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×ÁÉÑÅÔÉÓÌÏÓ

Áãáðçôïß óõíÜäåëöïé,

¸÷ïõìå ôçí ôéìÞ íá óáò ðñïóêáëÝóïõìå óôçí 1ç Çìåñßäá "Øõ÷éáôñéêÞ óôçí ÊáèçìåñéíÞ

ÊëéíéêÞ ÐñÜîç", ç ïðïßá èá ðñáãìáôïðïéçèåß óôç Èåóóáëïíßêç, óôéò 16 Ïêôùâñßïõ

2010, óôï îåíïäï÷åßï Makedonia Palace.

Ç Çìåñßäá äéïñãáíþíåôáé áðü ôçí International Society of Neurobiology and

Psychopharmacology êáé Ý÷åé óáí óôü÷ï íá ðñïùèÞóåé ôï ãåöýñùìá ôçò áðüóôáóçò

ìåôáîý ôçò øõ÷éáôñéêÞò Ýñåõíáò êáé ôçò êáèçìåñéíÞò ìá÷üìåíçò êëéíéêÞò ðñÜîçò.

Ôï ãåöýñùìá ôïõ ÷Üóìáôïò áõôïý áðïôåëåß áðü ìüíï ôïõ ìéá ìåãÜëç ðñüêëçóç êáèþò

åßíáé ìéá ðñïóðÜèåéá íá áíôéìåôùðéóôåß Ýíá äéåèíþò ìåãÜëï ðñüâëçìá ðïõ áöïñÜ ôüóï ôç

óõíå÷éæüìåíç (øõ÷)éáôñéêÞ åêðáßäåõóç üóï êáé ôç âåëôßùóç ôçò ðïéüôçôáò ôçò ßäéáò ôçò

Ýñåõíáò, áëëÜ êõñßùò óôï íá åðéôåõ÷èåß ìéá ôüóï ôï äõíáôüí êáëýôåñç ðïéüôçôá óôéò

ðáñå÷üìåíåò õðçñåóßåò øõ÷éêÞò õãåßáò, ìå óåâáóìü ôùí áíáãêþí ôüóï ôùí áóèåíþí êáé

ôùí ïéêïãåíåéþí ôïõò üóï êáé ôïõ êïéíùíéêïý óõíüëïõ ãåíéêüôåñá, óå Ýíá ðåñéâÜëëïí ðïõ

ãßíåôáé üëï êáé ðéï äýóêïëï êáé áðáéôçôéêü, éäéáßôåñá ìå ôéò ðñüóöáôåò åîåëßîåéò üóïí

áöïñÜ ôçí áíÜãêç êáèéÝñùóçò äåéêôþí ðïéïôéêïý êáé ïéêïíïìéêïý åëÝã÷ïõ.

Óáò êáëïýìå íá óõììåôÜó÷åôå ðñïóâëÝðïíôáò óôçí åíåñãü óõììåôï÷Þ óáò ãéá Ýíá ãüíéìï

äéÜëïãï.

Ìå åêôßìçóç,

Êùíóôáíôßíïò Í. ÖïõíôïõëÜêçò

Åðßêïõñïò ÊáèçãçôÞò Øõ÷éáôñéêÞò ÁÐÈ
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ÅÐÉÓÔÇÌÏÍÉÊÏ ÐÑÏÃÑÁÌÌÁ

ÓÜââáôï 16 Ïêôùâñßïõ 2010

09.00-09.30 ÅããñáöÝò
Õðïäï÷Þ - ÊáöÝò

09.30-09.45 ×áéñåôéóìïß

09.45-10.30 ÓÕÌÐÏÓÉÏ
ÏäçãéêÞ óõìðåñéöïñÜ êáé øõ÷éêÞ õãåßá
Ðñüåäñïò: ÉùÜííçò ÄéáêïãéÜííçò

Ôá óýã÷ñïíá åñåõíçôéêÜ åñãáëåßá êáé åñãáóôÞñéá ôïõ É.ÌÅÔ. ãéá ôç
ìåëÝôç ôçò óõìðåñéöïñÜò ïäçãïý: Åñåõíçôéêüò óôüëïò êáé åîïðëéóìüò
ÄçìÞôñçò Ìáñãáñßôçò

Ç ìåëÝôç ôçò ïäçãéêÞò óõìðåñéöïñÜò óôçí ÅëëÜäá êáé áíôßóôïé÷á
åñåõíçôéêÜ ðñïãñÜììáôá: ×ñåéáæüìáóôå èåóìïèåôçìÝíá üñéá êáé åéäéêïýò
åëÝã÷ïõò ãéá ôç ëÞøç öáñìáêåõôéêþí ïõóéþí; Óýã÷ñïíåò ìåëÝôåò êáé
ìåëëïíôéêÝò åöáñìïãÝò 
Áéêáôåñßíç Ôïýëéïõ

Ó÷ïëéáóôÞò: Ðáíáãéþôçò Ãñçãïñßïõ

10.30-12.00 ÓÕÌÐÏÓÉÏ
ÊëéíéêÜ èÝìáôá óôçí êáèçìåñéíÞ øõ÷éáôñéêÞ êëéíéêÞ ðñÜîç 
Ðñüåäñïò: ÄçìÞôñéïò Âáñôæüðïõëïò

¢ôõðá áíôéøõ÷ùôéêÜ: Ìýèïé êáé ðñáãìáôéêüôçôá
×ñÞóôïò Óéþôçò

ÅðéóêÝðôçò øõ÷ßáôñïò óôï ÊÝíôñï Õãåßáò Í. Ìç÷áíéþíáò. Ç åìðåéñßá 4 åôþí
Óôáýñïò Óáìüëçò

Ç óçìáóßá ôçò øõ÷ïåêðáßäåõóçò óôçí éäéùôéêÞ øõ÷éáôñéêÞ ðåñßèáëøç
Ãñçãïñßá Óêáñôóßëá

ÐñïêáôáñêôéêÞ åìðåéñßá 10 ìçíþí, óýã÷ñïíçò åöáñìïãÞò ôåóóÜñùí
äïìçìÝíùí øõ÷ïèåñáðåõôéêþí ôå÷íéêþí óå êëåéóôÞ ïìÜäá âåâáñçìÝíùí
÷ñçóôþí ïðéïý÷ùí. ¸íá ðéëïôéêü ðñüãñáììá óôçí áíôéìåôþðéóç ôçò
åîÜñôçóçò óå ïðéïý÷á ÷ñçóôþí çñùßíçò
ÐåñéêëÞò Óôïöüñïò

ÅêðáéäåõôéêÝò ðñïêëÞóåéò ãéá ôçí ðñùôïâÜèìéá ðåñßèáëøç óôç øõ÷éêÞ õãåßá
×Üñçò ÌðÜóôáò

Ó÷ïëéáóôÝò: Èåüäùñïò Ìðüôóïãëïõ, ÁíáóôÜóéïò Êïýñôçò
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ÅÐÉÓÔÇÌÏÍÉÊÏ ÐÑÏÃÑÁÌÌÁ

ÓÜââáôï 16 Ïêôùâñßïõ 2010

12.00-13.30 ÓÕÌÐÏÓÉÏ
ÄéðïëéêÞ Äéáôáñá÷Þ ôýðïõ II: Óýã÷ñïíá äåäïìÝíá
Ðñüåäñïò: ×áñÜëáìðïò Ôïõëïýìçò

Ïñéóìüò, åðéäçìéïëïãßá, êëéíéêÜ ÷áñáêôçñéóôéêÜ êáé ðïñåßá ôçò ÄéðïëéêÞò
Äéáôáñá÷Þò ôýðïõ ÉÉ
Óðýñïò Êëåßóáò

Íåõñïâéïëïãßá ôçò ÄéðïëéêÞò Äéáôáñá÷Þò ôýðïõ ÉÉ
ÄçìÞôñçò Êüíôçò

Áíôéìåôþðéóç ôçò ÄéðïëéêÞò Äéáôáñá÷Þò ôýðïõ ÉÉ
×áñÜëáìðïò Ôïõëïýìçò

Ó÷ïëéáóôÝò: ×ñÞóôïò ÂáúíÜò, ÉùÜííçò Ðáõëßäçò

13.30-14.30 ÏÌÉËÉÁ
Ðñüåäñïò: Ìé÷Üëçò Óùôçñßïõ

Ç èÝóç êáé ïé ðñïïðôéêÝò ôïõ éäéùôéêïý ôïìÝá óôá ðëáßóéá ôçò
øõ÷éáôñéêÞò ìåôáññýèìéóçò
ÄçìÞôñéïò Âáñôæüðïõëïò

Ó÷ïëéáóôÝò: ÉùÜííçò ÓôáèÜêçò, Êùíóôáíôßíïò ÃÜôïò

14.30-15.30 ÄÏÑÕÖÏÑÉÊÇ ÏÌÉËÉÁ BRISTOL- MYERS SQUIBB
Ðñüåäñïò: Êùíóôáíôßíïò Í. ÖïõíôïõëÜêçò

Óýã÷ñïíåò Ðñïóåããßóåéò óôç ÄéðïëéêÞ Äéáôáñá÷Þ É:
Ï ñüëïò ôçò Áñéðéðñáæüëçò
Ãåþñãéïò ÊáëïãéÜííçò

15.30-17.00 ÓÕÌÐÏÓÉÏ
Ï ñüëïò ôçò ïéêïãÝíåéáò óôçí áðåîáñôçôéêÞ äéáäéêáóßá
Ðñüåäñïò: ÃéÜííçò Ãñçãïñßïõ

Ç óõóôçìéêÞ èåùñßá ùò êñéôéêÞ ðñïóÝããéóç óôï ðåäßï ôçò áðåîÜñôçóçò 
ÄçìÞôñçò ÊéïóÝò 

Ç èåñáðåõôéêÞ åìðåéñßá ìå ãïíåßò ôïîéêïåîáñôçìÝíùí: Áíáóôï÷áóìüò
Äþñá Óéæïðïýëïõ 

Åöçâåßá êáé ÷ñÞóç ïõóéþí: Ìßá ðïëý ïéêïãåíåéáêÞ õðüèåóç 
ÄçìÞôñçò Èåïäùñßäçò

ÏìÜäåò áõôïâïÞèåéáò óõããåíþí åîáñôçìÝíùí: ÓêÝøåéò êáé ðñïâëçìáôéóìïß
ìå âÜóç ôç äéåèíÞ åìðåéñßá êáé ôçí åëëçíéêÞ ðñáãìáôéêüôçôá 
ÓùôÞñçò ËáúíÜò
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ÅÐÉÓÔÇÌÏÍÉÊÏ ÐÑÏÃÑÁÌÌÁ

ÓÜââáôï 16 Ïêôùâñßïõ 2010

17.00-18.30 ÓÕÌÐÏÓÉÏ
Ç áíáæÞôçóç ôçò áðïôåëåóìáôéêüôçôáò, ôçò áðïäïôéêüôçôáò êáé ôçò
ðïéüôçôáò óôéò õðçñåóßåò øõ÷éêÞò õãåßáò. Ç åëëçíéêÞ ðñáãìáôéêüôçôá
Ðñüåäñïò: Êùíóôáíôßíïò Í. ÖïõíôïõëÜêçò 

Áðü ôç ñçôïñéêÞ ôïõ "êëåéóßìáôïò" ôùí øõ÷éáôñåßùí óôçí áíÜðôõîç åíüò
ðïéïôéêïý ðáñáäåßãìáôïò õðçñåóéþí øõ÷éêÞò õãåßáò
Ðáýëïò ÈåïäùñÜêçò

Áðïäïôéêüôçôá óôéò õðçñåóßåò øõ÷éêÞò õãåßáò
Íéêüëáïò ÌáíéáäÜêçò

Áðïôåëåóìáôéêüôçôá óôéò õðçñåóßåò øõ÷éêÞò õãåßáò: Ç ðñüêëçóç ôçò
äéáóýíäåóçò øõ÷éáôñéêÞò åêðáßäåõóçò, Ýñåõíáò êáé êáèçìåñéíÞò êëéíéêÞò
ðñáêôéêÞò
Çëßáò Ãñáììáôéêüðïõëïò 

Ç áñ÷Þ ôçò éóüôçôáò ùò èåìÝëéïò ëßèïò óôçí áíÜðôõîç åíüò êïéíïôéêïý ìïíôÝëïõ
øõ÷éêÞò õãåßáò. Ïé ðåñéðôþóåéò ôçò ðñüóâáóçò êáé ôùí áíèñùðßíùí äéêáéùìÜôùí
ÓùôÞñéïò Êïõðßäçò

18.30-19.00 ÄéÜëåéììá êáöÝ

19.00-20.30 ÄÏÑÕÖÏÑÉÊÏ ÓÕÌÐÏÓÉÏ SERVIER HELLAS
ÍÝá êáé áðïôåëåóìáôéêÞ ðñïóÝããéóç óôç èåñáðåßá ôçò êáôÜèëéøçò: 
Áðïäåßîåéò êáé êëéíéêÞ ðñÜîç
Ðñüåäñïò: Áðüóôïëïò Éáêùâßäçò 

Äõóêïëßåò óôçí áíôéìåôþðéóç ôçò êáôÜèëéøçò óôçí êëéíéêÞ ðñÜîç
ÉùÜííçò Íçìáôïýäçò

ÁðïôåëåóìáôéêÞ-êáéíïôüìïò áíôéìåôþðéóç ôçò êáôÜèëéøçò êáé ï ñüëïò
ôùí êéñêÜäéùí ñõèìþí
Ãåþñãéïò Ðáðáãåùñãßïõ

Áãïìåëáôßíç óôçí ðñÜîç, ìéá áðïôåëåóìáôéêÞ ðñþôç åðéëïãÞ óôç
èåñáðåßá ôçò êáôÜèëéøçò
Êùíóôáíôßíïò Í. ÖïõíôïõëÜêçò 

20.30 ËÞîç Çìåñßäáò

21.00 Äåßðíï
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ÐÑÏÅÄÑÏÉ - ÏÌÉËÇÔÅÓ - Ó×ÏËÉÁÓÔÅÓ

ÂáúíÜò ×ñÞóôïò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò ÊëéíéêÞò
"Áãßá Áéêáôåñßíç", Èåóóáëïíßêç

Âáñôæüðïõëïò ÄçìÞôñéïò Øõ÷ßáôñïò, Èåóóáëïíßêç

ÃÜôïò Êùíóôáíôßíïò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò ÊëéíéêÞò "Áã. Ãåþñãéïò", Âüëïò

Ãñáììáôéêüðïõëïò Çëßáò Éáôñüò, MPH, Åéäéêåõüìåíïò Øõ÷éáôñéêÞò,
Â´ ÐáíåðéóôçìéáêÞ Øõ÷éáôñéêÞ ÊëéíéêÞ ÁÐÈ

Ãñçãïñßïõ ÉùÜííçò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò ÔìÞìáôïò Áíôéìåôþðéóçò
Áëêïïëéóìïý & Íüìéìùí ÅîáñôÞóåùí

Ãñçãïñßïõ Ðáíáãéþôçò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò Øõ÷éáôñéêÞò ÊëéíéêÞò
Íïóïêïìåßïõ Ðïëõãýñïõ, ×áëêéäéêÞ

ÄéáêïãéÜííçò ÉùÜííçò Áíáðë. ÊáèçãçôÞò Øõ÷éáôñéêÞò, Ã´ ÐáíåðéóôçìéáêÞ
Øõ÷éáôñéêÞ ÊëéíéêÞ ÁÐÈ, ÐÍ Á×ÅÐÁ

ÈåïäùñÜêçò Ðáýëïò Ðñüåäñïò Ïñãáíéóìïý Õãåßáò êáé ÊïéíùíéêÞò
Áëëçëåããýçò ÄÞìïõ Áèçíáßùí

Èåïäùñßäçò ÄçìÞôñçò Øõ÷ïëüãïò - Óõóôçìéêüò ÈåñáðåõôÞò, Áí. Õðåýèõíïò
ÊÅÈÅÁ ÁÍÁÄÕÓÇ

Éáêùâßäçò Áðüóôïëïò ÊáèçãçôÞò Øõ÷éáôñéêÞò ÁÐÈ, ÄéåõèõíôÞò
Ã´ ÐáíåðéóôçìéáêÞò Øõ÷éáôñéêÞò ÊëéíéêÞò ÁÐÈ, ÐÍ Á×ÅÐÁ

ÊáëïãéÜííçò Ãåþñãéïò Øõ÷ßáôñïò, Èåóóáëïíßêç

ÊéïóÝò ÄçìÞôñçò Øõ÷ßáôñïò, Èåóóáëïíßêç

Êëåßóáò Óðýñïò Åéäéêåõüìåíïò Øõ÷éáôñéêÞò, Øõ÷éáôñéêü Íïóïêïìåßï
ÁôôéêÞò

Êüíôçò ÄçìÞôñçò Øõ÷ßáôñïò, ÅðéìåëçôÞò Á', Øõ÷éáôñéêü Íïóïêïìåßï
ÁôôéêÞò

Êïõðßäçò ÓùôÞñéïò Éáôñüò Ïñãáíéóìïý Õãåßáò êáé ÊïéíùíéêÞò Áëëçëåããýçò
ÄÞìïõ Áèçíáßùí

Êïýñôçò ÁíáóôÜóéïò Øõ÷ßáôñïò, Èåóóáëïíßêç

ËáúíÜò ÓùôÞñçò Øõ÷ïëüãïò, ÓõíôïíéóôÞò ÐñïãñÜììáôïò ÐñïáãùãÞò
ÁõôïâïÞèåéáò ÁÐÈ

ÌáíéáäÜêçò Íéêüëáïò ÊáèçãçôÞò Äéïßêçóçò Õðçñåóéþí Õãåßáò ÅèíéêÞò
Ó÷ïëÞò Äçìüóéáò Õãåßáò
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ÐÑÏÅÄÑÏÉ - ÏÌÉËÇÔÅÓ - Ó×ÏËÉÁÓÔÅÓ

Ìáñãáñßôçò ÄçìÞôñçò Ìç÷áíéêüò Ï÷çìÜôùí, MSc, ÅÊÅÔÁ/Éíóôéôïýôï
Ìåôáöïñþí (ÉÌÅÔ)

ÌðÜóôáò ×áñÜëáìðïò Øõ÷ßáôñïò, ÇñÜêëåéï ÊñÞôçò

Ìðüôóïãëïõ Èåüäùñïò Øõ÷ßáôñïò, Èåóóáëïíßêç

Íçìáôïýäçò ÉùÜííçò Áíáðë. ÊáèçãçôÞò Øõ÷éáôñéêÞò, Ã´ ÐáíåðéóôçìéáêÞ
Øõ÷éáôñéêÞ ÊëéíéêÞ ÁÐÈ, ÐÍ Á×ÅÐÁ

Ðáðáãåùñãßïõ Ãåþñãéïò ÄéåõèõíôÞò ÅÓÕ, Øõ÷éáôñéêüò ÔïìÝáò, Íïóïêïìåßï
Åõáããåëéóìüò, ÁèÞíá

Ðáõëßäçò ÉùÜííçò Øõ÷ßáôñïò, Èåóóáëïíßêç

Óáìüëçò Óôáýñïò Øõ÷ßáôñïò, ÅðéìåëçôÞò Â' ÅÓÕ, ÉððïêñÜôåéï
Íïóïêïìåßï, Èåóóáëïíßêç

Óéæïðïýëïõ Äþñá Øõ÷ïëüãïò, MSc, Yðåýèõíç ÊÝíôñïõ ÏéêïãåíåéáêÞò
ÕðïóôÞñéîçò ÊÅÈÅÁ ÉÈÁÊÇ

Óéþôçò ×ñÞóôïò Øõ÷ßáôñïò, ÅðéóôçìïíéêÜ Õðåýèõíïò Øõ÷éáôñéêÞò
ÊëéíéêÞò "Áãßá Áéêáôåñßíç", Èåóóáëïíßêç

Óêáñôóßëá Ãñçãïñßá Øõ÷ïëüãïò MSc, Øõ÷éáôñéêÞ ÊëéíéêÞ "Áãßá Áéêáôåñßíç",
Èåóóáëïíßêç

ÓôáèÜêçò ÉùÜííçò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò Øõ÷éáôñéêÞò  ÊëéíéêÞò
Åíçëßêùí Íïóïêïìåßïõ "Ã. ÐÁÐÁÍÉÊÏËÁÏÕ",
Èåóóáëïíßêç

Óôïöüñïò ÐåñéêëÞò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò ÊëéíéêÞò "Ïßêïò ÃáëÞíçò ç Áãßá
Áíáóôáóßá", Ôñßêáëá

Óùôçñßïõ Ìé÷Üëçò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò Øõ÷éáôñéêÞò ÊëéíéêÞò
Íïóïêïìåßïõ ÊáâÜëáò, ÊáâÜëá

Ôïýëéïõ Áéêáôåñßíç Øõ÷ïëüãïò, MSc, ÅÊÅÔÁ/Éíóôéôïýôï Ìåôáöïñþí (ÉÌÅÔ)

Ôïõëïýìçò ×áñÜëáìðïò Øõ÷ßáôñïò, ÄéåõèõíôÞò, Øõ÷éáôñéêü Íïóïêïìåßï
ÁôôéêÞò

ÖïõíôïõëÜêçò Êùíóôáíôßíïò Åð. ÊáèçãçôÞò Øõ÷éáôñéêÞò ÁÐÈ, Ã' ÐáíåðéóôçìéáêÞ
Øõ÷éáôñéêÞ ÊëéíéêÞ ÁÐÈ, ÐÍ Á×ÅÐÁ
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ÃÅÍÉÊÅÓ ÐËÇÑÏÖÏÑÉÅÓ

Çìåñïìçíßá & Ôüðïò ÄéåîáãùãÞò
ÓÜââáôï 16 Ïêôùâñßïõ 2010
Èåóóáëïíßêç, îåíïäï÷åßï Makedonia Palace

Äéêáßùìá óõììåôï÷Þò

Ðéóôïðïéçôéêü 
Óå üëïõò ôïõò óõììåôÝ÷ïíôåò ôçò çìåñßäáò èá äïèåß ðéóôïðïéçôéêü ðáñáêïëïýèçóçò.

¸êèåóç
ÊáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò çìåñßäáò èá ëåéôïõñãåß Ýêèåóç öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí.

Ãñáììáôåßá äéïñãÜíùóçò Çìåñßäáò 
Ãéá ðåñéóóüôåñåò ðëçñïöïñßåò ðáñáêáëïýìå íá åðéêïéíùíÞóåôå ìå ôç ãñáììáôåßá ôçò
Çìåñßäáò:

Óôáäßïõ 50Á, 55535 Ðõëáßá Èåóóáëïíßêçò
Ôçë: 2310 247743, fax: 2310 247746
E-mail: info@globalevents.gr
www.globalevents.gr

ÅÕ×ÁÑÉÓÔÉÅÓ

Ç ÏñãáíùôéêÞ ÅðéôñïðÞ ôçò Çìåñßäáò åõ÷áñéóôåß èåñìÜ ãéá ôç óõìâïëÞ ôïõò óôç
äéïñãÜíùóç ôçò Çìåñßäáò ôéò ðáñáêÜôù Åôáéñåßåò:

ÊÁÔÇÃÏÑÉÅÓ ÓÕÌÌÅÔÅ×ÏÍÔÙÍ

Åéäéêïß

Åéäéêåõüìåíïé

¢ëëåò åéäéêüôçôåò

ÖïéôçôÝò

ÐÏÓÏ

100,00€

ÄÙÑÅÁÍ

ÄÙÑÅÁÍ

ÄÙÑÅÁÍ





1. ÏÍÏÌÁÓÉÁ ÔÏÕ ÖÁÑÌÁÊÅÕÔÉÊÏÕ ÐÑÏÚÏÍÔÏÓ
ABILIFY 10 mg, äéóêßá
ABILIFY 15 mg, äéóêßá 
ABILIFY 30 mg, äéóêßá
ABILIFY 10 mg, äéáóðåéñüìåíá óôï óôüìá äéóêßá
ABILIFY 15 mg, äéáóðåéñüìåíá óôï óôüìá äéóêßá
ABILIFY 1 mg/ml ðüóéìï äéÜëõìá

2. ÐÏÉÏÔÉÊÇ ÊÁÉ ÐÏÓÏÔÉÊÇ ÓÕÍÈÅÓÇ
ÄÉÓÊÉÁ
ABILIFY 10 mg: KÜèå äéóêßï ðåñéÝ÷åé 10 mg áñéðéðñáæüëçò. ̧ êäï÷ï: 62,18 mg ëáêôüæçò áíÜ
äéóêßï.
ABILIFY 15 mg:  KÜèå äéóêßï ðåñéÝ÷åé 15 mg áñéðéðñáæüëçò. ȩ̂äï÷ï: 57 mg ëáêôüæçò áíÜ
äéóêßï
ABILIFY 30 mg: KÜèå äéóêßï ðåñéÝ÷åé 30mg áñéðéðñáæüëçò. ̧ êäï÷ï: 186,54mg ëáêôüæçò áíÜ
äéóêßï
ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ
ABILIFY 10 mg: KÜèå äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï ðåñéÝ÷åé 10mg áñéðéðñáæüëçò. ̧ êäï÷ï:
2 mg áóðáñôÜìç (Å951) áíÜ äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï
ABILIFY 15 mg: KÜèå äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï ðåñéÝ÷åé 15mg áñéðéðñáæüëçò. ̧ êäï÷ï:
3 mg áóðáñôÜìç (Å951) áíÜ äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï
ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ
KÜèå ml ðüóéìïõ äéáëýìáôïò ABILIFY ðåñéÝ÷åé 1 mg áñéðéðñáæüëçò. ȩ̂äï÷á: 200 mg
öñïõêôüæç áíÜ ml, 400 mg óáê÷áñüæç áíÜ ml, 1,8 mg ðáñáûäñïîõâåíæïúêüò ìåèõëåóôÝñáò
(Å218) áíÜ ml, 0,2 mg ðáñáûäñïîõâåíæïúêüò ðñïðõëåóôÝñáò (Å216) áíÜml
Ãéá ôïí ðëÞñç êáôÜëïãï ôùí åêäü÷ùí, âë. ðáñÜãñáöï 6.1.

3. ÖÁÑÌÁÊÏÔÅ×ÍÉÊÇ ÌÏÑÖÇ
Äéóêßï 10 mg: Ïñèïãþíéï êáé ñüæ, ÷áñáãìÝíï ìå “A-008” êáé “10” óôç ìéá ðëåõñÜ.
Äéóêßï 15 mg: Óôñïããõëü êáé êßôñéíï, ÷áñáãìÝíï ìå “A-009” êáé “15” óôç ìéá ðëåõñÜ.
Äéóêßï 30 mg: Óôñïããõëü êáé ñüæ, ÷áñáãìÝíï ìå “A-011” êáé “30” óôç ìéá ðëåõñÜ.
Äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï 10 mg: Óôñïããõëü êáé ñüæ, åðéóçìáóìÝíï ìå “Á” ðÜíù áðü
“640” óôç ìéá ðëåõñÜ êáé 10 óôçí Üëëç.
Äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï 15 mg: Óôñïããõëü êáé êßôñéíï, åðéóçìáóìÝíï ìå “Á” ðÜíù
áðü “641” óôç ìéá ðëåõñÜ êáé 15 óôçí Üëëç.
Ðüóéìï äéÜëõìá: ÄéáõãÝò, Ü÷ñùìï Ýùò áíïéêôü êßôñéíï õãñü

4. ÊËÉÍÉÊÅÓ ÐËÇÑÏÖÏÑÉÅÓ

4.1 ÈåñáðåõôéêÝò åíäåßîåéò
Tï ABILIFY åíäåßêíõôáé ãéá ôç èåñáðåßá ôçò ó÷éæïöñÝíåéáò óå åíÞëéêåò êáé åöÞâïõò 15 åôþí
êáé Üíù.
Ôï ABILIFY åíäåßêíõôáé ãéá ôç èåñáðåßá Þðéùí Ýùò óïâáñþí ìáíéáêþí åðåéóïäßùí óå ÄéðïëéêÞ
Äéáôáñá÷Þ ôýðïõ É êáé ãéá ôçí ðñüëçøç íÝïõ ìáíéáêïý åðåéóïäßïõ óå áóèåíåßò ðïõ åìöÜíéóáí
êõñßùò ìáíéáêÜ åðåéóüäéá êáé ôùí ïðïßùí ôá ìáíéáêÜ åðåéóüäéá áíôáðïêñßèçêáí óôç èåñáðåßá
ìå áñéðéðñáæüëç.

4.2 Äïóïëïãßá êáé ôñüðïò ÷ïñÞãçóçò
Äïóïëïãßá
ÅíÞëéêåò:
Ó÷éæïöñÝíåéá: ç óõíéóôþìåíç äüóç Ýíáñîçò ôïõ ABILIFY åßíáé 10 Þ 15 mg/çìÝñá, ìå äüóç
óõíôÞñçóçò 15 mg/çìÝñá, ÷ïñçãïýìåíá ìéá öïñÜ çìåñçóßùò, áíåîáñôÞôùò ôùí ãåõìÜôùí.
Ôï ABILIFY åßíáé áðïôåëåóìáôéêü óå Ýíá åýñïò äüóåùí áðü 10 Ýùò 30 mg/çìÝñá. Äåí Ý÷åé
áðïäåé÷èåß áõîçìÝíç áðïôåëåóìáôéêüôçôá ìå äüóåéò ìåãáëýôåñåò ìéáò çìåñÞóéáò äüóçò
15 mg áí êáé ìåìïíùìÝíïé áóèåíåßò ìðïñåß íá ùöåëçèïýí áðü ìéá ìåãáëýôåñç äüóç. Ç
ìÝãéóôç çìåñÞóéá äüóç äåí ðñÝðåé íá îåðåñíÜ ôá 30mg.
ÌáíéáêÜ åðåéóüäéá: ç óõíéóôþìåíç äüóç Ýíáñîçò ôïõ ABILIFY åßíáé 15 mg ÷ïñçãïýìåíá ìå
ðñüãñáììá ëÞøçò ìéáò öïñÜò ôçí çìÝñá áíåîáñôÞôùò ãåõìÜôùí ùò ìïíïèåñáðåßá Þ
èåñáðåßá óõíäõáóìïý (âëÝðå ðáñÜãñáöï 5.1). ÏñéóìÝíïé áóèåíåßò ìðïñåß íá ùöåëçèïýí
áðü õøçëüôåñç äüóç. Ç ìÝãéóôç çìåñÞóéá äüóç äåí ðñÝðåé íá õðåñâáßíåé ôá 30 mg.
Ðñüëçøç õðïôñïðÞò ìáíéáêþí åðåéóïäßùí óôçí ÄéðïëéêÞ Äéáôáñá÷Þ ôýðïõ É:ãéá ôçí ðñüëçøç
ôçò õðïôñïðÞò ìáíéáêþí åðåéóïäßùí óå áóèåíåßò ðïõ ëáìâÜíïõí áñéðéðñáæüëç, óõíå÷ßóôå ôç
èåñáðåßá óôçí ßäéá äüóç. Ñõèìßóåéò ôçò çìåñÞóéáò äïóïëïãßáò, ðåñéëáìâáíïìÝíçò ìåßùóçò
ôçò äüóçò, ðñÝðåé íá åîåôÜæïíôáé ìå âÜóç ôçí êëéíéêÞ êáôÜóôáóç.
Ðáéäéáôñéêüò ðëçèõóìüò:
Ó÷éæïöñÝíåéá óå åöÞâïõò 15 åôþí êáé Üíù: ç óõíéóôþìåíç äüóç ãéá ôï ABILIFY åßíáé 10
mg/çìÝñá ÷ïñçãïýìåíá óå ó÷Þìá ìéáò öïñÜò çìåñçóßùò áó÷Ýôùò ãåõìÜôùí. Ç èåñáðåßá
ðñÝðåé íá áñ÷ßæåé áðü 2 mg (÷ñçóéìïðïéþíôáò ABILIFY ðüóéìï äéÜëõìá 1 mg/ml) åðß 2 çìÝñåò,
ìå ôéôëïðïßçóç óå 5 mg ãéá 2 åðéðëÝïí çìÝñåò ðñïêåéìÝíïõ íá åðéôåõ÷èåß ç óõíéóôþìåíç
çìåñÞóéá äüóç ôùí 10 mg. ¼ôáí êñßíåôáé êáôÜëëçëï, åðáêüëïõèåò áõîÞóåéò ôçò äüóçò
ðñÝðåé íá ÷ïñçãïýíôáé óå êëÜóìáôá ôùí 5 mg ÷ùñßò íá õðåñâáßíåôáé ç ìÝãéóôç çìåñÞóéá
äüóç ôùí 30 mg (âëÝðå ðáñÜãñáöï 5.1).
Ôï ABILIFY åßíáé áðïôåëåóìáôéêü óå åýñïò äüóåùí áðü 10 Ýùò 30 mg/çìÝñá. Äåí Ý÷åé
êáôáäåé÷èåß áõîçìÝíç áðïôåëåóìáôéêüôçôá óå åöÞâïõò ìå äüóåéò õøçëüôåñåò ôçò çìåñÞóéáò
äüóçò ôùí 10 mg ðáñüôé ìåìïíùìÝíïé áóèåíåßò åßíáé ðéèáíü íá ùöåëçèïýí áðü õøçëüôåñç
äüóç.
Ôï ABILIFY äå óõíéóôÜôáé ðñïò ÷ñÞóç óå áóèåíåßò çëéêßáò êÜôù ôùí 15 åôþí ëüãù áíåðáñêþí
óôïé÷åßùí áóöÜëåéáò êáé áðïôåëåóìáôéêüôçôáò (âëÝðå ðáñáãñÜöïõò 4.8 êáé 5.1).
Aóèåíåßò ìå çðáôéêÞ äõóëåéôïõñãßá: äåí áðáéôåßôáé ñýèìéóç ôçò äïóïëïãßáò óå áóèåíåßò ìå
Þðéá Ýùò ìÝôñéá çðáôéêÞ äõóëåéôïõñãßá. Óå áóèåíåßò ìå óïâáñÞ çðáôéêÞ äõóëåéôïõñãßá, ôá
äåäïìÝíá ðïõ õðÜñ÷ïõí åßíáé áíåðáñêÞ ãéá íá êáèïñßóïõí óõãêåêñéìÝíåò óõóôÜóåéò. Óôïõò
áóèåíåßò áõôïýò ç ñýèìéóç ôçò äïóïëïãßáò èá ðñÝðåé íá ãßíåôáé ìå ðñïóï÷Þ. Ùóôüóï, ç
ìÝãéóôç çìåñÞóéá äüóç ôùí 30 mg èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ðñïóï÷Þ óå áóèåíåßò ìå
óïâáñÞ çðáôéêÞ äõóëåéôïõñãßá (âëÝðå ðáñÜãñáöï5.2).
Aóèåíåßò ìå íåöñéêÞ äõóëåéôïõñãßá: äåí áðáéôåßôáé ñýèìéóç ôçò äïóïëïãßáò óå áóèåíåßò ìå
íåöñéêÞ äõóëåéôïõñãßá.
HëéêéùìÝíïé: ç áðïôåëåóìáôéêüôçôá ôïõ ABILIFY ãéá ôç èåñáðåßá ôçò ó÷éæïöñÝíåéáò êáé ôçò
ÄéðïëéêÞò Äéáôáñá÷Þò ôýðïõ É óå áóèåíåßò 65 åôþí Þ ìåãáëýôåñïõò äåí Ý÷åé áðïäåé÷èåß. Ëüãù
áõîçìÝíçò åõáéóèçóßáò ôçò ðëçèõóìéáêÞò áõôÞò ïìÜäáò, èá ðñÝðåé íá åîåôÜæåôáé ç
÷ïñÞãçóç ìéêñüôåñçò äüóçò Ýíáñîçò üôáí êëéíéêïß ðáñÜãïíôåò ôï äéêáéïëïãïýí (âëÝðå
ðáñÜãñáöï 4.4).
Öýëï: äåí áðáéôåßôáé ñýèìéóç ôçò äïóïëïãßáò ãéá ôéò ãõíáßêåò áóèåíåßò, óå óýãêñéóç ìå ôïõò
Üíäñåò áóèåíåßò (âëÝðå ðáñÜãñáöï5.2).
KáðíéóôÝò: óýìöùíá ìå ôçí ìåôáâïëéêÞ ïäü ôïõ ABILIFY äåí áðáéôåßôáé ñýèìéóç ôçò
äïóïëïãßáò ãéá ôïõò êáðíéóôÝò (âëÝðå ðáñÜãñáöï4.5).

ÐñïóáñìïãÝò ôçò äüóçò ëüãù áëëçëåðéäñÜóåùí:
¼ôáí õðÜñ÷åé ôáõôü÷ñïíç ÷ïñÞãçóç éó÷õñþí áíáóôïëÝùí ôùí CYP3A4 Þ CYP2D6 ìå
áñéðéðñáæüëç, ç äüóç ôçò áñéðéðñáæüëçò èá ðñÝðåé íá åëáôôþíåôáé. ¼ôáí ï áíáóôïëÝáò ôïõ
CYP3A4 Þ CYP2D6 áðïóýñåôáé áðü ôç èåñáðåßá óõíäõáóìïý, ç äüóç ôçò áñéðéðñáæüëçò èá
ðñÝðåé ìåôÜ íá áõîÜíåôáé (âëÝðå ðáñÜãñáöï4.5).
¼ôáí õðÜñ÷åé ôáõôü÷ñïíç ÷ïñÞãçóç éó÷õñþí åðáãùãÝùí ôïõ CYP3A4 ìå áñéðéðñáæüëç, ç
äüóç ôçò áñéðéðñáæüëçò èá ðñÝðåé íá áõîÜíåôáé. ¼ôáí ï åðáãùãÝáò ôïõ CYP3A4 áðïóýñåôáé
áðü ôç èåñáðåßá óõíäõáóìïý, ç äüóç ôçò áñéðéðñáæüëçò èá ðñÝðåé ìåôÜ íá ìåéþíåôáé óôç
óõíéóôþìåíç äüóç (âëÝðå ðáñÜãñáöï4.5).

Ôñüðïò ÷ïñÞãçóçò
Ôá äéóêßá ABILIFY ðñïïñßæïíôáé ãéá áðü ôïõ óôüìáôïò ÷ñÞóç.

ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ 
Ôï äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï ðñÝðåé íá ôïðïèåôåßôáé ìÝóá óôï óôüìá åðÜíù óôç
ãëþóóá, üðïõ êáé èá äéáóðáñåß ãñÞãïñá óôï óßåëï. Ìðïñåß íá ëçöèåß ìå Þ ÷ùñßò õãñÜ. Ç
áðïìÜêñõíóç ôïõ Üèéêôïõ äéáóðåéñüìåíïõ óôï óôüìá äéóêßïõ áðü ôï óôüìá åßíáé äýóêïëç.
ÅðåéäÞ ôï äéáóðåéñüìåíï óôï óôüìá äéóêßï åßíáé åýèñáõóôï, ðñÝðåé íá ëáìâÜíåôáé áìÝóùò
ìåôÜ ôï Üíïéãìá ôçò êõøÝëçò. ÅíáëëáêôéêÜ, äéáóðåßñåôå ôï äéóêßï óå íåñü êáé ðéåßôå ôï
åíáéþñçìá ðïõ ðñïêýðôåé.
Ôá äéáóðåéñüìåíá óôï óôüìá äéóêßá ìðïñïýí íá ÷ñçóéìïðïéçèïýí åíáëëáêôéêÜ ìå ôá äéóêßá
ABILIFY ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ Ý÷ïõí äõóêïëßá óôçí êáôÜðïóç äéóêßùí ABILIFY.
Ôá äéáóðåéñüìåíá óôï óôüìá äéóêßá ABILIFY ðñïïñßæïíôáé ãéá áðü ôïõ óôüìáôïò ÷ñÞóç.

ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ
Ôï ðüóéìï äéÜëõìá ABILIFY ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß ùò åíáëëáêôéêü ôùí äéóêßùí ABILIFY
óôïõò áóèåíåßò ðïõ Ý÷ïõí äõóêïëßá íá êáôáðéïýí ôá äéóêßá ABILIFY.

í̧á âáèìïíïìçìÝíï êýðåëëï ìÝôñçóçò êáé Ýíá âáèìïíïìçìÝíï óôáãïíüìåôñï ôùí 2 ml
ðåñéëáìâÜíïíôáé óôï êïõôß.
Ôï ðüóéìï äéÜëõìá ABILIFY ðñïïñßæïíôáé ãéá áðü ôïõ óôüìáôïò ÷ñÞóç.

4.3 Áíôåíäåßîåéò
Õðåñåõáéóèçóßá óôç äñáóôéêÞ ïõóßá Þ óå êÜðïéï áðü ôá Ýêäï÷á.

4.4 ÅéäéêÝò ðñïåéäïðïéÞóåéò êáé ðñïöõëÜîåéò êáôÜ ôç ÷ñÞóç
KáôÜ ôçí áíôéøõ÷ùóéêÞ èåñáðåßá, ç âåëôßùóç ôçò êëéíéêÞò êáôÜóôáóçò ôïõ áóèåíïýò, ìðïñåß íá
÷ñåéáóôåß áñêåôÝò çìÝñåò Þ êáé åâäïìÜäåò. Óå üëç ôçí ðåñßïäï áõôÞ ïé áóèåíåßò ðñÝðåé íá
âñßóêïíôáé õðü óôåíÞ ðáñáêïëïýèçóç.
Ç åìöÜíéóç áõôïêôïíéêþí óõìðåñéöïñþí åßíáé åããåíÞò óå øõ÷ùóéêÝò íüóïõò êáé äéáôáñá÷Ýò
äéÜèåóçò êáé óå ïñéóìÝíåò ðåñéðôþóåéò Ý÷åé áíáöåñèåß ëßãï ìåôÜ ôçí Ýíáñîç Þ ôçí áëëáãÞ ôçò
èåñáðåßáò, ðåñéëáìâáíïìÝíçò èåñáðåßáò ìå áñéðéðñáæüëç (âëÝðå ðáñÜãñáöï 4.8). ÓôåíÞ
ðáñáêïëïýèçóç ôùí áóèåíþí õøçëïý êéíäýíïõ ðñÝðåé íá óõíïäåýåé ôçí áíôéøõ÷ùóéêÞ èåñáðåßá.
ÁðïôåëÝóìáôá ìéáò åðéäçìéïëïãéêÞò ìåëÝôçò õðÝäåéîáí üôé ìåôáîý áóèåíþí ìå ó÷éæïöñÝíåéá Þ
äéðïëéêÞ äéáôáñá÷Þ äåí õðÞñ÷å áõîçìÝíïò êßíäõíïò áðüðåéñáò áõôïêôïíßáò ìå ôçí áñéðéðñáæüëç
óå óýãêñéóç ìå Üëëá áíôéøõ÷ùóéêÜ.
ÊáñäéáããåéáêÝò äéáôáñá÷Ýò: ç áñéðéðñáæüëç èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ðñïóï÷Þ óå
áóèåíåßò ìå äéáãíùóìÝíç êáñäéáããåéáêÞ íüóï (éóôïñéêü åìöñÜãìáôïò ôïõ ìõïêáñäßïõ Þ
éó÷áéìéêÞ êáñäéïðÜèåéá, êáñäéáêÞ áíåðÜñêåéá, Þ äéáôáñá÷Ýò áãùãéìüôçôáò),
áããåéïåãêåöáëéêÞ íüóï, êáôáóôÜóåéò ðïõ èá ðñïäéÝèåôáí ôïõò áóèåíåßò ãéá åêäÞëùóç
õðüôáóçò (áöõäÜôùóç, õðïïãêáéìßá, êáé áãùãÞ ìå áíôéûðåñôáóéêÜ öáñìáêåõôéêÜ ðñïßüíôá)
Þ õðÝñôáóçò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôçò ôá÷Ýùò åîåëéóóüìåíçò Þ ôçò êáêïÞèïõò.

÷̧ïõí áíáöåñèåß ìå áíôéøõ÷ùóéêÜ öÜñìáêá ðåñéóôáôéêÜ öëåâéêÞò èñïìâïåìâïëÞò (VTE).
ÄåäïìÝíïõ üôé ïé áóèåíåßò ðïõ ëáìâÜíïõí áíôéøõ÷ùóéêÜ ðáñïõóéÜæïõí óõ÷íÜ åðßêôçôïõò
ðáñÜãïíôåò êéíäýíïõ ãéá VTE, ðñÝðåé íá ðñïóäéïñßæïíôáé üëïé ïé ðéèáíïß ðáñÜãïíôåò êéíäýíïõ
ãéá VTE ðñéí êáé êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ìå ABILIFY êáé íá ëáìâÜíïíôáé ðñïëçðôéêÜ
ìÝôñá.
Äéáôáñá÷Ýò áãùãéìüôçôáò:óå êëéíéêÝò äïêéìÝò ôçò áñéðéðñáæüëçò, ç åðßðôùóç ôçò ðáñÜôáóçò
ôïõ äéáóôÞìáôïò QT Þôáí óõãêñßóéìç ìå åêåßíç ôïõ åéêïíéêïý öáñìÜêïõ. ¼ðùò ìå Üëëá
áíôéøõ÷ùóéêÜ, ç áñéðéðñáæüëç èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ðñïóï÷Þ óå áóèåíåßò ìå
ïéêïãåíåéáêü éóôïñéêü ðáñÜôáóçò QT.
¼øéìç äõóêéíçóßá (Tardive dyskinesia): óå êëéíéêÝò äïêéìÝò äéÜñêåéáò åíüò Ýôïõò Þ ëéãüôåñï,
õðÞñ÷áí ü÷é óõ÷íÝò áíáöïñÝò äõóêéíçóßáò ðïõ áðáéôïýóáí åðåßãïõóá èåñáðåßá êáôÜ ôç
äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ìå áñéðéðñáæüëç. Áí êÜðïéïò áóèåíÞò ðáñïõóéÜóåé óçìåßá êáé
óõìðôþìáôá üøéìçò äõóêéíçóßáò åíþ ëáìâÜíåé èåñáðåßá ìå ABILIFY, ðñÝðåé íá åîåôáóèåß ç
ìåßùóç ôçò äüóçò Þ êáé ç äéáêïðÞ ôçò ëÞøçò. Tá óõìðôþìáôá áõôÜ ìðïñåß ðñïóùñéíÜ íá
õðï÷ùñÞóïõí Þ áêüìá ìðïñåß êáé íá åíôáèïýí, ìåôÜ ôç äéáêïðÞ ôçò èåñáðåßáò.
Êáêüçèåò Íåõñïëçðôéêü Óýíäñïìï (Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS): ôï NMS åßíáé Ýíá
äõíçôéêÜ èáíáôçöüñï óýíèåôï óýìðôùìá, ó÷åôéæüìåíï ìå áíôéøõ÷ùóéêÜ öáñìáêåõôéêÜ
ðñïúüíôá. Óå êëéíéêÝò äïêéìÝò, áíáöÝñèçêáí óðÜíéåò ðåñéðôþóåéò NMS êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò
èåñáðåßáò ìå áñéðéðñáæüëç. Oé êëéíéêÝò åêäçëþóåéò ôïõ NMS åßíáé õðåñðõñåîßá, ìõúêÞ
áêáìøßá, áëëáãÞ ôçò ðíåõìáôéêÞò êáôÜóôáóçò êáé óçìåßá áõôüíïìçò áóôÜèåéáò (áêáíüíéóôïò
óöõãìüò Þ áñôçñéáêÞ ðßåóç, ôá÷õêáñäßá, äéáöüñçóç êáé êáñäéáêÞ äõóñõèìßá). Ðñüóèåôá
óçìåßá ìðïñåß íá ðåñéëáìâÜíïõí áõîçìÝíç êñåáôéíïöùóöïêéíÜóç, ìõïóöáéñéíïõñßá
(ñáâäïìõüëõóç) êáé ïîåßá íåöñéêÞ áíåðÜñêåéá. Ùóôüóï, Ý÷ïõí åðßóçò áíáöåñèåß áõîçìÝíç
êñåáôéíïöùóöïêéíÜóç êáé ñáâäïìõüëõóç, ü÷é áðáñáßôçôá ó÷åôéæüìåíåò ìå NMS. ÅÜí ï
áóèåíÞò ðáñïõóéÜóåé óçìåßá êáé óõìðôþìáôá åíäåéêôéêÜ ôïõ NMS, Þ åìöáíßóåé áíåîÞãçôï
õøçëü ðõñåôü ÷ùñßò ðñüóèåôåò êëéíéêÝò åêäçëþóåéò ãéá NMS, üëá ôá áíôéøõ÷ùóéêÜ
öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá, óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ êáé ôïõ ABILIFY, ðñÝðåé íá äéáêüðôïíôáé.
ÅðéëçðôéêÝò êñßóåéò: óå êëéíéêÝò äïêéìÝò, áíáöÝñèçêáí ü÷é óõ÷íÝò ðåñéðôþóåéò åðéëçðôéêþí
êñßóåùí êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ìå áñéðéðñáæüëç. ÊáôÜ óõíÝðåéá, ç áñéðéðñáæüëç
ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ðñïóï÷Þ óå áóèåíåßò ìå éóôïñéêü äéáôáñá÷Þò åðéëçðôéêþí
êñßóåùí Þ óå áóèåíåßò ðïõ Ý÷ïõí ðñïûðïèÝóåéò ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå åðéëçðôéêÝò êñßóåéò.
ÇëéêéùìÝíïé áóèåíåßò ìå øý÷ùóç ðïõ ó÷åôßæåôáé ìå Üíïéá:
ÁõîçìÝíç èíçóéìüôçôá: óå ôñåéò åëåã÷üìåíåò ìå åéêïíéêü öÜñìáêï äïêéìÝò (n= 938, ìÝóç
çëéêßá: 82,4 Ýôç, åýñïò: 56-99 Ýôç) ôçò áñéðéðñáæüëçò óå çëéêéùìÝíïõò áóèåíåßò ìå øý÷ùóç
ðïõ ó÷åôßæåôáé ìå íüóï ôïõ Alzheimer, ïé áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç åß÷áí áõîçìÝíï
êßíäõíï èáíÜôïõ óå ó÷Ýóç ìå ôï åéêïíéêü öÜñìáêï. Ôï ðïóïóôü ôïõ èáíÜôïõ óôïõò áóèåíåßò
ðïõ Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç Þôáí 3,5% óå óýãêñéóç ìå ôï 1,7% ôçò ïìÜäáò ôïõ åéêïíéêïý
öáñìÜêïõ. Áí êáé ïé áéôßåò èáíÜôïõ äéÝöåñáí, ïé ðåñéóóüôåñïé èÜíáôïé öÜíçêå üôé Þôáí åßôå
êáñäéáããåéáêÞò (ð.÷. êáñäéáêÞ áíåðÜñêåéá, áéöíßäéïò èÜíáôïò) åßôå ëïéìþäïõò öýóåùò (ð.÷.
ðíåõìïíßá).
ÁããåéáêÝò åãêåöáëéêÝò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò: óôéò ßäéåò äïêéìÝò, áããåéáêÝò åãêåöáëéêÝò
áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò (ð.÷. åãêåöáëéêü åðåéóüäéï, ðáñïäéêü éó÷áéìéêü åðåéóüäéï),
ðåñéëáìâáíïìÝíùí êáé èáíÜôùí, áíáöÝñèçêáí óôïõò áóèåíåßò (ìÝóç çëéêßá: 84 Ýôç, åýñïò:
78-88Ýôç). ÓõíïëéêÜ, ôï 1,3% ôùí áóèåíþí ðïõ åëÜìâáíáí áñéðéðñáæüëç áíÝöåñáí áããåéáêÝò



åãêåöáëéêÝò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò óõãêñéíüìåíïé ìå ôï 0,6% ôùí áóèåíþí ðïõ åëÜìâáíáí
ôï åéêïíéêü öÜñìáêï óôéò äïêéìÝò áõôÝò. Ç äéáöïñÜ áõôÞ äåí Þôáí óôáôéóôéêÜ óçìáíôéêÞ.
Ùóôüóï, óå ìéá áðü ôéò äïêéìÝò áõôÝò, ìéá ìåëÝôç êáèïñéóìÝíçò äüóçò, õðÞñîå óçìáíôéêÞ
ó÷Ýóç äïóïåîÜñôçóçò ãéá ôéò áããåéáêÝò åãêåöáëéêÝò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò óå áóèåíåßò
ðïõ åëÜìâáíáí áñéðéðñáæüëç.
To ABILIFY äåí åíäåßêíõôáé ãéá ôç èåñáðåßá øý÷ùóçò ðïõ ó÷åôßæåôáé ìå ôçí Üíïéá.
Õðåñãëõêáéìßá êáé Óáê÷áñþäçò ÄéáâÞôçò: Ý÷åé áíáöåñèåß õðåñãëõêáéìßá, ìåñéêÝò öïñÝò
áêñáßá êáé ó÷åôéæüìåíç ìå êåôïîÝùóç Þ õðåñùóìùôéêü êþìá Þ èÜíáôï, óå áóèåíåßò ðïõ
Ýëáâáí Üôõðåò áíôéøõ÷ùóéêÝò ïõóßåò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ ABILIFY. ÐáñÜãïíôåò
êéíäýíïõ ðïõ ðéèáíüí íá ðñïäéáèÝóïõí ôïõò áóèåíåßò Ýíáíôé óïâáñþí åðéðëïêþí,
óõìðåñéëáìâÜíïõí ðá÷õóáñêßá êáé ïéêïãåíåéáêü éóôïñéêü äéáâÞôç. Óå êëéíéêÝò äïêéìÝò ìå
áñéðéðñáæüëç, äåí õðÞñ÷áí óçìáíôéêÝò äéáöïñÝò óôá ðïóïóôÜ åìöÜíéóçò áíåðéèýìçôùí
åíåñãåéþí ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå õðåñãëõêáéìßá (ðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óáê÷áñþäïõò äéáâÞôç)
Þ ìå ìç-öõóéïëïãéêÝò åñãáóôçñéáêÝò ôéìÝò ãëõêáéìßáò óå óýãêñéóç ìå ôï åéêïíéêü öÜñìáêï.
Áêñéâåßò åêôéìÞóåéò êéíäýíïõ áíåðéèýìçôùí åíåñãåéþí ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå õðåñãëõêáéìßá óå
áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí ABILIFY êáé ìå Üëëïõò áíôéøõ÷ùóéêïýò ðáñÜãïíôåò, äåí åßíáé äéáèÝóéìåò
ãéá íá åðéôñÝøïõí Üìåóåò óõãêñßóåéò. Ïé áóèåíåßò ðïõ ëáìâÜíïõí ïðïéïíäÞðïôå
áíôéøõ÷ùóéêü ðáñÜãïíôá ðåñéëáìâáíïìÝíïõ êáé ôïõ ABILIFY, ðñÝðåé íá ðáñáêïëïõèïýíôáé
ãéá óçìåßá êáé óõìðôþìáôá õðåñãëõêáéìßáò (üðùò ðïëõäéøßá, ðïëõïõñßá, ðïëõöáãßá êáé
åîáóèÝíçóç) êáé ïé áóèåíåßò ìå óáê÷áñþäç äéáâÞôç Þ ìå ðáñÜãïíôåò êéíäýíïõ ãéá
óáê÷áñþäç äéáâÞôç ðñÝðåé íá ðáñáêïëïõèïýíôáé ôáêôéêÜ ãéá åðéäåßíùóç ôïõ åëÝã÷ïõ ôçò
ãëõêüæçò.
Õðåñåõáéóèçóßá: üðùò ìå Üëëá öÜñìáêá, ìå ôçí áñéðéðñáæüëç åßíáé äõíáôü íá åêäçëùèïýí
áíôéäñÜóåéò õðåñåõáéóèçóßáò, ðïõ ÷áñáêôçñßæïíôáé áðü áëëåñãéêÜ óõìðôþìáôá (âëÝðå
ðáñÜãñáöï 4.8).
Áýîçóç âÜñïõò: áýîçóç âÜñïõò ðáñáôçñåßôáé óõ÷íÜ óôïõò ðÜó÷ïíôåò áðü ó÷éæïöñÝíåéá êáé
äéðïëéêÞ ìáíßá ëüãù óõí-íïóçñüôçôáò, ÷ñÞóçò áíôéøõ÷ùóéêþí ðïõ åßíáé ãíùóôü üôé
ðñïêáëïýí áýîçóç âÜñïõò, êáêÞò äéá÷åßñéóçò ôïõ ôñüðïõ æùÞò, êáé åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóåé
óå óïâáñÝò åðéðëïêÝò. Áýîçóç âÜñïõò Ý÷åé áíáöåñèåß ìåôáîý áóèåíþí ðïõ Ýëáâáí ABILIFY,
ìåôÜ ôçí êõêëïöïñßá. ¼ôáí ðáñáôçñåßôáé, óõìâáßíåé óõíÞèùò óå åêåßíïõò ìå óçìáíôéêïýò
ðáñÜãïíôåò êéíäýíïõ üðùò éóôïñéêü äéáâÞôç, äéáôáñá÷Þ ôïõ èõñåïåéäïýò Þ áäÝíùìá ôçò
õðüöõóçò. Óå êëéíéêÝò äïêéìÝò ç áñéðéðñáæüëç äåí öÜíçêå íá ðñïêáëåß êëéíéêÜ óçìáíôéêÞ
áýîçóç âÜñïõò (âëÝðå ðáñÜãñáöï 5.1).
Äõóöáãßá: ç õðïêéíçôéêüôçôá ôïõ ïéóïöÜãïõ êáé ç åéóñüöçóç Ý÷ïõí óõó÷åôéóèåß ìå ôç ÷ñÞóç
áíôéøõ÷ùóéêÞò èåñáðåßáò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ ABILIFY. Ç áñéðéðñáæüëç êáé ïé Üëëåò
áíôéøõ÷ùóéêÝò äñáóôéêÝò ïõóßåò èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ìå ðñïóï÷Þ óå áóèåíåßò ìå
êßíäõíï ðíåõìïíßáò áðü åéóñüöçóç.
Ëáêôüæç: ôá äéóêßá ABILIFY ðåñéÝ÷ïõí ëáêôüæç. Áóèåíåßò ìå óðÜíéá êëçñïíïìéêÜ ðñïâëÞìáôá
äõóáíåîßáò óôç ãáëáêôüæç, áíåðÜñêåéá ëáêôÜóçò lapp Þ äõóáðïññüöçóç ãëõêüæçò-ãáëáêôüæçò
äåí ðñÝðåé íá ðáßñíïõí áõôü ôï öáñìáêåõôéêü ðñïúüí.

ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ 
Áóèåíåßò ìå öáéíõëêåôïíïõñßá: ôá äéáóðåéñüìåíá óôï óôüìá äéóêßá ABILIFY ðåñéÝ÷ïõí
áóðáñôÜìç, ìéá ðçãÞ öáéíõëáëáíßíçò ðïõ ìðïñåß íá åßíáé åðéâëáâÞò óå Üôïìá ìå
öáéíõëêåôïíïõñßá

ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ
Äõóáíåîßá:
Ôï ðüóéìï äéÜëõìá ðåñéÝ÷åé öñïõêôüæç. Áóèåíåßò ìå óðÜíéá êëçñïíïìéêÜ ðñïâëÞìáôá
äõóáíåîßáò óôç öñïõêôüæç äåí ðñÝðåé íá ðÜñïõí ôï öáñìáêåõôéêü ðñïúüí áõôü.
Ôï ðüóéìï äéÜëõìá ðåñéÝ÷åé ðáñáûäñïîõâåíæïúêü ìåèõëåóôÝñá êáé ðáñáûäñïîõâåíæïúêü
ðñïðõëåóôÝñá ðïõ ìðïñåß íá ðñïêáëÝóïõí áëëåñãéêÝò áíôéäñÜóåéò (ðéèáíüí
êáèõóôåñçìÝíåò).
Ôï ðüóéìï äéÜëõìá ðåñéÝ÷åé óáê÷áñüæç. Áóèåíåßò ìå óðÜíéá êëçñïíïìéêÜ ðñïâëÞìáôá
äõóáíåîßáò óôç öñïõêôüæç, äõóáðïññüöçóçò ãëõêüæçò-ãáëáêôüæçò Þ áíåðÜñêåéáò
óáê÷áñÜóçò-éóïìáëôÜóçò äåí ðñÝðåé íá ðÜñïõí ôï ðüóéìï äéÜëõìá

4.5 ÁëëçëåðéäñÜóåéò ìå Üëëá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá êáé Üëëåò ìïñöÝò áëëçëåðßäñáóçò
Ëüãù ôïõ áíôáãùíéóìïý ôïõ ìå ôïõò á1-áíäñåíåñãéêïýò õðïäï÷åßò, ç áñéðéðñáæüëç Ý÷åé ôç
äõíáôüôçôá íá åíéó÷ýåé ôçí åíÝñãåéá ïñéóìÝíùí áíôéõðåñôáóéêþí ðáñáãüíôùí.
ÅðåéäÞ ç áñéðéðñáæüëç äñá êõñßùò óôï ÊÍÓ, èá ðñÝðåé íá åöéóôÜôáé ç ðñïóï÷Þ üôáí ç
áñéðéðñáæüëç ëáìâÜíåôáé ìáæß ìå ïéíüðíåõìá (áëêïüë) Þ Üëëá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ôïõ
KNÓ ìå áëëçëïåðéêáëõðôüìåíåò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò üðùò ç êáôáóôïëÞ (âëÝðå
ðáñÜãñáöï 4.8).
Èá ðñÝðåé íá åöéóôÜôáé ç ðñïóï÷Þ åÜí ç áñéðéðñáæüëç ÷ïñçãçèåß ôáõôü÷ñïíá ìå
öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ åßíáé ãíùóôü üôé ðñïêáëïýí ðáñÜôáóç ôïõ QT Þ çëåêôñïëõôéêÝò
äéáôáñá÷Ýò.
Äõíáôüôçôá Üëëùí öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí íá åðçñåÜóïõí ôï ABILIFY:

í̧áò áðïêëåéóôÞò ôïõ ãáóôñéêïý ïîÝïò, ï áíôáãùíéóôÞò Ç2 öáìïôéäßíç, ìåéþíåé ôçí ôá÷ýôçôá
áðïññüöçóçò ôçò áñéðéðñáæüëçò, áëëÜ ç äñÜóç áõôÞ äåí èåùñåßôáé ùò êëéíéêÜ óçìáíôéêÞ.
Ç áñéðéðñáæüëç ìåôáâïëßæåôáé ìå ðïëëáðëÝò ïäïýò, óôéò ïðïßåò óõììåôÝ÷ïõí ôá Ýíæõìá
CYP2D6 êáé CYP3A4 áëëÜ ü÷é ôá Ýíæõìá CYP1A. ÅðïìÝíùò, äåí áðáéôåßôáé ðñïóáñìïãÞ ôçò
äüóçò ãéá ôïõò êáðíéóôÝò.
Óå ìéá êëéíéêÞ äïêéìÞ ìå õãéåßò åèåëïíôÝò, Ýíáò éó÷õñüò áíáóôïëÝáò ôïõ CYP2D6 (êéíéäßíç)
áýîçóå ôçí AUC ôçò áñéðéðñáæüëçò êáôÜ 107%, åíþ ç Cmax ðáñÝìåéíå áíáëëïßùôç. Ç AUC
êáé ç Cmax ôçò äåûäñï-áñéðéðñáæüëçò, ðïõ åßíáé ï åíåñãüò ìåôáâïëßôçò, ìåéþèçêáí êáôÜ 32%
êáé 47%. Ç äüóç ôïõ ABILIFY èá ðñÝðåé íá ìåéùèåß ðåñßðïõ óôï ìéóü ôçò
óõíôáãïãñáöïýìåíçò, üôáí õðÜñ÷åé óõã÷ïñÞãçóç ôïõ ABILIFY ìå êéíéäßíç. ¢ëëïé éó÷õñïß
áíáóôïëåßò ôïõ CYP2D6, üðùò öëïõïîåôßíç êáé ðáñïîåôßíç, ìðïñåß íá áíáìÝíåôáé íá Ý÷ïõí
ðáñüìïéåò åíÝñãåéåò êáé ãé’ áõôü èá ðñÝðåé íá ãßíïíôáé ðáñüìïéåò ìåéþóåéò óôç äüóç.
Óå ìéá êëéíéêÞ äïêéìÞ óå õãéåßò åèåëïíôÝò, Ýíáò éó÷õñüò áíáóôïëÝáò ôïõ CYP3A4
(êåôïêïíáæüëç) áýîçóå ôçí AUC êáé ôç Cmax ôçò áñéðéðñáæüëçò êáôÜ 63% êáé 37%,
áíôéóôïß÷ùò. Ç AUC êáé ç Cmax ôçò äåûäñï-áñéðéðñáæüëçò, áõîÞèçêáí êáôÜ 77% êáé 43%,
áíôéóôïß÷ùò. Ç ôáõôü÷ñïíç ÷ñÞóç ïõóéþí ðïõ ðñïêáëïýí áóèåíÞ ìåôáâïëéóìü óôï CYP2D6,
óõã÷ñüíùò ìå éó÷õñïýò áíáóôïëåßò ôïõ CYP3A4 ìðïñåß íá ïäçãÞóåé óå õøçëüôåñåò
óõãêåíôñþóåéò áñéðéðñáæüëçò óôï ðëÜóìá óå óýãêñéóç ìå åêåßíåò ôéò ïõóßåò ðïõ ðñïêáëïýí
åêôåôáìÝíï ìåôáâïëéóìü óôï CYP2D6. ¼ôáí åîåôÜæåôáé ôáõôü÷ñïíç ÷ïñÞãçóç
êåôïêïíáæüëçò Þ Üëëïõ éó÷õñïý áíáóôïëÝá CYP3A4 ìå ôï ABILIFY, ôá åíäå÷üìåíá ïöÝëç èá
ðñÝðåé íá õðåñêáëýðôïõí ôïõò åíäå÷üìåíïõò êéíäýíïõò ãéá ôïí áóèåíÞ. ¼ôáí õðÜñ÷åé
ôáõôü÷ñïíç ÷ïñÞãçóç êåôïêïíáæüëçò ìå ABILIFY, ç äüóç ôïõ ABILIFY èá ðñÝðåé íá
åëáôôþíåôáé ðåñßðïõ óôï ìéóü ôçò óõíôáãïãñáöïýìåíçò. ¢ëëïé éó÷õñïß áíáóôïëåßò ôïõ
CYP3A4, üðùò ç éôñáêïíáæüëç êáé ïé áíáóôïëåßò ðñùôåÜóçò ôïõ HIV, ìðïñåß íá áíáìÝíåôáé
üôé èá Ý÷ïõí ðáñüìïéåò åíÝñãåéåò êáé ãé’ áõôü èá ðñÝðåé íá ãßíïíôáé ðáñüìïéåò ìåéþóåéò ôçò
äüóçò.
Ìüëéò äéáêïðåß ç ÷ïñÞãçóç áíáóôïëÝá ôïõ CYP2D6 Þ 3A4, ç äüóç ôïõ ABILIFY èá ðñÝðåé íá

áõîÜíåôáé óôï åðßðåäï ðïõ Þôáí ðñéí áðü ôçí Ýíáñîç ôçò èåñáðåßáò ìå ôï óõíäõáóìü.
¼ôáí ÷ñçóéìïðïéïýíôáé áóèåíåßò áíáóôïëåßò ôïõ CYP3A4 (ð.÷. äéëôéáæÝìç Þ åóéôáëïðñÜìç) Þ
ôïõ CYP2D6 ôáõôü÷ñïíá ìå ôï ABILIFY, åßíáé ðéèáíþò áíáìåíüìåíåò ìéêñÝò áõîÞóåéò ôùí
óõãêåíôñþóåùí ôçò áñéðéðñáæüëçò.
ÌåôÜ ôçí ôáõôü÷ñïíç ÷ïñÞãçóç êáñâáìáæåðßíçò, åíüò éó÷õñïý åðáãùãÝá CYP3A4, ïé
ãåùìåôñéêÝò ìÝóåò ôéìÝò ôçò Cmax êáé ôçò AUC ôçò áñéðéðñáæüëçò Þôáí 68% êáé 73%
÷áìçëüôåñåò, áíôßóôïé÷á, óå óýãêñéóç ìå áõôÝò üôáí ç áñéðéðñáæüëç (30 mg) å÷ïñçãÞôï óå
ìïíïèåñáðåßá. Ðáñïìïßùò, ïé ãåùìåôñéêÝò ìÝóåò ôéìÝò ôçò Cmax êáé ôçò AUC ôçò äåûäñï-
áñéðéðñáæüëçò ìåôÜ áðü óõã÷ïñÞãçóç ìå êáñâáìáæåðßíç Þôáí 69% êáé 71% ÷áìçëüôåñåò,
áíôßóôïé÷á, óå óýãêñéóç ìå áõôÝò ìåôÜ áðü ìïíïèåñáðåßá ìå áñéðéðñáæüëç.
Ç äüóç ôïõ ABILIFY èá ðñÝðåé íá äéðëáóéÜæåôáé üôáí õðÜñ÷åé ôáõôü÷ñïíç ÷ïñÞãçóç ôïõ ABIL-
IFY ìå êáñâáìáæåðßíç. ¢ëëïé éó÷õñïß åðáãùãåßò ôïõ CYP3A4 (üðùò ñéöáìðéêßíç, ñéöáìðïõôßíç
öáéíõôïÀíç, öáéíïâáñâéôÜëç, ðñéìéäüíç, åöáâéñÝíæç, íåâéñáðßíç êáé õðåñéêü (St. John’s Wort))
ìðïñåß íá áíáìÝíåôáé íá Ý÷ïõí ðáñüìïéåò åíÝñãåéåò êáé ãé’ áõôü èá ðñÝðåé íá ãßíïíôáé
ðáñüìïéåò áõîÞóåéò óôç äüóç. Ìüëéò äéáêïðåß ç ÷ïñÞãçóç ôùí éó÷õñþí åðáãùãÝùí ôïõ
CYP3A4, ç äïóïëïãßá ôïõ ABILIFY èá ðñÝðåé íá ìåéþíåôáé óôç óõíéóôþìåíç äüóç.
¼ôáí óõã÷ïñçãÞèçêáí åßôå âáëðñïúêü åßôå ëßèéï ìáæß ìå áñéðéðñáæüëç, äåí õðÞñîå êëéíéêþò
óçìáíôéêÞ áëëáãÞ óôéò óõãêåíôñþóåéò ôçò áñéðéðñáæüëçò.
Äõíáôüôçôá ôïõ ABILIFY íá åðçñåÜæåé Üëëá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá:
Óå êëéíéêÝò ìåëÝôåò, äüóåéò áñéðéðñáæüëçò 10-30mg çìåñçóßùò, äåí åß÷áí óçìáíôéêÞ åðßäñáóç
óôï ìåôáâïëéóìü ôùí õðïóôñùìÜôùí CYP2D6 (áíáëïãßá äåîôñïìåèïñöÜíçò/3-methoxymor-
phinan), 2C9 (âáñöáñßíç), 2C19 (ïìåðñáæüëç) êáé 3A4 (äåîôñïìåèïñöÜíç). ÅðéðëÝïí, ç
áñéðéðñáæüëç êáé ç äåûäñï-áñéðéðñáæüëç äåí Ýäåéîáí üôé ìðïñïýí íá ìåôáâÜëïõí ôï
ìåôáâïëéóìü ðïõ ãßíåôáé ìå ôç ìåóïëÜâçóç ôïõ CYP1A2, invitro.Ùò åê ôïýôïõ, ç áñéðéðñáæüëç
åßíáé áðßèáíï íá ðñïêáëÝóåé ìå öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá êëéíéêþò óçìáíôéêÝò áëëçëåðéäñÜóåéò
ðïõ ðñáãìáôïðïéïýíôáé ìå ôç ìåóïëÜâçóç áõôþí ôùí åíæýìùí.
¼ôáí ç áñéðéðñáæüëç ÷ïñçãÞèçêå ôáõôü÷ñïíá ìå âáëðñïúêü, ëßèéï Þ ëáìïôñéãßíç, äåí õðÞñîå
êëéíéêÜ óçìáíôéêÞ ìåôáâïëÞ óôéò óõãêåíôñþóåéò ôïõ âáëðñïúêïý, ôïõ ëéèßïõ Þ ôçò
ëáìïôñéãßíçò.

4.6 Ãïíéìüôçôá, êýçóç êáé ãáëïõ÷ßá
Äåí Ý÷ïõí ðñáãìáôïðïéçèåß åðáñêåßò êáé êáëÜ åëåã÷üìåíåò äïêéìÝò ìå áñéðéðñáæüëç óå
åãêýïõò ãõíáßêåò. ÷̧ïõí áíáöåñèåß óõããåíåßò áíùìáëßåòÿ ùóôüóï, äåí áðïäåß÷èçêå
áéôéïëïãéêüò óõó÷åôéóìüò ìå ôçí áñéðéðñáæüëç. ÌåëÝôåò óå ðåéñáìáôüæùá äåí áðïêëåßïõí
ðéèáíÞ áíáðôõîéáêÞ ôïîéêüôçôá (âëÝðå ðáñÜãñáöï 5.3). Oé áóèåíåßò ðñÝðåé íá åíçìåñþíïíôáé
üôé ðñÝðåé íá áíáöÝñïõí óôï ãéáôñü ôïõò åÜí ìåßíïõí Ýãêõåò Þ ðñïôßèåíôáé íá ìåßíïõí Ýãêõåò
êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ìå áñéðéðñáæüëç. Ëüãù áíåðáñêïýò ðëçñïöüñçóçò ãéá ôçí
áóöÜëåéá óôïí Üíèñùðï êáé ôùí åñùôçìáôéêþí ðïõ äçìéïõñãÞèçêáí áðü ôéò ìåëÝôåò
áíáðáñáãùãÞò óå ðåéñáìáôüæùá, ôï öáñìáêåõôéêü áõôü ðñïúüí äåí ðñÝðåé íá
÷ñçóéìïðïéåßôáé óå ðåñßðôùóç êýçóçò åêôüò åÜí ôï áíáìåíüìåíï üöåëïò äéêáéïëïãåß óáöþò
ôïí ðéèáíü êßíäõíï ãéá ôï Ýìâñõï.
Ç áñéðéðñáæüëç áðåêêñßèçêå óôï ãÜëá ôùí áñïõñáßùí óôïõò ïðïßïõò ÷ïñçãÞèçêå
áñéðéðñáæüëç, êáôÜ ôçí ðåñßïäï ôçò ãáëïõ÷ßáò. Äåí åßíáé ãíùóôü åÜí ç áñéðéðñáæüëç
áðåêêñßíåôáé óôï áíèñþðéíï ãÜëá. Oé áóèåíåßò èá ðñÝðåé íá åíçìåñþíïíôáé üôé äåí ðñÝðåé íá
èçëÜæïõí åÜí ëáìâÜíïõí áñéðéðñáæüëç.

4.7 ÅðéäñÜóåéò óôçí éêáíüôçôá ïäÞãçóçò êáé ÷åéñéóìïý ìç÷áíþí
¼ðùò êáé ìå Üëëá áíôéøõ÷ùóéêÜ öÜñìáêá, èá ðñÝðåé íá åöéóôÜôáé ç ðñïóï÷Þ ôùí áóèåíþí
ðïõ ÷åéñßæïíôáé åðéêßíäõíåò ìç÷áíÝò óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí áõôïêéíÞôùí ìÝ÷ñé íá
âåâáéùèïýí åðáñêþò üôé ç áñéðéðñáæüëç äåí ôïõò åðçñåÜæåé äõóìåíþò (âëÝðå ðáñÜãñáöï
4.8).

4.8 Áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò
Ïé óõíçèÝóôåñá áíáöåñüìåíåò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò óå ìåëÝôåò åëåã÷üìåíåò ìå åéêïíéêü
öÜñìáêï åßíáé áêáèçóßá êáé íáõôßá, êÜèå ìéá åìöáíéæüìåíç óå ðåñéóóüôåñï áðü 3% ôùí
áóèåíþí ðïõ Ýëáâáí áðü ôïõ óôüìáôïò áñéðéðñáæüëç.
Ïé áêüëïõèåò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò åìöáíßóèçêáí ðåñéóóüôåñï óõ÷íÜ (? 1/100) áðü ü, ôé
ìå ôï åéêïíéêü öÜñìáêï Þ èåùñÞèçêáí ùò åíäå÷ïìÝíùò éáôñéêþò óçìáíôéêÝò áíåðéèýìçôåò
áíôéäñÜóåéò (*):
Ç óõ÷íüôçôá ðïõ áíáöÝñåôáé ðáñáêÜôù ïñßæåôáé ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí áêüëïõèç óýìâáóç:
óõ÷íÝò (³ 1/100 Ýùò < 1/10), êáé ü÷é óõ÷íÝò (³ 1/1.000 Ýùò <1/100).
Øõ÷éáôñéêÝò äéáôáñá÷Ýò
Óõ÷íÝò: áíçóõ÷ßá, áûðíßá, Üã÷ïò
¼÷é óõ÷íÝò: êáôÜèëéøç*
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ íåõñéêïý óõóôÞìáôïò
Óõ÷íÝò: åîùðõñáìéäéêÞ äéáôáñá÷Þ, áêáèçóßá, ôñüìïò, æÜëç, õðíçëßá, êáôáóôïëÞ, êåöáëáëãßá
ÏöèáëìéêÝò äéáôáñá÷Ýò
Óõ÷íÝò: èáìðÞ üñáóç
ÊáñäéáêÝò äéáôáñá÷Ýò
¼÷é óõ÷íÝò: ôá÷õêáñäßá*
ÁããåéáêÝò äéáôáñá÷Ýò
¼÷é óõ÷íÝò: ïñèïóôáôéêÞ õðüôáóç*
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ ãáóôñåíôåñéêïý
Óõ÷íÝò: äõóðåøßá, Ýìåôïò, íáõôßá, äõóêïéëéüôçôá, õðåñÝêêñéóç óéÝëïõ
ÃåíéêÝò äéáôáñá÷Ýò êáé êáôáóôÜóåéò ôçò ïäïý ÷ïñÞãçóçò
Óõ÷íÝò: êüðùóç
EîùðõñáìéäéêÜ óõìðôþìáôá (ÅÐÓ): Ó÷éæïöñÝíåéá - óå ìéá ìáêñÜò äéÜñêåéáò 52 åâäïìÜäùí
åëåã÷üìåíç äïêéìÞ, ïé áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç åìöÜíéóáí óõíïëéêÜ ìéêñüôåñç
óõ÷íüôçôá (25,8%) ÅÐÓ, ðåñéëáìâáíïìÝíùí ðáñêéíóïíéóìïý, áêáèçóßáò, äõóôïíßáò êáé
äõóêéíçóßáò óå óýãêñéóç ìå åêåßíïõò ðïõ Ýëáâáí èåñáðåßá ìå áëïðåñéäüëç (57,3%). Óå ìéá
äïêéìÞ ìáêñÜò äéÜñêåéáò 26 åâäïìÜäùí åëåã÷üìåíç ìå åéêïíéêü öÜñìáêï, ç óõ÷íüôçôá
åìöÜíéóçò ÅÐÓ Þôáí 19% ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ åëÜìâáíáí áñéðéðñáæüëç êáé 13,1% ãéá ôïõò
áóèåíåßò ðïõ åëÜìâáíáí ôï åéêïíéêü öÜñìáêï. Óå ìéá Üëëç åëåã÷üìåíç äïêéìÞ ìáêñÜò
äéÜñêåéáò 26 åâäïìÜäùí, ç óõ÷íüôçôá åìöÜíéóçò ÅÐÓ Þôáí 14,8% ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ
åëÜìâáíáí áñéðéðñáæüëç êáé 15,1% ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ åëÜìâáíáí ïëáíæáðßíç. ÌáíéáêÜ
åðåéóüäéá óôç ÄéðïëéêÞ Äéáôáñá÷Þ ôýðïõ É - óå ìéá åëåã÷üìåíç äïêéìÞ 12 åâäïìÜäùí, ç
åðßðôùóç ÅÐÓ Þôáí 23,5% ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç êáé 53,3% ãéá ôïõò
áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí áëïðåñéäüëç. Óå ìéá Üëëç äïêéìÞ 12 åâäïìÜäùí, ç åðßðôùóç ÅÐÓ Þôáí
26,6% ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç êáé 17,6% ãéá áõôïýò ðïõ Ýëáâáí ëßèéï. Óôç
ìáêñï÷ñüíéá öÜóç óõíôÞñçóçò 26 åâäïìÜäùí ìéáò äïêéìÞò åëåã÷üìåíçò ìå åéêïíéêü
öÜñìáêï, ç åðßðôùóç ÅÐÓ Þôáí 18,2% ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç êáé 15,7%
ãéá ôïõò áóèåíåßò ðïõ Ýëáâáí åéêïíéêü öÜñìáêï.
Óå åëåã÷üìåíåò ìå åéêïíéêü öÜñìáêï äïêéìÝò, ç åðßðôùóç ôçò áêáèçóßáò óå äéðïëéêïýò áóèåíåßò
Þôáí 12,1% ìå ôçí áñéðéðñáæüëç êáé 3,2% ìå ôï åéêïíéêü öÜñìáêï. Óå áóèåíåßò ìå ó÷éæïöñÝíåéá
ç åðßðôùóç áêáèçóßáò Þôáí 6,2% ìå ôçí áñéðéðñáæüëç êáé 3,0% ìå ôï åéêïíéêü öÜñìáêï.



Äõóôïíßá: Åðßäñáóç ôçò Êáôçãïñßáò: Óõìðôþìáôá äõóôïíßáò, ðáñáôåôáìÝíùí ìç
öõóéïëïãéêþí óðáóìþí ìõúêþí ïìÜäùí, ìðïñåß íá åìöáíéóèïýí óå åõáßóèçôá Üôïìá êáôÜ ôéò
ðñþôåò çìÝñåò ôçò èåñáðåßáò. Óõìðôþìáôá äõóôïíßáò ðåñéëáìâÜíïõí: óðáóìïýò ôùí ìõþí
ôïõ ëáéìïý, ðïëëÝò öïñÝò åîåëéóóüìåíïé óå óýóöéîç ôïõ ëáéìïý, äõóêïëßá êáôÜðïóçò,
äõóêïëßá áíáðíïÞò êáé ðñïåêâïëÞ ôçò ãëþóóáò. Åíþ ôá óõìðôþìáôá áõôÜ ìðïñåß íá
åìöáíéóèïýí óå ÷áìçëÝò äüóåéò, åìöáíßæïíôáé óõ÷íüôåñá êáé ìå ìåãáëýôåñç âáñýôçôá ìå
õøçëÞò äñáóôéêüôçôáò êáé óå õøçëüôåñåò äüóåéò áíôéøõ÷ùóéêþí öáñìÜêùí ðñþôçò ãåíéÜò.
Ðáñáôçñåßôáé áõîçìÝíïò êßíäõíïò ïîåßáò äõóôïíßáò óå Üññåíåò êáé íåáñÝò çëéêéáêÝò ïìÜäåò.
Áðü ôç óýãêñéóç ìåôáîý áñéðéðñáæüëçò êáé åéêïíéêïý öáñìÜêïõ, üóïí áöïñÜ ôï ðïóïóôü ôùí
áóèåíþí ðïõ åìöÜíéóáí äõíçôéêÜ êëéíéêþò óçìáíôéêÝò áëëáãÝò óôéò óõíÞèåéò åñãáóôçñéáêÝò
êáé ëéðéäáéìéêÝò ðáñáìÝôñïõò (âëÝðå ðáñÜãñáöï 5.1), äåí ðñïÝêõøáí éáôñéêþò óçìáíôéêÝò
äéáöïñÝò. ÐáñáôçñÞèçêáí ãåíéêÜ ðáñïäéêÝò êáé áóõìðôùìáôéêÝò áõîÞóåéò ôçò CPK
(ÊñåáôéíïöùóöïêéíÜóç) óôï 3,5% ôùí áóèåíþí ðïõ åëÜìâáíáí áñéðéðñáæüëç óå óýãêñéóç ìå
ôï 2,0% ôùí áóèåíþí ðïõ Ýëáâáí åéêïíéêü öÜñìáêï.
¢ëëá åõñÞìáôá:
Áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò ðïõ åßíáé ãíùóôÝò üôé óõó÷åôßæïíôáé ìå ôçí áíôéøõ÷ùóéêÞ èåñáðåßá êáé
Ý÷ïõí åðßóçò áíáöåñèåß êáôÜ ôç äéÜñêåéá èåñáðåßáò ìå áñéðéðñáæüëç, ðåñéëáìâÜíïõí
êáêüçèåò íåõñïëçðôéêü óýíäñïìï, üøéìç äõóêéíçóßá, óðáóìïýò, áããåéáêÝò åãêåöáëéêÝò
áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò êáé áõîçìÝíç èíçóéìüôçôá óå çëéêéùìÝíïõò áóèåíåßò ìå Üíïéá,
õðåñãëõêáéìßá êáé óáê÷áñþäç äéáâÞôç (âëÝðå ðáñÜãñáöï 4.4).
Ðáéäéáôñéêüò ðëçèõóìüò:
Óå âñá÷õ÷ñüíéá åëåã÷üìåíç ìå åéêïíéêü öÜñìáêï êëéíéêÞ ìåëÝôç ðïõ ðåñéåëÜìâáíå 302
åöÞâïõò (13-17 åôþí) ìå ó÷éæïöñÝíåéá, ç óõ÷íüôçôá êáé ôï åßäïò ôùí áíåðéèýìçôùí åíåñãåéþí
Þôáí ðáñüìïéåò ìå åêåßíåò åíçëßêùí, åêôüò áðü ôéò áêüëïõèåò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò ðïõ
áíáöÝñèçêáí óõ÷íüôåñá óå åöÞâïõò ðïõ Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç áð’ ü,ôé óå åíçëßêïõò ðïõ
Ýëáâáí áñéðéðñáæüëç (êáé óõ÷íüôåñá óå ó÷Ýóç ìå ôï åéêïíéêü öÜñìáêï): õðíçëßá/êáôáóôïëÞ
êáé åîùðõñáìéäéêÞ äéáôáñá÷Þ áíáöÝñèçêáí ðïëý óõ÷íÜ (> 1/10), êáé îçñïóôïìßá, áõîçìÝíç
üñåîç êáé ïñèïóôáôéêÞ õðüôáóç áíáöÝñèçêáí óõ÷íÜ (> 1/100, < 1/10).
Ç åéêüíá áóöáëåßáò óå áíïé÷ôÞ ìåëÝôç åðÝêôáóçò 26 åâäïìÜäùí Þôáí ðáñüìïéá ìå åêåßíç ðïõ
ðáñáôçñÞèçêå óôç âñá÷õ÷ñüíéá åëåã÷üìåíç ìå åéêïíéêü öÜñìáêï ìåëÝôç.
ÌåôÜ ôçí êõêëïöïñßá:
Ïé ðáñáêÜôù áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò Ý÷ïõí áíáöåñèåß êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò ìåôÜ ôçí
êõêëïöïñßá ðáñáêïëïýèçóçò. Ç óõ÷íüôçôá áõôþí ôùí åíåñãåéþí èåùñåßôáé ùò ìç ãíùóôÞ
(äåí ìðïñåß íá õðïëïãéóèåß áðü ôá äéáèÝóéìá óôïé÷åßá).
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ áéìïðïéçôéêïý êáé ôïõ ëåìöéêïý óõóôÞìáôïò: ëåõêïðåíßá, ïõäåôåñïðåíßá,
èñïìâïðåíßá
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ áíïóïðïéçôéêïý óõóôÞìáôïò: áëëåñãéêÞ áíôßäñáóç (ð.÷. áíáöõëáêôéêÞ
áíôßäñáóç, áããåéïïßäçìá ðåñéëáìâáíïìÝíçò äéïãêùìÝíçò ãëþóóáò, ïßäçìá ãëþóóáò, ïßäçìá
ðñïóþðïõ, êíçóìüò, Þ êíßäùóç)
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ åíäïêñéíéêïý óõóôÞìáôïò: õðåñãëõêáéìßá, óáê÷áñþäçò äéáâÞôçò, äéáâçôéêÞ
êåôïîÝùóç, äéáâçôéêü õðåñùóìùôéêü êþìá
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ ìåôáâïëéóìïý êáé ôçò èñÝøçò: áýîçóç âÜñïõò, áðþëåéá âÜñïõò, áíïñåîßá,
õðïíáôñéáéìßá
Øõ÷éáôñéêÝò äéáôáñá÷Ýò: äéÝãåñóç, íåõñéêüôçôá, áðüðåéñá áõôïêôïíßáò, áõôïêôïíéêüò
éäåáóìüò êáé “åðéôõ÷Þò” áõôïêôïíßá (âëÝðå ðáñÜãñáöï 4.4)
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ íåõñéêïý óõóôÞìáôïò: äéáôáñá÷Þ ëüãïõ, Êáêüçèåò Íåõñïëçðôéêü Óýíäñïìï
(NMS), óðáóìüò ãåíéêåõìÝíçò åðéëçøßáò
ÊáñäéáêÝò äéáôáñá÷Ýò: ðáñÜôáóç QT, êïéëéáêÝò áññõèìßåò, áéöíßäéïò èÜíáôïò Üãíùóôçò
áéôéïëïãßáò, êáñäéáêÞ áíáêïðÞ, êïéëéáêÞ ôá÷õêáñäßá äßêçí ñéðéäßïõ, âñáäõêáñäßá
ÁããåéáêÝò äéáôáñá÷Ýò: óõãêïðÞ, õðÝñôáóç, öëåâéêÞ èñïìâïåìâïëÞ (ðåñéëáìâáíïìÝíùí
ðíåõìïíéêÞò åìâïëÞò êáé åí ôù âÜèåé öëåâéêÞò èñüìâùóçò)
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ áíáðíåõóôéêïý óõóôÞìáôïò, ôïõ èþñáêá êáé ôïõ ìåóïèùñáêßïõ: óðáóìüò
óôïìáôïöÜñõããá, ëáñõããüóðáóìïò, ðíåõìïíßá áðü åéóñüöçóç
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ ãáóôñåíôåñéêïý: ðáãêñåáôßôéäá, äõóöáãßá, êïéëéáêÞ äõóöïñßá, äõóöïñßá ôïõ
óôïìÜ÷ïõ, äéÜññïéá
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ Þðáôïò êáé ôùí ÷ïëçöüñùí: ßêôåñïò, çðáôßôéäá, áõîçìÝíç ÁìéíïôñáíöåñÜóç ôçò
Áëáíßíçò (ALT), áõîçìÝíç ÁóðáñôéêÞ ÁìéíïôñáíöåñÜóç (AST), áõîçìÝíç ÃÜììá
ÃëïõôáìõëôñáíóöåñÜóç (GGT), áõîçìÝíç áëêáëéêÞ öùóöáôÜóç
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ äÝñìáôïò êáé ôïõ õðïäüñéïõ éóôïý: åîÜíèçìá, áíôßäñáóç áðü
öùôïåõáéóèçóßá, áëùðåêßá, õðåñßäñùóç
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ ìõïóêåëåôéêïý óõóôÞìáôïò êáé ôïõ óõíäåôéêïý éóôïý: ñáâäïìõüëõóç,
ìõáëãßá, äõóêáìøßá
Äéáôáñá÷Ýò ôùí íåöñþí êáé ôùí ïõñïöüñùí ïäþí: áêñÜôåéá ïýñùí, êáôáêñÜôçóç ïýñùí
Äéáôáñá÷Ýò ôïõ áíáðáñáãùãéêïý óõóôÞìáôïò êáé ôïõ ìáóôïý: ðñéáðéóìüò
ÃåíéêÝò äéáôáñá÷Ýò êáé êáôáóôÜóåéò ôçò ïäïý ÷ïñÞãçóçò: äéáôáñá÷Þ ñýèìéóçò ôçò
èåñìïêñáóßáò (ð.÷. õðïèåñìßá, ðõñåîßá), èùñáêéêü Üëãïò, ðåñéöåñéêü ïßäçìá
ÐáñáêëéíéêÝò åîåôÜóåéò: áõîçìÝíç ÊñåáôéíïöùóöïêéíÜóç, áõîçìÝíç ãëõêüæç áßìáôïò,
äéáêýìáíóç ãëõêüæçò áßìáôïò, áõîçìÝíç ãëõêïæõëéùìÝíç áéìïóöáéñßíç

4.9 Õðåñäïóïëïãßá
Áðü ôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò êáé ôçí åìðåéñßá ìåôÜ ôçí êõêëïöïñßá, äéáðéóôþèçêáí ôõ÷áßåò Þ ìå
ðñüèåóç ïîåßåò õðåñäïóïëïãßåò ìïíïèåñáðåßáò ôçò áñéðéðñáæüëçò óå åíÞëéêåò áóèåíåßò ìå
áíáöåñèåßóåò äüóåéò ðïõ åêôéìþíôáé ìÝ÷ñé êáé 1.260 mg ÷ùñßò èáíÜôïõò. Ôá ðéèáíÜ éáôñéêÜ
óçìáíôéêÜ óçìåßá êáé óõìðôþìáôá ðïõ ðáñáôçñÞèçêáí ðåñéåëÜìâáíáí ëÞèáñãï, áõîçìÝíç
áñôçñéáêÞ ðßåóç, õðíçëßá, ôá÷õêáñäßá, íáõôßá, Ýìåôï êáé äéÜññïéá. ÅðéðëÝïí, Ý÷ïõí ëçöèåß
áíáöïñÝò ôõ÷áßáò õðåñäïóïëïãßáò óå ìïíïèåñáðåßá ìå áñéðéðñáæüëç (ìÝ÷ñé 195 mg) óå
ðáéäéÜ ÷ùñßò èáíÜôïõò. Ôá äõíçôéêÜ éáôñéêþò óïâáñÜ óçìåßá êáé óõìðôþìáôá ðïõ
áíáöÝñèçêáí ðåñéåëÜìâáíáí õðíçëßá, ðáñïäéêÞ áðþëåéá óõíåßäçóçò êáé åîùðõñáìéäéêÜ
óõìðôþìáôá.
H áíôéìåôþðéóç ôçò õðåñäïóïëïãßáò ðñÝðåé íá åðéêåíôñþíåôáé óôçí õðïóôçñéêôéêÞ èåñáðåßá,
ìå äéáôÞñçóç ôçò åðÜñêåéáò ôùí áåñáãùãþí ïäþí, ôçò ïîõãüíùóçò êáé ôïõ êáëïý áåñéóìïý
êáé ôçò óõìðôùìáôéêÞò áíôéìåôþðéóçò. Èá ðñÝðåé íá ëáìâÜíåôáé õðüøç ç ðéèáíüôçôá
åìðëïêÞò ðïëëþí öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí. Ãé’ áõôü èá ðñÝðåé íá îåêéíÜåé áìÝóùò
êáñäéáããåéáêÞ ðáñáêïëïýèçóç êáé èá ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé çëåêôñïêáñäéïãñáöéêÞ
ðáñáêïëïýèçóç ãéá ôçí áíß÷íåõóç ðéèáíþí áññõèìéþí. ÌåôÜ áðü ïðïéáäÞðïôå äéáðéóôùìÝíç
Þ ýðïðôç õðåñäïóïëïãßá ìå áñéðéðñáæüëç, ï áóèåíÞò èá ðñÝðåé íá âñßóêåôáé óå óôåíÞ éáôñéêÞ
åðßâëåøç êáé ðáñáêïëïýèçóç ìÝ÷ñéò üôïõ áíáêÜìøåé.
Åíåñãüò Üíèñáêáò (50g) ÷ïñçãïýìåíïò ìéá þñá ìåôÜ ôçí áñéðéðñáæüëç, åëÜôôùóå ôç Cmax
ôçò áñéðéðñáæüëçò êáôÜ 41% ðåñßðïõ êáé ôçí AUC êáôÜ 51% ðåñßðïõ, õðïäåéêíýïíôáò üôé ï
Üíèñáêáò ìðïñåß íá åßíáé áðïôåëåóìáôéêüò óôç èåñáðåßá ôçò õðåñäïóïëïãßáò.
Áí êáé äåí õðÜñ÷åé ðëçñïöüñçóç ãéá ôçí åðßäñáóç ôçò áéìïêÜèáñóçò óôçí áíôéìåôþðéóç ôçò
õðåñäïóïëïãßáò ìå áñéðéðñáæüëç, ç áéìïêÜèáñóç åßíáé áðßèáíï íá åßíáé ÷ñÞóéìç óôçí
áíôéìåôþðéóç ôçò õðåñäïóïëïãßáò åðåéäÞ ç áñéðéðñáæüëç åßíáé åêôåôáìÝíá óõíäåäåìÝíç ìå
ôéò ðñùôåÀíåò ôïõ ðëÜóìáôïò.

6. ÖÁÑÌÁÊÅÕÔÉÊÅÓ ÐËÇÑÏÖÏÑÉÅÓ

6.1 ÊáôÜëïãïò åêäü÷ùí
ÄÉÓÊÉÁ 10 mg: Ëáêôüæç ìïíïûäñéêÞ, ¢ìõëï áñáâïóßôïõ, ÌéêñïêñõóôáëëéêÞ êõôôáñßíç,
ÕäñïîõðñïðõëéêÞ êõôôáñßíç, Óôåáôéêü ìáãíÞóéï,  Êüêêéíï ïîåßäéï ôïõ óéäÞñïõ (Å172)
ÄÉÓÊÉÁ 15 mg: Ëáêôüæç ìïíïûäñéêÞ, ¢ìõëï áñáâïóßôïõ, ÌéêñïêñõóôáëëéêÞ êõôôáñßíç,
ÕäñïîõðñïðõëéêÞ êõôôáñßíç, Óôåáôéêü ìáãíÞóéï, Êßôñéíï ïîåßäéï ôïõ óéäÞñïõ(Å172)
ÄÉÓÊÉÁ 30 mg: Ëáêôüæç ìïíïûäñéêÞ, ¢ìõëï áñáâïóßôïõ, ÌéêñïêñõóôáëëéêÞ êõôôáñßíç,
ÕäñïîõðñïðõëéêÞ êõôôáñßíç, Óôåáôéêü ìáãíÞóéï, Êüêêéíï ïîåßäéï ôïõ óéäÞñïõ (Å172)
ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ 10 mg: Ðõñéôéêü áóâÝóôéï, Êáñìåëëüæç íáôñéïý÷ïò
äéáóôáõñïýìåíç, Êñïóðïâéäüíç, Äéïîåßäéï ôïõ ðõñéôßïõ, Îõëéôüëç, ÌéêñïêñõóôáëëéêÞ
êõôôáñßíç, ÁóðáñôÜìç (Å951), Êáëéïý÷ïò áêåóïõëöÜìç, Âåëôéùôéêü ãåýóçò âáíéëëßíç
(ðåñéëáìâáíïìÝíùí âáíéëëßíçò êáé áéèõëïâáíéëëßíçò), Ôñõãéêü ïîý, Óôåáôéêü ìáãíÞóéï, Êüêêéíï
ïîåßäéï ôïõ óéäÞñïõ (Å172)
ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ 15 mg: Ðõñéôéêü áóâÝóôéï, Êáñìåëëüæç íáôñéïý÷ïò
äéáóôáõñïýìåíç, Êñïóðïâéäüíç, Äéïîåßäéï ôïõ ðõñéôßïõ, Îõëéôüëç, ÌéêñïêñõóôáëëéêÞ
êõôôáñßíç, ÁóðáñôÜìç (Å951), Êáëéïý÷ïò áêåóïõëöÜìç, Âåëôéùôéêü ãåýóçò âáíéëëßíç
(ðåñéëáìâáíïìÝíùí âáíéëëßíçò êáé áéèõëïâáíéëëßíçò), Ôñõãéêü ïîý, Óôåáôéêü ìáãíÞóéï, Êßôñéíï
ïîåßäéï ôïõ óéäÞñïõ (Å172)
ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ: Áéèõëåíïäéáìéíïôåôñáïîéêü íÜôñéï, Öñïõêôüæç, Ãëõêåñßíç, Ãáëáêôéêü
ïîý, Ðáñáûäñïîõâåíæïúêüò ìåèõëåóôÝñáò (Å218), Ðñïðõëåíïãëõêüëç,
Ðáñáûäñïîõâåíæïúêüò ðñïðõëåóôÝñáò (Å216), Õäñïîåßäéï ôïõ íáôñßïõ, Óáê÷áñüæç, ¾äùñ
êåêáèáñìÝíï, Öõóéêü âåëôéùôéêü ãåýóçò ðïñôïêÜëé ôýðïõ êñÝìáò ìå Üëëá öõóéêÜ âåëôéùôéêÜ
ãåýóçò.

6.2 Áóõìâáôüôçôåò
Ôï ðüóéìï äéÜëõìá äåí ðñÝðåé íá áñáéþíåôáé ìå Üëëá õãñÜ Þ íá áíáìéãíýåôáé ìå ïðïéáäÞðïôå
ôñïöÞ ðñéí áðü ôç ÷ïñÞãçóç.

6.3 ÄéÜñêåéá æùÞò
ÄÉÓÊÉÁ ÊÁÉ ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ: 3 ÷ñüíéá
ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ: 3 ÷ñüíéá. ÌåôÜ ôï ðñþôï Üíïéãìá: 6 ìÞíåò

6.4 Éäéáßôåñåò ðñïöõëÜîåéò êáôÜ ôçí öýëáîç ôïõ ðñïúüíôïò
ÄÉÓÊÉÁ ÊÁÉ ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ: ÖõëÜóóåôå óôçí áñ÷éêÞ óõóêåõáóßá ãéá
íá ðñïóôáôåýåôáé áðü ôçí õãñáóßá.
ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ: Äåí õðÜñ÷ïõí åéäéêÝò ïäçãßåò äéáôÞñçóçò ãéá ôï ðñïúüí áõôü.

6.5 Öýóç êáé óõóôáôéêÜ ôïõ ðåñéÝêôç
ÄÉÓÊÉÁ: ÄéÜôñçôåò áíÜ ìïíÜäá äüóçò êõøÝëåò áëïõìéíßïõ óå êïõôéÜ ôùí 28x 1 äéóêßùí.
ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ: Êïõôß ôùí 28 x 1 äéóêßùí óå äéÜôñçôåò êõøÝëåò ìéáò
äüóçò áðü áëïõìßíéï øõ÷ñÞò äéáìüñöùóçò.
ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ: ÖéÜëåò PET ìå ðþìá áóöáëåßáò ãéá ôá ðáéäéÜ áðü ðïëõðñïðõëÝíéï, ðïõ
ðåñéÝ÷ïõí 150 ml áíÜ öéÜëç. ÊÜèå êïõôß ðåñéÝ÷åé 1 öéÜëç êáé Ýíá âáèìïíïìçìÝíï êýðåëëï
ìÝôñçóçò áðü ðïëõðñïðõëÝíéï êáé åðßóçò Ýíá âáèìïíïìçìÝíï óôáãïíüìåôñï
ðïëõðñïðõëåíßïõ ÷áìçëÞò ðõêíüôçôáò ðïëõáéèõëåíßïõ.

6.6 Éäéáßôåñåò ðñïöõëÜîåéò áðüññéøçò êáé Üëëïò ÷åéñéóìüò
ÊÜèå ðñïúüí ðïõ äåí Ý÷åé ÷ñçóéìïðïéçèåß Þ õðüëåéììá ðñÝðåé íá áðïññéöèåß óýìöùíá ìå ôéò
êáôÜ ôüðïõò éó÷ýïõóåò ó÷åôéêÝò äéáôÜîåéò.

7. ÊÁÔÏ×ÏÓ ÔÇÓ ÁÄÅÉÁÓ ÊÕÊËÏÖÏÑÉÁÓ
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Hunton House Highbridge Business Park, Oxford Road
Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - ÇíùìÝíï Âáóßëåéï

8. ÁÑÉÈÌÏÓ(ÏÉ) ÁÄÅÉÁÓ ÊÕÊËÏÖÏÑÉÁÓ
ÄÉÓÊÉÁ 28  x 10 mg: EU/1/04/276/007
ÄÉÓÊÉÁ  28 x 15 mg: EU/1/04/276/012
ÄÉÓÊÉÁ 28 x 30 mg: EU/1/04/276/017
ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ 28 x  10 mg: EU/1/04/276/025
ÄÉÁÓÐÅÉÑÏÌÅÍÁ ÓÔÏ ÓÔÏÌÁ ÄÉÓÊÉÁ 28 x 15 mg: EU/1/04/276/028
ÐÏÓÉÌÏ ÄÉÁËÕÌÁ 1 mg/ml - 150 ml: EU/1/04/276/034

9. ÇÌÅÑÏÌÇÍÉÁ ÐÑÙÔÇÓ ÅÃÊÑÉÓÇÓ/ÁÍÁÍÅÙÓÇÓ ÔÇÓ ÁÄÅÉÁÓ
Çìåñïìçíßá ðñþôçò Ýãêñéóçò: 4 Éïõíßïõ 2004
Çìåñïìçíßá ôåëåõôáßáò áíáíÝùóçò: 4 Éïõíßïõ 2009

10. ÇÌÅÑÏÌÇÍÉÁ ÁÍÁÈÅÙÑÇÓÇÓ ÔÏÕ ÊÅÉÌÅÍÏÕ
08/2010
ËåðôïìåñÞ ðëçñïöïñéáêÜ óôïé÷åßá ãéá ôï ðñïúüí åßíáé äéáèÝóéìá óôçí éóôïóåëßäá ôïõ
Åõñùðáúêïý Ïñãáíéóìïý ÖáñìÜêùí (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
ËÏÉÐÅÓ ÐËÇÑÏÖÏÑÉÅÓ:Ãéá ïðïéáäÞðïôå ðëçñïöïñßá ó÷åôéêÜ ìå ôï ABILIFY, ðáñáêáëåßóôå
íá áðåõèõíèåßôå óôïí ôïðéêü áíôéðñüóùðï ôïõ Êáôü÷ïõ ôçò ¢äåéáò Êõêëïöïñßáò: Bristol-
Myers Squibb A.E., ÁôôéêÞò 49-53 & Ðñïðïíôßäïò 2, Ô.Ê. 152 35 ÂñéëÞóóéá, ÁôôéêÞ, ÔÈ 63883-
BñéëÞóóéá Ô.Ê. 152 03, ÁôôéêÞ, Ôçë  210 6074300 & 210 6074400, Öáî 210 6074333, ÁÑ.Ì.Á.Å.
62772/01ÁÔ/Â/07/148. ËIANIKH TIMH: Abilify Tabs bt 28 x 10mg: 142,16€, Abilify Tabs bt 28 x
15mg: 136,12€, Abilify Tabs bt 28 x 30mg: 242,05€, Abilify disp tabs bt 28 x 10mg:144,28 €,
Abilify disp. tabsbt 28 x 15mg: 145,47€Abilify OS1mg/ml-150 ml: 169,44€. ÍÏÓÏÊÏÌÅÉÁÊÇ
ÔÉÌÇ: Abilify Tabs bt 28 x 10mg: 82,54€, Abilify Tabs bt 28 x 15mg: 79,03€, Abilify Tabs bt 28
x 30mg:140,53€. Abilify disp. tabsbt 28 x 10mg: 83,76 €, Abilify disp. tabsbt 28 x 15mg:84,46€.
Abilify OS 1mg/ml-150 ml: 98,37€ÐÏÓÏÓÔÏ ÊÁËÕØÇÓ ÁÐÏ ÔÁ ÔÁÌÅÉÁ: 100%

Bristol-Myers Squibb A.E.
ÁôôéêÞò 49-53 & Ðñïðïíôßäïò 2, Ô.Ê. 152 35
ÂñéëÞóóéá, ÁôôéêÞ
ÔÈ 63883- BñéëÞóóéá Ô.Ê. 152 03, ÁôôéêÞ
Ôçë  210 6074300 & 210 6074400, Öáî 210 6074333
ÁÑ.Ì.Á.Å. 62772/01ÁÔ/Â/07/148




