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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 éyete mepartépm amopieg, pOTNOTE TO Y1OTPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn v’ avtd 10 @appoko xopnynnke omokAEloTIKA Yio 60G. Agv TPETEL VO SMGETE TO
@Aapuroko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], OO0 KOl OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor id1a e To KA oag.

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

T wegpréyer To mapov pvALo 00N YAV

T eivar To Mirtazapine/Mylan kot oo givan 1 xpron Tov
T1 npémel vo yvopilete Tpv ndpete To Mirtazapine/Mylan
o va mapete o Mirtazapine/Mylan

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[Tog va puidooete to Mirtazapine/Mylan

[Mepreydueva g cvokevaciog Kot AOTEG TANpoPopieg

ok~ whE

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

To Mirtazapine/Mylan aviket og pio katnyopio popudkov Tov ovoudlovrat aviikatodimrtikd. To
Mirtazapine/Mylan ypnowionoeitar ot Oepancio Tov KaTAOMTTIKOV VOST|LATOV.

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

e o¢ mepinton aliepyiag otn wptalamivn 1 o€ 0To100NMTOTE GALO OO TO GVGTATIKA ALTOV
TOV PAPUAKOL (avapépovtal 6TV Tapdypapo 6).

o &qv AapPdvete M €xete mpocpato Aafet (Léoa oTig TeElevTaieg dVo fdouddES) PappaKa TOV
ovopdgovtol avacsTtoreic g povo-apvoéelddong (avactoieic MAO).

Ipogidomomceis ko TPpoPLAGEELS

Mnyv wapete | pAjote 6Tov Y1aTpo cag pwy wapete Mirtazapine/Mylan:

Edv eppavicate oto maperfov coPapd deppotikd eEavinpua 1 omo@oridmon Tov dEPUATOC,
QAOKTOIVEG KO/ OTOUOTIKG EAKT HeTd T ANy tov Mirtazapine/Mylan 7 dAov eoppdxov. Exovv
avapepbei coPapéc depuatikég avtidpdoeig (SCARS) ue  xpron tov Mirtazapine/Mylan, peta&o
TV omoimv to cvvdpopo Stevens-Johnson (SJS), n to&wn emdepuikn vexkpoivon (TEN) kat
QOPUOKEVTIKY OvTidpooT Le Nootvo@ikio kal cvotnuatikd cvuntopote (DRESS). Ztouatiote
ypNoM Kot avalntnote dueca wtptkn fonbeia edv ELPAVICETE OTOI0ONMTOTE GO TOL GVUTTMOLOTO, TTOV
TEPLYPAPOVTUL OTNV TOPAYPAPO 4 GE GYEOT LE AVTEG TIS GoPapég depuatikéc avidpdoeic. Edv €xete
gpeavicel 61o TapelBdv omotadnTote GoPapn depatikn avtidpacn, 1 Bepaneia e
Mirtazapine/Mylan dev Ba npémet vo, emovaAinedei.

IHowra ko épnpor kKaT® TOV 18 eTOV



To Mirtazapine/Mylan kavovikd dev Tpénet va yopryeitar o moudid kat pHPovg kdtw Tmv 18 eTmv,
enedN N amoteAecpaTikdTTO deV Exel Katadeytel. Emiong, mpémel va yvmpilete 6Tt acbevels Katw
TV 18 etV £rovv avénpévo Kivouvo avemBOHUNT®V EVEPYEIOV OTTMG ATOTELPO CVTOKTOVING,
OVTOKTOVIKEG OKEWELG KOl XOPIKN CLUUTEPIPOPA (KVPIDG EMOETIKOTNTO, EVAVTIOTIKT CUUTEPIPOPA KOl
Bvpo) 6tav Aappavouv edppoka avtng e katnyopiag. [Tapodia avtd, o yiatpdg cog pmopel vo
ovvtayoypagnoet To Mirtazapine/Mylan ywa acBeveic kétw Tov 18, ene1dn Bewpel 6TL awTd ivar mpog
70 KOAVTEPO GLUPEPOV TOVG. Edv 0 yrotpdg oag £xel cuvtayoypagnoet to Mirtazapine/Mylan yio
acBevn] kdto Tov 18 kot Oéhete va to culntioete, Tapakaieicle vo emavérBeTe 6TO YTPO GOC.
[Ipémel vo evUEPDGETE TO YLOITPO GOC EGV KATO10 OO TO TUPATAVED OVAPEPHEVTO CUUTTMOLOTO
EUPAVIOTEL N XEPOTEPEDGEL, OTOV 0IoBeveic kKiTo Tov 18 Aappdavovy Mirtazapine/Mylan. Eniong, ot
HoKPOYPOVIES EMIBPGOELS 060 apopd oty acedAeia tov Mirtazapine/Mylan, ot copatiky
avamTuén, 6TV OPIULAVGCT), TN YVOGCTIKY KOl GTT GUUTEPLPOPIKN AvATTLEY, G OVTH TV NAKLOKY
opnada dev Eyovv axoun amoderydel. EmmAiéov, &yel mapatnpndei onpoavtikn avénon Bapovg oe ot
™V NAKLoKY opdda cuyvotepa pe T Bepameio tov Mirtazapine/Mylan cuykpitikd pe tovg evijlikes.

YKEYELS QUTOKTOVIOG KOl ETLOEIVOON TNS KATAOMY1| G 60g
Edv naoyete amd Katdbiym, uropel KAmoleg PopEs va oKEPTESTE VoL PAAYETE TOV EQVTO GG N VL
oVTOKTOVINGETE. AVTEG 01 oKEWELS UTopEl va elvan o Evtoveg dtav apyiceTe Yo TpOTN Popd Tl
avTIKOTUOMTTIKA, Uiag Kot OAo 0VTA To EApROKa ¥PEELovTaL ¥POVo Y1 va dpacovv, cuvBmG
mepinov 600 ePSONAdES, AAAG LEPIKEG POPEG KO TEPLGGOTEPO.
Eivar mo mbavd va oképteote £1oL:
- Edv eiyote kot 610 Topel0dv oKeQTEL VO AVTOKTOVINOETE 1} Vo, PAAWYETE TOV EQVTO GOC.
- Edv giote evilikag og veapn nhkia. [IAnpopopiec amd khvikég pehéteg £xovv deilet
avENUEVO KIVOUVO GUTOKTOVIKTG CUUTEPLPOPAS GE EVAAIKESG KATM T®V 25 ETMV e YOYLUTPIKES
KOTOGTACELG TOL AGUPovoy aymyn Ue ovTIKOTOOMTTIKG.

Edv &yete oxéyelg vo avTokTovioeTE 1| VoL PAAYETE TOV EQVTO GOG OTOLUONTOTE GTLYUN, AN GTE IE TO
YWTPO 6aS 1] TNYUIVETE APECMOG GTO VOGOKONELD.

Mrnopei va cog fon0icsel €av meite og £va cvyyeviy 1] o€ éva oTEVO Qilo OTL ExeTE KOTAOAWYT), Kot val
toug {ntfoete va SoPdcovy avtd 10 PUALO 0dNYIDY XpNoNS. Mropeite va Tovg pmTioETE €4V
vopifouv 011 1) KaTAOAYN GOg XEPOTEPEVEL, 1 €AV OVIIGLYOVV Yol GAAOYEG OTT) GUUTEPLPOPE. UG,

AmevBuvbeite 670 Y10TpO 1| 6TO POPHAKOTOL0 GOG TPOTOL TTapeTe To Mirtazapine/Mylan gav éyete, 1y
glyate 010 TOPeABOV ELPAVIGEL KATOLO OO TIG TOPAKAT® KOTAGTACELS.
Evnuepdote 1o y1atpd 600G GYETIKA pe anTéG TIG KOTOoTAoES TpoTod Ttapete to Mirtazapine/Mylan,
av Ogv TO EYETE KAVEL 1\ON).
* emUMTTIKEG Kpiosrg (eminyio)
®  NTATIKN VOG0, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TKTEPOD
o veppomadsio
*  Kopowonadela 1] opropéva €101 KAPOLIKMOV KUTUGTAGEMY 01 0TToiec umopei va aAAdEovv Tov
Kapd1oKo oag pLOUY, TPOGPATN KAPOLoKT TPOGPOAT|, KAPOLOKT OVETAPKELN, 1 OV TOLIPVETE
OPIGUEVO PAPHLOKE TO OTTOI0 LTOPEL VO, EXNPEAGOVY TOV Kapdlakd cog puouod
o yopunin apTNPLOK Tigon
o oyplogpévero
o Jdutolkn drorapoy) (evarraocsoueveg mepldodovg evbuvpiac/umepdpactnploTnTog Kot
KaTaOMmTIKN G O1d00MC)
o Jwufntn (umopel va YPpECTEL VO, TPOGAPUOGETE T 0OGN TNG VCOLAMVNG I GAL®V QaPLLAK®V
KaTé TOV JfNTn)
o 0@Baipikn VOG0, OT(C glvar 1 avENpévn mieon 6To LATL (YAoUK®UW)
e  TPOPinpe KOTA TNV 0VPI O, TOV UTOPEL VO TPOKAAEITAL OO VIEPTPOPIN TOV TPOGTATN

Kotd ™ owapxero g Oepameiog
e ¢ mepintoon mov eppovicete onpeio AoIpmENG Omwg aveENynTo VYNAO TLPETO, TOVOAULLO
Kol EEEAKMOELS OTO GTOUM. 1€ OTAVIEG TEPUTTMOELS, TO CLUTTAOUOTO AVTA UTOPEl va ivar
ONUELN STOPUYNG TNG TAPAYOYTG TOV KVTTAP®V TOL GULOTOG GTO HVEAD TV 0GTAV. AV Kot



omdvia, TO CLUTTOUATO AVTE epEavifoviotl cuvnBéotepa petd amd 4-6 efdopadeg Bepameiag.
e &av elote nMKwUEVO dTopo. Mmopel va £xete peyoldtepn svacncio otic avemBounteg
EVEPYEIEG TOV AVTIKATOOMTTIKAOV.

Alho @appoxa kot Mirtazapine/Mylan

Mnyv wapete To Mirtazapine/Mylan oe cuvdvoaoud pe:

avaoToAreig TG povoapvootelddong (avaostoleic MAO). Eriong, unv maipvete to
Mirtazapine/Mylan katd ™ didpkeia v 600 efdouddmv petd ™ dtakonr) AMyng evOg avacToréa
MAO. Edv otapatioete vo naipvete Mirtazapine/Mylan, unv Eekiviioete va TaipveTe avocToAElG
MAO mpv mepdoet diaotnuo. dvo efdopadmv. Iapadeiypata ovactorémv MAO sivar 1 pokAoPeuion,
M TPavVAKLTTPO IV (Kot To dVO Eival AvTIKOTOOMTTIKA) Kot 1| GEAEYIAIVY (Ypnoyomoteiton yia Tn
vooo tov Parkinson).

Evnuepmote 10 yiatpd 1} T0 QOPLOKOTOI0 GOG GV TaipveTe, £xete TPOGPATA TAPEL 1| LTOPEl va

Tapete OMOLAONTOTE GALY PAPLOKO CLUTEPIAOUPAVOLEVOV QOPUAK®V TTOV ANEONKaY Ywpig cuvtay,

waitepa kKamoo amd ta axdAovda:

° ovTikatadMrTika 6mog SSRIS 1.y, crtaronpaun, peviaealivy ko L-tpomto@dvn, 1
TPWTTAVES .. COVUATPUTTAVT (YPNOLOTOI0VVTAL 6TY| Bepameio TG NUIKpAviag), TPERAdOAN
(éva movoimovo), AveCorion (éva avtiPlotko), AiBro (ypnoponoteital ot Oepaneio kadmolwv
YOYLOTPIKAOY dtoTapaydv), Koavo pedvieviov (ypnowponoleitor otn Oepaneio opiopévmv
TOnev NAnpiocnc Tov aipatog) Kot okevdopata pe St. John's wort -Hypericum
perforatum (o eutikr Bepameio yio TNy KaTdOAYN). e TOAD GTAVIEG TEPUTTMOELS, TO
Mirtazapine/Mylan yopnyobuevo povo tov 1 0 cuvdvacudg tov Mirtazapine/Mylan pe avtd
To QAPUAKO, UTOPEL VO 00N YNOEL GTO ATOKAAOVUEVO GEPOTOVIVEPYIKO cUVOpOLL0. Meptkd amd
T0L GNUELN TOL GLVOPOLOL CVTOV gival: AVEENYNTOC TLPETOS, EPIOPMOT), LENUEVOS KOPILaKOG
pLOUOG, d1dppota, (LN ELEYXOUEVES) LVIKEG GUOTAGELS, PiyT], LIEPSIPACTHPIC. OVTAVAKAUCTIKA,
avnovyia, petaforéc dtibeong kal andieio cvveidnone. Edv eppavicete cuvovacud avtov
TOV oNUEIDV, ETKOIVOVIOTE APECAG LIE TO YIUTPO GOG

° 70 OvVTIKOTAOMATIKO VEQUL0d0VI). MTopel va avénoet v mocdtnto tov Mirtazapine/Mylan
610 aipa cag. Evnuepdote 1o ylotpd cag qv ypnoiponoteite autd 10 eappoko. Mmopei va
ypewotel va petmbdei n d6om tov Mirtazapine/Mylan, 7| 6tav diokomel 1) xpnon g
vealodovng, va avénbet Eava n d6om tov Mirtazapine/Mylan.

° QPapPROKA Y10 TO aYY0oc )| TNV abAvia 0nmg ot Beviodaleniveg m.y. dalemapun,
yAopodalemo&ion

° pappaxa yio 1 oyrio@pévero dnwc 1 ohaviamivn

° Pappaxa yio. TNy ariepyio 6mwg n oetiplivn

° QOAPROUKA Y10, TOV £VTOVO TOVO, OTIOC 1| LOPPiVT). Xg CLUVOVAGUO UE AVTA TO PAPLOKO TO
Mirtazapine/Mylan pumopei va cvénoet v vvniio TOL TPOKAAOVY VT TO PAPLOLKCL.

° Qappoxa Yo Aotp®EELS, eappoxa yio Aotpuméels and Paxtpia (0nmg epubpopvkivn),

QAPLLOKO. Y10, LUKNTIOOIKEG AOUOEELS (OTtmg keTokovalOAN) kot pappoka yio To HIV/AIDS
(6nwg avaotoreic Tpotedong Tov HIV w.y. prrovafipn, verpwvafipn)

o GLUETIOIVY, PapuaKo Yio EAKN 6ToUdyoV. Xg cuvdvacuod pe to Mirtazapine/Mylan, ta
QAPUOKA OVTH LITOPOVY VO LENGOVY TNV TOGHTNTA TNG pTalanivng 6To aipd Gog.
Evnuepmote 10 yiatpd cog v ypnoyLonoleite Ta papuoKa ovTtd. Mmopel va ¥pelocTel va
AaPete yauniotepn d6on Mirtazapine/Mylan, 7 6tav ta eappaKe. v Té S1oKoToVV, UITOPEL Va,
ypewotel va avéndei Eava n d6on tov Mirtazapine/Mylan wov Aapfaverte.

° KapPBopalemwivn ko gavotoivny (edppokxa yio emiinyio)

° PapUOKa Y10, UUOTIOON OTmG pLooumikivy. Xe cuvdvaoud pe to Mirtazapine/Mylan, ta.
OAPLOKO OVTH LTOPOVV VO ELOTTOCOVY TNV TOcHTNTA TG WpTalamivig 6To aijo 6og.
Evnuepmote 10 yiatpd cog edv ypnoyLonoleite to pdppoka oavtd. Mmopel va ypelocTel va
avéndei n d6on tov Mirtazapine/Mylan mov hauPavete, 1 6tav To PapuoKa CLTAE S10KOTOVV,
0 Y1oTpdg cog umopel va. ypetaotel va ehattmbdei Eava 1 d6om Tov Mirtazapine/Mylan mov
Aappavete.

° Bapoapivy, pdpuaxo yio Ty TpoAnyM g OpoduPwonc tov aipotog. To Mirtazapine/Mylan
pmopet va avénoet Tic emdpacels e Pappapivng oto aipa. Evnuepadote 1o yotpd cog edv
YPNOLOTOLEITE TO PAPUOKO OVTO. ZE TEPIMTWOT) GLVOVAGUEVIS YOPNYNONGS, CLVICTATOL



EMPUEANG ALLATOLOYIKT TAPAKOAOVONON 0td Y1TPO.
° PAPUUKO TTOV PTOPEL VO ETNPEAGOVY TOV KAPOLOKO pvOUd, dmwg opiouéva avtiPloTikd Kot
KOO0, AVTLY VY OGIKA

To Mirtazapine/Mylan pe owonvevpatdon
Mrmnopei va awoBavOeite vivniio av meite aAkodd evd naipvete to Mirtazapine/Mylan.
ZUVIGTATOL VO UMV KOTAVOADOETE KABOAOL OAKOOA.

Kinon kot Onioopog
Edv €ioBe £ykvog 1) Onralete, vouilete 0T umopel va gicbe €ykvog 1 oyedlaleTe Vo amOKTNGETE MO,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YATPOV T} TOL PAPLUKOTOLOD GO TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLUAKO.

Kinon

H mepropiopévn gumeipia pe tn xopnynon g wptoaloamivng og £yKues yovaikeg 6gv VTOONADVEL
avénuévo kivévvo. IapoA’ avtd, omatteitarl Tpocoyn dTav ¥PNCIUOTOLEITAL KATA TN SIOPKELL TNG
kononge. Eav ypnowonoteite to Mirtazapine/Mylan péypt, 1 Alyo mpwv amd tov ToKeTO, T0 pmpd cag
npénel vo mapakorovdn el yio mbavég avemBOounteg evépyeieg.

Z1yovpevteite TG M poio Ko o yirpdg cag yvopilovy nog Aapupdavete Mirtazapine/Mylan. Otov
Aappdavovtor Kotd T dtdpketa Tng Kumorg, mapopota eappoka (SSRIs) evdéyeton va avéfcovy tov
kivduvo gupdviong piog coPapng Katdotaong yio o BPEPT, Tov KOAEITAL ELUEVOVGO TVEVHOVIKT
vréptaot tov veoyvovd (PPHN), n onoia mpokaiel 6To Bpépog ypryopdTePN OVAIVOT] Kol KLOVT OWT).
Ta cvuntdpate avtd Eekvovy cuviBmS Katd Tn SdpKeLl TOV TPOTOV 24 @pOV amd TN YEVVNOT TOL
Bpépovc. Eqv cupfoiv ta mapandvem oto popd oG, TPEMEL VO ETKOIVOVICETE LE TN Laio KovT TO
Ytpd oG AUECOC.

Oniaopdg

To Mirtazapine/Mylan mepva 6to unTpikod yoda og pkpég TocoTnTES. Y APyl TOavOG Kivouvog
enidpaong oto popd. I't avtd, pénet vo cu{ntioete To OEpa e To YioTpd Gog, Kot avtdg/n Oa
amopacicet edv Ba Tpémel va dtakoyete To Onracpd 1 va dtokdyete T Oepaneio e to
Mirtazapine/Mylan.

Odnynon ko yEPLopog pnyavnpdTmv

To Mirtazapine/Mylan propsei va ernpedost Ty 1KavoOTTo GLYKEVTP®ONG 1) TOV Babud g
EYPNYOPONG GOG. L1YOLPEVTEITE OTL ALTEG O1 IKAVOTNTEG GG OEV £YOVV ENNPENCTEL TPV 0ONYNOETE N
YEWPLOTEITE PUNYOVILLALTOL.

To Mirtazapine/Mylan mepiéyel haxtoln
Av 0 yuTpdg Gag, oag evUEP®TE OTL £xeTe dvoaveio 6€ OPIGUEVO GAKYAPO, ETIKOIVOVIOTE UE TO
YWTPO GOG TPV TAPETE QLT TO PAPUAKEVLTIKO TPOTOV.

3. Mog va wapete To Mirtazapine/Mylan

[Tévtote va TaipveTe TO PAPUOKO AVTO AVGTNPE GOUPMOVE, LLE TIG 0OTYIES TOL YIOTPOV 1 TOL
oopurokomolod coc. Eav éxete appiPoliec, pmtioTte TO Y1Tpd 1 TO POPUOKOTOLO GUG.

Tv 0661 vo TapETE

Evijlkeg:

H ocvvietdpevn doon évapéng eivar 15 11 30 mg nuepnoing. O yotpog oG HETE 0md KATOEG NUEPES
umopel va 6og cupPoviedoetl va avénoete Ty 8001 GoG UEYPL TNV TOSOTNTA ToL Oa elvan 1 fEATIOT
yia €60c (peta&y 15 ko 45 mg v nuépa). H cuvietdpevn d6om eivar cuviBwmg 1 1010 yio OAeG Tig
nAikiec. Qo1000, €dv ioTe NMKIOUEVO ATOUO 1 €4V €YETE TAONOELS TMV VEPPDOV 1) TOV NTOTOG, O
YWITPOG GO UTOPEL VO TPOTOTTOGEL OVAAOYO T dOOM.

H eyxomn ypnoipevet povo yio va, cog fonbnoet vo ordoete To S10KI0 €AV SLUGKOAEVEGTE VO TO
Katamieite oAOKANPO.



II6te avapéveton va apyicete va a1c0dveste KardTepa

YvviBog to Mirtazapine/Mylan ypeidletar 1 £og 2 gfdopddeg yia vo Spdoet, eved petd omd 2 éng 4
ePdoudoeg pmopel va apyioete vo a1c0dveste KOADTEPA.

Eivow onpovtko, tic mpmteg efdopdosg Bepamneiag, va cuintdte pe To yotpd cog Yo To
amoteAéopata mov £xsln Bepaneio ue To Mirtazapine/Mylan:

Metd omo 2 £o¢ 4 fdopdadeg and tote Tov Egxivioate to Mirtazapine/Mylan, pidiote 610 ylotpd cog
Y10 TO TAG GO EXEL EMMPEAGEL AVLTO TO PAPLLOKO.

Edv axdun dev aicBdveote KaAbtepa, 0 yloTpdg GOC UTOPEL VO, GUVTOYOYPUPNGEL LYNAOTEPT dOGN. L€
OLTY TNV TEPINTOOT], MANGTE UE TO YIUTPO GOG UETA amd AAAEG 2 Emg 4 efdopddec.

Yuvnbog Ba ypelootel va mhpete to Mirtazapine/Mylan péypt to. cupmtdpota g KatdOAynmg va
&xovv e€apaviclel yio 4 émg 6 ufvec.

Xpijon o€ Tardra ko @ fovg nikios KGT® TOV 18 eTOV:
To Mirtazapine/Mylan 8¢ 0o mpémnel va ypnoipomoieitar o moudid kot pffovg nAikiog kbt tav 18
€10V (BA. mapdypapo 2 «ITardid kot Epnpor nhkiog kdtm TV 18 eTdvy).

Iéte va wapete To Mirtazapine/Mylan

No maipvete to Mirtazapine/Mylan v idwa dpa kabs nuépa. Eivon kaddtepa va naipvete to
Mirtazapine/Mylan cov gpdmnag 6601 Tpv mEGETE Y10, V7TVO. Q6TOGO, 0 YIUTPOG GOG LITOPEL VO,
TPOTEIVEL VO polpdoete ) d6on Tov Mirtazapine/Mylan g pio Aym to mpoi kot po AMym to fpadvu
wpwv wate yuo vvo. H vynAdtepn 66om mpénel va AapuPdvetar pv mate yio H7vo.

Kartomeite o diokio 00G x0pig Vo T0 LUCNGETE, HE AlYo vePO 1| YLUO.

Eav napete peyorldtepn d6on Mirtazapine/Mylan amé tqv kevoviki

Edv eocic 1 kGmolog dAlog mapel modd peydin d6on Mirtazapine/Mylan, kaléote 1o yiotpd apécmg.
Tao mo mbavd onuddia og viepdocoroyio Tov Mirtazapine/Mylan (yopig Ayn dAAov eappdkov i
0AKOOA) €lval KATOGTOAY, OTOTPOGOVATOMGHOG, QAANYES GTOV KOPILKO GO pLOUO (Tayvg, ATOKTOG
Kopdlakog ToAHOg) kKa/f Awobvpia o onoia pmopel va. givar copmtdpota piog oamenTIkng yio ™
Con kotdotaong, n onoia ivol Yvmotn og Kothakn toyvkapdia diknv putidiov (torsades de pointes).

Eav Egyaoete va mapete to Mirtazapine/Mylan

Edv mpénel va maipvete tn 600m Gog pio popa tnv nuépo

Edv Egydoate vo mapete t 0601 Tov Mirtazapine/Mylan, punv mapete ) d6on mov Eeydoate. ATAd
nmaporeiyte . [Hapte v emodpeVN dOGN CAG TNV KOVOVIKT DPO.

Mnyv mépeTe STAY| SO0T Y10 VO OVATTANPADGCETE TO SIOKI0 TOV EEXACOTE.

Edv mpénel va maipvete tn 6001 cog 000 gopés Ty nuépa

Edv Eeydoate va mapete TNV mpoivn 6o cag, amAd mdpte T pali pe  Ppadivi d6om cag.

Edv Eeydoate va mapete ™ Ppadiv 6001 cog, unv v tdpete poli pe Ty endpevn Tpowvn 06om.
ATLG TOPOAEIYTE TNV KOL GUVEYIGTE LLE TNV KOVOVIKT POV Kot Ppadvi) 6661 Gag,.

Edv Eeydoate va mapete Kot TIg 600 600ELS, OEV TPEMEL VO TPOCTAHNGETE VO, AVOTANPDGETE TIG 0OCELG
mov Egydoarte. [apakeiyte kot Tic 300 dOGELS Kot GUVEYIGTE TNV EMOUEVT NUEPO LLE TNV KAVOVIKT
TPOIV Kot Ppadvi 0661 Gog.

Eav otopatiicete va naipvere to Mirtazapine/Mylan

Ytopatorte va toipvete to Mirtazapine/Mylan pévo apod pilncete e 1o yatpd cog.

Edv otapatioete mpoémpa, 1 kotabAwyn cog uropei va eravérbel. Otav aicbovieite

KoAvtepa, pidnote 610 yotpo cag. O yiatpdg oag Ba anopacicel mOTe UTopel Vo GTOUATAGEL M
Oepameio.

Mnyv otapatdte andtopa ™ Aqyn tov Mirtazapine/Mylan, akoun kot 6toav 1 katdBiuyn €xet
vroywpnoet. Edv otapatoete amodtopa t Ay tov Mirtazapine/Mylan umopei va aic0avbeite
vavtia, (oAn, 01€yepon 1 Ayy0OG Kol Vol EYETE TOVOKEPAAOVG. AVTA TO. GUUTTAOOTO UTOPEL VOl
amo@gvyBovv e tn otadiokn Stakonr. O YTpoc cog Ba Gag TEL TDG VO EAATTMGETE GTUSLOKA TN
doom.



Edv éxete mep1ocdtepeg EpMTNOELS GYETIKA LLE T YPTOT CVTOV TOL PAPUAKOV, POTAOTE TO YTPd 1} TO
QOPUOKOTOLd GOC.

4, IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha Ta eAppOK, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovctdlovtal 6€ A0V TOVG AVOPMOTOVE. X& OPICUEVEG TEPUTTMGELS, 1) AVETIOOUNTN
gvépyelo umopel va unv oeeiletor 6to eapuaxo, oAAG vo, amotedel onueio g acéveldg oag.

Yrapatiote T xpiion Mirtazapine/Mylan kon emikowvovi|eTe pe Tov Y10Tpo 60 1| avelntiots
apeca TPk fondeia dv epavicere 0ToLadNTOTE 00 TIC UKOAOVOES coPapég avemBOUNTES
gvépyeleg:

Yaawvieg (umopei va tpooPaiiovy £mg 1 ota 1.000 dropa)
e (QPAeyHOVT TOV TOYKPENTOS. AVTH TPOKAAEL LETPLO EMC GOPaPO TOVO BTNV TEPLOYN TOL
GTOUAYOV, O OTOI0G EMEKTEIVETAL KOl GTNV TAATY).
e KUTPIVIGHO TOV OEPUOTOC N TOV LATIOV GOG. AVTO PITOPEl VO DVTTOONADVEL SLOTOPAYT TG
NTOTIKNAG Agttovpyiog (ikTepog).

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

o cofapég arlepykég avTidpacelg 6mme eEGvON L, Kvnopoc 1| kKvidmon 6To dEpua, TPNELLO TOL
TPOGMOTOV, TOV YEIMMDY, TNG YADGSHG 1 GAL®V HLEPDY TOV COUOTOC, AOYAVIOGLO, CUPTYHOS 1)
SvuoKOMa OTIV AVOTTVOT).

e onuadio Aoipnméng énmg Eaevikoc aveNyntog VYNAOS TVPETOS, TOVOLULOG KO GTOLOTIKG
é\xm (axokkiokvttopopio). To Mirtazapine/Mylan propei vo mpoxkaiéoet dtotapoyég oty
TOPUYOYN EUUOPPOV GTOLYEIMV TOV QipOTOg (KUTOGTOAT TOV LLEAOD TV 00TMV). Kdmowa
dropo pmopei va yivouv Aydtepo aviektikd o Aotpuméeig, yioti to Mirtazapine/Mylan pmopei
VO TPOKOAECEL pio, TPOCOPIVT EAAENYT] AEVK®OV IOSPAPinV (KOKKIOKLTTOPOTEVIM). ETiONG,
to Mirtazapine/Mylan umopei va mpokaiécetl EAAEIYN epuOP®V Kot AEVKMV Opoc@atpiony, n
omoio Umopel vo, TPOKAAEGEL MYPOTNTO GTO OEPUA, IGO0 KOTMONG KOl ACYAVIOG LLOL KoL
oKoLPOYpOL 00Pa, EAAEWYT] ALUOTETOAIOV (OMANCTIKY avopiot), EAAEWYN OLULOTETAAIDV [E
onueia opoppayiog 1 LOAGTOV o g0KoA A’ 0,Tt cuvNBmg (Bpopfomevia) 1| avénomn otov
aplOpd 1@V AeVKGOV aoceolpiny (Mwcvopiiio).

®  YaUNAOTEPO OO TO PUGLOAOYIKO EMIMEDO VATPIOV GTO OipLEL, TOV UTOPEL VO GO KAVEL VO
aoBdveote advuvapio Kol cOYYLGT UE TOVO GTOVG MOEG. AVTO Umopel vo opeileTol o€
anpdseopn Ekkpion opudvng ADH, piog oppudvng mov mpokaiel Katakpatnon vepov 6To
GO0 KO ApOimoT] TOV CiplaTog, LELOMVOVTOS TV TOCOTITA TOV VATPiov.

e okéyelg va PAGwETE TOV E0VTO GOG 1) OKEWELS avTokTOViag (BA. Tapdypao 2 «ZKEYELS
oVTOKTOVIOG Kot EMSEivmon TG KaTdOAWYNS c00»).

e gmAnmTikn Kpion (omoaouof).

®  OULVOVAGUOC CUUTTOUATOV OTMOC AVEENYNTOG TVPETOG, EPIOPMAN, AVENUEVOG KOPIUKOG
pLOuoS, d1dppota, (Un EAEYYOUEVES) UVTKES GUGTAGELS, PlyT, VIEPOPACTIPLL AVTOVOKANCTIKA,
avnovyio, petaforés dtabeong kot EMAetym cuveidnong. Avtd pmopel va eivor onpeio
GEPOTOVIVEPYIKOD GLVIPOLOV.

e onueio coPapng depUATIKNG OVTIOPOONG 1) VOGOV, TOV Uropel vo epthapupdvouy eEdvinua,
epLOpHTNTA HEPLOTOC, TVPETO, TOVOLALLO, KOl KOTMOT], T0 0ol UTopel va GuVodeHOVTOL Ao
€Mk, amo@oAid®aoN Tov dépHaTog Kot dALeG PAAPeS, cuvBS YOP® omd TO GTON KoL TO
yeiAn (cOvdpopo Stevens-Johnson, to&ikn emdepky VEKPOALOT|, TOUPOADYMDONG deppaTitido
N moAbopPo epHONUW).

e yevikevuévo e&avOnua, vynin Beppokpacio COUNTOC Kol SIOYKMOUEVOL AEUPOOEVES
(ovvdpopo DRESS 1 chvdpopo vrepevaicdnciog 6to @ApLaKO).

e amoddUNoN HLIKOV 16TOV, 1| OToio TPOKAAEL LVTKO THVO, LViKN gvaicOncio, poikn dvokapyio
KoM advuvapio Kot oKobpo YpMUN 1] aToypOUATIoUS 6To 0vpa (pafdopvorvcn).

e dvokoAia ovpnoNg N KEVEOGOTN G TNG 0VPOOGYOL KOHGTIC.



Addeg mMOAVEG avemOOUNTES EVEPYELES

oAb evyvég (umopei va TpocParlovy mepiocdtepa and 1 ota 10 dropor)
[ ]

avénon g 6peéng Kot Tov cOUOTIKOD Bdpovg
vbota 1 vTvnAio

TOVOKEPOAOG

Enpooctopia

Toyvég (umopel va mpooBailovy émc 1 ota 10 droua)

MBapyog

CaAn

TPEUOVALIGHLO 1) TPOUOG

vavtio

dtappota

€UETOG

dvokotoTnTo

eEavonua

ovog oTig apbpmacel (apOparyia) | otovg poeg (pvodyio)

0GQLOAYiN

aioOnua {dAng f Mmobupiog 6tav onkoveste amdtoua (0pHOcTAUTIKN VTOTOCT))

apné&po (cuvnbmg GToVE AGTPAYAAOVE 1} OTO TOJLO) TTOV TPOKAAEITOL OO TNV KOTOKPATNON
VYp®OV (0idnua)

KOT®OM)

{ovtavd dvelpa

GOYYLoN

aicOnua dyyovg

TPOPAI LT DTVOV

TPOPANOTA LVALNG, TO OTOI0 OTIG TEPIOGOTEPES TEPUTTMOELS EMAVONKAY LE TN S10KOTT TNG
Bepamneiog.

Oy svyvég (umopei va mpoofailovy éoc 1 ota 100 droua)

aioOnua gvBopiag 1 cuvaleOnuotikd «avéfacpo» (pavia).

Trapotiote vo maipvete To Mirtazapine/Mylan kot idiote apéownc oo y1atpod 6og.
aovvn 0ot aicOnon oto dEpua .y, KOYIHO, TOIUTN L0, eOYyOVPO 1) LUPUYKIOGLLOL
(maparcOnocia)

aviovyo T

MmoBvupia (cvykonn)

aicOnpa povdidouatog 6to oToua (GTOUATIKN VIaIcOncia)

YOUNAN apTNploKkn Ttieon

EQLINTEC

aicOnon diéyepong

va BAémet, vo arsOdvetan i va oxodel kaveig Tpdypota mov dev vdpyovy (yevdoichnoeic)
EMITAKTIKY OVAYKT Yol Kivnon

Yaawvieg (umopei va tpooPaiiovy £mo¢ 1 ota 1.000 dropa)

OTAGUMOIKEG PVTKEC KIVIOELG 1] GLOTAGELS (LLOKAWVOC)
EMOETIKY] GLUTEPIPOPL
avénuévo nratikd Evivpa, mov eaivovtal oe eEETACELS AiUATOC

Mn yvoetég (6ev pmopodv va exktipunfovv amd ta dtabécia dedopévar)

L1 PLGOAOYIKY| aicOnoT 610 0TONN (CTOHATIKY TopUcONGio:)

TPNEWO GTO GTOUN (CTOLOTIKO 010N pa)

YOUNAG emtineda vatpiov oTo aipa (VTovatplaio), Tov eaivovtal og eEETACELS OLOTOG
avENpéva EMMEdD KPEATIVIKNG KIVAGTG OTO ajio, TOL goaivovtol o€ eEgTdoelg aipatog



dvokoAio otV oAl

ovénuévn cleldppota

vrvoPacio

avénuéva enineda TG OpHOVNG TPOAUKTIVIG 0TO Qi (VTEPTPOLOKTIVALUIDL,
CUUTEPTAAUPAVOUEV®Y GUUTTOUATOV SOYKOUEVOY GTNODV 1)/KOL YOAUKTDO0VE EKKPIUATOS
fnine)

Emniéov avemOOunteg evépyereg 6 marold kot pfffovg

e mondid nukiog kdto tov 18 etdv mapatpnnikay cuyvd ta akdéiovba avemBounta cuufdvia
KOTA TIC KAWVIKEG HEAETEG: OMUOVTIKY 0DENOT TOL COUATIKOD BAPOVS, KVISOTIKO eEAvONLO Kot
avénuéva TpryAvkepidto oTo oipa.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mapotnpnoete Kamoto avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMDGTE TOV YITPO 1) TOV QPOPLOKOTOLO GO,
Av10 1oy0et Kot Yo kéOe mhavn avemBountn evépyela Tov dev avaPEPETAL 6TO TAPOY EOALO 0ONYIDV
xpnons. Mmnopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, Lécw Tov Bvikod
ovotpatog avaeopdc: Edvikdc Opyaviouog @apudkmv, Mecsoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog,
ABnva. TnA: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iototomog: http://www.eof.gr.

Méowm ¢ avapopds avemBountov evepysldv urnopsite va fonbnoete ot GuALOYN TEPIGCOTEPWV
TANPOPOPLDV GYETIKE LLE TNV ATPAAELL TOV TOPOVTOS PUPLAKOV.

5. Iog va puidcoete To Mirtazapine/Mylan
To @appoko ovTd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLVY TO TOdLA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUAKO LETE TNV NUepounvio ANENG IOV avapEPETAL GTO XAPTIVO
Kovti | otov mepiéktn puetd to EXP. H nuepounvia Aéng eivar n televtaio nuépa Tov puva wov
OVOPEPETOL EKEL.

Ddurdcoete oTNV OPYIKT CLGKEVAGIA.

Mnv metdte apHoKa 61O vepd TNG OTOYETELONG 1 OTA OIKIOKA amoppippata. Potiote to
(QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TAG VO TETAEETE TO, PAPUAKO. TTOV O YPTOULOTOIEITE T AVTA TOL ETPa. Oa
BonBioovv oty Tpoctacia Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TG 6VOKELAGIOG KO LOUTTEG TANPOPOPiEg
T epiéyer to Mirtazapine/Mylan

H dpaoctikn ovoia givarl n piptalomivn.
KdaBe dwokio mepiéyer 30 mg piptaloamivng.
KdBe dwokio mepiéyer 45 mg piptalomivng.

Ta dAlo ovotatikd givar Aaktoln dvodpn (PA. mapdypogo 2 «To Mirtazapine/Mylan mepiéyet
Aaxtoln»), dpvro apafocitov, mopttiov 0&eidlo KOALOEWES AVLOPO, VOPOELTPOTLAOKLTTOPIVNY
YOUNANG LITOKATAGTOONC Kot 6TEATIKO poryvioto. H emikdivoym mepthappavet titaviov dto&eidlo
(E171), molvaubvrevoyivkoin 4000, Aaktoln povoiidpikn (BA. mopdypago 2 «To Mirtazapine/Mylan
nepiéyel Aoktdln»), o1dMpov 0&gidio epuBpo (EL172 - uovo ota diokio twv 30 mg), odnpov o&eidio
Kitpwvo (E172 - povo ota dokio tov 30 mg), o1drpov ofeidio péhav (E172 - udévo ota diokia twv 30
mg) kot VETPOUEALOLN.

Epgavien tov Mirtazapine/Mylan ko wepieyopeve. TG 6veKevaciog

To @appokd Gog EXEL TN LOPPT AUEIKVPTOL EMKAAVUUEVOL [LE AETTO DUEVIO SIOKIOL.


http://www.eof.gr/

Ta diokia givat avorlytol Kitptvov ypmdpotog Kot eEpovy v voelén “MR / 30” ot wia Tievpd, Kot
“G” otnv AN
Ta diokia eival Aevkd Ko e€povv TNy Evoelln “MR 45” ot e Tievpd, kor “G” otnv GAAN.

To Mirtazapine/Mylan givot 6100£6110 6€ GVOKEVAGIESG KLWEANG KOl G TAAGTIKOVG TEPLEKTES oKV
tov 10, 14, 20, 28, 30, 50, 100, 250 kot 500 emucolvppévav pe AETTo VUEVIO JIGKIMV.

Ta peyédn svokevaciog mov mepiéyovy v omd 100 emkalvppéva pe Aentd vuévio dokia
mpoopilovTat Y10 VOGOKOLELOKT] YPI o).

Mmropei va, v KuKAOQOpoUV OLEG 0L GLOKEVAGIES.
Karoyog Adsrag Kvkhogopiag ko IMapackevaotig

Karoyog Aderog Kvkhogopiag
Mylan S.A.S., 117 allee des parcs, 69 800 Saint Priest, ['oAlio

Tomkoc Aviirpocmnog
Generics Pharma Hellas Ltd, Ay. Anuntpiov 63, 17456, Alpog
TnA. : 210-9936410

Iopoackevaotig

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

Mylan B.V., Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten, OALavdia.

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

AvT10 TO QUPROKEVTIKO TPOTOV £xel eykprOei ota Kpatn Méln tov Evporaikod Owkovopikoet
Xapov (EOX) pe Tig akérov0eg ovopacisg:

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

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

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

Iphavdia Zismirt 30 mg Film Coated Tablets

Itahio Mirtazapina Mylan Generics 30 mg, 45 mg

OM\ovdia Mirtazapine Mylan 15mg, 30mg, 45mg filmomhulde tabletten

IMoptoyotia Mirtazapina Mylan 30 mg Comprimidos Revestidos

lomavia Mirtazapina Mylan Pharmaceuticals 30 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Hvopévo Baoilelo Mirtazapine 30 mg Tablets

To mapév ¢vAro 00OV YpfioNs avadempiOnke Yo TeElevTaio @opa To Mdwo 2021
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