ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 0,25 mg emukaAvoppéva e AETTO DUEVIO dloKia
RXULTI 0,5 mg emkaivppévo pe Aento vuévio diokia
RXULTI 1 mg emxodlvppéva pe Aentod LUEVIO dloKio
RXULTI 2 mg emkodlvppéva pe Aentd LUEVIO dloKia
RXULTI 3 mg gnucodvppéva, pe Aemtd vpévio diokio
RXULTI 4 mg emucoloppéva, pe Aentd vuévio diokio

2. MNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

RXULTI 0.25 mg emkoivupévo, ue Aertd vuévio diokiol

Ka0e emkarvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 0,25 mg brexpiprazole.

"Exdoyo pe yvootég dpdoelg
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet mepimov 45,8 mg Aaktolng (oG Lovoddpikn).

RXULTI 0.5 mg emkaivppévo pe Aentd vugvio diokio

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 0,5 mg brexpiprazole.

"Exdoyo pe yvootég dpdoelg
Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dlokio mepi€yet mepimov 45,5 mg Aaktolng (og Lovoddpikn).

RXULTI 1 mg emkoivpuévo pe Aemtd vUEVio diokia,

Ka0e emcadivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 1 mg brexpiprazole.

"Exdoy0 pe yvootég dpdoelg
Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet mepimov 45 mg Aaktdlng (g povobdpikn).

RXULTI 2 mg smkoivpuévo pe Aewtd vUEVIo dioKia,

Kabe emcalvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 2 mg brexpiprazole.

"Exd0y0 pe yvootég dpdoelg
Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet mepimov 44,1 mg Aaktolng (og Lovoddpikn).

RXULTI 3 mg emkoivpuévo pe Aemtd vUEVIo diokia,

Ka0e emcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 3 mg brexpiprazole.

"Exdoy0 pe yvootés dpdcelg
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet mepimov 43,1 mg Aaktolng (og Lovoddpikn).

RXULTI 4 mg smkoivpuévo pe Asmtd vUEVo diokia,

Kda0e emxatlvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 4 mg brexpiprazole.

"Exd0y0 pe yvootés 0pdcelg
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet mepimov 42,2 mg Aaktolng (og Lovoddpikn).

IMa tov TAfpn kaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.



3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Enucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio
RXULTT 0,25 mg emucoivppéva pe Aentd vuévio diokio

Atokio ypOUATOG 0voLyTOD KAPE, GTPOYYVAL, EAAPPDS KUPTE LLE TAUYIOTOUNIEVA AKPO, OLAUETPOV
6 mm, Tov PEpovv yapayuévn v évoeltn BRX kat 0.25 ot pia tievpd.

RXULTI 0.5 mg emkaivppéva pe Aewtd vuévio diokiao
AlGKio pOUATOG OVOLYTOD TOPTOKOAL, GTPOYYVAN, ELAPPDS KUPTH LLE TAAYLOTOUNUEVE AKPO,
Stopétpov 6 mm, oV PEPoVV yapayuévn v Evoeltn BRX kot 0.5 ot pia mhevpd.

RXULTI 1 mg emucodoppéva pe Aentd vuévio diokio
AGKi0 pOUATOG OVOLYTOV KITPVOV, GTPOYYVAL, EAAPPHS KUPTH IE TAAYIOTOUNUEVE GKPO, OULUETPOV
6 mm, Tov PEpovv yopayuévn v £vdelén BRX kot 1 ot pia mievpd.

RXULTI 2 mg emucodoppéva pe Aentd vuévio diokio
Atokio ypOUATOC 0vVOLYTOD TPAGIVOV, GTPOYYVLAL, EAAPPDOC KVPTA LLE TAAYLIOTOUNUEVA AKPO,
Sopétpov 6 mm, Tov PEPoLV yoapaypévn v £voetEn BRX kot 2 ot pia mAevpd.

RXULTI 3 mg emucodoppéva pe Aentd vuévio diokio
Atokio ypOUATOG 0voLyTOD HOP, GTPOYYLAL, EAAPPME KUPTA LE TAAYIOTOUNUEVE AKPA, OLOUETPOV
6 mm, Tov EEpouv yapayuévn v évoelén BRX kot 3 ot pia mhgvpd.

RXULTI 4 mg emucodloppéva pe Aentd vuévio diokia
Atokio AeuKoD YPOUOTOC, GTPOYYVAN, EAAPPAOC KUPTE LLE TAAYIOTOUNLEVO AKPO, OIUETPOV 6 mm, TOV
@Epovv yopayuévn v évoelén BRX kot 4 ot pio migvpd.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTIiKég evocitelg

To RXULTI evdeixvotal yuo ) Bepomeio tng oyloppévelag og evilikeg Kot eprpovg nikiog 13 etmv
KoL QVE.

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOG JOPNYNONS

Aocoloyia

Evniixog winBoouog

H ocvvietdpevn d0om évapéng yia to brexpiprazole eivar 1 mg pia popd nuepnoiong otig nuépeg 1

¢wg 4.

Avaroya pe TNV KAMVIKR ovTomdkpion Tov achevn kot v avektikdtnta, 1 066n tov brexpiprazole
umopel va tithomon el o€ 2 mg pia popd nuepnoimg and v NUEPA S Emg v nuépa 7 Kat, ot
cuvéyew, og 4 mg v nuépa 8.

To GLVIGTONEVO EVPOC TNG GTOXELOUEVTG dOOTG etvar 2 mg ¢ 4 mg pio popd nuepnoing. H péyiot
GULVICTAOUEVT MUEPTOLO dOON €ivar 4 mg.

Taudrazpiros minBoouog

H cvvictodpevn d6on évapéng yia to brexpiprazole ivor 0,5 mg pio popd nuepnciong otig

nuépeg 1 wg 4.

H 8601 tov brexpiprazole Oa wpémnel va tithonombel o€ 1 mg pia popd nuepnoimg and v nuépa. 5
£€¢ TV NUEPA 7 KoL, 6T GLUVEKELD, o€ 2 mg v nuépa 8. Efdopadiaieg avénoeig g 666mg Umopovv
va yivovtal pe dafobpioelg tov 1 mg avaioya pe TV KAMVIKE ovTOmTOKPIoT Kot TNV AVEKTIKOTNTO.

To GUVIGTOUEVO E0POC TNG GTOYELOUEVNC dOONG gival 2 mg €émg 4 mg pia popd nuepnoimg. H péyiot
GUVICTOUEVT NUEPN GO OO0 ivan 4 mg.



AAkayn omo drra aviiwoywoika oe brexpiprazole

Orav yivetor Aoy amd dAha avinguymoikd og brexpiprazole, 0o tpémetl vo Aapfdaverol voyn to
EVOEYOUEVO GTASIOKTC SLOGTAVPOVUEVNG TITAOTOINGTG, IE OTAOIOKT OLULKOTT TG TPONYOOUEVNG
Oepamneiog katd v évapén g Bepameiog pe brexpiprazole.

AlLayy o€ dAlo ovtiyvywaoikd. oro brexpiprazole

Kozd v aAloyn og dAla avtiyuyooikd omd brexpiprazole, dev amatteital 6Tad10KT S10UGTAVPOVUEVT|
Tithornoinon. H yop1ynomn tov véou avtiyuy®oikod mpénel va EEKva pe ) yapnAdtepn 800, Katd T
dlokomn Tov brexpiprazole. ®a mpémet vo AapfaveTal VIO OTL 01 GLYKEVIPMOGELS TOV brexpiprazole
070 TAdGpo Ba perdvovtol otadtakd, Yo va eEarelpBoiy mAnpwg evtog 1 1 2 efdopddmv.

E1d1xéc mAnOvouioréc ouadec

Hikiouévor

H acedieia ko n amoteAecpotikoOTnTa ToV brexpiprazole yio tn Ogpoaneio g oyiloppévelag o
acBeveig 65 €TV Kot O NAKIOUEVOLS dgv Exetl amoderydel (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.2). Agv givor
duvatov vo Tpotadel pio EAAYIOTN ATOTEAEGLOTIKY/AGQAANG 006N 6° o TdV TOV TANOLGUO.

Negpixn dvalertovpyio,
H péyiot ocuvictopevn 60om og acbeveic pe pétpla £mg coPfapn veppikn SuGAEITOVPYIN LEIOVETOL
ota 3 mg pio opd nuepnoing (BAére mapdypopo 5.2)

Hratikn dvalertovpyio,
H péyiot cuvictdpevn 60om o€ acbeveic pe pétpia £og copfapn nrotikn dvcierrovpyia (Baduoroyia
Child-Pugh > 7) peidverol ota 3 mg pio popd nuepnoing (PAéne mopdaypoeo 5.2)

Acbeveis ue younlo petoforious oo CYP2D6

Amarteitol TpomomoinoT g 6060A0YI0C GTO GO TN GLVIGTOUEVNS 000G 08 0oheVEi e YVOoT)
katdotaon yopniod petafoitopov tov CYP2D6. Arotteiton nepoutépm tpononoinon g S0coloyiog
07O £VOl TETOPTO TG GLVICTMOUEVNG SOONG Y10 YVOGTEG TEPUTTMGELS YOUUNAOD UETABOMGLOD TOL
CYP2D6, kotd ™ Ay woyvpodv M petpiov avactorémv tov CYP3A4 (PA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.2).

Tlpooapuoyés e doons L0yw olinlemiopdoewv

[Ipocappoyéc tng 066n¢ Tpémetl va yivovtal 6€ acbeveig mov AauPavouy TanTdYPOVa 1IGYLPOVG
avactoAeig tov CYP3 A4 1 1oyvpovg avactoreic/enaymyeic tov CYP2D6. Av amocvpbei o
avactoréag/emaymyéos 1ov CYP3A4 1 o avactoAréas tov CYP2D6, evdeyopévmg va ypelootel pia
EMGTPOPT TNG dOGNG TOV brexpiprazole 6To eninedo TOL ¥PNGLOTOLOVVTAY TPV ATO TNV Evapén TG
Tavtdypovng Bepameiag (BA. Tapdypago 4.5). Xe tepintmon avemBountoy evepyeidv, Topd Tig
pocaployEs TG 60omg Tov RXULTI, mpémet va a&loloynfel ex véov 1 avdykn tavutodypovng xp1ons
RXULTI kot avactoréwv tov CYP2D6 1 tov CYP3A4.

Mivaxeg 1: Hpocappoyéc g 00ong Tov RXULTI 6g a60sgveic pe younio peraporiopé tov
CYP2D6 ko 7o Tavtéypovy) ypiion pe avaoctolreis tov CYP

Hopdyovreg | IIpocappoopuévny 66on

Xopunioég petafoiropnég tov CYP2D6

I'vootéc meputtooelg younAov petafoiiopod tov | XopnynoTe T0 GO TG CUVIGTOUEVNC dOOTG
CYP2D6

I'vootég mepimtdoelg yoaunAiov petafoAMcpov tov | Xopnynote 10 £va TETAPTO TNG CUVIGTMOUEVNG
CYP2D6 mov Aappdvovv do6ong
1oyvpovc/uétprovg avactoreic CYP3A4

AcOgveic mov Aappavovy avactoieic Tov CYP2D6 1)/km avactoreic Tov CYP3A4

Ioyvpol avactolreic tov CYP2D6 Xopnynote 10 od TG GLVIGTOUEVNC 0OGNG
Ioyvpol avactolreic tov CYP3A4 Xopnynote 10 od TG GLVIGTAOUEVNS 0OGNG
Ioyvpoi/pérpior avactolreic tov CYP2D6 pe Xopnynote 10 £va TETAPTO TNG CUVIGTMOUEVNG
1oyLpovc/uéTplovg avactoreic tov CYP3A4 doong




AaobBeveic oo Lopfdvooy toyvpois exaywyeic tovo CYP3A4

Av 10 brexpiprazole ypnoipomoteitor TavTOYpOVa UE 1oYLPOVG emaywyeilg Tov CYP3A4 (m.y.
pLpaumikivn), o€ acbevi mov eivan otabepomoinpévog pe brexpiprazole, eivot amopaitnto va yivel
GTOOL0KY] TITAOTIOINGT] TNG NUEPTOLUG 0OGNC TOL brexpiprazole 6To STAACIO TNG GUVIGTOUEVTG OOGNC,
péoa og draotnpa 1 éoc 2 efdouddmv. XN CUVEKELD, 0V COUGMVA LLE TNV KAVIKY avTomdKplon
YPEWGTEL TEPAUTEP® TPOGAPLOYT] TNG OOGNG, 1| 6001 umopel va avéndet To oA £wg Kol 6To
TPUTAAGLO TNG GLVIGTANEVTS NUepNoag doons. H nuepniota d6on dev mpénet va vrepPaivet ta 12 mg,
otav To brexpiprazole ypnoyLonoteital TanTdYpova e 16YVPovs enaywyeic Tov CYP3 A4, Tpotiudron
n dwipeon g 060n¢ brexpiprazole oe 600 Popég nuepnoing, Kabmg 1 66on anal nuepnoing xel g
UTOTEAEC A OLOKVUAVOELG OTO TO OVMTOTO GTO KATATOTO eMinedo (PA. mapdypao 4.5).

Ot emaymyeic tov CYP3A4 ackovv v enidpoot| tovg pe Tpodmo mov eEaptdtat and TV Tapodo Tov
xPOVOL Kot EVOEYETOL VO TEPAGOLV TOVALYLGTOV 2 EBOOUASES, UEXPL T EMIOPAGT] TOVS VO PTAGEL GTO
avdtato onueio, HETA TNV ELEAVIOT TNG. AVTIGTPOPMG, EVOEYETAL VO TEPEGOVYV TOVALYIGTOV

2 gfdopadec, petd tn drokonn, uEypt va pewdei n emaywyn tov CYP3A4.

Taidrazpiros minBoouog
Agv €xel amodetybel N aoPAAELN KoL 1] ATOTEAEGLOTIKOTNTO, TOV brexpiprazole o moudid kot eprifovg

Kkéto tov 13 e1dv. Agv vdpyovv dabéciua dedopéva.

Tpomog yopnynong

Amo6 Tov 6TOHNTOG XPION.
Ta emucoloppéva pe Aemtd vUEVIO S1oKia LTopovV Vo AauPavovtal pe 1 yopic Tpoen.

4.3 Avtevosielg

YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovsia 1| 6 KAmo1o amd To £KO0Y TOV AVUPEPOVTOL GTNV
Topaypopo 6.1.

4.4 FE101kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPLAAEEIS KATE TN Yp1jon

Kotd mv avinyvymoikn Oepamneia, 1 feltimon g KAMVIKNAG KOTAGTAGC TOL 0oOEVOUGUTOPEL va.
YPEWOTEL APKETEG NMUEPEG 1 Kot EBOOUAdES. e OAN TNV TEPiodo avTr o1 acbeveig Tpémet va Ppickovton
VIO 0TEVH TOPOaKOAOVONON.

AVTOKTOVIKOC 10600 ULOC KOl GUUTEPLPOPEL

H ep@dvion outoKTovIKNG COUTEPIPOPAS EIVAL EYYEVIC OTIG WUXWOGOIKES 0COEVELEC KO SLOTAPAYES TNG
O140e0MG Kot 6€ OPIOUEVES TEPITTAOCELS £YOVV avapepBEel, Alyo HeTd TV Evapén N TV aAloyn TS
avTIYLYWOGIKNG Oepameiog, Omwe Kt katd t Oepamneia pe brexpiprazole (BA. mapdypago 4.8). H
AVTIYOYOGIKT aymyn o€ aoBeveig vYNAoD Kivduvov Ba TPEmEL va GUVOSEHETUL OO GTEVN
TapoKoAovOoN.

Kapduyyeiaxéc dSotapayés

To brexpiprazole dev £xel a&loloynbei o aoBeveic [1e 1GTOPIKO EUPPAYILATOS TOV
LLOKOPOIOV/IGYOUUIKTG KapS1oTAOELOG 1) KAVIKG GNUaVTIKN Kapdtayyelokn voco, kabdg avtoi ot
aoBeveic e€apédnioy amd TG KAVIKES OOKIUEC.

To brexpiprazole Oa wpémnel va ypnoomoleital pe Tpocoyn oe acheveic e dloyvmouEvn
Kopdoyyelokn vOGo (I6TOPIKO EUQPEYLOTOC TOV LVOKAPSTON 1 IGYALKT Kopdlomadeio, KapdloK
OVETAPKELD 1) SLOTAPOYES AYWYIUOTNTOG), OYYELOKT] EYKEQOAIKT VOGO, ToONGEL ToL Bo TpodiEbeTay
Tovg acBeveic Y10 EKONA®GT VITOTAONS (APLOATWOOT|, VITOOYKAIO KOl Ay®YN LE OVTIDTEPTAGTKL
QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA) 1| VITEPTOOTS (GVUTEPIMAUPAVOUEVIC TNG TOXEMG EEEMOGTOUEVIG 1) TNG
Kakon0ovg).

Hopdrtaon tov QT
Evééyetar va avamtvyBel mapdraon tov QT og acBeveic mov Aapfdavouv Bepameio e avTiyuymOKA.
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e KAMVIKEG OOKIpEC, avapépOnkoy udvo Alyeg, un coPapég mapotdcelg tov QT pe to brexpiprazole.
IIpémet va diveTon Tpocoyn KATA T GLVTAYOYPAPN O™ ToV brexpiprazole ce acOeveic e YVOOT
KOPSLOYYELOKT] VOGO, OIKOYEVELOKO 16TOPIKO UE Tapdtaot Tov QT, nAekTpoAivTikég dtatapayég 1 o€
TEPIMTO®OT TOVTOYPOVNG YPNONG LUE AN POPLOKEVTIKG TPOTOVTO, TTOV EVOEYETAL VO TAPATEIVOLV TO
dwotnua QT (PA. mapaypapovg 4.8 kar 5.1).

D)efixn) Opopfoeuforn (POE)

"Exovv avaeepbei mepiotatikd eAePikng OpopuogBoANg e aVTIYLYOCIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTA.
E@pbdoov o1 asBeveic mov Aappdvovy Bepameio e ovTiyuy®otkd epeovifovv cuyva enikTnToug
mapdyovteg kivdvuvou yio POE, Oa mpénet va mpocdiopilovtar 6Aot o1 mhavoi Tapdyovieg Kivdhvov
vy ®OE kot va Aapfavovtol TpoAinmtikd HETpa 1060 TPV OGO Kol KOTA TN didpkelo TG Oepaneiog e
brexpiprazole.

OpBootatikn VIOTOCT KOl GUYKOTN

Ot avemBOunTeg evépyeleg mov oyetilovion e TV 0pBooTaTIKY VTOTACT UIopEl va meptAapfdvouy
CaAn, aicOnua «kevioy Ke@OANg Kot Tayvkapdia. I'evikd, avtol ot kivduvor givar peyaldtepotl otnv
apyn ™ Bepaneiog Pe aVTIYVYOOTKA Kot KOTE Tr) SLAPKELN TNG KALAK®MOTG T@VOOCEMY. XTOVG
acBeveic pe avénuévo kivouvo gpEaviong aVTOV TOV AVETIBOUNTOV EVEPYELOV (). NAIKIOUEVOVS), 1
pe avENpEVo Kivouvo avAaTTuENG EMITAOKOV AOY® TNG LITOTOONC, TEPAAUPAvOVTOL AoOEVEIS e
aQLOAT®OT, VITOOYKALia, VIO Bepameio e OVTIDTEPTAGIKA PUPUAKEVTIKA TPOIOVTH, IGTOPIKO
KOPOLOYYELOKNG VOGOV (7). KOpPIOKT AVETAPKELN, EUPPAYLLO TOL LVOKOPIIO, 1oYoLIN 1) S1OTAPOYES
AyOYUOTNTAG), IGTOPIKO OYYELOKNG EYKEQPUAKNG VOGOV, Kabmg kot acbeveic mov dev siyov Adfet
TPOTYOLUEVAOS OVTIYVYXWOOKA. [ avtovg Toug acbeveig Ba mpémet va Aapfavetal vToyn n xopnynon
pikpoTeEPNG 060MG Evapéng Kot pia o Bpadeia Tithomoinon, kot Oa Tpénet va mopoakoiovbovvtal Ta
opbBootatikd (owtikd onueia (PA. mapdypapo 4.2).

Koakonfeg Nevpoinzrikd Tovipopo (KNX)

"Eva duvntikd Bavotmedpo chvheto countopa, to omoio ovoudletar Kakonbec Nevpoinmtikd
2ovopopo (KNX), éyet avapepbet 0T oyetileton pe ) Bepameia e avinyuywoikd,
ocvumepthappavopévou tov brexpiprazole (PAéne mopdypao 4.8). Ot kKhvikég ekdnAmoelg Ttov KNZ
glvar vepropedio, poikn axopyio, GAAOY TNG TVELHOTIKNAG KOTAGTOONG Kol GTIUELD AVTOVOUNG
00Ttd0e10g (aKavVOVIGTOC GOLYHOG 1] APTNPLOKN TECT), TaYLKAPI, EQPIOPMOT KOl KAPILOKT|
dvopubuia). [TIpdcbeta onueia umopei va meplhouPavovy avénpévn KPeoTIVOQ®MGEOKIVAGT,
pvoceaipvovpia (papoopvodivon) Kot o&eia veepikn avendpkelo. Av 0 0oOeVg TOPOLGLACEL GTUELN
Kol ovumtopate, evostktikd Tov KNX 1 spepavicet ave€nynto vyniod mopetd yopic mpdcebeteg kKAvikég
gkdniooelg yio KNZ, 1o brexpiprazole mpénet vo, S10KOTTETOL OUECDG.

Eéomupapducd cvuntopoto (EI1X)

Ta eEomupapudikd countdpota (0nme o&eia dvotovia) etval YvmoTEC EVEPYELEG KaTnYopiog Yol Ta
aviyvyooikd. To brexpiprazole mpémet va ypnoLUOTTOIEITOL e TPOGOYT G ac0eVelg pe YvOoTO
1OTOPIKO EEMMLPALUSIKDV CUUTTOUATOV.

Owyipn dvokwvnoia

210v¢ aoBeveig mov Aapfdavovy Bepameio pe avTyuymoKd evogyetal va avarntuybel éva cuvopouo
TOOVAOC U AVASTPEYILOV, 0KOVGLOV SUGKIVNTIKOV Kiviicemv. [TapoAo mov o eTmOAAGLOC TOV
GLUVOPOLOL PATVETOL VO, EIVOL LEYUHAVTEPOC GTOVE NMKIMUEVOVS, EOIKA OTIG NAKIOUEVEG YOVOIKEC,
glvar 0dVuvatov vo facioTOVUE OTIG EKTIUNOELG Y10 TOV ETTOANC IO, TPOKEUEVOD Va Yivel TpOPAey,
Katd TV Evopén g Bepaneiog e avTyvYOotKd, Tolot acBeveic eivar mBavov va avoartdéovy 10
oVVOPOUO. AV KATO10¢ 00OEVTC TUPOVGLACEL GNUELN KOl CUUTTMUOTO OYIUNG SVOKIVIGING EVD
Aappaver Oepaneio pe brexpiprazole, npénet va eEetacei n peiwon g d6oMg N Kot 1) dlokomn Tng
AMyme. Ta copmtopate avtd propel TPoowPva vo, eTOEVmBoY 1] 0KOUN UTOPEL KOl VO ELPAVIGTOVV
uetd tn drakon| tng Oepamneiag.

AyyeloKég eyKEQOUMKES avemBOUNTEC EVEPYELEC

e SOKIEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO LLE OPICUEVO OVTIYVYMOGCIKE GE NAMKIOUEVOVG acbeveic
He avota, vnpée PEYaADTEPT) CLYVOTNTO ELPAVIONC OYYELOKDY EYKEPOUAK®DV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV
(ayyeloKd eyKEQUAIKA EMEIGOAI0L KO TOPOOIKE IGYALUKE ETELGOI), cLUTTEPIAAUPOVOUEVOY BovaTmv,




o€ ovykplon pe aobevelc mov Edafav Bepameio e EIKOVIKO QAPLLOKO.

Hlxiopévor acBeveig pe woymon mov oyetiCeton e dvoln
To brexpiprazole dev £xel peketnBei oe nAikiopévoug acbevelg pe dvola Kot dev GUVIGTATOL Y10 TN
Oepancio NUKlOpEVOVY 0s0evdVv e dvola, AdY®m ToL oLENUEVOL KIVOUVOL GUVOMKNG BvnotudtnToC.

Yrepylvkoupio Ko cokyop®done dwafnng

"Exer avagepBet vrepylokopia, pepikés popég axpaia kot oxeTilopevn pe ketoEémon 1
VIEPOOUNOTIKO KU 1 Bdvato, oe acBeveilg mov Elafov Bepameio e ATLTTA AVTIYLYOCTKAL.
[Mapdyovieg Kivdvvov mov Thavov va Tpodiafécovy Tovg acbeveig Evavit GoPapdv ETITAOKOV,
GUUTEPTAAUPAVOLY TOYVCAPKIO KO OIKOYEVELOKO 1GTOPIKO StofriTh.

Ot acBeveic mov Aappdvovy Bepameia e OTOI0NTOTE AVTIYVYMOGIKO, GLUTEPIAALPOVOLEVOL TOV
brexpiprazole, Tpénet va mapokolovBovvTal Yo oMUEIN Kol GUUTTOUOTH VEEPYAVKUiOG (0T
moAvdwyia, moAvovpia, Tolveayia kot eEacBévnon). [pénet va petpiétar n yAokoln mTAacHoTog
ynoteiog, Tpw 1 Ayo petd amo v évapén g Oepaneiog pe avtiyvyootka. Ipénet va

o pakolovdovvtal TakTikd Ta. eminedo, TG YAVKOING 610 TAAGUA, KATE T O1APKELN LoKpompobeoung
Bepamneiog, Yo TVYOV emdeivdon Tov EAEYYOL TNG YALVKOING.

AvEnon Bapoug ko SuoMmdopio

Ta aviyvywoikd, 6nwmg Kot To brexpiprazole, £xovv cuoYeTIOTEL e AALUYEG GTOV HETOPOMGHO, OTTMG
avénon copatikod Bapovg kot SucAmdapio. Eyxel mapatnpnei avénuévn coyvotnra avénong
Bapovg pe avénuévng didpkelag Bepoameio pe brexpiprazole (BAéne mapdypago 4.8). Kotd v évapén
g Oepameiog Tpémetl va aglorloyndel To Mmadiukd mpoeid. Zovicotdrol 1 KAVIKN TopakoAovOnon
TOV GOUATIKOD BAPOVG KOl TOV MOS0 TPOPIA Gt Ypapun PAcong Kot Katd Tn SLapKeLd Tng
Oepameiog.

Emiinmtucéc kpioelg

Onwg kot pe Ao avInyuymaoikd, to brexpiprazole npémnel va yprnoylomoteitat pe Tpocoyn oe acdeveic
LE 10TOPIKO JATOUPAYNS EMANTTIK®V KPIoE®MV 1) 6€ 000eVEIC e dALEC TAONGELC TOV dVVNTIKA
LELOVOLV TO KATOQAL TOV ETANTTIKOV Kpicewv. 'Eyovv avapepbel emAnmtikég kpioelg katd T xpnon
brexpiprazole (BAéne mapdypago 4.8).

PvOon Bepuoxpacios chpatog

"Exetl amodobel o€ avTiyuy®oikd 1 SaTtapoy 6TV KOVOTNTO TOLV COUOTOG VO, LEIDOVEL TV E0OTEPIKT
Oeppoxpacio Tov CORATOG. ZVVIGTATAL VO diveTal | SE0VGA TPOCOYT| KATA T1 GLVINYOYPAPT|CT| TOV
brexpiprazole, o€ ac0eveic mov Oo Pidcovy cuvinkeg o omoieg evdéyetat va cuufaiiovy og avénon
NG E0MTEPIKNG BEPUOKPATING TOL CAOUATOG, ). EVIOTIKY edoknon, £kBeon o axpaio VYNALS
Oepurokpaocies, TOVTOYPOVN ANYN PAPUAKEVTIKMV TPOTOVIMV LE AVTIYOMVEPYIKT Opdomn N TOavoTnTA
0QLOATWONC.

Avcoayia
H dvokivnoia Tov 01009Ayov Kot 1) E16pOENCT £X0VV GLGYETIGOEL LLE TN YPNOT AVTIYLYWOOIKOV. To

brexpiprazole mpénel vo, xpNOLUOTOLEITOL LE TPOGOYT 6€ acbeveic e kivovuvo mvevuoviog amd
glopoPn oM.

Awtopayéc eELEyyOoL TapopUNGEDV

e aoBeveig mov AdpPovay Oepameia pe brexpiprazole avoaeépOnikov dtatapoyég eEEyyov
TOPOPUNCE®V, OTIMG dlatapayr oxeTilopevn pe toxepd maiyvia. Ot acBeveic uropel va frocovy
ov&nuévec TapopUNGELS, EOIKOTEPA TADOAOYIKN EVACYOANOT LLE TUYEPA ALY VLM, KOL OVIKOVOTNTOL
EAEYYOL OLTAOV TOV TOPOPUNGE®Y KT TNV Tepiodo ANyng brexpiprazole. Ztig GAleg TOPOPUNGELG
OV avaQEPON KOV TEPTAAUPAVOVTAL: WYUYOVAYKUCTIKEG GEEOVUAIKES GUUTEPIPOPES, WUYOVOYKAGTIKEG
oyopEC, EMEIGOJIOKT VITEPPAYIO Kol AAAEG TAPOPUNTIKES KOL YUY OVUYKACTIKEG CULITEPLPOPEC.
Acbeveic pe TponyodeVo 16TOPIKO SLUTOPUYDY EAEYYXOVL TAPOPUNGEDY UTopEl va, fpickovtal o€
peyoAvtepo kivouvo kot Ba tpémel va mapakoiovBovvial Tpocektikd. Emeldn o1 acbeveig umopel va
LIV 0VOYyVOPIGOUV QUTEG TIG GUUTEPLPOPEG (G LT PLGLOAOYIKEG, Elvarl SNUOVTIKO 0 Y1oTpdS TOV
CLVTAYOYPUQPEL VoL pOTNGEL TOVE 0oBeveic 1] TOL ATOWO TTOL TOVG PPOVTILOVY GUYKEKPIUEVA Y10, TNV
VrapEn VEOV 1 aLENUEVOV dATAPOYDY EAEYYOV TOPOPUNCENDYV 1) GAADV YUYOVOYKACTIKOV




CLUTEPLPOPMV, Katd T Oepameia pe brexpiprazole. o mpémet vo AneOei vdyn OTL TO GLUTTO AT,
SaTapay®mV EAEYYOL TUPOPUGEMY EVOEYETOL VO GLGYETILOVTAL LIE TNV VTTOKEILEVT dtoTaporyn.
Q61660, G€ OPIGUEVEG TEPUTMOCELS, AVAPEPONKE OTL Ol TAPOPUNCEL CTAUATNGOV OTAV HEIDMONKE N
3001 N SKOTNKE 1) YOPNYNOT] TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. AV OgV avayvmploToHV, Ot
YOYOVAYKOOTIKEG GUUTEPLPOPEG UTOpEl va PAGy oLV Tov asBevi 1] dALOVG. Oa pémel va AngOet
oy N pelwon g 66oMg M 1 SOKOTN TS YOPNYNONS TOV QUPLAKEVLTIKOD TPOIdVTOG GE TEPIMTMON
7oV 0 acBevig epeovioet TETOLOL €100V TOPOPUNTELG EVOoH Aapfdvel brexpiprazole (PAEre
mopaypapo 4.8).

Aegvkomevia, ovdeTEPOTEVIO KO OKOKKLOKVTTAP®MON

"Exovv avaeephel mepiototikd AEVKOTEVING, OVOETEPOTTEVING KAl AKOKKIOKVTTAP®OOTG (0TS Kot
Bavdocipa meprotatikd) katd T ddpKela Oepameiog Le avTIYLYWOOIKE. XTOVG TOAVOVE TAPAYOVTES
KIvOUVOL Y10, TNV ERPAVIOT] AEVKOTEVING/0vdeTEPOTTEVING TEPIAAUPAVOVTAL TPOLTAPYOVTA YOUNAL
eMimed0 AEVKMOV OLLOGPOIPIOY KOl IGTOPIKO AEVKOTEVING/ 0VOETEPOTTEVING AOY® ANYNG POPUAK®VY. Ba
TPEMEL VAL YIVETAL GLUYVI TopakKoAoLONon ¢ YeEVIKNG e&€taomg aipatog, o acbeveic e Tpobmdpyovta
YOUNAG ETITEDD, AEVKDV QUOGPALPI®V 1) 1GTOPIKO AeVKOTEViaG/ 0vdeTepOTEVIOG AOY® ANWG
QOPUAK®V, KOTA TN SIAPKELN TOV TPOTOV UNvoVv g Bepomreiog, Kot Oo mpémet vo S1oKOTTETOL 1)
¥opMynom tov brexpiprazole e 10 TPMTO GNUELD PEI®ONE TOV aPlOUOD TOV AEVKDV CLLOCOULPImY,
amovcio GAL®V ortoloyik@v apayovimv. Ot acbeveic ue ovdeteponevio Oa mpénet va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKA Y10 TUPETO 1 AN CUUTTOUOTA 1) oNUEin AoTH®ENG, Ko va Aappdvouv
apeca Beponeio og TEPITTOOT EUPAVIOTG TETOLOV CUUTTOUATOV 1) onueiny. Ze aobeveig pe Papld
ovdetepomevio (amdAvtog aptduodg ovdetepdpiimv < 1.000/mm?) 0o mpémel va StoxdmTeTon
yopnynon tov brexpiprazole, kot O Tpémel va mapakorovdeitol o aptBpog TV AEVK®Y AHocPAPimY
TOLG UEYPL TNV AVAPPOGT TOVG.

Hpoiaxtivn
To brexpiprazole pmopei vo TpokaAécel avénon oto eninedo g Tporaxtivng. Ot avénoelg mov

oyetifovton pe n Bepaneia pe brexpiprazole gival yevikd fmieg Kol EVOEYETOL VO VITOYWOPTICOVY KOTA
T OdPKELD TG YOPNYNONC. L26TOGO, GE OPIGUEVES GAVIEC TEPITTMGELS, AVTN 1) AVETIBOUNTY EVEPYELN
EVOEYETON VO, EMPEVEL KATA TN ddpkela Tng xoprynong (BA. mapdypagpo 4.8).

Aoktoln

Ta emkaioppéva pe Aemto vuévio dokio RXULTI mepiéyovv Aaktoln. O acbeveis e omavia
KAnpovopukd TpoPAnpata dvoave&iog otn YOAUKTOLN, TANPT AVETAPKELN AOKTOING 1] KOKN
amoppden o YALKOINC-yorakTolNG, 0ev Ba tpémel va, AapBdvouy avTtd T0 PUPUAKEVTIKO TPOIOV.
4.5 AlMlemiopacn pe GArho QUPUAKEVTIKA TPOTOVTA KOl GALES HOPQEG OAANAETIOpOONG
To brexpiprazole petoporiletar kuping omd to CYP3A4 ko CYP2D6.

AvvotdTnto GAAOV QOPUOKEVTIK@OV TPOTOVIMV vo. exnpedoovy To brexpiprazole

Avaoroleic tovo CYP3A4

H ovyyopnynon ketokovaloing (200 mg dvo popég nuepnoing enl 7 nUEPES), EVOG 1GYLPOV
avactoréa Tov CYP3 A4, ue pio epdma 66om 2 mg brexpiprazole amd tov 6ToOH0TOC, AVENGE TNV
AUC tov brexpiprazole katd 97 % woi 6ev petéfore ™ Cmax. Me Bdon ta amotedéopata omd HEAETES
OAANAETIOPAGE®DY, GUVICTATOL 1] TPOSUPUOYN TNG dOCT G Tov brexpiprazole 6To (WG, OTOV YopNYEiTUL
TAVTOYPOVA LE 16YVPoLG avaotoleig Tov CYP3A4 (1tpakovaloin, ketokovaloAn, pitovafipn,
KAopiBpopwkivn).

Eraywyeic too CYP344

H ovyyopnynon pripapmikivng (600 mg dvo gopéc nuepnoing eni 12 nuépec), vog 1o3vpod enaywmyia
tov CYP3A4, ue o epdmoé 06om 4 mg brexpiprazole amd Tov 6GTOUATOC, ElXE OC OTOTEAEGO, LN
peiwon xatd nepimov 31 % ot 73 % 61N Cmax ko Tnv AUC 10V brexpiprazole, aviiotoiymg. Av 1o
brexpiprazole ypnoiponoteital Tavtdypova pe 16yvpods enaymyeic Tov CYP3A4 (m.y. xapPapalenivn,
QowvoPapPrdin, preaumikivn, Bolcoudyopto), N GUVOALKT NUEPT Ol aapaitntn 6o brexpiprazole
aLEAVETOL KOTA VOV GUVTEAEGTY| TEPITOL TPITAGGIO TNG CLVICTOUEVNG NHEPN LG 6dong. H 66om



ana nuepnoing brexpiprazole og mepintmon cvyyopnynong pe enaywyeic tov CYP3A4 £xel wg
OTOTEAEC LA OLAKVUAVOT) OO TO OVMTOTO GTO KATMTOTO Minmedo (PA. mapdypapo 4.2).

Avaoroleic tov CYP2D6

H ovyyopnynon piag epdma 66ong 2 mg brexpiprazole omd tov otopatog pe Kvidivn (324 mg
nuepnoing ent 7 nuépeg), evog toyvpov avactorén tov CYP2D6, avénce v AUC tov brexpiprazole
Katd 94 % won dev petéPare N Crax. Me Bdion ta amoteléopata and HeAETEG AAANAETOPACEDV,
GUVICTATOL 1] TPOGOPLOYN TNG 06GMG TOL brexpiprazole 6To LI, OTAV YOPNYEITUL TAVTOYPOVA LE
1oyLPovg avactoreic tov CYP2D6 (kvidivn, mapo&etivn Ko pAovoEetivn).

Me Bdon Tig eKTIUNoElg amd TV TANOGLGUIOKT POPUOKOKIVITIKT avaALGT), Ol ac0eVeig pe eXTETANEVO
petaporiopd tov CYP2D6, ot omoiot Aapfdvovv avactoreic 1660 tov CYP3A4 660 kat Ttov
CYP2D6, 1 o1 acBeveic pe younio petaforiopd tov CYP2D6, o1 onoiot Aappdvovy ioyvpoic
avaotoreig tov CYP3A4, avopévetat va £(ouv TETPATAACIO £MG TEVTUTAAGLN AOENCT| OTIG
GUYKEVTPMGELS TOV brexpiprazole. e ovtovg Tou¢ 0o0eVeElS GUVIGTATOL ) TPOCAPUOYN TNE dOCTG GTO
éva tétapto g 00ong (PA. mapdypoo 4.2).

Avvotdtnro tov brexpiprazole vo exnpedlel GALO @opLOKEVTIKG TPOiOVTQ

Me Baon ta anotehécpato and WEAETES in vitro, To brexpiprazole givar anifavo va Tpokaiécel
KAWVIKG ONUAVTIKEG OAANAETIOPAGELS UE POPUAKEVTIKA TPOTOVTO, IOV peTafoAilovtot amd ta Evivua
kutoypmpartog P450. To brexpiprazole dev emnpedlel v amoppdPNcT QUPLOKEVTIKMDY TPOTOVTOV
7OV EIVOL VTOGTPOOTO TOL LETAPOPED TG TPMTEIVNG AVOEKTIKOTNTAG GTOV KAPKIVO TOV LAGTOD
(BCRP) ka1 tov petagpopéa g P-yAvkompoteivng (P-gp).

B0 mpémel va, dideTal TPOcoyN, €Gv T0 brexpiprazole yopnynOel TavTdYPOVA LLE PAPUAKEVTIKA
TPOioVTa OV Eivol YVOoTO 0TL Tpokaloly Tapdtacn Tov QT (m.y. po&ipro&acivn) | NAEKTPOAVTIKEG
dratapayés (m.y. SovpnTiKd OTMG POVPOCEUION, Pevdpoprovpedetalion).

Av 10 brexpiprazole yopnysitat TaLTOYPOVA LE GOPUOKEVTIKE TPOTOVTA OV EivVOL YV®OGTO OTL
TpoKahovv avénomn g kpeatvopmspokviong (CPK), m.y. otativeg dnwg n cufactotivn, mpénet va
ANoedel vToy”N To TOAVS ABpoicTiKd amotérecpa ™ avénong g CPK mov mpokaieital omd To
brexpiprazole.

DaprarodvVoUIKES OANAETLIOPLoELS

Agv vTapyovv €l TOL TAPOVTOG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TVYOV PAPUAKOSVVOUIKES OAANAETIOPACELC
tov brexpiprazole. [Ipénetl va dideTan Tpocoyr|, 6Tav YIVETOL GUVTAYOYPAPNOT| TOVTOYPOVO e AAA
ooprokeLTIKd Tpoiovta. Eneidn to brexpiprazole dpa kupimg oto kevrpikd vevpikd cvotnua (KNX),
0o pémetl va dideTon Tposoy 6tTa To brexpiprazole Aapudvetol 6€ GLVOVAGUO LE AAKOOA 1 GALQ
QopUOKELTIKG TPOToVTa ToV KNX pe aAAnAemkalontopeves avemBoUnTeg EVEPYELES, TT.Y. OTLOVYM

OmmG M KOJEVN N 1 popeivn (BA. Tapdypago 4.8).

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia

Kvnon

Agv datiBevton 1 elvan Teplopiopéva To dedoUEva o T ¥pnom Tov brexpiprazole oTig eykHovg.
Meléteg oe (Do katédeiEav avamapaywykn ToSikotnta (BA. mapdypaeo 5.3). To brexpiprazole dev
TPEMEL VAL YPTCUOTOEITOL KOTE TN SIAPKELD TS EYKVHOGHVNG KOOME KOl GE YUVOIKEG TNG
AVATOPUY®YIKNAG NAKIOG Y@pig TN XPNOT OVIIGVAANYTG.

Ta veoyévvnta mov ekTEONKAY GE AVTIYVYOGIKA, cupuTepilapfovousvon Tov brexpiprazole, Katd to
TPito TPIUNVO NG EYKLUOGHVNC, SLOTPEYOLY KIVOLVO Y10, ELPAVICT] AVETIOOUNTOV EVEPYELDYV,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y EEDOTVPAUISIKOV CUUTTOUATOV 1)/Kol GUUTTOUATOV GTEPNONG, TO. OTTOi0
UTOpOovV Vo, TOIKIAOLV 6€ GOPapdTNTA Kot SLAPKELN PETH TOV TOKETO. YTAPYOLV OVAPOPES Yo
déyepon, vrePTOVia, VITOTOVia, TPOLO, VIIVNALL, CVOTVEVGTIKT SVGYEPELD. KOl SLOTAPOYT OT GLTioN.
YUVETMG, TO. VEOYEVVITO TTPETEL VO, BPIOKOVTOL VIO TPOGEKTIKN TOPAKOAOVON o).



OnAacpog

Agyv givon yvmoto av 1o brexpiprazole/ot petaforiteg anekkpivetarl oto avlpmmvo yoia. Ta dtobéoipa
QOPULOKOOVVOULKE/TOEIKOAOYIKE, dedopEVa Ao T xopnynon o€ (oo £6e1&av amEKKPIoT TOV
brexpiprazole/petafortdv Tov 6To YoAo TV emudoV (PA. mopdypapo 5.3). Aev umopsi va
OTOKAELOTEL 0 KivOLVOC Y10, TaL veoyEvvnta/Ppéopn. [Ipénetl va Anebel amdpact ite yio dtoKomn Tov
Onhaopov gite yo drakomn/amopuyn e Oepaneiog pe brexpiprazole, Aapupdvovtag VTOYT To 0PEAN
oV ONAacpov Yo To ondi Kat ta 0QEAN TG Ogpameiog Yo T yuvaika.

Tovipdémra

Agv €xel a&loroynOel 1 enidpacn tov brexpiprazole oty avOpdmivn yovipotnto. Meléteg mov yvav
o€ (oo kotede&ay peimon ot yovipdtta tov Onivkav (BA. Ttapdypagpo 5.3).

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161NS KUl YELPLGROD UMY OVI|LETOV

To brexpiprazole £yet Likpn g LETPLO. EXIOPOOT) GTNV IKAVOTNTA 00T YNONG KL XEPLOUOD
unyovnudtov, eéottiog Tlavov evepyeidv 6To VELPIKO GOGTN O, OTTMG KOTAGTOAN Kot {AAT, O 0moieg
AmOTEAOVV GLYVEG AVETBVUNTES EVEPYELES TOV Qapudiov (PAéne Tapdypapo 4.8).

4.8 AvemOOuNTESG EVEPYELES

TIepiinyn Tov TPOEIA acQaAEioG

O1 cuyvoTEPU TOPUTNPOVUEVEG AVETIOVUNTES EVEPYELEC POPULAKOV GTOVG EVIALKEG TV akobncio
(5,6 %) ko avEnom Papovug (3,9 %) Kot oTovg gerifovg frav vavtia (6,4%), vevniia (4,5 %) kot
axabnoia (3,6%).

ITwaxomompévn Mota averlOOunNTwV EVEPYEIHV

Ol emmtdoElS TOV aveTBOUNTOV evepyeldY oL oyetilovtal e Tn Bepaneio e brexpiprazole
gpeavifovror otov akdiovbo mivaka. O wivokag Baciletol og avemBOUNTEG EVEPYELEG TOV
avaépnkav o Bpayvmpdbeopes, EAEYYOUEVES ILE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKES OOKIUEG OE EVIATKEG,
@aong 2 kat 3, e oyeTkéc Bepamevtikég 00oelg (2 mg g 4 mg) Kot Bpoyvmpobeciies, eAeyyOUeEVES
LE EIKOVIKO QAPUOKO TOSIUTPIKEG KAWVIKEG SOKIUES PhoNg 3 pe oeTikEC OepamenTIKéG 0OGELS

(1 mg éw¢ 4 mg).

Oleg o1 avemBounteg evépyeleg avapépoviol BAcEL KATYOpiag 0pyoviKoD GUGTILOTOC Kol
oLYVOTNTOG: TOAD cuyVvEG (= 1/10), cuyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), 6y cuyvéc (= 1/1.000 éwg < 1/100),
onavieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), moAd omdvieg (< 1/10.000) ko pun yvwotng cvyvotnrag (dev
umopotv vo, ektiunfovv pe Bacn to dwabécio dedopéva). Te kbbe opadomoinon avd cuyvotnta, ot
avembounteg evépyeieg eupaviovior kKatd edivovca oelpd coPapdtnrag.

Katnyopia oAb ovyvég Yoyvég Oy ovyvég Mn yvootig
0PYOVIKOD oVYVOTNTOG
GUGTI|LOTOG
AwoTapay£g Tov E&avonpa Ayyelooionpa
UVOGOTOTIKOV Kvnouog
GULOTILOTOG Aldykoon

TPOGMOTOV
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Katnyopia oAb ovyvég Yuyvég Oy ovyvég Mn yvootig
0PYOVIKOD oVYVOTNTOG
GUGTI|LOTOG
Merafoikég Ko AvEnon
OLTPOPIKEG OCMLOTIKOD
owtapayés Bapovg
Yoyuatpukég Amonepa Awotapoyn
owtapayés ovToKTOoViag oyeTlOEVN LE
AvtokToviKdg TUYEPA Ty Via
1000 pOG [Mapopuntucnh
GLUTEPLPOPA
Eneicodi0kn
vIEPPAYin
YoyovoykaoTikég
ayopég
PuyovoyKooTiKn
oe&ovaikn
GLUTEPLPOPA
AwoTapay£g Tov Axafnocia Mopxivooviopog | Eminmrikég
VEVPIKOD 76 kpioelg
GULOTILOTOG Tpdpog Koakonbeg
Yrvniia! Nevpornmtikd
YHvopopo (KNX)
Kopowokég HAextpokapdioypd
owutapayig oNnuo pe
mopateTopusévo QT
Ayyelokég DAePkn
owtapayés OpopPoepfoin
(ovumeprapfov
opévayv
TIVEVLOVIKNG
euPoing kot v
T Padet
PrePucig
Bpoppwong)
OpBootatikn
VTOTOON
AVOTVEVGTIKEG, Bryoc
Oopaxikég
olaTopuyés Ko
owatapuyés Tov
pecodmpakiov
Taotpevrepikég Aldppoia Odovtikn
owutapayig Novtia TEPNOOVA
AAyog Gve Metempiopoc
KOWAOKNG YO POG
AwoTapay£g Tov [Tovog g pdym Mouaiyia Papoopworivon
PVOOKELETIKOD Alyog o€ dxpo

GUGTILOTOS KU1 TOV

GUVOETIKOV 10TOV
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Katnyopia oAb ovyvég Yuyvég Oy ovyvég Mn yvootig
0PYOVIKOD oVYVOTNTOG
GUGTI|LOTOG
Koataotaoeig g YHvdpopo and
KUNG1G, TG Aoyiag andGvPoN
KOl TG QUPUAKOV TOV
TEPLYEVVTIKAG veoyvav (BAéne
nEPLOO0V Topaypapo 4.6)
Mopaxivikég Avénuévn AvEnpévn Avénuévn
egerdosig TPOLOKTIV KPEATIVOPOOPOKL | OpTNPLOKN
aiporog? véion nieon Tov

oipoTog

AvEnuéva

TpryAukepioa

oipoTog

Avénpéva

nratikd Eviopa

MlepthapPéver eniong kaTooToA Kot vIEPLIVIO
2 H xomyopilomoinon g avénpévng tporoktivng aipatog faciletor oto Kpitipia SVVNTIKNG KAIVIKNAG
ovoyétiong (PCR) > 1 x avdtepo puotoroywd 6pto (ULN).

Teprypaen emieyuévmv ovemfountwy EVEPYELMV

Evplikeg

Elomvpopidixa ovurroparo (EI1X)

H akaBnoio Htov n mo cuyva avoaeepdpevn avemBount evépyela oe oyéon e ta EITE oty opdida
mov AapPave 2 mg nuepnoimng émc 4 mg nuepnoing brexpiprazole (5,6 %) oe ovykpion pe 4,5 % omv
opada Tov AGpupave euovikd eapuoko, okolovBoovpevn and Tpopo (2,7 %), oe cuykpion pe 1,2 %
oTNV OLAS0 TOL AAUPOVE EIKOVIKO PAPLOKO.

Alreg avemBounteg evépyetleg mov oyetiCovtan pe EINE, og Bpayvnpdbecpeg eheyyopeves SoKIUEG,
glvan dSvokwvnoia (0,4 %), eEomopopidikn datapayn (1,8 %) kot mapkiveoviopog (0,4 %). BA.
mopaypopo 4.4.

Axobnaoia

Am6 peréteg otabepnc d0omg aivetal OTL LIAPYEL Lo GYECT) OO G-ATOKPLIoTG Yo TV axadnoia, oe
aoBeveic mov Aappdvovy Bepameio pe brexpiprazole, pe avénuévn cuyvotnto Le HeyaAdTepES SOCELS.
H ovyvotnta epedviong axadnociog otic opddeg mov AduPavay 1 mg nuepnoing, 2 mg nuepncing Kot
4 mg nuepnoing brexpiprazole frav 3,0 %, 4,6 % kot 6,5 %, avtiotoiywg, oe cOyKplon pe 10 5,2 %
TV acfevav oty opdda Tov Adupave EKOVIKO PAPUAKO.

H ovyvémra gpodviong axadnoiog otic Bpayvmpobecpies, ereyyopeves dokipés (5,4 %) rav
TOPOUOLD, LLE T GUYVOTNTO EPPAVIONG OTIS LOKPOTPOOETEG dOKIUES avolyThg eTKETAC (5,7 %).

Avtoxtovikn courepipopda.

e Bpayvmpdbeoiec, eleyyOueve SOKIUES, avapépOnKay avemBOUNTeg EVEPYELEC TOV ATOUTOVGOV
enelyovoa Oepaneio og oy€omn e TNV OLTOKTOVIKN cUUTEPLPOPA Yo 8 acbeveig (0,5 %, 2 coPapég
avemBounteg evépyeieg, 1 0dnynoe og dlokont]) oty opudda wov AduPove Oepamneio pe brexpiprazole,
kot omd 3 acBeveic (0,4 %, kapio cofapn) 6TV OpAdA TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV. Xe LaKPOTPODEGHES
SOKIHEG AVOLYTNG ETIKETAG, AvVOQEPOM KOV aVETIBOUNTEG EVEPYEIEG TTOVL OMOLTOVGOY EElyovca Bepameio
O€ GY£OT] LLE TNV QVTOKTOVIKN GUUTEPIPOPA amd 23 acbeveig (1,6 %). Zuvolkd, 6TO TPOYPALLLLN
KAk e€EMENG Tov brexpiprazole yia tn oylloepévela, Tposkvuye Evog 0avoToc A0y anToKTOVIoG,
0 omoiog OpmGg dev Bewpnbnke amd Tov epguvnTh OTL oYeTilETON e TO PApUaKOo. YTTapyovv avBopunTeg
avaPOPESG Y10 TEPITTAOCELS CVTOKTOVIOG KOl ATOTEPOS CLTOKTOVIOG, LETA TNV KUKAO(QOPIo TOL
eapudkov otny ayopd. BA. mapaypapo 4.4.

Hopdzaon oo OT
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2116 Bpoyvmpdbecueg, eEleyyouevec dokiéG pe brexpiprazole, avapépnkay 3 avemBounteg evépyeieg
oL amottovoay enciyovsa Bepamneia, o omoieg oyetilovray pe mapdtacn tov QT otnv opdda mov
Adppave 2 mg éwc 4 mg (0,3 %), og cOykpilon pe TG 3 avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOL OMALTOVGOY
enelyovoa Bepaneio mov avaeépnkay yio acbeveic otnv opdda mov Adufave gikovikd eappoaxo. H
GLYVOTNTA ELPAVIONG AVETIOVUNTOV EVEPYELDY OV OTTOUTOVGAV ENElYOLSH BEpameia oTIC
BpoyurpdBeciieg SOKIUES NTOV TOPOLOLD. LLE OVTH OTIG LOKPOTPOOEGLES DOKIUES.

O emmtdoelg Tov brexpiprazole oe Oepamevtucég (4 mg) kot vepOepamevticég (12 mg) d6celg 610
dwaomue QT a&oroynmnkay oe acleveic pe oylloppévela 1 oyilocuvolcOnuatikny dtoTopayn oe U
TUYOOTOMUEVT], STAG TVEATY, OeTiKd (LoE1PAOENGTVN) KaL [UE EIKOVIKO QAPUOKO EAEYXOUEVT SOKIUN
TAPUAANAOD KEAOVG. O1 AVOAVGELS TOV VTOOUAS®VY atd ALTIV TN SOKIUT VTESEIEAY OTL ] TOPATOCN
tov QT. NTav peyodvtepn otic yuvaikeg aobevelg, and 6,11 otovg dvrpeg (PA. mapaypdeovg 4.4, 4.5
Ko 5.1).

Avénan Bapovg

e Bpayvmpdbeopiec, eEreyyOLEVEC SOKIHES, TO TOGOGTO TV 0GOEVDV e KAVIKA GTLLOVTIKY avEnon
Bapovg (avéEnom katd > 7 % amd ™ ypapun Bdong tov copatikov Bapovc) nTav 9,1 % oty opdda
mov AdpPave 2 mg nuepnoing £émc 4 mg nuepnoing brexpiprazole, oe cuykpion pe 3,8 % oty opdoa
0L AAUPOVE EIKOVIKO QAPLLOKO.

Xe HokpompdOesn SOKIU OVOLYTNG ETIKETAS, TO TOCOGTO TV 0CHEVOV e KAVIKE oM LovTIK avEnon
Bapovg (avénon > 7% 1ov copaTikov Papovg) Katd v exickeym, tav 20,7 %, evod 0,4 % tov
acBevav diékoye ) Bepameio Adym g avénong Papovg. Ze acbeveig mov eiyov avénon Pépovg

> 7 % omd ™ ypouun pdong, to Papog avEndnke pe Ty mhpodo tov ypdvov, pe uéon avénon Papovg
¢w¢ kot 10,2 kihd oty efdopdda 52. H cuvoiikn péon petaforn tov copatikod Bapovg, yio v
opada mov Aapupave brexpiprazole ot pokpomrpdBecun SOk avoryTiG ETIKETAG, NToV 2,1 KA otV
gpdoudoa 52. BA. mapdypago 4.4.

Lpoloxrivy
H ocvyvomta epodviong avénong Tov enumédwy Tpoiaktiving oto aipa ntav 0,9 % oty opdda mov

Adppave 2 mg nuepnoiong émc 4 mg nuepnoing brexpiprazole, o cvykpion pe 0,5 % oty opdda Tov
Adppave gucoviko edpuoxo, o€ fpayurpddecpeg, eheyyOpeveg SokiEG. MeyaldTepn cuyvoTNTA
eUPAvIoNg avénong tov emmédwv g tporaktivng (1,5 % évavr 0,60 %) mapatnpndnke otig
YOVOIKEG, G€ GUYKPION LE TOVS AVTPEC, 6€ Ppayvmpdbeopeg dokiuéc. Emumiéov, n cuyvotnta
EUPAVIOT G aDENONC TOV EXEIDV TNE TPOAUKTIVIG > 1 X avdTEPO PLGLOAOYIKO EMIMESO GTNV OLASHL
mov AdpPave 2 mg/muepnoing £wg 4 mg/muepncing brexpiprazole ftav 13,7 % o1ig yovaikeg, évavn
6,4 % otV oudda wov Adpupave gikovikd eapuoako, kot 11,1 % otovg dvrpeg, évave 10,3 % oty
opado Tov Aaupave ewovikd eapuako. BA. mapdypago 4.4.

Karonbec vevpolnmrixo avvopouo
"Eva duvntikd Bavatneodpo civieto cuuntopa, To omoio ovopdletor Kakonbeg Nevpoinmtucod
Xovopopo (KNX), éxel avapephet 6T1 oyetileton pe ™ Oepameio pe brexpiprazole (BA. mapdypapo 4.4).

Nowtio,

H ovyvotnta epedviong vavtiog, otnv opdada wov Adpupave 2 mg £wg 4 mg brexpiprazole, nrav
cuvolikd 2,3 % otig Ppayvnpobecueg, eEreyyopeves 0KIIES, o cuYKpion pe 2,0 % oty opdda Tov
Adppave gucovikd edppaxo. ['a Tov gpetd n cuyvotnta epedvions ntov 1,0 % oy opdda tov
AapPave Bepameia pe brexpiprazole, oe cOykpion pe 1,2 % oty opdda Tov Adpfove IKoviKO
QOPLLOKO.

Ocov agpopd oTig dtapopic puAov, Tapatnpninke peyaddtepn cuyvotnta eueaviong vavtiog (4,8 %
evavt 2,8 %) kot epetov (4,6 % évavn 1,4 %) 611G yovaikeg, o cOYKPION e TOLG AVIPEG OO TOVG
aocBeveig tng opddag mov Aapupavav Bepaneia pe brexpiprazole o Bpayvrpodecpeg dokipég. Ocov
aQopa Tovg aobeveig mov Adufovay EIKOVIKO PAPLOKO, T GOYVOTNTO EUPAVICTS VOUTING GTOVS AVTPES
nrav 2,8 %, évavr 3,2 % otig yovaikeg, evod 1 cuyvotta ELPAvVIons eRetod otovg dvipec ntav 3,0 %,
evavt 2,6 % otig yovaikeg (PA. mapdypaeo 5.2).
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THoudrotpios tAnBoouog

Eonpor nhixioc 13 etwv kot dve pe oyiloppéveio,
H ovyvotnta, 10 €1d0g Ko 1 Bap0tnTo TV avemBOUNTOV EVEPYEIDY GTOVE EPTIPOVE UVAUEVETOL VOL
glvol TopOLOLN LE VT OTOVG EVIAIKEG,.

Elomvpopidixa ovurroparo (EI1X)

2115 Bpoyumpdfecueg SoKIUES, 1) akaONGio TOV 1] TO CLYVE AVOPEPOUEVT] AVETIOVUNTY] EVEPYELQ
eapudaxov og oxéon pe ta EIIE oty opdda mov AdpPove 1 mg nuepnoing éoc 4 mg nuepnoimg
brexpiprazole (3,6 %) o€ cOyKpion pe 2,9 % omv opdda mov Adppave giovikd eappako. Ot
SUYVOTNTEC EPPAVIONG GAL®Y aVETBOUNT®V EVEPYELDY PupldKoL o€ oyxéon Le To EITX og
BpayvmpodBecpuec, eheyyopeves dokiég oe TadlaTpikovg acbeveic Nrav poikn dvokapyia (0,9 %),
vrokwvneia (0,9 %) kot tpépog (0,9 %).

Axabnaoio.

H ovyvomnta gpedviong akadnoiog o moandaTptkovg aobeveic mov Aapupavay Bepamneio pe
brexpiprazole o pia payvmpdBecpn, Tuyarorompévn, SumAd Toein dokn frav 3,6 % évavtt 2,9 %
yia acBeveic mov AdpuPavoy Bepameia e e1KOVIKO PAPLOKO.

H ocvyvomta epodviong akadnoiog oty ev e€eAilel pakpompofecun doKIUN OVOIKTNG ETIKETAG TV
5,1 %. BA. mapdypago 4.4.

Avtoxtovikn courepipopa.

e BpayvmpdOeon, ereyydpevn soxkiun, epeaviopevo katd ) Oepomeio avemBdunTo copPav
OVTOKTOVIKNG GLUTEPLPOPAS avapépOnke o 1 acBevn (0,9 %, un coPapod copPav) oty opdda wov
Adppave Bepaneia pe brexpiprazole kot kavéva copPEy Ty opada Tov AAUPave EUKOVIKO PAPUAKO.
2 HokpoTpOOEG U SOKIUN OVOIKTAG ETIKETOG, Ep@avi{Oopeva Katd T Oepameio avemBounta
GUUPAVTO AVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES avapépOnkay oe 8 acbeveig (2,7 %). BA. mapdypapo 4.4.

Hapdroon tov QT

Agv avaeéptnkav epeavifopeva katd ) Oepaneio avemBounta coufdvto tapdraonc tov QT otig
dokpég yia tn oyloepévela e epnfovc. To TpoPid acpdielag mov Topatnpeital oTov TANGLGUO TV
epnPov Bempeital TapoOUO10 [E AVTO TOL TopaTNPEiTaL 6TOV TANOVGUO TV evnAik@V (BA.
Tapdypoeo 4.4).

Avénon Bopovg

e o BpayvmpoBeoun, eAeyyOuev SOKIUT TO TOCOGTO TV AGHEVAOVY e KAMVIKA OTILOVTIKY avénon
Bapovg (avénon koatd > 7 % amd ) ypapun Pacng tov copotikov fapovg) nTov 8,2 % oty opdda
mov AdpPave Bepameia pe brexpiprazole, g cOykpion pe 4,9 % oy opddo Tov AduPave glKoViKO
oapupaxo. H péon avénon tov Bapovg amd tn ypapun Baong Eog v televtaia eniokeyn Ntav 0,8 kg
otovg acbeveic mov Aaupavay brexpiprazole kai 0,0 kg otovg acbeveic mov AdpuPavoy eikovikd
oappaxo. I'ia va yivel  Tpocapproyn g Tpog T GLGIOAOYIKY| avATTLEN, EAeOncay Pabuoloyies z
(ot omoieg peTprOnray pe Tipég Tumkadv amokiicewv [T.A.]), mov Aapfdvovy vIOYN T PLGLOAOYIKY
avATTLEN TOV TUSLOV Kol TOV EPPOV LEGH GUYKPIGEMV LE OVTIGTOL(EC M TPOS TNV NAIKIN Kot TO
@OAO TUTIKEG PETPNOELG TOL TANBVGHOD. MetafoAn g fabuoroyiog z katd < 0,5 T.A. Bswpeital un
KAWVIKG oNUaVTIKY. Z€ aUTAV TN LEAETN, dev TapatnpnOnke kapio petafoin otn péorn Pabduoioyio z
amo ) ypappn Pdong £oc v tehkevtaia enickeyn oTic opdades Tov Adpfovay brexpiprazole kot
goviko gdppaxo. To 4,5 % tav acBevdv otnv opdda mov Adppave brexpiprazole kot to 3,9 % tov
acBevav oty opdda Tov AdpPove EIKOVIKO QAPLOKO ELPAVIGAY aENCT TG TPOCUPUOGUEVIG (OC
TPOG TNV NAKio Ko 7o UAO Babporoyiag z Tov copatikoD Bapovg kot Tovidyiotov 0,5 T.A. amd ™
ypoppn Baonc. Epeavilopeva katd ) Oepaneio avemBounto copfavta avénong Papovg
avapépnkav 610 1,7 % dAwv T@v acbevav otny opdda wov AdpPoave brexpiprazole og chykpion pe
3,4 % oV opdda mov AdpPave gikovikd eappaxo. BA. mapdypagpo 4.4.

21 pokpompOOEG N SOKLL OVOIKTNG ETIKETOAG, TO TOGOGTO TV 0GHEVMV e KAVIKA GTULOVTIKI
avénon Bapovg (adéEnom katd > 7 % amd T ypapun fAong Tov copatikod Bépovs) oe omoladmoTE
eniokeym frav 44,6% otnv opdda mov Adpupave brexpiprazole. H uéon petafoin g fadupoiroyiog z
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omd T ypauun faonc £wg v tedevtaio eniokeyn nrav 0,10 T.A. o¢ Tpog 10 copatikd Bapog, evad
70 20 % tev 0cfevav gppdvicay avnon e TPOSAPUOGUEVNS OC TPOG TNV NAKiA Kol To PVAO
Babuoroyiag z Tov copatikov Bapovg katd TovAdytotov 0,5 T.A. and ™ ypouun Bdong.
Epepoavilopeva katd tn Oepaneio avemBounta copfdvio oxetikd pe v avénon Papovg
mapotnphnkay oto 11,5 % 10V acbevav, eved drAia eppavilopeva katd m Bepaneio avembounta
ovuPdvta oyxetikd pe v ovénon Papovs, dnwg avEnuévog deiktng ndlog copatog (AME) kot
avénuévn Teprpépela PHEoTS, avapépnkay £KaoTo og Evay achevn.

Lpoloxrivy
2 BpayvrpdBeoun dokiun, dev avaeépbniay speoaviiopeva katd tn Oepameio avemBounta

ouppavta oyxeTilopeva pe avénon Tov emmEd®V TG Tpoiaktivng. Ot cuyxvotnTteg abénong Tmv
EMMESMV TNE TPOAAKTIVIG Katd > 1 X avdtepo puotoroyiko pto (ULN) otnv opdda mov Adupove

2 mg £w¢ 4 mg brexpiprazole tav 26,8 % o11g yuvaikeg évavr 6,3 % oty opdda wov AdpPave
EKOVIKO QdppaKo, kot 24,5 % otovg dvopeg évavrr 6 % oty opdda mov Adppove EIKOVIKO GApPLOKO.
2115 pokponmpdbeoueg dokipéc, 1o 1,7% tov acbevav avépepay eppoaviopeva katd tn Oepaneia
avemBuunta cuufavio avénong Tev emmedmv Tpolaktivng oto aipa kot to 0,7% tov acbevav
avépepay gpeoviopeva katd tn Oepaneia avemBounta copPdvto vreprporakTivoipiog. BA.
Topaypapo 4.4.

Koaxonbec vevpolnrukd obvipouo

Agv avaeépbniay epeaviiopeva katd tn Oepaneia avemBounta cupfavia o oyéon pe 1o KNI otig
dokpég yia tn oyloepévela e epnovc. To Tpopid acpdielag mov Tapatnpeital oTov TANGLGUO TV
epnPov Bempeital TapoOUO10 [E AVTO OV TapaTnpEiTal 6TOV TANOVGUO TV evnAiK@V (BA.
Topaypapo 4.4).

Nowtio,

Eppoavilopeva katd tn Oepameio avemBounta cupfavio vautiog ovaeépnkay oTig SoKIUEG Yo TN
oyloppévela og eprifovc. To Tpoil acpdielag mov mapatnpeital 6tov TANOLGUO TV PPV
Oewpeitar TapOUO10 HE AVTO TOV TOPOTNPEITAL GTOV TANOLGUO TV EVNAIKOV.

Yrvniio wov mepilopfovel Ty KoToOTOAN KOL THY DEEPVAVIC.

e Bpoyumpobeciieg SOKIES, 1| GLYVOTNTA ELPAVIOTG TOV OYETILOUEV®V E DTTVNALN EPPAVIOPEV®V
Katd tn Oepameio avemBOunTOV cLUPAVTOV (KOTAGTOAN, LIVNALL, VIEpLTVia) NTov 7,3% otV opdda
mov AdpPave 2-4 mg brexpiprazole évavtt 6,7% otnv opdda mov AApPave EIKOVIKO QAPLOKO. e [t
HaKPOTPOBES LN OOKIUTY AVOIKTIG ETIKETAG, 1] GUYVOTNTO ELEAVIONG TV GYETILOLEVOV e LTTVALL
gupavifopevev katd tn Oepaneio avemBountov copPavtov (KoTaoToAn, VITVNALL, VTEPLTTVIL) TV
11,9%. Avté ta eppoviopeva katd tn Bepameio avemBounta copPavia fTav NILag £OG LETPLOG
Bapvntog.

Avopopd ThavorloyoOueEVOV avETOOUNTOV EVEPYELDY

H avoaeopd mBavoroyoduevmy avemiBountmy evepyeumdv HeTd amd T YopyNnom Adelc KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UEG® TOV £BVIKOD GLOTNUATOG
ovaeopds mov avaypdestot oto Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocoroyia
Apéomg petd and vepdocoA0Yian, EVOEXOUEVMG VA Elval YpNGIUN 1| TAVGT GTOUAYOL KoL 1)

OVTILETOTION LE EPETIKO. Xg TEPIMTMOT VITEPOOCOAOYING, O TPEMEL VAL YiveEL NAEKTPOKOPILOYPAPTLLOL
Kat, av vEapyel Topdract tov dwwomuatog QT, Oo mpénet va yivetar mapakolohOnon g Kapoldc.
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AL0QPOPETIKA, M OVTILETDOTIOTN TNG VTIEPIOCOAOYING TPEMEL VO, EMKEVTIPOVETOL GTIV VITOGTIPIKTIKN
Oepameio, e S10THPNON TNG EMAPKELNG TOV AEPAYOYDV 0dMV, TOV KOAAOD AePICUOD KoL TNG
0&uyovmoNg Kal TNG OVTILETOTIONG TV cVUTTOUdTeOV. H otevn watpikn emifAeyn kot
TOPUKOAOVOON TPETEL VO GLVEYLGTOVY, MGOTOL OVAKAUYEL TANP®G 0 acHevic.

O evepydc avBpakag Kot 1 copPrroAn and tov otouatog (50 g/240 ml), to omwoio yopnynOnkav pio
Opa. LETA amd TNV Katdmoor doomng 2 mg brexpiprazole amd Tov otopaTog, Hel®oay TNV Crax KoL TV
AUC tov brexpiprazole katd mepimov 5 % €wg 23 %, kot katd 31 % ¢wc 39 %, avtictoiywc. Qotdco,
dev VIApYOoLVV EMOPKN SLOEGILO GTOLYEID OYETIKA LIE TN BEPATEVTIKT IKOVOTNTA TOV EVEPYOD GvBpaKa,
Yo TNV AVTILETOTION VIEPOOGOAOYING e brexpiprazole.

Av kot dgv LITaPYOLVY KABOAOV GTOLYEIN GYETIKA UE TNV EMLOPACT] TNG AUUOSATIOVCTG GTHV
OVTIHETOTMION TG LITEPdOGoL0Yiag e brexpiprazole, 1 opodiomiovon eivar aniBavo va eivor yproiun
OTNV GVTIHETATLION TG VIEPOOGOAOYING, ENEWDN TO brexpiprazole gival eKTeETOUEVO CUVOEIEUEVO LUE TIG
TPWOTEIVES TOL TAACUOTOC.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikEs 1010TNTES

DoppokobepamenTikn Katnyopic: YoxoANTTIKd, dAle avtyuy®oikd, kodtkoc ATC NOSAX16

Mnyoviopdc dpaong

To brexpiprazole givai évag dtomog avtiyvywotkdc mapdyovtas. H papupakoioyio tov brexpiprazole
Oewpeitar 0T1 dropesorofeitor amd (o SIPUOPPOTIKY OPACT) GTA GUGTHIOTA GEPOTOVIVIG KOl
vromoapivng, 1 omoic cuVOVALEL SpAoT HEPIKOD Oy®VIGTH GTOLG GEPOTOVIVEPYIKOLG S-HT A Ko
vIomovePYLKovg D, vodoyeic, e Opaon avIaymvioTh] 6ToVG 6EPOTOVIVEPYIKOVS S-HT24 vtodoyeic,
HE TapOUOLd VYNAEG GLYYEVELEG € OAOVG awTovg Tov VTodoyeis (Ki: 0,1 nM €wg 0,5 nM). To
brexpiprazole emdeikviEL ETIGNG dPACT| AVTAYMVIGTH GTOVG VOPUIPEVEPYIKOVS Oig/2c VITOJOYELS, LE
ovyyéveln oto 1810 vovavopoplakd gvpog Ki (Ki: 0,2 nM €wg 0,6 nM).

Dapuokodvvakic emOPAUcELS

O1 eMSPAGEIC TOV YEVETIKMDV TAPOAAAYDY GTI| POPHOKOOVVAULIKT avTamoOKploT 6To brexpiprazole dev
£yovv dtepguvnbet.

Emidpdoeic oro dicotnuo QT

Ot emdpdoeic Tov brexpiprazole oto didotnua QT a&oroynOnkay o acbeveic pe oylloppéveta 1
oyocuvarsOnuatikn dtotapayn. Tn cLVOAIKY| avdAvon, To brexpiprazole dev Tapéteve T0 1G0T
QT og KAwvikd onpovtikd Babud, petd amd Bepamevtikég Kot vepBepamevtikéc 66celc (4 mg
nuepnoiong, n = 62 1 12 mg nuepnoing, n = 53), kat d0ev mopatnpiOnKe Kapio GLGYETION AVALESH OTIG
GLYKEVTIPMGELS TOV brexpiprazole kot otnyv mopdtacn tov QT..

Ot avoADGELS TOV VTOORAd®Y amd TN evoeieyn dokiun Yia to QT vrédeiEav 6T 1 mapdtoaon Tov QT
NTav peyahdTepn OTIS Yuvaikeg acheveic, amd 0,TL GTOVG AVTPES. TNV opdda wov Adpupove 4 mg
nuepnoiwg brexpiprazole,  LEYIGTN, TPOCOUPLOGUEVT LLE EIKOVIKO PAPUAKO LETOPOAN OO TN YPOLLLUN
Baong oto dbotnpa QT Nrav 5,2 ms (90 % dwoua epmctosvvng: 1,5, 8,9) otovg avipeg (n = 48)
Kot 15,0 ms (90 % Sidotnua epmictocvvng: 7,7, 22,3) otig yovaikeg (n = 14), 6 dpeg petd tm d60m.
Znv opdda mov AduPave 12 mgnuepnoiong brexpiprazole, 1 HEYIOTN, TPOCUPUOCUEVT LE ELKOVIKO
@appaxo petafoAn amod tn ypapuun Baong oto dbotnua QT frav 2,9 ms (90 % dibotnpa
gumotoovvng: —1,2, 6,9) otovg avpeg (n = 40), 12 dpeg petd ) 66om, kar 10,4 ms (90 % donpua
gumotoovvng: 2,7, 18,2) otig yovaikeg (n = 13), 24 dpeg petd tn 86om. O pikpotepog aptopog
YOVAIK®V, GE GUYKPLON UE TOV aPlOUO TOV AVTP®Y, TOV GUUUETELYOV 0TI UEAETN, OEV EMTPETEL TNV
£KO0GT OPIGTIKOV CUUTEPAGUATOV.
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Khwikn omoteheouotikotnTo,

Evijlixeg:

H amoteleopatikdTta Kot 1 acpdAeio Tov brexpiprazole, yio tn Ogpaneia evniikov pe oyilloppévela,
peretnOnkov o 000 moAvebvikég Ko pio mepipepetakn (larwvia), didpkelag 6 efoopadmv,
TUYOLOTOMUEVES, SUTAL TVPAEC, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLUOKO, 6TaOEPTG OOONG KAIVIKEG DOKIUEG
(doxpég 1 émg 3), og pia mohvedvikn, didpketag 6 EBOOUAS®V, TUYOOTOINUEVT), SUTAN TVPAN,
eAEYYOLEVT LE EIKOVIKO QAPLLOKO, LLE OPACTIKY OVGi0 avVaPOPAS (KOVETIOTIVY), EDEMKTNG 0OCTG
KAvikn dokiun (doxun 4), Kot o€ pio ToAVEBVIKT, EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO QAPUAKO, SIUPKELNG

52 gfdopdadmv dokiun cuvtipnong (dokiun S5). Ot dokyég meptidpfovay 2.690 acbeveic nlikiog and
18 etV €m¢ 65 TMOV.

2115 doKkpég 1, 2 kan 3, to brexpiprazole tithomo0nKe pe TOV TPOTO TOL TEPLYPAPETOL GTNV
mopdypoeo 4.2, ue 1 mg eni 4 nuépeg ko, 0T CLVEYEW, Le 2 mg KoTd TIc NUEPES S €émg 7. Tnv
nuépa 8, n 6001 owénbnke ota 4 mg Yo optopéva omd To, okEAN TG Depomeiog.

BpayvrpobBeouec doxiuéc

2116 TpElg Ppoyumpdbecpies, otabepng 06omg doKéC (dokiég 1, 2 kat 3), ot acBeveic
TuyotomomOnkay yio va AapuBdavouvv 2 mg brexpiprazole pio popd nuepnoing, 4 mg brexpiprazole pio
QOpa NUEPNCIG N EIKOVIKO PAPLOKO.

H doxiun 4 a&loAdynoe TV omoTeEAECUATIKOTNTO, TV OCPAAELN KOL TNV OVEKTIKOTNTO GTO
brexpiprazole, o€ éva evédikto €0pog d0cemv and 2 mg nuepnoimng £mg 4 mg nuepncing kot 400 mg
¢w¢ 800 mg kovetiamivng Tapatetapévng arodécpgvons (XR) yio v evoicnoio g peréme. Xtig
Bpoyvmpoecpec SOKIUES, TO TPMOTUPYIKO KATUANKTIKO GNUEID OTOTEAEGLOTIKOTNTOG TPOGII0PIGTNKE
®¢ N uéon petaforn amd ™ ypauun faong oty efdopndda 6 oTig cuvoAlkég Babuoloyieg tng
KAMpokog Beticon Kot apvntikov cuvdpopov (PANSS), (o ToAVTapayovTiKY 0Toypoe Tov
amotelelTOL Ao TEVTE TAPAYOVTES YLo. TNV a&loAOYNOT OETIKOY GUUTTOUATOV, APVITIKOV
CUUTTOUATOV, ATOO0PYOVOUEVOY OKEYEMV, aveEEAEYKTNG exOpoTNTOC/ E€EQWNG KoL
ayyovg/katdOinymc.

To oNUAVTIKO dEVTEPELOV KATOANKTIKO onueio oTig dokué 1, 2 Kot 4 Tov 1] GUVOAKT KAVIKT
extipnon mg cofapdotntog (CGI-S) g oyloppévetag, o agoldynon 7 onueiov amd tov yiorpd yio
™ cofapdtra g acbéverag. H CGI-S a&oloyndnke, eniong, otig dokipués 3 Kot 5 g dgvtepedov
KOTOANKTIKO onueio.

O1 emdpdioeig Tov brexpiprazole a&ohoyrOnkav enione péowm evog apiBod npokabopiopévav
OEVTEPEVOVTIMV KATAANKTIKOV OTUEIDMV: GUYKEKPIUEVES TTTUYEG TOV COUTTOUATOV TNG oXL0PPEVELNG
(BaBuoroyia Oetikng vroxkAipaxog g PANSS, Babuoioyia apvnrikig vrokiipakag tng PANSS,
BaBuoroyia otoryeiov éEaymg (PEC) g PANSS (PEC), tapdyovteg Marder tng PANSS Oetwcot,
apVNTIKOL, ATOSOPYAVOUEVES CKEYELS, aveEEAeYKTN exBpoTNTO/EEQ0yM KO Gryyog/KatdOAym). Kot
avaivoels avtamoxpiong (opiletar mg 30 % Pedtioon otn cvvolikn| Babpoioyia e PANSS, og
ovykpion pe ) ypopun Paong 1} CGI-1 Babporoyia 1 [wépa mord BeAtiopévn] N 2 [mord
Bektiopévn]).

H anoteleopatikotta damiotdbnke otnv dokyun 1 t6co yio 2 mg nuepnoing brexpiprazole 66o Kot
v 4 mg nuepnoing brexpiprazole, Kot eravaAneOnKe otn dokiun 2 povo yio 4 mg NUEPNTimg
brexpiprazole kot otn dokiyn 3 povo yio 2 mg nuepnoing brexpiprazole.

21 dokiun 4 gvéAkng 600mg, oty efdopdda 6, ot acbeveic otnv opdda Bepameiag pe brexpiprazole
Tapovsiocay apliuntikd peyodvtepn Pektioon ot cuvolikn fabuoroyio tng PANSS, an’ 6,71 o1
0o0eveic 6TV OHASA TOV EIKOVIKOD PUPLLAKOV, oV Kot 1) d10popd otV efdopdoa 6 dev EpTace e
OTATIGTIKA CTUOVTIKO EMIMEDO Y100 TNV OVAAVOT) TG TPOTOPYIKNG amoterespotikotnTag (p = 0,0560;
PA. wivaxa 2). Ztnv 10100 SoKiun Tpootédnke n dpacTiky ovsia avapopdg kovetlomivy XR, povo yuo
Vv evoucOnoio TG HEAETNC, SLOYOPIGUEVT] OO EIKOVIKO PAPUAKO.

IMivakog 2: ATOTELECRATO TPOTUPYIKIG UTOTEAECHLATIKOTITOS Y10 OOKIUES OLAPKELNG

17



6 efoopnadmv o€ TEPITTMOGELS GYILOPPEVELDG

Aoxipn | Opada Ogpoameiog n Métpnon npotapyikig omoteleopaTikoTnTog: PANSS
BaOpoioyio | Metafoiy MET [Méon owogopd| Twpn p
péong ypoppng| omé ™ ypopp (MET*P (95 %
Paonc (T.A.) paong (T.X.) A.E.)
Brexpiprazole (2 mg 95,85 —20,73 —8,72
1 nuepnoiog* | ' | 1375) (1.55) | 130,437 | <000
Brexpiprazole (4 mg 94,70 —19,65 —7,64
nuepnoiog* | "0 | (12,06 54 | (120.-330) | %%
Ewovikd @appoxo 178 95,69 ~12,01 - -
Pop (11,46) (1,60)
Brexpiprazole (2 mg 96,30 -16,61 -3,08
’ muepnoiog) | ' | (12.91) 149 | (723,107 | 1498
Brexpiprazole (4 mg 94,99 —20,00 —6,47
nuepnoiog* | M1 | (1238) 148) | 106,235 | %0
Ewovikd eappoxo 180 94,63 ~13.53 - -
PopH (12,84) (1,52)
Brexpiprazole (2 mg 96,55 —14,95 -7,32
3 nuepnoing)* 13 (19,20) (2,00) (—=13,04, -1,59) 0,0124
Brexpiprazole (4 mg 96,39 -11,49 -3,86
mueproio) | ' | (15.73) @10 | 971,200 | %1%
Ewoviko pdppoxo 113 97,19 ~7,63 - -
(19,27) (2,11)
Brexpiprazole 97,82 —19,99
(2 mg (10,25) (1,51) —4,1
4 nuepnoiong éo¢ 4 mg 130 (-8,2,0,1) 0,0560
nuepnoing)
. 98,38 —-15,93
Ewkoviko pdppoko 159 (10.30) (1.49) -- --
T.A. Tonikn Andkiion
T.X. Tomikd ceaipa

Méon tyun ET
AE.

%

o

B

Méon tiun elayiotov TeTpaydvVOV

AW EPTIGTOGVVTG

Bgpameio OVOTEPNG CTATIGTIKNG OTULAGIOG OO TO EKOVIKO QAPLLOKO

Awpopd (brexpiprazole peiov elkovikd QapLaKo) TG LeTAPOANG TG HEOTS TIUNG eAayioTOV
TeTpaydVOV and T ypapun aong, oy efdopdda 6

H péon tyun ET, 10 A.E. 95 % ko ot TIHES p Y10 LEHOVOLLEVES SOKIUEG TTPOEPYOVTOL OO pioL
avaivon MMRM (Movtéha Miktdv emdpdoswv pe Eravaiappavopeves Metpfioeis) mg e&ng:
oT00epEG EMIPACELS OTIS EYKOTAGTAGEL, Oepaneia, eniokeyn kot aAinienidpacn Bepameiog
ava emiokeyn, pe ypoppn Baong kot aAAnAenidopacn ypappns péong avé emickeyn mg
ovppetafintéc. Xpnoorotnke dopn pitpag addunTng d1oKHIAVONG-GLUVOLOKVOLLOVOTG.

H mpotopyikf 6TaTIoTIK 0VIADOT TPOYUATOTOONKE LEe TN (pnor evOg poviéAov MMRM e
KataAoyiopd MAR (toyoaio EAdenyn). Ta arotelécpata amd v avdivor evaictnoiog, pe ypnon
TOALUTADV KOTAAOYIGUOV POCICUEV®V GE EIKOVIKO QAPILOKO, TOV GUVETY| LLE TNV TPOTOPYIKN

ovaivon.

Ta amoteAéopoTa Yo TNV TOPAUETPO devTEPEDOVOAG EKPaoNC (OMNUOVTIKNG) KOl To TPOGHETA
KOTOANKTIKG onpeio vTooTpiloy T0 TPOTOPYIKO KOTAANKTIKO OTLELO.

21 dokun 1 damotmOnKe eniong oTaTIoTIKG onuavTikn peyahvtepn Peitioon otn fabuoroyio
CGI-S, t pétpnon onpavTiKig dELTEPEVOVCAG OMOTEAEGLOTIKOTNTAG, GTNV Efdopdda 6, yia Tig
opadec mov AdpuPovay 2 mgnuepnoing kal 4 mg NUEPNOINS, 68 GUYKPLON UE TIG OUAOES TTOL AduPavoy
EIKOVIKO PapUoKo. AOYm TG lepapyiog TV eEeTdoemy, 1 ueyaAbtepn Peltimon mov domictd@Onke
Ko yuo TG 600 opddeg Tv 2 mg nuepncing kol 4 mg nuepnoing, ot Pabuoroyia CGI-S, pnopet va
ANOOEl LTOYN LOVO MG VTTOGTNPIKTIKY TV doKUdVY 2, 3, kot (BA. mivaka 3).
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ivakog 3: ATOTEAEGUOTO CNUOEVTIKIG OEVTEPEVOVGUS UTTOTELECUATIKOTNTOS Y0 OOKINES
oLapkelag 6 EPOORAd MV 6 TEPINTTAOGELS TLLOPPEVELOG

Aoxkip| Opdoa Ogpameiog n M£Tpnon 6NUAVTIKIG OEVTEPEVOVOUS UMTOTELECUATIKOTNTOG
4] CGI-S
BaOpoioyio Metapfory MET|Méon dwwgopd| Tipfq p
péong ypappig | amé tn ypappt | MET® (95 %
paong (T.A.) | Paonc (T.X.) A.E.)
Brexpiprazole (2 mg 4,90 -1,15 —-0,33
P nuepnoiog)® el (0.64) 0.08) | (056,-010) 0%
Brexpiprazole (4 mg 4,81 -1,20 -0,38
nuepnoing* 78 (0.64) (0,08) | (-0,61,-0,15| 0012
Ewovikd eapuaxo 181 4,84 0,82 -- --
Popy (0,66) (0,09)
Brexpiprazole (2 mg 4,96 -0,99 0,19
’ uepnoiog) 1% (0.65) 009 | (042,005 | ¥
Brexpiprazole (4 mg 4,85 -1,19 —-0,38
nuepnoing)* 83 (0,64) 0,08 | (-0,62,-0,15)| 0013
Ewovikd eapuaxo 181 4,87 ~0.81 -- --
PopHY (0,61) (0,09)
Brexpiprazole (2 mg 4,80 —-0,84 —-0,35
> | nuspnoing* H (0.78) 1) | (0.67.-0.03)| 9%
Brexpiprazole (4 mg 4,71 —0,64 —-0,16
nuepnoieg) 19 (0.75) (012) | (-048,0,17) | 34!
Ewovikd eapuaxo 113 4,73 0,48 -- --
Papu (0,71) (0,12)
Brexpiprazole* (2 mg 4,96 -1,21 027
4 nuepnoing g 4 mg 150 (0,59) (0,08) ’ 0,0142
C 2B (—0,49, —0,006)
nuepnoing)
. 4,94 —-0,93
Ewovikd eapuaxo 159 (0.57) (0.08) -- --
T.A. Tomkn Andxion
T.X. Tomkd cQaAp0
Méon i ET  Méon myun ehoyiotov TeTpay®@vev
AE. AldoTnpHO EUTIGTOGVVIG
* Bgpameio OVOTEPNG CTATIGTIKNG OTULOGIOG OO TO EKOVIKO QAPLLOKO
o Awpopd (brexpiprazole peiov elKovikd QAPAKO) TNG LETAPOANG TNG HEONG TIUNG EAAYICTOV
TETPAYOVOV amd TN Ypapun Baong, oty efoopdda 6
B Méon 660om 3,5 mg/muepnoiog

A1otnpnon OOKIUNG OTOTEAECUOTIKOTHTOS

21 dokun 5, po pokpompoOesn oK, oXeSUGUEVN Yo TV AE0AGYNOT| TG O10THPTONG TOV
emdphoemwv tov brexpiprazole péow a&loldynong g xPOVIKNG KaBuoTéPNong UEYPL Lo ETIKEILEVT
vrotpon ¢ oyloppévelng, ol acbeveig pe oyloppévela, ot omoiotl avtamokpifnkay ot Oepaneio pe
1 mg nuepnoing éoc 4 mg nuepnoing brexpiprazole, otabepomoOniay yio Eva ¥povikd d1doTnpa

12 eBdopdownv £wg 36 efdoudomv kot Letd TuyoomoOnKay Le SIMAL TVQAS TPOTO, £iTE Yo VO
ovveyioovv T Oepameia pe otabepomoinon g doomg brexpiprazole (n = 96) 1 yio va Adovv sikovikd
oappaxo (n = 104) yia €va ypovikd ddctnua 52 eBSoAdmV 1 LEYPL VO TPOKVYEL VTTOTPOTT).

Kot v mpotapyikn avaAvet tov xpovov PEPL TV EXIKEILEVN VITOTPOTN, Ol acOeveic Tov
Adupavav brexpiprazole mopovsiocoy GNUAVTIKA LEYOADTEPO XPOVIKO S1AGTNLO LEYPL TIV VTOTPOT),
o€ ovYKplon He Toug acbeveic mov Adupavay gikoviko edpuaxo (p < 0,0001). Tnv efdopdda 52, To
brexpiprazole (13,5 %) eiye peuvoel Tov kivovvo emikeipevng vrotponng katd 71 %, o€ cOyKplon Ue
70 €1IKOVIKO @appako (38,5 %). Katd 1o ypovikd didotnpa otabepomoinong, to brexpiprazole
Bektiooe v KAvikn| copmtopatoroyia (0mwg a&toloynonke péom PANSS, CGI-S kai CGI-I
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[AvéAivon cvvdlokdpavong - ANCOVA Metagopd tedevtaiog mapatipnong - LOCF]) kot
AertovpykdTTa (Og a&loroyndnke Héocw XvvoMKNG eKTipnong g Asttovpykotntog (GAF)
[ANCOVA LOCF]). Avtég o1 Bertiddoelg dtatnpndnkav Katd tn Suthd TOeAN ¢AoT S10Tpnong TV
52 gfdopdadmv, og acbeveig mov AauPavayv brexpiprazole, evd ot acheveig mov AdpPovay elkovikd
@apuoko tapovciacav emdeivoon otig fabuoroyiec tov PANSS, CGI-S kot CGI-I, ko GAF
[ANCOVA LOCEF]. To brexpiprazole d10thpnoe TOV EAEYYO TOV CUUTTOUOTMV KOl T1
AELTOVPYIKOTNTO, OE GUYKPLON LE TO EIKOVIKO (PAPLOKO.

THoudrorpixoc ninQvouog

H amoteleopatikdTnta Kot 1 acpaieia Tov brexpiprazole ot Oepancio Tov TodloTpkdv acOevov e
oyloppévelo, pereTOnKe o€ Hio TUYOLOTTONUEVT], OUTAGL TVPAN KoL EAEYYOUEVT UE ELKOVIKO PAPUAKO
dokun otdpketog 6 efoopnadwv (dokiur 6) kot o€ pa ev eEgAiel paxpompoBecun SOKIUN AVOLKTHG
eTIkéTag oldpketog 24 unvav. Xt Ppayvrpdbeoun dokiun copmepiinednkay 110 acbeveig mov
Tuyotomombnkav oto brexpiprazole, 101 acBeveic otnv apumimpaloin yio Adyovg evacOnociog g
doxpaciog kot 104 acBeveic 6T0 eucovikd papuako, pe péon niwia ta 15 €.

2 BpayvrpdOeoun dokiun (dokiun 6), o1 acBeveig EdaPav gite brexpiprazole 2 £w¢ 4 mg nuepnoiog,
apmpaloin 10 éoc 20 mg nuepnoing 1| eKovikd eapUaKo.

To mpotapy1kd KATOANKTIKO ONUEl0 ATOTEAEGLATIKOTNTAG TPOCOIOPIGTNKE MG 1) LEGT LETOPOAN aTd
TN ypopuun Paong émg v efdopdda 6 otig cuVoAKEC Babuoloyieg Tng KATpakag BeTikov Kot
apvnTucon cuvdpopov (PANSS).

To brexpiprazole 2 émg 4 mg nuepnoing kot 1 aptmitpaloAn KaTédelEoY GTOTIOTIKG ONUOVTIKEG
PeAtidoelg og GUYKPION LE TO EIKOVIKO QAPLOKO GTN UEGT] LETAPOAN amd T Ypouun Bdong ot
ovvoAlkn| fadporoyio PANSS.

O1 evd1Gpeceg avoADGELS 0 TN LOKPOTPOBEGUN JOKIUN LE TIC EVEMKTEG DOGELC TOL brexpiprazole
1 éwg 4 mg nuepnoing £dei&av 6T datnpnOnke 1 fertioon 66OV APOPE TO GLUTTOUATA OO T
ypouun Baong émg tov unva 24 otn cvvolkn Babuoroyio PANSS.

ivakog 4: ATOTEAEGUOTO TPOTUPYIKIG OTOTEAEGUUTIKOTITUS Y10, T OOKLUT] OLAPKELOG
6 epoopnadmv o€ TEPUTTMOOELS GYLLOPPEVELNG GE TUIOLUTPLKOVS 0.60gvVEig

Aoxipn | Opada Osponciog n Métpnon npotapikig oroteleopaTikotTntog: PANSS

BaOpoioyia Metoforn Méon T p
péong ypopuns| MET amé owpopd
paong (T.A.) | ypoppn paong| MET*
(T.X) 95 % A.E.)
Brexpiprazole 101,06 -22,75 -5,33
6 (2 mg nuepnoiong éwg| 110 (14,87) (1,49) (-9,55,-1,10)| 0,0136
4 mg npepnoing)*
Aputimpaloin 101,03 -23,95 -6,53 0.0032
(10 mg nuepnoing 101 (13,08) (1,57) (-10,8, -2,21) ’
g 20 mg nuepnoing)
Ewoviko pdppokxo 103 102,17 -17,42 - -
(16,30) (1,58)
T.A. Tomkn Andkiion
T.X. Tomikd oAt
Méon i ET  Méon tyun ghoyictov TeTpoy@vedv
AE. AGoTNIO EPUTIGTOGVVIG
* Bgpameio OVOTEPNG CTATIGTIKNG OTULAGIOG OO TO EKOVIKO QAPLLOKO
o Awgpopd (brexpiprazole peiov £1koviko ApLAKO) TG LETAPBOANG TG HEST|G TIUNG EAOIOTOV
TETPAYOVOV amd TN Ypapun Baong, oy efdopdda 6
B To delypa amotedespatikotntag tepthapfavel vo Bepaneio acOeveig mov Eyovv voPAnbei o

a&loAoyNomn TG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG OTN Ypapp| Baong Kot oe TovAdyiotov 1 a&loddynon
petd m ypappn Baong écov agopd t cvvoiikn faduoroyic PANSS
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Emumiéov, pio avaivuor eopuUokoKVITIKAG @oPUOKOdVVaIKNG el OempnOel vTOGTNPIKTIKY Yio TN
GUYKPLON T®V 0EGOUEVOV KAVIKNG OTOTEAECUATIKOTNTOG LETAED eQNPoV Kot evnAiK@V pe
oyloppévela.

5.2 @oppokoKivnTIKEG 1O10TNTEG

Amoppdonon

To brexpiprazole anoppo@drtol HeTd omd T YOPNYNOT| TOV S1GKIOV, LE TIC UVATUTEG GVYKEVIPAOOELG
TOV 6TOo TAdGUA Vo peavifoviot evtog 4,0 opdv amod T yopnynon epanos o6one. H amdivtn
BrodweBecipdnra g cvvBeomg tov diokiov amd Tov otdpatog eivar 95,1 %. Ot cuykevipdoelg
otabepn|g KaTAoTOONG TOVL brexpiprazole emtvyydvoviat péca o 10 nuépeg €mg 12 nuépeg
docoioyiag. H yopnynon diokiov 4 mg brexpiprazole pe Tomikd yed o VYNNG TEPIEKTIKOTNTOG GE
Almog, dev emnpéace onuavtikd TV Cmax | TV AUC tov brexpiprazole. Metd amd yoprynon epimos
d060M¢ Kal TOAATAGY NUePNoI®V 06GewV, 1| §kBeon oto brexpiprazole (Cmax Kot AUC) eiye
mocooTioia avénon availoyn e T xopnyoovuevn door. Me Bdaon in vivo peléteg, To brexpiprazole dev
glvorl 00TE VIOCTPOLL 0VTE OVOGTOAENS TOV LETAPOPEWV EKPONG, Ow¢ TorvavBektikdétntag (MDR) 1
(P-gp) ko Tpwteivng ovBektikdTNTOG 6TOV KapKivo Tov poactod (BCRP).

Koatavoun

O 6yKkog katavoung Tov brexpiprazole, petd amd evooAEPLa yoprynomn, ivar vynidg

(1,56 1/kg £ 0,418 1/kg), mov deiyvel eEmayyelokn katavour. To brexpiprazole dnuovpyel 16yvpode
de0OVG LE TIG TPOTEIVES 6TO TAAGLA (08 TOG0GTO peYyaAvTePO amd 99 %), pue v aAfoovuivn Tov
0pov Ko pE TV GAea-1 6Evn YAvKompmTeivn, Kol 1) 0EGLEVOT TOL OTd TIG TPWTEIVEG dev emnpedleTal
amo TVYOV VEQPIKT 1] NIaTikN ducAeitovpyia. Me Bdon anoteAécpoT OO in Vitro PEAETEG, 1
déopevon tov brexpiprazole and npwteiveg dev ennpedletal and Papeapivn, dtalemaun Kot
dvyrto&ivn.

Blougtooynuatiopnde

Me Béion in vitro nertec y1o Tov PETAPOACUO, OTIG OTOIEG YPNOLOTOONKE aVaGLVIVACUEVO
avBpamivo kutoypwpe P450, o petafoiiopog tov brexpiprazole gpdavnke va dopecorafeiton kupimg
ond ta CYP3A4 kot CYP2D6, odnydvtog 6e oynUaTico o&etdotikdv petafoirtdv. Me Bdon

in vitro dgdouéva, to brexpiprazole mapovciace eAdylotn £0¢ KaOOAOL avacTOAN GAA®Y 160eviD UMY
CYP450. In vivo, o petaforcpdc tov brexpiprazole diopecorafeitar kvping omd to CYP3A4 kot
CYP2D6, odnymvtag og oynuaticpd o&edmtikdv petafoltav pe uovo Evav petaPoirirn, to
DM-3411, to onoio vadpyet oto TAdopa pe Ekbeomn peyardtepn amd 10 % oto mAdopuo.

Y& otabepn| katdortaor, 1o DM-3411 avtiotoyei oto 23,1 % wg 47,7 % tng ékBeong Tov
brexpiprazole (AUC) oto mAdca. O mpénel vo onuelwbei 6Tt ot in vivo Tporkhvikég peléteg £de1&av
0T1 o KAMVIKA onpoavtikég ekbéoelg Tov brexpiprazole oto mAdoua, ot ekféoeic tov DM-3411 otov
€YKEQOLO NTaV KATW oo TO OPLO aviyvevong. Zuvenms, Oempeitol 61t 1o DM-3411 dev cupfdiiet
oT1g OepamevTiKéC EMNTMOGELG TOVL brexpiprazole.

AmofoAn

Metd omd pa epdmo and Tov 6TopaToc d0on brexpiprazole, emonpacpévov pe [4C], nepinov

24,6 % a1 46 % g yopnyndeicoc padievépyelag avakTnOnKe ato oVPO KOl 6TA KOTPOVO,
avtotoiyws. Aryotepo amd to 1 % tov avarioimtov brexpiprazole amofindnke ot ovpa Kot TEPITOV
10 14 % ¢ amd Tov oTOpaTOC H00MG avakTOnke availoion ota kOTpava. H eawvdpevn kadBapon
TOL amd TOL 6TONNTOG dloKiov brexpiprazole, pHetd amd yoprynon pia opd nuepnoing, ivol

19,8 (£ 11,4) ml/h/kg. Metd and morlhamin yoprynon brexpiprazole pio @opd nuepnoimg, n nuion
teAKkng eEdAenymg Tov brexpiprazole kai Tov kKOpov petaforitn tov, tov DM-3411, givar 91,4 dpeg
Ko 85,7 dpeg, avTioTolymC.
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TpoppikdTnTo/un ypoupkoTnTo,

O1 QopHOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG TOL brexpiprazole gival avaloyuég g dOONG Kol YPOVIKE
avarloioteg, petd and epdmas d06on (0,2 mg émg 8 mg) kot moAlamAég d6celg (0,5 mg émg 4 mg), Ie
xopfiynon pio gopa npepncing.

Dapuokokvntikic 1010tNTEC 0€ E101KEC TANOVOOKES OUADES

Hixio

Metd and epanal doon brexpiprazole (2 mg), ol nAikiopévol acobeveig (Avm Tmv 65 eTdV)
TapovGiacay Tapopole cuoTnuikn ékbeom tov brexpiprazole (Cuax kot AUC), og GUYKpIoN UE TOVG
gviilkoug acBeveic (18 etdv émg 45 etmv, BA. Tapaypdoovg 4.2 kot 4.4).

Dolo

H o&loldynon tov eappokoKivnTIK®VY 1010THT®OV 6ToV TANOVGHS, KatédelEe 0TL To VA0 GLUVICTA il
OTOTIOTIKA onpovTikn cvppetofAanti. H éxbeon (AUC) tov brexpiprazole ektipundnke mog givor 25 %
VYNAOTEPT OTIC YUVOIKESG, GE GUYKPLON UE QVTHY 6TOVG Avtpes (PA. mapdypopo 4.8).

DAy

[Mapdoro mov dev mpaypaTomol ke KAmolo 01K LEAETT, 1] AELOAOYNOT TOV PUPUUKOKIVITIKOV
W10TNTOV oToV TANBVGUO dev amoKAAVYE Kapio EVOEIEN Y10 KAVIKA OIOVTIKEG d10POPES, GE OYEoN
LE TN LAY, OTIC QOPUOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG TOVL brexpiprazole.

Tovorormoc tov CYP2D6

H a&lohdynon tov @apuokoKvnTik@V 1010Thtev 6tov tAnbuoud £deiée Oti ot acbeveic e younid
petafortopud tov CYP2D6 £yovv katd 47 % vynAiodtepn €kbeon oto brexpiprazole, o€ oyéon acbeveig
e extetapévo petaforopd (BA. mapdypago 4.2).

Karviouo

Me Baon peréteg mov ypnoyomoinoay évivpo avBpmmvov ratog in vitro, To brexpiprazole dgv
amoteAiel vtooTpopa Tov CYP1A2. Zuvendc, o kdnvicpa dev Oa énpene va £xel kdmoto eninTmon
OTIG PAPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG TOV brexpiprazole.

Negpixn dvaleitovpyio,

e aobeveic (n = 10) pe Papid veppikn dveiertovpyia (CLe < 30 ml/Aentd), n AUC tov amd tov
otopatog brexpiprazole (epdmal 66om 3 mg), o€ chyKpLoN e avTioToLoVG VYieig acBeveic, NTav
avénuévn katd 68 %, evd 1 Cmax TOPEUEIVE OVOALOIOTN. Ze aobeveig pe pétpra Emg Poapld veppikn
dvorettovpyia (kdBapon kpeatvivng CLe: < 60 ml/Aentd), n p€ylotn cuvieT@®UEVT dOOT HEIDONKE o€
3 mg pia opd nuepnoing (PA. Tapdypapo 4.2).

Hrozikn dvolerrovpyio

e aobeveic (n = 22) pe dtopopetikd Pabud nrotikng ovsiertovpyiag (katnyopieg Child-Pugh A, B
ka1 C), n AUC tov and tov 6topatog brexpiprazole (epdna 66om 2 mg), o€ GUYKPION UE
avtioTtotryovg vyteic acbeveic, Tapovoidotnie avEnuévn katd 24 % o€ TEPMTMOCELG NTLOG NTOTIKNAG
ducherrovpyiog, avénpévn katd 60 % o€ TEPITTMOELG HETPLOG NTOTIKNG SUGAELTOVPYIOG, KoL
avaAloint o€ TepmTOGELS fopldg Nratikng Svciettovpyiag. Xe acheveic pe pétpia £og fapd
nratikn dvcAettovpyia (katnyopieg Child-Pugh B kot C), n péyiot cvviotopevn d6om peimdnke o
3 mg pio opd nuepnoing (BA. mapdypapo 4.2).

Taidrazpiros minBoouog

Atevepynnike oapparxoxvntikn (PK) perém mrolhamiov docewv (0,5, 1, 2, 3 14 mg nuepnoing) ot
24 mondratpikovg acbeveic nikiog 13 €wg 17 etdv. H minBuopiaxn OK aviivon vrédeiée 6t
ovotnuotikn £k0eon (Cmax kot AUC) oto brexpiprazole og maidrotpikoic acOeveic (miuciog

13 éwg 17 etddv) NTav cvuykpioun pe oty o eviilMkeg aobeveic g GA0 To €0pog dOOMG ATd

0,5 éw¢ 4 mg.

5.3 IIpoxivikd d0€dopéva Y10, TNV 0.6QALELN

22



O emumtdoelg mov mapatnpnOnKay oe peAétec TokOTNTOG EMAVOLAUPOvOLEVNC 0OONC GE EMILVEG Kot
mONKovg, oyetilovtav Kupimg pe VIEPPOAIKT QUPHOKOAOYIKT dpAon Tov brexpiprazole. Aev Tav
duvatov va e&aybovv tepliopia aceareiog, pe faon v AUCo24n TNG HEYIOTNG CUVIGTOUEVNC dOOTG
Y10 TOVG AvOPMTOVS, TV 4 Mg NUEPNGIWS, TOGO 0md TOVG BNAVKOVE 0G0 KL A0 TOVG CPCEVIKOVS
EMPVEC Kl TOKOLG.

Kopdiayysiokn toEkodtnto,

Metd amd Tov 6TOHOTOC YOP1YNOT, TO brexpiprazole peimwoe tnv wieon Tov CiNOTOG Kol TAPETEVE TO
dwwomua QT, og o QappaKOAOYIKT LEAETN Y10 TIV OCPAAELN GE OPCEVIKO GKUAO TTOL E1XE TIG
o1o0noelg Tov, og PEAETEG TOEIKOTNTOG ETAVOAUPAVOLEVTG OO O OPCEVIKOVG Kot BnAvKovg
TONKOLG, Kt 6 P HEAETT TOEIKOTNTAG Yo VEAPE ATOUA GE apCEVIKONS Kot Onivkovg ckviovg. H
enintmon Tov brexpiprazole otn peimon g wieong Tov aipaTog ATOdIdETOL GTOV AVAUEVOLEVO
UTOKAEIGHO TOV GAQa 1 0dpevolimodoyémv 6Ta TEPLPEPIKE OUOPOPa. ayyeia.

Tovoto&ikotnTa, KapKivoyéveon

To brexpiprazole dev £de1&e kapio dSvvapkn yovoto&ikdtnrag, TO60 G€ in vitro 660 Kal G€ in Vivo
UEAETEG, YPTOLOTOLOVTOG KAVIKA onUavTiKES ekbécelg. To and Tov 6TOUATOG XOP1NYOVUEVO
brexpiprazole dev Tpokdiece adOENGT GTI GLYVOTNTA ELPAVIONG OYK®OV, GE Lol OIETT LEAETT
KOPKIVOYEVEGNC, TOGO GE OPCEVIKOVG OGO Kot 6€ ONAVKOVG EMPVES, KOODE KOl GE APCEVIKA TOVTIKLA,
o¢ ekBéoeic £wc 4,4 popég kat 3,1 popéc PeYaADTEPES OO TN UEYIGTN CLUVIGTAOUEVT] dOGN Y10 TOVG
avBpomovg. Xta OnAvkd movtikia, Topatnpnnike avénon otn cuyvoTNTO EUEAVIONG
OEVOKOPKIVDUATOG Kol 0OEVOTAUKDOOVE KUPKIVMDUUTOC GTOV UAGTIKO adEVE, KaOMS Kl AdEVAUOTOG
OTO TEPLPEPIKO TUNILA TOL TPOGHIov AoP0oD TG VIOPLGNC, GE TAPOUOLIES 1] AKOUO YOUNAOTEPES
KAk onpavtiké ekfécelg. Avtol ot evEoKpvVIKoi GYKol Tov SLUEGOAOBOVVTAL OO TNV TPOAUKTIVY
opaTnPN KAV ETioNg 68 TPOKTIKA TOL AGUBOVAY GALC AVTIYLYOGCIKE, OULMG 1) KAVIKY| TOLG OTHLOCio
dev gival yvooti.

Avoamopoywyikn toéikotnTa,

Koatémv amd tov 61oU0T0¢ Yoprynons, o brexpiprazole dev emnpéace T YOVILOTITO TOV OPCEVIKDV
EMUVOV, OAAG TOPETELVE TOV O101GTPO KAl LEIMGE T YOVILOTNTO GTOLG ONAvKOVG EMIUVEG GE
mopdpota 1 akopa younAdtepa enineda £kBeong, amd ekeiva mov emTedyONKAY KAVIKOG pe PHEYIoT
GUVICTOUEVT] 000N Yo Tovg avOpmdToVG. TTapatnpndnkay oNUAVTIKEG AVENCELS TOV TPOEUPVTEVTIKOV
anAEIOV o€ emineda Katd 4,1 popég peyodutepa TG KAWVIKNG £kBeong 6N LEYIGTN GUVIGTAOUEN
3001 Yo Toug avBpodTovs. Xe peréteg avantuélokng todikotntag ota EuPpvua, o brexpiprazole dev
NTOV TOPAYOVTOC TEPATOYEVESNG G EMUVEG TOL AQUPavay 0o Tov 6TOUNTOC brexpiprazole £mg ta
enineda £kBeong (pe Paon dedopéva amd U €yKOOVG ETIUVEG) TOL EMTELYONKAY KAVIKAOG PE HEYIOTN
GUVIGTAOUEVT BOCT] Y10, TOVG AvOp®TOLS. LTl KOVVEALY TapaTnPONKay avopoAie GTOVOLAIKNG
omANG o€ 3 éuPpua, omd 2 yévveg e amd TOL GTOUATOS, UNTPIKA TOEIKEC dOoELS, brexpiprazole, ot
omoieg avtioToly oV oe £kbeon mepimov 16,5 popég pueyolvtepn g KAWVIKNG £kbeong oe péylot
GLVIGTAOUEVT BOCT| Y10, TOVG AVOPMITOLG.

[Mopatnpndnkoy kabvotepnuévn avamtuén, COUOTIKN ovATTLEN Kot TpofAnuate BlocIHoTNTOC GTOVS
amoyovovs, Le UNTptkd To&ikég S0oels Tov brexpiprazole og po LEAETN TPOYEVETIKNG/ LETAYEVETIKTG
avanTuEloKN G TOEIKOTNTOC, OE EMIUVES [LE OO TOV GTONNTOG YOpNynon brexpiprazole.

Kotémy and Tov 616U0TOg XOpNYNOoNG 08 £YKOOVS EMVES, SamoT®ONKE HETOPOPA TOV brexpiprazole
670 £UPPLO Kol 6TO YAAO, GE GUYKEVTIPMGELS TOV NTAV YEVIKA GUYKPIGIUES LLE TO. EXITEDA TOV

TOPOTNPOVVTOV GTO UNTPIKO aipia.

A&oldynon neptBoALOVIIKOD KIVOUVOL

To brexpiprazole givai moAD emipovo Kot 1oAY flocvocmpPevTKo, aAAG Oyl TOEIKS Yo To TEPIPAILOV:
EVOEYETON VO, TPOKOAEGEL OvI|GLYI0 O TOAVOG EPTAOVTIGUOC TOV XEPSAUI®V TPOPIKMDY OAVGId®V UE
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brexpiprazole (BA. Topdypao 6.6).

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

TTvpnvac diokimv

Movoddpikn Aaktoln

Apvio apafocitov

MiKpOoKPLGTAAMKY KOTTOPIVN

XounAng vrokatdotoong vdpo&umporvAokuTTapivn
Ydpo&umpomviokuttapivn

2TEUTIKO LAYV |Gl0

Kekabappévo vepd

EmkdAvyn diokiov

Yrpouearoln (E 464)
Taixng (E 553b)
A1oégidro tov titaviov (E 171)

RXULTI 0,25 mg emrxolouuévo, ue Aemro vuévio diokio.
0Oé&gido Tov smpov (E 172) (kitpvo, KOKKIVO, Lo po)

RXULTI 0,5 mg emkaivuuéva ue Asmwro vuévio oiokio,
0&eidio Tov awnpov (E 172) (kitpvo, kdkKvo)

RXULTI 1 mg emixoiouusvo. ue Aewto vugvio diokio
0&eidio Tov awnpov (E 172) (kitpvo)

RXULTI 2 mg emikoiopuevo ue Aewed vuevio o1okia.
0O&eidio Tov anpov (E 172) (kitpwvo, podvpo)

RXULTI 3 mg emikoiopuevo ue Aewed vugvio olokia.
0&gidio Tov anpov (E 172) (kdkkvo, padpo)

6.2 AocvupatétnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awgpkero Long

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T POLAEN TOV TPOIOVTOG

AV10 TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV dev amartel Woitepeg cuvOnkeg pUAAENS.
6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI)

Emkoivpuuéva pe Aemtd vuévio dokion RXULTI 0.25 mg kot 0,5 mg

28 emkaALUIEVA e AETTO LUEVIO dloKia og Kuyéleg aaovviov/PVC.
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Emkoivuuéva pe Aemtd vuévio dokio RXULTI 1 mg

10, 28 11 56 emikodlvppéva pe Aemtd VEEVIO Olokia o€ kKuyéleg oadovpviov/PVC.

Emkoivpuuéva pe Aemtd vuévio dokio RXULTI 2 mg, 3 mg kot 4 mg

28 M 56 gmucodloppéva pe Aemtd vpévio diokia o€ kKoyéres alovpvion/PVC.

Mmopei va, Py KoKAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAGEEIS amOpPLIYNS KOl GAAOG YELPIOROG

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV EVOEYETOL VAL Elvar EMKIVOLVO Y TO TtepBdAdov (BA. Tapdypapo 5.3)
Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoidv 1 VIOAEUON TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVO LE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC OYETIKEC SLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OlMovdia

8. APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

RXULTI 0.25 mg emkoivupévo, ue Aertd vuévio diokiol

EU/1/18/1294/001 (28 emucoloppévo, pe Aemtd vuéVio diokia)

RXULTI 0.5 mg smkoivpupugvo pe Aertd vpévio dtokia,

EU/1/18/1294/002 (28 emucolvppévo, pe Aemtd vuévio diokia)

RXULTI 1 mg emkoivpuévo pe Aemtd vUEVIO dioKia,

EU/1/18/1294/003 (10 emkoaAivppéva pe Aemtd vuévio dlokio)
EU/1/18/1294/004 (28 emkaAivppéva pe Aemtd vuévio dlokio)
EU/1/18/1294/008 (56 emucolvppévo, pe Aemtd vuévio diokia)

RXULTI 2 mg emkoivpuévo pe Aewtd vUEVIO dioKia,

EU/1/18/1294/005 (28 emkaAivppéva pe Aemtd vuévio dlokio)
EU/1/18/1294/009 (56 emkaAivppéva pe Aemtd vuévio dlokio)

RXULTI 3 mg emkoivpuévo pe Aemtd vUEVIo diokia,

EU/1/18/1294/006 (28 emikaAivppéva pe Aemtd vuévio dlokio)
EU/1/18/1294/010 (56 emkaAivppéva pe Aemtd vuévio diokio)

RXULTI 4 mg smkoivpuévo pe Aemtd vUEVio diokia,

EU/1/18/1294/007 (28 emucoloppévo, pe Aemtd vuévio diokia)
EU/1/18/1294/011 (56 emkaAivppéva pe Aemtd vuévio dlokio)
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHY E'KPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepopnvia mpdng £ykpiong: 26 IovAiiov 2018
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 26 Moiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival d100EG1ES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Goapudkwv: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN
AITIOAEEMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI H HEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot 61evfuvon TV TOPOoKELOOTAOV TOL £lval LTTELOVVOL Y10 TNV OTTOOEGUEVOT] TV TAPTIOWV

Elaiapharm

2881 Route des Crétes
Z.1. les Bouillides
Sophia Antipolis
06560 Valbonne
ToAAia

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Aavia

270 £VTUTTO PUALO 0ANYIDV XPTOTG TOV POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG TPETEL VAL OVAYPAUPETOL TO OVOLLNL
Kot 1 01e0BVVGT) TOL TAPACKEVOGTH TOV EvaL VTEVOVVOG Y10 TNV ATOSECUEVGT TNG GYETIKNG TOPTIONG,

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CLUVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
. Ex0éoe1g meprodkig mapakorovdnong g acpdieiag (PSURs)

Ot amortioelg yio v vroPoin twv PSURS yo 10 ev Adym @apuakevtiko mpoidv opilovtal 6tov
KaTdAoYo U TIg nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyoc EURD) mov mopatifeton oty
napdypagpo 7, tov apbpov 107y, tng odnyiog 2001/83/EK kot ke emaxdlovdng emkarponoinong
OGS SNUOGIEVETAL OTIV EVPOTAIKY|] SIKTLOKT TOAN Y10 TO PAPLLOKAL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéo10 owayeipiong kivovvou (ZAK)

O Karoyog Adelag Kukiogpopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amattodpeveg SpacTnploTnTES Kol
TOPEUPAGELS PUPUOKOETAYPVTVIIONG OGS Tapovstdovtal 6to cupenvniéy XAK mov tapovcidaletan
otV evotnta 1.8.2 g ddetag KukAo@opiog Kol 0TOEGONTOTE ETOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
avafempnoelg tov LAK.

"Eva emucapornompévo XAK Oa mpénet va kototebet:

. Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyovicpod Gapudxmy,

. Onotednmote TPOTOTOLEITAL TO GVGTNUO. dLaYEIPIONE KIVOHVOU, EIOIKE MG ATOTEAEG L ANYNG
VE®V TANPOGOPIDY TOV UTOPOVV VOl EMUPEPOVY CTUAVTIKT BAANYT] GTN GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ 0mTOTEAESUA TNG EMTEVLENC EVOC GNUAVTIKOD OPOCTHLOV (PUPUOKOETOYPVOTVIION M
glayiotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

29



A. EIIIXHMANXH

30



ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTTI 0,25 mg emucoivppéva, pe Aentd véVio dtoKio
brexpiprazole

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emkadoppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 0,25 mg brexpiprazole.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
BA\éme 6to OAAO 00T YLDV ¥PNONG Y10, TEPOITEP® TATPOPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emnucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKolvppEVaL pLe AemT LULEVIO S1oKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Amo6 oTOUATOC YPTION).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OALavdio

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1294/001

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH AITAOEXH

DopoKeLTIKO TPOTOV Y10l TO OTTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKT] CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE
RXULTI 0,25 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106TOTOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AITIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTTI 0,25 mg emucoivppéva, pe Aemtd vEVIo dloKio
brexpiprazole

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Otsuka

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTTI 0,5 mg emikaAvppévo pe Aemtd vpévio dtokio
brexpiprazole

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 0,5 mg brexpiprazole.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
BA\éme 6to OAAO 00T YLDV ¥PNONG Y10, TEPOITEP® TATPOPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emnucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKolvppEVaL pLe AemT LULEVIO S1oKia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Amo6 oTOUATOC YPTION).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATIA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dgv PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAZEHX

34



10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OALavdio

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1294/002

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH AITAOEXH

DopoKeLTIKO TPOTOV Y10l TO OTTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKT] CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE
RXULTI 0,5 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106TOTOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AITIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTTI 0,5 mg emikaAvppévo pe Aemtd vpévio dtokio
brexpiprazole

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Otsuka

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 1 mg emkodloppéva pe Aentd LUEVIO dloKio
brexpiprazole

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 1 mg brexpiprazole.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
BAéme 6to OAAO 001 YLDV YPNONG Y10 TEPOITEP® TAT|POPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emnucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

10 emucoivppéva pe Aemtd vuévio diokio
28 eMKOAVUUEVO UE AETTTO DUEVIO OloKiO
56 emKOAVULEVO e AETTO DIEVIO OLOKIOL

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV O TN YPNOT.
Amo6 oTOUATOC YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OALavdio

12. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1294/003
EU/1/18/1294/004
EU/1/18/1294/008

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTIOV Y10l TO OTOL0 AMOLTEITOL LOTPIKT CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

RXULTI 1 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

A163146T0TOG YPAPU®TOS KDoA (2D) mov pépel Tov TEPIANEHEVTO LoVadIKO avoyVOPIGTIKO KOSIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 1 mg emkodloppéva pe Aentod LUEVIO dloKio
brexpiprazole

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Otsuka

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 2 mg emkadloppéva pe Aentod LUEVIO dloKio
brexpiprazole

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 2 mg brexpiprazole.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
BA\éme 6to OAAO 00T YLDV ¥PNONG Y10, TEPOITEP® TAT|POPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emnucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKOAVUUEVO e AETTO LULEVIO S1oKia
56 emikoAvUpEVO e AETTO DUEVIO O1oKIa

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
A6 otONaTOC YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 06om, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX ®OYAAEHX
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OALavdio

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1294/005
EU/1/18/1294/009

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

14.

I'ENIKH KATATAZH I'A TH ATAGEXH

DoppokevTikd TPOidV Yo T0 OO0 TOLTEITOL LOTPIKT] GUVTAY].

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE
RXULTI 2 mg
17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX

KOQAIKAY (2D)

A160106TOTOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 2 mg emkodloppéva pe Aentod LUEVIO dloKia
brexpiprazole

2. ONOMA KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

Otsuka

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 3 mg emkodloppéva pe Aentd LUEVIO dloKio
brexpiprazole

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 3 mg brexpiprazole.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
BAéme 6to OAAO 001 YLDV YPNONG Y10 TEPOITEP® TAT|POPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emnucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKOAVUUEVO e AETTO LULEVIO S1oKia
56 emikoAvUpEVO e AETTO DUEVIO O1oKIa

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
A6 otONaTOC YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 06om, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX ®OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OALavdio

12. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1294/006
EU/1/18/1294/010

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

DopoKeLTIKO TPOTOV Y10l TO OTTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKT] CUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

RXULTI 3 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOXZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106TOTOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) mTov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 3 mg emkodloppéva e Aento LUEVIO dloKio
brexpiprazole

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Otsuka

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 4 mg emkoloppéva pe Aentod LUEVIO dloKio
brexpiprazole

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

Ka0e emcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 4 mg brexpiprazole.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
BA\éme 6to OAAO 00T YLDV ¥PNONG Y10, TEPOITEP® TATPOPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emnucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio

28 emKOAVUUEVO e AETTO LULEVIO S1oKia
56 emikoAvUpEVO e AETTO DUEVIO O1oKIa

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNOT).
Amo6 otonaTOC YpNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 06om, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEX ®OYAAEHX
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OALavdio

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1294/007
EU/1/18/1294/011

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

14.

I'ENIKH KATATAZH I'A TH ATAGEXH

DoppokevTikd TPOidV Yo T0 OO0 TOLTEITOL LOTPIKT] GUVTAY].

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX
‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE
RXULTI 4 mg
17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX

KOQAIKAY (2D)

A160106TOTOC YPOUU®TOS KDdKAG (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVOyVOPIOTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY HPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

RXULTI 4 mg emkoloppéva pe Aentod LUEVIO dloKio
brexpiprazole

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Otsuka

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

S. AAAA XTOIXEIA
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

RXULTI 0,25 mg emxaioppéva. pe Aentod vpévio dtokia
RXULTI 0,5 mg emxoioppéva pe Lewtod vuévio olokia
RXULTI 1 mg emxaivppéva, pe Aewtod vpuévio orokio
RXULTI 2 mg emxaivoppéva, pe Aewtod vpuévio orokio
RXULTI 3 mg emkolvppéve pe Aemté vpuévio ookio
RXULTI 4 mg emxoivoppéva, pe Aewtod vpuévio orokio
brexpiprazole

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKAN PO TO PUAAO 00N VLAV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PapROKO, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- Dura&te avTd To EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to dofdoete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1| TOV PUPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 approko xopnynnke amokAEIGTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
QappoKo o€ AAAovs. Mmopel va Toug Tpokaiésel PAGPT, axopa Kot OTAV TO CUUTTOUATO TG
acBévelog Tovg tvor 010, e Tor OKa oag.

- Edv mapotnphoete Kamoto avemBOunTn evépyela, EVIUEPOOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLUKOTOLO
caG. Avtd 1oyvel kat yuo KaBe mhoavn avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1dV ¥priong. BAEme mapdypao 4.

T Tepréyer 1o mTapév AL 00N YLOV:

Tt etvan to RXULTI ko wota eivon m xprion tov

T péner va yvopilete npv mépete to RXULTI

Ilog va ndpete to RXULTI

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

Iog va puidcoete to RXULTI

[epreydueva g cuokevAGig Kot AOUTES TANPOPOPIES

A

1. Tv givar To RXULTI kon oo, givan 1 (prion tov

To RXULTI mepiéyet ) dpaotikn ovcio brexpiprazole, n omoio aviKeL 6€ pio OLAdO QOPUAK®OV TOL
AEYOVTOL OVTIYVYWOGTKA.

Xpnowponoteitar yua ) Bepaneia g oxloppévelag oe eviiAkong Kat eprpovg acBeveig nAukiog

13 etdv Ko Gve, Hog VOGOL [LE CUUTTAOUATO OTTOC VO, AKOVEL, Vo PAETEL 1] Vo alcBaveTOL KOvElg
TPAYLLOTO TTOL OEV VILAPYOLV, KAYVLTOWia, AcuVAPTNTY OMALL KOl GUUTEPLPOPEL, KOl GUVOICONUATIKY|
ardabeia. AvBpomot pe avtr| v méonon propet eniong va aioBdvovtar katdBiwym, evoyéc, aymviaq
évtoon.

To RXULTTI propel va cupBdAiel 6T d10THp1oN TOV COUTTOUATOV VIO EAEYYO0, KOOMS Kot Vo,
ATOTPEYEL TVYOV VTTOTPOTY VD cuveyilete T Oepaneia.

2. Tvpémer va yvopilete npwv mapete To RXULTI

Mnyv napete To RXULTI
. o€ mepintwon aAlepyiog oto brexpiprazole 1 6€ 0T01001TOTE AAAO IO TO GLGTUTIKG AVTOD TOL
QOPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTIV TAPAYPOPO 6).

IIpogidomon)oels KoL TPOPUAGEELS

Evnuepaote apéomg tov yioutpd cag ov

. OVTUHETOTICETE £VAV GUVOLOCUO TVPETOV, EPIOPOOTG, TAXVTEPNG CVOTVOTG, LVTKNG SUCKOUY TG
ka1 AfBapyov 1 vavniiog (evoéyetar vo amotelodv oneia kakon0ovg vevpoAnTtikoh
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GUVOPOLLOV).

€xete OKEYELC 1| AIGHNUOTO LTOTPAVUOTIGHOD 1 OTOTELPUS AVTOKTOVIOG. Ol ALTOKTOVIKEG
OKEWYELG KOl CUUTEPIPOPEG Eivan Lo TBOVO VoL TPOKLYOLV Katd TV Evapén tng Bepaneiog.
€0gig M 1 OKOYEVELD GOC/ATOE TTOV GaG PPOVTILOVY TUPOINPGOLY OTL AVOTTUGGETE OPUEG N
vrepPortkn emibupia va copmepipepbeite pe TPOTOVE 0oVVNIGTOVG Y10 EGAG KO OEV UTOpPEiTE
va avTIoTofeiTe GTNV TOPOPUNOT), TV TAGT 1) TOV TEPAGLO VO, EUTANKEITE GE GUYKEKPILEVEG
dpaoctnprotnTEG oL B pTopovsav va PAdyovY e5dG 1) TOvg GAAoLS. AvTéG ovoudlovtan
SoTapayEc EAEYYOL TV TOPOPUNCEMY KOl LWTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY GUUTEPLUPOPES OTTMG
€0oud 6TV EVAGYOAN O LE TA TVUYEPA TOLY VIO, VTTEPPAYi 1| @VIopavia, o TadoAoyiKd
avénuévn cegovakn opun 1N ppovn pe avénon tov oe&ovolikdv okéyemv 1 axcnudatov. O
YWTPOG GO UTOPEL VOL PENGTEL VO TPOGOPLOCEL 1] VO SLOKOWEL T 00T GOG.

£yete SVOKOAIEG KOTATOOTG.

&xete M eiyote Yoo aplfud AevkdV aocEUPinY 6TO Ao Kot £XETE TVPETO 1) KATO10 GALO
onueio Aoipméng. Avtd pmopei va cupfaivet av, yuo Topaderypa, GALO GApROKE HEIMTOY TOV
apOpd TV AeVK®OV apoceapiny cag oto Taperdov. O yiatpog oag Oo. peTpdel TOKTIKA TOV
aplOpd TOV AEVKOV ULUOGEOIPIMY GTO Ol GOC, TPOKELLEVOD VO EANYIGTOTOIGEL TOV KIVOLUVO
eppaviong acheveldv mov ovopdlovral AevKomevia, oVOETEPOTEVIN KO OKOKKLOKVTTAPMOT).
Eivar onuavtikd va kévete toktikd e€etdoelc aipatog, kabng autég ot achéveleg umopel va
givar Bavaoiuec. O yiatpog oag Oa dakdyel T Oepameio apécms, av 0 apludc TV AeVKOV
LLOGPAPIOY G6TO aipa oG lval TOAD YOUNAOG.

AmevBuvleite oTov Y10TpO M TOV QUpROKOTOLO GO, TPty mipete T0 RXULTI, 1 kotd ™ didpketo g
Oepaneiog, av £yete

1N elyote Kapdakd TpofAnpate N 16TOPIKO EYKEPUAKOV ENELGOI0V, EOIKA av yvmpilete 0T
€xete AALOVG TOPAYOVTEG KIVODVOU Y10 EYKEPUAIKO ETELGODIO.

avola (amdAELD LVIUNG KOl GAL®Y TIVEVUATIKDVY IKAVOTATOV), EOIKA vV €I0TE NAIKI®UEVOG.
OKOVOVIOTO KAPILOKO TOAUO N OV KATO10G GAAOG GTIV OLKOYEVELD GOG £XEL IGTOPIKO
OKOVOVIGTOV KOPOLokoD TOALOD (6Tm¢ Kot TV amokaAlobuevn mapdtact tov QT, n orola
avVIVEVETAL [IE NAEKTPOKAPIIOYPaON ). EvnuepmdoTte Tov yiotpo cog, av Aappavere
omo10dNmOTE AL PAPLLOK, Y10, TO OTTola gfval Yvmatd 0Tt Tapateivouv to drdotnpo QT.
NAekTpoAVTIKY dtatapayn (TpofAnpata pe TV TocdHTNTA OAGTOV GTO il GOG).

N elyate yapnAin 1 VYA Tieon aipatog.

16TopIKO OpoUP®V aipaTog, 1§ v KATO10¢ GAAOG GTNV OKOYEVELL GOg £XEL 1IGTOPIKO Opoupov
aipartog, kabdg ta papuaka yio T oXloPPEVELN £X0VV GUGYETIOTEL LIE TOV GYNUATIGUO
Opoupav oto aipa.

1N elyoate {aAn katd tn petdfaon oe 0pbla 6TaoT, AOY® TTOCNG TNE TEGNC TOVL OiUATOG, 1] OTTOoiN
umopel va tpokorécel Mmobupia.

1N elyote TpoPfANuOTO LE TIG KIVIGELS GOG 6TO TopeABdV, Ta onoia amokaAovvTol EEMTUPOULOIKA
ocvpntopata (EIX). Xe avtd uropei va mepthopufavoviol orocUodIKES KIVIGELS, OTOCLOL,
avnovyio 1 apyég KINoELS.

1N elyoate avripetoriost | apyicate va avtipetonilete avnovyio kot advvapio va kabicete yopic
VO KOUVIEGTE. AVTA TO CUUTTOLOTO EVOEYETOL VO TPOKVYOLV GTIV apyn TS Oepamneiog.
Evnuepoote tov y10tpd G0g, oV TpoKHYoLuV.

S N Tapdyovteg Kivduvov gpedviong dtapnn (.. Toyvoapkio 1 av KATo10g oTNV
owoyéveld oog Exet dtafnm). O yaTpdc cog Ba Tpémet vo EAEYYEL TAKTIKA TO GAKYOPO GTO Lol
c0G, KOOMG aVTO TO PAPLOKO EVOEXETAL VO TTPOKOAESEL avénon Tov. Ta onueio vynimv
EMIES®V GAKYAPOL GTO aipla lvarl vITepPoALKY| dlya, LeYEAEC TOGHTNTEG OVPOV KT TNV
obvpnon, avEnpévn 6peén Kot aicOnpa advvopiog.

1OTOPIKO EMANTTIKOV KPIGEWDV 1] ETANYIOGC.

1N elyate e16mVELGEL TPOPN, CTOUAYIKO 0ED 1] GAAL0 GTOVE TVEDLOVEG GOGC, LLE ATOTELEGLLOL TNV
TPOKANON Uiag acbévelag mov ovoudletol mvevpovia amd elepdeno.

avénuéva eninedo TG OPHOVNG TPOAUKTIVIG 1) £XETE OYKO GTIV VITOPLON).

AvSnon Bapovg

AVTO TO PAPUOKO EVIEXETAL VO, TPOKAAEGEL GNUAVTIKT avénon Papovg, 1| omoia evoEyeTal va £xEt
avtiktomo oty vyeio cag. [V avtd, o yatpdg cag Bo mpémet va eAéyyel TaxTikd To Pépog cag Kot Ta
Al o7to aipa cog.
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Ocpuorpaoio cwUOTOS
Orov AopPavere RXULTI Oa wpénet va amopevyete Tnv vaepOéppovon 1 v apuddtwor. No unv
Kévete vePPOAIKT AOKNOT] Kot VO TIVETE TTOAD VEPO.

IMoord ko Epnpor
AvT106 10 PappaKO dev TPEMEL Vo AapfaveTol amd mondld Katw Tov 13 etdv. H acedieia kot 1
amoteleopatikdTTa dgv EYouv afloloynbdei oe owtovg Tovg niobeveic.

Alha @appoxoe kor RXULTI
Evnuepaoote tov y1otpd M 1OV QaploKomold cos 0V ToipveTe, £YETE TPOCEATA TAPEL 1) LTOPEL VO
nhpeTe GALO PapUAKOL.

To RXULTI pmopet va av&foet T 9paon TV popUAK®OY TOL (PNCLOTO0VVTOL Y10, T UEI®MOT TNG
aptnpLakng wieonc. Ppovticte vo evUEPDGETE TOV YITPO GaG OTL TAIPVETE PAPUAKO YOl VO, EAEYYETE
TNV OPTNPLOKT GOG TEST.

Otoav AopPavete to RXULTI pe opiopéva @dpuaxa, thovov va ypelachei petafoin tg d6omng tov
RXULTI 7 towv dAov eapudkov. Eival idlaitepa onuovtiko va avagépete to, akdiovba eapuako
oTOV Y10TpO GaG:

. oappaka yio T d1opBmaon Tov Kapdokoh pulpov (0nmg 1 Kvidivy),

. avTikatodlmTikd 1 Oepomeieg pe POTAVA TOL YPNGUYLOTOLOVVTOL Y0 TNV CVTILETOTION TNG
KaTdBAYMG Kot Tov Ayyovg (0nmg phovoéetiv, mapoetivn, foioapdyopto),

. OVTIHVKNTIOGIKA (appaka (6mwg ketokovaloin, ttpakovaloin),

. oplouéva eappaka yo T Oepameio Aoipwéng HIV (6mwg prrovafipn),

. OVTICTIOGLLMOIK( TTOL YPNGIULOTOLOVVTAL Y10, TV OVTILETOTION TG EXANyiog (6w
kapPapalenivn, pavoPapPitdin),

. avTIBloTIKA Y10 TV OVTIHETOTIOT BaKTNPLoK®dV AOUOEEDY (O0TmG Khapldpopvkivn),

. opropéva avTPloTikd mov ypnoipomolobvtal Yo, T Oepameio g eupotioong (6mwe N
pLpoumikivn),

. Qappaka 0nmg 1 poiproacivn (éva avtiflotikd) mov eitvat yvwotd Ot mapoteivovy To
dwomuoe QT (o onuavtikg HETPNOT TG AEITOVPYIOG TNG KApdLIC LE NAEKTPOKAPIIOYPAPT O
[HKT)),

. QAapproKa Tov PETARAALOVV TIG GUYKEVIPADGEL AAUTOG GTO GO GAS (TOL TPOKOAODV ALTO TOL
ovoudCeTon NAEKTPOAVTIKY SLOTAPOYT]), Y10 TOPASELY L0 SLOVPNTIKG 0TS POVPOGENIOT,
Bevdpoprovuedetalion,

. @appaxa wov avEdvouv va évivpo mov ovopdletot kpeatvopwopokvion (CPK), ya

TOPASELY IO PAPLLOKA TTOV EIVOL YVOOTA G 6TOTIVES, OTWG 1| olufactativn, yia T pelwon tov
EMTESWV TNG YOANGTEPOANG GTO OipaL,

. QAPLOKO TTOV £XOVV EMMTMOOT GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLO OTIMG 1) KOOETVT (§va
KOTOGTOATIKO TOV Prixa) 1| N LOPOIvN (XPTCLLOTOLELTAL Y10l TV OVTLUETOTLOT EVTOVOL TGVOV).

RXULTI pe tpo@n kot oAKoOA
Mmnopeite va AapBdvete to RXULTI pe 1 yopig tpoen. [Ipénet va amo@evyetal 1 yp1 o aAKOOA,
KaOdG pmopel va EXNpeGoEL TOV TPOTO AELTOVPYIOG TOL PUPUAKOD.

Kdnon ko Onraopog
Edv elote éyxvog 1 Onidlete, vouilete 0tL pmopel va giote £yKvog 1 oxed1dLeTE VO ATOKTHCETE T,
{ntote TN GUUPOVAN TOL YTPOV T} TOL POPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Agv cuviotaton va waipvete to RXULTI katd tn didpketa tng eykvupociving. Av giote og
AVOTOPUY®YIKT NAKia, B0 TPETEL VAL YPTOLUOTTOIEITE OMOTEAEGLOTIKY OVTIGOAAN YT KOTA TN ANYT) TOV
RXULTL Ta axéiovBa copntodpata givarl mhovo vo epeoavicfodv oe popd, TV OToimv ol UNTEPES
£YOVV YPNCULOTOGEL AVTO TO PAPUAKO KOTH TOVE TEAEVTAIOVG TPELG UNVEG TNG KONOTG: TPELOVAO,
Loik” dvokouyio /kat poikn advvapio, vevniia, avnovyic, ovamveLoTikd TpoPAnuate Kot SuoKoiio
otV TPOSANYN Tpoeng. Edv to powpd cag £xel omolodnmote and ovtd To GOUTTOUTA, B0 TPEMEL VO
EMKOWVOVNGETE LE TOV Y1ATPO GOC.
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2u{NToTE LE TOV YITPO GOG GYETIKA LLE TOV KAADTEPO TPOTO Y Vo TaiCeTe TO LpPd cOG, AV ToipveETE
RXULTIL O yatpog oag Bo AdPet vdymn tov to opEAN TG Bepameiog Yo €50G Kot T0 OPEAT TOL
Oniaopov yio 10 Hopod Gog.

Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmv

Yrdpyet mBovotnTa auTd TO PAPUOKO VO EXNPEALEL TNV IKAVOTNTA GOG Y10 001YNGCT KOl XEPIGUO
unyovnudtov. BeBawwbeite 6t dev vidwbete {aAhn | vivniia, Tpv apyicete vo odnyeite 1| va yepileote
unyovinuato. Mnv odnyeite kou un xepileote epyodeio | unyoviuoerto, puéypt vo, fefoarmbeite 6tL awtod
TO PAPUOKO eV GOG ENNPEALEL OPVNTIKA.

To RXULTI mepréyer Aaxtoln
Av 0 yuTpdg Gag, oG EVUEP®TE OTL £xETE duoaveia € OpPIGUEVH GAKYAPO., ETIKOVOVIOTE LE TOV
Y1aTpd GOC, TP TAPETE OVTO TO PAPLOKEVTIKO TPOIOV.

3. g va tapete o RXULTI

[Tavtote va maipvete To EAPUOKO QVTO CVGTNPE GCOUPOVO, LE TIG 0ONYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
oopurokomolod cog. Eav éxete appifolies, potiote Tov Y1aTpd 1] TOV GOPLOKOTOW GOG.

To eapuaxo Oa cag yopnyeitar cuvnBmg og doGEIC TOV B avEdvovTal mg e&Ng:

INo eviAikeg:

. TIG TPOTEC 4 Nuépec Oa Taipvete Eva emkaALUUEVO pE DIEVIO Olokio Tov 1 mg nuepnoimg,

. amo TV Nuépa S £oc v Nuépa 7 Oa maipvete 600 emkaAvppéva, e LUEVIO dlokio Tov 1 mg
nuepnoiog,

. amo TNV Nuépa 8 kat PETd Oa TaipveTE £Vl ETIKOAVUIEVO [E DUEVIO SIOKIO NUEPNGImS, TV 1o)0

TOV 07oiov Ba GOg TN GLVTAYOYPAPNGEL O YIATPOG COG.

Mowdwarpikol acOeveig:

. TIg TpdTES 4 Nuépeg Ba maipvete va emkaAvIUEVO pe AenTO VUEVIO dlokio Tav 0,5 mg
nuepnoiog,

. amo TV Nuépa S £oc v Nuépa 7 Ba maipvete £va, ETKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO O10KIO TOV
1 mg nuepnoiog,

. amo TV Nuépa 8 kat PeTd Oa TaipveTe Evo ETIKOAVUIEVO e AETTO LUEVIO S1oKIO MuepNGimg,

TNV 160 TOoL omoiov B GOG TN CLVTAYOYPAPNGEL O YIOTPOG GO,

Q61660, 0 YLOTPOG GOC EVOEXETAL VO GOG GUVTOYOYPAPNGEL LI LKPOTEPT 1] LEYOADTEPT dOOT|, UE
péyiom ta 4 mg pio eopd nuepnoing.

Agv €xel onuaocio ov AapPAveTe TO PAPLOKO LE 1] XOPIS TPOPT.

Av maipvate Ghia eappoe yio TNV avTHeTdion g oyxlloppévelog, mpv Eekivioete ) Bepaneia pe
RXULTIL o ywtpog cag Ba amopacicet av Ba d10kOWeTe T0L GALD APHOKA CTOSIOKA 1) AUECOG,
kaBdg kot Tdg Oa yivel N Tpocappoyn g 66ong Tov RXULTI. O yuutpdg cag O cog evnuepmoet,
emiong, TMG va gvepynoete o€ mepintwon mov aAldéete amd to RXULTI og dAlo pappoxa.

Adobeveig ue veppira. mpofliuara
Av é&yete veppikd TpofAIaTa, 0 YIOTPOG GOG UTOPEL VAL TPOCSAPUOGEL TN OGN GLTOL TOV PAPUAKOV.

Aobeveis ue nratika mpofiiuara
Av é&yete NroTIKG TPOPANIOTA, 0 YIOTPOG GOG UTOPEL VAL TPOSAPUOGEL T OGN GLTOL TOV PAPUAKOV.

Edv wapete peyorvtepn 666 RXULTI amté tnv kKavoviki
Av mapete neprocdtepo RXULTI amod tn cvviayoypaenuévn 0661, ETKOIVOVIOTE OUESOG LE TOV
YTpo GOg 1] T0 TANGIEGTEPO Vocokoueio. @uunbeite va mapete pali oag T cuokevacio TOV
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QOPUAKOV, MOTE VO, Vol GOQES TO TL EXETE TAPEL.

Eav &eyaoete va napete 1o RXULTI

Edv Eeydoete va mapete pia d0om, TapTe TNV apécmc LOALG T Bounbeite. Qoto60, edv TANGLALEL 1)
®po. Yo, TNV eMOLEVT] 060N cag, Tapareiyte Tn 06omn TTov Eeydoate Kal cuveyiote OTMG cuVNBwe. Mnv
mhpeTE OUTAN OOON Y10 VoL avamANPADOGETE TN 000M oL Eeydooate. Edv éyxete mapaieiyel dvo 1
TEPLOCOTEPEG OOGELG, EMKOIVOVIGTE LIE TOV YIOTPO GOG.

Edv ctopatiocere vo naipvere 1o RXULTI

Edv otapatioete va maipvete avtd T0 APLOKO, 1) dpdon Tov papudiov Ba yabel. Axdpo Kt av
aoBdveote KaAOTEPW, dEV TPEMEL VO, OALAEETE 1| VO GTOUATHOETE TNV NUepNota door tov RXULTI,
€KTOC KL av 60, To (NTNOE 0 Y1oTpOg 6ag, KaOdC pmopel va enavELOOVY To GUUTTOUATAE GOC.

Edv éxete meprocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LE TN YPTNOT ALTOV TOL PAPUAKOV, POTNOTE TOV Y1TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.
4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Ao To appoka, £TCL Kot ALTO TO QApUaKo UTopel va mpokaréoel avemBUNTES EVEPYELEG, AV
Kot 6gv Tapovctdlovtal 6€ GAOLG TOVG AVEPMOTOLG.

Koatd ™ dudpreta g Oepameiog evdéyetan va avtipetonicete avtég Tig coPfapés avembounteg
EVEPYELEG, O OTOIEC OMAUTOVV ENElyOVOA WOTPIKN TEPIBaAYT).
Evnuepmote apéosmg tov y1otpd Gog av EYETE:

. OKEWYELG 1) COMUATO CVTOTPOVUATICUOD 1 GVTOKTOVIOG T} ATOTEPOC LTOKTOVIOG (un avyvi
avem@ounty evépyeta - nmopel va ennpedlel éog 1 ota 100 droua).
. GLVOLOCUO TVPETOV, EPIOPMOTG, UVTKNG duoKopying Kol VITVNALLG 1 VOOTAG. AVTA Umopel va

amoTeAOHV OMpEiD TOV ATOKAAOVUEVOL Kak01|00VG VEVPOANTITIKOD GUVOPOLOL (dEV Eivarl
YVooto toéca dropa ennpedlovror).

. Kapdlakég appubpieg mov umopel va 0PeIAOVTOL GE U1 PUGLOAOYIKEG VEVPIKEG DOELS GTNV
Kapdld, Un UGIOAOYIKEC EvOei&elg Katd TV kapdoroyikn| e&étaon (HKT) mapdrtaon tov QT -
dev gtvarl yvooto moca dropa ennpedloval.

. copnTodpata Tov oyetTilovrar pe OpopPoug aipatog otic EAEPES, eWdOTEPA oTaL MO (OTAL
cupntodpate tepropufavovral Tpiéio, TGvog Kot KoKKIvila oto mddL), ot omoiol gival mhovov
Vo LETAPEPHOVY HECH TOV ALILOPOP®V AYYEIMY GTOVG TVEDLOVEG TTPOKAADVTOG TOVO 6TO 6THOOC
Kot SuoKoMMa otV avamvon (Oyt cvyvy avemBounty evépyeia (umopel va emnpedlet éog 1 ota
100 drouar).

Al\ec ovemBOUNTES EVEPYELEC

11020 ovyvég avemBounteg evépyeieg (umopel va emxnpealovy mepioootepa amo 1 ara 10 droun):
. KOTA TIG €EETACELS AIUATOC, O YLOTPOG GOC EVOEYETAUL VO EVTOTIGEL LEYOAVTEPES TOGOTITEG
TPOLOKTIVIG GTO Qi GOG.

2oyvéeg avemBounteg evépyeieg (umopel va emnpedlovy éwg 1 ota 10 droua):

. e€avonua,

. avénon Papovg,

. akodncio (éva SvohpecTo NicON IO ECOTEPIKNG OVIGLYING KO LI ETLTOUKTIKY 0VOYKT Y10
ouveyn kivnon),

. Can,

. TPEUOVAO,

. aiocOnua vrvniiog,

. duappota,

. vovria,

. TOVOG 6NV VM KOIALOKY YDPO,

. ocualyia,
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TOVOG GTA ¥EPLOL 1) 0TO TOSL 1] Kot 6TaL 000,

KOTA TIG €EETACELG AIULATOC, O YLOTPOG GOC EVOEYETAUL VO EVTOTIGEL LEYUAVTEPES TOGOTITEG
KPEATVIKTG Kvaomg (ovopdleTal Emiong KPEATIVOPMGPOKIVACT]) GTO o Gog (Eva GNUOVTIKO
évQopo yia TN Agrtovpyia TV HLLGV).

Oyt ovyvéc avemBounteg evépyeieg (umopei va exnpealovy éw¢ 1 ota 100 droua):

oAAepyikn avtidopaomn (T.y. oidNHe TOL GTOUATOS, TNG YADGGAS, TOV TPOCHTOV Kl TOV ANLLOD,
Qayovpa, Kvidmon),

TOPKIVGOVIOUOG - LTPIKT KOTAGTOOT LE TOAAA Kot S10(pOpO GUUTTMLOTA, TO, 07Ol
TEPIAAUPAVOLV LEIMUEVES 1) OPYES KIVIGELS, PpaddTNTa TNG OKEWYTG, OTAGHOVG KATO TO AVYIoUO
TV dKpoVv (dlokonTopevn duokapyia), PKpoPnUatiopd, TPEROVAO, EAdYIoTEG I KaBOAOV
EKPPACELS TPOCHTOV, LVIKT SLOKAUYIN, GIEAOPPOL,

CaAn katd ) petaPaon oe 0pbia 6TAoN, AdY® TTMOONG TNG TESNS TOV AiLOTOG, 1] OOl PmopEl
va Tpokorécel Mmobupia,

Prixas,

TEPNOOVA DOVTIDV 1) KOIMOTNTEG,

TUHUTTAVIGHOG,

poiKog mdvog,

VYNAN apTNPLOKT TTiEoN,

Kot Ti¢ eEETAOELS AiATOG, O YIOTPOG GOG EVOEXETAL VO EVTOTIGEL LEYUADTEPES TOGOTITEG
TpryAvkKepdiov oto aipa 6o,

Katd TIc eEETATELC AIATOG, O YLOTPOG GOG EVOEXETAL VO EVTOTIGEL AVENUEVO NTOTIKA £V QL.

AMeg avemBounteg evépyeieg (Oev eivau yvwato mooo. arouo. exnpealovial):

EMANTTIKEG KPIGELS,

uoik” advvapio, evatcncio § TOHVO Kal, E10IKA, 0V TOVTOYPOVA dEV VIOBETE KOAY, £XETE VYNAN

Bepurokpaocio 1| okovpa 0Opa. Avtd propel va TPOKOAOLVTAL AlTd LN PLGLOAOYIKY] OTOSOUNCT

TOV LLOV, 1) OTTolo UTopel va eivarl ametAnTiky| yio tn (o1 Kot vo 00Ny oEL 68 VEPPIKA

wpoPfAnpata (pio katdotoaor Tov ovopaletal pafdopvorvon),

CUUTTMOUOTO GTEPTONG GE VEOYEVVITA, OV 1) UNTEPA AApPave avTd TO PAPUAKO KOTA TN

SLIpKELD TNG EYKVUOGVVNG,

OVIKOVOTNTO VL0 OVTIGTOGT GE TOPOPUNGCT, TACT] T} TEPUCTUO Y10, TPOYLOTOTOINON UING TPAENC

7ov Oa pumopovoe va givor emiPAafng yia €0dg 1 TOVg GAAOVC, 1) ool puropel vo tephapPdavet:

- Ioyvp1| Tapdpunon yio vtepPoALKN EVAcYOANCN LE Ta TUXEPA O VIO, oveEapTnTo amd
TPOCHOTIKEG 1) OLKOYEVELNKEG CUVETELEG,

- Tpomomompévo 1 aLENIEVO GEEOVAALKO EVOLAPEPOV KOl GLUUTEPLPOPE TTOV TPOKAAEL
OMNUOAVTIKO TPOPANUATIONS GE E6GG 1] GTOVG AAAOVC, Yio TaPAdELY L, OENUEVT]
oceEovahikn opun,

- AveEéheykteg vepPolikég ayopéc,

- Adnoaykr| dwotapayn (KOTovIA®on HEYOA®Y TOGOTHT®V TPOPHG GE HUKPO YPOVIKO
SloTNU) 1] KOTAVOYKOGTIKT DIEPPAyin (KOTAVAAMGT UEYOADTEPTC TOGOTNTOS TPOPNG
OO T1 PLGLOAOYIKT KOl TEPIGCOTEPT] OO QLTI TOV YPELALETAL Y10, TV IKAVOTOINGT| TNG
nelvag 6oc).

Evnuepoote tov ylotpd cog eqv Proocete KAmolo amd avTEG TIG GUUTEPLPOPES. Ba Gug WANGEL

Yo TPOTOVG SLUXEIPIOTG 1 TEPLOPIGHUOD TOV CUUTTOUATOV.

Ava@opd avemOounTov evepyEi@v

Edv mapotnpioete KAmota ovemiBounTn eVEPYELD, EVILEPDOGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLLOKOTOLO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kdOe mbavn avemBountn evépyela Tov Ogv avaQEPETAL GTO TAPOHV PUALO 0ONYIDV
yphone. Mnopeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiog, uéow Tov 0vikond
GUOTNLLOTOG OVOPOPAS TTOV avaypapetal 6to [apdptnua V. Méow g avagopdg averiBountov
EVEPYELMV Umopeite vo. fon0fceTE 0TI GLAAOYT TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL
TOV TTOPOVTOS POAPUAKOL.

5.

Hog va pvracoete To RXULTI
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To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVY Kot dev TO POEVOLY Ta TALdLdL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUEPOUNVia ANENG TOV AVOPEPETOL GTNV KVWEAT Kol
010 e£mTeptkd Kouti petd v «AHEH». H nuepopunvia Anéng eivar n televtaio nuépa tTov pnvo. wov
ovVoQEPETOL EKEL.

Agv vTapyovv €181KEG 0dMYieg SlaTPNONG Y10l TO PAPUAKO OVTO.

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
(OPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV XPNOILOTOLELTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBnocovv oty Tpoctacia Tov mepiBdAiiovtog.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVOGING KO AOWTES TANPOPOPIESg

T egpréyovv to emkaivoppéva pe vpévio owokio RXULTI

. H dpoaotikn ovsia givar to brexpiprazole.
Ka0e emkadloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 0,25 mg brexpiprazole.
Ka0e emkadioppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 0,5 mg brexpiprazole.
Kda0e emxatlvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 1 mg brexpiprazole.
Kd&0e emxadloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 2 mg brexpiprazole.
Kda0e emkadloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 3 mg brexpiprazole.
Kd&0e emxadvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 4 mg brexpiprazole.

. Ta dGAAo cvotoTikd ivat:

Hvuprvac dokiwv:

Movobodpikn Aaxtoln (BA. mapdypago 2 «To RXULTI mepiéyetl Aaxtolny), duvio apafocitov,
UIKPOKPUGTOAAIKY] KOTTOPIVY, YOUNANG VTOKATACTAONS VOPOELTPOTLAOKLTTAPIVY,
VOPOELTPOTLAOKVTTAPIVT), GTENTIKO LaYVIOl0, KekaBapUEVo vepo

Enucédoyn dwokiov:
YrpoueAroln (E 464), téixng (E 553b), dro&eido tov tiraviov (E 171)

RXULTI 0,25 mg emxoiopuévo ue Aeweo vugvio oLokia.
Oé&eido Tov snpov (E 172) (kitpvo, KOKKIVO, HLodpo)

RXULTI 0,5 mg emkaivuuéva ue Asmwro vuévio oiokio,
Oé&eido Tov snpov (E 172) (xitpvo, KOKKIVO)

RXULTI 1 mg emixoiouusvo. ue Aewto vugvio diokio
0O&geido Tov admnpov (E 172) (kitpwvo)

RXULTI 2 mg emixoiouusvo. ue Aewto vugvio diokio
Oé&geido Tov smpov (E 172) (xitpvo, pavpo)

RXULTI 3 mg emixoiouusvo. ue Aewto vugvio diokio
0&gidio Tov adnpov (E 172) (kdkkvo, padpo)

Epg@davion tov emkoioppévov pe hento vpévio swokiov RXULTI ko wepreyopeva g
GUGKEVUGIOG

RXULTI 0,25 mg smkoivupévo pe Aentd vuévio dtokio

AGKi0 pOUATOG OVOLYTOD KAPE, GTPOYYVAD, EAAPPDS KUPTA LUE TAAYIOTOUNLEVE AKPO, OOUETPOV
6 mm, Tov PEpovv yopayuévn v Evoelén BRX kot 0.25 otn pia mievpd.
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RXULTI 0.5 mg smkoivpupugévo. pe Aertd vpévio dtokia,

AlGKio pOUATOG OVOLYTOV TOPTOKOAL, GTPOYYVAN, EALAPPDS KUPTH LLE TAAYLOTOUNUEVA AKPO,
dopétpov 6 mm, oV PEPoVV yapaypuévn v Evoeltn BRX kot 0.5 ot pia mhevpd.

RXULTI 1 mg smkoivupévo pe Aemtd vpuévio dtokio

Atokio ypOUATOG 0voLyToD KITPVOL, GTPOYYVAL, EAAPPDOS KUPTA e TAXYLOTOUNUEVA AKPOL, SLAUETPOV
6 mm, Tov PEpovv yopayuévn v €vdelén BRX kot 1 ot pia mievpd.

RXULTI 2 mg emkoivpuévo pe Aewtd vUEVIO dioKia,

AlGKio pOUATOG OVOLYTOD TPAGIVOV, GTPOYYLAL, EAAPPMG KUPTA LLE TAUYIOTOUNUEVO AKPO,
dtapétpov 6 mm, oL PEPoVV yapayuévn v voelgn BRX kot 2 ot pio mhevpd.

RXULTI 3 mg smkoivupévo pe Aemtd vpévio dtokio

Atokio ypOUATOG 0voLyTOD HOP, GTPOYYLAL, EAAPPME KUPTA LE TAAYIOTOUNUEVE AKPA, OLOUETPOV
6 mm, Tov PEpovv yopayuévn v £vdelén BRX kot 3 ot pia mievpd.

RXULTI 4 mg smkoivpuévo pe Aemtd vUEVIo dioKia,

Atokio AevK0D YPOUOTOC, OTPOYYVAL, EAAPPDOG KVPTA E TANYIOTOUNUEVO AKPA, SLOUETPOL 6 MM, TOV
oEpovv yopayuévn v évoelén BRX kot 4 ot pio migvpd.

Ta emucoroppéva pe Aemtd vuévio dokic RXULTI napéyovian og kuyéleg arovuvion/PVC mov
nepigyovv 10, 28 1 56 emkodvppéva pe Aento vUEVIO d1oKia.

Mmopei va, unv KokAoQopoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.
Kéroyog Adsrag Kvkhogopiag

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

OALavoio

HMopookevaoTi|g

Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouillides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne

ToAria

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aavia

IMo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV PUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VOl
amgvBuvbeite otov TomiKd avtimpoésmmo tov Katdyov tng Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S
Tél/Tel: +32 2 53579 79 Tel: +45 36301311

Tél/Tel: +32 2 340 2828
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Bbbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 69 1700860

Eesti
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

EA\Goa
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 10 20

France
Otsuka Pharmaceutical France SAS
Tél: +33 (0)1 47 08 00 00

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: +385 1 644 82 63
Tel.: +385 1 3649 210

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1.
Tel: +39 02 00 63 27 10

Kvmpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305
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Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.

Tél: +322 53579 79

Tél: +32 2 340 2828

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660



Latvija
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

To wapdv @UAA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKE Y10 TEAEVTOIO POPE GTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aemntopepeic TAnpoeopieg yia to pappoako avtd eivar dtabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evpmmaikon
Opyaviopot @oppdxmv: http:/ www.ema.europa.eu.
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