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@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

Mirtazapine/Mylan 30 mg EmkeAlvppéva pe Aemtod vpévio diokia
Mirtazapine/Mylan 45 mg Emukolvppéve pe Aenté vpévio diokia

ppralomivn

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 0ONYLOV YP1ONG TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PapROKO, O10TL TEPLAAPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUS.

- Ddvragte avTo To EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavd.

- Edv éxete mepatépm amopieg, pOTNOTE TO Y1OTPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn v’ avtd 10 @appoko xopnynnke omokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VO SMGETE TO
@apuroko og GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOUO KOl OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor id1a e To KA oag.

- Edv mopoatnpnoete kamoto avemOunt evEPYELN, EVILEPDGTE TO YIATPO | TO POPUOKOTOLO
caG. Avtd 1oyvel kat yo KaBe mbovi avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV Yprone. BAéme moapdypago 4.

T wegpréyer To mapov pvAro 00N YLOV

T eivar To Mirtazapine/Mylan kot oo givan 1 xpron Tov
T npémet vo yvopilete Tpv ndpete 1o Mirtazapine/Mylan
o va mapete o Mirtazapine/Mylan

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[Tog va puidooete to Mirtazapine/Mylan

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AoEG TANpoPopieg

ogakcwhE

1. T givon o Mirtazapine/Mylan kot wowa givor 1 gpien Tov

To Mirtazapine/Mylan aviket o pio katnyopio eopudkov Tov ovoudlovrat avikatodimrtikd. To
Mirtazapine/Mylan ypnowonoteitat yio ™ Ogpaneio tov kaTadMmTIKGOY VOcOV.

2. T npémer vo, yvopilete mpwv napete to Mirtazapine/Mylan
Mnyv napere To Mirtazapine/Mylan:

e oc mepinton ahiepyiag otn wptalamivn 1 o€ 0To100NTOTE GALO OO TO GVGTATIKA ALTOV
TOV PAPUAKOL (avapépovtal 6TV Tapdypapo 6).

e &lv maipvete N Exete mapeL TpdSPata (eVTOG TV TEAELTALOV 0V0 EBSOUAS®V) PAPLAKO TOV
ovoualovtol avactoheic Tng povoapvo&eddaons (MAOIS).

Ipogidomomoeils ko TpoPLAGEELS

Mnyv mapsete | pAote 670 Y10Tpo cag pwy mwapetre Mirtazapine/Mylan:

Edv éyete eppavioel moté cofapo depuatikod eEavOnua 1| amoAEmion Tov dEPUATOSG, PAVKTOIVEG KOUM
TANYEG 6T0 oTOMA PeTd TN ANyn Tov Mirtazapine/Mylan 1 aAMov papudkev. Exovv avaeepbet
oofapéc depuotikéc avtidpdoelg pe tn xpnon tov Mirtazapine/Mylan, coprepthapfovopévev tov
ovvdpopov Stevens-Johnson (SJS), g to&ikng emdepuikng vekporvong (TEN) kot tng
QOPUOKEVTIKNAG 0vTidpaong pe nosvo@idia kot cvotnuotikd coprntouata (DRESS). Ztapoatiote
PO Kot avalnTnote apéowms wTpikn Pondela e6v TapaTnPOETE OTOIOONTOTE OO TO CUUTTMOLOTO
OV TEPLYPAPOVTOL GTNV TaPAYPAPO 4 G€ GYECN e AVTES TIG GoPapég depuaTikES avTdpdoetg. Edav
€xete gleavioel ToTE omolecOMTOTE COPUPES dEPLATIKES aVTIOPAOELS, 1) Bepameia e
Mirtazapine/Mylan dev 8a npénet vo, emavaAinedei.

Moord ko Epnpor nukiog kKaTo ToV 18 £TOV



To Mirtazapine/Mylan koavovikd dev Tpénet va ypnoLIomolEitol o€ maidid Kot epriouvg katm tov 18
ETOV, EMELON 1 amotereopaTIKOTNTA dev €xel kataderytel. Emiong, mpénet va yvopilete 6Tt acBeveig
KaTo TV 18 €TV £rouv aVENUEVO KIVOLUVO aVETIOOUNTOV EVEPYELDV, OTIMG ATOTELPH OLVTOKTOVING,
OVTOKTOVIKEG GKEYELG Kol EOpOTNTA (KVUPIDE EMBETIKOTITA, EVOVTIOTIKT] GUUTEPLPOPA. KoL BvUdC)
otav Aappavoovv avti T Katnyopio opudkmv. ITapdia avtd, o yiatpdg cag pmopet vo
ovvtayoypagpnoet To Mirtazapine/Mylan ywa aoBeveic kétw Tov 18, eneldn Bewpel 6TL awTd ivor mpog
70 KOAVTEPO GLUPEPOV TOVG. Edv 0 yiatpdg éxel cuvtayoypagpnoet to Mirtazapine/Mylan yio acOevn
Kato Tov 18 kot 0élete va 10 cv{ntnoete, Topakaieicte va enavélBete 610 Yiatpo cog. [pénel va
EVIUEPMDCETE TO YIATPO GOC EAV KATOLO OO TO, TOPOTAV® avVaPEPDEVTO CUUTTOUATO EUPAVIOTEL 1
emdevmbei 6tav acbeveic katm tov 18 AapPdvovv Mirtazapine/Mylan. Eniong, ot pokpoypovieg
emdpdoeig aopaieiog Tov Mirtazapine/Mylan o oyéon pe v avamtuén, Ty opipoven kot
YVOOTIKN KOl GOUTEPIPOPIKT] OVATTVUEN GE QLTI TNV NAIKLOKT Opdda dgv Exouv axoun omodetyDet.
Emumiéov, éxel mapatnpnBel onpovtikn avénon Papovg e auTi TNV NAIKIOKY KaTnyopio cuyvotepa
kotd T Oepancia Tov Mirtazapine/Mylan cuykprtikd pe tovg eviiike.

YKEYELS QUTOKTOVIOG KOl ETLOEIVOON TNG KATAOMY1|G 60g
Edv éxete xatdOluyr, pmopel KATOES POPEG VO KAVETE CKEYELS AVTOTPUVLOTIGLOV 1) CVTOKTOVIOG.
Avtég umopei va ovénboldv 6tav apyiceTe Yo TpOTH POPA T OVTIKATAOMTTIKA, Hiog Kot OAo oVTA Ta
Qapuaka ypelalovtat xpovo yio va dpdoovv, cuvinBmg mepimov 600 ERSOUASES, OAAG LEPIKES POPES
KOl TEPLEGOTEPO.
Eivar mo mbavd va oképreote £1oL:
- Eav eiyate kdvel kotd 10 mopel0dv oKEYELG QVTOKTOVING 1) AVTOTPOVUATIGUOD.
- Edv giote véog evihkac. IIAnpoeopiec amd khvikég dokipég £xovv dgilel avénuévo kivouvo
OVTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAG OE EVAAIKES KAT® TV 25 ETMV e YOYLOTPIKES TOONOELS, Ol
omoiot elyav AaPet Oepamneio pe KATOL0 AVTIKOTAOMTTICO.

Edv xévete okéyelg anToTpav LATIGHOD 1] CUTOKTOVIOG OTOLONTTOTE GTIYLLY|, ETIKOIVOVI|OTE PUE TO
YW TPO 6OG 1] TNYUIVETE GUECMS GTO VOGOKONELO.

Mmnopei va cag @avei ypriono va weite 6 vav cuyyevi] 1 6teve @ilo OTL Exete KOTAOAYT, Kot va
tovg {ntfoete va dtofdcovv avtd 1o PUALO 0dNYIDY Ypnons. Mropeite va tovg {NTHoETE VO GOG TOLV
€av vouifouv 6t1 1 KatdOAyn Gog EMOEWVMVETAL, 1] €AV OVIIGLYOVV Y10t GAANYEG 0TI GLUUTEPIPOPE. GO,

AmevBuvbeite 6T0 yloTpo M| 610 oppaKkoTold oag mpy Tapete to Mirtazapine/Mylan gav éxete, 1
glyate moté pia and Tig akdlovbeg mabnoels.

Evnuepdote 1o yiatpd cog oyetikd pe avtég tig madnoeig mpy mapete to Mirtazapine/Mylan, v dev
T0 €XETE KAVEL TPOTYOLUEVAG,

o smTTIKES Kpiosig (eminyia),

* NTATIKY VOG0, cuuTEPIAAPOVOUEVOD TKTEPOL,

*  vEQPIKN VOGO,

*  Kopownadeia 1] opropéva €i0N KAPOLOK®OV Ta06E®VY TOV propel vo aALdEovy Tov
Kapdloko cag puopd, TpOGPATN KAPILoKT TPOSPOAT], KAPOLUKT OVETAPKELN, 1] OV TOLPVETE
OPIGUEVO PAPLLOKE T OTTOI0L UTOPEL VO, EXNPEAGOLY TOV KOPO1aKO pLOUO,

®  YOUNA aPTNPLOKN TTiEoN,

o  oynlogpévera,

o duworukn dwatapayn (evorlhacoouevec mepiodotl evbupioc/vTEPdPUCTNPLOTNTOS Kol
KooK d1d0eong),

o Jwufntn (umopel va YPECTEL VO, TPOGAPUOCETE T 0OGT TNG VGOLAIVIG I GAL®V
VTP TIKOV QapUAK®V)

o o@Baipikn voc0, 6mmc avénuévn Tieon oto paTt (YAaOKou),

® JVOKOALX 6TV 00PN 061, 1 OTOI0 UTOPEL VO TPOKOAEITAL OTO VIEPTPOPI TOV TPOCTATN

Kotd ™ owapxero g Oepameiog
o v gppavioete onpeia Aoipméng, Onwg aveENynTo VYNAS TLVPETO, TOVOLILLO KOl GTOLOTIKG
€\Kr). L& OMAVIEG TEPIMTMOELS, TO CLUTTMOUOTA AVTA UTOopEl va gival oneia dSoTapayns TS
TOPOYDYNG TOV KUTTAP®V TOV GiOTOG GTO LVEAD T®V 00TMV. AV KO GTIAVIK, TO GUUTTMLLOTO



ovtd eppoaviovtal cuvnbéotepa petd amod 4-6 efdopddeg Bepameiag.
e &av elote nMkiwpévo dropo. Mmopel va giote To evaictntol oTig avemBOuNTEG EVEPYEIEG TV
OVTIKATOOMITIKADV.

Alho @appoxa kot Mirtazapine/Mylan

Mnyv wapete To Mirtazapine/Mylan oe cuvdvoaoud pe:

ovaeTOAEIS TG povoapvooseldaong (avaotoreic MAO). Eriong, unv mépete to Mirtazapine/Mylan
Katd TN S1dpKelo TV dVo gfdopddmv petd T dtakomn ANyng avactoréwv MAO. Edv otapotioete
va maipvete Mirtazapine/Mylan, unv mtapete avactoleic MAO obte KoTd T S10PKELD TOV ETOUEVOV
dvo gfdouddwv. [Mapadeiypata avactoréwv MAO eivail n poxhofeuion, n tpavorkvrpopivn (Kot to
dvo eivon avtikataOAmTiKd) Kot 1 oedeylivn (ypnowonoteitol yio T voco tov Parkinson).

Evnuepmote 10 yiatpd 1} T0 QOPUOKOTOL0 GaG GV TaipveTe, £xete TPOSPATA TAPEL 1| LTopel va.
ThPETE GALD QOPUOKO, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV QOPUAK®OV TTOL AoUPAvovVTaL YmPIC 1TPIKn cuvTayn,
waitepa kKamoo amd ta axdAovda:

° avTikotodnTikd, 6meg SSRIS m.y. citalonpdun, peviagaivy ko L-tpomtopdavn 1
TPWTTAVES .Y, COVUATPUTTAVT (YPNCYLOTO0vVTOL YLo. T Oepameia Tng Nukpoviog),
Tpapadoin (éva mavcinovo), Aveloiion (éva avtiflotikd), Ao (ypnoyomoteitat yia T
Bepancio OpIoUEVOV YoYIATPIKGOV TabNoe®V), Kvave pedvieviov (ypnoipomoteitat yio
Oepameia opiopévav THT®V SNANTYPicoNC ToL aipaTod) Kot okgvaoporto pe St. John's wort
-Hypericum perforatum (o gutiky Oepancio. yio. v Katdbiuyn). e Todd omavieg
neputOoelg, To Mirtazapine/Mylan povo tov 1 0 cuvévacudg tov Mirtazapine/Mylan pe avtd
TO PAPUOKE, UTOPEL VO, 0Oy GEL GTO ATOKAAOVUEVO GUVOPOUO GEPOTOVIVNG. MepiKd amod ta
onueio Tov cLVOPOLOL CVTOL givar: aveENYNTOC TLPETOC, EPIOPMOT|, HLENUEVOC KOPILAKOG
pLOUOG, d1dppota, (aveEEAeyKTEC) HUTKEG GUOTAGELS, PiyT), VIEPIPACTIPLO. OVTAVOKAOCTIKE,
avnovyia, petaforés e dubeong Kot andAeio cvveionong. Edv epepoavicete cuvovaopod
QVTAOV TOV oNUEi®V, WIANOTE APEGMOG LIE TO Y1UTPO GOG,.

° 70 OVTIKOTAOMATIKO VEQUL0d0VI). MTopel va avénoet tyv mocdtnto tov Mirtazapine/Mylan
o710 aipa cag. Evnuepdote to yotpd cog edv ypnoiponoteite avtd to pdpuoko. Mropel va
ypewotel va petmdei n d6om tov Mirtazapine/Mylan, 9| 6tav diokomel 1y xpnon g
vepalodovng, va avénbei Eava n d6om tov Mirtazapine/Mylan.

° QPapproKa 1o To ayyog N v avnavia, 6nmg ot Peviodwleniveg m.y. dalembun,
yAopodialeno&ion.

° Pappoxa yio. ™) orioepévera, 0nwg 1 oloviamivn.

° Pappraxa yo T ariepyieg, dmwc n cetpilivn.

° PaproKa Y10 T0 cofapo movo, OT®G N LoPEivy. Xe GLVOLOCUO UE OVTA TA PAPUOKO, TO
Mirtazapine/Mylan propei va avéfcet v vavniio wov TPoKaAODY CVTE TO GAp oK.

° PapraKa Yo Aou®dEELS, pappoxo yio foktnplakés Aotuméelg (0mmg 1 epvbpopvkivy),

QAPLOKO, Y10, LOKNTIOOIKEG AOUOEELS (0Ttmg keTokovalOAN) kot pappoxa yio to HIV/AIDS
(6nmg avaotoreic mpotedong tov HIV w.y. prrovaBipn, veApwvafipn).

[ GLUETLOIVY], PapUaKO Yia TO £AKOC GTOUdYOV. X cuvdvacud pe to Mirtazapine/Mylan, ta
QAPLOKA OVTH LITOPOVV Vo LENGOVY TNV TOGHTNTA TNG pTalanivng 6To aipa Gog.
Evnuepmote 10 yiatpd cog edv ypnoyLonoteite ta pappoka oavtd. Mmopei va ypeloctel va
uewwbei n d6om tov Mirtazapine/Mylan, 1) 6tav to eapuaka ovTd dtakomovy, va avéndei Eava
n 60on tov Mirtazapine/Mylan.

° Kappopalemivn kKor @avutoivn (pdppoka yio eTAnyio).

° QPapPUOKA Y10, QUUOTIOO6, O™ N PLEOUTIKIVY. Ze cuvdvaoud pe to Mirtazapine/Mylan, ta
QAPLOKO OVTA UTOPOVV VO, LLELOCOVY TNV TOGHTNTO TNS IPpTalomivng oTo aipa Gog.
Evnuepoote 10 yotpd cag v yproponoteite ta gappaka avtd. Mropel va ypelactel va
avénbei n 60om Tov Mirtazapine/Mylan, 1| 6tov ta pappoko avtd dtokomody, vo. pelmdei Eava
n 66on tov Mirtazapine/Mylan.

° Bapapivy, eappaxo yio Ty TpoAnyn ¢ TéNg Tov aipartoc. To Mirtazapine/Mylan pmopet
va ovénoet Tig emdpdoeic g Papeapivng oto aipe. Evnuepdote to yrotpd oag edv
YPTCULOTIOLEITE TO QPAPLOKO AVTO. L€ TEPIMTOGT GLVILUGUOV, CVVIGTATOL TPOGEKTIKN
OLILOTOAOYIKN TapakoAovOnomn and yiatpo.

° PAPRUKA TTOV PUTOPEL VO, EMNPEAGOVY TOV KAPILIKO puOpd, 6mws opiopéva ovTiBlotikd Kot



KATOL0L AVTIYVYOGIKA.

To Mirtazapine/Mylan pe owonmvevpat®don
Mmopei va aicBavOeite vvniio av katavoldvete olkood eved maipvete to Mirtazapine/Mylan.
ZUVIGTATOL VO UV KOTAVIADGETE KAOOAOL OAKOOA.

Kionon kot Onhaopog
Edv €ic0e éyxvog 1) Onrhalete, vouilete 6T umopel va giche £yxvog 1 oyedlalete vo, amoKTNOETE TSI,
{note 1 GUUPBOLAN TOL YITPOV T} TOL POPLUKOTOLOD GG TTPLY TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Kinon

H zmeplopiopévn gumeipia pe t yopnynon g wptoalomivng g £YKLeC Yuvaikeg 6V vITodEIkvEL
avénuévo kivéuvvo. Qot1600, TPEMEL Vo dIvETOL TPOGOYN OTAV YPTCILOTOLEITAL KATA T S1GpKELD TNG
komong. Eav ypnoponoeite to Mirtazapine/Mylan péypt, 1§ Alyo mpv amd ) yévvnon, 10 popo oag
npénel va, mapokorlovdeitar Yo mhovEg avembOunTe evépyelec.

Yryovpevteite Tmg 1 poio kaun o yitpds cog yvopitovv mog Aappdavete Mirtazapine/Mylan. Otov
Aappdvovtar katd tn Sidpkela Tng Kumong, Tapduotla eappaka (SSRIS) evoéyetan va avénceovy tov
Kivduvo gppdaviong piog cofapng Katdotaong yio o fpéen, Tov KOAEITHL EUUEVOVGO TVEVLOVIK
vréptaon tov veoyvov (PPHN), kdvovtog 1o popd va avamvEsL o ypryopa. Kot vo, £l Kuovh oym.
Avtd T0 cvpmTdpoTe cLVNBLG EEKIVOLVY KaTd T S1dpKELD TOV TPATOV 24 ®POV LETE TN YEVVNION TOL
nwpov. Edv avtd copfel 6to uopd cag, TPETEL Vo, ETKOVOVIAGETE UE TN KO0, KO/ TO YUTPO GOg
AUECMG.

Onioopdg

To Mirtazapine/Mylan mepvé 6to untpixd Yoo o pikpéc mocdmres. Yrdpyel mbavoc Kivouvog
enidpaong oto popd. I't avtd, mpénet va cuintroete To BEpa pe 1o yiotpd cog, Kot avtdg/m o
anopocicet edv Ba Tpémel va dtoukdyete To Onracud 1 va dwoukdyete T Oepaneio pe to
Mirtazapine/Mylan.

001ynon Ko YEPLOROS PNV LATOV
To Mirtazapine/Mylan pmopei va emnpedoetl ™ cLYKEVIP®ON 1 TNV EYPNYOPCT 6OG. Tiyovpevteite Ot
AVTEG O1 IKOVOTNTEG GOG OEV EXOVV EMNPENUCTEL TPV 00T YNGETE 1 YEPICTEITE UMY OV LLOTOL.

To Mirtazapine/Mylan wepiéyer haktoln
Av 0 yuTpdg cag 64c evnuépmas OTL £xete dvoaveéio oe oplouéva odicyapo, OTMG 1 AaKTOLN,
EMKOWVMVNGTE LE TO YIUTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

3. Mog va wapete To Mirtazapine/Mylan

ITavtote va maipveTe To PAPUOKO CLTO CVGTNPE GOUPOVO LE TIG 0ONYIEG TOV YLOTPOD 1] TOV
Qopurokomolod cog. Eav éxete appiPoliec, potiote TO Y1aTpd 1 TO POPUAKOTOLO GUGC.

IIéoo va mapete

Evijlkeg:

H ocvvietdpevn doom évapéng eivon 15 1 30 mg kébe pépa. O yrotpdg cag pmopet va cog
ouppoviedoet va awénoete Ty 6001 GOG HETA amd KATOleg NUEPEG LEYPL TNV TOGOTNTA TOL o etvan m
Bértiot yia ecdic (peta&y 15 kot 45 mg v nuépa). H cuvietdpevn d6om givar cuviBog 1 idia yo
OAeg TIg NAkieg. Q2oTdG0, €4V €l0TE NAIKIOUEVO ATOUO 1) €AV EYETE VEPPIKN ) NRATIKN VOGO, O Y10TPOG
oag uropei va oAAGEer T d6om.

H eyxomn ypnoipevetl poévo yio vo, cog fonbnoet vo ordoeTe To S10KI0 £V SUGKOAEVEGTE VO TO
Katamieite oOAOKANPO.

116t propeite va TEPLPEVETE VO, OPYICETE VO, 01600VEGTE KOADTEPQ



Zovibog to Mirtazapine/Mylan 6o apyicetl vo dpa. petd omd 1 émg 2 eBdouddeg kot puetd and 2 émg 4
gPoopddeg umopet va apyicete vo aicBiveote KaAvTEPOQ.

Eivon onpovtikd, kot m didpkela Tov TpaTtov AMymv efdopddnv g Bepareiag, vo cvintdre pe to
ywTpd cog oxeTikd pe tig emdpdoeig tov Mirtazapine/Mylan:

2 £m¢ 4 gfdopddeg apotov apyioete va maipvere to Mirtazapine/Mylan, jwinote pe to yatpd oag yio
TO TG GO EXEL EMMPEAGEL VLTO TO PAPLLOKO.

Edv axoun dev aoBdveote kaAbTePa, 0 YLOTPOG GO UTOPEL VO GLVTOYOYPAPTGEL LYNAOTEPT dOGN. €
QT TNV TTEPITTOOT, WANGTE EAVA LE TO YITPO GaG UETA 0o AALEG 2 ¢ 4 EBOOUAOES.

Zovhbog Ba ypeaotel va tapete to Mirtazapine/Mylan émg dtov o upaTOpOTO, TS KATAOAWYNC Val
&xovv e&apavictel Yo 4 émg 6 punvec.

Xpion o€ Toiord ko nfovg nikioc kK4T® TV 18 eTdV:
To Mirtazapine/Mylan de 0o mpémel va ypnoyomoleitar o Toudid kot pnfovg nAkiog kdtw tav 18
etV (PA. mapdypoeo 2 «ITodid ko Epnpor nhikiag Kdto tov 18 etdvy).

Iéte va wapete To Mirtazapine/Mylan

Noa naipvete to Mirtazapine/Mylan v idwa dpa kabe nuépa. Eivon kaddtepa va moipvete to
Mirtazapine/Mylan wg epdna& 66om nptv écete yio. Vvo. QoTdG0, 0 YITPOG GOG UTOPEL VA TPOTEIVEL
vo popdoete TN 6601 tov Mirtazapine/Mylan — pia opd to Tpmi kot pia eopd to Bpddv mpwv mhte
v vvo. H vyndotepn 86om mpénet vo Aapfdvetal Tpv wdte yo VIvo.

Kartomeite o diokio o0g xopig vo LUCNGETE, e Alyo vEPO 1| YLUO.

Eav napete peyadrvtepn d0on Mirtazapine/Mylan amé v kavoviki

Edv eogic 1 kbmotog aAhog Exet mhper modd peydn 66omn Mirtazapine/Mylan, kaiéote to yotpd
apécmc.

Ta o mhava onueio vaepdocoroyiag tov Mirtazapine/Mylan (ympic dAla eapuaxo, 1 aAKoo)) ivar
KOTOGTOAY, OMOTPOCAVATOAMGLOG, CALNYEG GTOV KOpIKO Gog puOud (Ypiyopog, akavovieTog
KOopdaKog ToAog) koM Aobupia, ta omoio Oa propovcay va givol GUUTTOUOTO P0G OTEANTIKAG
yo. ) (o1 KoTaoTaog yvooTh og Kothakn Toyvkapdia dikny putidiov (torsades de pointes).

Eav Egydoete va mapete To Mirtazapine/Mylan

Edv mpénel va maipvete tn 6001 Gog pio popa tnv nuépa

Edv Eeydoate va mapete ) 60om Tov Mirtazapine/Mylan, unv ndpete ) 6601 mov Eegydoate. ATAd
maporeiyte V.

[Mapte TV endUEVN dOGN GOG TNV KOVOVIKH MPO.

Mnv ntdpete SmAn 6661 Yo v avaTANPOGETE T0 O16kio Tov Egydoarte.

Edv mpénel va maipvete tn 6001 cog 000 gopés Ty nuépa

Edv Egydoate va mapete TNV mpoivn 6601 cag, amAid mdpte T pali pe m Ppadivi d6om cag.

Edv Eeydoate va mapete ™ Ppadivi| 6001 cog, unv v tapete poli pe Ty endpevn Tpowvi 06om.
ATAG TopaAEDYTE TNV KOL GUVEYIGTE LLE TNV KOVOVIKT TP®IVT Kot Bpadivi 0661 Gag.

Edv Egydoate vo mapete Kot TIG 600 SOCELS, UNV TPOCTUONGETE VO OVATANPAOGCETE TIG SOGEIC TOV
Eexbdoate. [apaieiyte kot T1g 000 0OGELG KOl GUVEYIOTE TNV EXOUEVN NUEPA LLE TNV KAVOVIKY] TPOIVNY
ka1 Bpadivn d6oT Gog.

Eav otopaticete va naipvere to Mirtazapine/Mylan

Yrapartiote va maipvete To Mirtazapine/Mylan povo a@od piinoete pe to ylatpd coc.

Edv otapatioete mold vopic, 1 katdbiyn cag pumopel vo emavéABel. MOAG arcBavbeite

KaAOTEPO, MANGTE UE TO Y10TPO cag. O y1atpdc oag Ba amopacicel TOTE Umopel vo SIOKOTEL 1)
Oepaneia.

Mnyv otopatdte Eapvikd ™ Aqyn tov Mirtazapine/Mylan, axoun kot 6tov 1 Katdbluyn cog Exet
vroympnoet. Edv otauatiogte Eapvikd tn Ay tov Mirtazapine/Mylan, puropsi va aicbovbeite
vavtia, (oAn, 01€yepomn 1 AyX0OG Kol VoL EYETE TOVOKEPAAOVG. AVTA TO GUUTTAOUATO LTOPOVV VO,
amopevyfobv pe tn otadiakn dokonr]. O yatpog cag Oa Gog TEL TAC VO, LEIMCETE GTASLAKA T1 0OGT).

Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELG GYETIKE LLE TT) YPTOT GVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TO YTPO 1) TO



QOPUOKOTOLO GOC.

4.

MOavég avemOOunTeg evépysereg

Onwc 6Ma o pdppoka, £T61 Kot avTd TO PAPLOKO UTopEl Vo TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 0gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

Y€ OPICUEVEC TEPIMTAOCELS, 1 AVETIOOUNT EVEPYELDL DEV TPOKOAEITAL GTTO TO PAPUOAKO, UALG ATOTEAEL
onueio g acéveldg ocag.

Eav cvpfei omorodfjmote amd to axkolovba, ctopaticte vo taipvere Mirtazapine/Mylan ko
EVI|LEPADGTE APUECMG TOV YLOTPO 60GS 1] ANYOIVETE 6TO TURO ETELYOVTOV TEPLOTATIK®OV TOV
TANGLECTEPOV GE GUG VOGOKOUELOV:

Yravieg (umopei va emnpedoovy éoc 1 oto 1.000 droua)

QAEYLOVT] TOV TTOYKPEOTOC. AVTN TPOKAAEL LETPLO EMC GOPaPO TOVO BTNV TEPLOYN TOL
GTOUAYOV, O OTOI0G EMEKTEIVETAL KOl GTNV TAATY).

KUTPIVIGLLO TOV OEPHOTOC N TOV LATLOV GaG. AVTO Pmopel va DTTOONADVEL SLOTOPOYT TG
NTOTIKNAG Agttovpyiog (ikTepog).

Mn yvootég (dev pmopodv va ektiunBovv oo ta Stubéoipo dedopuéva)

coPopéc oAhepyég avTidpacels, 6mwe eEGvOnua, eayovpa 1 Kvidwor 6to déppa, TPNEHO
TOV TPOCHTOV, TV XEMADV, TN YADGGOC 1| GAAWDV LEPDY TOL GMOUATOG, OVGTVOLN, GLPLYHOG 1|
SvuoKOMa OTIV AVOTTVOT).

onueio Aolpwéng, 6mwg Eapvikdg VYNASS TVPETHS, TOVOLULLLOG KOl CTOUOTIKG EAKN
(axoxkkioxvtrapapio). To Mirtazapine/Mylan propei va tpokoiécet datapayég oTnv
TOPUYOYN EUUOPPOV GTOLYEIMV TOV QipoTOg (KUTOGTOAT TOV LLEAOD TV 00TMV). Kdmoa
dropa yivovrar Ayotepo avhektikd og Aouméerg, yiori to Mirtazapine/Mylan propei va
TPOKOUAEGEL L0 TPOS®PIVI EAAENYT AEVKOV apocpalpimv (KokklokvtTaponevia). To
Mirtazapine/Mylan pmopei eniong va mpokarécet EAAeYN epLOPOV Kol AEVKOV OUOCOULPI®Y,
1 omoio UToPEl Vo TPOKOAEGEL ®YPOTNTO, GTO dEPLLO, aicONUe KOOPAONC Kot Aoy OVINGILOL KoL
oKoVPOYpOL 00PaA, EAAEWYT] ALUOTETOAIOV (OTAACTIKY avopiot), EAAEWYN OLULOTETAAIDOV [E
onueia opoppayiog 1 LOAGTOV To 0KOAQ A’ 0,Tt cuVNBme (BpopPomevia) 1| avénomn tov
aplOpov TOV AEVKOV AIOGPaLpi®V (NOotvoPiAia).

YOUNAOTEPO OO TO PLGLOAOYIKO EMIMESO VATPIOL GTO aipd, TO OTOi0 UTOPEL VO GOG KAVEL Vol
aloBdveote aduvapio Kol GOYYLON UE TOVO GTOVG MVEG. AVTO UTOPEL VO OQEIAETL OE
anpoceopn Ekkpion ADH, piog oppudvng mov mpokakel KATakpATNON VEPOD GTO GO KO
0poimo™n ToL OiHOTOC, HEDWVOVTOG TNV TOGOTNTA TOV VATPIOov.

OKEWYELG AVTOTPAVUATICHOV 1 auToKTOVIiaG (PA. TOpAypapo 2 «ZKEYELG AVTOKTOVIOG Kot
emdeivmon g kaTdOAYNg cog»).

emANTTIKY Kpion (omacpoi).

GLVOLOOUOS GUUTTOUATOV, OTOC aveENYNTOG TUPETOG, EPIOPMAON, AVENUEVOG KOPILUKOS
pLOUOS, diappota, (aVeEELEYKTEG) LDTKEG GUOTAGELS, Piyn, VIEPIPOCTHPLO AVTOVIKAAGTIKA,
avnovyia, petaforés duabeong kot andAeio cuveidnone. Avtd puropet va givon onpeio Tov
GLVOPOUOL GEPOTOVIVNIG.

onueio coPapng dePUOTIKNG avTidpacnc 1 vOoov, Tov pmopel va mepiiapfdavouy e&dvonua,
epLOPITNTA SEPLOTOC, TVPETO, TOVOLALLO, KOl KOTMOT], T OTOi0 UTOPEl va GuVOdEHOVTOL ATd
€Ak, amolémion Tov dépuatog ko dAleg PAAPes, cuvBwg YOpw® amd To oTdHU KoL T XEIAN
(chvdpopo Stevens-Johnson, to&ikn emdEpUIKT VEKPOALGT], TOUPOAVYMDONG deppaTiTidn 1
TOADUOPPO epOONUQ).

yevikeupévo eEavOnua, vymin Bepprokpacio cOUATOG KOl SIOYKOUEVOL AEUPAOEVES
(ovvdpopo DRESS 1 chvdpopo vrepevaicdnciog 6to @apHaKo).

amodounon Huikod 16Tov, N omoia TpoKoAel LViKo TOVo, gvaicincia, Svokapyio Koy
advvapio Kot GKovpo ¥pmdUa 1 omoypoUaTicid ota ovpa (pafdopvorvon).

SVoKOALD 6TV 00PN T 1 KEVOOT) TG 0VPOOOYOV KUGTNC.



Addeg MOAVEG VETIOOUNTES EVEPYELES

oAb evyvég (umopel va exnpedoovy tepiocdtepa amd 1 oto 10 dropo)
o avénon g 6pelng Kot Tov OUOTIKOD Bdpovg

vOoTa 1 VITVNAia

[ ]
®  TOVOKEPAAOG
[ ]

Enpootopia

Yuyvég (umopel va emnpedoovy éng 1 ota 10 droua)

e NBapyog

CaAn

TPEUOVAO N} TPOLOG

vavtio

duppoia

€UeTog

dvokototnTo

eEavonua

ovog oTig apBpaacelg (apbpodyio) 1§ oTovg pwoec (Lvodyio) cog

0GLUAYia

aioOnua {dAng N MmoBupiog 6tav onkdveste andtoua (0pO0cTOTIKN VTOTUCT))
apnéo (cuvnbmg GToVE AGTPAYAAOVE N OTO TOJIN) TOV TPOKAAEITAL OO TNV KOTOKPATNON
VYpOV (oidnua)
Kovpaon

Covtavd dvelpa
G0YYLoN

aicOnpa dyyovg
TPOPANOTA VTVOV
TPOPAUOATA VAUNG, TO OO0 OTIG TEPIGGOTEPEC TEPUTTAOOELS EMAVONKAY OTAV SIAKOTNKE 1)
Oepameia

Oy ovyvég (umopel vo emmpedoovy émg 1 ota 100 dropa)

e qaicOnpa evbouiog 1 cuvareOnuaTikd «avéBacua (povio)
Trapotiote vo maipvete To Mirtazapine/Mylan kot pidfote apéong 6To yaTpod oog.
® N eLGOAOYIKY 0icOnon 610 dEPUa Y. KAWL, TOIUMNUO, YUPYOANLA 1] LUPUYKIOG O
(ToparcOnoio)
aviovyo T
MmoBvpia (cvykonn)
aicOnua povdidopatog 6to otdpe (Vralcbnoia oTOHNTOC)
YOUNAN apTNnploKkn Ttieon
EPLOATE
aicOnua diéyepong
va BAémet, vo arsOdveton i va axobdel kaveig Tpdypota ov dev vdpyovy (yevdoichnoeic)
EMITAKTIKY OVAYKT Yol Kivnon

Yaavieg (umopei va emnpedoovy £o¢ 1 oto 1.000 droua)

®  GMOCUMOIKES LWIKEG KIVIGELS 1] CLGTAGELS (LLOKA®VOC)
o cmBeTIKN cLUTEPLPOPA
o avéEnuéva nratikd viopa, Tov eaivoviol og EETAGELS OiLOTOg

Mn yvooetég (6ev pmopodv va ektipunfovv amd ta dtabécia dedopéva)

un evotloloyikn aicbnon oto otdua (Tapoictnoio cTONATOC)

TpHEIo 6710 oTOpN (016N 6TO GTONO)

YOUNAG emineda vatpiov oTo aipe (VTovaTplolio), Tov eaivovtal o€ eEETACELS OLOTOG
avénuéva enineda TG Kivaong KpeaTivig 6To aijLa, Tov eoivovtol 6€ eEETACELS OiATOG



dvokoAio otV oAl

ovénuévn cleldppota

vrvoPacio

avénuéva enineda TG OpHOVNG TPOAUKTIVIG 0TO Qi (VTEPTPOLOKTIVALUIDL,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y GUURTOUATOV SIOYKOUEVOV HOGTOV 1/Kal YOAUKTMOOVS EKKPIUOTOG
fnine)

®  TOPOTETOUEVT] EMADOGVVT] GTOGT TOV TEOVG

Emmiéov avem@ounteg evépysieg 6€ maotd Kot eppovg
e Tondld kdtw Tev 18 etdv, Tapatnpndnkay cuyvd oTic KAVIKES SOKIHES Ta akOAovOa avemiBounta
SLUPAVTO: OTUOVTIKT 0ENGT TOL COUATIKOV BApovs, kKvidwon kot avénuéva tprylukepidia 6To aipo.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mopatnpnoete kKamoo avemBOunt evépyeln, EVILEPADOGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO COG.
AvT10 1oyt Ko Yo kéOe mhavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOY VA0 OONYIDV
yphone. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, Léow Tov 0vikod
ovoTnuatog avapopds: Efvicog Opyaviopog @apudakmv, Mecoyeimv 284, GR-15562 Xoiapyoc,
ABnva. TnA: +30 21 32040380/337, Da&: + 30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr.

Méow ¢ avagopdc avembOiunTmv evepyelmv pmopeite vo. fondnoete ot GLAAOYY TEPIGCOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TAPOVIOS POPLAKOV.

5. Iog va puidesste To Mirtazapine/Mylan
To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Katl OV TO POAVOLVY TO TOdLA.

Na pn ypnoponoteite avtd 10 PAPUAKO LETE TNV NUepounvio ANENG IOV avapEPETAL GTO XAPTIVO
Kovti 1] otov meplékn petd to EXP. H nuepopnvia Aéng etvar 1 tedevtaio nuépa Tov PiRva o
ovoQEPETOL EKEL.

Dduidooete oTNV OPYIKN CLGKEVAGIA.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG N GTA OKLAKA amoppippata. Potmorte to
(OPLOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV O YPNOLUOTOIEITE M. AVTA TOL pPéTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TepPaiiovtog.

6. Iepreydpeva TG GVOKEVATINS KO AOWTES TANPOPOPIEg
T epiéyer to Mirtazapine/Mylan

H dpaoctikn ovoia givar n piptalomivn.
Ka0e diokio mepiéyer 30 mg wptaloamivng.
Kabe diokio mepiéyxer 45 mg wptalamivg.

Ta dAlo ovotatikd sivar Aaktoln dvodpn (PA. mapdypago 2 «To Mirtazapine/Mylan mepiéyet
Aaxtoln»), dpvro apafocitov, mopttiov 0&eidlo KOALOEWES AVLOPO, VOPOELTTPOTLAOKLTTOPIVNY
YOUNANG VTOKATACTOONG KOl 6TEATIKO payviotlo. H emikdivyn nepilopfavet titaviov d1o&gido
(E171), molvaubvrevoyivkoin 4000, Aaktoln povoiidpikn (PA. mopdypago 2 «To Mirtazapine/Mylan
nepLéyel Aoktdlny), o1dnpov 0&gidio pubpo (E172 - uévo ota diokio twv 30 mg), odnipov o&eidio
kitpwvo (E172 - povo ota dwokio twv 30 mg), oidnpov o&eidio péhav (E172 - udévo oto diokia twv 30
mg) kot VETPOUEALOLN.

Epgavien tov Mirtazapine/Mylan ko wepieyopeve. g 6v6KevAGiag

To @appokd cog EXEL T LOPPT GTPOYYLAOD EMIKOAAVUUEVOL LE AETTO DUEVIO SIOKIOV.


http://www.eof.gr/

Ta dwokio givar kopé/Kitpvov ypodpotog, pe v vosiEn «MR/30» otn wa mievpd kot «G» oty
GAAN.
Ta dwokio eivon Agvkd Kor épovv v €vdeltn «MR 45» ot pia mhevpd, Kon «G» otnv GAAN.

To Mirtazapine/Mylan givat 6100£6110 6€ GLOKEVAGIEG KLWEANG Kol 0 TAAGTIKOVG TEPIEKTEG TV 10,
14, 20, 28, 30, 50, 100, 250 ka1 500 extkolvpupuévmy pe AETTO LUEVIO SIoKI®V.

Mmopei va, unv KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.
Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag ko lMapaockevaosti|g

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, IpAavdia

Tomkog Aviirpoomnog

Viatris Hellas Ltd, A. Mecoyeiov 253-255,
154 51 Néo Yuyko, Abnva, EALGSa

TnA.: 210 0100 002

HopackevaocTig

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, IpAavéia

Mylan B.V., Krijgsman 20, 1186 DM Amstelveen, OAlavdia.

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1., Komarom, 2900, Ovyyoapia.

AvT6 TO QUPNAKEVTIKO TTPOIoY £yl eykplOel ota Kpatn Mékn tov Evporaikod Owovopikov
Xaopov (EOX) kan 610 Hvopévo Bacsiiero (Bopera Ipravoia) pe i akérovleg ovopacies:

BéAyo Mirtazapine Mylan 15 mg, 30 mg, 45 mg filmomhulde tabletten

Tepuavia Mirtazapin dura 15 mg, 30 mg, 45 mg Filmtabletten

EALGSo Mirtazapine/Mylan f.c.tab 30 mg/TAB, 45mg/TAB

IpAavdio Zismirt 30 mg Film coated tablets

ItaAio Mirtazapina Mylan Generics 30 mg, 45 mg

OMavdia Mirtazapine Mylan 15mg, 30mg, 45mg filmomhulde tabletten

[Moproyoiia Mirtazapina Mylan

Iomavia Mirtazapina Viatris Pharmaceuticals 30 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Hvouévo Baoileto (Bopeia Ipiavdia) Mirtazapine 30 mg film-coated tablets

To mapév @vALo 00OV YpfioNS avadempOnke Yo TELEVTALIN POpa To LemTépppro 2023
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