®Vrho ooV ypions: [IAnpoeopicg yia Tov yprioty

Secuelia XR 50 mg diokio mapoteTapivig amodEopcvong
Secuelia XR 200 mg di6kio mapateTopntvng 0modEcuevenc
Secuelia XR 300 mg dwokio wapateTopévng 0modEcHEVONG
Secuelia XR 400 mg di6kio mapateTopivng 0modEcuevonc

Kovetiamivy

A0PaoTE TPOCEKTIKG OLOKANPO TO QUAAO 0ONYI®OV YPNGNS TPOTOV OpPyiceETE VO TAIPVETE OULTO TO
PaPROKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUGS.

DordEte avTd TO POAAO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdoete Eava.
Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TO Y1OTPO 1 TO POPUOKOTOL 1) TO VOGOKOUO GO,

H cvvtayn yio ovtd 10 edppoko yopnyndnke amokAEloTIKE Yo 60c. Aev TPENEL V. ODGETE TO PAPLOKO GE
dAdlovg. Mmopel va tovg mpokaAéael PAGPN, axopa kot 6tav To onueio g acBéveldg Toug glvar id1a pe ta
dkd cog.

Edv mapatnproete kdmola avemBOuntn evépyela, EVUEPDGTE TO YIOTPO 1 TO PAPLAKOTOLO 1] TO VOGOKOLO
c60c. Avtod oyvEL Kot Yo Kabe mbavn avemBountn evEpyELD OV dEV AVOPEPETAL GTO TAPOV PUAAO 0ONYIOV
xpnons. Biéme mapdypapo 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUALO 00N YLOV

1. Tueivarto Secuelia XR 50 mg /200 mg / 300 mg / 400 mg diokio TapateTapévig omodEGIEVOTC KO TTOL0,
glvon 1 ypnomn tov

2. T npéner vo yvopilete npotod mapete o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg Siokio
TOPUTETAUEVTG OTOOEGUEVOTG

3. Twc va mapete to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dickio mopatetapévng omodEcuenong

4. Thbavéig avembounteg evépyeleg

5. Mog vo guidooetar to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio mapateTOpEVNG
OTOOEGLLEVOTG

6. Ilepieyduevo g CLOKEVAGING KOl AOITES TANPOPOpPiES

1.  Tueivor to Secuelia XR 50 mg /200 mg / 300 mg / 400 mg di6kio moputeTanéVIS AmTOdEGUEVONG KL

7old €ivan 1 (P1 61 TOL

To Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg d1okio TOPATETOUEVIG OTOSECUEVONG TEPLEYEL L0 OGN
ov ovoudleTol KoveTlamivr. AT OVAKEL G o OUAdo QApUAK®Y Tov ovopdlovial avinyvymoikd. To
Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg JSioKio TOPATETAUEVIG OTOSEGUEVOTG UTOPEL v
ypnoomromOel yia ) Bepomneio d10popwV VOc®V, OTTMG:

yloppévela: Omov gvoyeTan vo. akoVTE 1 VO alcBAvESTE TPAYLLATO TOL JEV VILAPYOLV, VO TICTEVETE
Tpaypato mov dgv glvar oAnbeia M vo oobBdveote acvvibiota koydmontog, va acBdaveste AGyyog,
G0YYLON, EVOYN, EVTOoT 1 KATAOAYT).

Maowvia: 6mov evdéyetal vo arcbdaveste vepPfoiikd evlovolacud, £Eaym, ekvevpioud, evbovsiooud i va
glote LLEPIPAGTNPLOG 1 VAL EXETE KOAKT KPIoT], COUTEPIAAUPOVOUEVOL Kot TOV alGOLOTOC EMOETIKOTNTOG
1N dloTOoNC.




*  Autodu katdBinym ko peifova katabimtikd emnelcodia oe peifova katabilumtikn dSatapoyn: Omov
aoBdveote Avanuévog. Evoéyetan va avaxoaioyete 0Tt aioBdveote katdbiwym, evoyn, EXAenym evépyetag,
omdAelo OpeENg N OTL dev pmopeite va koyundeite.

Ortav 1o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dwokio mapatetapévns amodéopuevone Aopfdveton
vt Bepomeio peilovov kotabMmtikov encicodiov o€ peilovo Katabimtikny dwatapayn, Bo Aappdverol
emnpocheTo og £vo AALO PAPUAKO TOV YPNOIHOTOIEITOL Y10 TN Bepameio avTAg TS VOCOV.

[Ipémel va amevBuvieite o yiatpd edv dev acBdveshe kalbtepa 1) edv aicBdvecde yeipdtepa.

2. Tvapémer va yvopilete mpwv vo mapere o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dwekio
TOPUTETOREVIG OTTOOECUEVCG

Mnyv napete 10 Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dwokio mopoateTapévng amodéopsvong:

o Xg mepimtmon alhepylog omnv KOveTOMivi 1 0€ OMO00NMOTE GAAO Omd TO GLOTOTIKG CVTOV TOV
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL OTNV TTAPAYPAPO 6).

o Xg mepintmon mov AdpPAVETE 0TOI0ONTOTE GO T TAPOUKAT®D PAPLLOKOL:
- Kanow pappoxa yio tov 16 HIV 3 HCV
- OapuaKa Tov TOVTOL TV 0LOADV (Yo LUK TIOCIKEG AOTUDEELC)
- EpvBpopkivn 1} khaptBpopvkivn (Yo Aoipwmén)
- Nepaloddvn (Yo korabinyn)

Mnv naipvete o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg Siokio mopatetapévng amodEéoueuong ea
TO TOPATAVED 1oYOOVV Yo €64¢. Edv dev giote olyovpog, WANGTE GTO Y10Tpd 1) TO QUPLOKOTOLO GO TPOTOV
napete o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg d1oKio mapaTeETAPEVIC OTOdEGUEVOTG,

Ipocidomouosis Ko TPOPVAGEELS:

Amnevbuvleite 610 yorpd 1 10 Qopuokorold 1 To vocokouo cac mpotov mhpete to Secuelia XR 50 mg /
200 mg / 300 mg / 400 mg StoKio TOPUTETUUEVIC OTOOEGULEVCTC:

o  Edv eotic, N kdmolog otnv 01KoYEVeELd Gag, EXETE | £ly0Te 6TO TOPEABOV TLYXOV KOPLUKA TPOPAR AT, Y10l
Tapadelypo TpoPAnpato pe Tov Kapdlokd puOud M edv TAIPVETE QAPUOKE TOV EVOEYETOL VO £YOVV
VTIKTUTIO GTOV TPOTO OV YTLTE 1] KOPOLd GOC.

o Edv éyete younin aptnplokn wieon.

o Edv siyote ayyelaxod eykepouiiod enelicdo10 610 TapelBdv, €101kd edv eloTe NAKIOUEVOG.
o Edv éyete mpofAnpata pe o Nrap cog.

o Edv eiyote moté emiinmrikn kpion (omaopovg).

o Edv yvopilete 6T elyate younAd enimedo AVK®OV aloc@ulpiov 6to moapeABov (ta omola evogyetal va
glyav mpoxinOei amd ahda papuaKa 1] OxL).

o Edv éyete P 1 dwrpéyete kivouvo va amoktioete dwafnt. Edv ioydel avtd, o yiatpdg oag
gvoEyeTaL Vo, EAEYYEL Ta EMIMEDA GOKYAPOL TOV aipatdc oag evoow AauPdvete o Secuelia XR 50 mg /
200 mg / 300 mg / 400 mg d1okio mapATETAUEVNC OTOOEGLEVOTG,

«  Edv eosgic 1 kdmolog dALog 6TV 01KOYEVELD Gag £YEL 10TOPIKO OpoUPoV aipatog, Kabmg Ta QappoKe ooV
Kol 0T £Y0VV GLUGYETIOTEL e SYNUOTIGIS BpOUP®V aipatog.




o Edv elote nhkiopévo dtopo pe avola (ammAeto eykepolkng Asttovpyiag), to Secuelia XR 50 mg /
200 mg / 300 mg / 400 mg dioxio mapateTapévng amodécpuevons oev Ba mpémetl va Aappavetar S10TL 1
Konyopia @apudkov oty omoia avikel o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio
TOPOATETOUEVIG ATOOECUEVLONG EVOEYETOL VAL OVENGEL TOV KIVOUVO Oy YELNK®DY EYKEPUAIKDV EMEICONIWOV 1,
0€ OPIOUEVEG TIEPMTMGELS, TOV Kivouvo Bavdrtov, g nAKi®pEva dtopo pe dvota.

Evnuepmote auéome 1o yuorpd cos €6V EUQOVIGETE OTIONTOTE OO TO TOPOKAT® UETO 0O TN ANWYMN TOL
Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dickio mapaTeTouévne amodEGLEVONC:

e ZuVOVLOCUO TLPETOV, £VTIOVIG UULIKNG duokapyiog, £pidp@ong 1 EKTTOONG EMITESOV GLVEIONONG (o
dratapoyn mov ovopudletal «kakoéndeg vevpoAnTtikd cOvoporox). Evdéyetar va amortnOel dpeon watpiki
Oepaneia.

o Ave&éleykTec KIVAGELS, KUPIMG 6TO TPOGMOTO 1| TN YADGGA.

e Z6&M M aicOnua éviovng vavniiag. Avtd Ba pmopovoe vo avENcel ToV KivOuvo akoDG1ov TPAVLATICIOD
(Ttong) oe MUK IEVOLS acbeveis.

e ZTUOHOVC (EMANTTIKEG KPICELS).

e Enddvuvn kou peyding didpketog otoor (Tpamicopog).

AVTEC 01 KATAGTAGELS LTOPOVV VO TPOKAN B0V 0Td uTOV TOV TOTO QOPUAKOV.

YKEYELS QUTOKTOVIOG KOl ETLOEIVOO TG KATAOMYTG 60g

Edv aicBdveote katdbiwym, evoéyetal, LePIKEG POPES, VO OKEPTESTE VO KAVETE KAKO oTOV €00TO Gag 1| Vo
OVTOKTOVNGETE. AVTEG 01 OKEWYELG eVOEYETOL v avénbovy Otav apyioete Bepancio Yo TpOTN QOPA, EPOGOV
olo ovTd To PAppake ypetalovtol ¥pdvo Yo vo EXoUV ATOTEAEGHN, cLVIB®G S0 efdouddec mepimov aAAd
HEPKEG POPEG aKOUN TEPLoSOTEPO. AVTEG Ol OKEWELS evOEyeTal €miong vo avénbovdv edv GTALOTACETE
aeVidlo TN QUPUOKEVTIKY| Oy GOC.

Eivon mo mbavov vo oképteote €101 gdv giote veapdg evilikag. TTAnpogopieg amd KAviKéG SoKiuéEg Exovv
deiel avénpévo Kivouvo CKEYEDY OTOKTOVING KO GVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS GE VEOVG EVAAIKES NALKING
pIKpOTEPNG TOV 25 TV pe KaTdOAluym.

Edv, onotodnmote otiyp), CKEPTEGTE VO KAVETE KOKO GTOV EAVTO GOG 1| VO UTOKTOVIGETE, EMKOIWVMOVNOTE |E
TO YlTpO GOC N Tyaivete apécws 6to voookopueio. Evdéyetal vo cog Pfondnoel va evnuepmocete kdmolov
GULYYEVN N 6TEVO QIAO OTL £yeTe KOTAOALYN KoL Vo Tovg (nthoete va dafdcovy avtd to puALAdlo. Mmopeite
va tovg {NTNoeTe va Gog eVUEPOGOLVY €4V vouilovuv 0Tt 1 katdBAyN GOG EMOEWVMVETOL 1] €AV AVNGLYOLV
OYETIKA UE OAAUYEC GTN CLUUTEPIPOPAC GOG.

"Exer mapatnpndei avénon Bapovg oe aobeveic mov Aaufdavovv Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400
mg diokio mopatetapuévng arodécuevons. Eoeig kot o yatpdc cog Oa mpémel va eAEyyete TakTiKG TO BApog
o0,

Alha gappoxe ko Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg drokio mapoteTapivng amodiousvong

Evnuepaoote 1o yotpd 1 T0 QOPLOKOTOL0 GOG EAV TAIPVETE, EXETE TPOCPUTO TAPEL N LWITOPEL VL TAPETE ALY
QaPLOKOL

Mnv naipvete o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg Siokio mapatetapivng amodiousuong b
TO{PVETE OTOLOONTOTE OO TO. TOPAKAT® PAPLLOKOL:

o Kémow @dppoxa yio tov 16 HIV 1 HCV 7ov eivan 1oyvpoi avoaotoreic tov kvtoypodpotog P450 (CYP)
3A4.

o Odppaka Tov TOTOL TOV ALOA®V (Y10 LUK TIONCIKES AOTUDEELS).
« Epvbpopkivn 1 khapiBpopvkivn (Yo AOIUOEELS).
o Ne@alodovn (yio katdOiunym).



Evnuepdote 10 Y101pd G0OG, GE TEPIMTOOT TOV TAIPVETE OTOLOINTOTE OO TOL TOPAUKAT® PAP LKL
o Odppoka yo emAnyio (6mwg eatvutoivn 1 KapPapalenivn).

o Ddppoko Yo VYNAN aPTNPLOKT TEST.

o Boppirovpikd (yio Suckoiio 6Tov VITVO).

o Ocglopdolivn (éva GALO aVTIYUY®OOIKO PAPUAKO).

o Ddppoko OV £YOVV AVTIIKTVTO GTOV TPOTO MOV KTUTA 1 KOPOLd GOG, YL TOPAOELYLLO, QAPLOKC, TOV
UTOPOVV VO, TPOKOAEGOVV KATOL0 NAEKTPOAVLTIKY OvicoppoTtio (YapunAd enineda KoAiov 1 poyvnoiov) 6mwg
dovpnTikd (xdmoe Tov TPokaAovV dovpnomn) N opiopéve oavtiPlotikd (edppoko yioo T Oepameio
AOUDEEDV).

o Avootoleic e npwtedonc tov HIV kot HCV (6mwg procenpefipn 1 wowvafipn).

[Ipotov dwokdyete T AYN OTOIOVONTOTE GO TO (PAPUOKO COG, EVNUEPDOTE OPYIKE TO YATPO N TO
QOPUOKOTOLO GOC.

Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg d16kio TOPOTETANEVNG ATOSEGUEVONG NE TPOPES, TTOTA,
Kot owvémveopo,

« To Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dioKio TOPUTETOUEVNG OTOSEGUEVOTG UTOPEL VL
EMNPEOCTEL OO TNV TPOPT| Ko Ba Tpémel emopévmg va, Taipvete To d1okior 6o TOLVAdYIoTOV pia dpa TPV
a6 TO YEOUO 1] TPV Atd TNV KATAKAON.

o llpocéyete méon mocoOTNTO aAKOOA Tivete. Ilpémel vo mpocséyete yloti 1 cuVOLACUEVT EMIOPOUCT TOV

Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg d16kio TapaTETAUEVNC OTOSEGUEVOTC Kol OAKOOA pmopet
V0. GO TPOKOAEGOVY LIIVNALQL

o Mnv mivete youd yrpémepovt evocm naipvere diokia Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg
O1oKio TopaTETAUEVNC amodécpevonc. Mmopel va ernpedost Tov TPOTO TOV dPa TO PAPLLOKO.

Kinon, 0nlaopoc ko yovipdtnta

Edv eiobe &yxvog i Onralete, vouilete 6t umopel va gicbe £ykvog 1 oxeddlete va amoktoete madi, {ntinote
1 GUUPOVAN TOL YIATPOL T} TOL PAPLOKOTOLOD GG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Ta TOPOKAT® GCUUTTOUATE EVOEXETAL VO EUPOVICTODV OTO VEOYEVVITO UOPE, TOV OTOI®MV Ol UNTEPEG £XOVV
AaPet to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg 610Kio TopOTETOUEVNG ATOOLCUEVGTG OTO TEAEVTAIO
TPiUNVo (Tovg TEAELTALOVG TPELG UVES TNG KONONG TOVG): TPOUOG, LLIKT duoKayio 1/Kot advvapio, vevnAia,
gvePEBoTOTTA, AVOTVELOTIKA TPoPANUaTe Kot dvokoAid otn oiton. Edv to popd ocag sppavicel
OTOLOONTTOTE OTTO CVTA TOL CUUTTMLOTO, EVOEYETOL VAL YPELNCTEL VO EMIKOIVOVNGETE LE TO YIOTPO GOG.

001yN 0N KOl LEPIGROS PNYAVDY

Ta Owokia cog evdéyetor va oag Kdvovy va oicBdveste vavnAio. Mnv odnyeite kol pn yPNOLLOTOIEITE
gpyoreio N unyavég uéypt vo udbete g emdpovv o d1okio 6e €A,

To Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg &i6kio TOPUTETUNEVIIG OTTOBEGUEVGNG TTEPLEYEL
Aoxtoln

To Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg S16kio TopoTeTaUéviG amodEouevong TeptEyel Aaktoln, n
omoia gival éva €i60g cakyapov. Edv éxete mAnpopopnbel amd 10 YiaTpd cag 0Tl £xeTE dusaveSio 6€ OPIGUEVA
GAKYOPO, EVIUEPMOTE TOV TPV OO TN AN CVTOV TOV POPLAKOV.

Enidpacn atovg eAéYy00G Y10 QAPRUKA GTA 0VPU.

Edv vrmoPAnbeite oe éheyyo @apudkmv oto ovpa, 1 ANYn KOLETOmivNG evOéyeTol va. Tpokaréoetl Betucd
amoteléopata yio. pebadovn M GLYKEKPIUEVH QAPUOKA Yo, KaTdOAym mov ovoudloviol TPIKLKAMKE



avtikatodlrtikd (TKA) 6tov ypnoiponotovvial opiopéveg pébodot e&€taomg, aKoUn Kot GV dev AouPAavete
puebadovn | TKA. Edv coufel avtod, prnopet va mpaypotomondet pia wo 101kn e&€taom.

3. Iag va mapere to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg odwokio mapateTopivng
UTOOECUEVONG

[Tavtote va maipvete 10 PAPUAKO OVTO OWOTNPA COUPOVA LE TIG 0dNYiES TOV YIATPOD 1] TOV QOPLOKOTOIOD
coc. Eav éxete apgiPoiries, pothiote 10 yatpd 1 To Qoppokonotd coc. O yatpdg coc 8o amopacicel oyeTikd
pe T 0601 Evopéng.

H 8601 cvvtipnong (nuepnoto d6om) Ba fociotel 6T VOO GOG Kot GTIG AVAYKES GOC, 0ALG cuviBmg Ba etvat
peta&y 150 mg ko 800 mg.

o Ba maipvete Ta dtokio cag pia Gopa TV NUEPOL.
o No kotamivete ta d1okia 6og 0OAOKANPA LE VEPO.
e Mnv k6Pete, un pacdre kou pn cvvOAifete ta diokia.

«  No maipvete ta diokia oag yopic Tpoen (TovAdylotov pia dpa TPty omd TO YEVUA 1] KOTE TNV KATAKALON.
O ywTpog oag B GO EVUEPMDOEL TOTE TPETEL VO, TO TOUPVETE).

o Mnv mivete youod ykpémepovut evoocm maipvete to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dickio
TOPOATETOUEVNG OTOOEGEVONG. MTopEl va, emnpedoeL TOV TPOTO TOL dPa TO PAPLLOKO.

e Mn dwkdénTETE TN A YT TOV SIOKIOV GOG KON Kl AV OoBAVESTE KAAVTEPQ, EKTOG EAV GUG TO TEL O
YTpOG GOg.

Hrotikd Tpofiqpata

Edv éyete nmatikd mpofinquoarta, o yiotpdg oag evégyetal va oAlaget T d6om cag.

Haxiopévor avOpmmor

Edv elote nhkiopévog, o ylatpog oog evogyetor va aAraEel T d6om mov AauPavere.

Xpion o€ Tood Ko @rfovg kaTm Tov 18 etV

To Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dokio mapatetapévng amodiougvong dev Ba Tpénet va
ypMNoLomToteital amd Todid Kot pnPovg nikiog Katm tov 18 etdv.

Eav mapere peyodovtepn 66on Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio mapateTapiving
0TOOECUEVGTS UTTO TV KOVOVIKY]

Eav mapete nepiocdtepa diokia Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio TopaTeTapévng
ATOOEGLLELGNC OO OGN GOG CLVINYOYPAPNOE O YIATPOG Gag, evoéyeTol va aicbavieite vavniio, (AN Kot va
gupavicete maboroyucong kapdiakovg moiuovc. Emnikotvoviote apéomg pe 10 yuotpd cag | anyoivete 6to
nAnciotepo voookopeio. Na éyete pali oag to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dioxio
TOPUTETAUEVNG OTOOEGUEVOTG.

Eav Eeyaoete va mapete 1o Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dwokio wupaTeTopévng
UTOOECUEVGTG

Edv Eexdoete va mapete o 06on, mapte v UOAG to Bounbeite. Eqv elvol oxeddv dpa va mhpete v
EMOUEVT BOOT|, TEPLUEVETE PEYPL TOTE. MV ThpeTe OITAN 0OGN Y10 VAL AVOTANPADGETE TO S1oKI0 OV EEYACATE.




Eav otopamioete va mtaipvere to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio wupateTopévng
OUTOOECUEVCTG

Edv dokdyete Eapvikd ™ Ay tov Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio mapatetapévng
OTOOEGEVONG, EVOEXETAL Vo UMV pmopeite va kounOeite (abmvia) 1 evoéyetal va acBavbeite avoyodieg
(vavtio) 1 evdéyetarl va eRPAVIcETE TOVOKEQOAO, dtdppota, adtobecia (Epetog), CaAn N evepebictotnta. O
YTPOG GOG EVOEYETAL VO GO TTPOTEIVEL VO LELDGETE TN dOCT| 6TAdLUKE TPOTOD drakoyeTe TN Ogpameia.

Edv éyete mepiocOtepeg epOTICELS GYETIKA LE TN (PO QVTOV TOL QUPUAKOV, POTINCTE TO YATPd, N TO
POPULOKOTOL0 1] TO VOGOKOLO GOLG.

4.  IIOavég avemBOUNTES EvEPYELES

Onwg 6Ao ta pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKUAEGEL AVETOOUNTES EVEPYEIEG, OV KO dEV
TOPOLGIALOVTOL 68 OAOVG TOVG aVOpDOTOVG.

oAb cuyvég (svééyeTan va exnpealovy neprecotepo omd 1 oto 10 Gropa):
o Z4&An (evdéyetar vo 00NYNOEL O TTMGELS), TOVOKEPAAOC, ENPOCTOIA.

e AfoOnuo vrvniiog (awtd evdéyetanr vo vmoywpnoel e to ypdvo, kabm¢ cvveyilete va maipvere 10
Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio mapatetapévng omodécuevonc) (evoéyetotl va
001 YNOEL OE TTOCELS).

o ZVURTOMOTO S10KOTNG (CUUTTOUATO TOL EUPAvIiovTol KaTd T dlaxonr Ayng tov Secuelia XR 50 mg /
200 mg / 300 mg / 400 mg diokio mapateTapivng omodEGUEVONS) 6T ool TeptAapuPdvovtal To vo unv
umopeite va kowunbeite (abmvia), va €xete avayodreg (vavtio), movoképaro, didppota, odiadecia
(épeto), LaAn kot evepedioTdTTA. ZVVIGTATOL GTOSWOKY OlKOTH o€ TePiodo TovAdylotov 1 €mg 2
ePfoopdowmy.

e Av&nom Bépovug.

o TloBoloyucég puikég kvnoels. Avtég meptiapufdvouy dvokolo otnv &vapén T@V HOUIK®OV KIVHCE®V,
TpOU0, aicOnpa avnovyiag 1 Loikn dvokapyio ywpic Tévo.

Yoyvég (evoéyetan va emnpedaovy £0g 1 61a 10 dtopa):

o Toyvkapdio.

e AioOnon tayvkapdiag, GPUPOKOTNLATOS GTNV Kapdld 1} appvOuiog
«  Boviopévn potm.

o Avokotuotnra, ctopoyikn dtotapoyr| (dvomeyia).

o AloOnua advvapiog, Mmwobupia (evogyetal vo 00N Y1OEL GE TTMGELS).
o IIpn&o yepumv 1 Todidv.

o Xounin aptnproxn wieon o 6pBio B€or. Avtd evdéyetal va oag Kavel vo aicBavieite {ain 1 AutoBupia
(evdéyeton va 001 YNOEL OE TTOOELS).

o Avinuéva emimedo caKyapov GTO G,
e« B®dolwon 6pacng.

o TloBoloyucég puikég kvnoels. Avtég meptapufdvouy dvokolo otnv &vopén T@V HOUIK®OV KIVHCE®V,
PO, aicOnpa avnovyiag 1 Loikn dvokapyio ywpic movo.

o ITToBoloyikd Ovelpa Kot EPLAATEC.
e AioOnuo peyoivtepng neivoc.
e AloOnua evepebiotdonrag.

e Awtapoyn otnv opiAio Kot Tr YADGGA.



YKEWYELG OVTOKTOVING Kot EMOEIVOOT TG KOTAOAWYNG GOg.
AvcKoAia 6TV ovVaTVon.
Epetdc (kupiwg otoug nAtkiopévoug).

TTvpetog.

Oy ovyvig (evoéyetan va ennpedlovv £0¢ 1 ota 100 Gropa):

Enuinntucéc kpioeig § onacpot.

AlAepyIKEG avTIOPACELS TTOV VOEXETAL VA TEPIAApPAVOVY emnppéva olidio (LOAMTES), 0ldM I SEPUATOG
KoL 01N o YOP® At TO GTOUA.

Avodpeoteg aictnoelg ota o0 (ovopdleTorl EMioNg GOVOPOLO OVICLY MV TOOLDV).

AvckoAia otV KaTdmooT

AveEEleyKTeG KIVIGELS, KVUPIMG 6TO TPOSMTO 1| TN YADGG.

XeEovalikn dvsAelTovpyia.

Emdeivoon tpodmapyovtog dafritn.

Metaforn tng MAEKTPIKNG dpactnplotntog Tng Kopdwdg mov ¢aivetolr oto HKI (mopdrtacn tov
dwotpatog QT).

Kapdiakodg puBuog mo apyds and Tov pUoIOA0YIKO 0 0TOi0¢ UTOPEl VO ELPAVICTEL KOTA TNV EVapEn NG
Oepameiog ko Umopel vor GYETIOTEL LE YOUNAT apTNPLoKT| Tieon Kot AuroBupia.

Yravieg (evoéyetor vo emnpedlovy £0¢ 1 ota 1.000 aropa):

YynAn OBeppokpacio (mupetds), €pidpmon TOL TOPAUEVEL Y10, LEYAAO YPOVIKO OLACTNHA, SVOKOUTTOL
poeg, aicOnua Anbapykdémrog 1 Amobopiog (Ho dretopoayn Tov ovopaletal «Kakonbeg VELPOANTTIKO
GUOVOPOLLO).

Kurpiviopa tov d€ppatog Kot v patiov (Iktepog).

dLeypovn ToL NTOTOG (NTOTITION).

Enddvvn kot peyding didpketog otoor (Tplamiopog).

Oidnua LOSTOV Kot 11 OVOLEVOLEVT] TOPAYWYT UNTPIKOV YAANTOS (YOAOKTOPPOLQ).
Awtapoyn eppnvoppucioc.

®popPor aiportog otic EAEPES, €101KA oTo O (0TO GVUTTOUATO TEPIAAUPAvovTal TphHEYlo, TOVOG Kot
ePLOPOTNTA TV TOOLDV), Ol OTOI0L EVOEYETOL VO HETAPEPHOVY HECH TOV ALUOPOP®V AyYEI®Y GTOVG
TVEVLOVEC TPOKOAMVTOG Bwpakikd Vo Kal SuoKoAa oty avamvon. Edv mapatnpioete omotadnmote
OO OVTA TO CLUTTOUOTO AValNTAOTE AUECHG LOTPIKT GUUBOVAN.

ITeprdtnpa, opiiia, oition 1| dAeg OpaoTNPLOTNTEG KATA T1) SIAPKELN TOL VITVOUL.
Mewwpévn Beprokpacio cdpatog (vwobeppia).

dAeypovn 10V TOYKPEATOG,

Ilolb ertdvieg (evosyetan vo ennpedlovv £0¢ 1 6ta 10.000 dropa):

YoBapd eEavOnuo, puoaAidec 1} epvBpEg KNAIdES dEpLaTOG.

Yofapn aAlepywn avtidopaon (ovopdletar ovapuiatio) n onoio umopel vo TPOKAAESEL SUGKOAID GTNV
OVOTTVOT| 1 COK.

Toyela avémtoén ownuatog doéppatog, ocvvnbwe yYOpw oamd To pdTo, TO ¥EIAN Kol TO Aoipd
(ayyerooidnua).
AmpOoopn EKKPLOT] HOG OPUOVIG TOV EAEYYEL TOV OYKO T®V 00POV.

AlGomaoT POIKAOV VOV Kot TOVOG 6ToVG LoeS (pafdopwdrvcn).



Mn yvo61ég (] 6vYvoTHTO dEV prtopei vo, skTiun0gi pe faon to Srabécipo dedopéva)
o Agpuatiko e£dvOnUa e aKOVOVIOTEG KOKKIVEG KNASES (TOADUOPPO £pUONUW).

o XoPfapn, apvidio oAAEPYIKT] OVTIOPOON UE CGUURTOUOTE OTMC TLPETOC Kol QAVKTULVEG GTO OEPUA, KOl
OTOAETION TOL OEPLOTOC (TOEIKT EMOEPLUKT VEKPOALOT)).

H xotnyopio tov eapudkov oty onoia aviker to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio
TOPOTETOUEVIG ATOOECUEVLONG UMOPEL VO TPOKAAEGEL TPOPANLATO Kopdlakoy puOuov, ta omoio umopel vo
glvar coPopd Kot o€ Papiég TEPTTMOEIS EVOEXETAL VA eival Bavatnedpa.

Optlopéveg avemBounteg evEPYELEG TAPATNPOLVTOL LOVOV Katd TV e&€taon aipatog. Avtég meptiapfdvovy
OAAOYEC OTNV TTOGOTNTO OPICUEVOV MMV (TPLyAvkepidlo Kot OAKN YOANGTEPOAN) N GOKY(POV GTO Cijid,
HETAPOAEG O0TO EMiMEdD TV BUPEOEIOIKAOV OPUOVOV GTO Oipe 0aG, avENUEVE EMMESD NTOTIKOV EVIOU®Y,
UEIDGELS OTOV OplOUd OpIoUEveV TOTOV KLTTAPp®V TOL OilaToc, HElmon TOV eMEd®V TV £pLOpDOV
apocpapinv, avénuéva eninedo pOGEOKIVAONC Kpeativng oto aipa ([ ovoio Tov Ppicketal 6Tovg HOEC),
LEL®OT OTNV TOGOTNTO VOTPIOV 0TO aipla Kot avENGELS 6TV TOGOTNTA TNG OPUOVNG TPOAAKTIVNG 0T0 aipa. Ot
av&noelg g oppuovVNG TPOAAKTIVIG UITOPOVV, GE GTAVIEG TEPUTTMGELS, VO, 001 YNCOLV 6Ta ENG:

o Avdpeg Kat yovaikeg va ELEOVIGOUV oidNI LOCTOV Kol VO TOPAYOLV OTPOCIOKNTH UNTPIKO YEA.

e Ouyvvaikeg va unv £xovv mepiodo kaOe pnva 1 va €00V 1N TOKTIKES TEPLOOOVG,.

O ywTpog oag evogyetor va, oag (ntnoet va Kavete eEETAGELS OHLOTOC, KATA SLOGTLLOTO.

Moworé kon £épnpor:

Ot d1eg avemBounteg evépyeleg mov pmopel va, GLUPovV o EVAMKEG Umopovv eniong va cuufovv ce Tadtd
Kol €pnPovg.

H axolovdn avemBountn evépyeta £yl mopatnpndel povo oe moudid Kot pnpovg:

oAb cuyvég (evoéyeTan va exnpealovy neprocotepa omd 1 oto 10 dropa):

e Av¥&nom g aptnplokng wieong.

O tapokdto avemBounteg evépyeleg Exovv mopatnpndel o cuyva oe modid Kot provug:

oAb euyvég (svdéyeton va emmpedlovy nepiocodtepa omd 1 ota 10 droua):

e AvV&nom oty mocdHTTO UG opupoOvVNG Tov ovoudleTar mpoiaktivr oto aipa. H avénon tg opuovng
wpoloktivng Bo pmopovoe, o€ GTAVIEC TEPIMTAOCELS, VO 00N YNOEL GTU TOPUKAT®:
- Ayoplo Kot Kopitolo vo EUEOVICOVY 010U HOCT®MV KOl VO, TOPAYOLV OTPOGOOKNTH UNTPIKO
yéAo
- Ta kopitoo va unv €yovv mepiodo kABe Piva 1 va £XOVV U TOKTIKEG TEPLOOOVG

o Av&nuévn opeén.

Edv mapoatnpnoete kdmoto avemBOount evEPYELD, EVILEPDGTE TO YLUTPO 1 TO POPLAKOTOLO 1] TO VOGOKOLO
cag. Avto 1oyvel kan Yo ke mhovn avemBountn evépyela Tov OEV AVUPEPETOL GTO TAPOV PUALO 0dNYIOV
ypnons. Mmopeite eniong va avagépete avemBounteg evépyeleg anevbeing, Hécm tov €Bvikod GLOTHUATOG
ovVOQEOPEG OV AVAQPEPETAL OTNV TOPOKAT® OehBvven. Méow g avaeopds aveTBOUNTOV EVEPYELDYV
umopeite va Pfondncete ot GLALOYN TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLDY GYETIKA WE TNV OCOAAELD TOV TAPOVTOG
(QOPLAKOV.

E\rada



EbBvikog Opyaviopog @apudxmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xolapyog, Adnva
TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr

5. IHog gevidsssron to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg dwokio mopaTeTOpEvIG
UTOOECUEVONG

o To @dpuoKo avtd TPENEL VAL QUAGGGETAL GE PEPT) TTOV OV TO PAETOLY KAl deV TO POAVOLV Ta TTOdLA.

o Noa un ypnotpomoteite avtd T0 PAPUAKO LETA TNV NUEPOUNVia AENC TOL AvayPAPETAL GTNV GLCKELOGIOL
petd v AHEH. H nuepounvio AnEng eivor ) tedevtaio nUEPA TOL UAVA TTOL OVOPEPETOL EKEL.

e Mn ypnoonoleite anTO TO PAPHOKO EAV TAPOUTNPNCETE 0PATEG EVOEIEELS EMOEIVOONG,.

e Mnv meTdte PAPUAKA GTO VEPO TNG OTOYETEVONG 1 OTA OKOVTid. Pwtiote 10 @appokomold cag yio 10
OGS Vo, TETAEETE TOL PAPLOKO TTOL OgV YpNoLLomoteite ma. Avtd ta pétpa Ba fondncovv oty Tpooctacio
Tov mEPPdALovTog.

« To Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg 616ki0 TOPUTETAPEVNG OTOSEGUEVONG OEV ATTALTEL
taitepec oLVONKES Yo TV GUAAEN TOVL.

6. Ilepreyopevo TG GVOKELUGING KU AOLTES TANPOPOPIES

T gpréyer to Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg d10Kio TapaTETUNEVIG OTOGEGUEVOTG

. H Spaotikn oveia givar 1 kovetwomivi. To Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg diokio
mapoTeTapévng omodéouevong mepiéyer 50 mg, 200 mg, 300 mg 17 400 mg wovetwomivng (©g
(POVUAPIKT KOVETIATIVY).

. Ta dAlo cvoTaTIKA Elvort:

Tvpnvag diokiov: povoévudpn Aaktoln, vepopeAloln, yAwplovyo vatplo, moPfidovn K-30, Talk Kol 6TEQTIKO
payvioto (E470b). To diokio tov 50 mg mepiéyetl, enione, LIKPOKPLOTOAAMKT KVTTOPIV Kopespévn ue 0&eidio
TOL TVPLTIOL (UKPOKPVOTAAALKY KLTTAPIVY] Kot KOAAOELDNG avudpr upttia).

Emixaloyn diokiov: d10&eido trtaviov (E171), molvoiBvievoyhvkoin (Macrogol). To éiokio tov 50 mg
nepiéyel eniong moAvfwvoiikn aikooAn (E1203), taix (E553b) ko kokkivo o&gidto tov cionpov (E172). Ta
50 mg, 200 mg ko1 300 mg wepiEyovv emiong kitpvo o&gidio adnpov (E172). Ta 200 mg, 300 mg kot 400 mg
nepEYovV eniong vpopueAloln (E464).

Epgavien tov Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg di6kio mopateTapnévns amodEopuevons Kot
TEPLEYONEVO TG CUOKEVAGLAG

Ta d1oKio KOVETLOTIVIG TAPATETOUEVNG OT0dEGUEVOTC TV S0 Mg eivat GTPOYYVAG, OUEIKLPTO, ETIKOAVUUEVD,
ue Aemtd vuéVio d1okio, podakivi ypoOUOTOS, He yapayueévn v &voeltn «Q50» otn pio mAsvpd Kot Yopig
€vOElEn oTNV GAAN.

Ta diokio kovetlomivng mapateTopuévng anodéopevong tov 200 mg eivol kitpva, 6TPoyYLAd, aueikvpTto,
EMKAAVUUEVA, [LE DUEVIO dloKia, e Yapaypévn TV EvOsiEn «I2» ot pia mhevpd kot ympic Evoelén otnv GAAY.
Ta dlokio KoveTlomivng mapateTapévng amodéspuevons tov 300 mg eivar ovolkTod KiTpvou YPOUOTOG,
OGTPOYYVAL, OUOIKLPTO, EMKAAVUUEVA LE DUEVIO dloKia, pe yapayuévn v évoeitn «Q300» ot pia mievpd
Kot yopic Evoelén oty GAA.

Ta dokio kovetTwomivng mopatetapévng anodéopevong tov 400 mg eival Agukd, oTpoyyLAd, apeikvpTa,
EMKAAVUUEVA [LE DUEVIO dloKia, pe yapaypévn Ty EvoeiEn «I4» ot pia mievpd kot yopic EvoelEn otnv GAA.



http://www.eof.gr/

Meyén cvokevaciov tov 10, 30, 50, 60 kot 100 dickiov avd cvokevacio tomov blister dwatiBevrat yior OAeg
T1G mepiekTikotTeg. Evdéyetat va unv kukAopopovv 6la ta peyédn cuokevacimy.

Karoyog dosrog kokrhopopiog
ELPEN AE ®PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA, Aswpopog Mapabdvog 95, 19009 ITikép Attikng

Mopaywyog

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Hvop.
Booiieto.

Cemelog BRS Ltd, Akron utea 1. (Camel Park), Budaors, 2040, Ovyyapia.
Pharmacare Premium Ltd., HHF 003, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.

AvTé TO QUPROKEVTIKO 7poidv sivon eykekpiypuévo oto Kpatn Méin tov EOX vad Tig akdriovOeg
ovopooisg:

Xopa Emvon0sica ovopacia

AT: Quetiapine Intas 50 mg/200mg/300mg/400mg- Retardtabletten

BE: Quetiapine Intas Pharmaceuticals 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg prolonger comprimé
a liberation/ tabletten met verlengde afgifte/ Retardtabletten

DE: Quetiapin Intas 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg Retardtabletten

DK: Quetiapin Intas

EL: Secuelia XR 50 mg / 200 mg / 300 mg / 400 mg d16kio TOPOTETOUEVIG OTOGECUEVCTG

ES: Quetiapine Intas 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg comprimidos de liberacion prolongada
EFG

FI: Quetiapine Intas 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg depottabletit

IT: Quetiapina Intas

NL: Quetiapine Intas 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg tabletten met verlengde afgifte

PL: Quetiapine Intas

PT: Quetiapina Intas 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg comprimidos de libertacdo prolongada

RO: Quetiapind Intas 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg comprimate cu eliberare prelungita

SE: Quetiapine Intas 50 mg / 200mg / 300 mg / 400 mg depottabletter

UK: Glavetrim XL 50 mg/200mg /300 mg / 400 mg prolonged-release Tablet

AvT6 TO QUALGOI0 avalcmpOnKe Y0 TELEVTAiN Qopd 6Tig 05.10.2016
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