriko koxonbeg abvopouo

To Nevpoinmtkd Koakonbeg Xovopopo (NMS), to omoio yopoktnpiletor amd vrepbepuio, poikn
aKopyio, 0oTafsl Tov CVTOVOLOL VEVPIKOD CLOTHHOTOS, HeTafAndeico cuveidnom kot avénuéva
EMIMEDD, 0POV TNG KPEUTIVOPOGPOKIVAONG, £XEL OvOQePOEl OTL TOPATNPEITOL LE TO AVTIYLYMOIKA,
nepropfavopévng kat g moAmepdovns. Emmpdcbeta kivikd onueio umopei va meptiappdavouv
pvocpaipvovpio (papdopvoivon) kol ofelo veppikn avemdpkewn. Edv évag aclevig ekdonidoet
onueic M OCLUTTOMOTO 7OV VTOONAMVOLY TNV mopovcsic. NMS, OAko Ta  AVTIYLY®OOIKA,
neptrapPavopévov kot tov INVEGA, npénet va diakomovv.

Bpodvrivyaio

To edppakae mov daBETOVY 11OTNTES OVTAYOVIGUOD TV VITOSOYEMV TNG VIOTOUIVIG £X0VV CYETIOTEL
Ue TNV enaymyn Ppadvkivnoiag, n oroia yapakmpiletol amd puhuikéc, akobolEG KIVAGELS, KUPIMG TNG
YADOOOG KoUn Tov mpocwnov. Edv eppavietodv onueio Kol cupntdpate Ppadvkivnoiog, uropel va
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YPENGTEL 1] O10KOTN OA®V TV OVTIYLY®OCIK®V, Tepapfavouévou kot tov INVEGA.

Yrepylokayio

ITAVIEC TEPMTMGELS OVETIOOUNTOV EVEPYELDY OV oyetTilovtar pe T YAuKkoOln, m.y. avEnpéva enineda
yAvkong aipatog, Exovv avaeepbel oe kKhvikée dokiég pe to INVEGA. Onwg cvpPaivet kat pe ta
GAAO OVTIYOYMGIK(, GUVICTOTOL 1] KATAAANAT KAWVIKY TopakoAovdnon og dtofntikodg acbeveig Kot
o€ 000eveig e Tapdyovteg KivdhVo Yo TNV avamTTuén coKyop®dous dtafntn.

OpBooratikiy vrotoon

H molmepidovn pmopel vo mpokoiécel opBootatiky] vwotaon oe pepwovs acBeveic e&ontiog g
OVOOTOATIKNG TN Opdomng oTovg o- vrodoyels. Me Pdon ovykevipmTtikd dedopéva omd TIg TPELS,
EAEYYOUEVEC LE EIKOVIKO QAapuaKo, didpkelag 6 efdouddnv, otabepnc 06oNC KMVIKEG SOKIUEG UE
INVEGA (3, 6, 9 xou 12 mg), n opBoctatikny vrotaon avaeépbnke oto 2.5% tov acbevaov mov
erdppavay Bepameia pe INVEGA, ocvykprrikda pe 10 0.8% tov acbevdv mov eAdppoavay Bepameio pe
gwovikd oappoxo. To INVEGA mpémelr vo yopnyeitor pe mpocoyn o€ acbeveic pe yvoom
KapAYYEWOKT VOGO (T, KOPSIOKT OVETAPKELD, EUEPAYHO 1 1oXoico. puoKapdiov, SloTapayEs TG
AYOYILOTNTOG), SLOTAPUYN TOV OYYEI®V TOL £YKEQPAAOL, 1| KATAGTACELS TOL TPOdLaBETOLY TOoV asbevi
o€ VTOTOOoT (7). APLIATMOGN KOl VITOOYKOLLIA).

EmiAnmriror onaouol
To INVEGA mpénel va yopnyeital pe mpocoyn oe acbeveic pe 16Toptkd EMANTTIKOV CTACUDV M
GAAOV KOTOOTACEDY TOV EAATTMVOUY OVVITIKA TOV 0OVGO TOV GIOUCUOV.

Evdeyouevn eviepixn omoppoln tov yaotpeviepikod owifva.

Enedn ta dokia tov INVEGA dev mopapopemvovtol kot dgv aAAGlovv onuovtikd oyfua otav
Bpebovv evtog tov yaoTpeviepikod cowAnva, to INVEGA dev mpémel kavovikd va yopnyeitol o€
acBeveic pue mpobmapyovoa coPapn yooTpeviepikn otévmon (mtaboroyikn N wtpoyevn) 1 og acbeveig
pe dvoayio | onpavTiKn duoyEpelo Katd TNV Katdmoon diokinv. ‘Exouv vdpéel omaviec avapopég
OTOPPOKTIKAOV CUUTTOUATOV € acbevel pe YVOOTEC OTEVAGELS GE GLUVOLAGCUO HE TPOGANYN
(QOPUAK®OV CE 1] TUPUUOPPOVUEVESG LOPPEG EAEYYOUEVTG amodéapevong. E&attiag Tov oyediaouo tng
QOPUOKOTEYVIKNG HOPPNC eAeyyopevns amodéopevons, to INVEGA mpémel va yopnyeiton povo oe
acOeveic mov gival og B€omn va KaTomivovy 0AOKANPO TO J1oKIO.

Karaotaoeig ue eAdtrawon tov ypovov UeTGfaons Omo TO YAOTPEVIEPIKO OWANVO,

Kotaotdoeig mov 0dnyodv og Ppdyvven tov ypdvov HeTdPoons amd T0 YUOTPEVIEPIKO COANVA, T.Y.
VOGTILATO 0V GLVOSEHOVTL Ao XpOVia GoPapn d1dppola, UTopel Vo £X0VV OG UTOTELECUO LEIOUEVT]
amoppOPNON TNG TAATEPLOOVIG.

Negpixi dvoiertovpyio

Ol CULYKEVIPOOELG TNG TOAMTEPOOVNG oTo TAGopa elvor avénuéveg oe oobeveic pe veppikn
dvolettovpyio ko, EmMOPEVMS, UTOpel va ¥pelooTel v yivel TPOGAPUOYN TNG OOCNG GE HUEPIKOVG
acOeveic (PAéne mapdypoeo 4.2 kot 5.2). Agv vapyovv dwbéoiua otoryeia yio acbeveic pe kdbapon
Kpeatvivng kdto omd 10 ml/min. H molmepiddvn dev mpémel va ypnolponoleital oe acbeveig pe
KkéOapon kpeotviving kKatw amd 10 ml/min.

Hroziry dvoierrovpyio

Agv vmdpyovv dwbéoua otoyeia yioo acbeveic pe cofopn mmatikn dvciertovpyio (taén C xotd
Child- Pugh). Xvvictdtor mpocoyn edv mpokeltor va ypnoiponombel moaAmepldovn G€ TETOLO0VG
acOeveic.

Hliiwuévor aobeveis ue avota

To INVEGA dev éxer peretnfel oe nAkiopévoug acbeveic pe avola. Qotdcoo péypt ta, dedopéva
OTOJELYTOVV SLOPOPETIKE, 1 gumelpio amd TN plomePdovn Bewpeiton OTL 1oyvel emiong Yo TV
ToATEPLOOVT).

2vvolikn vnootyro,
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e o peta-avaivon 17 eheyyouevov KAVIKGOV oKDV, 01 NMKIOUEVOL acBEVELS e avota
7ov EhaPav Oepameio pe GAAL ATV AVTIYLYOGIKE, TEPIAAUPAVOUEVIG TNE PIOTIEPLOOVIG, TNG
apumitpalOAng, Tng oAaviamivig Kot TNG KOVETIAMIVIG, ELPAVIGOY AVENUEVO KiVOLVO
BVNOOTNTAG GLUYKPLTIKG LLE TO EIKOVIKO dppoko. MeTaE) antdv Tov akoAovncav aywyn
Le promepdovn, 1 Bvnowotnta ntav 4% o€ cuykpion pe 3,1% yuo To EIKOVIKO QAPLLOKO.

AvemOounteg eVEPYEIES OTO IIOTOPOYES TWV OLYYELWY TOD EYKEPAAOD

"Evoc mepimov tpmAdoio avEnpévog Kivouvog avemiountwy VEPYEL®OV amd daTapayEs TV
ayYEI®V TOL EYKEPAAOL £xEl TOpaTNPNOEl GE TLYUOTOMUEVES, ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
QAPLOKO KAVIKEG dOKIIEG OTOV TANBVOUO acHeVDY [LE Vol [LE LEPIKE ATLTIO OVTIYVYWOGCIKA,
TEPIAAPaVOUEVNG TNG PLoTTEPLOIOVNC, TNG apumimpaloing Kot tng odaviamivic. O unyaviopuog
v avTo ToV aéNUEVO Kivouvo dev givarl Yvwotog. To INVEGA mpénel va ypnoylomroteiton pe
TPOCOYN G€ NAKIOUEVOLS 0GOEVELG e dvola Ol 0TToiol £Y0VV TUPAYOVTEG KIVOUVOL Yl
AYYEWKO EYKEPUAMKO ETEIGOD1O.

Nooog Parkinson ko1 avoto. ue owudtio Lewy

Ot wtpol mpémel va aE0A0YOUV TOVG KIVOUVOUG EVAVTL TOV OPEADV OTAV YOPT YOOV OVILWLXWOIKA
oapuoka, mepiapfavouévonv kot tov INVEGA, oe aoBeveic pe Noco tov Parkinson 1 Avoila pe
ocopdtio Lewy (DLB), agob kat ot 600 tAnbvcuoi acbevaov pumopel va dtatpéyovv avénuévo kivouvo
eppdviong Nevpoinmrucod Kakonfovg Xvvdpdpov, kabmg kot va eppavifovv avénuévn evaictnocia
oTa avVTWYLYOOIKA. Ot eKOMNAMOELS avTig TG avénuévng evototnoiog umopel va mepthapfavouvv
ovyyvon, 00Amon g cuveidnong, actdbelo 0EoMG TOV COUATOG UE GUYVEG TTOCELS, entpdcbeta TV
eEOMTUPUUIIKOV GUUTTOUATOV.

Ipiomiouos

Ta @dppoxo pe ovOoTOATIKT) OpAom GTOVG - O0OPEVEPYIKOVG VLIOdoYelg &xovv avapepbel Ot
TPOKOAOVV TPLOmIod. MoAovaTt dev £xovv avapeplel TEPMTMOCELG TPLUTIGUOV OTIC KAVIKEG OOKIUES
tov INVEGA, 1 molmepddvn eppavilel ot T @opuoKoAoyikn dpdorn Kot yio 1o Adyo avtd Umopel
va oyetifeTon pe ovtd oV Kivouvo.

Po6uion e Oepuorpaacios tov oauotog

H mopepporln oty wovotnta ToV COUOTOG VO EAATTOVEL TNV KEVIPIKN TOV Oeprokpacio tov £xet
0t0d00el GE OVIIYVYOOIKE QOPHOKO. ZUVIGTATOL 1 KOTAAANAN TPOcOYN KOTA TN YOpPNynon Tov
INVEGA og aocbeveic mov avopévetar vo gUmAOKOOV OE KOTOOTACELS, Ol Omoieg Umopel va
ocupPailovv oe avénom TG Kevipikng Beppokpaciog Tov COUATOG, T.Y. TOAD £VIOVI] COUOTIKN
dokmon, éxbeon og moAD VYNAEG OepUoKpaGieg, GLYXOPNYNOT POPUAK®OV LE OVTIXOAVEPYIKT| dpdon,
N apuddtwon.

Avtiguetikny opaon

Kotd 11g mpoxivikéc peléteg g molmeplodvng mapatnpnbnke por avtiepetikn dpdorn. H dpdon
auth, gpocov eppaviletal otov GvOpomo, pmopel vo KOADWEL TO. ONpEls. KOl CUUTTOUOTO TNG
VIEPOOGOAOYIOG UE OPIGUEVO PAPLOKO T OPIOUEVAOV KOTOOGTACEDV OTMG 1 EVIEPIKT amOQpaln, TO
ovvdpopo Reye kat 0 6yKog Tov £YKEPAAOV.

Hepiextikotnta oe Aaxtoly (ioyver povo yia ta diokio twv 3 mg)
Ot acBeveic pe omdvia KAnpovoukd mpoPAnpata dvcaveéiog ot yoAaktoln, OvVETUPKELN AUKTAONG
Lapp 1 kaxn amoppoenomn YAvKO{ns-yoraktolng dev mpénet va, Tipovv avtd T0 PAPHOKO.

4.5 AlMmiemopdceig pe GAAo QOPUUKEVTIKGE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES oA AeTiOpaoNS

Yvviotdtor mpoooyn Katd tn yoprynon tov INVEGA poli pe ¢dppoko mov glvar yvmotd 0T
nmapateivouy 1o ddotnua QT, dmwg .. To avTioppvOukd tédéng IA (m.y. Kvidivn, dicomvpapion) Kot
ta avtioppuduikd taéng I (my. apodapdvn, GOTAAOATN), HEPIKA AVTUCTOUVIKG, UEPIKE CAAQ
AVTIYLYMGIKA KOl 0plopéva avBelovootakad (.. LepAokivn).

1Ti8ovotnro tov INVEGA vo emnpealel alia papuoxo.
H moMmepdovn Oev  avopéveral vo  TPOKOAECEL KAWIKG — ONUOVTIKEG  (QOPUOKOKIVITIKEG
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OAANAEMOPAGELC e QapuaKa, To ool petafoiiloviat amd Ta woévivua Tov Kutoypdpatog P450.

Agdopévav Tov Koplov dpdocwv g molmeplddovng oto KNX (BAéne mapdypagpo 4.8), 1o INVEGA
TPEMEL VO YPNOUYLOTOIEITOL LUE TTPOCOYN] GE GLVOVACUO UE GAAC KEVIPIKAOC OpMVTO QAPLOKA ..
OYYOAVTIKG, TO TEPIGCOTEPU AVTIWYVYMGIKE, VITVOTIKA, OTIOELON, K.AT. 1] LE QAKOOA.

H molmepiddvn pmopel va avtayoviCetor tn dpdon tng Aefoviono Kot GAADV OYOVICT®V TNG
vromapivng. Epdcov o ovvdvacudg avtodg Bewpeital amapaitnrog, sdikd coe voco tov Parkinson
TEAMKOD 0T0dI0V, TPETEL VO, YopNyEiTal 1 EAGYIOTN amoTeEAEGUATIKT dO0T KaOE Papudiov.

E&ottiag g mbavotrog mpoéxinong opbootatikng vrotaong (PAéme mapdypapo 4.4), umopsi va
napotnpnOsi obpowotiky dpdon otov to INVEGA yopnyeiton poli pe driiovg Oepamevtikong
TOPAYOVTEG TOV EYOVLV AT TNV TV dPAGCT) T.). GAAL OVTIYVUYWOGIKA, TPIKVKAIKA.

SUVIGTATOL TPOGOYN EAV 1 TAAMTEPIOOVT] GVVILALETAL PE AAAN PAPUAKE TTOV EIVOL YVOGTO OTL
EAATTOVOVY TOV 0VOO TV CTOCUAV (.Y, pawvobelaliveg 1| POVTLPOPAIVOVES, TPIKVKAIKA 1)
EKAEKTIKOVG OVAGTOAEIG EmavampOsAnyng g oepotovivng (SSRIs), Tpapadorn, peerokivr, K.AT.).

IhiBoavotnro iy papucrkwy vo exnpealovy o INVEGA

In vitro peléteg €dei&av otL 1o évlupa tov kvtoypopatog CYP2D6 war CYP3A4 pmopet va
GUUUETEYOVY EAAYIOTO OTO LETABOMOUO TN TAAMTEPIOOVIG, eV LILAPYOLV OUMC EVOEIEELS, OVTE in
vitro o0t in vivo, 6Tl 10, 160évlupe avtd dadpapatiCovv onuavtikd poAO 6TO UETUPOMGUO TNG
moamepdovne. H ovyyopriiynon tov INVEGA poli pe mapo&etivn, évav oyvupd ovacToAéd TOL
CYP2D6, dev €de1Ee kapio KAVIKG ONUOVTIKY EXIOPOOT) OTI QOPUAKOKIVITIKY TNG TOAMTEPLOOVNG.

Ta @apuakevTiKd TPoidovio Tov EXNPEALOVY TO YPOVO UETAPACNC OO TO YOOTPEVIEPIKO GOGTN LA
UTOPEL VO ETNPEACOVY TNV ATOPPOPNOY| TNG TOMTEPLOOVNG, .Y 1 LETOKAOTPALUIOT.

Tovtoypovy yopnynon tov INVEGA ue piomepioovy

H tavtoypovn yopnynon tov INVEGA pe amd 1ov 6T0UaTOG YOp1YOOUEVT] PIOTEPLOOV OE GUVICTATOL
KaBmg N waAmepddvn gival 0 dpacTIKOG PETOPOAITNG TNG PLOTEPLOOVNG KOl O GLVIVACUOG TV 600
umopei va 0dnynoel o€ abpolotikn Ekbeomn oty TaAmepldov.

4.6 Kinon kot yorovyia

Agv vdpyovv emapkn oTolyEio, omd TN YPNON TNG TOMTEPIOOVNC KOTd TN d1dpKela ¢ konong. H
ToAMTEPOOVI] dev MTAV TEPATOYOVOG o€ peAéteg oe (Mo, mopatnpnOnkav OpmG GAAES HOPQES
TOEIKOTNTOG TNG OVOTAPAY®YIKNG tkavottog (BAéme mapdypago 5.3). H ypion oviyuyooikov
QOPUAKOV KOTO TO TEAELTOIO TPIUNVO TNg KOMomMg £xel odNyNoel o€ pokpompdbeoueg, oAld
AVOOTPEWYIIES VEVPOAOYIKES dtoTapayés eEnmupoptdikod tHmov oto veoyvo. To INVEGA dev mpémet
VO YPNCILOTOIEITAL KOTA TN SdpKELDL TNG KOMONG, EKTOG OV €lval capdg omapaitnto. Edv kataotel
amopaiTNT N S1OKOTN KOTA TN SLIPKELN TG KONONG, VTN JEV TPETEL VAL YIVEL OTOTOLO.

H molmepddvn oamekkpivetar oto untpikd ydho oe tétoro Pabud wote eivor moAd mbavég ot
emdpaocelc oto OnAdlov Ppépog 6tav yopnyodvtal Bepamevtikég d0oelg og Inialovoeg yovaikes. To
INVEGA d¢gv mpénet va yopmnyeital Kotd v Tepiodo tov OnAacuo.

4.7 Emopaceig 6Ty IKavOTTO 001]Y161)S KOl EIPIGROD PN avAY

H molmep1dovn umopel vo €yl pikpn M HETPLO. EMIOPAOT] GTNV IKOVOTNTA 00YNONG KOl XEIPIGHOD
pnyovav, eEattiog Tov mBovav ETOPACE®Y GTO VELPIKO GUGTNUO Kol 6TV 0pact (BAéne mapdypopo
4.8). Emopévamg, Ba mpémel vo cuviotdtor otovg acbeveic vo pumv odnyovv 1 va unv yepilovton
UNYOVEG, LEXPL VO, YIVEL YVOOTN 1 gvatcOncia Tov ke atdpov oto INVEGA.
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4.8 AvemOOunteg evépysreg

Ot o ovyvd avaeepoueveg avemBounteg evépyeleg eapudikov (AED) otic kKAvikég dokipée nTov
KePOAOAYia, Tayvkapdia, akadnoia, ereBokopfikn tayvkopdia, EOTMUPOUISIKT dtaTapayr], VIVNAL,
CaAN, KataoToAn, TPOUOG, VITEPTOVIA, dvuaTovia, opfoctatiky vrdtacn Kot Enpoctopia.

Ov AE® mov ¢@dvnke va elvar docogEaptmdpeveg, meplhaufovay avénon ocopatikov Bdpovd,
KEQOAOAYID, VTEPEKKPLION OlEAOV, €UETOVE, Ovokivnoia, akadnocio, Jdvotovio, eEOTLPALUOKN
dwatapayn, vreptovia kot [apkiveoviouo.

AxolovBovv Oheg TIG avemBOUNTES EVEPYEIEG POUPHAKOL TTOV OVOPEPONKAY KOTA TIG KMVIKEC SOKILES
o¢ acbeveic mov EhaPav Oepaneia pe INVEGA. Xpnotpuonotodvtat ot akdAov001 6pot Kot GLUYVOTNTEG:
oA ovyvés (= 1/10), ovyvés (= 1/100 éwg <1/10), oy1 ovyvés (= 1/1000 g < 1/100), omavies (=

1/10.000 émg < 1/1000) ko 7oldd omavies (< 1/10.000).

Katnyopia Opyavov Avem@ountn Evépyeia @appdrov
V6T HATOG oyvotnTo
oAb cvyvéc Yoyvég O Xoyvég
Awotapoyég Tov AVOQUAAKTIKY avTidpaon
OVOCOTOTIKOD
GUGTNLOTOG
Awotapoyég Tov AvEnpévn 6peén
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpéyng
Yoyrorprkég E@uadtng
Sratapoyég
Awotapoyég Tov Keparalyio Axafnoio, Zakn, Z6An 0éonc, Avokvnoia,

VELPKOD GLGTNOTOG

Avotovia, EEomupapidnm
dwtapayn, Ymeptovia,
ITapkivooviopudc,
Kotaotodn, Yavniia,

Tpdpog

ERAGUOG YEVIKEVUEVTG
emumyiog, Zuykomn

OpBoipukég Kivnon tov opboaiudv
droTopoayég
Koapdiakég dratapoyés KoAnokothakog AicOnuo modpmv,
anokietopog 1% Baduod, drefokoppikn appuOpic
Bpadvkapdia, Xkekog
OTOKAEIGHOG,
dLePoxopPixn Toyvkapdia,
Tayvkapdio
Avyyelokég dtaTapayss OpBoototikny voTaoN Ymnotoon, loyoupio
Awtopayég Tov Alyog Gve KOIAMOKNG
YOOTPEVTEPIKOD YOPOS, Enpoctouia,
GUOTNHOTOC Yrepékkpion otélov,

‘Eperog

Awtapoyég Tov
LLDOGKEAETIKOV
GLOTNOTOG, TOV
GUVOETIKOD 16TOV Kot

Mvikn axopyio

TOV 0GTOV

Awtapoyég Tov Apunvoppoia, Exkpion
OVOTOP ALY WYTKOD LAOTOV, XTUTIKY|
GULOTHLLOTOC KO TOV dvoiettovpyia,
LOGTOV lNoAaxtéppora,

TINvvawopaotio, Eppnvog
pOGN AKOVOVIGTY|
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Katnyopia Opydvov AvemBopuntn Evépyero @appdxov
V6T HOTOG XuyvoTnTo.
IIoAb cvyvég Yoyvég Oy Xoyvég
Ievikég Sratapoayég E&acBévion, Konwon Oidnpa
"Epegovec Avénuévo copotikd Bapog | Hiektpokapdioypdenuo
U1 QLGIOAOYIKO

H moamep1dovn givar €vag evepyog petafolitng g promeptddovng. Ot akdiovbeg avemBounteg
evépyeleg etvan pia Mota tov tpdcbetov AED mov £ovv avapepbet pe T piomepdovn.

Kotnyopia Opydavov

YVOTHROTOG Avem@ountn Evépyeua

Aopudeis kot Agppotitida and axdpea, Bpoyyitida, Bpoyyomvevpovia,
TOPOGITOGELS Kvtrapitidoe, Kvotitida, Aoipmén tov w16, Aolpumén tov

0pOoulpov, I'pian, Evtomiopévn Aoipwén, Pvoeapuyyitida,
Ovuyopvknriaon, Méon otitida, Xpovia pécn otitda,
Doapvoyyitida, [Tvevpovia, Aoipmén Tov avamvevsTicon
ovothpatog, Pwitida, KoAnitida, Apvydodritioa,
Tpayelofpoyyitida, Aoipmén Tov AVAOTEPOV AVATVELGTIKOD
cvotiuatog, Quporoinwén, loyevig Aoipmén

Awtapoyég Tov Avoupio, Kokkiokvttapomevia, Ovdeteponevia, @poupomevia

OLLLLOTOUTIKOV KOl TOV

AELOUKOD GLGTNUOTOG

Awtapoyés Tov YrepevaicOncia oe pdpuaxo, YrepevarsOnoio
VOGOTOU|TIKOD

GLGTILLOTOC

Awtapoyég Tov Yrepmporaktivoiio, ATpoceopn EKKPLoT OVTIOOVPTTIKNG
EVOOKPIVIKOV GUGTHUOTOG OPLOVIG

Awotopoyég Tov Avopetia, Meiopévn 6peén, Awapntikn keto&émon, [loAvduyia
UETAPOMGHLOD KO TNG

Bpéymg

Yoylatpikég dratapayés  Aéyepon, Avopyacpia, Ayyog, AuPAv cvvaicOnua, Zuyyvtikn
Kkatdotoon, Admvia, [evetnoa opun petopévn, Nobpotro,
Movia, Abnvia kKatd ) péon tov Hmvov, Nevpikdtnrta, Avnovyia,
Awtapoyn HTvov

Awtoapayég Tov vevpikod Axwvnoia, Alatapoyn 1coppomniag, Bpadvkivnoia, Eykepoiikn

GUGTNLOTOG oyopio, Ayyelako eyKe@oAko enelc6010, Alatapay TOV ayyeiov
TOV £YKeQAAOL, AKapyia pe onueio 000vtoToH TpoY 0D,
Eniinmtikdg omacpdc, M puotoAoytkdc GUVTOVIGHOG,
Emnpeacuévo eninedo ovuveidnong, Awfntikd kopa, Atatopoyn
GTINV TPOGOYY], AKOVGLA EKPOT| GLEAOL OO TO 6TOUA, Avcapbpia,
YrepPorkdg vnvog, YrousOnoia, Yrnokwvneio, Anbapyoc,
Andrea ovveidnong, Kadniouévo mpoconeio, Atatapoyn
Kivnong, Muikég cuomdcelg akovo1eg, NEvpoANTTIKO KakonOeg
ovvdpopo, [apkivoovikog Tpopog npepiog, Atotapayn tov Adyov,
Bpaodvkivneia, Tapodukd oyaipixd enelcdoto, Mn aviomndkpion
o€ gpebicpota

OpBaipukég dwatapoyés  Emmepukitidoa, Enpoedaipio, Opboiukd Ekkpiio, Z0GTPOPH TOV
o@pBaAptkov BoAPov, Oidnua Tov 0eBaAol, Epelkida Tov
yeihovg tov Brepdpov, Oidnua Prepdpov, Miavkopa,
Aoxpoppota ovénuévn, Yrepaio tov opbaipon, dotopofia,
Opaon Baumn, Ontikn o&dTNTO petopévn

Awtopoyés Tov 0Toc ko Qtodyio, Eppoég

oV Aafupiviov

Kopodlakég datapoyés  KoAmkn poppopvyr, KoArokotloakog amokAelopog

Ayyelwokég datapayés  ‘E&aym




INVEGA 3, 6, 9, 12 mg - Beparreia Tng EXIZOPPENEIAZ
WYuyxiatpog, @0dwprg AaockaAdtroulog - http://psi-gr.tripod.com

Awtapoyég Tov Bnyog, Avooovia, Avonvoia, Enictaén, Ynepaepiopoc, Pvikn
OVOTTVEVOTIKOD ovueopnon, Pvikd oidnua, @apuyyorapuyyikd diyog, ITvevpovia
GLOTNOTOC,TOV Odpaka amd glopoepnon, [apaywykdc Pryoc, [Tvevpovikn copuedpnon,
Kot Tov pecobwpdkiov  Poyyot, Awotapayn avomveLSTIKOD GUGTIUATOSG, ZVUPOPNON
AVATVEVOTIKNG 0000, Ptvoppota, Zvppdpnon KOAT®Y Tov
TPOCHOTOV, ZVHVOPOUO GTTVOLAG KOTA TOV DIV, ZVpyuog

Awotopoyég Tov Kotaxn dvepopia, Kothakd dhyog, Enpoctopio, Xekitida,
YOGTPEVTEPIKOD Avckoiuotrta, Awgppoia, Avereyio, Avceayio, AKpATELN
GUOTNLOTOG kompdvav, Konpopa, laotpitida, Evtepikn andepaln, Oidnua

xeov, Navtio, Avepopio Tov 6Toudy oL

Awrapoyés Tov qmatog  ‘Iktepog

KOl TV YOANQOPOV

Awtopayég Tov déppotog Axpn, Ayyelovevpotikd oidnua, ITitvpida, Enpodepuia, Epdonua,

K0l TOL VTOOOPLOL 16T00  Ymepkepatwon, Kvnouog, EEavonua, EEavOnua epudnuoatddeg,
E&avOnuo yevikevuévo, EEavOnua knAdoprotidndeg, EEavOnua
PAaTdmOEC, Zunyuatoppoikn depHOTITION, AVCYPOUOTICHOG
dépuatoc, Awatapoyn dépuatog, BAAPN dépuatog

Awotapoyég Tov ApbBpadyia, Oceuaryia, Avoxkapyio dpBpmong, Mvuikol oracpol,

LVOGKEAETIKOD Mvikég decdmaeic, Muikn advvapio, MuooKeAETIKOG TOVOC TOV

GULOTILLOTOG KoL TOV Ompaxo, Mvookeretikn dvokapyio, Mvadyia, Avyevalyio, Ailyog

GLVOETIKOD 16TV oT0 GKpa, XTAoN cOUATOG U PLGLIoA0YIKY, Pafdopvoivon,
Pofoxpavo

Awtapoyés Tov veppav  Avcovpia, Evodpnon, Zvyvoovpia, Akpdrteia ovpmv
KO TV 0VPOPOP®V 000V

Awtapoyés Tov Adykoon pactob, Awtapoyés exkomeppuations, Amotvyio
OVOTTOP ALY YIKOD eKomEPUATIONG, AtoTapayég eppmvou poong, [plamioudc,
GULOTILLOTOG KoL TOV [MoAivdpoun exkomeppdtion, Le€ovarikn dveiettovpyia, KoAmikd
LOGTOV £KKpiua

evikég Srataparyég AvemBount evépyeia papudiov, Ompokikn dveeopia,

BOwpokikd dryog, Piyn, Avseopia, ZOvOpopo amd amdcupon
eapuaxov, Oidnua tpocmdmov, AicOnon un ELGLOA0YIKN,
Badiopo Avopairo, I'evikeopévo oidnua, I'pitnddng cuvdpoun,
Atobnua xakovyiog, Iepipepkd oidnua, [epipepikn yoypodnta,
Oidnua pe evtomopa, [Mupeéio, Nobpdtra, Alya

"Epevveg Apvotpaceepdon g ahavivng avEnuévn, AcTopTikn
apwvotpaveeepdon avénuévn, Kpeativopwo@okivaon aipotog
avénpévn, Iivkoln aipatog avénuévn, Aptnploxy migon
petopévn, [poiaktivny aipatog avénuévn, Oeplokpacio GOUATOC
HELOUEVT], OEPLOKPOGIO GMUATOG ALENUEVT,
Hlextpokapdioypdonua pe dSidotpo QT napatetapévo, ApBpog
NOCWoPIl®V avENuévos, Aatokpitng LEtdPEVOS, Aloopatpiv
uewmpévn, Kapdiakrn cvyvdétra avénuévn, Tpavoapviaceg
avénuévec, AplBudg AELKOKLTTAPMOV UEIOUEVOS

Hliiowuévor

e o perétn mwov oeénydn oe nlkiwpuévoug acbeveic pe oxlloepévela, 10 TPoPiA acpaielag NTav
TopOUolo e avTd Tov damict®bnke oe pn nAtopévoug acbeveic. To INVEGA dev éxet peietn et
0€ NMMKIOUEVOLG LE (vOola. Ze& KAVIKEG OOKIUEG LE OPIGUEVO GAAD GTLTTO. OVILYLYOGIKA £YOLV
avaeeplel avénuévor kivouvot Bavatov Kot ayyeloKkd eyKeQolkd enelcodia (PAére mapdypoo 4.4).

Hepimradoeig 1010iTepov EVO100EPOVTOS VIO, THV KOTHYOPIO,

Elonmvpopudixs Zourropoaro (EPS). Zig KMvikég doKIUEG OV TapatnpnOnke Kapio dtapopd peta&y
TOV EIKOVIKOD QaPUAKOL Kot TV d0cewv tov 3 kot 6 mg tov INVEGA. Xvoyétion g d6ong ue ta
EPS mopatnpnifnke vy tic 600 vynAdtepeg d6celg tov INVEGA (9 xor 12 mg). Ta EPS
TEPIAAUPOVOY O GUYKEVIPOTIKY] OVAALGON TV akOlovbwv Opwv: Ovokivnoio, dvotovia,
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vrepkivnoia, [TapKivooviopdc kot Tpopoc.

Avénon owuatikod Papovs: TG KAVIKEG OOKIUEC, oLYKpIONKOV To TOCOGTA TV 0cOevdV OV
TAnpovcav 10 kpunpro avénong Pépovg katd > 7% tov cOUATKOD PAPOVS ATOKAADTTOVIOS MO
TOPOUOLN. GLYVOTNTO EUPaVIoNS avénong Bapovg v to INVEGA 3 mg kot 6 mg cuykpliikd pe to
EIKOVIKO (PAPUOKO KOL L0 LEYOADTEPT cLYVOTNTA EUPAVIoTg avénong Papovg yio to INVEGA 9 mg
xot 12 mg.

Epyaotypraxéc eletaoeig: Ilpoloxtivy opov. TTig KMVIKEG SOKIUES TapotnpiOnkay pecaieg avénoelg
¢ mpolaxtiving otov 0pd e 10 INVEGA 610 67% twv acbevav, 0otdc0o, duvntikd oxstiloleves e
™V TPoroKTiviy ovemBounteg evépyeleg (T  OUNVOPPOLN, YOAOKTOPPOLX, YLVOIKOLOOTIO)
avagépOnkav cuvoAlkd oto 2% tmv aclevav. Ot péyioteg péoeg ovENCES TOV EMMEOMV TNG
TpoloKTivng otov opd mapatnpnOnkav yevikd katd tnv Huépa 15 tng Oepameiag, mapépevay Opmc
Thvo and To enineda Katd TV Evapén HEYPL TO KOTAANKTIKO onueio Tng LEAETNG.

Apbiogig g kotnyopiog

[Mopdtaon Tov dwwotnpatog QT, kothiakn appvOpio (KOTAOKT LOPUAPLYT, KOTAMOKT TOXVKOPSia),
apvidlog BAvaToc AyvmoTng atTloAoyiog, Kapdlokn avaKOTY Kol KOIAMOKT Toyvukopdio diknv puridiov
(Torsade de pointes) pmopei va Gupfodv pe avTyuymoikd.

4.9 Ymnepodooolroyia

Xe YEVIKES YPOUMES, TO OVOUEVOUEVO OTUEIN KOl CUUTTOUATO £IVOL QVTA TOV TPOKVRTOLV Ao TNV
VREPPOAIKT EKPPOCT] TV YVOOTOV POPUOKOAOYIKMOV WO0TATOV TNG TOAITEPOOVNG, ONAAOT LITVNALL
KOl KOTOGTOAY, TOYLKOPdio, Kol vroTtaon, moapdtacn tov Owactiuatog QT, kot eEomupapiorkd
CLUUTTOUOTO. ZTNV Tepintoon ofeiog vrepdocoroyiag, Tpémel va Aopupavetol vdyn 1 TOAVOTTA
TAVTOYPOVIG ANYNG TOAADV QOPLAKOV.

[péner vo AouPaveror vadyn 1 @OON TNG TOPATETAUEVIG OTOSEGUEVGNG TOV TPOIOVTOG 0TV
EKTILOVTOL Ol OEPOMEVTIKEG aVAYKEC KOl T OvAppwor. Agv VTAPYEL €0KO OVTIOOTO Yo TNV
moMmepdovn. Eeapuolovror povo yevikd vrootnpiktikd pétpa. EEacealiletor kKo datnpeitan fotdg
aepaywyoc kot eEacporileton emapkng ofvydvmorn kor aepiopdc. Tlpémer va apyioel dpeca
KopOlOyyeEloK TOpaKoAOVONON Kol TpémEl va TEPAOUPAVEL GUVEXH TMAEKTPOKOPILOYPAPIKN
mapoakolovinon ywo mbavég appvBuieg. H vmotaon kot m xukhogopikn kotomAnéio mpémer va
oviipetonilovtor He TO KATOAANAO UETpa, Om®G M €VOOPAEPIEL YOopNyNon VLYpPOV Koum
copmadnTikouunTik®v eapudkmv. [pérel vo AouPdavetor vwoyn M mAOoN cTopdyov (LETA Omd
Slo®AVmon €pOcoV 0 acbevig £xel andAEL GLVEIOTONG) Kot 1 YopnyNnon evepyov dvOpoka poli pe
koBopTikd. Xe mepintwon coPapdv  EOTVPUAUIOIKOV CUUTTOUATOV TPEMEL v yopnynbovv
avtyoAvepyikoi Tapdayovieg. H otevn emifreyn kot mopakoAovdnen mpénel vo GuveyioTovv HéYpL vo
avapPMOCEL 0 0GOEVIG.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikis 1010TNTES

Dapuoxoloyiky karnyopia: AAo aviiyoywoika, Kodkog ATC: NOSAX13

To INVEGA mepiéyet éva paxeuixod peiyua (+) kot (-) maAmeptddvng.

Muyoviouog dpaong

H molmepddvn eivarl évag ekKAEKTIKOG TAPAYOVTIOS TOL OTOKAEIEL TIG LOVOOUIVEPYIKEG OPACELS, Ol
(QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG TOL OMOIOVL €Vl  OLOPOPETIKEG OO  ALTEG TOV  TAPUOOCIOKDY
vevpoanmiik@v. H molmepdovn cvvdéetar 1oyvpd pe Ttovg ogpotovivepykovg S5S-HT2 kot tovg
vromoapvepyikovg D2- vmodoyeic. H molmepddvn emiong amoxdeiel tovg GAgal- adpevepyikoie
vodoyeic kal, o€ ehappd pkpdtEpo Pabud, tovg HI- 1otopvepykods kot tovg GApal-

adpevepykovg vrodoyeic. H papuaxoroykn dpdon tov (+) kot (-) EVOVIIOUEPOV TN TAATEPIOOVNG

10



INVEGA 3, 6, 9, 12 mg - Beparreia Tng EXIZOPPENEIAZ
WYuyxiatpog, @0dwprg AaockaAdtroulog - http://psi-gr.tripod.com

€lval TO0TIKA KoL TOGOTIKE TOPOLLOLA.

H nolmepdovn de decpeveton 6€ YoAvepykovg vodoyeis. [lapodio mov 1 moAmwepdovn givar Evog
oyvpog D2- avtaywmviotg, mov Bewpeitar 0Tt avakoveilel Ta BeTikd counTdpato TG oYLoPPEVELNG,
TpoKoAEl oe pIkpOTEPO PobUd KaTOANYio Kol UEIMON TV KWNTIKGOV AEovpylov omd Otl To
TOPUOOGLOKE VELPOANTTIKG. O £VTOVOG OVTAY®VIGHOG TNG GEPOTOVIVIG GE KEVIPIKO eMImMed0 Umopel va
EMATTAOVEL TNV TAGT] TNG TAAMTEPIOOVTG VA TPOKOAEL EEMMLPAIIKEG AVETOVUNTEG EVEPYELEC.

DopUOAKOOVVOLULKES OPATELS
Klwikn amoteleouotixotyo.

H amotelecpatikomto tov INVEGA amodeiynke o€ Tpelc TOAVKEVTPIKES, ELEYYOUEVES E EIKOVIKO
QAPUOKO, JTAG TVEAEG KAMVIKEG doKluéG O1dpkelng 6 eBdouddwy, og GTOHO TTOL TANPOLGAV TO
kpreiple Tov DSM-IV yuo ™ oyloepéveln. Ot dooelg tov INVEGA, ot omoieg moikihav peta&d tomv
POV PEAETOV, Kupaivoviav omd 3 €wog 15 mg o eopd v nuépa. To mpmtedov TeAIKO orpeio
OTOTEAEGLOTIKOTNTOG TV 1 peiwon otn cvvolikn Pabuoioyia tng kAipaxag PANSS (Positive and
Negative Syndrome Scale), 6nwc @aivetar otov axdiovbo mivaka. Olec ot vid eE€taon dO0ELG TOV
INVEGA dwagpoponombnkav and to sikovikd @dpuako v nuépa 4 (p<0,05). Ta mpoxabopiouévo
devtepevovta teAkd onueia mepriappavay v kKiipoko Personal and Social Performance (PSP) kot
v KAlpaxoa Clinical Global Impression- Severity (CGI- S). Kot otig tpeig peréteg, o INVEGA
amodeiyOnke ovdTEPO TOL EIKOVIKOD POPUAKOV TOGO oty PSP 660 kot otnv CGI- S.

Yvvolikn Pabuoroyia oty kiipoka Positive and Negative Syndrome Scale (PANSS)- MetafoAr and

v ‘Evapén péypt to Tehkd Enueio- LOCF ywa tig pehéteg R076477-SCH-303, R076477-SCH-304,
kot RO76477-SCH-305: Opdda [Ipdbeomnsg-yio-Oepamneio ovirlvong

11
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Ewoviko

(QAPLLOKO 3 mg 6 mg 9 mg 12 mg
R076477-SCH-303  (N=126) (N=123) (N=122) (N=129)
Méon Pafuoroyio 94,1 94,3 93,2 (11,90) 94,6 (10,98)
katd tnv évapén (SD)(10,74) (10,48)
Méon petofoin -4,1 -17,9 -17,2 (20,23) -23,3
(SD) (23,16) (22,23) (20,12)
P-value (évavtt <0,001 <0,001 <0,001
Ewovikot eappékov)
Awpopd Méowv -13,7 -13,5(2,63) -18,9 (2,60)
Elayictmv (2,63)
Tetpaydvev (SE)
R076477-SCH-304 (N=105) (N=111) (N=111)
Méon Babuoroyic 93,6 92,3 94,1 (11,42)
katd v évapén (SD)(11,71) (11,96)
Méon petafoin -8,0 -15,7 -17,5
(SD) (21,48) (18,89) (19,83)
P-value (évavtt 0,006 <0,001
Ewovikod pappdakov)
Awgpopd Mécwv -7,0 (2,36) -8,5 (2,35)
Eloyiotov
Tetpayovaov (SE)
R076477-SCH-305 (N=120) (N=123) (N=123)
Méon Pabuoroyic 93,9 91,6 (12,19) 93,9 (13,20)
katd v évapén (SD)(12,66)
Méon petafoin -2,8 - -16,3 (21,81)
(SD) (20,89) 15,0 (19,61)
P-value (évavtt <0,001 <0,001
Ewovikod pappdakov)
Awgpopd Mécwv -11,6 (2,35) -12,9 (2,34)
Eloyiotov
Tetpaydvov (SE)

Inueioon: H apvnrikr petaforn otn Pabporoyia eivor evdeiktikn Peitioone. Kot yio 11g tpeig
peAéteg, mepneinke évag evepydc mapdyoviag ovykpiong (oiaviomivn og 66on 10 mg). LOCF= Last
Observation Carried Forward (ITpomfnon televtaiog mapoatipnong). Xpnowomombnke 1 ékdoon 1-7
¢ PANSS. Xt perétn R076477-SCH-305 mepiinednke kot 1 d6on tov 15 mg, ta amote éspoto
OUMG 0T VTV OeV TAPOLGIALOVTOL £0(), KaOITL VITEPPaivel TN UEYIGTN GUVIGTAOUEVT NUEPTGLO. dOON
tov 12 mg.

Xe U HoKpoypovio, KAVIKY SoKiuN, 1 omoia oyxedtdotnke v TV aglohdynon g dlatinpnong Tov
amoteléopnarog, 0 INVEGA amodeiydnke onuavTiKG TO Om0TEAEGUOTIKO OO TO EIKOVIKO QAPUOKO
ot SwINPNoN TOL EAEYYOV TOV GCUUMTOUATOV Kol oTnv KoBuoTépnomn 1Tng VMOTPOMNG TNG
oylloppévelac. Aol apywd elyav AdPet Bepomeio yoo €va o0 emelcodo Yy 6 ePfdopnddeg Ko
napépevay otabepoi yia 8 gfdopadec axoun pe to INVEGA (og 66ce1g mov kopaivovtay amd 3 £mg
15 mg pio opd v nuépa), ot 0oOeVELG GTN GLVEYELD TUYAOTOONKOYV KOTA OUTAL TVPEAO TPOTTO Yia
va ovveyicovv 1t Bepamneia eite pe INVEGA gite pe €1covikd aproKo, ®cOTov ReAviLav DTOTPOT|
TV ocvoumtopdtov g oyxwoopévelng. H o doxun  tepuatiomke  mpowpo Yoo AdYoLC
OTOTELECUATIKOTITOC, OPOV (QOVIKE OTL OTOLTOVVIOV GTUOVTIKG HEYOADTEPOS YPOVOS UEYXPL TNV
vrotpon] o oobevelc mov oaxorovdnoov Bepameio pe to INVEGA ovykpitikd pe 10 €1KOVIKO
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oapuoko (p=0.0053).
5.2 ®@oppokoKiviTIKES 1O10TNTESG

H eappaxokivntiky g momeptddvng, petd amd yoprynon tov INVEGA, eivar avdroyn tng d6ong,
EVTOG TOV KAIVIKG, GUVIGTMUEVOV 00G0A0YIKOD g0povg (3 €mg 12 mg).

Amoppognon

Metd ond v epdmaé yopnynon, to INVEGA epeoaviler éva otadiakd ovEavopevo pubuod
amelevfépong, odnymvtag og pio otabepn avEnomn Tov emmédmv TAACUOTOS TNG TOATEPOOVIG
UEXPL TN HEYIOTN SVYKEVTpWOT TAdouatog (Cmax) mepimov otig 24 peg amd TN yopnynon. Me v
epamoé kabnuepwvn yopniynon tov INVEGA, otafepd eminedo mAAOUATOS TNG TOAMTEPIOOVNG
EMTLYYAVOVTOL LETE 0o 4- 5 Muépeg amd TV Evapén Tng YOPNYNOoNS OTOVG TEPIGGOTEPOVS aoOEVELS.

H molmepidovn etvar o evepydg petafoMtng g plomepddvng. To  yopoknploTikd g
anelevbépmong tov INVEGA €yovv ¢ amotélecpa TV EAA)IOTOTOINGT) TOV SOKVUAVEEDV UETAED
LEYIOTNG- EAGYLOTNG OLYKEVIP®OOTNG, OCLYKPITIKA LE OLTO OV TWOPOINPOVVTOL UE TNV GUECTS
amelevbépmong promeptddvn (Seiktng drakvpavens 38% Evavtt 125%).

H oamélvtn amd tov otépotog Prodiobecipdmra Tng moAmeplddvng HETA amd Tn YOopnynomn Tov
INVEGA etvar 28% (90% CI tov 23%-33%).

H yopnynon tov diokiov TopateTtoplévng amodEGUEVONG TG TAATEPLOOVNG Holl Le £va TUTKO YEu LA
TAoV010 o€ Man/mhovoto og Oepuideg avEdvel T Chpax kKot v AUC g maMmep1ddvng katd 50 -60%
o€ oYEoN LLE TN YOPNYNON TG O€ KATAGTOOT VNOTEINC.

Koazovoun

H molmepidovn koatavépetor tayéms. O @oawvopevikog Oykog Katavoung sivor 487 Altpa. H
TOATEPLOOVT] GUVOEETOL UE TIG TPWTEIVEG TAdoHATOC KOTA 74%. Xvvdéetan kupiog pe v or- 0&vn
YAVKOTP@TEIVI KOl T AEVKOUOTIVY.

Bioueromporny ko Awoudrxpvvon

Mio efdopdda petd v epdmat yopiynon amd tov otépatoc 1 mg dpeong amodéopsvong *C-
TaMTEPLOOVNG, T0 59% Tng dooNG amekkpibnke avarlioiwto oto 00pa, deiyvoviag 0Tt 1 ToMTEPLOOVN
de petaforileton exktevdg amd to Mmap. llepimov to 80% tov Yopnyolduevov padlocnUAGUEVOL
eoapudrkov avaktbnke ota ovpo kot 10 11% oto koémpova. Téooepic petaforikés odol éxouvv
avayvoploTel in vivo, kapio and Tig onoieg 6gv avTioTolyovoe 6 TEPLocOTEPO and 6.5% g ddong:
ATOUAKVAI®ON, VOPoEVAI®GT, aELdpoYOV®oT Kot exktopn TG Pevitco&alding. MoAovoTt ot in vitro
ueAéteg €oeiéav  kamola ocvppetoy] tov CYP2D6 kot tov CYP3A4 ot0 petoforopd g
TOAMTEPOOVNG, OV VILAPYOVY OmOdElEelS in vivo 0Tl Ta 160EViLHO avTd Stadpapatifovy onuavTikd
poOLo 6TO HETOPOAMGUO TNG TAATEPOOVNG. Ol aVOADCELS TNG PUPUOKOKIVITIKNG 6ToV TANBuoUO dev
é0e1&ov KAmolo, opatr S10Qopa ot GavoueVT KaBapon g Tolmeptddvne, UETE amd YopnyNoH TOL
INVEGA, peta&d tov atopmv mov PeTafoAilovy eKTEVOG Kol auT®@V Tov HETOPoAlovv @Tmyd To
vrootpopate Tov eviopov CYP2D6. In vitro peléteg pe avBpomva Nrotikd pkpoocopakd Eviopa
£0e1&av Ot 1 ToAMTEPLOOVN OEV OVOGTEALEL ONUAVTIKG TO LETAPOMOIO PapudKkoy Tov petafoAilovton
amd ta woévlupo Ttov  kvtoxpopetog P450, mepilapfovopévov tov CYP1A2, CYP2A6,
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 xar CYP3AS. O ypdvog nuicetag Long Yo TV optoTikn
OTEKKPLON TNG TOMTEPLOOVTG Elvar mepimov 23 mpeg.

In vitro pekéteg €govv deitet 6TL N TOAITEPOOVT gival éva VTOGTP®UA TG P-yAvkompmteivng kot Evag
acBevig avaotoAéng g P-yAvkompwteivig og vynAég cuykevipmoelc. Agv vdpyovv dabécipa in
Vivo 0€00UEV Kol 1] KAVIKT GLGYETIoN vt dyvooTn.

Hramnixn dvolertovpyio

H molmepddvn o petaforiletol eKTevadc amd To NTop. X o LEAETN e aoBeveic e PHETPLOL NTOTIKN
dvodettovpyia (téén B katd Child- Pugh), ot cuykevipdoeig mAdcpatog tng eAedfepng TaAmePOOVING
NTOV TOPOUOLES UE BVTEG VYLDV aTOU®V. Agv vrdpyovv dabéoyio dedopéva yio acbeveic pe cofopn
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nratikn dvcAettovpyia (téén C katd Child- Pugh).

Neppixn dvolertovpyio

H amékkpion g molmepddvng elottmdvetal kabmg HeEldVETAL 1 VEQPIKN Asttovpyia. H oAkn
KkdBapon ¢ moAmePOOVNG NTOV peltopévn Katd 32% oe acBeveic pe Amo (CrCl = 50 éog <
80 ml/min), katd 64% pe pétpro (CrCl = 30 éog < 50 ml/min) ko katd 71% pe coPapn (CrCl <
30 ml/min) veppikny dvciertovpyio. O pécog teAikog ypovog muicelog Long omopdKpuveng tng
molmepdovne NTov 24, 40 xow 51 opeg oe acBevelg pe Mmo, MPETPLOL KAl coPapn VEEPIKN
dvodettovpyio, avtioToryo, CLYKPITIKA UE TIG 23 OPEC O GTOUN LLE PLGLOAOYIKT] VEQPIKT AElTOVPYiO
(CrCl = 80 ml/min).

Himiwuévor

Agdopéva, amd o LEAETT) PUPUOKOKIVITIKNG 0€ NAIKIOUEVE dTopd (> 65 etmv, n = 26) £dei&ov 0TL M
Qawvopevn KaBopon ot oTodEPOTONUEVT] KOTAGTAOT TNG TOAMTEPOOVNG LETA Omd YOpPIYNoT TOL
INVEGA nftav 20% yaunidtepn o€ oyéon pe owtr evniikov atopov (18- 45 etov, n = 28). Qotdco0,
dev vmpye Owkputn emidpacn TG MAMKING 6TV AvVOAVLCT QUPUOKOKIVITIKAG OToV TANBucud
oyloppevav acbevov, LETd amd dopHhmaon Yo TI oYETWLOUEVEG e TNV NAKIO PEIDOELS TG KABapong
KPEOTVIVIG.

Doin
H avdivon g eappakokvntikng otov mANOuerd 0ev avedelle GYETIKEG e TN QLAY S10(popEg 0N
QOPUAKOKIVITIKN TNG TOAITEPLOOVNG UeT amd T yoprynon tov INVEGA.

Dvlo

H oowopevikn kdBapon g maiimepddvng petd and yoprynon tov INVEGA eivan mepimov 19%
YOUNAOTEPT OTIG YUVaikeS o’ 0Tl 6Tovg Gvdpec. H dtapopd avtn opeileton katd £va pueydAo HéPog
OTIS JPOPEG oTNV YWPIc Aimog copatikny pala kol oty kdbaporn Kpeatvivng Hetald avdpmdv Kot
YOVOIKOV.

Karmvioua

Me Bdon in vitro nelétec oTig omoieg ypnoonomOnkay avlpomva nratikd EvOopa, 1 TaATEPLOOVT
dev amotelel vmooTpopa Tov gvivpov CYPIA2, emopuévmg to KATVIGHO OEV TPEMEL VO €YEL KOTTOLN
EMOPOOT OTN QOPUOKOKIVITIKY TNG TAAEPWOOVNG. Mo avaAvoTn NG (QOPHOKOKIVITIKAG OTOV
mANBuopo €de1ée o EAAPPa PEt@PEVT] EKBECT] OTNV TAMTEPIOOVY] GTOVG KOUTVIOTEG O GYECT) LE TOVG
Un KomvioTtéc. 26T000, 1) S10(poPa 0T deV eival TOOVO va £YEL KALVIKT onUocial.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAALELD

Ot peréteg 10EIKOTNTOC EMUVUAAUPAVOUEVOV OGEMV TNG TOMTEPIOOVNG GE 0POVPAIONG KOl GKOAOVG
KaTESEEQY KUPIMG POPLUKOAOYIKES ETOPACELS, OTWOC KATUOTOAN KOl EXOYOUEVEG OO TNV TPOAAKTIVY
EMITMOELS 6TOVG HAlIKOVG 0dEVEG Kal 6T YEVVNTIKA Opyava. H maAimepidovn dev ftav 1epatoydvVoC
GTOVG 0POVPAIONG KOL GTO, KOVVEALN. X& UEAETEC OVATTOPUYMYNG OPOLPOI®Y LE PLOTEPLOGVT, 1| OToia
UETATPEMETOL EKTETOUEVO OE TTAAMTEPLOOVI] GTOVG OPOLPAIOVG Kol oTov AvBpmmo, mapotnphonKay
avemBounteg emMOPACEIS 6TO PAPOS YEVVNONG KOl OTNV EMPIMON TOV 0moyovey. AALOL AVTOY®OVICTEG
™G VIOTapivng, otav yopnyndnkov ce kvogopovvta (Mo, TPOKAAECAV OpPYNTIKEG EMOPAGELS OTN
uébnon kot otnv KvnTik avamtuoén tov amoyovov. H maiimepidovn dev ntav yovoto&ikn o€ o
oelpl. SOKIHOOIDV. X UEAETEG KOPKIVOYEVESTG LE OO TOL GTOUOTOC YOPNYNOTN PICTEPLOOVNG OF
apoVPOIiovg KOl TOVTIKI, TapoTnpRONKay avENcELg oTa 0dEVMUTA TS VTOPLONG (ToVvTiKia), oTo
0EVOUOTO TNG EVOOKPIVOVG MOIPOG TOV TaykpenTog (apovpaiol) Kot 6To, adeVAOUATO TOV UAlIKOV
adévov (kat ota 600 €idn). Ot dykot awtoi propei va amrod00obv GTOV TOPATETAUEVO OVTUYDOVIGUO TNG
vtomapivng otovg D2- vrodoyeig kol otnv vepmporoktivarpia. H oxéon tov gupnudtov yio toug
OYKOLG OTO TPOKTIKA LE TOV KivOLVo TapOLot®V 0YK®OV oTov dvBpwmo dev gival YVOoTN.
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6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoyomv

Emxoioppévog mupivag diokiov:
0&eid1o Tov ToAvarbuieviov 200K
Natpro yroprovyo

IToB1d6vn (K29- 32)

21e0TIKO 0&D

BovtvAiopévo vépo&utorovorio E321
Zidnpov III o&gidro (kitpvo) E172
0&eid10 Tov ToAVaBLAEViov 7000K
Ziompov I 0&gidio (epvbpd) E172
Ydpo&varbvrokvttapivn
IMoAvabvievoyivkdin 3350
Kvttapivn o

Eyypoun emkdioyn:
YnpopeAholn

Tiraviov d10&gido E171
Aoktoln povoidpikn
Tpuoketivn

Knpdc kapvaovpng

Melévi ekTOmmong:

Z10mpov o&gidto (uérav) E172
[Ipomvievoylvkoan
YrpopeAholn

6.2 AocvppatoTnTe

Agv epoppdleton

6.3 Awgpkero Long

2 xpovia

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TNV OAXEN TOV TPOIGVTOS

Ddiikeg: Mn puAddooete og Oepuokpacio peyorvtepn tov 30°C. Awatnpeitor T eLaAN KaAd KAEIGUEVN
Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGTaL.

Kvoyédhec: Mn ouAdocete oe Oeppoxpacio peyardtepn tov 30°C. dvldooete oty  apyikn
GLOKELAGIN Y10 VO TPOGTOTEVETOL OO TNV VYPOGiaL.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKE TOVL TEPLEKTN

Drareg:

Agvkn, vynAng mokvotntog EaAn omd moivalbviévio (HDPE) pe ocppayido aceaieiog kot mopa
TPOOoTOCING Yo To TodLd amd woAvmpomuAévio. Kabe puadn mepiéyel dvo caxidio tov 1 ypappapiov
HE TPOSPOPNTIKN YEAN S1AkovNG (010&€1010 TOL TVPLTION) (TO GOKIOLN OTOTEAOVVTAL OO EYKEKPILEVO
Yo TPOPIUL TOAVALOVAEVLO).

O1 piikeg datiBeviat o cuokevacieg Tav 30 kot Tov 350 Siokinv TaPATETAUEVIG ATOJEGUEVONG.

Koyéhrec:
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o TloAvBwvvroyrwpidio (PVC) pe emiotpwon pepuPpdvng moivylmpo- tprpbopoaifuvieviov
(PCTFE)/ aAovpuviov.
Awtifevion o cuokevacieg Twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokinV TOPATETAUEVTG ATOOEGUEVCTG.
'H
o Aevkd  moluPwvroyropidio (PVC) pe  emiotpoon  pepPpdvng moAvyAwmpo-
tprpbopoatdvreviov (PCTFE)/ alovpviov.
AwtiBevion o suokevocieg Twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokinv TAPATETAUEVTG ATOOEGUEVOTG.
'H
e llpocavatodMopévo  moAvopidoro  (OPA)-  olovpivio pe  emiotpmon  pepPpdvng
moAvPvvroyrmpidiov (PVC)/ arovpuviov.
Awtifevion o cuokevacieg Twv 28, 49, 56 kot 98 doKimV TUPATETAUEVNC OTOJEGIEVONG.
Mmropei va un KuKAOPOPOLV OAEG Ol GLUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPLYNG

Kopio €101k vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,
Béhyo.

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

<{HH/MM/EEEE}><{HHuvacEEEE}>

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

Aemtopepn TANPOPOPLOKE cToLyEln Yo TO TPoidV givar dubéoipa otV 16T0ceAida Tov Evpomaikon
Opyaviopov Gapudkev (EMEA) http://www.emea.europa.cu/.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

INVEGA 6 mg diokio TopateTapéving omodEGIEVONS

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e diokio mapateTapévne amodécuevong meptEyel 6 mg TOAITEPLOOVTG.

IMa tov TApn kaTdloyo TV ekddywV PA. mapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atokio mTopaTETOUEVTG ATOSEGUEVONG

Tpuov otpdoemv KuAvdpiKod oynuatog empunkn unel diokio (o€ oynuo Koyokiov) pe avayiven
emypaen “PAL 6”

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég VOEilelg

To INVEGA evdeikvutatl yia tn Oepameio tng oyiloppévelag.
4.3 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

Evijlixec

To INVEGA mpoopileton yia amd tov otdpatog yopriynon. H cvvictopevn d6om tov INVEGA givou
6 mg pio popd TV NpéPa, xopnyoduevo Katd Tig Tpmivég mpec. H yopnynom tov INVEGA npénet va
tononomBel oe oyxéon pe ™ Aqym g Tpoeng (PAéme mopdypagpo 5.2). O acBevig mpémer va
cuppovievetar vo Aappaver tdvta to INVEGA og katdotaon vnoteiog 1 va to Aappdavetl mévto podi
UE TO TPOYELLO KOL VO, UMV EVOALAGGEL T AMym Tov PeTaED TG KATACTOONS VNOTENG 1 TNG AWNG
TpoeNc. Agv amorteitar apyikn docoroyia TitAomoinong. Mepikoi acbeveic umopei vo, @peindovv amd
YOUNAOTEPEG 1 LYNAOTEPEG DOCELS EVIOS TOV GUVICTMUEVOV d0GOA0YIKOD €0povg Tov 3 émg 12 mg pia
oopd v Nuépa. H mpocappoyn g docoroyiog, epoOcov evoeikvuTal, TPEMEL VO TPOYUOTOTOLEITOL
UOVO HETA O KAVIKY] ETAVEKTIUNON).

Ta dioxio Tov INVEGA mpénet va katamivovtol oAdkAnpa pe T Ponbeia vypdv Kot va un LoomvTaL,
dwormvrol 1 ekOAiBovtat. H dpactikn ovoia mepiéyxetal eviog EVOG U OTOPPOPTGILOL TEPIPANLOTOC,
TO Omoi0 €xel oyedlnoTel MOoTe Vo amedevfepmdvel T OpooTiky ovcio pe eieyyoduevo pvbuo. To
nepifAnua tov diokiov, pali pe addAVTo GLGTATIKA TOL TLPVA, ATOPUAAETAL OO TOV OpYaVIGHO. Ot
aoBevelG 0ev TTPEMEL VO, AVNGVYNCOVY €AV TEPIGTACIAKA SLUTIGTMCOVY GTO, KOTPAVE TOVG KATL TOV
powalel e diokio.

Aobeveis ue nratixy dvolertovpyio

Agv amarteitanl Tpocapuoyn g 06ong oe acbeveic pe Mo 1 u€Tpla NraTiky dSvoiettovpyio. Kabmg
10 INVEGA dev éyel pekemOei og acbeveig pe cofapn Nrotikn SVGAEITOLPYIN, GLVIGTATOL TPOGOYN
o€ TéTo10vg aobeveis.

Aobeveic ue veppixy dvolsitovpyia

INo acBeveig pe Nma veppikr| duciettovpyia (kaBapon kpeotvivig > 50 éwg < 80 ml/min), n apykn
ouvioT®pevn d0omn sivan 3 mg pia eopd v nuépa. H d6on pmopei va avéndel pe Bdon v khvikn
OVTOTOKPLOT) KOt OVOYY].
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Mo acbeveig pe pétpa veppikn dvoiettovpyia (kaBapon kpeatvivng = 30 éwg < 50 ml/min), n
ocuviotopevn door tov INVEGA eivor 3 mg pia gopd v nuépa. o acBeveic pe coPapn veppikn
dvoiertovpyio (kdBapon kpeatvivng = 10 éwg < 30 ml/min), n cvviotdpevn apykr 66cm TOL
INVEGA eivar 3 mg «dBe devtepn nuépa, 1 onoio pmopel va avénbel oe 3 mg pior popd v nuéEpa
petd amd khvikn emavektiynon. Kabog 1o INVEGA bev éyel pekembei oe acleveic pe xdbapon
Kkpeatvivng Kato arnd 10 ml/min, 1 ypiomn Tov 6 CLVIGTATAL GE TETOLOVG 0GOEVELS.

Himowuévor

O mpotewvopeveg docoAoyieg 6€ MAIKIOUEVOVG 00DEVEIS HEe QULOIOAOYIKT VEQPIKY Agltovpyia (>
80 ml/min) &lvar ot 1d1e¢ OMMOC KO Yol TOVG EVIMKEG LE QUOIOAOYIKT VEQPIKT Agttovpyia. QoTd00,
enedn ot nAKiopévol acbeveic pmopel va epgavilovy eAaTTOUEVT VEPPIKN Agttovpyia, UTopel va
amotnOel Tpocapuoyn g 6060 0YING OVAAOYD HE TNV KATAGTUOT TNG VEPPIKNG TOLEC AEITOLPYING
(BAéme avotépw, Acbeveig pe Neppukny Avohettovpyia). To INVEGA mpémer vo yopnysiton pe
TPOGOYN G MMKIOUEVOLG acBeVElG He Avola e TOpAyovieg KvOOVOL Yo ayYEWKO EYKEPUAIKO
enelcooo (PAEme Topdypao 4.4).

Haoidia
H aogddeia kot n aroteleopatikotnto tov INVEGA o€ acbeveig < 18 etddv dev £yovv pehetbei. Aev
VILAPYEL EUTELPiD OTA TALOTEL.

Aot e1dixoi mAnBoouol
Ag cuvieTtdton Tpocappoyn g docoroyiag tov INVEGA pe Bdon to evro, T LA 1 T0 av T0 GTOpHO
kamviler 1 oyt (Mo Tig £yxveg yovaikeg kot Tic OnAalovoeg untépeg, PAéne mapdypapo 4.6).

AAoyn oe GAAO OVTIWOXWOIKG, POPUAKEDTIKG, TPOIOVTO,

Agv VITAPYOVV GLGTNUATIKA GUAAEYUEVO OESOUEVA TTOV VO, ALPOPOVV EIKE otV ailayn tng Oepameiog
acfevov amd to INVEGA o0e dAlo aviiyuyowowkd o@appokevtikd mpoiovia. E&otiog tov
SLOLPOPETIKAOV  PUPLOKOOVVOKDOV KOl QOPLOKOKIVITIKOV 1O0THTOV OVALEGOH GE OVTIYLYMOGIKA
(QOPUOKEVTIKA TpoiovTa, ypedletor emifreyn amd Oepdmovra wTpd OTOV 1 OAAOYyN o€ GAAO
AVIIYLYMGIKO TPOTOV Bewpeitat 1TpiKd KOTAAANAT.

4.3 Avtevocigelg
YrepevarcOnoia otn dpacTikn ovoia, 6T pLoTepddVN, | 6€ KATO10 omd To EKS0YOL.
4.4 E101kéC TPOEIOOTONGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on

Migornuo. QT

Onog kat pe ta GAL0 avTIyVYOG1Kd, arotteital Tpocoyn Katd  yopriynon tov INVEGA ce acBeveig
LUE YVOOTH KOPIWYYEWKN VOCO 1] UE OIKOYEVEWKO 10TOpkd mopdtacns tov QT, ko kotd
GLYYOPNYNOT| TOV UE AAAD QApLLOKO TOV Bewpeital Tl mopateivovy 1o dtdotnua QT.

Nevpoinmrind kaxonleg ovvopouo

To Nevpoinmtukd Kokonbeg Xovdpopo (NMS), to omoio yopaktnpiletor amd vrepOepuio, poikn
axouyic, 0otadelor Tov CVTOVOUOV VEVPIKOD CLGTANOTOC, ueTafAndeico cuveidnon kot avénuévo
EMIMEdO 0POV TNG KPEUTIVOPMOGPOKIVAGNC, £yl avapepBel OTL TapPATNPEITOL [E TO OVTIYVYWOGCIKA,
nepthopPavopévng kot tng molmepdovns. Emmpdcobeta kivikd onueio umopei va meptrappdavouv
pvoceatpvovpio. (papdopvoivcn) ko o&ela veppikn oavemdpkewa. Edv évag acBevig exdnidoet
onueioc. 1 CLUTTOUOTO TOL VIOOMAGVOLY TNV mwapovsic. NMS, Oka T0  AVIWWLYOGCIKA,
neptrapPavopévov kot tov INVEGA, npénet va dtakomovv.

Bpaodvkivnaoio

Ta eappoka 7oV S10BETOVV 11OTNTEG OVTAYMVIGLOD T®V VIOS0YEWDV TNG VIOTOUIVNG £X0VV GYETIOTEL
Le TV enayoyn Bpoadvkivnoiog, n oroia yapaktnpiletor amd puhuikéc, akobolEg KIVAOELS, KUPIOG TNG
YADGGOG KON TOV Tpocs®dTov. Edv epgoviotodv onpeio Kot countopate Bpadvukivnoiog, Hmopel va
YPEWOTEL 1] SOKOT] OA®V TV OVIIYVYWOOIK®V, Tepilapfoavouévou kot tov INVEGA.
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Yrepylokayuio

YTAVIEG TEPIMTAOCELS OVETIOVUNTOV EVEPYELDY TTOV oyeTilovTal Pe T YAVKOLN, 7). avénuévo, enineda
YAVKOONG aipotog, Exovv avapepbel og KAvikég dokipég pe 1o INVEGA. Onwg cupPaivel kot pe ta
GAADL AVTIYOYOOTKE, GLVIGTATOL 1] KATOAANAN KAVIKY TopakoAovBnon o dtofntikovg acbeveic Kot
o€ 000gVelg e TopayovTeg KIvOOVOo Yo TNV avATTLEN GOKYUP®I0VS Stan.

Opboaorotikn vrotaon

H moAmepddovn pmopel va mpokaAésel opBootatiky] voTaon o UepkoVs acbevelc efoutiog g
OVOOTOATIKNG TNG Opdong oTovg a- vrodoyeic. Me Bdorm cvyKevip@TIKG dedouévo amd TIC TPELS,
eLeYYOLEVEG e EIKOVIKO @appako, didpkelag 6 efdouddwv, otabepng d6oNG KMVIKEG SOKIUEG Ue
INVEGA (3, 6, 9 xor 12 mg), n opBoctatikry vrotoon avaeépdnke oto 2.5% tov acBevadv mov
erdppavay Bepameia pe INVEGA, ovykpitikd pe o 0.8% tov acbevov mov eAdppavay Bepameio pe
gwovikd oappoxko. To INVEGA mpémer vo yopnyeiton pe mpocoyn o€ oacbeveic pe yvoom
Kapdlayyelok voso (.. KopdloKn OVETAPKELD, EREPAYU 1] 1oYXoio. puoKapdiov, SoTapayEs TG
AYOYILOTNTOG), OLOTOPUYN TOV OYYEI®Y TOL EYKEQPAAOV, N KATUOTACELS TOV TPodlabéTovy Tov achevn
6€ VITOTOUOT (.Y, APLIATOGCT KOl LITOOYKOLUIN).

Emiinmuxorl onaouol
To INVEGA npénel va yopnyeitar pe mpocoyn| o€ acheveic Ue 16TopKd EMANTTIKOV CTAGU®Y M
GALOV KOTOOTAGE®MY OV EAATTOVOLY SVVITIKA TOV OVOO TOV GTUCUOV.

Evdeyousvn eviepixn omoppaln tov yaotpeviepikod owinvo.

Emedn ta dioxio tov INVEGA dev mapapopedvovtal Kot 6gv oAAGLovY oNUavVTIKG oynue Otav
Bpebobv evtog tov yaotpeviepikod cwinva, to INVEGA dev mpémel kavovikd vo yopryeitan og
aoBeveic pe mpoimdpyovsa cofapr| YOGTPEVTEPIKN OTEVOOT (TaBOAOYIKY N 1ATPOYEVT) 1| OE UOOEVEIG
pe duceayio 1 onUAvTiKy duoyEpEn. KaTd TNV Kotdmoon Owokimv. Eyovv vrdpéel omdvieg avapopés
OTOQPOKTIKAOV CUUTTOUAT®OV € acbevelg pe YVOOTEC OTEVAMGCEL; G GLUVOLACUO LE TPOGANYM
QOPUAK®OV CE UM TAPALOPPOVUEVEG LOPPES EAEYYOUEVNG amodéapevons. EEattiag Tov oyedlacpov g
QOPUOKOTEYVIKNG HOPPNG eAeyyOuevng amodécpevonc, 1o INVEGA mpémel vo yoprnyeitor uoévo oe
acBeveic mov gival og B€omn va KaTomivovy 0AOKANPO TO d1oKio.

Kartaotdoeig pe eAattwon tov ypovov ustafocns amo 10 YoOoTPEVIEPIKO CWAVO.

Kotaotdoeig mov 0dnyovv og Bpdyvvern Tov ypovov PeTAPacng amd TO YUOTPEVIEPIKO COANVA, T.X.
VOGTLLOLTA, TTOV GUVOJELOVTOL OO YPOVID GOPapT JEPPOL, UTOPEL VO £XOVV MG UMOTEAEGLOL LELOUEVT
OTOPPOPNON TNG TUALTEPLOOVT|G.

Negpixn dvoiertovpyio

Ol oVYKEVIPOGEIS TNG TOMTEPOOVIC OTO TAACHO €ival avénuéveg oe oobeveic pe veppikn
dvolettovpyio Kol, ETOUEVMS, UTOPEL Vo XPELOOTEL v YIVEL TPOGOPUOYT TNG SOCNG GE HUEPIKOVG
aocBeveic (BAéne mopdypapo 4.2 kot 5.2). Aev vdpyovv dabéoipa atoyyeia Yo acbeveic pe kaboapon
Kpeatwvivng kdtw omd 10 ml/min. H molmepddvn dev mpémel va ypnolponoteital o acbeveig pe
KkdOapon kpeotvivig kKt amd 10 ml/min.

Hrozikn dvalerrovpyio,

Agv vrdpyovv dwbéopa otoryeion yioo acBeveic pe coPapn mmatiky dvoiertovpyio (tédén C xotd
Child- Pugh). Zvwvictdtor mpocoyn €dv mpokertar vo ypnotpuonombel TaMmepdovn o€ TETO0VG
acleveic.

Hukiouévor acbeveic ue avoia

To INVEGA o6ev éxer peretnfel oe nlkiopévoug acbeveig pe avola. Qotdéco péypt ta dedopéva
OTOJELYTOVV SLOQOPETIKA, 1 gumelpio amd TN plomepdovn Bewpeitar OTL 1oyvEL emiong Yo TNV
ToMTEPLOOVN.

2vvolikn vnoiuotnta

e o peta-avéivon 17 eheyyouevov KAVIKOV oKDV, 01 NMKI®UEVOL acBEVELS e avota
7ov EhaPav Oepameio pe GAAL GTVTO AVTIYUYOGIKE, TEPIAAUPAVOUEVIC TNE PIOTIEPLOOVG, TNG
aputimpalOANg, Tng ohaviamivng Kot TG KOVETIUTIVIG, ELPAVIGHY aVvENUEVO KiVOLVO
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ByNnoOTNTOC GLYKPLTIKG LE TO EIKOVIKO Qapako. MeTa&d avtdv mov akoAobincav aywmyn
pe promepdovn, n Bvnowotnta nTav 4% oe ovykpion pe 3,1% yuo To EIKOVIKO PAPLLOKO.

AvemOounteg eVEPYELES OTTO O10TOPAYES TV OLYYELWY TOD EYKEPOAOD

"Evag mepinov tpumhdoia avénpuévog kivouvog avemBountoy evepyeldv amd S1oTapayEc TV
ayyei®v ToL EYKEPAAOL £xEl TopaTnPN0El GE TLYOOTOMUEVES, ELEYYOUEVES ILE EIKOVIKO
QApLOKO KAMVIKES SOKIHEG 6TOV TANBVoUO acBevdVy e dvola Le LePLKE ATLTTO OVTLYVYWOGOIKA,
TePAAUPavoUEVNG TNG PLoTePdOVIC, TG apumimpaloing Kot g oAaviamivic. O unyaviouog
v avTo ToV ovénuévo Kivovvo dev gival yvootog. To INVEGA npémel va ypnoyomoteiton pe
TPOocoyN o€ NMAMKIOUEVOLS aobevelg e dvola Ot 0oiol £YoVV TaPAyovVTEG KIvODVOD Yia
AYYELOKO EYKEPAMKO ETEIGH10.

Nooog Parkinson ko1 dvota ue owudtio Lewy

Ot wtpoi wpénel va a&oAoyohv TOVG KIvOUVOUS EVAVTL TOV 0PEADY OTOV YOPTYOUV OVIIYUYWOOIKA
eapuaka, wepropuPavopévonv kot tov INVEGA, og acOeveic pe Noco tov Parkinson 1 Avola pe
ocopdtio Lewy (DLB), agod kat ot 600 tinbucpoi acbevav pmopel va dtatpéyovv avénuévo kivouvo
eppdviong Nevpoinmrucod Kakonfovg Xvvdpdpov, kabmg kot va gppavifovv avénuévn evaichnocia
oTa avVTWYLYOOIKA. Ot eKOMNAMGELS avtig TG avénuévng evotctnoiog umopel va mepthapfavouv
ovyyvon, 00Amaon g cuveidnong, actdbelo 0EoMG TOV COUATOG UE GUYVEG TTOCELS, entpdcbeta TV
eEOTUPOUIIIKOV CUUTTOUATOV.

Lpromiouos

Ta @dpupoxo pe ovooTOATIKT] OpAom GTOVG - O0OPEVEPYIKOVG VTOJOYElG &xovv avapepbel Ot
TPOKOAOVV TIPLamIopd. MoAovoTt dev Exovv avapeplel TEPMTMOCELG TPLATIGUOV OTIC KAVIKEG OOKIUES
tov INVEGA, 1 molmepdovn gppaviCel avtn ) @opuoKoloyikn dpdorn Kot Yio 1o Adyo ovtd Umopel
va oyetifeTon pe ovtd oV Kivouvo.

Po6uion e Oepuorpaacios tov oduotog

H mopepporn oty wovotnta ToV GOUOTOS VO EAATTOVEL TNV KEVIPIKN TOV Oepuokpacio tov £xet
0mod00el GE OVIIYLYWOOIKE QAPHOKO. ZUVIGTATOL 1 KOTAAANAN TPOGOYN KOTA TN YOpnynomn Tov
INVEGA og oaocBeveic mov oavopévetor vo gUmAOKoOVV O KATOOTAGEWS, Ol omoiec pmopel va
oupupdAdlovv e avénom ¢ Kevipikng OepUoKpaciog TOV GMUATOC, T.Y. TOAD EVIOVN GOUOTIKN
doxmon, éxbeon og moAd vynAég Oeplokpacieg, GUYXOPNYNOT POPUAK®OV LE OVTIXOAVEPYIKT] dpdon,
N apuddtwon.

Avtiguetiny opaon

Kotd 11¢ mpoxivikéc peléteg g molmeplodvng mapatnpnibnke po avtiepetikn opdorn. H dpdon
ovtn, €pocov gueavileTtar otov AvOpmmo, pmopel Vo KOADWEL TO ONpEiol KOl CUUATOUATO TNG
VIEPOOGOAOYIOG UE OPIGUEVO PAPLOKO T OPIOUEVAOV KOTOGTAGEDV OTMOG 1| EVIEPIKT amOepaln, To
ovvdpopo Reye kat 0 6yKog Tov EYKEPAAOV.

4.5 AlMniemopdoseig pe iAo QUPUIKEVTIKG TPOIOVTE KO GAAES HOPPES aAAnAemiopaong

Yvviotdtor mpoocoyn Katd tn yopnynon tov INVEGA poli pe @dppoko mov gival yvootd 0T
nmapateivouy 1o ddotnua QT, 6mwg .. To avTioppvOukd tédéng IA (m.y. Kividivn, dicomupaplion) Kot
ta avtioppuiukd taéng I (my. auodapdvn, GOTAAOAN), UEPIKE AVTIUOTOUIVIKA, UEPIKE CGAAQ
AVTIYLYMGIKA KoL 0pIGHEVE. avBelovostloKd (TT.y. LeQAOKIvT).

11iBovotnro tov INVEGA vo, emnpeddel aAia papuoxo.

H moMmepdovn Oev  avopéverol vo  TPOKOAECEL KAWIKG  ONUOVTIKEG  (QOPUOKOKIVITIKEG
oAAnAemidpacelg e papuraka, To omoia petaforiloviat amod ta 16oévivpa Tov Kutoypodpotog P450.
Agdopévav Tov Koplov dpdocwv ¢ molmeplddovng oto KNX (BAéne mapdypago 4.8), 1o INVEGA
TPEMEL VO YPTCLUOTOIEITOL [LE TPOCOYN GE GUVOLOCUO UE GAAD KEVIPIKDG OpAOVIO QAPUOKO T.X.

OYYOAVTIKG, T TEPLGGATEPO AVTIYVYWOGIKE, DITVOTIKA, OTOEWN], K.AT. 1| LE AAKOOA.

H molmepiodvn pmopel va avtayoviCetor tn dpdon tng Aefoviona Kot GAAOV OYOVICT®V TNG
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vromapivng. Epdcov o ouvdvacudg avtodg Bewpeitar amapaitnrog, edwkd oe voco tov Parkinson
TEAMKOD 0T0dI0V, TPETEL VO, YopNYEiTal 1 EAGYLOTN omoTEAEGUATIKT dO0T KAOE papudiov.

E&oattiag g mbavotrag mpoéxinong opbootatikng vrotaong (PAéne mapdypapo 4.4), umopet va
napotnpndel obpowotikny dpdon otov to INVEGA yopnyeiton poli pe drAdovg Oepamevtikong
TOPAYOVTEG TOV €YOVV AVTH TNV TOAVY dPAGCT) T.Y. GAAL OVTIYVUYWOOIKA, TPIKVKAIKA.

2ovIoTdToL TPOGOoYN €AV 1) TOATEPLOGVN GLVIVALETOL e AALN PAPLOKO TTOV ElVaL YVOOTO OTL
EAOTTOVOVY TOV 0VO0 TV OTOCUDV (7). pawvobelaliveg 1] POVTVPOPAIVOVES, TPIKVKAIKA 1)
EKAEKTIKOVG avaOTOAELG emavanpoOsAnymng g oepotovivng (SSRIs), Tpapadoin, peprokivn, K.AT.).

IhBavotnra dliawv popuarxwv va exnpealovy to INVEGA

In vitro peléteg €dei&av otL tor évlvua tov kvtoypopatog CYP2D6 kar CYP3A4 pmopei va
GUUUETEXOVY EAAYIOTO OTO UETAPBOAICUO TNG TOMTEPIOOVNG, OEV VILAPYOLV OUMG eVOEiEelS, ovTE in
vitro o0t€ in vivo, Otl 10, 160éviupe avtd dadpapartiCouv onuavtikd polo 6to UeTABOAoUO TNG
nomepdovng. H ovyyopriiynon tov INVEGA poli pe mapoetivn, évav 1oyupd 0vacTOAER TOL
CYP2D6, dev €de1Ee kapio KAMVIKG ONUOVTIKY EXIOPAOT] OTI QOPUAKOKIVITIKY TNG TOAMTEPLOOVNG.

Ta eopuoxevtikd mpoidvta mov ennpedlovv 10 ¥POvo HETAPAONG OO TO YUOTPEVIEPIKO GUGTNLO
UTOPEL VO ETNPEACOVY TNV ATOPPOPNOT| TNG TOMTEPLOOVNC, .Y 1| LETOKAOTPOAUIOT.

Tovtoypovy yopnynon tov INVEGA ue piomepioovy

H tavtoypovn yopnynon tov INVEGA pe amd 1o0v 6TOU0TOG YOP1YOOUEVT] PIOTEPLOOVT] OE GLVICTATUL
KaBdg N woAmeplddvn elvar o dpaoTikog LeTafolitng TG pLomePdOVIG Kol 0 GuVOLACUOS TV dVO
umopet vo. 0dnynoet o€ afpototikn £kBecm oty TOMITEPLOOVN.

4.6 Kinon ko yorovyia

Agv vdpyovv emapK oTolEiD, 0O TN YPNON TNG TOAMTEPIOOVIC KOTA T O1dpKela ¢ komong. H
TOAMTEPOOVI] OeV MTAV TEPATOYOVOG GE WeAETeC o€ (ma, TopatnpnOnkov Opmg GAAEG HOPQES
TOEIKOTNTOG TNG avOmapay®YIking tkavotntog (PAéme mapdypago 5.3). H ypion oviyvyooikomv
QOPUAKOV KOTO TO TEAELTOIO TPIUNVO TNg KOMomMg £xel odNyNoel o€ pokpompdbeoueg, oAld
AVOOTPEWYIIES VEVPOAOYIKES dtoTapayés eEnmupaptdikov tHmov oto veoyvo. To INVEGA dev mpémet
VO YPNCILOTOIEITAL KOTA TN SdpKELDL TNG KOMONG, EKTOG 0V €lval capdg omapaitnto. Edv kataotel
amopaitnTn N SKom Katd T SIAPKELN TN KONONG, OVTN OEV TPEMEL VA, YIVEL OTOTOLLOL.

H molmepddévn amekkpivetar oto untpikd yaho oe tétoro Pabud wote eivor modd mbavég ot
emdpaocelc oto OnAdlov Ppépoc otav yopnyodvtal Bepomevtikég d0oelg og Inlalovoeg yovaikes. To
INVEGA dev mpénet va, yopnyeital katd TV mepiodo tov OnAacpoo.

4.7 Emopacels 6tny IKOVOTNTA 0017161 KOl YELPLGROV UNYOVAY

H molmep1dovn umopel vo £yl pkpn M HETPLO. EMIOPAOT] GTNV IKOVOTNTO 00NYNONG KOl XEIPIGHOD
pnyovav, egattiog Tov mBovav ETOPACE®Y GTO VELPIKO GUGTNUO Kol 6TV 0pach (BAEne mapdypopo
4.8). Emopévemg, Ba mpémel vo cuviotdtor otovg acbeveic vo pumv odnyovv 1 va unv yepilovton
UNYOVEG, LEXPL VO YivEL YVvoTh 1 voicOnaia tov kdbe atdpov oto INVEGA.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

Ot o ovyvd avaeepopeveg avemBounteg evépyeleg eapudkov (AED) otic kKAvikég dokipég nTov
KepaAadyia, Tayvkapdia, akadnoia, erefoxopupikn toyvkapdio, EOTLPASIKY dtaTapayn, LIVNALL,
CaAn, xotactoAn, TpOLOC, vepTovia, dvoTtovia, opfocTtatiky vdtacT Kot Enpootoia.

Ov AE® mov ¢@dvnke va elvar docogEaptmdpeveg, meplhaufovay avénon ocopatikov Bdpovd,

KEQOAOAYID, VTEPEKKPLION OlEAOV, €RETOVE, Ovokivnoia, akoadnocio, Jdvotovio, eEOTLPALUOIKN
dwtapayn, vreptovia kot [apkiveoviouo.
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AxolovBovv OAeg TIG AvemBOUNTES EVEPYEIEG POUPIAKOL TTOV OVOPEPONKAY KOTA TIG KMVIKEC dOKILES
o€ acbeveic mov EhaPav Oepaneia pe INVEGA. Xpnoiponotodviat ot akdAov00t 6pot Kot GUYVOTNTEG:
mwodv ovyvés (= 1/10), ovyvés (= 1/100 éwg <1/10), oy1 ovyvés (= 1/1000 éwg < 1/100), omavies (>

1/10.000 éwg < 1/1000) kot 7odd omdvies (< 1/10.000).

Katnyopia Opyavov AvemO@ountn Evépyeuoa ®appdxov
2VGTIHOATOG oyvotnTo
oAb ovyvég Yuyvég Oy Xoyvég
Awotapoyég Tov AVaQUAAKTIKY avTidpaon
OVOCOTOTIKOD
GUGTNLOTOG
Awotapoyég Tov AvéEnpévn 6peén
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpéymg
Yoyrorpkég Epuaitng
Sratapoyég
Awtapayég Tov Kepolayio Axafnoio, Zakn, Z6éAn 0éong, Avokvnoia,

VELPKOD GLGTNOTOG

Avotovia, EEomupapidnm
dwtapayn, Ymeptovia,
ITapkivooviopudc,
Kotaotodn, Yavniia,

Tpdpog

ERAGUOG YEVIKEVUEVTG
emumyiog, Zuykomn

OpBoipukég Kivnon tov opboiudv
droTopoayég
Koapdiakég datapoyés KoAnokothakog AicOnuo mopmv,
anokietopog 1% Baduod, drefokoppikn appuOpia
Bpadvkapdia, Xkekog
OTOKAEIGHOG,
DLePoroppixn Toyvkapdia,
Tayvkapdio
Ayyelokég oaTapoyég OpBoctatikn vrdtaon Ymnotoon, loyopio
AwTopayég Tov Alyog Gve KOTMOKNG
YOOTPEVTEPIKOD YOPOG, Enpoctopia,
GUOTNOTOC Ymepékkpion oéAov,

"Eperog

Awtapoyég Tov
LLDOGKEAETIKOV
GLOTNOTOG, TOV
GUVOETIKOD 16TOV Kot

Mvikn axopyio

TOV 0GTOV

Awtapoyés Tov Apunvoppoia, Exkpion
OVOTTOP ALY WYYTKOD HOGTOV, XTUTIKY|
GULOTHLLOTOG KO TOV dvciettovpyia,
LOGTOV TloAaxtéppora,

TINvvawcopaotio, Eppnvog
pHON AKOVOVIGTY

Ievikég Srataporyég

E&acBévion, Konmon

Oidnua

"Epevveg

Avénuévo copatikd Bapog

Hlektpokapdroypdonua
U1 QLUGLOAOYIKO

H moamep1dovn givar €vag evepyog petafolitng g promeptddovng. Ot akdiovbeg avemBounteg
evépyeleg etvan pia Mota tov tpdcbetov AED mov £xovv avapepbet pe T piomepdovn.

Katnyopia Opyéavov
YVOTHNOTOG

Avem@ountn Evépysia
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Aopuoeig ko Agpporitidoa and axdapea, Bpoyyitida, Bpoyyorvevpovia,

TOPACITDOCELG Kvttapitida, Kvotitda, Aolpwén tov ot6c, Aoluwén Tov
opBoipov, I'pinn, Eviomiopuévn Aoipwén, Pvoeapuyyitidoa,
Ovuyopvknrioon, Méon otitida, Xpdvia péon otitda,
Dopuyyitida, [Tvevpovia, Aolpmén Tov avaTveELSTIKOD
ovotiuatog, Pwitida, KoAnitida, Apvydodritioa,
Tpoyelofpoyyitida, AolpumEn ToV OVAOTEPOV AVOTVEVGTIKOD
cvotiuatog, Ovporoipwén, loyevig Aoipmén

Awotapoyég Tov Avapia, Kokkiokvttaponevia, Ovdeteponevia, G@poppomevia
OLLLOTIOWTIKOV KOl TOV
AELOIKOD GLUGTNUOTOG

Awtapoyég Tov YnepevaroOnoio o papuaxo, Yrepevarstnoio
OVOGOTONTIKOD

GUGTNLOTOG

Awtapoyég Tov Yrepmporaktivoiio, ATpoceopn EKKPLoT OVTIOOVPTTIKNG
EVOOKPIVIKOV GUGTHUOTOG OPLOVIG

Awtopoyég Tov Avopetia, Meiopévn 6peén, Awapnrtikn keto&émon, [loAvduyia
UETAPOMGHLOD KO TNG

Bpéymg

Yoylatpikég dratapayés  Aéyepon, Avopyacpia, Ayyog, AuPAv cvvaicOnua, Zuyyotikn
Katdotoon, Avmvia, [evetnow opun petwpévn, Nobpomro,
Movia, Abnvio Katd T péon tov Hmvov, Nevpikdtnrta, Avnovuyia,
Awtapoyn HTvov

Awtoapayég Tov vevpikod Axwvnoia, Atatapoyn 1coppomniag, Bpadvkivneia, Eykepoiikn

GUGTNLOTOG oyopio, Ayyelako yKe@olkod enelc6010, Alatapay TOV ayyeiov
TOL EYKEPAAOV, AKkopyio pe onueio 000vVTOTOL TPOYOL,
Emiinmtikog omaopdc, M puotoAoytkdc GUVTOVIGHOG,
Emnpeacuévo eninedo cvuveidnong, Awfntikd kopa, Atatopoyn
GTINV TPOGOYY], AKOVGLA EKPOT| GLEAOL OO TO 6TOUA, Avcapbpia,
YrepPorkdg vnvog, YousOnoia, Yrnokwvneio, Anbapyoc,
AmndArea ovveidnong, Kadniopévo tpoconeio, Awatoapoyn
Kivnong, Muikég cuondcelg akovoieg, NevpoAnmTikd Kokombeg
ovvdpopo, [apkivoovikog Tpopog npepiog, Atotapayn tov Adyov,
Bpaovkivneia, Tapodukd oyaipikd enelcdolo, Mn aviomndkpion
o€ gpebicpota

OpBoipukég dwatapayés  Emmepukitidoa, Enpoedaipio, Opboiukd Ekkpio, Z0GTPOPT TOV
opBaAptkov BoAPov, Oidnua Tov 0eBaiol, Epelkida Tov
yeihovg tov Brepdpov, Oidnua Prepdpov, Miavkopa,
Aoxpoppota ovénuévn, Yrepapio tov opbaipon, dotopofia,
Opaon Boumn, Ontikn o&dTNTO PElOPEVN

Awotapoyés Tov oToc kat Qradyio, Epupoég
oV Aafupiviov

Koapdiakéc datapoyés  KoAmkn popuopvyr, KoAmokotMakog amokAelopog

Ayyewokég Satapayés  ‘E&aym

Awtapoyés Tov Bryoc, Avepavia, Avcrvola, Enictaén, Yrepaepiopodc, Pvikn
OVOTTVELGTIKOV oupedpnon, Pvikod oidnua, @apuyyorapvyyucod diyoc, Ivevpovia
GLOTAHOTOC,TOV Bmpoka omd elopdenon, [Hopaywmyikdc Pryas, ITvevpovikr couedpnon,
Kot Tov pecobwpdkiov  Poyyot, Awtapayn avomveLGTIKOD GLUGTHUATOSG, ZVUPOPN O
OVOTTVEVOTIKTG 0600, Pvoppota, Zvpupopnorn KOAT®V Tov
TPOGMTOV, XHVOPOLO ATVOLaG KOTE TOV DIVO, Zuptyrdg

Awotapoyég Tov Kotokn dvseopio, Kotdaxkod diyog, Enpootopio, Xelitda,
YOGTPEVTEPIKOD Avokowmdtra, Atdppota, Avoreyia, Avoeayio, Akpdteio
GUOGTNLOTOG kompavov, Konpopa, l'aotpitida, Eviepin andppaén, Oidnua

xelhov, Navtia, Avceopia Tov GTOUdYOoV

Awtapoyés Tov nratoc  Iktepog
KOl TOV YOANPOp®V
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Awtopayég Tov déppotog Axpn, Ayyeloveupotikd oidnua, ITitvpida, Enpodepuia, Epbonua,

K0l TOL VTTOOOPLOL 16T00  Ymepkepatwon, Kvnouog, EEavonua, EEavOnua epudnuotddeg,
E&avOnuo yevikevuévo, EEavOnua knAdoprotidndeg, EEavOnua
Pratidmdec, Zunypatoppoikn deproTitidon, AVCYPOUOTIGHOG
oépuartog, Atotapayn dépuotoc, BAGPN dépuatoc

Awotapoyég Tov ApbBparyia, Oceuaryia, Avoxapyio dpBpmong, Mvuikol oroacpol,

LVOGKEAETIKOD Mvikég decpdmaoeic, Muikn advvapio, MuooKeAETIKOG TOVOC TOV

GULOTILLOTOG KoL TOV Ompaxa, Mvookeretikn dvokapyio, Mvadyia, Avyevalyio, Aiyog

GUVOETIKOD 16TOV OTa AKPO, XTACT CAOUOTOC U1 eLGLoAoYiKn, PaBdopvéivon,
Poufoxpavo

Awtapoyés Tov veppav  Avcovpia, Evobpnon, Zvyvoovpia, Akpdrteia ovpmv
KO TV 0VPOPOP®V 000V

Awtapoyég Tov Adykoon pactol, Awtapoyés exomeppations, Arotvyio
OVOTTOP ALY YTKOD gKomEPATIONG, AtoTapayég eppnvou poong, [plamiouoc,
GUGTNHOTOG KOl TOV [MoAivépoun exomeppdtion, Le€ovarikn sveiettovpyia, KoAmikd
LOGTOV £KKpiua

I'evikég Srataparyég AvemBOunt evépyela papudiov, Ompokikn dvseopia,

BOwpokikd dryog, Piyn, Avseopia, ZOvOpopo amd amdcvpon
eapudxov, Oidnua tpocmdmov, AicOnon un ELGIOA0YIKN,
Badiopo Avopaio, I'evikeopévo oidnpa, I'pitnddng cuvdpoun,
Atobnpua xaxovyiog, Iepipepikd oidnua, [epipepikn yoypodtnta,
Oidnua pe evromoua, [Mopeéio, Nobpdmra, Alya

"Epevveg Apwvotpaceepdon g ahovivng avEnuévn, AcTopTiki
apwvotpaveeepdon avénuévn, Kpeatvopwo@okivao aipotog
avénpévn, Fivkoln aipatog avénuévn, Aptnplaxy migon
petopévn, Ipoiaktivny aipatog avénuévn, Oeplokpacio GOUATOC
HELMUEVT), OEPLOKPACIN COUATOG AVENLEVT,
Hlextpokapdioypdonua pe dSidotpo QT napatetapévo, ApOpog
NOCWoPil®V avENuévos, AaTokpitng LEIdIEVOS, ALoopatpiv
petopévn, Kapdiakr cvyvotnto avénuévn, Tpavoapvaceg
avénuévec, AplBudg AELKOKLTTAPMOV UEIOUEVOS

Himwuévor

e o pehétn wov deénydn oe nlkiwpévoug acbeveic pe oxloppévela, 10 TPoPiA acpaielag NTav
TopoOUolo e avTd Tov damict®@bnke og pn nAKitopévoug acbeveic. To INVEGA dev éxet peietn et
0€ NMKIOUEVOLG LE (VoL Xe& KAWVIKEG OOKIUEG LLE OPIGUEVO GAAD ATLTTO. OVILYVYOGIKA £YOLV
avaeepel avénuévor kivouvot Bavatov Kot ayyeloKkd eyKeQolkd enelcodia (PAére mapdypoo 4.4).

LHepimradoeig [0100TEpOD EVO10PEPOVTOS VIO, THV KOTHYOPIO,

Elonmvpopudixs Zourroparo (EPS). Z1ig KMvikég doKuéEG OV Tapatnpnonke Kapio dtapopd peta&y
TOV EIKOVIKOD QOPUAKOV Kol TV d0cemv Tov 3 kot 6 mg tov INVEGA. Zuoyétion g d6ong e Ta
EPS mopatnpnnke vy tic 600 vynAdtepeg d6celg tov INVEGA (9 wor 12 mg). Ta EPS
TeEPLAUPOVOY UL GUYKEVIPOTIKY oVAALGT TV  okOAovbwv Opwv: dvokwvnoia, Ovotovia,
vrepkivnoia, [lapkivooviopdc kot tpopHoc.

Adénon owpatikod Papovg: ETIc KMVIKEG SOKIUEG, GLYKPIONKAY TO TOGOOTH TV 0cHEVOY 7OV
TANpovGaV 10 Kprnplo avénong Papovg xatd > 7% TOL COUATIKOD PAPOVS ATOKAADTTOVIOS Lot
mapopola cvyvotnta epeavions avénone Papovg yio to INVEGA 3 mg kot 6 mg cuykpitikd pe 1o
EIKOVIKO QAPUOKO Kot pio, LeYOADTEPT VY vOTNTO ELPAVIoNS avénong Bapovg Y to INVEGA 9 mg
xo 12 mg.

Epyootnpiaxéc eCetaoeis: Ipoloxtivyy opov. ZTig KAMVIKEG dOKIES TapaTnpiOnKay pecaieg avénoelg
g TpoAakTiving atov opd pe 10 INVEGA 610 67% tov acbevdv, ©6tdc0, SuvnTiKa oyeTi{opueves ue
Vv mpolaktivr ovemBounteg evépyeleg (M. OUNVOPPOL, YOAOKTOPPOLD, YLVOLKOLOOTIOL)
avaeépinkav cvvoiikd oto 2% tov acbevov. Ov péyioteg péoeg ovENocelg tov emmédmv Tng
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TPOAOKTIVNG oTOV 0pd TapatnpnOnkay yevika katd tnv Huépa 15 g Bepameiog, mapépevoy Opume
v amd To eninedo Katd TV Evapén HEYPL TO KOTOANKTIKO onueio TG LeAETNG.

Apbiogig g kot yopiag

IMopdtaon Tov dwwotiuatog QT, kothiaxkn appLvOuio (KOTAOKT LOPUOPLYR, KOTAOKT TOXVKOPSia),
a1pvidtog Bévatog AyvmoTrg altlohoying, KapdloK ovVaKOT Kot KotAokn Toyvkapdio diknv putidiov
(Torsade de pointes) pmopet va copufodv pe ovInyuyooiKd.

4.9 Ynepoocolroyia

XE YEVIKEC YPOUUES, TO OVOLEVOIEVO OMUELN KOl GCUUTTMOUATO EIVOL QVTA TOL TPOKVTTOLV AMO TNV
VIEPPOAIKT £KPPOOT] TOV YVOGTOV QUPUOKOAOYIKMOV O10THTOV TG TOAITEPLOOVNG, ONAaoT LITVNALL
KOl KOTOGTOAT, Toyvkapdios Kot vrdtacn, mopdtactn tov daotiuatog QT, kot eEomupopidikd
CLUUTTOUOTO. ZTNV Tepinmtoon ofeiog vrepdocoroyiag, Tpémel va AopPavetol veoyn 1 ThavoTTa
TOVTOYPOVNG AMYNG TOAADY QOPUEK®V.

[Ipéner vo AopPdveror vedyn 1 @OON TG TOPATETAUEVIG OTOJEGUEVONG TOV TPOIOVTOG OTOV
EKTIUDOVTAL Ol OepamevTikés ovaykeg kot 1 avappworn. Agv vrdpyel €W01KO avtidoto yo v
noAmepdovn. Eeapudlovtar povo yevikd vroompiktikd pétpa. EEacpoliletar kot datnpeitatl Botodc
aepaymyoc kot eEacpoliletor emapkng o&uyovoorn kol agpopog. llpémer va apylosr dpeca
KopOlyyeEloKy  mopakoAovOnon kol mpémel va TEPAAUPAVEL CLVEYN MNAEKTPOKOPILOYPOPIKT
mapakolovnon ywoo mbavéc appvBuiec. H vmotaon kot m xuklogopikn kotomAnéio mpémer va
avTETOTICOVTOL HE TO KOTOAANAQ HETPO, OM®MG T EVOOPAEPIL YOPNYNOoN VLYPOV KoUM
coumadnTikopunTikov eapudakmv. [pénet va Aappdavetor vwoyn m mAOoN otopdyov (UETd omd
Slc@ANVoon pdGoV 0 aoBEVIG £xEL ATMAELD CLUVEIONONG) KoL 1] YOP1YNoN EvepyoL avBpaka pall pe
kaBapTikd. Ze mepimtwon cofopdv  EEOMTUPOUIOIKOV GUUMTOUATOV 7pEmel va  yopnynbovv
avtyoAvepylkol mapdyovies. H otevi emifieyn kot mopakoAovdnon mpenetl vo GuVEXIGTOOV UEXPL VO
avappOGEL 0 acevG.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Dopuorxoroyikn koznyopio.: AlLo. aviiyvywaoika, kodikoc ATC: NOSAX13
To INVEGA mepiéyet éva pakepiko petypo () ko (-) malmepdovne.

Mnyoviouog opaong

H momepdovn eivorl évog eKAEKTIKOC TAPAYOVTOG OV OTOKAEIEL TIC LOVOUUIVEPYIKEG OPAGELS, Ol
(QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG TOL OMOlOL &lvol  SLOPOPETIKEG OO  ALTEG TOV  TAPUOOCLOKDV
vevpoAnmTik@v. H molmepidovn cvvdéetar toyvpd pe tovg cepotovivepykovg S-HT2 kot tovug
vromopvepyikovg D2- vmodoyeic. H malimepdovn emiong amoxieiel tovg aipal- adpevepykohs
VIodoYElc Ko, o€ ehappd pKkpotepo Pabud, tovg HI- otapvepykods kot Ttovg GApal-
adpevepytkovg vodoyeic. H papuokoloykn dpdon tmv (+) Kat (-) EVAVIIOUEP®DY TNG TAATEPIOOVIG
glval mol0TIKG Kol TOGOTIKE TOPOLOL.

H molmepiddvn de decpevetol oe yoAvepyikovs vrodoyeic. Tlapolo mov 1 TaAImeEPIdOV ivar €vog
1oyVpog D2- avtaymviotg, mov Bewpeitar 0Tt avakoveilel Ta Betikd counTdpato TG oYLoPPEVELNG,
TpokoAel oe pkpoTEPO PobUd KaTOANYio Kol UEIMON TOV KWNTIKGOV AETOLPYIOV omd OTL To
TOPOOOGLOKA VELPOANTTIKA. O £VIOVOG OVIOYMVIGHOG TNG GEPOTOVIVIG GE KEVIPIKO eMIMed0 Umopel va
ELOTTOVEL TNV TAOCT) TG TAMTEPIOOVIC VO TPOKOAEL EEMTUPALOIKES OVETIOOUNTEG EVEPYELECS.

DapUoKoOVVOUIKES OPAOELS

Klvixy amoteleouatikotyro
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H amoteleopatikotnta tov INVEGA amodeiyfnke o€ Tpelg TOAVKEVIPIKES, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
QAPUOKO, STAG TVEAEG KAMVIKEG OOKIUEG OldpKelng 6 eBSOUGO®Y, GE GTOUO TOV TANPOVLGAV TO
kpuriple tov DSM-IV yuo ™ oxloppévela. Ot 66oeig tov INVEGA, o1 omoieg moikihav petald tomv
POV UEAET®V, Kupaivovtay amd 3 émg 15 mg o eopd v nuépa. To mpwtevov teMKd onueio
QTOTEAEGLOTIKOTNTOGC TV 1 peiwon ot cvuvolkn Pabuoroyia tng kAipakag PANSS (Positive and
Negative Syndrome Scale), 6nwc @aivetar 6tov akolovbo mivaka. Oieg ot vd e&€taom dOGEIS TOV
INVEGA Swagpoponombnkav and to gwkovikd @dppaxo v nuépa 4 (p<0,05). Ta mpoxabopiouéva
devtepevovta el onpeia teprhappovay v kiipoka Personal and Social Performance (PSP) kot
v kMpoko Clinical Global Impression- Severity (CGI- S). Kot otic tpeig peréreg, to INVEGA
amodeiynke avdTEPO TOL EIKOVIKOD PapUakov TOc0 atnv PSP 660 ko otnv CGI- S.

Yvvolkn Paduoroyia oty kKhipako Positive and Negative Syndrome Scale (PANSS)- MetafoAr and
v ‘Evapén péypt 1o Tehwd Enpeio- LOCF vy tig pedéteg R076477-SCH-303, R076477-SCH-304,
kot RO76477-SCH-305: Opdda [1pdBeons-yio-Ogpaneio avirvong

Ewoviko

(QAPULOKO 3 mg 6 mg 9 mg 12 mg
R076477-SCH-303  (N=126) (N=123) (N=122) (N=129)
Méon Pafuoroyio 94,1 94,3 93,2 (11,90) 94,6 (10,98)
katd v évapén (SD)(10,74) (10,48)
Méon petafoin -4,1 -17,9 -17,2 (20,23) -23,3
(SD) (23,16) (22,23) (20,12)
P-value (évavt <0,001 <0,001 <0,001
Ewovikod gappékov)
Awpopd Méowv -13,7 -13,5(2,63) -18,9 (2,60)
Elayictmv (2,63)
Tetpaydvov (SE)
R076477-SCH-304 (N=105) (N=111) (N=111)
Méon BaBuoroyic 93,6 92,3 94,1 (11,42)
katd v évapén (SD)(11,71) (11,96)
Méon petafoin -8,0 -15,7 -17,5
(SD) (21,48) (18,89) (19,83)
P-value (évavtt 0,006 <0,001
Ewoviko0 pappékov)
Awpopd Mécwv -7,0 (2,36) -8,5 (2,35)
Eloyiotov
Tetpaydvov (SE)
R076477-SCH-305 (N=120) (N=123) (N=123)
Méon Babuoroyic 93,9 91,6 (12,19) 93,9 (13,20)
katd v évapén (SD)(12,66)
Méon petafoin -2,8 - -16,3 (21,81)
(SD) (20,89) 15,0 (19,61)
P-value (évavtt <0,001 <0,001
Ewovikod pappdakov)
Awgpopd Méswv -11,6 (2,35) -12,9 (2,34)
Elayiotwv
Tetpayovov (SE)

Inueioon: H apvnrikny petaporn ot Pobuoroyio givar evdewtikn Pedtioong. Kot yuo tig tpeig
peAéteg, mepAneOnKe £vag evepyodc mapdayoviag ovykpiong (oAaviomivn og 66on 10 mg). LOCF= Last
Observation Carried Forward (ITpomfnon televtaiog mapoatnpnong). Xpnowomombnke 1 ékdoon 1-7
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¢ PANSS. Xt perétm R076477-SCH-305 mepinednke kot 1 d6on tov 15 mg, ta amoteAéspoto
OUMG o ATV dev TaPoLGIALovTol £00, KaOITL VITEPPaivel TN UEYIGTN GUVIGTOUEVT NUEPTOLO. dOGN
tov 12 mg.

Y& o pokpoypdvio KAVIKN dokiun, 1 omoia oyedidotnke yioo v a&loAdynorn g dlathpnong Tov
aroteléoparog, 1o INVEGA amodeiybnke onpovTiKA TO OTOTEAEGUOTIKO OO TO EIKOVIKO QAPHLOKO
ot SWTNPNoN TOL EAEYXOV TOV GULUMTOUATOV Kol otV KoBLGTEPNOTN TNG VMOTPOMNG TNG
oylloppévelnc. Aol apywd elyav AdPel Bepomeia yioo €va o0 emelcodo Yy 6 ePfdopdosg Ko
napépevay otabepoi yia 8 gfdopadec axoun pe to INVEGA (og 6601 mov kopaivovtay amd 3 €mg
15 mg pio popd v nuépa), ot acheveig 6T cLVEYELD TVYAOTOWONKAY KT SUTAL TVPEAO TPOTO Yo
va cvveyiocovv ) Bepancia gite pe INVEGA eite pe e1Kovikd QAappoko, wsOTov eAviLoy vmoTponi
TOV  ocoumtopdtov g oyxwoopévelng. H  doxun  tepuatiomke  mpoéwpo Yoo AGYoLC
OTOTEAEGLOTIKOTITOC, OOV QPAVIKE OTL OMOLTOVVTOY OTUOVTIKG UEYUADTEPOC YPOVOC WEYPL TNV
vrotponn oe acbevelg mov axorovOnoav Bepancion pe to INVEGA ovykpuikd pe 1o €kovikod
obappoko (p=0.0053).

5.2 ®@appokoKiviTIKES 1O10TNTEG

H @apuarxoxivn ik e TaMmepdovng, Letd amd yopnynon tov INVEGA, sivar avaioyn g 06ong,
€VTOG TOV KAIVIKG GUVIGTMUEVOL 00G0A0Y1KOV g0poVG (3 g 12 mg).

Armoppognon

Metd and v epdma yopnynom, 1o INVEGA eupaviler éva otadioxd avéavopevo pulud
amelevbépmaong, odnydvtag o pa otabepn adENOTN TOV EMMES®V TAACUATOG TNG TOMTEPOOVNG
UEXPL TN HEYIOTN GLYKEVTPpWOT TAdouatog (Cmax) mepimov ot 24 dpeg amd TN yopnynon. Me v
epamos kabnuepwn yopnynon tov INVEGA, otafepd eminedo mAACUATOG TNG TOATEPIOOVNG
emtuyxdvovtol petd omd 4- 5 nuépeg and v Evapén g XopNyNoNs 0Tovg TEPLGGOTEPOLS aoheVELS.

H molmepdovn eivar o evepyde upetaforitmg g plomepddovng. To  YOpoKINPIOTIKE TN
anelevbépmong tov INVEGA €yovv ¢ amotélecpa TV eA0yIOTOTOINGT) TOV SIOKVUAVGEDV UETAED
UEYIOTNG- EACIOTNG OCLYKEVIPMOONG, OLYKPLTIKG LE OVTE 7OV TOPATNPOVVIOL HE TNV OUEOG
anelevbépmong promeplddvn (deiktng dtakvpaveng 38% Evavtt 125%).

H oamélvtn amd tov otépotog Prodiobecipdmra Tng moAmeplddvng HETA amd Tn YOpnynomn Tov
INVEGA etvan 28% (90% CI tov 23%-33%).

H yopiynon tov diokiov TapateToptévng amodEGUELONG TG TaATEPOOVNG Hall ue éva TUTKO YeL A
mAoVo10 6g Man/mAovcto o Beppideg av&avetl T Chax kot v AUC g madimeptddvng katd 50 -60%
o€ YoM LLE TN YOPNYNON TG G€ KATAGTOGT VNOTEIOC.

Koazovoun

H molmepidovn katavépetor tayémg. O @owvopevikog Oykog katavoung sivor 487 Altpa. H
TOAMTEPLOOVT] GUVOEETAL UE TIG TPWTEIVEG TAGCUATOC KOTA 74%. Xvvdéetan kupiwg pe v o- 0&vn
YAVKOTPOTEIVI KOl T AEVKOUOTIVY.

Bioueromporny ko Awoudrxpvvon

Mio efdopdda petd v epdmat yopiynon amd tov otépatoc 1 mg dpeong amodéopsvong *C-
TomePLOGVNG, T0 59% g ddong anekkpidnke avarrolwTto 6Ta 0VPA, delyvovTog OTL 1| TOATEPLOOVN
d¢ petaforileton ektevog amd 1o Mmap. Ilepimov 1o 80% TOUL YOPNYOVUEVOL POASIOCMUAGUEVOL
oopudkov avaktbnke ota ovpa kot t0 11% oto xoémpova. Téooepic petaforiég odol Eyxouvv
avoyvoplotel in vivo, kapio and Tig onoieg 6gv avTioTolyoVoe 6 TEPLocOTEPO and 6.5% g ddong:
amoaAKLAI®oN, VOPoEVAimao, apLdpoydvmon kot extopn TG Peviico&alding. MoAovoTt ot in vitro
peréteg €oeiéav  kamol ovppetoy] tov CYP2D6 wor tov CYP3A4 ot10 petoforopd g
TMTEPOOVNG, OV VILAPYOVY OmOdEIEEIS in vivo OTL Ta 160évivpa avtd Sadpapatifovy onuavikd
pOLO 6T0 HETAPBOMGUO NG TOATEPLOOVNG. Ot avaADCELS TG PUPUAKOKIVITIKNG 6TOV TANOLGHO dev
éoe1&ov Kamolo, opatr S10Qopa ot GavoueEVT KaBapomn Tng TolmeplddvNe, UETE amd YopnyNoH TOL
INVEGA, peta&d tov atopov mov PeTafoAilovy eKTeV@dg Kol avT®@v Tov HeToPoiilovv @Tmyd To
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vrootpopata tov eviopov CYP2D6. In vitro peiéteg e avlpdmiva Nrotikd pkposopokd Eviouo
£oe1&ov OTL 1 TOATEPLOOV OV OVOGTEALEL OTLLOVTIKG TO LETOPOMGO QapUaK®mY oV puetaforiloviat
amd Tto. 16oéviopo Tov  Kvtoxpdpotog P450, meplopPovopéveov tov CYP1A2, CYP2A6,
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 xouw CYP3AS. O ypdvog nuioetag {ong yo v oprtoTikng
OTEKKPLON NG TOATEPLOOVIG Elvan TTepimov 23 dpec.

In vitro pehéteg &govv deiket 0TL N ToAIePOOVT gival éva VTOGTpOUA TG P-yAvkompmteivng kot évag
aoBevic avactoréag T P-yAvkompmteiviig oe vymAég ouykevtpmoelg. Agv vrdpyovv dwbésia in
Vivo d€d0UEVE KoL 1| KAVIKT cLuoey£€Tion givatl AyvooT).

Hrotikn dvelertovpyio

H naAimepidovn de petaforileror extevag amd to Nmap. Te po peAétn ue aobeveig pe péTpio Nratikn
dvoiertovpyia (téén B katd Child- Pugh), ot cuykevipdoeig mAdopatog tng ehevfepng TaAmepdOvNg
NTOV TOPOUOLES UE CVTEG VYLDV aTOU®V. Agv vrdpyovv dabéoya dedopéva yio acbeveic pe cofopn
nratikn dveiettovpyia (taén C kot Child- Pugh).

Negpixn dvoiertovpyio.

H amékkpion g molmepddvng elottodvetal kabmg pHeldveTal 1 VeEPIKN Asttovpyia. H oAkn
KkdBapon g moAmeEPOOVNG NTOV peltopévn Katd 32% oe acBeveic pe Amo (CrCl = 50 éog <
80 ml/min), katd 64% pe pérpro (CrCl = 30 éog < 50 ml/min) xon kotd 71% pe coPapn (CrCl <
30 ml/min) veppkny dvcAettovpyia. O pécoc TEMKOC YpOvog mMuicelng {ONG AmToUdKpUVONG NG
moAmepdovng Ntav 24, 40 xor 51 dpeg ot aobeveic pe Mmie, pETPL Kol coPoapn veppikn
dvodettovpyio, avtioTolyo, CLYKPITIKA UE TIG 23 MPEG O ATOUM LLE PLGLOAOYIKT] VEQPIKT AElTOVLPYia
(CrCl > 80 ml/min).

Hliciowouévor

Agdopéva amd o LEAETT) GUPUOKOKIVITIKNG O NAIKI®pUEVO dTopd (> 65 etmdv, n = 26) £dei&ov 0TL N
QavopeVn KaBapon ot oTafEPOTOMUEVT] KATAGTOON TNG TOMTEPLOOVNG LETA GO YOPNYNON TOL
INVEGA nfjtav 20% younidtepn o€ oyéon pe ovtr evniikov atopwnv (18- 45 etov, n = 28). Qotdco0,
dgv vmpye OSwokpltn emidpacn TG MAKING 6TV avOAVCT QAPUOKOKIVITIKAG OToV TANBucuo
oylloppevav achevav, petd amd dopbwon yo TiG oyeTIOUEVES e TNV NAIKIN LEIMGELS TNG KABUPoNG
KpeaTvivg.

Doln
H avéivon ¢ eoppokokivntikig otov TANOuGHS Oev avédelle GYETIKEC e TN PLAN SLOPOPES OTN
QOPLOKOKIVITIKY TNG TUAITEPLOOVNG LT amd T yoprynon tov INVEGA.

Dolo

H eowopevikn kabapon g moAimepddvng petd omd yoprynon tov INVEGA eivar mepimov 19%
YOUNAOTEPT] OTIG YuVaikes o’ OTL 6Tovg Gvdpec. H dtapopd avtn opeileton katd £va peydAo péPog
oTIG dPOopEG otV Ywpic Aimog copatikn palo kot oty kdBapon Kpeativivng petaéd avopov Kot
YOVOLKOV.

Kérmvioua

Me Bdon in vitro neréteg otig omoieg ypnopomodnkay avlpodniva nratikd Evivpo, 1 moAmepddvn
dev amotelel vooTpoua Tov evipov CYPIA2, emopévog T0 KOTVIGHO 08V TPETEL VO EYEL KATOLO
EMOPOOT] OTN QOPUUKOKIVITIKN TNG TOAMTEPWOOVNC. Mo avdAvon NG (OPUOKOKIVITIKNG GTOV
TANOLGOUO €d€1EE Lia EAAPPA LE®UEVT €KBECT) GTNV TOAMTEPLOOVT] OTOVG KATVIGTEG GE GYECN LLE TOVG
un Kamviotéc. Q26T000, 1) S10popa T dev ival TOAVO va el KAMVIKT onuocio.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV a6@IAELQ

Ot peréteg T0EIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV TNG TOMTEPIOOVNG GE OPOVPAIONG KOl GKOAOVG
KaTESEEOY KUPIMG POPLAKOAOYIKES ETOPACELS, OMMOC KATUOGTOAT KOl EXOYOUEVEG OO TNV TPOAUKTIVN
EMATAOOELG GTOVG MalIKoUE adEVES KoL oTo YevvnTika opyova. H maiimeptdovn dev nTav 1epatoydvog
GTOVG 0POVPAIOVG KOl GTO, KOVVEALNL. X& MEAETEC OVATOPUYMYNG APOLPOI®Y UE PLOTEPLOOVT, 1| OToia
UETATPEMETOL EKTETOUEVO OE TOAITEPLOOVI] GTOVG OPOLPOIOVE Kol oTov GvOpmmo, mapoTnphOnKay
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aveTIOOUNTEG EMOPAGELS 0TO BAPOC YEVYNONG Kal 6TV eMPiwon TV amoyoveov. AAALOL OVIOY®VICTEC
g viomauivng, otov yopnynonkav o€ kvoeopovvto, {da, TPOKAAESHV apVNTIKEG EMOPACELS OTN
pébnon Kot otnv KvnTikn ovamtuén tov amoyovav. H naAimepidovn dev ftav yovoto&ikn € pio
GEPA OOKILOCLOV. X HEAETEC KAPKIVOYEVEONC LE OO TOV GTOWUNTOG YOPNYNOY PLOTEPLOOVNG OE
apoLVPAIoVg Kol ToVTiKio, Toapatnphinkay avéNoeElC 6To AdEVOUATE TNG LVITOEVOTG (TovTiKia), oTa
AOEVOUOTA TNG EVOOKPIVOVG MOIPOG TOV TOYKPENTOS (0povpaiol) Kol GTO AdEVAOUOTO TOV UAlIKOV
adévov (kat ota 600 €idn). Ot dykot awtoi propei va amrodofobv GTOV TOPATETAUEVO AVIAYDOVIGUO TNG
vromapivng otovg D2- vmodoyeig kot otnv vreprporoktvorpio. H oyéon twv evpnpdtov yio toug
OYKOVG GTO TPOKTIKA UE TOV KIVOLVO TAPOUOI®V OYK®OV 6TOV AvOp@mo dev gival yvmoT).

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoyomv

Emkaivppévog mupnvag diokiov:
0&eid1o Tov Todvarfvieviov 200K
Nétp1o yAoplovyo

[ToPodvn (K29- 32)

X1eatikd 0&p

BovtoMopévo vdpo&utorovoio E321
0&gid10 Tov TOAVaBLAEViov 7000K
Z1ompov 1 0&gidio (epvbpd) E172
Ydpo&varbvrokvttapivn
IToAvaBvievoyilvkoin 3350
Kvttapivn o&um

Eyypoun emkdioyn:
YnpopeAholn

Tiraviov d10&gido E171
IToAvaBvievoyrlvukoin 400
Zompov 111 o&gidio (kitpvo) E172
Z1ompov I 0&gidio (epvbpd) E172
Knpdg kapvaovpng

Melévt ekTOmOONC:

Z10mpov o&gido (pérav) E172
IIpomvievoyilvkoin
YnpopeAholn

6.2 Aovpparétnreg

Agv epoppdleton

6.3 Awgpkero Long

2 xpovia

6.4 Iowitepeg TpoPLAGEELS KOTA TNV OOAXEN TOV TPOIGVTOC

Ddiideg: Mn puAddooete og Oepuokpacio peyorvtepn tov 30°C. Awatnpeitor T eLaAN KaAd KAEIGUEVN
Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGiaL.

Kvoyédhec: Mn ouAdocete oe Oeppoxpacio peyardtepn tov 30°C. dvldoocete oty  apyikn

GLOKELAGIN Y10 VO TPOGTOTEVETOAL OO TNV VYPOGiaL.

6.5 DYHo1N Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN
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Drareg:
Agvkn, vynAnig mokvotntog EaAn omd moivalbviévio (HDPE) pe ocppayido aceaieiog kot mopa
TPOOoTOCiaG Yo To Todld amd woAvmpomvAévio. Kabe guadn mepiéyel dvo caxidio tov 1 ypappapiov
HE TPOGPOPNTIKN YEAN GlAkovNG (010&€1010 TOL TVPLTIOoN) (TO GOKIOLN OTOTEAOVVTAL O EYKEKPILEVO
Yo TPOPIUL TOAVALOVAEVLO).
O1 piikeg datiBeviat o suokevaocieg Tav 30 kot Twv 350 Siokimv TaPATETAUEVIG ATOJEGUEVONG.
Kowyéheg:
o TlolvBwvvroyrwpidio (PVC) pe emiotpwon pepuPpdvng moivyrlmpo- tprpbopoaitfuvieviov
(PCTFE)/ alovpuviov.
Awtifevion og ouokevacieg Twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokiny TOPATETAUEVTG ATOOEGUEVCTG.
'H
o Aevkd  moluPwvroyropidio (PVC) pe  emiotpoon  pepPpdvng  moAvyAwmpo-
tprpbopoardvreviov (PCTFE)/ alovpviov.
AwtiBevion o suokevocieg twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokinv TAPATETAUEVTG ATOOEGUEVOTG.
'H
o llpocavatodMopévo  moAvopidoro  (OPA)-  olovpivio pe  emiotpmon  pepPpdvng
moAvPBvvroyrmpidiov (PVC)/ arovpuviov.
Awtifevion og cuokevacieg Tawv 28, 49, 56 kot 98 doKimV TAPATETAUEVNC OTOEGUEVONG.
Mmropei va i1 KuKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPpoPUAGEELS ambppIYNC

Kopio €101k vroypéwon.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,
Béhyo.

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

<{HH/MM/EEEE }><{HHp#vacEEEE } >

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHE TOY KEIMENOY
{MM/EEEE}

Agmtopepn TANPoPOpLaKd GToLyEld Yo TO TPoidV givar dabéoipa oty 16T0oeAda Tov Evpomaiicon
Opyavicpov ®appaxkev (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

INVEGA 9 mg diokio TapateTapéving omodEcIeENoNs

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e diokio mapateTapévne amodécuevong TeptEyel 9 mg ToAITEPLOOVIG.

IMa tov TApn kaTdloyo TV ekddywV PA. mapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atokio mTopaTETOUEVTG ATOSEGUEVONG

Tpuov otpd®cemv KLUAWVIPIKOD oynpatog emunkn pol dwokio (og oYU KOyoKimVv) HE avaylven
emypapn “PAL 97

4. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég EVOEiELg

To INVEGA evdeikvutatl yia tn Oepaneio tng oyiloppévelag.
4.4 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

Evijlixec

To INVEGA mpoopileton yia amd tov otdpatog yopriynon. H cvvictopevn d6om tov INVEGA sivou
6 mg pio popd TV NpéPa, xopnyoduevo Katd Tig Tpmivég mpec. H yopnynom tov INVEGA npénet va
tononomBel oe oyxéon pe ™ Aqym g Tpoeng (PAéme mopdypagpo 5.2). O acBevig mpémer va
cuppovievetar vo Aappaver tdvta to INVEGA og katdotaon vnoteiog 1 va to Aappdavetl mévto podi
UE TO TPOYELLO KOL VO, UMV EVOALAGGEL T AMym Tov PeTaED TG KATACTOONS VNOTENG 1 TNG AWNG
TpoeNc. Agv amorteitar apyikn docoroyia TitAomoinong. Mepikoi acbeveic umopei vo, @peindovv amd
YOUNAOTEPEG 1 LYNAOTEPEG DOCELS EVIOS TOV GUVICTMUEVOV d0GOA0YIKOD €0povg Tov 3 émg 12 mg pia
oopd v Nuépa. H mpocappoyn g docoroyiog, epoOcov evoeikvuTal, TPEMEL VO TPOYUOTOTOLEITOL
UOVO HETA O KAVIKY] ETAVEKTIUNON).

Ta dioxio Tov INVEGA mpénet va katamivovtol oAdkAnpa pe T Ponbeia vypdv Kot va un LoomvTaL,
dwormvrol 1 ekOAiBovtat. H dpactikn ovoia mepiéyxetal eviog EVOG U OTOPPOPTGILOL TEPIPANLOTOC,
TO Omoi0 €xel oyedlnoTel MOoTe Vo amedevfepmdvel T OpooTiky ovcio pe eieyyoduevo pvbuo. To
nepifAnua tov diokiov, pali pe addAVTo GLGTATIKA TOL TLPVA, ATOPUAAETAL OO TOV OpYaVIGHO. Ot
aoBevelG 0ev TTPEMEL VO, AVNGVYNCOVY €AV TEPIGTACIAKA SLUTIGTMCOVY GTO, KOTPAVE TOVG KATL TOV
powalel e diokio.

Aobeveis ue nratixy dvolertovpyio

Agv amarteitanl Tpocapuoyn g 06ong oe acbeveic pe Mo 1 u€Tpla NraTiky dSvoiettovpyio. Kabmg
10 INVEGA dev éyel pekemOei og acbeveig pe cofapn Nrotikn SVGAEITOLPYIN, GLVIGTATOL TPOGOYN
o€ TéTo10vg aobeveis.

Aobeveic ue veppixy dvolsitovpyia

INo acBeveig pe Nma veppikr| duciettovpyia (kaBapon kpeotvivig > 50 éwg < 80 ml/min), n apykn
ouvioT®pevn d0omn sivan 3 mg pia eopd v nuépa. H d6on pmopei va avéndel pe Bdon v khvikn
OVTOTOKPLOT) KOt OVOYY].
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Mo acbeveig pe pétpa veppikn dvoiettovpyia (kaBapon kpeatvivng = 30 éwg < 50 ml/min), n
ocuviotopevn door tov INVEGA eivor 3 mg pia gopd v nuépa. o acBeveic pe coPapn veppikn
dvoiertovpyio (kdBapon kpeatvivng = 10 éwg < 30 ml/min), n cvviotdpevn apykr 66cm TOL
INVEGA eivar 3 mg «dBe devtepn nuépa, 1 onoio pmopel va avénbel oe 3 mg pior popd v nuéEpa
petd amd khvikn emavektiynon. Kabog 1o INVEGA bev éyel pekembei oe acleveic pe xdbapon
Kkpeatvivng Kato arnd 10 ml/min, 1 ypiomn Tov 6 CLVIGTATAL GE TETOLOVG 0GOEVELS.

Himowuévor

O mpotewvopeveg docoAoyieg 6€ MAIKIOUEVOVG 00DEVEIS HEe QULOIOAOYIKT VEQPIKY Agltovpyia (>
80 ml/min) &lvar ot 101e¢ OMMOC KOL YOl TOLG EVIMKEG LE UGIOAOYIKT VEQPIKT Agttovpyia. QoTd00,
enedn ol nAKiopévol acbeveic pmopel va epgavilovy eAaTTOUEVT VEPPIKT Agttovpyia, UTOpel va
amotnOel Tpocapuoyn g 6060 0YING OVAAOYD HE TNV KATAGTUOT TNG VEPPIKNG TOLEC AEITOLPYING
(BAéme avotépw, Acbeveig pe Neppukny Avohettovpyia). To INVEGA mpémer vo yopnysiton pe
TPOGOYN G MMKIOUEVOLG acBeVElG He Avola e TOpAyovieg KvOOVOL Yo ayYEWKO EYKEPUAIKO
enelcooo (PAEme Topdypao 4.4).

Haoidia
H aogddeia kot n aroteleopatikotnto tov INVEGA o€ acbeveig < 18 etddv dev £yovv pehetbei. Aev
VILAPYEL EUTELPiD OTA TALOTEL.

Aot e1dixoi mAnBoouol
Ag cuvieTtdton Tpocappoyn g docoroyiag Tov INVEGA pe Bdon to eOro, T LA 1 T0 av T0 GTOpHO
kamviler 1 oyt (Mo Tig £yxveg yovaikeg kot Tic OnAalovoeg untépeg, PAéne mapdypapo 4.6).

AAoyn oe GAAO OVTIWOXWOIKG, POPUAKEDTIKG, TPOIOVTO,

Agv VITAPYOVV GLGTNUATIKA GUAAEYUEVO OESOUEVA TTOV VO, ALPOPOVV EIKE otV ailayn tng Oepameiog
acfevov amd to INVEGA o0e dAlo aviiyuyowowkd o@appokevtikd mpoiovia. E&otiog tov
SLOLPOPETIKAOV  PUPLOKOOVVOKDOV KOl QOPLOKOKIVITIKOV 1O0THTOV OVALEGOH GE OVTIYLYMOGIKA
(QOPUOKEVTIKA TpoiovTa, ypedletor emifreyn amd Oepdmovra wTpd OTOV 1 OAAOYyN o€ GAAO
AVIIYLYMGIKO TPOTOV Bewpeitat 1TpiKd KOTAAANAT.

4.3 Avtevocigelg
YrepevarcOnoia otn dpacTikn ovoia, 6T pLoTepddVN, | 6€ KATO10 omd To EKS0YOL.
4.4 E101kéC TPOEIOOTONGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on

Migornuo. QT

Onog kat pe ta GAL0 avTIyVYOG1Kd, arotteital Tpocoyn Katd  yopriynon tov INVEGA ce acBeveig
LUE YVOOTH KOPIWYYEWKN VOCO 1] UE OIKOYEVEWKO 10TOpkd mopdtacns tov QT, ko kotd
GLYYOPNYNOT| TOV UE AAAD QApLLOKO TOV Bewpeital Tl mopateivovy 1o dtdotnua QT.

Nevpoinmrind kaxonleg ovvopouo

To Nevpoinmtukd Kokonbeg Xovdpopo (NMS), to omoio yopaktnpiletor amd vrepOepuio, poikn
axouyic, 0otadelor Tov CVTOVOUOV VEVPIKOD CLGTANOTOC, ueTafAndeico cuveidnon kot avénuévo
EMIMEdO 0POV TNG KPEUTIVOPMOGPOKIVAGNC, £yl avapepBel OTL TapPATNPEITOL [E TO OVTIYVYWOGCIKA,
nepthopPavopévng kot tng molmepdovns. Emmpdcobeta kivikd onueio umopei va meptrappdavouv
pvoceatpvovpio. (papdopvoivon) ko o&ela veppikn ovemdpkewa. Edv évag acBevig exdnidost
onueioc. 1 CLUTTOUOTO TOL VIOOMAGVOLY TNV mwapovsic. NMS, Oka T0  AVIWWLYOGCIKA,
neptrapPavopévov kot tov INVEGA, npénet va dtakomovv.

Bpaodvkivnaoio

Ta eappoka 7oV S10BETOVV 11OTNTEG OVTAYMVIGLOD T®V VIOS0YEWDV TNG VIOTOUIVNG £X0VV GYETIOTEL
Le TV enayoyn Bpoadvkivnoiog, n oroia yapaktnpiletor amd puhuikéc, akobolEg KIVAOELS, KUPIOG TNG
YADGGOG KON TOV Tpocs®dTov. Edv epgoviotodv onpeio Kot countopate Bpadvukivnoiog, Hmopel va
YPEWOTEL 1] SOKOT] OA®V TV OVIIYVYWOOIK®V, Tepilapfoavouévou kot tov INVEGA.
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Yrepylokayuio

YTAVIEG TEPIMTAOCELS OVETIOVUNTOV EVEPYELDY TTOV oyeTilovTal Pe T YAVKOLN, 7). avénuévo, enineda
YAVKOONG aipotog, Exovv avapepbel og KAvikég dokipég pe 1o INVEGA. Onwg cupPaivel kot pe ta
GAADL AVTIYOYOOTKE, GLVIGTATOL 1] KATOAANAN KAVIKY TopakoAovBnon o dtofntikovg acbeveic Kot
o€ 000gVelg e TopayovTeg KIvOOVOo Yo TNV avATTLEN GOKYUP®I0VS Stan.

Opboaorotikn vrotaon

H moAmepddovn pmopel va mpokaAésel opBootatiky] voTaon o UepkoVs acbevelc efoutiog g
OVOOTOATIKNG TNG Opdong oTovg a- vrodoyeic. Me Bdorm cvyKevip@TIKG dedouévo amd TIC TPELS,
eLeYYOLEVEG e EIKOVIKO @appako, didpkelag 6 efdouddwv, otabepng d6oNG KMVIKEG SOKIUEG Ue
INVEGA (3, 6, 9 xor 12 mg), n opBoctatikry vrotoon avaeépdnke oto 2.5% tov acBevadv mov
erdppavay Bepameia pe INVEGA, ovykpitikd pe o 0.8% tov acbevov mov eAdppavay Bepameio pe
gwovikd oappoxko. To INVEGA mpémer vo yopnyeiton pe mpocoyn o€ oacbeveic pe yvoom
Kapdlayyelok voso (.. KopdloKn OVETAPKELD, EREPAYU 1] 1oYXoio. puoKapdiov, SoTapayEs TG
AYOYILOTNTOG), OLOTOPUYN TOV OYYEI®Y TOL EYKEQPAAOV, N KATUOTACELS TOV TPodlabéTovy Tov achevn
6€ VITOTOUOT (.Y, APLIATOGCT KOl LITOOYKOLUIN).

Emiinmuxorl onaouol
To INVEGA npénel va yopnyeitar pe mpocoyn| o€ acheveic Ue 16TopKd EMANTTIKOV CTAGU®Y M
GALOV KOTOOTAGE®MY OV EAATTOVOLY SVVITIKA TOV OVOO TOV GTUCUOV.

Evdeyousvn eviepixn omoppaln tov yaotpeviepikod owinvo.

Emedn ta dioxio tov INVEGA dev mapapopedvovtal Kot 6gv oAAGLovY oNUavVTIKG oynue Otav
Bpebobv evtog tov yaotpeviepkod cwinva, to INVEGA dev mpémelr kavovikd vo yopryeitan og
aoBeveic pe mpoimdpyovsa cofapr| YOGTPEVTEPIKN OTEVOOT (TaBOAOYIKY N 1ATPOYEVT) 1| OE UOOEVEIG
pe duceayio 1 onUAvTiKy duoyEpEn. KaTd TNV Kotdmoon Owokimv. Eyovv vrdpéel omdvieg avapopés
OTOQPOKTIKAOV CUUTTOUAT®OV € 0acbevelg pe YVOOTEC OTEVAMGCEL; G GLUVOLACUO LE TPOGANYM
QOPUAK®OV CE UM TAPALOPPOVUEVEG LOPPES EAEYYOUEVNG amodéapevons. EEattiag Tov oyedlacpov g
QOPUOKOTEYVIKNG HOPPNG eAeyyOuevng amodécpevonc, 1o INVEGA mpémel vo yoprnyeitor uoévo oe
acBeveic mov gival og B€omn va KaTomivovy 0AOKANPO TO d1oKio.

Kartaotdoeig pe eAattwon tov ypovov ustafocns amo 10 YoOoTPEVIEPIKO CWAVO.

Kotaotdoeig mov 0dnyovv og Bpdyvvern Tov ypovov PeTAPacng amd TO YUOTPEVIEPIKO COANVA, T.X.
VOGTLLOLTA, TTOV GUVOJELOVTOL OO YPOVID GOPapT JEPPOL, UTOPEL VO £XOVV MG UMOTEAEGLOL LELOUEVT
OTOPPOPNON TNG TUALTEPLOOVT|G.

Negpixn dvoiertovpyio

Ol oVYKEVIPOGEIS TNG TOMTEPOOVIC OTO TAACHO €ival avénuéveg oe oobeveic pe veppikn
dvolettovpyio Kol, ETOUEVMS, UTOPEL Vo XPELOOTEL v YIVEL TPOGOPUOYT TNG SOCNG GE HUEPIKOVG
aocBeveic (BAéne mopdypapo 4.2 kot 5.2). Aev vdpyovv dabéoipa atoyyeia Yo acbeveic pe kaboapon
Kpeatwvivng kdtw omd 10 ml/min. H molmepddvn dev mpémel va ypnolponoteital o acbeveig pe
KkdOapon kpeotvivig kKt amd 10 ml/min.

Hrozikn dvalerrovpyio,

Agv vrdpyovv dwbéopa otoryeion yioo acBeveic pe coPapn mmatiky dvoiertovpyio (tédén C xotd
Child- Pugh). Zvwvictdtor mpocoyn €dv mpokertar vo ypnotpuonombel TaMmepdovn o€ TETO0VG
acleveic.

Hukiouévor acbeveic ue avoia

To INVEGA o6ev éxel peretnfel oe nlkiopévoug acbeveig pe avola. Qotdéco péypt ta dedopéva
OTOJELYTOVV SLOQOPETIKA, 1 gumelpio amd TN plomepdovn Bewpeitar OTL oyveL emiong Yo TNV
ToMTEPLOOVN.

2vvoiun Gvnouotnro

e o peto-avéivon 17 eheyyouevov KAVIKOV oKDV, 01 NAMKIOUEVOL acBeVELg e avota
7ov EhaPav Oepameio pe GAAN GTVTO AVTIYUYOGIKE, TEPIAUUPAVOUEVIG TNE PIOTIEPLOOVG, TNG
apumimpalOANg, Tng ohaviamivig Kot TG KOVETIUTIVIG, ELPAVIcaY avENUEVo Kivouvo
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ByNnoOTNTOC GLYKPLTIKG LE TO EIKOVIKO Qapako. MeTa&d avtdv mov akoAobincav aywmyn
pe promepdovn, n Bvnowotnta nTav 4% oe ovykpion pe 3,1% yuo To EIKOVIKO PAPLLOKO.

AvemOounteg eVEPYELES OTTO O10TOPAYES TV OLYYELWY TOD EYKEPOAOD

"Evag mepinov tpumhdoia avénpuévog kivouvog avemBountoy evepyeldv amd S1oTapayEc TV
ayyei®v ToL EYKEPAAOL £xEl TopaTnPN0El GE TLYOOTOMUEVES, ELEYYOUEVES ILE EIKOVIKO
QApLOKO KAVIKES SOKIHEG 6TOV TANBVoUO acBevdVy e dvola e LePLKE ATLTTO OVTLYVYWOGOIKA,
TePAAUPavoUEVNG TNG PLoTePdOVIC, TG apumimpaloing Kot g oAaviamivic. O unyaviouog
v avTo ToV ovénuévo Kivovvo dev gival yvootog. To INVEGA npémel va ypnoyomoteiton pe
TPOocoyN o€ NMAMKIOUEVOLS aobevelg e dvola Ot 0oiol £YoVV TaPAyovVTEG KIvODVOD Yia
AYYELOKO EYKEPAMKO ETEIGH10.

Nooog Parkinson ko1 dvota ue owudtio Lewy

Ot wtpoi wpénel va a&oAoyohv TOVG KIvOUVOUS EVAVTL TOV 0PEADY OTOV YOPTYOLV OVIIYUYWOOIKA
eapuaka, wepropuPavopévonv kot tov INVEGA, og acOeveic pe Noco tov Parkinson 1 Avola pe
ocopdtio Lewy (DLB), agod kat ot 600 tinbucpoi acbevav pmopel va dtatpéyovv avénuévo kivouvo
eppdviong Nevpoinmrucod Kakonfovg Xvvdpdpov, kabmg kot va gppavifovv avénuévn evaichnocia
oTa avVTWYLYOOIKA. Ot eKOMNAMGELS avtig TG avénuévng evotctnoiog umopel va mepthapfavouv
ovyyvon, 00Amaon g cuveidnong, actdbelo 0EoMG TOV COUATOG UE GUYVEG TTOCELS, entpdcbeta TV
eEOTUPOUIIIKOV CUUTTOUATOV.

Lpromiouos

Ta @dpupoxo pe ovooTOATIKT] OpAom GTOVG - O0OPEVEPYIKOVG VTOJOYElG &xovv avapepbel Ot
TPOKOAOVV TIPLamIopd. MoAovoTt dev Exovv avapeplel TEPMTMOCELG TPLATIGUOV OTIC KAVIKEG OOKIUES
tov INVEGA, 1 molmepdovn gppaviCel avtn ) @opuoKoloyikn dpdorn Kot Yio 1o Adyo ovtd Umopel
va oyetifeTon pe ovtd oV Kivouvo.

Po6uion e Oepuorpaacios tov oduotog

H mopepporn oty wovotnta ToV GOUOTOS VO EAATTOVEL TNV KEVIPIKN TOV Oepuokpacio tov £xet
0mod00el GE OVIIYLYWOOIKE QAPHOKO. ZUVIGTATOL 1 KOTAAANAN TPOGOYN KOTA TN YOpnynomn Tov
INVEGA og oaobeveic mov oavopévetor vo gUmAOKoOV O KATOOTAGELS, Ol omoiec pmopel va
oupupdAdlovv e avénom ¢ Kevipikng OepUoKpaciog TOV GMUATOC, T.Y. TOAD EVIOVN GOUOTIKN
doxmon, éxbeon og moAd vynAég Oeplokpacieg, GUYXOPNYNOT POPUAK®OV LE OVTIXOAVEPYIKT] dpdon,
N apuddtwon.

Avtiguetiny opaon

Kotd 11¢ mpoxivikéc peléteg g molmeplodvng mapatnpnibnke po avtiepetikn opdorn. H dpdon
ovtn, €pocov gueavileTtar otov AvOpmmo, pmopel Vo KOADWEL TO ONpEiol KOl CUUATOUATO TNG
VIEPOOGOAOYIOG UE OPIGUEVO PAPLOKO T OPIOUEVAOV KOTOGTAGEDV OTMOG 1| EVIEPIKT amOepaln, To
ovvdpopo Reye kat 0 6yKog Tov EYKEPAAOV.

4.5 AlMniemopdoseig pe iAo QUPUIKEVTIKG TPOIOVTE KO GAAES HOPPES aAAnAemiopaong

Yvviotdtor mpoocoyn Katd tn yopnynon tov INVEGA poli pe @dppoko mov gival yvootd 0T
nmapateivouy 1o ddotnua QT, 6mwg .. To avTioppvOukd tédéng IA (m.y. Kividivn, dicomupaplion) Kot
ta avtioppuiukd taéng I (my. auodapdvn, GOTAAOAN), UEPIKE AVTIUOTOUIVIKA, UEPIKE CGAAQ
AVTIYLYMGIKA KoL 0pIGHEVE. avBelovostloKd (TT.y. LeQAOKIvT).

11iBovotnro tov INVEGA vo, emnpeddel aAia papuoxo.

H moMmepdovn Oev  avopéverol vo  TPOKOAECEL KAWIKG  ONUOVTIKEG  (QOPUOKOKIVITIKEG
oAAnAemidpacelg e papuraka, To omoia petaforiloviat amod ta 16oévivpa Tov Kutoypodpotog P450.
Agdopévav Tov Koplov dpdocwv ¢ molmeplddovng oto KNX (BAéne mapdypago 4.8), 1o INVEGA
TPEMEL VO YPTCLUOTOIEITOL [LE TPOCOYN GE GUVOLOCUO UE GAAD KEVIPIKDG OpAOVIO QAPUOKO T.X.

OYYOAVTIKG, T TEPLGGATEPO AVTIYVYWOGIKE, DITVOTIKA, OTOEWN], K.AT. 1| LE AAKOOA.

H molmepiodvn pmopel va avtayoviCetor tn dpdon tng Aefoviona Kot GAAOV OYOVICT®V TNG
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vromapivng. Epdcov o ouvdvacudg avtodg Bewpeitar amapaitnrog, edwkd oe voco tov Parkinson
TEAMKOD 0T0dI0V, TPETEL VO, YopNYEiTal 1 EAGYLOTN omoTEAEGUATIKT dO0T KAOE papudiov.

E&oattiag g mbavotrag mpoéxinong opbootatikng vrotaong (PAéne mapdypapo 4.4), umopet va
napotnpndel obpowotikny dpdon otov to INVEGA yopnyeiton poli pe drAdovg Oepamevtikong
TOPAYOVTEG TOV €YOVV AVTH TNV TOAVY dPAGCT) T.Y. GAAL OVTIYVUYWOOIKA, TPIKVKAIKA.

2ovIoTdToL TPOGOoYN €AV 1) TOATEPLOGVN GLVIVALETOL e AALN PAPLOKO TTOV ElVaL YVOOTO OTL
EAOTTOVOVY TOV 0VO0 TV OTOCUDV (7). pawvobelaliveg 1] POVTVPOPAIVOVES, TPIKVKAIKA 1)
EKAEKTIKOVG avaOTOAELG emavanpoOsAnymng g oepotovivng (SSRIs), Tpapadoin, peprokivn, K.AT.).

IhBavotnra dliawv popuarxwv va exnpealovy to INVEGA

In vitro peléteg €dei&av otL tor évlvua tov kvtoypopatog CYP2D6 kar CYP3A4 pmopei va
GUUUETEXOVY EAAYIOTO OTO UETAPBOAICUO TNG TOMTEPIOOVNG, OEV VILAPYOLV OUMG eVOEiEelS, ovTE in
vitro o0t€ in vivo, Otl 10, 160éviupe avtd dadpapartiCouv onuavtikd polo 6to UeTABOAoUO TNG
nomepdovng. H ovyyopriiynon tov INVEGA poli pe mapoetivn, évav 1oyupd 0vacTOAER TOL
CYP2D6, dev €de1Ee kapio KAMVIKG ONUOVTIKY EXIOPAOT] OTI QOPUAKOKIVITIKY TNG TOAMTEPLOOVNG.

Ta eopuoxevtikd mpoidvta mov ennpedlovv 10 ¥POvo HETAPAONG OO TO YUOTPEVIEPIKO GUGTNLO
UTOPEL VO ETNPEACOVY TNV ATOPPOPNOT| TNG TOMTEPLOOVNC, .Y 1| LETOKAOTPOAUIOT.

Tovtoypovy yopnynon tov INVEGA ue piomepioovy

H tavtoypovn yopnynon tov INVEGA pe amd 1o0v 6ToU0TOG YOP1YOOUEVT] PIOTEPLOOVT OE GLVICTATUL
KaBdg N woAmeplddvn elvar o dpaoTikog LeTafolitng TG pLomePdOVIG Kol 0 GuVOLACUOS TV dVO
umopet vo. 0dnynoet o€ afpototikn £kBecm oty TOMITEPLOOVN.

4.6 Kinon ko yorovyia

Agv vdpyovv emapK oTolEiD, 0O TN YPNON TNG TOAMTEPIOOVIC KOTA T O1dpKela ¢ komong. H
TOAMTEPOOVI] OeV MTAV TEPATOYOVOG GE WeAETeC o€ (ma, TopatnpnOnkov Opmg GALEG HOPQES
TOEIKOTNTOG TNG avOmapay®YIking tkavotntog (PAéme mapdypago 5.3). H ypion oviyvyooikomv
QOPUAKOV KOTO TO TEAELTOIO TPIUNVO TNg KOMomMg £xel odNyNoel o€ pokpompdbeoueg, oAld
AVOOTPEWYIIES VEVPOAOYIKES dtoTapayés eEnmupaptdikov tHmov oto veoyvo. To INVEGA dev mpémet
VO YPNCILOTOIEITAL KOTA TN SdpKELDL TNG KOMONG, EKTOG 0V €lval capdg omapaitnto. Edv kataotel
amopaitnTn N SKom Katd T SIAPKELN TN KONONG, OVTN OEV TPEMEL VA, YIVEL OTOTOLLOL.

H molmepddévn amekkpivetar oto untpikd yaho oe tétoro Pabud wote eivor modd mbavég ot
emdpaocelc oto OnAdlov Ppépoc otav yopnyodvtal Bepomevtikég d0oelg og Inlalovoeg yovaikes. To
INVEGA dev mpénet va, yopnyeital katd TV mepiodo tov OnAacpoo.

4.7 Emopacels 6tny IKOVOTNTA 0017161 KOl YELPLGROV UNYOVAY

H molmep1dovn umopel vo £yl pkpn M HETPLO. EMIOPAOT] GTNV IKOVOTNTO 00NYNONG KOl XEIPIGHOD
pnyovav, egattiog Tov mBovav ETOPACE®Y GTO VELPIKO GUGTNUO Kol 6TV 0pach (BAEne mapdypopo
4.8). Emopévemg, Ba mpémel vo cuviotdtor otovg acbeveic vo pumv odnyovv 1 va unv yepilovton
UNYOVEG, LEXPL VO YivEL YVvoTh 1 voicOnaia tov kdbe atdpov oto INVEGA.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

Ot o ovyvd avaeepopeveg avemBounteg evépyeleg eapudkov (AED) otic kKAvikég dokipég nTov
KepaAadyia, Tayvkapdia, akadnoia, erefoxopupikn toyvkapdio, EOTLPASIKY dtaTapayn, LIVNALL,
CaAn, xotactoAn, TpOLOC, vepTovia, dvoTtovia, opfocTtatiky vdtacT Kot Enpootoia.

Ov AE® mov ¢@dvnke va elvar docogEaptmdpeveg, meplhaufovay avénon ocopatikov Bdpovd,

KEQOAOAYID, VTEPEKKPLION OlEAOV, €RETOVE, Ovokivnoia, akoadnocio, Jdvotovio, eEOTLPALUOIKN
dwtapayn, vreptovia kot [apkiveoviouo.
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AxolovBovv OAeg TIG AvemBOUNTES EVEPYEIEG POUPIAKOL TTOV OVOPEPONKAY KOTA TIG KMVIKEC dOKILES
o€ acbeveic mov EhaPav Oepaneia pe INVEGA. Xpnoiponotodvtat ot akdAov00t 0pot Kot GUYVOTNTEG:
mwodv ovyvés (= 1/10), ovyvés (= 1/100 éwg <1/10), oy1 ovyvés (= 1/1000 éwg < 1/100), omavies (>

1/10.000 éwg < 1/1000) kot 7odd omdvies (< 1/10.000).

Katnyopia Opyavov AvemO@ountn Evépyeuoa ®appdxov
2VGTIHOATOG oyvotnTo
oAb ovyvég Yuyvég Oy Xoyvég
Awotapoyég Tov AVaQUAAKTIKY avTidpaon
OVOCOTOTIKOD
GUGTNLOTOG
Awotapoyég Tov AvéEnpévn 6peén
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpéymg
Yoyrorpkég Epuaitng
Sratapoyég
Awtapayég Tov Kepolayio Axafnoio, Zakn, Z6éAn 0éong, Avokvnoia,

VELPKOD GLGTNOTOG

Avotovia, EEomupapidnm
dwtapayn, Ymeptovia,
ITapkivooviopudc,
Kotaotodn, Yavniia,

Tpdpog

ERAGUOG YEVIKEVUEVTG
emumyiog, Zuykomn

OpBoipukég Kivnon tov opboiudv
droTopoayég
Koapdiakég datapoyés KoAnokothakog AicOnuo mopmv,
anokietopog 1% Baduod, drefokoppikn appuOpia
Bpadvkapdia, Xkekog
OTOKAEIGHOG,
DLePoroppixn Toyvkapdia,
Tayvkapdio
Ayyelokég oaTapoyég OpBoctatikn vrdtaon Ymnotoon, loyopio
AwTopayég Tov Alyog Gve KOTMOKNG
YOOTPEVTEPIKOD YOPOG, Enpoctopia,
GUOTNOTOC Ymepékkpion oéAov,

"Eperog

Awtapoyég Tov
LLDOGKEAETIKOV
GLOTNOTOG, TOV
GUVOETIKOD 16TOV Kot

Mvikn axopyio

TOV 0GTOV

Awtapoyés Tov Apunvoppoia, Exkpion
OVOTTOP ALY WYYTKOD HOGTOV, XTUTIKY|
GULOTHLLOTOG KO TOV dvciettovpyia,
LOGTOV TloAaxtéppora,

TINvvawcopaotio, Eppnvog
pHON AKOVOVIGTY

Ievikég Srataporyég

E&acBévion, Konmon

Oidnua

"Epevveg

Avénuévo copatikd Bapog

Hlektpokapdroypdonua
U1 QLUGLOAOYIKO

H moamep1dovn givar €vag evepyog petafolitng g promeptddovng. Ot akdiovbeg avemBounteg
evépyeleg etvan pia Mota tov tpdcbetov AED mov £xovv avapepbet pe T piomepdovn.

Katnyopia Opyéavov
YVOTHNOTOG

Avem@ountn Evépysia
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Aopuoeig ko Agpporitidoa and axdapea, Bpoyyitida, Bpoyyorvevpovia,

TOPACITDOCELG Kvttapitida, Kvotitda, Aolpwén tov ot6c, Aoluwén Tov
opBoipov, I'pinn, Eviomiopuévn Aoipwén, Pvoeapuyyitidoa,
Ovuyopvknrioon, Méon otitida, Xpdvia péon otitda,
Dopuyyitida, [Tvevpovia, Aolpmén Tov avaTveELSTIKOD
ovotiuatog, Pwitida, KoAnitida, Apvydodritioa,
Tpoyelofpoyyitida, AolpumEn ToV OVAOTEPOV AVOTVEVGTIKOD
cvotiuatog, Ovporoipwén, loyevig Aoipmén

Awotapoyég Tov Avapia, Kokkiokvttaponevia, Ovdeteponevia, G@poppomevia
OLLLOTIOWTIKOV KOl TOV
AELOIKOD GLUGTNUOTOG

Awtapoyég Tov YnepevaroOnoio o papuaxo, Yrepevarstnoio
OVOGOTONTIKOD

GUGTNLOTOG

Awtapoyég Tov Yrepmporaktivoiio, ATpoceopn EKKPLoT OVTIOOVPTTIKNG
EVOOKPIVIKOV GUGTHUOTOG OPLOVIG

Awtopoyég Tov Avopetia, Meiopévn 6peén, Awapnrtikn keto&émon, [loAvduyia
UETAPOMGHLOD KO TNG

Bpéymg

Yoylatpikég dratapayés  Aéyepon, Avopyacpia, Ayyog, AuPAv cvvaicOnua, Zuyyotikn
Katdotoon, Avmvia, [evetnow opun petwpévn, Nobpomro,
Movia, Abnvio Katd T péon tov Hmvov, Nevpikdtnrta, Avnovuyia,
Awtapoyn HTvov

Awtoapayég Tov vevpikod Axwvnoia, Atatapoyn 1coppomniag, Bpadvkivneia, Eykepoiikn

GUGTNLOTOG oyopio, Ayyelako yKe@olkod enelc6010, Alatapay TOV ayyeiov
TOL EYKEPAAOV, AKkopyio pe onueio 000vVTOTOL TPOYOL,
Emiinmtikog omaopdc, M puotoAoytkdc GUVTOVIGHOG,
Emnpeacuévo eninedo cvuveidnong, Awfntikd kopa, Atatopoyn
GTINV TPOGOYY], AKOVGLA EKPOT| GLEAOL OO TO 6TOUA, Avcapbpia,
YrepPorkdg vnvog, YousOnoia, Yrnokwvneio, Anbapyoc,
AmndArea ovveidnong, Kadniopévo tpoconeio, Awatoapoyn
Kivnong, Muikég cuondcelg akovoieg, NevpoAnmTikd Kokombeg
ovvdpopo, [apkivoovikog Tpopog npepiog, Atotapayn tov Adyov,
Bpaovkivneia, Tapodukd oyaipikd enelcdolo, Mn aviomndkpion
o€ gpebicpota

OpBoipukég dwatapayés  Emmepukitidoa, Enpoedaipio, Opboiukd Ekkpio, Z0GTPOPT TOV
opBaAptkov BoAPov, Oidnua Tov 0eBaiol, Epelkida Tov
yeihovg tov Brepdpov, Oidnua Prepdpov, Miavkopa,
Aoxpoppota ovénuévn, Yrepapio tov opbaipon, dotopofia,
Opaon Boumn, Ontikn o&dTNTO PElOPEVN

Awotapoyés Tov oToc kat Qradyio, Epupoég
oV Aafupiviov

Koapdiakéc datapoyés  KoAmkn popuopvyr, KoAmokotMakog amokAelopog

Ayyewokég Satapayés  ‘E&aym

Awtapoyés Tov Bryoc, Avepavia, Avcrvola, Enictaén, Yrepaepiopodc, Pvikn
OVOTTVELGTIKOV oupedpnon, Pvikod oidnua, @apuyyorapvyyucod diyoc, Ivevpovia
GLOTAHOTOC,TOV Bmpoka omd elopdenon, [Hopaywmyikdc Pryas, ITvevpovikr couedpnon,
Kot Tov pecobwpdkiov  Poyyot, Awtapayn avomveLGTIKOD GLUGTHUATOSG, ZVUPOPN O
OVOTTVEVOTIKTG 0600, Pvoppota, Zvpupopnorn KOAT®V Tov
TPOGMTOV, XHVOPOLO ATVOLaG KOTE TOV DIVO, Zuptyrdg

Awotapoyég Tov Kotokn dvseopio, Kotdaxkod diyog, Enpootopio, Xelitda,
YOGTPEVTEPIKOD Avokowmdtra, Atdppota, Avoreyia, Avoeayio, Akpdteio
GUOGTNLOTOG kompavov, Konpopa, l'aotpitida, Eviepin andppaén, Oidnua

xelhov, Navtia, Avceopia Tov GTOUdYOoV

Awtapoyés Tov nratoc  Iktepog
KOl TOV YOANPOp®V
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Awtopayég Tov déppotog Axpn, Ayyeloveupotikd oidnua, ITitvpida, Enpodepuia, Epbonua,

K0l TOL VTTOOOPLOL 16T00  Ymepkepatwon, Kvnouog, EEavonua, EEavOnua epudnuotddeg,
E&avOnuo yevikevuévo, EEavOnua knAdoprotidndeg, EEavOnua
Pratidmdec, Zunypatoppoikn deproTitidon, AVCYPOUOTIGHOG
oépuartog, Atotapayn dépuotoc, BAGPN dépuatoc

Awotapoyég Tov ApbBparyia, Oceuaryia, Avoxapyio dpBpmong, Mvuikol oroacpol,

LVOGKEAETIKOD Mvikég decpdmaoeic, Muikn advvapio, MuooKeAETIKOG TOVOC TOV

GULOTILLOTOG KoL TOV Ompaxa, Mvookeretikn dvokapyio, Mvadyia, Avyevalyio, Aiyog

GUVOETIKOD 16TOV OTa AKPO, XTACT CAOUOTOC U1 eLGLoAoYiKn, PaBdopvéivon,
Poufoxpavo

Awtapoyés Tov veppav  Avcovpia, Evobpnon, Zvyvoovpia, Akpdrteia ovpmv
KO TV 0VPOPOP®V 000V

Awtapoyég Tov Adykoon pactol, Awtapoyés exomeppations, Arotvyio
OVOTTOP ALY YTKOD gKomEPATIONG, AtoTapayég eppnvou poong, [plamiouoc,
GUGTNHOTOG KOl TOV [MoAivépoun exomeppdtion, Le€ovarikn sveiettovpyia, KoAmikd
LOGTOV £KKpiua

I'evikég Srataparyég AvemBOunt evépyela papudiov, Ompokikn dvseopia,

BOwpokikd dryog, Piyn, Avseopia, ZOvOpopo amd amdcvpon
eapudxov, Oidnua tpocmdmov, AicOnon un ELGLOA0YIKN,
Badiopo Avopaio, I'evikeopévo oidnpa, I'pitnddng cuvdpoun,
Atobnpua xaxovyiog, Iepipepikd oidnua, [epipepikn yoypodtnta,
Oidnua pe evromoua, [Mopeéio, Nobpdmra, Alya

"Epevveg Apwvotpaceepdon g ahovivng avEnuévn, AcTopTiki
apwvotpaveeepdon avénuévn, Kpeatvopwo@okivao aipotog
avénpévn, Fivkoln aipatog avénuévn, Aptnplaxy migon
petopévn, Ipoiaktivny aipatog avénuévn, Oeplokpacio GOUATOC
HELMUEVT), OEPLOKPACIN COUATOG AVENLEVT,
Hlextpokapdioypdonua pe dSidotpo QT napatetapévo, ApOpog
NOCWoPil®V avENuévos, AaTokpitng LEIdIEVOS, ALoopatpiv
petopévn, Kapdiakr cvyvotnto avénuévn, Tpavoapvaceg
avénuévec, AplBudg AELKOKLTTAPMOV UEIOUEVOS

Himwuévor

e o pehétn wov deénydn oe nlkiwpévoug acbeveic pe oxloppévela, 10 TPoPiA acpaielag NTav
TopoOUolo e avTd Tov damict®@bnke og pn nAKitopévoug acbeveic. To INVEGA dev éxet peietn et
0€ NMKIOUEVOLG LE (VoL Xe& KAWVIKEG OOKIUEG LLE OPIGUEVO GAAD ATLTTO. OVILYVYOGIKA £YOLV
avaeepel avénuévor kivouvot Bavatov Kot ayyeloKkd eyKeQolkd enelcodia (PAére mapdypoo 4.4).

LHepimradoeig [0100TEpOD EVO10PEPOVTOS VIO, THV KOTHYOPIO,

Elonmvpopudixs Zourroparo (EPS). Z1ig KMvikég doKuéEG OV Tapatnpnonke Kapio dtapopd peta&y
TOV EIKOVIKOD QOPUAKOV Kol TV d0cemv Tov 3 kot 6 mg tov INVEGA. Zuoyétion g d6ong e Ta
EPS mopatnpnnke vy tic 600 vynAdtepeg d6celg tov INVEGA (9 wor 12 mg). Ta EPS
TeEPLAUPOVOY UL GUYKEVIPOTIKY oVAALGT TV  okOAovbwv Opwv: dvokwvnoia, Ovotovia,
vrepkivnoia, [lapkivooviopdc kot tpopHoc.

Adénon owpatikod Papovg: ETIc KMVIKEG SOKIUEG, GLYKPIONKAY TO TOGOOTH TV 0cHEVOY 7OV
TANpovGaV 10 Kprnplo avénong Papovg xatd > 7% TOL COUATIKOD PAPOVS ATOKAADTTOVIOS Lot
mapopola cvyvotnta epeavions avénone Papovg yio to INVEGA 3 mg kot 6 mg cuykpitikd pe 1o
EIKOVIKO QAPUOKO KOt Hio, LeYOADTEPT GLYVOTNTO EUPAVIoNS avénong Bapovg Y to INVEGA 9 mg
xo 12 mg.

Epyootnpiaxéc eCetaoeis: Ipoloxtivyy opov. ZTig KAMVIKEG dOKIES TapaTnpiOnKay pecaieg avénoelg
g TpoAakTiving atov opd pe 10 INVEGA 610 67% tov acbevdv, ©6tdc0, SuvnTiKa oyeTi{opueves ue
Vv mpolaktivr ovemBounteg evépyeleg (M. OUNVOPPOL, YOAOKTOPPOLD, YLVOLKOLOOTIOL)
avaeépinkav cvvoiikd oto 2% tov acbevov. Ov péyioteg péoeg ovENocelg tov emmédmv Tng
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TPOAOKTIVNG oTOV 0pd TapatnpnOnkay yevika katd tnv Huépa 15 g Bepameiog, mapépevoy Opume
v amd To eninedo Katd TV Evapén HEYPL TO KOTOANKTIKO onueio TG LeAETNG.

Apbiogig g kot yopiag

IMopdtaon Tov dwwotiuatog QT, kothiaxkn appLvOuio (KOTAOKT LOPUOPLYR, KOTAOKT TOXVKOPSia),
a1pvidtog Bévatog AyvmoTrg altlohoying, KapdloK ovVaKOT Kot KotAokn Toyvkapdio diknv putidiov
(Torsade de pointes) pmopet va copufodv pe ovInyuyooiKd.

4.9 Ynaepoocoroyia

XE YEVIKEC YPOUUES, TO OVOLEVOIEVO OMUELN KOl GCUUTTMOUATO EIVOL QVTA TOL TPOKVTTOLV AMO TNV
VIEPPOAIKT £KPPOOT] TOV YVOGTOV QUPUOKOAOYIKMOV O10THTOV TG TOAITEPLOOVNG, ONAaoT LITVNALL
KOl KOTOGTOAT, Toyvkapdios Kot vrdtacn, mopdtactn tov daotiuatog QT, kot eEomupopidikd
CLUUTTOUOTO. ZTNV Tepinmtoon ofeiog vrepdocoroyiag, Tpémel va AopPavetol veoyn 1 ThavoTTa
TOVTOYPOVNG AMYNG TOAADY QOPUEK®V.

[Ipéner vo AopPdveror vedyn 1 @OON TG TOPATETAUEVIG OTOJEGUEVONG TOV TPOIOVTOG OTOV
EKTIUDOVTAL Ol OepamevTikés ovaykeg kot 1 avappworn. Agv vrdpyel €W01KO avtidoto yo v
noAmepdovn. Eeapudlovtar povo yevikd vroompiktikd pétpa. EEacpoliletar kot datnpeitatl Botodc
aepaymyoc kot eEacpoliletor emapkng o&uyovoorn kol agpopog. llpémer va apylosr dpeca
KopOlyyeEloKy  mopakoAovOnon kol mpémel va TEPAAUPAVEL CLVEYN MNAEKTPOKOPILOYPOPIKT
mapakolovnon ywoo mbavéc appvBuiec. H vmotaon kot m xuklogopikn kotomAnéio mpémer va
avTETOTICOVTOL HE TO KOTOAANAQ HETPO, OM®MG T EVOOPAEPIL YOPNYNOoN VLYPOV KoUM
coumadntikopuntikov eapudakmv. [pénet vo Aappdavetor vwoyn m mAOoN otopdyov (UETd omd
Slc@ANVoon pdGoV 0 aoBEVIG £xEL ATMAELD CLUVEIONONG) KoL 1] YOP1YNoN EvepyoL avBpaka pall pe
kaBapTikd. Ze mepimtwon cofopdv  EEOMTUPOUIOIKOV GUUMTOUATOV 7pEmel va  yopnynbovv
avtyoAvepylkol mapdyovies. H otevi emifieyn kot mopakoAovdnon mpenetl vo GuVEXIGTOOV UEXPL VO
avappOGEL 0 acevG.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Dopuorxoroyikn koznyopio.: AlLo. aviiyvywaoika, kodikoc ATC: NOSAX13
To INVEGA mepiéyet éva pakepiko petypo () ko (-) malmepdovne.

Mnyoviouog opaong

H momepdovn eivorl évog eKAEKTIKOC TAPAYOVTOG OV OTOKAEIEL TIC LOVOUUIVEPYIKEG OPAGELS, Ol
(QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG TOL OMOlOL &lvol  SLOPOPETIKEG OO  ALTEG TOV  TAPUOOCLOKDV
vevpoAnmTik@v. H molmepidovn cvvdéetar toyvpd pe tovg cepotovivepykovg S-HT2 kot tovug
vromopvepyikovg D2- vmodoyeic. H malimepdovn emiong amoxieiel tovg aipal- adpevepykohs
VIodoYElc Ko, o€ ehappd pKkpotepo Pabud, tovg HI- otapvepykods kot Ttovg GApal-
adpevepytkovg vodoyeic. H papuokoloykn dpdon tmv (+) Kat (-) EVAVIIOUEP®DY TNG TAATEPIOOVIG
glval mol0TIKG Kol TOGOTIKE TOPOLOL.

H molmepiddvn de decpevetol oe yoAvepyikovs vrodoyeic. Tlapolo mov 1 TaAImeEPIdOV ivar €vog
1oyVpog D2- avtaymviotg, mov Bewpeitar 0Tt avakoveilel Ta Betikd counTdpato TG oYLoPPEVELNG,
TpokoAel oe pkpoTEPO PobUd KaTOANYio Kol UEIMON TOV KWNTIKGOV AETOLPYIOV omd OTL To
TOPOOOGLOKA VELPOANTTIKA. O £VIOVOG OVIOYMVIGHOG TNG GEPOTOVIVIG GE KEVIPIKO eMIMed0 Umopel va
ELOTTOVEL TNV TAOCT) TG TAMTEPIOOVIC VO TPOKOAEL EEMTUPALOIKES OVETIOOUNTEG EVEPYELECS.

DapUoKoOVVOUIKES OPAOELS

Klvixy amoteleouatikotyro
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H amoteleopatikotnta tov INVEGA amodeiyfnke o€ Tpelg TOAVKEVIPIKES, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
QAPUOKO, STAG TVEAEG KAMVIKEG OOKIUEG OldpKelng 6 eBSOUGO®Y, GE GTOUO TOV TANPOVLGAV TO
kpuriple tov DSM-IV yuo ™ oxloppévela. Ot 66oeig tov INVEGA, o1 omoieg moikihav petald tomv
POV UEAET®V, Kupaivovtay amd 3 émg 15 mg o eopd v nuépa. To mpwtevov teMkd onpeio
QTOTEAEGLOTIKOTNTOGC TV 1 peiwon ot cvuvolkn Pabuoroyia tng kAipakag PANSS (Positive and
Negative Syndrome Scale), 6nwc @aivetar 6tov akolovbo mivaka. Oieg ot vd e&€taom dOGEIS TOV
INVEGA Swagpoponombnkav and to gwkovikd @dppaxo v nuépa 4 (p<0,05). Ta mpoxabopiouéva
devtepevovta el onpeia teprhappovay v kiipoka Personal and Social Performance (PSP) kot
v kMpoko Clinical Global Impression- Severity (CGI- S). Kot otic tpeig peréreg, to INVEGA
amodeiynke avdTEPO TOL EIKOVIKOD PapUakov TOc0 atnv PSP 660 ko otnv CGI- S.

Yvvolkn Paduoroyia oty kKhipako Positive and Negative Syndrome Scale (PANSS)- MetafoAr and
v ‘Evapén péypt 1o Tehwd Enpeio- LOCF vy tig pedéteg R076477-SCH-303, R076477-SCH-304,
kot RO76477-SCH-305: Opdda [1pdBeons-yio-Ogpaneio avirvong

Ewoviko

(QAPULOKO 3 mg 6 mg 9 mg 12 mg
R076477-SCH-303  (N=126) (N=123) (N=122) (N=129)
Méon Pafuoroyio 94,1 94,3 93,2 (11,90) 94,6 (10,98)
katd v évapén (SD)(10,74) (10,48)
Méon petafoin -4,1 -17,9 -17,2 (20,23) -23,3
(SD) (23,16) (22,23) (20,12)
P-value (évavt <0,001 <0,001 <0,001
Ewovikod gappékov)
Awpopd Méowv -13,7 -13,5(2,63) -18,9 (2,60)
Elayictmv (2,63)
Tetpaydvov (SE)
R076477-SCH-304 (N=105) (N=111) (N=111)
Méon BaBuoroyic 93,6 92,3 94,1 (11,42)
katd v évapén (SD)(11,71) (11,96)
Méon petafoin -8,0 -15,7 -17,5
(SD) (21,48) (18,89) (19,83)
P-value (évavtt 0,006 <0,001
Ewoviko0 pappékov)
Awpopd Mécwv -7,0 (2,36) -8,5 (2,35)
Eloyiotov
Tetpaydvov (SE)
R076477-SCH-305 (N=120) (N=123) (N=123)
Méon Babuoroyic 93,9 91,6 (12,19) 93,9 (13,20)
katd v évapén (SD)(12,66)
Méon petafoin -2,8 - -16,3 (21,81)
(SD) (20,89) 15,0 (19,61)
P-value (évavtt <0,001 <0,001
Ewovikod pappdakov)
Awgpopd Méswv -11,6 (2,35) -12,9 (2,34)
Elayiotwv
Tetpayovov (SE)

Inueioon: H apvnrikny petaporn ot Pobuoroyio givar evdewtikn Pedtioong. Kot yuo tig tpeig
peAéteg, mepAneOnKe £vag evepyodc mapdayoviag ovykpiong (oAaviomivn og 66on 10 mg). LOCF= Last
Observation Carried Forward (ITpomfnon televtaiog mapoatnpnong). Xpnowomombnke 1 ékdoon 1-7
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¢ PANSS. Xt perétm R076477-SCH-305 mepinednke kot 1 d6on tov 15 mg, ta amoteAéspoto
OUMG o ATV dev TaPoLGIALovTol £00, KaOITL VITEPPaivel TN UEYIGTN GUVIGTOUEVT NUEPTOLO. dOGN
tov 12 mg.

Y& o pokpoypdvio KAVIKN dokiun, 1 omoia oyedidotnke yioo v a&loAdynorn g dlathpnong Tov
amoteléoparog, 1o INVEGA amodeiybnke onUovTiKG TO OTOTEAEGUOTIKO OO TO EIKOVIKO QAPHLOKO
ot SWTNPNoN TOL EAEYXOV TOV GULUMTOUATOV Kol otV KoBLGTEPNOTN TNG VMOTPOMNG TNG
oylloppévelnc. Aol apywd elyav AdPel Bepomeia yioo €va o0 emelcodo Yy 6 ePfdopdosg Ko
napépevay otabepoi yia 8 gfdopadec axoun pe to INVEGA (og 6601 mov kopaivovtay amd 3 €mg
15 mg pio popd v nuépa), ot acheveig 6T cLVEYELD TVYAOTOWONKAY KT SUTAL TVPEAO TPOTO Yo
va cvveyiocovv ) Bepancia gite pe INVEGA eite pe e1Kovikd QAappoko, wsOTov eAviLoy vmoTponi
TOV  ocoumtopdtov g oyxwoopévelng. H  doxun  tepuatiomke  mpoéwpo Yoo AGYoLC
OTOTEAEGLOTIKOTITOC, OOV QPAVIKE OTL OMOLTOVVTOY OTUOVTIKG UEYUADTEPOC YPOVOC WEYPL TNV
vrotponn oe acbevelg mov axorovOnoav Bepancion pe to INVEGA ovykpuikd pe 1o €kovikod
obappoko (p=0.0053).

5.2 ®@appokoKiviTIKES 1O10TNTEG

H @apuarxoxivn ik e TaMmepdovng, Letd amd yopnynon tov INVEGA, sivar avaioyn g 06ong,
€VTOG TOV KAIVIKG GUVIGTMUEVOL 00G0A0Y1KOV g0poVG (3 g 12 mg).

Armoppognon

Metd and v epdma yopnynom, 1o INVEGA eupaviler éva otadioxd avéavopevo pulud
amelevbépmaong, odnydvtag o pa otabepn adENOTN TOV EMMES®V TAACUATOG TNG TOMTEPOOVNG
UEXPL TN HEYIOTN SLYKEVTPpWOT TAdouatog (Cmax) mepimov ot 24 dpeg amd TN yopnynon. Me v
epamos kabnuepwn yopnynon tov INVEGA, otafepd eminedo mAACUATOG TNG TOATEPIOOVNG
emtuyxdvovtol petd omd 4- 5 nuépeg and v Evapén g XopNyNoNs 0Tovg TEPLGGOTEPOLS aoheVELS.

H molmepdovn eivar o evepydc upetaforitmg g plomepdovng. To  YOpoKINPIoTIKE TN
anelevbépmong tov INVEGA €yovv ¢ amotélecpa TV eA0yIOTOTOINGT) TOV SIOKVUAVGEDV UETAED
UEYIOTNG- EACIOTNG OCLYKEVIPMOONG, OLYKPLTIKG LE OVTE 7OV TOPATNPOVVIOL HE TNV OUEOG
anelevbépmong promeplddvn (deiktng dtakvpaveng 38% Evavtt 125%).

H oamélvtn amd tov otépotog Prodiobecipdmra Tng moAmeplddvng HETA amd Tn YOpnynomn Tov
INVEGA etvan 28% (90% CI tov 23%-33%).

H yopiynon tov diokiov TapateToptévng amodEGUELONG TG TaATEPOOVNG Hall ue éva TUTKO YeL A
mAoVo10 6g Man/mAovcto o Beppideg av&avetl T Chax kot v AUC g madimeptddvng katd 50 -60%
o€ YoM LLE TN YOPNYNON TG G€ KATAGTOGT VNOTEIOC.

Koazovoun

H molmepidovn katavépetor tayémg. O @owvopevikog Oykog katavoung sivor 487 Altpa. H
TOAMTEPLOOVT] GUVOEETAL UE TIG TPWTEIVEG TAGCUATOC KOTA 74%. Xvvdéetan kupiwg pe v o- 0&vn
YAVKOTPOTEIVI KOl T AEVKOUOTIVY.

Bioueromporny ko Awoudrxpvvon

Mio efdopdda petd v epdmat yopiynon amd tov otépatoc 1 mg dpeong amodéopsvong *C-
ToMmePLOGVNG, T0 59% g ddong anekkpidnke availolwTto 6Ta oVpa, delyvovtog OTL | TOATEPLOOVN
d¢ petaforileton ektevog amd 1o Mmap. Ilepimov 1o 80% TOUL YOPNYOVUEVOL POASIOCMUAGUEVOL
oopudkov avaktbnke ota ovpa kot t0 11% oto xoémpova. Téooepic petaforiég odol Eyxouvv
avoyvoplotel in vivo, kapio and Tig onoieg 6gv avTioTolyoVoe 6 TEPLocOTEPO and 6.5% g ddong:
amoaAKLAI®oN, VOPoEVAimao, apLdpoydvmon kot extopn TG Peviico&alding. MoAovoTt ot in vitro
peréteg €oeiéav  kamol ovppetoy] tov CYP2D6 wor tov CYP3A4 ot10 petoforopd g
TMTEPOOVNG, OV VILAPYOVY OmOdEIEEIS in vivo OTL Ta 160évivpa avtd Sadpapatifovy onuavikd
pOLO 6T0 HETAPBOMGUO NG TOATEPLOOVNG. Ot avaADCELS TG PUPUAKOKIVITIKNG 6TOV TANOLGHO dev
éoe1&ov Kamolo, opatr S10Qopa ot GavoueEVT KaBapomn Tng TolmeplddvNe, UETE amd YopnyNoH TOL
INVEGA, peta&d tov atopov mov PeTofoAilovv eKTEVOG Kol auT®@V Tov HETOPOAovV @Tmyd To
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vrootpopata tov eviopov CYP2D6. In vitro peiéteg e avlpdmiva Nrotikd pkposopokd Eviouo
£oe1&ov OTL 1 TOATEPLOOV OV OVOGTEALEL OTLLOVTIKG TO LETOPOMGO QapUaK®mY oV puetaforiloviat
amd Tto. 16oéviopo Tov  Kvtoxpdpotog P450, meplopPovopéveov tov CYP1A2, CYP2A6,
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 xouw CYP3AS. O ypdvog nuioetag {ong yo v oprtoTikng
OTEKKPLON NG TOATEPLOOVIG Elvan TTepimov 23 dpec.

In vitro pehéteg &govv deiket 0TL N ToAIePOOVT gival éva VTOGTpOUA TG P-yAvkompmteivng kot évag
aoBevic avactoréag T P-yAvkompmteiviig oe vymAég ouykevtpmoelg. Agv vrdpyovv dwbésia in
Vivo d€d0UEVE KoL 1| KAVIKT cLuoey£€Tion givatl AyvooT).

Hrotikn dvelertovpyio

H naAimepidovn de petaforileror extevag amd to Nmap. Te po peAétn ue aobeveig pe péTpio Nratikn
dvoiertovpyia (téén B katd Child- Pugh), ot cuykevipdoeig mAdopatog tng ehevfepng TaAmepdOvNg
NTOV TOPOUOLES UE CVTEG VYLDV aTOU®V. Agv vrdpyovv dabéoya dedopéva yio acbeveic pe cofopn
nratikn dveiettovpyia (taén C kot Child- Pugh).

Negpixn dvoiertovpyio.

H amékkpion g molmepddvng elottodvetal kabmg pHeldveTal 1 VeEPIKN Asttovpyia. H oAkn
KkdBapon g moAmeEPOOVNG NTOV peltopévn Katd 32% oe acBeveic pe Amo (CrCl = 50 éog <
80 ml/min), katd 64% pe pérpro (CrCl = 30 éog < 50 ml/min) xon kotd 71% pe coPapn (CrCl <
30 ml/min) veppkny dvcAettovpyia. O pécoc TEMKOC YpOvog mMuicelng {ONG AmToUdKpUVONG NG
moAmepdovng Ntav 24, 40 xor 51 dpeg ot aobeveic pe Mmie, pETPL Kol coPoapn veppikn
dvodettovpyio, avtioTolyo, CLYKPITIKA UE TIG 23 MPEG O ATOUM LLE PLGLOAOYIKT] VEQPIKT AElTOVLPYia
(CrCl > 80 ml/min).

Hliciowouévor

Agdopéva amd o LEAETT) GUPUOKOKIVITIKNG O NAIKI®pUEVO dTopd (> 65 etmdv, n = 26) £dei&ov 0TL N
QavopeVn KaBapon ot oTafEPOTOMUEVT] KATAGTOON TNG TOMTEPLOOVNG LETA GO YOPNYNON TOL
INVEGA nfjtav 20% younidtepn o€ oyéon pe ovtr evniikov atopwnv (18- 45 etov, n = 28). Qotdco0,
dgv vmpye OSwokpltn emidpacn TG MAKING 6TV avOAVCT QAPUOKOKIVITIKAG OToV TANBucuo
oylloppevav achevav, petd amd dopbwon yo TiG oyeTIOUEVES e TNV NAIKIN LEIMGELS TNG KABUPoNG
KpeaTvivg.

Doln
H avéivon ¢ eoppokokivntikig otov TANOuGHS Oev avédelle GYETIKEC e TN PLAN SLOPOPES OTN
QOPLOKOKIVITIKY TNG TOAITEPLOOVNG UeT amd T yoprynon tov INVEGA.

Dolo

H eowopevikn kaboapon g moAimepddvng petd omd yopriynon tov INVEGA eivan mepimov 19%
YOUNAOTEPT] OTIG YuVaikes o’ OTL 6Tovg Gvdpec. H dtapopd avtn opeileton katd £va peydAo péPog
oTIG dPOopEG otV Ywpic Aimog copatikn palo kot oty kdBapon Kpeativivng petaéd avopov Kot
YOVOLKOV.

Kérmvioua

Me Bdon in vitro neréteg otig omoieg ypnopomodnkay avlpodniva nratikd Evivpo, 1 moAmepddvn
dev amotelel vooTpoua Tov evipov CYPIA2, emopévog T0 KOTVIGHO 08V TPETEL VO EYEL KATOLO
EMOPOOT] OTN QOPUUKOKIVITIKN TNG TOAMTEPWOOVNC. Mo avdAvon NG (OPUOKOKIVITIKNG GTOV
TANOLGOUO €d€1EE Lia EAAPPA LE®UEVT €KBECT) GTNV TOAMTEPLOOVT] OTOVG KATVIGTEG GE GYECN LLE TOVG
un Kamviotéc. Q26T000, 1) S10popa T dev ival TOAVO va el KAMVIKT onuocio.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV a6@IAELQ

Ot peréteg T0EIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV TNG TOMTEPIOOVNG GE OPOVPAIONG KOl GKOAOVG
KaTESEEOY KUPIMG POPLAKOAOYIKES ETOPACELS, OMMOC KATUOGTOAT KOl EXOYOUEVEG OO TNV TPOAUKTIVN
EMATAOOELG GTOVG MalIKoUE adEVES KoL oTo YevvnTika opyova. H maiimeptdovn dev nTav 1epatoydvog
GTOVG 0POVPAIOVG KOl GTO, KOVVEALNL. X& MEAETEC OVATOPUYMYNG APOLPOI®Y UE PLOTEPLOOVT, 1| OToia
UETATPEMETOL EKTETOUEVO OE TOAITEPLOOVI] GTOVG OPOLPOIOVE Kol oTov GvOpmmo, mapoTnphOnKay
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aveTIOOUNTEG EMOPAGELS 0TO BAPOC YEVYNONG Kal 6TV eMPiwon TV amoyoveov. AAALOL OVIOY®VICTEC
g viomauivng, otov yopnynonkav o€ kvoeopovvto, {da, TPOKAAESHV apVNTIKEG EMOPACELS OTN
pébnon Kot otnv KvnTikn ovamtuén tov amoyovav. H naAimepidovn dev ftav yovoto&ikn € pio
GEPA OOKILOCLOV. X HEAETEC KAPKIVOYEVEONC LE OO TOV GTOWUNTOG YOPNYNOY PLOTEPLOOVNG OE
apoLVPAIoVg Kol ToVTiKio, Toapatnphinkay avéNoeElC 6To AdEVOUATE TNG LVITOEVOTG (TovTiKia), oTa
AOEVOUOTA TNG EVOOKPIVOVG MOIPOG TOV TOYKPENTOS (0povpaiol) Kol GTO AdEVAOUOTO TOV UAlIKOV
adévov (kat ota 600 €idn). Ot dykot awtoi propei va amrodofobv GTOV TOPATETAUEVO AVIAYDOVIGUO TNG
vromapivng otovg D2- vmodoyeig kot otnv vreprporoktvorpio. H oyéon twv evpnpdtov yio toug
OYKOVG GTO TPOKTIKA UE TOV KIVOLVO TAPOUOI®V OYK®OV 6TOV AvOp@mo dev gival yvmoT).

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoyomv

Emkaivppévog mupnvag diokiov:
0&eid1o Tov Todvarfvieviov 200K
Nétp1o yAoplovyo

[ToPodvn (K29- 32)

X1eatikd 0&p

BovtoMopévo vdpo&utorovoio E321
0&gid10 Tov TOAVaBLAEViov 7000K
Z1ompov 1 0&gidio (epvbpd) E172
Z10mpov o&gido (pérav) E172

Y dpo&uatbviokvttapivn
IMoAvaBvievoyivkdoin 3350
Kvttapivn o&u

Eyypoun emkdioyn:
YrpoueAroln

Trraviov 610&gido E171
[ToAvaBvrevoyivkoin 400
Z1onpov I 0&gidio (epvbpd) E172
Knpdg kapvaovpng

Melévt ekTOmOONC:

Z10mpov o&gido (pérav) E172
IIpomvievoyilvkoin
YnpopeAholn

6.2 Aovpparétnreg

Agv epoppdleton

6.3 Awgpkero Long

2 xpovia

6.4 Iowitepeg TpoPLAGEELS KOTA TNV OOAXEN TOV TPOIGVTOC

Ddiideg: Mn puAddooete og Oepuokpacio peyorvtepn tov 30°C. Awatnpeitor T eLaAN KaAd KAEIGUEVN
Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGiaL.

Kvoyédhec: Mn ouAdocete oe Oeppoxpacio peyardtepn tov 30°C. dvldoocete oty  apyikn

GLOKELAGIN Y10 VO TPOGTOTEVETOAL OO TNV VYPOGiaL.

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOVL TEPLEKTN
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Drareg:
Agvkn, vynAnig mokvotntog EaAn omd moivalbviévio (HDPE) pe ocppayido aceaieiog kot mopa
TPOOoTOCiaG Yo To Todld amd woAvmpomvAévio. Kabe guadn mepiéyel dvo caxidio tov 1 ypappapiov
HE TPOGPOPNTIKN YEAN GlAkovNG (10&€1010 TOL TVPLTiON) (TO GOKIOLN OTOTEAOVVTAL A0 EYKEKPILEVO
Yo TPOPIUL TOAVALOVAEVLO).
O1 piikeg datiBeviat o suokevaocieg Tav 30 kot Twv 350 Siokimv TaPATETAUEVIG ATOJEGUEVONG.
Kowyéheg:
o TlolvBwvvroyrwpidio (PVC) pe emiotpwon pepuPpdvng moivyrlmpo- tprpbopoaitfuvieviov
(PCTFE)/ alovpuviov.
Awtifevion og ouokevacieg Twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokiny TOPATETAUEVTG ATOOEGUEVCTG.
'H
o Aevkd  moluPwvroyropidio (PVC) pe  emiotpoon  pepPpdvng  moAvyAwmpo-
tprpbopoardvreviov (PCTFE)/ alovpviov.
AwtiBevion o suokevocieg twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokinv TAPATETAUEVTG ATOOEGUEVOTG.
'H
o llpocavatodMopévo  moAvopidoro  (OPA)-  olovpivio pe  emiotpmon  pepPpdvng
moAvPBvvroyrmpidiov (PVC)/ arovpuviov.
Awtifevion og cuokevacieg Tawv 28, 49, 56 kot 98 doKimV TAPATETAUEVNC OTOEGUEVONG.
Mmropei va i1 KuKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aOPPLYNG

Koapio €101k vroypémon.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,
Béhyo.

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

<{HH/MM/EEEE }><{HHp#vacEEEE } >

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

AgnTopEPT TANPOPOPLOKA GTOLYELN Yio TO TPOTOV eivar dtabéaila oty 16T0cEAda Tov Evporaikon
Opyaviopov Gapudkev (EMEA) http://www.emea.europa.cu/.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

INVEGA 12 mg d1iokio TopateTapiévng amodEGHEVCTC

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e diokio mapatetapévne amodécuevong nepiéyet 12 mg moimeptdovng.

IMa tov TApn kaTdloyo TV ekddywV PA. mapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atokio mTopaTETOUEVTG ATOSEGUEVONG

Tpudv oTp®CE®V KLAWVIPKOD GYAWOTOS EMUNAKN CKOLpOKiTpva dlokio (o€ oynuo. Koyokimv) pe
avayloon entypaon “PAL 127

4. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evOEilelg

To INVEGA evdeikvutatl yia tn Oepoameio tng oyiloppévelag.
4.5 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

Evijlixec

To INVEGA mpoopileton yia amd tov otdpatog yopriynon. H cvvictopevn d6om tov INVEGA sivou
6 mg pio popd TV NpéPa, xopnyoduevo Katd Tig Tpmivég mpec. H yopnynom tov INVEGA npénet va
tononomBel oe oyxéon pe ™ Aqym g Tpoeng (PAéme mopdypagpo 5.2). O acBevig mpémer va
cuppovievetar vo Aappaver tdvta to INVEGA og katdotaon vnoteiog 1 va to Aappdavetl mévto podi
UE TO TPOYELLO KOL VO, UMV EVOALAGGEL T AMym Tov PeTaED TG KATACTOONS VNOTENG 1 TNG AWNG
TpoeNc. Agv amorteitar apyikn docoroyia TitAomoinong. Mepikoi acbeveic umopei vo, @peindovv amd
YOUNAOTEPEG 1 LYNAOTEPEG DOCELS EVIOS TOV GUVICTMUEVOV d0GOA0YKOD €0povg Tov 3 émg 12 mg pia
oopd v Nuépa. H mpocappoyn g docoroyiog, epoOcov evoeikvuTal, TPEMEL VO TPOYUOTOTOLEITOL
UOVO HETA O KAVIKY] ETAVEKTIUNON).

Ta dioxio Tov INVEGA mpénet va katamivovtol oAdkAnpa pe T Ponbeia vypdv Kot va un LoomvTaL,
dwormvrol 1 ekOAiBovtat. H dpactikn ovoia mepiéyxetal eviog EVOG U OTOPPOPTGILOL TEPIPANLOTOC,
TO Omoi0 €xel oyedlnoTel MOoTe Vo amedevfepmdvel T OpooTiky ovcio pe eieyyoduevo pvbuo. To
nepifAnua tov diokiov, pali pe addAVTo GLGTATIKA TOL TLPVA, ATORUAAETAL OO TOV opYaVIGHO. Ot
aoBevelG 0ev TTPEMEL VO, AVNGVYNCOVY €AV TEPIGTACIAKA SLUTIGTMCOVY GTO, KOTPAVE TOVG KATL TOV
powalel e diokio.

Aobeveis ue nratixy dvolertovpyio

Agv amarteitanl Tpocapuoyn g 06ong oe acbeveic pe Mo 1 u€Tpla NraTiky dSvoiettovpyio. Kabmg
10 INVEGA dev éyel pekemOei og acbeveig pe cofapn Nrotikn SVGAEITOLPYIN, GLVIGTATOL TPOGOYN
o€ TéTo10vg aobeveis.

Aobeveic ue veppixy dvolsitovpyia

INo acBeveig pe Nma veppikr| duciettovpyia (kaBapon kpeotvivig > 50 éwg < 80 ml/min), n apykn
ouvioT®pevn d0omn sivan 3 mg pia eopd v nuépa. H d6on pmopei va avéndel pe Bdon v khvikn
OVTOTOKPLOT) KOt OVOYY].
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Mo acbeveig pe pétpa veppikn dvoiettovpyia (kaBapon kpeatvivng = 30 éwg < 50 ml/min), n
ocuviotopevn door tov INVEGA eivor 3 mg pia gopd v nuépa. o acBeveic pe coPapn veppikn
dvoiertovpyio (kdBapon kpeatvivng = 10 éwg < 30 ml/min), n cvviotdpevn apykr 66cm TOL
INVEGA eivar 3 mg «dBe devtepn nuépa, 1 onoio pmopel va avénbel oe 3 mg pior popd v nuéEpa
petd amd khvikn emavektiynon. Kabog 1o INVEGA bev éyel pekembei oe acleveic pe xdbapon
Kkpeatvivng Kato arnd 10 ml/min, 1 ypiomn Tov 6 CLVIGTATAL GE TETOLOVG 0GOEVELS.

Himowuévor

O mpotewvopeveg docoAoyieg 6€ MAIKIOUEVOVG 00DEVEIS HEe QULOIOAOYIKT VEQPIKY Agltovpyia (>
80 ml/min) &lvar ot 1d1e¢ OMMOC KO Yol TOVG EVIMKEG LE QUOIOAOYIKT VEQPIKT Agttovpyia. QoTd00,
enedn ol nAKiopévol acbeveic pmopel va epgavilovy eAaTTOUEVT VEPPIKT Agttovpyia, UTOpel va
amotnOel Tpocapuoyn g 6060 0YING OVAAOYD HE TNV KATAGTUOT TNG VEPPIKNG TOLEC AEITOLPYING
(BAéme avotépw, Acbeveig pe Neppukny Avohettovpyia). To INVEGA mpémer vo yopnysiton pe
TPOGOYN G MMKIOUEVOLG acBeVElG He Avola e TOpAyovieg KvOOVOL Yo ayYEWKO EYKEPUAIKO
enelcooo (PAEme Topdypao 4.4).

Haoidia
H aogddeia kot n aroteleopatikotnto tov INVEGA o€ acbeveig < 18 etddv dev £yovv pehetbei. Aev
VILAPYEL EUTELPiD OTA TALOTEL.

Aot e1dixoi mAnBoouol
Ag cuvieTtdton Tpocappoyn g docoroyiag Tov INVEGA pe Bdon to eOro, T LA 1 T0 av T0 GTOpHO
kamviler 1 oyt (Mo Tig £yxveg yovaikeg kot Tic OnAalovoeg untépeg, PAéne mapdypapo 4.6).

AAoyn oe GAAO OVTIWOXWOIKG, POPUAKEDTIKG, TPOIOVTO,

Agv VITAPYOVV GLGTNUATIKA GUAAEYUEVO OESOUEVA TTOV VO, ALPOPOVV EIKE otV ailayn tng Oepameiog
acfevov amd to INVEGA o0e dAlo aviiyuyowowkd o@appokevtikd mpoiovia. E&otiog tov
SLOLPOPETIKAOV  PUPLOKOOVVOKDOV KOl QOPLOKOKIVITIKOV 1O0THTOV OVALEGOH GE OVTIYLYMOGIKA
(QOPUOKEVTIKA TpoiovTa, ypedletor emifreyn amd Oepdmovra wTpd OTOV 1 OAAOYyN o€ GAAO
AVIIYLYMGIKO TPOTOV Bewpeitat 1TpiKd KOTAAANAT.

4.3 Avtevocigelg
YrepevarcOnoia otn dpacTikn ovoia, 6T pLoTepddVN, | 6€ KATO10 omd To EKS0YOL.
4.4 E101kéC TPOEIOOTONGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on

Migornuo. QT

Onog kat pe ta GAL0 avTIyVYOG1Kd, arotteital Tpocoyn Katd  yopriynon tov INVEGA ce acBeveig
LUE YVOOTH KOPIWYYEWKN VOCO 1] UE OIKOYEVEWKO 10TOpkd mopdtacns tov QT, ko kotd
GLYYOPNYNOT| TOV UE AAAD QApLLOKO TOV Bewpeital Tl mopateivovy 1o dtdotnua QT.

Nevpoinmrind kaxonleg ovvopouo

To Nevpoinmtukd Kokonbeg Xovdpopo (NMS), to omoio yopaktnpiletor amd vrepOepuio, poikn
axouyic, 0otadelor Tov CVTOVOUOV VEVPIKOD CLGTANOTOC, ueTafAndeico cuveidnon kot avénuévo
EMIMEdO 0POV TNG KPEUTIVOPMOGPOKIVAGNC, £yl avapepBel OTL TapPATNPEITOL [E TO OVTIYVYWOGCIKA,
nepthopPavopévng kot tng molmepdovns. Emmpdcobeta kivikd onueio umopei va meptrappdavouv
pvoceatpvovpio. (papdopvoivcn) ko o&ela veppikn oavemdpkewa. Edv évag acBevig exdnidoet
onueioc. 1 CLUTTOUOTO TOL VIOOMAGVOLY TNV mwapovsic. NMS, Oka T0  AVIWWLYOGCIKA,
neptrapPavopévov kot tov INVEGA, npénet va dtakomovv.

Bpaodvkivnaoio

Ta eappoka 7oV S10BETOVV 11OTNTEG OVTAYMVIGLOD T®V VIOS0YEWDV TNG VIOTOUIVNG £X0VV GYETIOTEL
Le TV enayoyn Bpoadvkivnoiog, n oroia yapaktnpiletor amd puhuikéc, akobolEg KIVAOELS, KUPIOG TNG
YADGGOG KON TOV Tpocs®dTov. Edv epgoviotodv onpeio Kot countopate Bpadvukivnoiog, Hmopel va
YPEWOTEL 1] SOKOT] OA®V TV OVIIYVYWOOIK®V, Tepilapfoavouévou kot tov INVEGA.
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Yrepylokayuio

YTAVIEG TEPIMTAOCELS OVETIOVUNTOV EVEPYELDY TTOV oyeTilovTal Pe T YAVKOLN, 7). avénuévo, enineda
YAVKOONG aipotog, Exovv avapepbel og KAvikég dokipég pe 1o INVEGA. Onwg cupPaivel kot pe ta
GAADL AVTIYOYOOTKE, GLVIGTATOL 1] KATOAANAN KAVIKY TopakoAovBnon o dtofntikovg acbeveic Kot
o€ 000gVelg e TopayovTeg KIvOOVOo Yo TNV avATTLEN GOKYUP®I0VS Stan.

Opboaorotikn vrotaon

H moAmepddovn pmopel va mpokaAésel opBootatiky] vmoTaon o Uepkovs acbevelc eCoutiog g
OVOOTOATIKNG TNG Opdong oTovg a- vrodoyeic. Me Bdorm cvyKevip@TIKG dedouévo amd TIC TPELS,
eLeYYOLEVEG e EIKOVIKO @appako, didpkelag 6 efdouddwv, otabepng d6oNG KMVIKEG SOKIUEG Ue
INVEGA (3, 6, 9 xor 12 mg), n opBoctatikry vrotoon avaeépdnke oto 2.5% tov acBevadv mov
erdppavay Bepameia pe INVEGA, ovykpitikd pe o 0.8% tov acbevov mov eAdppavay Bepameio pe
gwovikd oappoxko. To INVEGA mpémer vo yopnyeiton pe mpocoyn o€ oacbeveic pe yvoom
Kapdlayyelok voso (.. KopdloKn OVETAPKELD, EREPAYU 1] 1oYXoio. puoKapdiov, SoTapayEs TG
AYOYILOTNTOG), OLOTOPUYN TOV OYYEI®Y TOL EYKEQPAAOV, N KATUOTACELS TOV TPodlabéTovy Tov achevn
6€ VITOTOUOT (.Y, APLIATOGCT KOl LITOOYKOLUIN).

Emiinmuxorl onaouol
To INVEGA npénel va yopnyeitar pe mpocoyn| o€ acheveic Ue 16TopKd EMANTTIKOV CTAGU®Y M
GALOV KOTOOTAGE®MY OV EAATTOVOLY SVVITIKA TOV OVOO TOV GTUCUOV.

Evdeyousvn eviepixn omoppaln tov yaotpeviepikod owinvo.

Emedn ta dioxio tov INVEGA dev mapapopedvovtal Kot 6gv oAAGLovY oNUavVTIKG oynue Otav
Bpebobv evtog tov yaotpeviepikod cwinva, to INVEGA dev mpémel kavovikd vo yopryeitan og
aoBeveic pe mpoimdpyovsa cofapr| YOGTPEVTEPIKN OTEVOOT (TaBOAOYIKY N 1ATPOYEVT) 1| OE UOOEVEIG
pe duceayio 1 onUAvTIK duoyEPELD. KaTd TNV Kotdmoon Owokiov. Eyovv vndpéel omdvieg avapopés
OTOQPOKTIKAOV CUUTTOUAT®OV € acbevelg pe YVOOTEC OTEVAMGCEL; G GLUVOLACUO LE TPOGANYM
QOPUAK®OV CE UM TAPALOPPOVUEVEG LOPPES EAEYYOUEVNG amodéapevons. EEattiag Tov oyedlacpov g
QOPUOKOTEYVIKNG HOPPNG eAeyyOuevng amodécpevonc, 1o INVEGA mpémel vo yoprnyeitor uoévo oe
acBeveic mov gival og B€omn va KaTomivovy 0AOKANPO TO d1oKio.

Kartaotdoeig pe eAattwon tov ypovov ustafocns amo 10 YoOoTPEVIEPIKO CWAVO.

Kotaotdoeig mov 0dnyovv og Bpdyvvern Tov ypovov PeETAPacng amd TO YUOTPEVIEPIKO COANVA, T.X.
VOGTLLOLTA, TTOV GUVOJELOVTOL OO YPOVID GOPapT JEPPOL, UTOPEL VO £XOVV MG UMOTEAEGLOL LELOUEVT
OTOPPOPNON TNG TUALTEPLOOVT|G.

Negpixn dvoiertovpyio

Ol oVYKEVIPOGEIS TNG TOMTEPOOVIC OTO TAACHO €ival avénuéveg oe oobeveic pe veppikn
dvodettovpyio Kol, ETOUEVMS, UTOPEL Vo ¥PELOOTEL v YIVEL TPOGOPUOYT NG dOONG GE HUEPIKOVG
aocBeveic (BAéne mopdypapo 4.2 kot 5.2). Aev vadpyovv drabéoipa atoyyeia Yo acbeveic pe kaboapon
Kpeatwvivng kdtw omd 10 ml/min. H molmepddvn dev mpémel va ypnolponoteital o acbeveig pe
KkdOapon kpeotvivig kKt amd 10 ml/min.

Hrozikn dvalerrovpyio,

Agv vrdpyovv dwbéopa otoryeion yioo acBeveic pe coPapn mmatiky dvoiertovpyio (tédén C xotd
Child- Pugh). Zvwvictdtor mpocoyn €dv mpokertar vo ypnotpuonombel TaMmepdovn o€ TETO0VG
acleveic.

Hukiouévor acbeveic ue avoia

To INVEGA o6ev éxer peretnfel oe nlkiopévoug acbeveig pe avola. Qotdéco péypt ta dedopéva
OTOJELYTOVV SLOQOPETIKA, 1 gumelpio amd TN plomepdovn Bewpeitar OTL 1oyvEL emiong Yo TNV
ToMTEPLOOVN.

2vvolikn vnoiuotnta

e o peta-avéivon 17 eheyyouevov KAVIKOV oKDV, 01 NMKI®UEVOL acBEVELS e avota
7ov EhaPav Oepameio pe GAAL GTVTO AVTIYUYOGIKE, TEPIAAUPAVOUEVIC TNE PIOTIEPLOOVG, TNG
aputimpalOANg, Tng ohaviamivng Kot TG KOVETIUTIVIG, ELPAVIGHY aVvENUEVO KiVOLVO
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ByNnoOTNTOC GLYKPLTIKG LE TO EIKOVIKO Qapako. MeTa&d avtdv mov akoAobincav aywmyn
pe promepdovn, n Bvnowotnta nTav 4% oe ovykpion pe 3,1% yuo To EIKOVIKO PAPLLOKO.

AvemOounteg eVEPYELES OTTO O10TOPAYES TV OLYYELWY TOD EYKEPOAOD

"Evag mepinov tpumhdoia avénpuévog kivouvog avemBountoy evepyeldv amd S1oTapayEc TV
ayyei®v ToL EYKEPAAOL £xEl TopaTnPN0El GE TLYOOTOMUEVES, ELEYYOUEVES ILE EIKOVIKO
QApLOKO KAVIKES SOKIHEG 6TOV TANBVoUO acBevdVy e dvola e LePLKE ATLTTO OVTLYVYWOGOIKA,
TePAAUPavoUEVNG TNG PLoTePdOVIC, TG apumimpaloing Kot g oAaviamivic. O unyaviouog
v avTo ToV ovénuévo Kivovvo dev gival yvootog. To INVEGA npémel va ypnoyomoteiton pe
TPOocoyN o€ NMAMKIOUEVOLS aobevelg e dvola Ot 0oiol £YoVV TaPAyovVTEG KIvODVOD Yia
AYYELOKO EYKEPAMKO ETEIGH10.

Nooog Parkinson ko1 dvota ue owudtio Lewy

Ot wtpoi wpénel va a&oAoyohv TOVG KIvOUVOUS EVAVTL TOV 0PEADY OTOV YOPTYOUV OVIIYUYWOOIKA
eapuaka, wepropuPavopévonv kot tov INVEGA, og acOeveic pe Noco tov Parkinson 1 Avola pe
ocopdtio Lewy (DLB), agod kat ot 600 tinbucpoi acbevav pmopel va dtatpéyovv avénuévo kivouvo
eppdviong Nevpoinmrucod Kakonfovg Xvvdpdpov, kabmg kot va gppavifovv avénuévn evaichnocia
oTa avVTWYLYOOIKA. Ot eKOMNAMGELS avtig TG avénuévng evotctnoiog umopel va mepthapfavouv
ovyyvon, 00Amaon g cuveidnong, actdbelo 0EoMG TOV COUATOG UE GUYVEG TTOCELS, entpdcbeta TV
eEOTUPOUIIIKOV CUUTTOUATOV.

Lpromiouos

Ta @dpupoxo pe ovooTOATIKT] OpAom GTOVG - O0OPEVEPYIKOVG VTOJOYElG &xovv avapepbel Ot
TPOKOAOVV TIPLamIopd. MoAovoTt dev Exovv avapeplel TEPMTMOCELG TPLATIGUOV OTIC KAVIKEG OOKIUES
tov INVEGA, 1 molmepdovn gppaviCel avtn ) @opuoKoloyikn dpdorn Kot Yio 1o Adyo ovtd Umopel
va oyetifeTon pe ovtd oV Kivouvo.

Po6uion e Oepuorpaacios tov oduotog

H mopepporn oty wovotnta ToV GOUOTOS VO EAATTOVEL TNV KEVIPIKN TOV Oepuokpacio tov £xet
0mod00el GE OVIIYLYWOOIKE QAPHOKO. ZUVIGTATOL 1 KOTAAANAN TPOGOYN KOTA TN YOpnynomn Tov
INVEGA og oaobeveic mov oavopévetor vo gUmAOKoOV O KATOOTAGELS, Ol omoiec pmopel va
oupupdAdlovv e avénom ¢ Kevipikng OepUoKpaciog TOV GMUATOC, T.Y. TOAD EVIOVN GOUOTIKN
doxmon, éxbeon og moAd vynAég Oeplokpacieg, GUYXOPNYNOT POPUAK®OV LE OVTIXOAVEPYIKT] dpdon,
N apuddtwon.

Avtiguetiny opaon

Kotd 11¢ mpoxivikéc peléteg g molmeplodvng mapatnpnibnke po avtiepetikn opdorn. H dpdon
ovtn, €pocov gueavileTtar otov AvOpmmo, pmopel Vo KOADWEL TO ONpEiol KOl CUUATOUATO TNG
VIEPOOGOAOYIOG UE OPIGUEVO PAPLOKO T OPIOUEVAOV KOTOGTAGEDV OTMOG 1| EVIEPIKT amOepaln, To
ovvdpopo Reye kat 0 6yKog Tov EYKEPAAOV.

4.5 AlMniemopdoseig pe iAo QUPUIKEVTIKG TPOIOVTE KO GAAES HOPPES aAAnAemiopaong

Yvviotdtor mpoocoyn Katd tn yopnynon tov INVEGA poli pe @dppoko mov gival yvootd 0T
nmapateivouy 1o ddotnua QT, 6mwg .. To avTioppvOukd tédéng IA (m.y. Kividivn, dicomupaplion) Kot
ta avtioppuiukd taéng I (my. auodapdvn, GOTAAOAN), UEPIKE AVTIUOTOUIVIKA, UEPIKE CGAAQ
AVTIYLYMGIKA KoL 0pIGHEVE. avBelovostloKd (TT.y. LeQAOKIvT).

11iBovotnro tov INVEGA vo, emnpeddel aAia papuoxo.

H moMmepdovn Oev  avopéverol vo  TPOKOAECEL KAWIKG  ONUOVTIKEG  (QOPUOKOKIVITIKEG
oAAnAemidpacelg e papuraka, To omoia petaforiloviat amod ta 16oévivpa Tov Kutoypodpotog P450.
Agdopévav Tov Koplov dpdocwv ¢ molmeplddovng oto KNX (BAéne mapdypago 4.8), 1o INVEGA
TPEMEL VO YPTCLUOTOIEITOL [LE TPOCOYN GE GUVOLOCUO UE GAAD KEVIPIKDG OpAOVIO QAPUOKO T.X.

OYYOAVTIKG, T TEPLGGATEPO AVTIYVYWOGIKE, DITVOTIKA, OTOEWN], K.AT. 1| LE AAKOOA.

H molmepiodvn pmopel va avtayoviCetor tn dpdon tng Aefoviona Kot GAAOV OYOVICT®V TNG
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vromapivng. Epdcov o ouvdvacudg avtodg Bewpeitar amapaitnrog, edwkd oe voco tov Parkinson
TEAMKOD 0T0dI0V, TPETEL VO, YopNYEiTal 1 EAGYLOTN omoTEAEGUATIKT dO0T KAOE papudiov.

E&oattiag g mbavotrag mpoéxinong opbootatikng vrotaong (PAéne mapdypapo 4.4), umopet va
napotnpndel obpowotikny dpdon otov to INVEGA yopnyeiton poli pe drAdovg Oepamevtikong
TOPAYOVTEG TOV €YOVV AVTH TNV TOAVY dPAGCT) T.Y. GAAL OVTIYVUYWOOIKA, TPIKVKAIKA.

2ovIoTdToL TPOGOoYN €AV 1) TOATEPLOGVN GLVIVALETOL e AALN PAPLOKO TTOV ElVaL YVOOTO OTL
EAOTTOVOVY TOV 0VO0 TV OTOCUDV (7). pawvobelaliveg 1] POVTVPOPAIVOVES, TPIKVKAIKA 1)
EKAEKTIKOVG avaOTOAELG emavanpoOsAnymng g oepotovivng (SSRIs), Tpapadoin, peprokivn, K.AT.).

IhBavotnra dliawv popuarxwv va exnpealovy to INVEGA

In vitro peléteg €dei&av otL tor évlvua tov kvtoypopatog CYP2D6 kar CYP3A4 pmopei va
GUUUETEXOVY EAAYIOTO OTO UETAPBOAICUO TNG TOMTEPIOOVNG, OEV VILAPYOLV OUMG eVOEiEelS, ovTE in
vitro o0t€ in vivo, Otl 10, 160éviupe avtd dadpapartiCouv onuavtikd polo 6to UeTABOAoUO TNG
nomepdovng. H ovyyopriiynon tov INVEGA poli pe mapoetivn, évav 1oyupd 0vacTOAER TOL
CYP2D6, dev €de1Ee kapio KAMVIKG ONUOVTIKY EXIOPAOT] OTI QOPUAKOKIVITIKY TNG TOAMTEPLOOVNG.

Ta eopuoxevtikd mpoidvta mov ennpedlovv 10 ¥POvo HETAPAONG OO TO YUOTPEVIEPIKO GUGTNLO
UTOPEL VO ETNPEACOVY TNV ATOPPOPNOT| TNG TOMTEPLOOVNG, .Y 1| LETOKAOTPAUIOT.

Tovtoypovy yopnynon tov INVEGA ue piomepioovy

H tavtoypovn yopnynon tov INVEGA pe amd 1o0v 6TOU0TOG YOP1YOOUEVT] PIOTEPLOOVT] OE GLVICTATUL
KaBdg N woAmeplddvn elvar o dpaoTikog LeTafolitng TG pLomePdOVIG Kol 0 GuVOLACUOS TV dVO
umopet vo. 0dnynoet o€ afpototikn £kBecm oty TOMITEPLOOVN.

4.6 Kinon ko yorovyia

Agv vdpyovv emapK oTolEiD, 0O TN YPNON TNG TOAMTEPIOOVIC KOTA T O1dpKela ¢ komong. H
TOAMTEPOOVI] OeV MTAV TEPATOYOVOG GE WeAETeC o€ (ma, TopatnpnOnkov Opmg GALEG HOPQES
TOEIKOTNTOG TNG avOmapay®YIking tkavotntog (PAéme mapdypago 5.3). H ypion oviyvyooikomv
QOPUAKOV KOTO TO TEAELTOIO TPIUNVO TNg KOMomMg £xel odNyNoel o€ pokpompdbeoueg, oAld
AVOOTPEWYIIES VEVPOAOYIKES dtoTapayés eEnmupaptdikov tHmov oto veoyvo. To INVEGA dev mpémet
VO YPNCILOTOIEITAL KOTA TN SdpKELDL TNG KOMONG, EKTOG 0V €lval capdg omapaitnto. Edv kataotel
amopaitnTn N SKom Katd T SIAPKELN TN KONONG, OVTN OEV TPEMEL VA, YIVEL OTOTOLLOL.

H molmepddévn amekkpivetar oto untpikd yaho oe tétoro Pabud wote eivor modd mbavég ot
emdpaocelc oto OnAdlov Ppépoc otav yopnyodvtal Bepomevtikég d0oelg og Inlalovoeg yovaikes. To
INVEGA dev mpénet va, yopnyeital katd TV mepiodo tov OnAacpoo.

4.7 Emopacels 6tny IKOVOTNTA 0017161 KOl YELPLGROV UNYOVAY

H molmep1dovn umopel vo £yl pkpn M HETPLO. EMIOPAOT] GTNV IKOVOTNTO 00NYNONG KOl XEIPIGHOD
pnyovav, egattiog Tov mBovav ETOPACE®Y GTO VELPIKO GUGTNUO Kol 6TV 0pach (BAEne mapdypopo
4.8). Emopévemg, Ba mpémel vo cuviotdtor otovg acbeveic vo pumv odnyovv 1 va unv yepilovton
UNYOVEG, LEXPL VO YivEL YVvoTh 1 voicOnaia tov kdbe atdpov oto INVEGA.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

Ot o ovyvd avaeepopeveg avemBounteg evépyeleg eapudkov (AED) otic kKAvikég dokipég nTov
KepaAaAdyia, Tayvkapdia, akadnoia, erefoxkopupikn toyvkapdio, EOTLPASIKY dtatapayn, LIVNALL,
CaAn, xotactoAn, TpOLOC, vepTovia, dvoTtovia, opfocTtatiky vdtacT Kot Enpootoia.

Ov AE® mov ¢@dvnke va elvar docogEaptmdpeveg, meplhaufovay avénon ocopatikov Bdpovd,

KEQOAOAYID, VTEPEKKPLION OlEAOV, €RETOVE, Ovokivnoia, akoadnocio, Jdvotovio, eEOTLPALUOIKN
dwtapayn, vreptovia kot [apkiveoviouo.
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AxolovBovv OAeg TIG AvemBOUNTES EVEPYEIEG POUPIAKOL TTOV OVOPEPONKAY KOTA TIG KMVIKEC dOKILES
o€ acbeveic mov EhaPav Oepaneia pe INVEGA. Xpnoiponotodvtat ot akdAov00t 0pot Kot GUYVOTNTEG:
mwodv ovyvés (= 1/10), ovyvés (= 1/100 éwg <1/10), oy1 ovyvés (= 1/1000 éwg < 1/100), omavies (>

1/10.000 éwg < 1/1000) kot 7odd omdvies (< 1/10.000).

Katnyopia Opyavov AvemO@ountn Evépyeuoa ®appdxov
2VGTIHOATOG oyvotnTo
oAb ovyvég Yuyvég Oy Xoyvég
Awotapoyég Tov AVaQUAAKTIKY avTidpaon
OVOCOTOTIKOD
GUGTNLOTOG
Awotapoyég Tov AvéEnpévn 6peén
UETAPOAIGLOD KOl TNG
Bpéymg
Yoyrorpkég Epuaitng
Sratapoyég
Awtapayég Tov Kepolayio Axafnoio, Zakn, Z6éAn 0éong, Avokvnoia,

VELPKOD GLGTNOTOG

Avotovia, EEomupapidnm
dwtapayn, Ymeptovia,
ITapkivooviopudc,
Kotaotodn, Yavniia,

Tpdpog

ERAGUOG YEVIKEVUEVTG
emumyiog, Zuykomn

OpBoipukég Kivnon tov opboiudv
droTopoayég
Koapdiakég datapoyés KoAnokothakog AicOnuo mopmv,
anokietopog 1% Baduod, drefokoppikn appuOpia
Bpadvkapdia, Xkekog
OTOKAEIGHOG,
DLePoroppixn Toyvkapdia,
Tayvkapdio
Ayyelokég oaTapoyég OpBoctatikn vrdtaon Ymnotoon, loyopio
AwTopayég Tov Alyog Gve KOTMOKNG
YOOTPEVTEPIKOD YOPOG, Enpoctopia,
GUOTNOTOC Ymepékkpion oéAov,

"Eperog

Awtapoyég Tov
LLDOGKEAETIKOV
GLOTNOTOG, TOV
GUVOETIKOD 16TOV Kot

Mvikn axopyio

TOV 0GTOV

Awtapoyés Tov Apunvoppoia, Exkpion
OVOTTOP ALY WYYTKOD HOGTOV, XTUTIKY|
GULOTHLLOTOG KO TOV dvciettovpyia,
LOGTOV TloAaxtéppora,

TINvvawcopaotio, Eppnvog
pHON AKOVOVIGTY

Ievikég Srataporyég

E&acBévion, Konmon

Oidnua

"Epevveg

Avénuévo copatikd Bapog

Hlektpokapdroypdonua
U1 QLUGLOAOYIKO

H moamep1dovn givar €vag evepyog petafolitng g promeptddovng. Ot akdiovbeg avemBounteg
evépyeleg etvan pia Mota tov tpdcbetov AED mov £xovv avapepbet pe T piomepdovn.

Katnyopia Opyéavov
YVOTHNOTOG

Avem@ountn Evépysia
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Aopuoeig ko Agpporitidoa and axdapea, Bpoyyitida, Bpoyyorvevpovia,

TOPACITDOCELG Kvttapitida, Kvotitda, Aolpwén tov ot6c, Aoluwén Tov
opBoipov, I'pinn, Eviomiopuévn Aoipwén, Pvoeapuyyitidoa,
Ovuyopvknrioon, Méon otitida, Xpdvia péon otitda,
Dopuyyitida, [Tvevpovia, Aolpmén Tov avaTveELSTIKOD
ovotiuatog, Pwitida, KoAnitida, Apvydodritioa,
Tpoyelofpoyyitida, AolpumEn ToV OVAOTEPOV AVOTVEVGTIKOD
cvotiuatog, Ovporoipwén, loyevig Aoipmén

Awotapoyég Tov Avapia, Kokkiokvttaponevia, Ovdeteponevia, G@poppomevia
OLLLOTIOWTIKOV KOl TOV
AELOIKOD GLUGTNUOTOG

Awtapoyég Tov YnepevaroOnoio o papuaxo, Yrepevarstnoio
OVOGOTONTIKOD

GUGTNLOTOG

Awtapoyég Tov Yrepmporaktivoiio, ATpoceopn EKKPLoT OVTIOOVPTTIKNG
EVOOKPIVIKOV GUGTHUOTOG OPLOVIG

Awtopoyég Tov Avopetia, Meiopévn 6peén, Awapnrtikn keto&émon, [loAvduyia
UETAPOMGHLOD KO TNG

Bpéymg

Yoylatpikég dratapayés  Aéyepon, Avopyacpia, Ayyog, AuPAv cvvaicOnua, Zuyyotikn
Katdotoon, Avmvia, [evetnow opun petwpévn, Nobpomro,
Movia, Abnvio Katd T péon tov Hmvov, Nevpikdtnrta, Avnovuyia,
Awtapoyn HTvov

Awtoapayég Tov vevpikod Axwvnoia, Atatapoyn 1coppomniag, Bpadvkivneia, Eykepoiikn

GUGTNLOTOG oyopio, Ayyelako yKe@olkod enelc6010, Alatapay TOV ayyeiov
TOL EYKEPAAOV, AKkopyio pe onueio 000vVTOTOL TPOYOL,
Emiinmtikog omaopdc, M puotoAoytkdc GUVTOVIGHOG,
Emnpeacuévo eninedo cvuveidnong, Awfntikd kopa, Atatopoyn
GTINV TPOGOYY], AKOVGLA EKPOT| GLEAOL OO TO 6TOUA, Avcapbpia,
YrepPorkdg vnvog, YousOnoia, Yrnokwvneio, Anbapyoc,
AmndArea ovveidnong, Kadniopévo tpoconeio, Awatoapoyn
Kivnong, Muikég cuondcelg akovoieg, NevpoAnmTikd Kokombeg
ovvdpopo, [apkivoovikog Tpopog npepiog, Atotapayn tov Adyov,
Bpaovkivneia, Tapodukd oyaipikd enelcdolo, Mn aviomndkpion
o€ gpebicpota

OpBoipukég dwatapayés  Emmepukitidoa, Enpoedaipio, Opboiukd Ekkpio, Z0GTPOPT TOV
opBaAptkov BoAPov, Oidnua Tov 0eBaiol, Epelkida Tov
yeihovg tov Brepdpov, Oidnua Prepdpov, Miavkopa,
Aoxpoppota ovénuévn, Yrepapio tov opbaipon, dotopofia,
Opaon Boumn, Ontikn o&dTNTO PElOPEVN

Awotapoyés Tov oToc kat Qradyio, Epupoég
oV Aafupiviov

Koapdiakéc datapoyés  KoAmkn popuopvyr, KoAmokotMakog amokAelopog

Ayyewokég Satapayés  ‘E&aym

Awtapoyés Tov Bryoc, Avepavia, Avcrvola, Enictaén, Yrepaepiopodc, Pvikn
OVOTTVELGTIKOV oupedpnon, Pvikod oidnua, @apuyyorapvyyucod diyoc, Ivevpovia
GLOTAHOTOC,TOV Bmpoka omd elopdenon, [Hopaywmyikdc Pryas, ITvevpovikr couedpnon,
Kot Tov pecobwpdkiov  Poyyot, Awtapayn avomveLGTIKOD GLUGTHUATOSG, ZVUPOPN O
OVOTTVEVOTIKTG 0600, Pvoppota, Zvpupopnorn KOAT®V Tov
TPOGMTOV, XHVOPOLO ATVOLaG KOTE TOV DIVO, Zuptyrdg

Awotapoyég Tov Kotokn dvseopio, Kotdaxkod diyog, Enpootopio, Xelitda,
YOGTPEVTEPIKOD Avokowmdtra, Atdppota, Avoreyia, Avoeayio, Akpdteio
GUOGTNLOTOG kompavov, Konpopa, l'aotpitida, Eviepin andppaén, Oidnua

xelhov, Navtia, Avceopia Tov GTOUdYOoV

Awtapoyés Tov nratoc  Iktepog
KOl TOV YOANPOp®V
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Awtopayég Tov déppotog Axpn, Ayyeloveupotikd oidnua, ITitvpida, Enpodepuia, Epbonua,

K0l TOL VTTOOOPLOL 16T00  Ymepkepatwon, Kvnouog, EEavonua, EEavOnua epudnuotddeg,
E&avOnuo yevikevuévo, EEavOnua knAdoprotidndeg, EEavOnua
Pratidmdec, Zunypatoppoikn deproTitidon, AVCYPOUOTIGHOG
oépuartog, Atotapayn dépuotoc, BAGPN dépuatoc

Awotapoyég Tov ApbBparyia, Oceuaryia, Avoxapyio dpBpmong, Mvuikol croacpol,

LVOGKEAETIKOD Mvikég decpdmaoeic, Muikn advvapio, MuooKeAETIKOG TOVOC TOV

GULOTILLOTOG KoL TOV Ompaxa, Mvookeretikn dvokapyio, Mvadyia, Avyevalyio, Aiyog

GUVOETIKOD 16TOV OTa AKPO, XTACT CAOUOTOC U1 eLGLoAoYiKn, PaBdopvéivon,
Poufoxpavo

Awtapoyés Tov veppav  Avcovpia, Evobpnon, Zvyvoovpia, Akpdrteia ovpmv
KO TV 0VPOPOP®V 000V

Awtapoyég Tov Adykoon pactol, Awtapoyés exomeppations, Arotvyio
OVOTTOP ALY YTKOD gKomEPATIONG, AtoTapayég eppnvou poong, [plamiouoc,
GUGTNHOTOG KOl TOV [MoAivépoun exomeppdtion, Le€ovarikn sveiettovpyia, KoAmikd
LOGTOV £KKpiua

I'evikég Srataparyég AvemBOunt evépyela papudiov, Ompokikn dvseopia,

BOwpokikd dryog, Piyn, Avseopia, ZOvOpopo amd amdcvpon
eapudxov, Oidnua tpocmdmov, AicOnon un ELGLOA0YIKN,
Badiopo Avopaio, I'evikeopévo oidnpa, I'pitnddng cuvdpoun,
Atobnpua xaxovyiog, Iepipepikd oidnua, [epipepikn yoypodtnta,
Oidnua pe evromoua, [Mopeéio, Nobpdmra, Alya

"Epevveg Apwvotpaceepdon g ahovivng avEnuévn, AcTopTiki
apwvotpaveeepdon avénuévn, Kpeatvopwo@okivao aipotog
avénpévn, Fivkoln aipatog avénuévn, Aptnplaxy migon
petopévn, Ipoiaktivny aipatog avénuévn, Oeplokpacio GOUATOC
HELMUEVT), OEPLOKPACIN COUATOG AVENLEVT,
Hlextpokapdioypdonua pe dSidotpo QT napatetapévo, ApOpog
NOCWoPil®V avENuévos, AaTokpitng LEIdIEVOS, ALoopatpiv
petopévn, Kapdiakr cvyvotnto avénuévn, Tpavoapvaceg
avénuévec, AplBudg AELKOKLTTAPMOV UEIOUEVOS

Himwuévor

e o pehétn wov deénydn oe nlkiwpévoug acbeveic pe oxloppévela, 10 TPoPiA acpaielag NTav
TopoOUolo e avTd Tov damict®@bnke og pn nAKitopévoug acbeveic. To INVEGA dev éxet peietn et
0€ NMKIOUEVOLG LE (VoL Xe& KAWVIKEG OOKIUEG LLE OPIGUEVO GAAD ATLTTO. OVILYVYOGIKA £YOLV
avaeepel avénuévor kivouvot Bavatov Kot ayyeloKkd eyKeQolkd enelcodia (PAére mapdypoo 4.4).

LHepimradoeig [0100TEpOD EVO10PEPOVTOS VIO, THV KOTHYOPIO,

Elonmvpopudixs Zourroparo (EPS). Z1ig KMvikég doKuéEG OV Tapatnpnonke Kapio dtapopd peta&y
TOV EIKOVIKOD QOPUAKOV Kol TV d0cemv Tov 3 kot 6 mg tov INVEGA. Zuoyétion g d6ong e Ta
EPS mopatnpnnke vy tic 600 vynAdtepeg d6celg tov INVEGA (9 wor 12 mg). Ta EPS
TeEPLAUPOVOY UL GUYKEVIPOTIKY oVAALGT TV  okOAovbwv Opwv: dvokwvnoia, Ovotovia,
vrepkivnoia, [lapkivooviopdc kot tpopHoc.

Adénon owpatikod Papovg: ETIc KMVIKEG SOKIUEG, GLYKPIONKAY TO TOGOOTH TV 0cHEVOY 7OV
TANpovGaV 10 Kprnplo avénong Papovg xatd > 7% TOL COUATIKOD PAPOVS ATOKAADTTOVIOS Lot
mapopola cvyvotnta epeavions avénone Papovg yio to INVEGA 3 mg kot 6 mg cuykpitikd pe 1o
EIKOVIKO QAPUOKO KOt Hio, LeYOADTEPT GLYVOTNTO EUPAVIoNS avénong Bapovg Y to INVEGA 9 mg
xo 12 mg.

Epyootnpiaxéc eCetaoeis: Ipoloxtivyy opov. ZTig KAMVIKEG dOKIES TapaTnpiOnKay pecaieg avénoelg
g TpoAakTiving atov opd pe 10 INVEGA 610 67% tov acbevdv, ©6tdc0, SuvnTiKa oyeTi{opueves ue
Vv mpolaktivr ovemBounteg evépyeleg (M. OUNVOPPOL, YOAOKTOPPOLD, YLVOLKOLOOTIOL)
avaeépinkav cvvoiikd oto 2% tov acbevov. Ov péyioteg péoeg ovENocelg tov emmédmv Tng
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TPOAOKTIVNG oTOV 0pd TapatnpnOnkay yevika katd tnv Huépa 15 g Bepameiog, mapépevoy Opume
v amd To eninedo Katd TV Evapén HEYPL TO KOTOANKTIKO onueio TG LeAETNG.

Apbiogig g kot yopiag

IMopdtaon Tov dwwotiuatog QT, kothiaxkn appLvOuio (KOTAOKT LOPUOPLYR, KOTAOKT TOXVKOPSia),
a1pvidtog Bévatog AyvmoTrg altlohoying, KapdloK ovVaKOT Kot KotAokn Toyvkapdio diknv putidiov
(Torsade de pointes) pmopet va copufodv pe ovInyuyooiKd.

4.9 Ynaepoocoroyia

XE YEVIKEC YPOUUES, TO OVOLEVOIEVO OMUELN KOl GCUUTTMOUATO EIVOL QVTA TOL TPOKVTTOLV AMO TNV
VIEPPOAIKT £KPPOOT] TOV YVOGTOV QUPUOKOAOYIKMOV O10THTOV TG TOAITEPLOOVNG, ONAaoT LITVNALL
KOl KOTOGTOAT, Toyvkapdios Kot vrdtacn, mopdtactn tov daotiuatog QT, kot eEomupopidikd
CLUUTTOUOTO. ZTNV Tepinmtoon ofeiog vrepdocoroyiag, Tpémel va AopPavetol veoyn 1 ThavoTTa
TOVTOYPOVNG AMYNG TOAADY QOPUEK®V.

[Ipéner vo AopPdveror vedyn 1 @OON TG TOPATETAUEVIG OTOSEGUEVONG TOV TPOIOVTOG OTOV
EKTIUDOVTAL Ol OepamevTikés ovaykeg kot 1 avappworn. Agv vrdpyel €W01KO avtidoto yo v
noAmepdovn. Eeapudlovtar povo yevikd vroompiktikd pétpa. EEacpoliletar kot datnpeitatl Botodc
aepaymyoc kot eEacpoliletor emapkng o&uyovoorn kol agpopog. llpémer va apylosr dpeca
KopOlyyeEloKy  mopakoAovOnon kol mpémel va TEPAAUPAVEL CLVEYN MNAEKTPOKOPILOYPOPIKT
mapakolovnon ywoo mbavéc appvBuiec. H vmotaon kot m xuklogopikn kotomAnéio mpémer va
avTETOTICOVTOL HE TO KOTOAANAQ HETPO, OM®MG T EVOOPAEPIL YOPNYNON VLYPOV KAUM
coumadnTikopuntikov eappdakov. [pénet vo Aappdavetor vwoyn M TAOoN otopdyov (UETd omd
SlucmANvoon epdoov 0 acBeVIC £xEl ATMAELD CLUVEIONONG) KOl 1] YOP1YNoN EvepyoL avBpakxa pall pe
kaBapTikd. Ze mepimtwon cofopdv  EEOTUPOUIOIKOV GUUMTOUATOV TpEmel va  yopnynbovv
avtyoAvepylkol mapdyovies. H otevi emifieyn kot mopakoAovdnon mpenetl vo GuVEXIGTOOV UEXPL VO
avappOGEL 0 acevG.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Dopuorxoroyikn koznyopio.: AlLo. aviiyvywaoika, kodikoc ATC: NOSAX13
To INVEGA mepiéyet éva pakepiko petypo () ko (-) malmepdovne.

Mnyoviouog opaong

H momepdovn eivorl évog eKAEKTIKOC TAPAYOVTOG OV OTOKAEIEL TIC LOVOUUIVEPYIKEG OPAGELS, Ol
(QOPUOKOAOYIKEG 1010TNTEG TOL OMOlOL &ivaol  SLOPOPETIKEG OO  ALTEG TOV  TAPUOOCLUKDV
vevpoAnmTik@v. H molmepidovn cvvdéetar toyvpd pe tovg cepotovivepykovg S-HT2 kot tovug
vromopvepyikovg D2- vmodoyeic. H malimepdovn emiong amoxieiel tovg aipal- adpevepykohs
VIodoYElc Ko, o€ ehappd pKkpotepo Pabud, tovg HI- otapvepykods kot Ttovg GApal-
adpevepytkovg vodoyeic. H papuokoloykn dpdon tmv (+) Kat (-) EVAVIIOUEP®DY TNG TAATEPIOOVIG
glval mol0TIKG Kol TOGOTIKE TOPOLOL.

H molmepiddvn de decpevetol oe yoAvepyikovs vrodoyeic. Tlapolo mov 1 TaAImeEPIdOV ivar €vog
1oyVpog D2- avtaymviotg, mov Bewpeitar 0Tt avakoveilel Ta Betikd counTdpato TG oYLoPPEVELNG,
TpokoAel oe pkpoTEPO PobUd KaTOANYio Kol UEIMON TOV KWNTIKGOV AETOLPYIOV omd OTL To
TOPOOOGLOKA VELPOANTTIKA. O £VIOVOG OVIOY®VIGHOG TNG GEPOTOVIVIG GE KEVIPIKO eMinedo Umopel va
ELOTTOVEL TNV TAOCT) TG TAMTEPIOOVIC VO TPOKOAEL EEMTUPALOIKES OVETIOOUNTEG EVEPYELECS.

DapUoKoOVVOUIKES OPAOELS

Klvixy amoteleouatikotyro
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H amoteleopatikotnta tov INVEGA amodeiyfnke o€ Tpelg TOAVKEVIPIKES, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
QAPUOKO, STAG TVEAEG KAMVIKEG OOKIUEG OldpKelng 6 eBSOUGO®Y, GE GTOUO TOV TANPOVLGAV TO
kpuriple tov DSM-IV yuo ™ oxloppévela. Ot 66oeig tov INVEGA, o1 omoieg moikihav petald tomv
POV UEAET®V, Kupaivovtay amd 3 émg 15 mg o eopd v nuépa. To mpwtevov teMkd onpeio
QTOTEAEGLOTIKOTNTOGC TV 1 peiwon ot cvuvolkn Pabuoroyia tng kAipakag PANSS (Positive and
Negative Syndrome Scale), 6nwc @aivetar 6tov akolovbo mivaka. Oieg ot vd e&€taom dOGEIS TOV
INVEGA Swagpoponombnkav and to gwkovikd @dppaxo v nuépa 4 (p<0,05). Ta mpoxabopiouéva
devtepevovta el onpeia teprhappovay v kiipoka Personal and Social Performance (PSP) kot
v kMpoko Clinical Global Impression- Severity (CGI- S). Kot otic tpeig peréreg, to INVEGA
amodeiynke avdTEPO TOL EIKOVIKOD PapUakov TOc0 atnv PSP 660 ko otnv CGI- S.

Yvvolkn Paduoroyia oty kKhipako Positive and Negative Syndrome Scale (PANSS)- MetafoAr and
v ‘Evapén péypt 1o Tehwd Enpeio- LOCF vy tig pedéteg R076477-SCH-303, R076477-SCH-304,
kot RO76477-SCH-305: Opdda [1pdBeons-yio-Ogpaneio avirvong

Ewoviko

(QAPULOKO 3 mg 6 mg 9 mg 12 mg
R076477-SCH-303  (N=126) (N=123) (N=122) (N=129)
Méon Pafuoroyio 94,1 94,3 93,2 (11,90) 94,6 (10,98)
katd v évapén (SD)(10,74) (10,48)
Méon petafoin -4,1 -17,9 -17,2 (20,23) -23,3
(SD) (23,16) (22,23) (20,12)
P-value (évavt <0,001 <0,001 <0,001
Ewovikod gappékov)
Awpopd Méowv -13,7 -13,5(2,63) -18,9 (2,60)
Elayictmv (2,63)
Tetpaydvov (SE)
R076477-SCH-304 (N=105) (N=111) (N=111)
Méon BaBuoroyic 93,6 92,3 94,1 (11,42)
katd v évapén (SD)(11,71) (11,96)
Méon petafoin -8,0 -15,7 -17,5
(SD) (21,48) (18,89) (19,83)
P-value (évavtt 0,006 <0,001
Ewoviko0 pappékov)
Awpopd Mécwv -7,0 (2,36) -8,5 (2,35)
Eloyiotov
Tetpaydvov (SE)
R076477-SCH-305 (N=120) (N=123) (N=123)
Méon Babuoroyic 93,9 91,6 (12,19) 93,9 (13,20)
katd v évapén (SD)(12,66)
Méon petafoin -2,8 - -16,3 (21,81)
(SD) (20,89) 15,0 (19,61)
P-value (évavtt <0,001 <0,001
Ewovikod pappdakov)
Awgpopd Méswv -11,6 (2,35) -12,9 (2,34)
Elayiotwv
Tetpayovov (SE)

Inueioon: H apvnrikny petaporn ot Pobuoroyio givar evdewtikn Pedtioong. Kot yuo tig tpeig
peAéteg, mepAneOnKe £vag evepyodc mapdayoviag ovykpiong (oAaviomivn og 66on 10 mg). LOCF= Last
Observation Carried Forward (ITpomfnon televtaiog mapoatnpnong). Xpnowomombnke 1 ékdoon 1-7
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¢ PANSS. Xt perétm R076477-SCH-305 mepinednke kot 1 d6on tov 15 mg, ta amoteAéspoto
OUMG o ATV dev TaPoLGIALovTol £00, KaOITL VITEPPaivel TN UEYIGTN GUVIGTOUEVT NUEPTOLO. dOGN
tov 12 mg.

Y& o pokpoypdvio KAVIKN dokiun, 1 omoia oyedidotnke yioo v a&loAdynorn g dlathpnong Tov
amoteléoparog, 1o INVEGA amodeiybnke onUovTiKG TO OTOTEAEGUOTIKO OO TO EIKOVIKO QAPHLOKO
ot SWTNPNoN TOL EAEYXOV TOV GULUMTOUATOV Kol otV KoBLGTEPNOTN TNG VMOTPOMNG TNG
oylloppévelnc. Aol apywd elyav AdPel Bepomeia yioo €va o0 emelcodo Yy 6 ePfdopdosg Ko
napépevay otabepoi yia 8 gfdopadec axoun pe to INVEGA (og 6601 mov kopaivovtay amd 3 €mg
15 mg pio popd v nuépa), ot acheveig 6T cLVEYELD TVYAOTOWONKAY KT SUTAL TVPEAO TPOTO Yo
va cvveyiocovv ) Bepancia gite pe INVEGA eite pe e1Kovikd QAappoko, wsOTov eAviLoy vmoTponi
TOV  ocoumtopdtov g oyxwoopévelng. H  doxun  tepuatiomke  mpoéwpo Yoo AGYoLC
OTOTEAEGLOTIKOTITOC, OOV QPAVIKE OTL OMOLTOVVTOY OTUOVTIKG UEYUADTEPOC YPOVOC WEYPL TNV
vrotponn oe acbevelg mov axorovOnoav Bepancion pe to INVEGA ovykpuikd pe 1o €kovikod
obappoko (p=0.0053).

5.2 ®@appokoKiviTIKES 1O10TNTEG

H @apuarxoxivn ik e TaMmepdovng, Letd amd yopnynon tov INVEGA, sivar avaioyn g d6ong,
€VTOG TOV KAIVIKG GUVIGTMUEVOL 00G0A0Y1KOV g0poVG (3 g 12 mg).

Armoppognon

Metd and v epdma yopnynom, 1o INVEGA eupaviler éva otadioxd avéavopevo pulud
amelevbépmaong, odnydvtag o pa otabepn adENOTN TOV EMMES®V TAACUATOG TNG TOMTEPOOVNG
UEXPL TN HEYIOTN GLYKEVTPpWOT TAdouatog (Cmax) mepimov ot 24 dpeg amd TN yopnynon. Me v
epamos kabnuepwn yopnynon tov INVEGA, otafepd eminedo mAACUATOG TNG TOATEPIOOVNG
emtuyxdvovtol petd omd 4- 5 nuépeg and v Evapén g XopNyNoNs 0Tovg TEPLGGOTEPOLS aoheVELS.

H molmepdovn eivar o evepyde upetaforitmg g plomepddovng. To  YOpoKINPIOTIKE TN
anelevbépmong tov INVEGA €yovv ¢ amotélecpa TV eA0yIOTOTOINGT) TOV SIOKVUAVGEDV UETAED
HEYIOTNG- EACIOTNG OCLYKEVIPMOONG, OLYKPLTIKG LHE OVTE 7OV TOPATNPOVVIOL HE TNV OUEONG
anelevbépmong promeplddvn (deiktng dtakvpaveng 38% Evavtt 125%).

H oamélvtn amd tov otépotog Prodiobecipdmra Tng moAmeplddvng HETA amd Tn YOpnynomn Tov
INVEGA etvan 28% (90% CI tov 23%-33%).

H yopiynon tov diokiov TapateToptévng amodEGUELONG TG TaATEPOOVNG Hall ue éva TUTKO YeL A
mAoVo10 6g Man/mAovcto o Beppideg av&avetl T Chax kot v AUC g madimeptddvng katd 50 -60%
o€ YoM LLE TN YOPNYNON TG G€ KATAGTOGT VNOTEIOC.

Koazovoun

H molmepidovn katavépetor tayémg. O @owvopevikog Oykog katavoung sivor 487 Altpa. H
TOAMTEPLOOVT] GUVOEETAL UE TIG TPWTEIVEG TAGCUATOC KOTA 74%. Xvvdéetan kupiwg pe v o- 0&vn
YAVKOTPOTEIVI KOl T AEVKOUOTIVY.

Bioueromporny ko Awoudrxpvvon

Mio efdopdda petd v epdmat yopiynon amd tov otépatoc 1 mg dpeong amodéopsvong *C-
TomePLOGVNG, T0 59% g ddong anekkpidnke avarrolwTto 6Ta 0VPA, delyvovTog OTL 1| TOATEPLOOVN
d¢ petaforileton ektevog amd 1o Mmap. Ilepimov 1o 80% TOUL YOPNYOVUEVOL POASIOCMUAGUEVOL
oopudkov avaktbnke ota ovpa kot t0 11% oto xoémpova. Téooepic petaforiég odol Eyxouvv
avoyvoplotel in vivo, kapio and Tig onoieg 6gv avTioTolyoVoe 6 TEPLocOTEPO and 6.5% g ddong:
amoaAKLAI®oN, VOPoEVAimaon, apvdpoydvmon kot extopn TG Pevitco&alding. MoAovoTt ol in vitro
peréteg €oeiéav  kamol ovppetoy] tov CYP2D6 wor tov CYP3A4 ot10 petoforopd g
TMTEPOOVNG, OV VILAPYOVY OmOdEIEEIS in vivo OTL Ta 160évivpa avtd Sadpapatifovy onuavikd
pOLO 6T0 HETAPBOMGUO NG TOATEPLOOVNG. Ot avaADCELS TG PUPUAKOKIVITIKNG 6TOV TANOLGHO dev
éoe1&ov Kamolo, opatr S10Qopa ot GavoueEVT KaBapomn Tng TolmeplddvNe, UETE amd YopnyNoH TOL
INVEGA, peta&d tov atopov mov PeTofoAilovv eKTEVOG Kol auT®@V Tov HETOPOAovV @Tmyd To
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vrootpopata tov eviopov CYP2D6. In vitro peiéteg e avlpdmiva Nrotikd pkposopokd Eviouo
£oe1&ov OTL 1 TOATEPLOOV OV OVOGTEALEL OTLLOVTIKG TO LETOPOMGO QapUaK®mY oV puetaforiloviat
amd Tto. 16oéviopo Tov  Kvtoxpdpotog P450, meplopPovopéveov tov CYP1A2, CYP2A6,
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 xouw CYP3AS. O ypdvog nuioetag {ong yo v oprtoTikng
OTEKKPLON NG TOATEPLOOVIG Elvan TTepimov 23 dpec.

In vitro pehéteg &govv deiket 0TL N ToAIePOOVT gival éva VTOGTpOUA TG P-yAvkompmteivng kot évag
aoBevic avactoréag T P-yAvkompmteiviig oe vymAég ouykevtpmoels. Agv vrdpyovv dwbécia in
Vivo d€d0UEVE KoL 1| KAVIKT cLuoey£€Tion givatl AyvooT).

Hrotikn dvelertovpyio

H naAimepidovn de petaforileror extevag amd to Nmap. Te po peAétn ue aobeveig pe péTpio Nratikn
dvoiertovpyia (téén B katd Child- Pugh), ot cuykevipdoeig mAdopatog tng ehevfepng TaAmepdOvNg
NTOV TOPOUOLES UE CVTEG VYLDV aTOU®V. Agv vrdpyovv dabéoya dedopéva yio acbeveic pe cofopn
nratikn dveiettovpyia (taén C kot Child- Pugh).

Negpixn dvoiertovpyio.

H amékkpion g molmepddvng elottodvetal kabmg pHeldveTal 1 VeEPIKN Asttovpyia. H oAkn
KkdBapon g moAmeEPOOVNG NTOV peltopévn Katd 32% oe acBeveic pe Amo (CrCl = 50 éog <
80 ml/min), katd 64% pe pérpro (CrCl = 30 éog < 50 ml/min) xon kotd 71% pe coPapn (CrCl <
30 ml/min) veppkny dvcAettovpyia. O pécoc TEMKOC YpOvog mMuicelng {ONG AmToUdKpUVONG NG
moAmepdovng Ntav 24, 40 xor 51 dpeg ot aobeveic pe Mmie, pETPL Kol coPoapn veppikn
dvodettovpyio, avtioTolyo, CLYKPITIKA UE TIG 23 MPEG O ATOUM LLE PLGLOAOYIKT] VEQPIKT AElTOVLPYia
(CrCl > 80 ml/min).

Hliciowouévor

Agdopéva amd o LEAETT) GUPUOKOKIVITIKNG O NAIKI®pUEVO dTopd (> 65 etmdv, n = 26) £dei&ov 0TL N
QavopeVn KaBapon ot oTafEPOTOMUEVT] KATAGTOON TNG TOMTEPLOOVNG LETA GO YOPNYNON TOL
INVEGA nfjtav 20% younidtepn o€ oyéon pe ovtr evniikov atopwnv (18- 45 etov, n = 28). Qotdco0,
dgv vmpye OSwokpltn emidpacn TG MAKING 6TV avOAVCT QAPUOKOKIVITIKAG OToV TANBucuo
oylloppevav achevav, petd amd dopbwon yo TiG oyeTIOUEVES e TNV NAIKIN LEIMGELS TNG KABUPoNG
KpeaTvivg.

Doln
H avéivon ¢ eoppokokivntikig otov TANOuGHS Oev avédelle GYETIKEC e TN PLAN SLOPOPES OTN
QOPLOKOKIVITIKY TNG TUAITEPLOOVNG LT amd T yoprynon tov INVEGA.

Dolo

H eowopevikn kaboapon g moAimepddvng petd omd yopriynon tov INVEGA eivan mepimov 19%
YOUNAOTEPT OTIG YuVaikes o’ OTL 6Tovg Gvdpec. H dtapopd avtn opeileton katd £va pueydAo pépog
oTIG dPOopEG otV Ywpic Aimog copatikn palo kot oty kdBapon Kpeativivng petaéd avopov Kot
YOVOLKOV.

Kérmvioua

Me Bdon in vitro neréteg otig omoieg ypnopomodnkay avlpodniva nratikd Evivpo, 1 moAmepddvn
dev amotelel vooTpoua Tov evipov CYPIA2, emopévog T0 KOTVIGHO 08V TPETEL VO EYEL KATOLO
EMOPOOT] OTN QOPUUKOKIVITIKN TNG TOAMTEPWOOVNC. Mo avdAvon NG (OPUOKOKIVITIKNG GTOV
TANOLGOUO €d€1EE Lia EAAPPA LE®UEVT €KBECT) GTNV TOAMTEPLOOVT] OTOVG KATVIGTEG GE GYECN LLE TOVG
un Kamviotéc. Q26T000, 1) S10popa T dev ival TOAVO va el KAMVIKT onuocio.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV a6@IAELQ

Ot peréteg T0EIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV TNG TOMTEPIOOVNG GE OPOVPAIONG KOl GKOAOVG
KaTESEEOY KUPIMG POPLAKOAOYIKES ETOPACELS, OMMOC KATUOGTOAT KOl EXOYOUEVEG OO TNV TPOAUKTIVN
EMATAOOELG GTOVG MalIKoUE adEVES KoL oTo YevvnTika opyova. H maiimeptdovn dev nTav 1epatoydvog
GTOVG 0POVPAIOVG KOl GTO, KOVVEALNL. X& MEAETEC OVATOPUYMYNG APOLPOI®Y UE PLOTEPLOOVT, 1| OToia
UETATPEMETOL EKTETOUEVO OE TOAITEPLOOVI] GTOVG OPOLPOIOVE Kol oTov GvOpmmo, mapoTnphOnKay
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aveTIOOUNTEG EMOPAGELS 0TO BAPOC YEVYNONG Kal 6TV eMPiwon TV amoyoveov. AAALOL OVIOY®VICTEC
g viomauivng, otov yopnynonkav o€ kvoeopovvto, {da, TPOKAAESHV apVNTIKEG EMOPACELS OTN
pébnon Kot otnv KvnTikn ovamtuén tov amoyovav. H naAimepidovn dev ftav yovoto&ikn € pio
GEPA OOKILOCLOV. X HEAETEC KAPKIVOYEVEONC LE OO TOV GTOWUNTOG YOPNYNOY PLOTEPLOOVNG OE
apoLVPAIoVg Kol ToVTiKio, Toapatnphinkay avéNoeElC 6To AdEVOUATE TNG LVITOEVOTG (TovTiKia), oTa
AOEVOUOTA TNG EVOOKPIVOVG MOIPOG TOV TOYKPENTOS (0povpaiol) Kol GTO AdEVAOUOTO TOV UAlIKOV
adévov (kat ota 600 €idn). Ot dykot awtoi propei va amrodofobv GTOV TOPATETAUEVO AVIAYDOVIGUO TNG
vromapivng otovg D2- vmodoyeig kot otnv vreprporoktvorpio. H oyéon twv evpnpdtov yio toug
OYKOVG GTO TPOKTIKA UE TOV KIVOLVO TAPOUOI®V OYK®OV 6TOV AvOp@mo dev gival yvmoT).

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoyomv

Emkaivppévog mupnvag diokiov:
0&eid1o Tov Todvarfvieviov 200K
Nétp1o yAoplovyo

[ToPodvn (K29- 32)

X1eatikd 0&p

BovtoMopévo vdpo&utorovoio E321
0&gid10 Tov TOAVaBLAEViov 7000K
Z1ompov I 0&gidio (epvbpd) E172
Ziompov I o&eidio (xitpvo) E 172
Y dpo&uatbviokvttapivn
IMoAvaBvievoyivkdoin 3350
Kvttapivn o&u

Eyypoun emkdioyn:
YrpoueAroln

Trraviov 610&gido E171
[ToAvaBvrevoyivkoin 400
Z1onpov I o&gidio (xitpvo) E172
Knpdg kapvaovpng

Melévt ekTOmOONC:

Z10mpov o&gido (pérav) E172
IIpomvievoyilvkoin
YnpopeAholn

6.2 Aovpparétnreg

Agv epoppdleton

6.3 Awgpkero Long

2 xpovia

6.4 Iowitepeg TpoPLAGEELS KOTA TNV OOAXEN TOV TPOIGVTOC

Ddiideg: Mn puAddooete og Oepuokpacio peyorvtepn tov 30°C. Awatnpeitor T eLaAN KaAd KAEIGUEVN
Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TNV VYPAGiaL.

Kvoyédhec: Mn ouAdocete oe Oeppoxpacio peyardtepn tov 30°C. dvldoocete oty  apyikn

GLOKELAGIN Y10 VO TPOGTOTEVETOAL OO TNV VYPOGiaL.

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOVL TEPLEKTN
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Drareg:
Agvkn, vynAnig mokvotntog EaAn omd moivalbviévio (HDPE) pe ocppayido aceaieiog kot mopa
TPOOoTOCiaG Yo To TodLd amd woAvmpomvAévio. Kabe guadn mepiéyel dvo caxidio tov 1 ypappapiov
HE TPOGPOPNTIKN YEAN GlAkovNG (010&€1010 TOL TVPLTIOoN) (TO GOKIOLN OTOTEAOVVTAL O EYKEKPILEVO
Yo TPOPIUL TOAVALOVAEVLO).
O1 piikeg datiBeviat o suokevaocieg Tav 30 kot Twv 350 Siokimv TaPATETAUEVIG ATOJEGUEVONG.
Kowyéheg:
o TlolvBwvvroyrwpidio (PVC) pe emiotpwon pepuPpdvng moivyrlmpo- tprpbopoaitfuvieviov
(PCTFE)/ alovpuviov.
Awtifevion og ouokevacieg Twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokiny TOPATETAUEVTG ATOOEGUEVCTG.
'H
o Aevkd  moluPwvroyropidio (PVC) pe  emiotpoon  pepPpdvng  moAvyAwmpo-
tprpbopoardvreviov (PCTFE)/ alovpviov.
AwtiBevion o suokevocieg twv 28, 30, 49, 56 kot 98 diokinv TAPATETAUEVTG ATOOEGUEVOTG.
'H
o llpocavatodMopévo  moAvopidoro  (OPA)-  olovpivio pe  emiotpmon  pepPpdvng
moAvPBvvroyrmpidiov (PVC)/ arovpuviov.
Awtifevion og cuokevacieg Tawv 28, 49, 56 kot 98 doKimV TAPATETAUEVNC OTOEGUEVONG.
Mmropei va i1 KuKAOPOPOLV OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aOPPLYNG

Koapio €101k vroypémon.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,
Béhyo.

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

<{HH/MM/EEEE }><{HHp#vacEEEE } >

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

{MM/EEEE}

AgnTopEPT TANPOPOPLOKA GTOLYELN Yio TO TPOTOV eivar dtabéaila oty 16T0cEAda Tov Evporaikon
Opyaviopov Gapudkev (EMEA) http://www.emea.europa.cu/.
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IMAPAPTHMA 11

A. KATOXOX THX AAEIAX ITAPATI'QI'HE, YIIEYOYNOX
I'TA THN AIIOAEEMEYZXH TOQN ITAPTIAQN

B. OI OPOI THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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A.  KATOXOX THX AAEIAX ITAPATQI'HX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITOAEEMEYXH
TQN TAPTIAQN

‘Ovopa kat d1evbuvon Tov Topaym®yoy wov gival vrevduvoc Yo TNV omodEGUEVOT TOV TAPTIOWV

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

IT-04010 Borgo San Michele
Latina

Itaiia

B. OI OPOI THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

o OI OPOI KAI OI IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOGEXH KAI TH XPHXH IIOY
BAPYNOYN TON KATOXO THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Doppaxevtikd TPOiOV Yo T0 0Tol0 ATOLTEITAL LULTPIKT) GLVTOYT).

. OPOI 'H IIEPIOPIXMOI OXON A®OPA THN AX®PAAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHXH TOY ®PAPMAKOY

Agv epoppdletar.

o AAAOI OPOI

O Kdroyoc g Adelng Kuvkhogpopiag mpémer va Sacparicer 0Tt vmapyel dwbécipuo ocvotnua
(QOPUOKOETOYPOTVNONG Kol AELITOVPYEL TPV amd TNV KUKAOQOPIO, TOV TPOIOVTOS GTNV ayopd Kot Yl

0G0 YPOVIKO SLAGTNILO TO TPOTOV TOL KUKAOPOPEL TAPAUEVEL GE YPTOT).

"Eva emikapomoinpévo oy€do dtayeipnong Kivouvou TPEREL VO TOPEXETAL COLP®VO LLE TNV 00NYid TNG
CHMP 710 to Zvotnua Awoyeipnong Kivdbvov yia pappoakentikd mpoidvta avOpomivng ypiong.
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