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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ Η 
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1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟΟΣΗΚΖ ΤΝΘΔΖ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Έθδνρα: Κάζε δηζθίν πεξηέρεη 25 mg κνλνυδξηθή ιαθηφδε θαη 24,5 mg άκπιν ζίηνπ. 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδφρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δπηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 

 

Λεπθφ, ακθίθπξην, σνεηδέο, επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν κε εληππσκέλα ηα αξρηθά «LCI» 

ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» ζηελ άιιε. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Θεξαπεία ηεο ηδηνπαζνχο ππέξηαζεο ζηνπο ελήιηθεο. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε δελ ξπζκίδεηαη επαξθψο κε 

κφλν αιηζθηξέλε ή κφλν κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη σο ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο ζε αζζελείο πνπ ξπζκίδνληαη επαξθψο κε 

αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε, ρνξεγνχκελα παξάιιεια, ζην ίδην επίπεδν δφζεο φπσο ζην 

ζπλδπαζκφ. 

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε ηνπ Riprazo HCT είλαη έλα δηζθίν ηελ εκέξα. Σν Riprazo HCT πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη κε έλα ειαθξχ γεχκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε ζπγθεθξηκέλε ψξα θάζε 

κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα παίξλεηε ρπκφ γθέηπθξνπη καδί κε ην Riprazo HCT. 

 

Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη ζε κεγάιν βαζκφ κέζα ζε 1 εβδνκάδα θαη ην κέγηζην 

απνηέιεζκα δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. 

 

Γνζνινγία ζε αζζελείο πνπ δελ ξπζκίδνληαη επαξθψο ζε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε 

Δλδέρεηαη λα ζπληζηάηαη ε εμαηνκηθεπκέλε ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο κε θάζε κία απφ ηηο δχν νπζίεο 

πξηλ ηε κεηάβαζε ζηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. ηαλ ελδείθλπηαη θιηληθά, κπνξεί λα εμεηαζηεί ην 

ελδερφκελν ηεο απεπζείαο κεηάβαζεο απφ ηε κνλνζεξαπεία ζην ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 

 

Σν Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg κπνξεί λα ρνξεγεζεί ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε 

δελ ειέγρεηαη επαξθψο κε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 150 mg ή πδξνρισξνζεηαδίδε 12,5 mg. 
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Δάλ ε αξηεξηαθή πίεζε εμαθνινπζεί λα κε ξπζκίδεηαη κεηά απφ 2-4 εβδνκάδεο ζεξαπείαο, ε 

δνζνινγία κπνξεί λα ηηηινπνηεζεί πξνο ηα πάλσ κέρξη ην κέγηζην Riprazo HCT 300 mg/25 mg 

εκεξεζίσο. Ζ δφζε ζα πξέπεη λα εμαηνκηθεχεηαη θαη λα πξνζαξκφδεηαη ζχκθσλα κε ηελ θιηληθή 

αληαπφθξηζε ηνπ αζζελνχο. 

 

Γνζνινγία γηα ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο 

Γηα ιφγνπο επθνιίαο, νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε απφ μερσξηζηά 

δηζθία κπνξεί λα αιιάμνπλ ζεξαπεία κε έλα δηζθίν Riprazo HCT ζηαζεξνχ ζπλδπαζκνχ, ην νπνίν ζα 

πεξηέρεη ηηο ίδηεο δφζεηο ησλ νπζηψλ. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.4 θαη 5.2). Λφγσ ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη γηα ρξήζε ζε αζζελείο κε αλνπξία θαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

(ξπζκφο ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο (GFR) < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo 

HCT κε απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ) ή αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ 

ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.2). 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 5.2). Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 4.4). 

 

Ζιηθησκέλνη αζζελείο (ειηθίαο άλσ ησλ 65 εηψλ) 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε έλαξμεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο είλαη 150 mg. Γελ 

παξαηεξείηαη θιηληθά ζεκαληηθή επηπξφζζεηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ πιεηνλφηεηα ησλ 

ειηθησκέλσλ αζζελψλ απμάλνληαο ηελ δφζε ζηα 300 mg. 

 

Παηδηαηξηθνί αζζελείο 

Σν Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη γηα ρξήζε ζε παηδηά θαη εθήβνπο θάησ ησλ 18 εηψλ ιφγσ έιιεηςεο 

ζηνηρείσλ γηα ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

 Τπεξεπαηζζεζία ζηηο δξαζηηθέο νπζίεο ή ζε θάπνην απφ ηα έθδνρα (βι. παξάγξαθν 6.1), ή ζε 

άιιεο νπζίεο πξνεξρφκελεο απφ ηε ζνπιθνλακίδε. 

 Ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο κε αιηζθηξέλε. 

 Κιεξνλνκηθφ ή ηδηνπαζέο αγγεηννίδεκα. 

 Γεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν ηεο θχεζεο (βι. παξάγξαθν 4.6). 

 Αλνπξία. 

 νβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 Αλζηζηάκελε ππνθαιηαηκία, ππνλαηξηαηκία, ππεξαζβεζηηαηκία θαη ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία. 

 νβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 Αληελδείθλπηαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε θπθινζπνξίλε θαη ηηξαθνλαδφιε, δχν 

πνιχ ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο (P-gp) θαη άιισλ ηζρπξψλ αλαζηνιέσλ ηεο 

P-gp (π.ρ. θηληδίλε) (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 

4.2, 4.4, 4.5 θαη 5.1). 
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4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Γηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-αιδνζηεξφλεο (ΡΑΑ) 

ε επαίζζεηα άηνκα, έρνπλ αλαθεξζεί ππφηαζε, ζπγθνπή, αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην, 

ππεξθαιηαηκία θαη αιιαγέο ζηε λεθξηθή ιεηηνπξγία (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο), εηδηθά αλ ζπλδπάδνληαη θάξκαθα πνπ επεξεάδνπλ απηφ ην ζχζηεκα (βι. παξάγξαθν 

5.1). Ωο εθ ηνχηνπ δελ ζπληζηάηαη ν δηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-

αιδνζηεξφλεο, ζπλδπάδνληαο αιηζθηξέλε κε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ). 

 

Ζ ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε ζπλδπαζκφ κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Καξδηαθή αλεπάξθεηα 

Ζ αιηζθηξέλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε ζνβαξή ζπκθνξεηηθή 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα (ιεηηνπξγηθή θαηεγνξία III-IV θαηά New York Heart Association (NYHA)). Σν 

Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαξδηαθή αλεπάξθεηα ιφγσ 

ησλ πεξηνξηζκέλσλ δεδνκέλσλ γηα ηελ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ αζθάιεηα. 

 

Αγγεηννίδεκα 

πσο κε ηνπο ππφινηπνπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, έρεη αλαθεξζεί 

αγγεηννίδεκα ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην ιαηκφ 

θαη/ή ζηε γιψζζα) ζε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ηελ αιηζθηξέλε. 

 

Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά 

αγγεηννηδήκαηνο, ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ 

λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ 

κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο) (βι. 

παξάγξαθν 4.8). 

 

Αζζελείο κε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο, κπνξεί λα έρνπλ απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο 

αγγεηννηδήκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε (βι. παξάγξαθν 4.3 θαη 4.8). 

Δπνκέλσο ρξεηάδεηαη πξνζνρή φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ε αιηζθηξέλε ζε αζζελείο κε ηζηνξηθφ 

αγγεηννηδήκαηνο θαη απηνί νη αζζελείο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ζηελά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

(βι. παξάγξαθν 4.8) εηδηθά ζηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

 

Δάλ εκθαληζηεί αγγεηννίδεκα, ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο θαη λα παξέρεηαη 

θαηάιιειε ζεξαπεία θαη παξαθνινχζεζε κέρξη λα ππάξρεη πιήξεο θαη επηβεβαησκέλε εμάιεηςε ησλ 

ζεκείσλ θαη ζπκπησκάησλ. ηαλ ππάξρεη πξνζβνιή ζηε γιψζζα, ζηε γισηηίδα ή ζηνλ ιάξπγγα ζα 

πξέπεη λα ρνξεγεζεί αδξελαιίλε. Δπηπξφζζεηα, ζα πξέπεη λα παξέρνληαη ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα λα 

δηαηεξεζνχλ αλνηρηέο νη δίνδνη αέξα. 
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Αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν 

ε αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κε κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν, φπσο εθείλνη πνπ ιακβάλνπλ 

πςειέο δφζεηο δηνπξεηηθψλ, κπνξεί λα εκθαληζζεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε κεηά ηελ έλαξμε ηεο 

ζεξαπείαο κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά απφ δηφξζσζε 

ηπρφλ πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο ή/θαη κεησκέλνπ ελδναγγεηαθνχ φγθνπ.Γηαηαξαρή ηζνδπγίνπ 

ειεθηξνιπηψλ 

Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππνθαιηαηκίαο 

θαη νπνηαζδήπνηε ζπλππάξρνπζαο ππνκαγλεζηαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα 

επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνθαιηαηκίαο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνθαιηαηκία. Σα 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά ζα πξέπεη λα ρνξεγνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαηαζηάζεηο ζηηο νπνίεο 

εκθαλίδεηαη απμεκέλε απψιεηα θαιίνπ, γηα παξάδεηγκα λεθξνπάζεηεο κε απψιεηα άιαηνο θαη 

πξνλεθξηθή (θαξδηνγελή) λεθξηθή δπζιεηηνπξγία. Αλ ε ππνθαιηαηκία αλαπηχζζεηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ζεξαπείαο κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη κέρξη ηε δηφξζσζε 

θαη ζηαζεξνπνίεζε ησλ επηπέδσλ ηνπ θαιίνπ. Αλ θαη κπνξεί λα αλαπηπρζεί ππνθαιηαηκία κε ηε 

ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ε ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κπνξεί λα κεηψζεη ηελ 

πξνθαινχκελε απφ δηνπξεηηθά ππνθαιηαηκία. Ο θίλδπλνο εκθάληζεο ππνθαιηαηκίαο είλαη 

κεγαιχηεξνο ζε αζζελείο κε θίξξσζε ηνπ ήπαηνο, αζζελείο πνπ παξνπζηάδνπλ ηαρεία δηνχξεζε, 

αζζελείο κε αλεπαξθή πξφζιεςε ειεθηξνιπηψλ απφ ην ζηφκα θαη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ 

ζπγρνξεγνχκελε ζεξαπεία κε θνξηηθνζηεξνεηδή ή θινηνεπηλεθξηδηνηξφπν νξκφλε (ACTH) (βι. 

παξαγξάθνπο 4.5 θαη 4.8). 

 

Αληίζηξνθα, θαηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ παξαηεξεζεί απμήζεηο 

ηνπ θαιίνπ νξνχ κε ηελ αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα επηδεηλσζνχλ κε ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε 

άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ΡΑΑ ή κε κε ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλψδε θάξκαθα (ΜΑΦ). 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.5 

θαη 4.8). 

 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξνχλ λα επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνλαηξηαηκίαο θαη 

ππνρισξαηκηθήο αιθάισζεο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνλαηξηαηκία. Έρεη παξαηεξεζεί 

ππνλαηξηαηκία, ζπλνδεπφκελε απφ λεπξνινγηθά ζπκπηψκαηα (λαπηία, πξννδεπηηθφ 

απνπξνζαλαηνιηζκφ, απάζεηα). Ζ ζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά 

ηελ αληηκεηψπηζε ηεο πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο. ε πεξίπησζε πνπ αλαπηχζζεηαη ζνβαξή ή 

ηαρεία ππνλαηξηαηκία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε Riprazo HCT, ε ζεξαπεία ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί κέρξη ε λαηξηαηκία λα θηάζεη ζηα θπζηνινγηθά επίπεδα. 

 

Γελ ππάξρνπλ ελδείμεηο φηη ην Riprazo HCT ζα κείσλε ή ζα πξνιάκβαλε ηελ πξνθαινχκελε απφ 

δηνπξεηηθά ππνλαηξηαηκία. Σν έιιεηκκα ρισξίνπ είλαη γεληθψο ήπην θαη ζπλήζσο δελ απαηηείηαη 

ζεξαπεία. 

 

ινη νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη πεξηνδηθά γηα 

δηαηαξαρέο ησλ ειεθηξνιπηψλ, ηδηαίηεξα ηνπ θαιίνπ, λαηξίνπ θαη καγλεζίνπ. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 
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Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη κεηακφζρεπζε λεθξνχ 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ηελ αδσζαηκία ζε αζζελείο κε ρξφληα λεθξηθή λφζν. 

ηαλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία ζπληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ νξνχ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θαιίνπ, ηεο 

θξεαηηλίλεο θαη ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, ή αλνπξία (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Γελ είλαη απαξαίηεηε ε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR≥ 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 

Γελ ππάξρεη εκπεηξία ζρεηηθά κε ηε ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο πνπ πξφζθαηα έρνπλ 

ππνβιεζεί ζε κεηακφζρεπζε λεθξνχ. 

 

Αλαθνξηθά κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ρνξεγείηαη ε αιηζθηξέλε παξνπζία θαηαζηάζεσλ πνπ πξνδηαζέηνπλ γηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία φπσο ππννγθαηκία (π.ρ. ιφγσ ηεο απψιεηαο αίκαηνο, ζνβαξή ή παξαηεηακέλε 

δηάξξνηα, ζπλερφκελνο έκεηνο, θ.ιπ.), θαξδηαθή λφζνο, επαηηθή λφζνο, ζαθραξψδεο δηαβήηεο ή 

λεθξηθή λφζνο. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
). Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ 

θαξκάθνπ, ζε αζζελείο ζηελ νκάδα θηλδχλνπ πνπ ιάκβαλαλ αιηζθηξέλε, έρεη αλαθεξζεί νμεία 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, αλαζηξέςηκε κε ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. ε πεξίπησζε πνπ εκθαληζηνχλ 

νπνηαδήπνηε ζεκάδηα λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο ε αιηζθηξέλε. 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε δηαηαξαρή ηεο επαηηθήο 

ιεηηνπξγίαο ή πξντνχζα επαηηθή λφζν, θαζψο κηθξέο δηαηαξαρέο ηνπ ηζνδπγίνπ πγξψλ θαη 

ειεθηξνιπηψλ κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ην επαηηθφ θψκα. Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο 

δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα ζηνηρεία γηα 

ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Λφγσ ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία 

(βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 5.2). 

 

Γελ ππάξρεη θιηληθή εκπεηξία κε ην Riprazo HCT ζε αζζελείο κε επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 300 mg κε θεηνθνλαδφιε 200 mg ή βεξαπακίιε 240 mg είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ζπγρνξεγείηαη κε ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp φπσο ε θεηνθνλαδφιε ή ε 

βεξαπακίιε (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 

ηέλσζε ηεο ανξηήο θαη ηεο κηηξνεηδνχο, ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα 

πσο θαη κε άιια αγγεηνδηαζηαιηηθά, εθηζηάηαη ηδηαίηεξα ε πξνζνρή ζε αζζελείο πνπ πάζρνπλ απφ 

ζηέλσζε ηεο ανξηήο ή ηεο κηηξνεηδνχο βαιβίδαο, ή απφ ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα. 

 

ηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο θαη λεθξαγγεηαθή ππέξηαζε 

Γελ ππάξρνπλ θιηληθά ειεγρφκελα δηαζέζηκα ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε 

αζζελείο κε εηεξφπιεπξε ή ακθνηεξφπιεπξε ζηέλσζε ησλ λεθξηθψλ αξηεξηψλ, ή ζηέλσζε ζε 

κνλήξεο λεθξφ. Ωζηφζν, φπσο κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο αγγεηνηαζίλεο, 

ππάξρεη έλαο απμεκέλνο θίλδπλνο γηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο φηαλ αζζελείο κε ζηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο ρξεζηκνπνηνχλ αιηζθηξέλε. 

Δπνκέλσο απαηηείηαη πξνζνρή ζε απηνχο ηνπο αζζελείο. Δάλ εκθαληζηεί λεθξηθή αλεπάξθεηα, ε 

ζεξαπεία ζα πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

πζηεκαηηθφο εξπζεκαηψδεο ιχθνο 

Έρεη αλαθεξζεί φηη ηα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, 

πξνθαινχλ εμάξζεηο ή ελεξγνπνηνχλ ηνλ ζπζηεκαηηθφ εξπζεκαηψδε ιχθν. 
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Μεηαβνιηθέο επηδξάζεηο θαη επηδξάζεηο ζην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα κεηαβάινπλ 

ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε θαη λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ θαη 

ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. ε δηαβεηηθνχο αζζελείο, ελδέρεηαη λα απαηηεζνχλ αλαπξνζαξκνγέο ηεο 

δφζεο ηεο ηλζνπιίλεο ή ησλ ιακβαλφκελσλ απφ ην ζηφκα ππνγιπθαηκηθψλ παξαγφλησλ. Ζ 

ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε 

δηαβήηε (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Λφγσ ηνπ ζπζηαηηθνχ πδξνρισξνζεηαζίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία (βι. παξάγξαθν 4.3). Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ηα επίπεδα νπξηθνχ 

νμένο νξνχ ιφγσ ηεο κεησκέλεο θάζαξζεο ηνπ νπξηθνχ νμένο θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη ή λα 

επηδεηλψζεη ππεξνπξηραηκία θαζψο θαη λα επηζπεχζεη ηελ εκθάληζε νπξηθήο αξζξίηηδαο ζε 

επαίζζεηνπο αζζελείο. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 

 

Φσηνεπαηζζεζία 

Με ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο αληηδξάζεσλ θσηνεπαηζζεζίαο (βι. 

παξάγξαθν 4.8). ε πεξίπησζε πνπ παξνπζηαζηεί θσηνεπαηζζεζία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

κε Riprazo HCT, ζπληζηάηαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. Δάλ θξηζεί απαξαίηεηε ε εθ λένπ ρνξήγεζε 

ηνπ δηνπξεηηθνχ, ζπληζηάηαη ε πξνζηαζία πεξηνρψλ πνπ εθηίζεληαη ζηνλ ήιην ή ζε ηερλεηή UVA. 

 

Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε, κηα ζνπιθνλακίδε, έρεη ζπζρεηηζηεί κε κηα ηδηνζπγθξαζηαθή αληίδξαζε πνπ 

έρεη ζαλ απνηέιεζκα νμεία παξνδηθή κπσπία θαη νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο. Σα ζπκπηψκαηα 

πεξηιακβάλνπλ νμεία εκθάληζε κεησκέλεο νπηηθήο νμχηεηαο ή νθζαικηθφ πφλν θαη θαηά θαλφλα 

εκθαλίδνληαη κέζα ζε ιίγεο ψξεο έσο εβδνκάδεο απφ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. Σν κε ζεξαπεπκέλν 

νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κφληκε απψιεηα ηεο φξαζεο. Ζ θχξηα 

ζεξαπεία είλαη ε δηαθνπή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φζν ην δπλαηφλ ηαρχηεξα. Έγθαηξε ηαηξηθή ή 

ρεηξνπξγηθή ζεξαπεία κπνξεί λα ρξεηαζηεί αλ ε ελδνθζάικηα πίεζε παξακέλεη αλεμέιεγθηε. Οη 

παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα ηελ αλάπηπμε νμέσο γιαπθψκαηνο θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα 

πεξηιακβάλνπλ ηζηνξηθφ αιιεξγίαο ζηηο ζνπιθνλακίδεο ή ηελ πεληθηιίλε. 

 

Γεληθά 

ε πεξίπησζε ζνβαξήο θαη επηκέλνπζαο δηάξξνηαο, ε ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί. 

 

πσο κε θάζε αληηππεξηαζηθφ παξάγνληα, ε ππεξβνιηθή κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε αζζελείο 

κε ηζραηκηθή θαξδηνπάζεηα ή ηζραηκηθή θαξδηαγγεηαθή λφζν ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε έκθξαγκα 

ηνπ κπνθαξδίνπ ή αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην. 

 

Μπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ζε αζζελείο, αιιά 

είλαη πηζαλφηεξεο ζε αζζελείο κε αιιεξγία θαη άζζκα. 
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Έθδνρα 

Σν Riprazo HCT πεξηέρεη ιαθηφδε. Οη αζζελείο κε ζπάληα θιεξνλνκηθά πξνβιήκαηα δπζαλεμίαο ζηε 

γαιαθηφδε, έιιεηςεο ιαθηάζεο Lapp ή θαθή απνξξφθεζε γιπθφδεο-γαιαθηφδεο δελ πξέπεη λα 

πάξνπλ απηφ ην θάξκαθν. 

 

Σν Riprazo HCT πεξηέρεη άκπιν ζίηνπ. Δίλαη θαηάιιειν γηα αλζξψπνπο κε θνηιηαθή λφζν. Οη 

αζζελείο κε αιιεξγία ζίηνπ (δηαθνξεηηθή απφ ηελ θνηιηαθή λφζν) δελ πξέπεη λα πάξνπλ απηφ ην 

θάξκαθν. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ Riprazo HCT 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ ζηνλ νξό: Ζ θαιηνδηνπξεηηθή δξάζε ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο κεηξηάδεη ην θαιηνζπληεξεηηθφ απνηέιεζκα ηεο αιηζθηξέλεο. Ωζηφζν, απηή ε 

δξάζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζην θάιην ηνπ νξνχ ζα αλακελφηαλ λα ηζρπξνπνηείηαη απφ άιια 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζπζρεηίδνληαη κε ηελ απψιεηα θαιίνπ θαη ηελ ππνθαιηαηκία (π.ρ. ινηπά 

θαιηνπξεηηθά δηνπξεηηθά, θνξηηθνζηεξνεηδή, θαζαξηηθά, αδξελνθνξηηθνηξφπνο νξκφλε (ACTH), 

ακθνηεξηθίλε, θαξβελνμνιφλε, πεληθηιιίλε G,  παξάγσγα ζαιηθπιηθνχ νμένο). Αληηζέησο, ε 

ζπγρνξήγεζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ επεξεάδνπλ ην ΡΑΑ, ησλ ΜΑΦ ή ησλ παξαγφλησλ πνπ 

απμάλνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ (π.ρ. θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξσκάηα θαιίνπ, 

ππνθαηάζηαηα άιαηνο πνπ πεξηέρνπλ θάιην, επαξίλε) κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αχμεζε ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ. Δάλ ε ζπγρνξήγεζε κε έλαλ παξάγνληα πνπ επεξεάδεη ην 

επίπεδν θαιίνπ ζηνλ νξφ ζεσξείηαη απαξαίηεηε, ζπληζηάηαη πξνζνρή. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε 

ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνληαη από δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνύ: πληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ φηαλ ην Riprazo HCT ρνξεγείηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

πνπ επεξεάδνληαη απφ δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ (π.ρ. γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδνο, 

αληηαξξπζκηθά). 

 

Με ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλώδε θάξκαθα (ΜΑΦ), πεξηιακβαλνκέλωλ εθιεθηηθώλ αλαζηνιέωλ ηεο 

θπθιννμπγελάζεο-2 (COX-2 αλαζηνιείο), αθεηπινζαιηθπιηθνύ νμένο θαη κε εθιεθηηθώλ ΜΑΦ: πσο 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, ηα ΜΑΦ κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. Σα ΜΑΦ κπνξνχλ επίζεο λα κεηψζνπλ ην 

δηνπξεηηθφ θαη αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. 

 

ε νξηζκέλνπο αζζελείο κε θαηεζηαικέλε λεθξηθή ιεηηνπξγία (αθπδαησκέλνη αζζελείο ή ειηθησκέλνη 

αζζελείο) ε ρνξήγεζε αιηζθηξέλεο θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο ηαπηφρξνλα κε ΜΑΦ κπνξεί λα 

νδεγήζεη ζε πεξαηηέξσ επηδείλσζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πηζαλήο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε νπνία είλαη ζπλήζσο αλαζηξέςηκε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή θαηά ηε 

ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε έλα ΜΑΦ, ηδηαίηεξα ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

Άιινη αληηππεξηαζηθνί παξάγνληεο: Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηνπ Riprazo HCT κπνξεί λα απμεζεί κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ αληηππεξηαζηθψλ παξαγφλησλ. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο 

Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. 

παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 
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Οπζίεο πνπ έρνπλ δηεξεπλεζεί ζε θιηληθέο θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο ηεο αιηζθηξέλεο πεξηιακβάλνπλ 

αθελνθνπκαξφιε, αηελνιφιε, ζειεθνμίκπε, θαηλνθηβξάηε, πηνγιηηαδφλε, αιινπνπξηλφιε, 

ηζνζνξβίδε-5-κνλνληηξηθή, δηγνμίλε, κεηθνξκίλε, ακινδηπίλε, αηνξβαζηαηίλε, ζηκεηηδίλε θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ έρνπλ εληνπηζηεί θιηληθά ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο. Ωο εθ ηνχηνπ, δελ είλαη 

απαξαίηεηε νπνηαδήπνηε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ηεο αιηζθηξέλεο ή ησλ παξαπάλσ ζπγρνξεγνχκελσλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 

 

Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξωηεΐλεο: Σν MDR1/Mdr1a/1b (P-gp) ζε πξνθιηληθέο κειέηεο, έρεη 

βξεζεί φηη είλαη ην θχξηα εκπιεθφκελν ζχζηεκα εθξνήο ζηελ εληεξηθή απνξξφθεζε θαη ρνιηθή 

έθθξηζε ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ξηθακπηθίλε, ε νπνία είλαη επαγσγέαο ηεο P-gp, κείσζε ηελ 

βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο θαηά πεξίπνπ 50% ζε κηα θιηληθή κειέηε. Άιινη επαγσγείο ηεο P-

gp (St. John’s wort [βαιζακφρνξην]) κπνξεί λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο. 

Μνινλφηη απηφ δελ έρεη δηεξεπλεζεί γηα ηελ αιηζθηξέλε, είλαη γλσζηφ φηη ε P-gp ειέγρεη επίζεο ηελ 

πξφζιεςε δηαθφξσλ ππνζηξσκάησλ απφ ηνπο ηζηνχο θαη νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξνχλ λα 

απμήζνπλ ην θιάζκα ηεο ζπγθέληξσζεο ζηνπο ηζηνχο πξνο ηε ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα. Δπνκέλσο, 

νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξεί λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηνπ θαξκάθνπ ζηνπο ηζηνχο πεξηζζφηεξν απφ 

φηη ηα επίπεδα ζην πιάζκα. Ζ πηζαλφηεηα γηα αιιειεπηδξάζεηο κε ην θάξκαθν ζην P-gp ζεκείν 

θαίλεηαη λα εμαξηάηαη απφ ην βαζκφ αλαζηνιήο απηνχ ηνπ κεηαθνξέα. 

 

Ιζρπξνί αλαζηνιείο ηεο P-gp: Μία κειέηε αιιειεπίδξαζεο εθάπαμ δφζεο ηνπ θαξκάθνπ ζε πγηείο 

εζεινληέο έρεη δείμεη φηη ε θπθινζπνξίλε (200 θαη 600 mg) απμάλεη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο 75 mg 

θαηά 2,5 θνξέο πεξίπνπ θαη ηελ AUC θαηά 5 θνξέο πεξίπνπ. Ζ αχμεζε κπνξεί λα είλαη κεγαιχηεξε 

κε πςειφηεξεο δφζεηο αιηζθηξέλεο. ε πγηείο εζεινληέο, ε ηηξαθνλαδφιε (100 mg) απμάλεη ηελ AUC 

θαη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg) κέρξη 6,5-θνξέο θαη 5,8-θνξέο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο, 

αληελδείθλπηαη ε ζπγρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-gp (βι. παξάγξαθν 

4.3). 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp: Ζ ζπγρνξήγεζε θεηνθνλαδφιεο (200 mg) ή βεξαπακίιεο (240 mg) κε 

αιηζθηξέλε (300 mg) είρε σο απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, 

αληίζηνηρα. Ζ αιιαγή ζηα επίπεδα ηνπ πιάζκαηνο ηεο αιηζθηξέλεο θαηά ηελ παξνπζία ηεο 

θεηνθνλαδφιεο ή βεξαπακίιεο αλακέλεηαη λα είλαη κέζα ζηα φξηα ηα νπνία ζα κπνξνχζαλ λα 

επηηεπρζνχλ εάλ δηπιαζηαδφηαλ ε δφζε ηεο αιηζθηξέλεο. Γφζεηο αιηζθηξέλεο κέρξη 600 mg ή 

δηπιάζηεο ηεο πςειφηεξεο ζπληζηψκελεο ζεξαπεπηηθήο δφζεο έρεη θαλεί λα είλαη θαιά αλεθηέο ζε 

ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο. Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ φηη ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε 

θεηνθνλαδφιε εληζρχεη ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο απφ ην γαζηξεληεξηθφ ζχζηεκα θαη κεηψλεη 

ηελ ρνιηθή απέθθξηζε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγείηαη κε 

θεηνθνλαδφιε, βεξαπακίιε ή κε άιινπο ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp (θιαξηζξνκπθίλε, 

ηειηζξνκπθίλε, εξπζξνκπθίλε, ακηνδαξφλε). 

 

Υπνζηξώκαηα ή αζζελείο αλαζηνιείο ηεο P-gp: Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε 

ηελ αηελνιφιε, δηγνμίλε, ακινδηπίλε ή ηελ ζηκεηηδίλε. ηαλ ρνξεγήζεθε κε αηνξβαζηαηίλε (80 mg), 

ε AUC θαη ε Cmax ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε ηεο αιηζθηξέλεο (300 mg) απμήζεθαλ θαηά 50%. 

 

Αλαζηνιείο πνιππεπηηδίωλ κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόληωλ (ΠΜΟΑ): Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ 

φηη ε αιηζθηξέλε κπνξεί λα είλαη έλα ππφζηξσκα ησλ πνιππεπηηδίσλ κεηαθνξάο νξγαληθψλ αληφλησλ. 

Δπνκέλσο, ππάξρεη ην ελδερφκελν αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ αλαζηνιέσλ ΠΜΟΑ θαη αιηζθηξέλεο, 

φηαλ ρνξεγνχληαη ηαπηφρξνλα (βι. αιιειεπίδξαζε κε ρπκφ γθξέηπθξνπη). 

 

Χπκόο γθέηπθξνπη: Ζ ρνξήγεζε ρπκνχ γθξεΐπθνπη καδί κε αιηζθηξέλε είρε σο απνηέιεζκα ηε κείσζε 

ηεο AUC θαη ηεο Cmax ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 150 mg νδήγεζε ζε κείσζε 

61% ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο θαη ε ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 300 mg νδήγεζε ζε κείσζε 38% 

ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο. Απηή ε κείσζε πηζαλφλ λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή πνπ πξνθαιεί ν 

ρπκφο γθξετπθξνπη ζηελ δηακεζνιαβνχκελε κέζσ πνιππεπηηδίσλ πνπ κεηαθέξνπλ νξγαληθά αληφληα 

πξφζιεςε ηεο αιηζθηξέλεο κέζα ζην γαζηξεληεξηθφ ζσιήλα. Δπνκέλσο, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ ηεο 

ζεξαπεπηηθήο απνηπρίαο, ν ρπκφο γθξέηπθξνπη δελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη καδί κε ην Riprazo HCT. 
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Φνπξνζεκίδε: ηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγήζεθε ηαπηφρξνλα κε θνπξνζεκίδε, ε AUC θαη ε Cmax ηεο 

θνπξνζεκίδεο κεηψζεθαλ θαηά 28% θαη 49%, αληίζηνηρα. πλεπψο, ζπληζηάηαη ε παξαθνινχζεζε 

ησλ επηδξάζεσλ θαηά ηελ έλαξμε θαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο ηεο θνπξνζεκίδεο πξνο απνθπγή 

πηζαλήο κεησκέλεο δξάζεο ζε θιηληθέο πεξηπηψζεηο ππεξθφξησζεο φγθνπ. 

 

Βαξθαξίλε: Γελ έρεη αμηνινγεζεί ε επίδξαζε ηεο αιηζθηξέλεο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο βαξθαξίλεο. 

 

Αιιειεπηδξάζεηο κε ηξόθηκα: Έρεη θαλεί φηη γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ 

ζεκαληηθά ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο 

ηαλ ρνξεγνχληαη παξάιιεια, ηα παξαθάησ θαξκαθεπηηθά πξντφληα κπνξεί λα αιιειεπηδξάζνπλ κε 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά: 

 

Λίζην: Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηε λεθξηθή θάζαξζε ηνπ ιηζίνπ, επνκέλσο, κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε 

ελδέρεηαη λα απμεζεί ν θίλδπλνο εκθάληζεο ηνμηθφηεηαο ηνπ ιηζίνπ. Γελ ζπληζηάηαη ε ζπγρνξήγεζε 

ιηζίνπ θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο. Δάλ απηφο ν ζπλδπαζκφο θξηζεί απαξαίηεηνο, ζπληζηάηαη πξνζεθηηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ιηζίνπ ζηνλ νξφ θαηά ηελ ζπγρνξήγεζε. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ πνιύκνξθε θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de 

pointes): Λφγσ ηνπ θηλδχλνπ ππνθαιηαηκίαο, ε πδξνρισξνζεηαδίδε πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε πξνζνρή 

φηαλ ζπλδπάδεηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζα κπνξνχζαλ λα πξνθαιέζνπλ πνιχκνξθε 

θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de pointes), ηδίσο αληηαξξπζκηθά θιάζεσο Ηα θαη ΗΗΗ θαη κεξηθά 

αληηςπρσζηθά. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ην επίπεδν ηνπ λαηξίνπ ζηνλ νξό: Ζ ππνλαηξηαηκηθή δξάζε 

ησλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα εληαζεί απφ ηελ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θαξκάθσλ φπσο ηα 

αληηθαηαζιηπηηθά, αληηςπρσζηθά, αληηεπηιεπηηθά, θιπ. Δλδείθλπηαη ηδηαίηεξε πξνζνρή θαηά ηε 

καθξνρξφληα ρνξήγεζε απηψλ ησλ θαξκάθσλ. 

 

Ακίλεο πνπ απμάλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. λνξαδξελαιίλε, αδξελαιίλε): Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

κπνξεί λα κεηψζεη ηελ αληαπφθξηζε ζηηο αγγεηνζπζπαζηηθέο ακίλεο φπσο ε λνξαδξελαιίλε. Ζ θιηληθή 

ζεκαζία απηήο ηεο επίδξαζεο είλαη αβέβαηε θαη δελ αξθεί γηα λα απνθιεηζηεί ε ρξήζε ηνπο. 

 

Γηγνμίλε ή άιιεο γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδαο: Ζ επαγφκελε απφ ζεηαδίδεο ππνθαιηαηκία ή 

ππνκαγλεζηαηκία κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ σο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, πνπ επλννχλ ηελ εθδήισζε 

επαγφκελσλ απφ δαθηπιίηηδα θαξδηαθψλ αξξπζκηψλ. 

 

Βηηακίλε D θαη άιαηα αζβεζηίνπ: Ζ ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε βηηακίλε D ή άιαηα αζβεζηίνπ κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ αχμεζε ηνπ 

αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ. Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε 

ππεξαζβεζηηαηκία ζε αζζελείο κε πξνδηάζεζε γηα ππεξαζβεζηηαηκία (π.ρ. ππεξπαξαζπξενεηδηζκφο, 

θαθνήζεηα ή λφζνπο πνπ δηακεζνιαβνχληαη απφ ηελ βηηακίλε D) κε ηελ αχμεζε ηεο ζσιελαξηαθήο 

επαλαπνξξφθεζεο ηνπ αζβεζηίνπ. 

 

Αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο (π.ρ. ηλζνπιίλε θαη ιακβαλόκελνη από ην ζηόκα αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο): 

Οη ζεηαδίδεο κπνξεί λα κεηαβάινπλ ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε. Μπνξεί λα είλαη απαξαίηεηε ε 

αλαπξνζαξκνγή ηεο δνζνινγίαο ηνπ αληηδηαβεηηθνχ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Ζ κεηθνξκίλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ εκθάληζεο γαιαθηηθήο 

νμέσζεο πνπ επάγεηαη απφ ηε ιεηηνπξγηθή λεθξηθή αλεπάξθεηα πνπ ζπλδέεηαη κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Β-αλαζηνιείο θαη δηαδνμίδε: Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε β-απνθιεηζηέο κπνξεί λα απμήζεη ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο 

ππεξγιπθαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί 

λα εληζρχζνπλ ηελ ππεξγιπθαηκηθή επίδξαζε ηεο δηαδνμίδεο. 
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Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη ζηε ζεξαπεία ηεο νπξηθήο αξζξίηηδαο: Δλδέρεηαη λα 

ρξεηαζηνχλ αλαπξνζαξκνγέο ησλ δφζεσλ ησλ νπξηθνδνπξεηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, θαζψο 

ε πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ην επίπεδν ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Μπνξεί λα 

ρξεηαζηεί αχμεζε ηεο δφζεο ηεο πξνβελεζίδεο ή ηεο ζνπιθηλνππξαδφλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε 

ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζεη ηελ 

επίπησζε ησλ αληηδξάζεσλ ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ αιινπνπξηλφιε. 

 

Αληηρνιηλεξγηθνί παξάγνληεο θαη άιια θαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηελ θηλεηηθόηεηα ηνπ 

ζηνκάρνπ: Ζ βηνδηαζεζηκφηεηα δηνπξεηηθψλ ζεηαδηδηθνχ ηχπνπ κπνξεί λα απμεζεί απφ 

αληηρνιηλεξγηθνχο παξάγνληεο (π.ρ. αηξνπίλε, βηπεξηδέλε), πξνθαλψο ιφγσ ηεο κείσζεο ηεο 

γαζηξεληεξηθήο θηλεηηθφηεηαο θαη ηνπ ξπζκνχ θέλσζεο ηνπ ζηνκάρνπ. Αληίζεηα, αλακέλεηαη φηη νη 

πξνθηλεηηθέο νπζίεο φπσο ε ζηζαπξίδε κπνξνχλ λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ησλ ζεηαδηδηθνχ 

ηχπνπ δηνπξεηηθψλ. 

 

Ακαληαδίλε: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζνπλ 

ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ πνπ πξνθαιεί ε ακαληαδίλε. 

 

Ρεηίλεο αληαιιαγήο ηόληωλ: Ζ απνξξφθεζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κεηψλεηαη απφ ηε ρνιεζηπξακίλε ή ηελ θνιεζηηπφιε. Απηφ κπνξεί λα νδεγήζεη 

ζε ππν-ζεξαπεπηηθέο δξάζεηο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ωζηφζν, ε ξχζκηζε ηεο δνζνινγίαο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη ηεο ξεηίλεο, έηζη ψζηε ε πδξνρισξνζεηαδίδε λα ρνξεγείηαη ηνπιάρηζηνλ 

4 ψξεο πξηλ ή 4-6 ψξεο κεηά ηε ρνξήγεζε ησλ ξεηηλψλ, δπλεηηθά ζα ειαρηζηνπνηήζεη ηελ 

αιιειεπίδξαζε. 

 

Κπηηαξνηνμηθνί παξάγνληεο: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ λεθξηθή απνβνιή θπηηαξνηνμηθψλ παξαγφλησλ (π.ρ. θπθινθσζθακίδε, κεζνηξεμάηε) 

θαη λα εληζρχζνπλ ηηο κπεινθαηαζηαιηηθέο ηνπο επηδξάζεηο. 

 

Με εθπνιωηηθά ραιαξωηηθά ηωλ ζθειεηηθώλ κπώλ: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, εληζρχνπλ ηε δξάζε ησλ κπνζθειεηηθψλ ραιαξσηηθψλ φπσο ησλ παξαγψγσλ 

ηνπ θνπξαξίνπ. 

 

Οηλόπλεπκα, βαξβηηνπξηθά ή λαξθωηηθά: Ζ ζπγρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κε νπζίεο πνπ 

επίζεο κεηψλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. κεηψλνληαο ηε δξαζηεξηφηεηα ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο ή ηελ άκεζε αγγεηνδηαζηνιή) κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ νξζνζηαηηθή ππφηαζε. 

 

Μεζπιληόπα: Έρνπλ ππάξμεη κεκνλσκέλεο αλαθνξέο αηκνιπηηθήο αλαηκίαο πνπ παξνπζηάζηεθαλ κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη κεζπιληφπαο. 

 

θηαγξαθηθνί παξάγνληεο ηωδίνπ: ε πεξίπησζε επαγφκελεο απφ δηνπξεηηθά αθπδάησζεο, ππάξρεη 

απμεκέλνο θίλδπλνο εκθάληζεο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, εηδηθά κε πςειέο δφζεηο ησδηνχρσλ 

ζθεπαζκάησλ. Οη αζζελείο ζα πξέπεη λα ελπδαησζνχλ εθ λένπ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

4.6 Γνληκόηεηα, θύεζε θαη γαινπρία 

 

Δγθπκνζχλε 

Γελ ππάξρνπλ ζηνηρεία γηα ηε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε έγθπεο γπλαίθεο. Ζ αιηζθηξέλε δελ είρε 

ηεξαηνγφλν δξάζε ζε αξνπξαίνπο ή θνπλέιηα (βι. παξάγξαθν 5.3). Άιιεο νπζίεο, νη νπνίεο δξνπλ 

άκεζα ζην ΡΑΑ, έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ζνβαξέο εκβξπτθέο δπζπιαζίεο θαη ζάλαην ηνπ λενγλνχ, 

φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν. Τπάξρεη πεξηνξηζκέλε εκπεηξία κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε θαηά ηελ εγθπκνζχλε, εηδηθά θαηά ην πξψην ηξίκελν. Οη κειέηεο ζε δψα είλαη 

αλεπαξθείο. 
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Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δηαπεξλά ηνλ πιαθνχληα. Βαζηδφκελνη ζηνλ θαξκαθνινγηθφ κεραληζκφ 

δξάζεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ε ρξήζε ηεο θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν κπνξεί λα ζέζεη ζε 

θίλδπλν ηελ εκβξπν-πιαθνπληηθή άξδεπζε θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη εκβξπτθέο θαη λενγληθέο 

επηδξάζεηο φπσο ίθηεξν, δηαηαξαρέο ζηελ ηζνξξνπία ησλ ειεθηξνιπηψλ θαη ζξνκβνπελία. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα νίδεκα ηεο θχεζεο, ππέξηαζε θχεζεο ή πξν 

εθιακςία, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ κείσζεο ηνπ φγθνπ ηνπ πιάζκαηνο θαη ππναηκάησζεο ηνπ πιαθνχληα, 

ρσξίο ηελ επεξγεηηθή επίδξαζε ζηελ πνξεία ηεο λφζνπ. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ηδηνπαζή ππέξηαζε ζε έγθπεο γπλαίθεο, 

εθηφο απφ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, φπνπ θακία άιιε ζεξαπεία δελ ζα κπνξνχζε λα ρξεζηκνπνηεζεί. 

 

Γελ έρνπλ πξαγκαηνπνηεζεί ζπγθεθξηκέλεο θιηληθέο κειέηεο κε απηφλ ην ζπλδπαζκφ, επνκέλσο δελ 

ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ην Riprazo HCT θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ πξψηνπ ηξηκήλνπ ηεο 

εγθπκνζχλεο ή ζε γπλαίθεο πνπ ζθνπεχνπλ λα κείλνπλ έγθπεο θαη αληελδείθλπηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ηνπ δεχηεξνπ θαη ηξίηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζχλεο (βι. παξάγξαθν 4.3). Πξηλ απφ κία 

πξνγξακκαηηζκέλε εγθπκνζχλε, ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηεζεί ε κεηάβαζε ζε κία θαηάιιειε 

ελαιιαθηηθή ζεξαπεία. Δάλ θαηά ηε ζεξαπεία δηαπηζησζεί εγθπκνζχλε, ε ιήςε ηνπ Riprazo HCT 

πξέπεη λα δηαθνπεί ην ζπληνκφηεξν δπλαηφ. 

 

Θειαζκφο 

Γελ είλαη γλσζηφ εάλ ε αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην κεηξηθφ γάια. Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην 

κεηξηθφ γάια ησλ αξνπξαίσλ. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη ζην αλζξψπηλν γάια ζε κηθξέο πνζφηεηεο. Οη ζεηαδίδεο ζε 

πςειέο δφζεηο πξνθαινχλ έληνλε δηνχξεζε πνπ κπνξεί λα αλαζηείιεη ηελ παξαγσγή γάιαθηνο. 

 

H ρξήζε ηνπ Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη θαηά ην ζειαζκφ. Δάλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη 

θαηά ην ζειαζκφ, ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε φζν ην δπλαηφλ ρακειφηεξε δνζνινγία. 

 

4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Γελ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κειέηεο ζρεηηθά κε ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Σν Riprazo HCT είλαη απίζαλν λα έρεη επίδξαζε ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Ωζηφζν, θαηά ηελ νδήγεζε νρεκάησλ ή ην ρεηξηζκφ κεραλψλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε 

φηη ε ιήςε αληηππεξηαζηθήο ζεξαπείαο κπνξεί ελίνηε λα πξνθαιέζεη δάιε ή ππλειία.. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

πλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 

Ζ αζθάιεηα ηνπ Riprazo HCT έρεη αμηνινγεζεί ζε 9 θιηληθέο δνθηκέο κε πεξηζζφηεξνπο απφ 

3.900 αζζελείο, ζηνπο νπνίνπο ζπκπεξηιακβάλνληαη πάλσ απφ 700 πνπ έιαβαλ ζεξαπεία γηα 

πεξηζζφηεξνπο απφ 6 κήλεο θαη 190 γηα πεξηζζφηεξν απφ 1 έηνο. Ζ ζπρλφηεηα εκθάληζεο ησλ 

αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ δελ παξνπζίαδε θάπνηα ζπζρέηηζε κε ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο 

ζψκαηνο, ηε θπιή ή ηελ εζλφηεηα. Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT είρε κία αληίζηνηρε κε ην εηθνληθφ 

θάξκαθν ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε δφζεηο έσο θαη 300 mg/25 mg. 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο ήπηεο θαη παξνδηθήο θχζεσο θαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο 

απαηηήζεθε φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ παξαηεξήζεθε κε ην 

Riprazo HCT είλαη ε δηάξξνηα. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ πξνεγνπκέλσο αλαθεξζεί κε 

έλα απφ ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά ηνπ Riprazo HCT (αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε) θαη 

αλαθέξνληαη ζηηο αληίζηνηρεο παξαγξάθνπο γηα ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά κπνξεί λα ζπκβνχλ κε ην 

Riprazo HCT. 
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Ζ ζπρλφηεηα ησλ αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ πνπ παξαηίζεληαη παξαθάησ νξίδεηαη κε ηε ρξήζε ηνπ 

εμήο θαλφλα: πνιχ ζπρλέο (≥ 1/10), ζπρλέο (≥ 1/100 έσο < 1/10), φρη ζπρλέο (≥ 1/1.000 έσο < 1/100), 

ζπάληεο (≥ 1/10.000 έσο < 1/1.000), πνιχ ζπάληεο (< 1/10.000) θαη κε γλσζηέο (δελ κπνξνχλ λα 

εθηηκεζνχλ κε βάζε ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα). Δληφο θάζε θαηεγνξίαο ζπρλφηεηαο εκθάληζεο, νη 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο παξαηίζεληαη θαηά θζίλνπζα ζεηξά ζνβαξφηεηαο. 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 

 

Γηάξξνηα: Ζ δηάξξνηα απνηειεί κία ζρεηηδφκελε κε ηε δφζε αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ζην θάξκαθν ηεο 

αιηζθηξέλεο. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, ε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ηεο δηάξξνηαο ζε αζζελείο πνπ 

έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ήηαλ 1,3% ζε ζχγθξηζε κε ην 1,4% ησλ αζζελψλ πνπ έιαβαλ 

ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 1,9% κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Κάιην νξνύ: ε κία κεγάιε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν θιηληθή δνθηκή, νη αληίζεηεο επηδξάζεηο 

ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg ή 300 mg) θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ζην θάιην ηνπ 

νξνχ, θαηά πξνζέγγηζε αληηζηάζκηζαλ ε κία ηελ άιιε ζε πνιινχο αζζελείο. ε άιινπο αζζελείο, 

κπνξεί λα είλαη θπξίαξρε ε κία ή ε άιιε επίδξαζε. ε αζζελείο πνπ δηαηξέρνπλ θίλδπλν, ζα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηνχληαη ηαθηηθνί πξνζδηνξηζκνί ηνπ θαιίνπ ζηνλ νξφ ζε θαηάιιεια ρξνληθά δηαζηήκαηα, 

πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζηεί πηζαλή δηαηαξαρή ηνπ ηζνδπγίνπ ησλ ειεθηξνιπηψλ (βι. παξαγξάθνπο 

4.4. θαη 4.5). 

 

Δπηπξφζζεηεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά 

Άιιεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο πνπ αλαθέξζεθαλ ζην παξειζφλ κε έλα απφ ηα κεκνλσκέλα 

ζπζηαηηθά κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ θαη κε ην Riprazo HCT, αθφκε θη εάλ δελ παξαηεξήζεθαλ ζε 

θιηληθέο δνθηκέο. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε έσο θαη 300 mg νδήγεζε ζε κία παξφκνηα κε ην εηθνληθφ θάξκαθν 

ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο 

ήπηεο θαη παξνδηθέο θαη ρξεηάζηεθε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ είλαη ε δηάξξνηα. 

 

Οη γλσζηέο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο παξνπζηάδνληαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα 

ρξεζηκνπνηψληαο ηνλ ίδην θαλφλα πνπ πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ γηα ηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 
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Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Εάιε 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 ρη ζπρλέο: Τπφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 ρη ζπρλέο: Δμάλζεκα, ζνβαξέο δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) 

πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο (TEN) θαη 

αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ 

 πάληεο: Αγγεηννίδεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 πρλέο: Αξζξαιγία 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 ρη ζπρλέο: Ομεία λεθξηθή αλεπάξθεηα, λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 ρη ζπρλέο: Οίδεκα πεξηθεξηθφ 

Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 πρλέο: Τπεξθαιηαηκία 

 πάληεο: Αηκνζθαηξίλε κεησκέλε, αηκαηνθξίηεο κεησκέλνο 

 πάληεο: Κξεαηηλίλε αίκαηνο απμεκέλε 

 

Αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο έρνπλ εκθαληζηεί θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαηά 

ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε εκθαλίζηεθαλ ζπάληα κε πνζνζηά εκθάληζεο ζπγθξίζηκα κε 

ζεξαπεία κε εηθνληθφ θάξκαθν ή κε ηα θάξκαθα ζχγθξηζεο. 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο 

αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην 

ιαηκφ θαη/ή ζηε γιψζζα). Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή 

ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ 

θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ 

ΡΑΑ (ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ επίζεο αλαθεξζεί αληηδξάζεηο 

ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

ε πεξίπησζε εκθάληζεο ζεκείσλ πνπ ππνδειψλνπλ αληίδξαζε ππεξεπαηζζεζίαο/αγγεηννίδεκα 

(ηδηαίηεξα δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκφο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην 

πξφζσπν, ζηα άθξα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιψζζα, δάιε) νη αζζελείο ζα πξέπεη λα 

δηαθφςνπλ ηε ζεξαπεία θαη λα επηθνηλσλήζνπλ κε ηνλ γηαηξφ ηνπο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρεη παξαηεξεζεί αξζξαιγία. ε νξηζκέλεο 

πεξηπηψζεηο απηφ ζπλέβε σο ζπλέπεηα ηεο αληίδξαζεο ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

Αηκνζθαηξίλε θαη αηκαηνθξίηεο: Παξαηεξήζεθαλ κηθξέο κεηψζεηο ζηα επίπεδα αηκνζθαηξίλεο θαη 

αηκαηνθξίηε (κέζε κείσζε πεξίπνπ 0,05 mmol/l θαη 0,16 ηνπ πνζνζηηαίνπ φγθνπ αληίζηνηρα). 

Καλέλαο αζζελήο δελ δηέθνςε ηε ζεξαπεία ιφγσ αλαηκίαο. Απηέο νη επηδξάζεηο έρνπλ παξαηεξεζεί 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ επηδξνχλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, φπσο ηνπο ΑΜΔΑ θαη 

ηνπο ΑΤΑ. 
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Κάιην νξνύ: Aπμήζεηο ηνπ θαιίνπ νξνχ έρνπλ παξαηεξεζεί κε αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα 

επηδεηλσζνχλ κε ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ΡΑΑ ή κε ΜΑΦ. 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε 

άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ, έρνπλ αλαθεξζεί ζε αζζελείο ζηελ νκάδα 

θηλδχλνπ λεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη πεξηπηψζεηο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Τπάξρνπλ επίζεο αλαθνξέο πεξηθεξηθνχ νηδήκαηνο, αχμεζεο ηεο θξεαηηλίλεο αίκαηνο θαη ζνβαξέο 

δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο 

(TEN) θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ. 
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Υδξνριωξνζεηαδίδε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ρνξεγείηαη εθηεηακέλα εδψ θαη πνιιά ρξφληα, ζπρλά ζε πςειφηεξεο δφζεηο 

απφ απηέο πνπ πεξηέρεηαη ζην Riprazo HCT. Οη αθφινπζεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο έρνπλ 

αλαθεξζεί ζε αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κφλν κε ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο: 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ αηκνπνηεηηθνύ θαη ηνπ ιεκθηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Θξνκβνπελία, κεξηθέο θνξέο κε πνξθχξα 

 Πνιχ ζπάληεο: Αθνθθηνθπηηαξαηκία, θαηαζηνιή ηνπ κπεινχ ησλ νζηψλ, αηκνιπηηθή 

αλαηκία, ιεπθνπελία 

 Με γλσζηέο: Απιαζηηθή αλαηκία 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπεξεπαηζζεζία 

Γηαηαξαρέο ηνπ κεηαβνιηζκνύ θαη ηεο ζξέςεο 

 Πνιχ ζπρλέο: Τπνθαιηαηκία 

 πρλέο: Τπεξνπξηραηκία, ππνκαγλεζηαηκία, ππνλαηξηαηκία 

 πάληεο: Τπεξαζβεζηηαηκία, ππεξγιπθαηκία, επηδείλσζε ηεο δηαβεηηθήο 

κεηαβνιηθήο θαηάζηαζεο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπνρισξηαηκηθή αιθάισζε 

Φπρηαηξηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καηάζιηςε, δηαηαξαρέο ηνπ χπλνπ 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Εάιε, θεθαιαιγία, παξαηζζεζία 

Οθζαικηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Μείσζε νπηηθήο νμχηεηαο 

 Με γλσζηέο: Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο-γσλίαο 

Καξδηαθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καξδηαθέο αξξπζκίεο 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 πρλέο: Οξζνζηαηηθή ππφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ζπζηήκαηνο, ηνπ ζώξαθα θαη ηνπ κεζνζσξαθίνπ 

 Πνιχ ζπάληεο: Αλαπλεπζηηθή δπζρέξεηα (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πλεπκνλίηηδαο θαη 

πλεπκνληθνχ νηδήκαηνο) 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Μεησκέλε φξεμε, ήπηα λαπηία θαη έκεηνο 

 πάληεο: Κνηιηαθή δπζθνξία, δπζθνηιηφηεηα, δηάξξνηα 

 Πνιχ ζπάληεο: Παγθξεαηίηηδα 

Γηαηαξαρέο ηνπ ήπαηνο θαη ησλ ρνιεθόξσλ 

 πάληεο: Δλδνεπαηηθή ρνιφζηαζε, ίθηεξνο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 πρλέο: Κλίδσζε θαη άιιεο κνξθέο εμαλζήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο θσηνεπαηζζεζίαο 

 Πνιχ ζπάληεο: Γεξκαηηθέο αληηδξάζεηο πξνζνκνηάδνπζεο κε δεξκαηηθφ εξπζεκαηψδε 

ιχθν, επαλελεξγνπνίεζε δεξκαηηθνχ εξπζεκαηψδνπο ιχθνπ, 

λεθξσηηθή αγγεηίηηδα θαη ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε 

 Με γλσζηέο: Πνιχκνξθν εξχζεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 Με γλσζηέο: Μπτθφο ζπαζκφο 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 Με γλσζηέο: Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία, νμεία λεθξηθή αλεπάξθεηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπαξαγσγηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ καζηνύ 

 πρλέο: Αληθαλφηεηα 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 Με γλσζηέο: Δμαζζέληζε, ππξεμία 
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Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 Πνιχ ζπρλέο: Αχμεζε ζηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ 

 πάληεο: Γιπθνδνπξία 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Γελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξδνζνινγίαο κε Riprazo HCT. Ζ πην 

πηζαλή εθδήισζε ηεο ππεξδνζνινγίαο ζα ήηαλ ε ππφηαζε, πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ αληηππεξηαζηθή 

δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Ζ ππεξδνζνινγία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζρεηίδεηαη κε ηε κείσζε ησλ ειεθηξνιπηψλ 

(ππνθαιηαηκία, ππνρισξαηκία, ππνλαηξηαηκία) θαη αθπδάησζε σο απνηέιεζκα ηεο ππεξβνιηθήο 

δηνχξεζεο. Σα ζπρλφηεξα ζεκεία θαη ζπκπηψκαηα ππεξδνζνινγίαο είλαη ε λαπηία θαη ε ππλειία. Ζ 

ππνθαιηαηκία κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κπτθνχο ζπαζκνχο θαη/ή λα εληείλεη θαξδηαθέο αξξπζκίεο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ παξάιιειε ρξήζε γιπθνζηδψλ δαθηπιίηηδαο ή νξηζκέλσλ αληηαξξπζκηθψλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Δάλ παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε, ζα πξέπεη λα μεθηλήζεη 

ππνζηεξηθηηθή ζεξαπεία. 

 

ε κηα κειέηε πνπ δηεμήρζε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD) πνπ 

ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε, ε θάζαξζε κέζσ αηκνδηχιηζεο ηεο αιηζθηξέλεο ήηαλ ρακειή (< 2% 

ηεο θάζαξζεο κεηά απφ ηνπ ζηφκαηνο ιήςε). πλεπψο, ε αηκνδηχιηζε δελ είλαη ν θαηάιιεινο ηξφπνο 

γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξβνιηθήο έθζεζεο κε αιηζθηξέλε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ ΗΓΗΟΣΖΣΔ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: πλδπαζκνί αλαζηνιέα ξελίλεο (αιηζθηξέλε) κε δηνπξεηηθά 

(πδξνρισξνζεηαδίδε), θσδηθφο ΑTC: C09XA52 

 

Σν Riprazo HCT ζπλδπάδεη δχν αληηππεξηαζηθέο νπζίεο γηα ηε ξχζκηζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε 

αζζελείο κε ηδηνπαζή ππέξηαζε: Ζ αιηζθηξέλε αλήθεη ζηελ θαηεγνξία ησλ άκεζσλ αλαζηνιέσλ ηεο 

ξελίλεο θαη ε πδξνρισξνζεηαδίδε ζηελ θαηεγνξία ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ο ζπλδπαζκφο 

απηψλ ησλ νπζηψλ κε ηνπο ζπκπιεξσκαηηθνχο κεραληζκνχο δξάζεο παξέρεη αζξνηζηηθή 

αληηππεξηαζηθή δξάζε, κεηψλνληαο ηελ αξηεξηαθή πίεζε ζε κεγαιχηεξν βαζκφ απ’ φ,ηη ην θάζε 

ζπζηαηηθφ μερσξηζηά. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη έλαο απφ ηνπ ζηφκαηνο δξαζηηθφο, κε πεπηηδηθφο, ηζρπξφο θαη επηιεθηηθφο άκεζνο 

αλαζηνιέαο ηεο αλζξψπηλεο ξελίλεο. 

 

Με ηελ αλαζηνιή ηνπ ελδχκνπ ηεο ξελίλεο, ε αιηζθηξέλε αλαζηέιιεη ην ΡΑΑ ζην ζεκείν ηεο 

ελεξγνπνίεζεο, εκπνδίδνληαο ηε κεηαηξνπή ηνπ αγγεηνηελζηλνγφλνπ ζε αγγεηνηαζίλε Η θαη 

κεηψλνληαο ηα επίπεδα ηεο αγγεηνηαζίλεο Η θαη αγγεηνηαζίλεο ΗΗ. Δλψ άιινη παξάγνληεο νη νπνίνη 

αλαζηέιινπλ ην ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (αλαζηνιείο 

ΜΔΑ) θαη αλαζηνιείο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ) πξνθαινχλ αληηζηαζκηζηηθή αχμεζε ζηε 

δξαζηεξηφηεηα ηεο ξελίλεο ηνπ πιάζκαηνο (PRA), ε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κεηψλεη ηελ PRA ζε 

ππεξηαζηθνχο αζζελείο θαηά 50% έσο 80% πεξίπνπ. Παξφκνηεο κεηψζεηο παξαηεξήζεθαλ φηαλ ε 

αιηζθηξέλε ζπλδπάζηεθε κε άιινπο αληηππεξηαζηθνχο παξάγνληεο. Πξνο ην παξφλ δελ είλαη γλσζηέο 

νη θιηληθέο επηπηψζεηο απφ ηηο επηδξάζεηο ζηελ PRA. 
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ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε δφζεηο ησλ 150 mg θαη 

300 mg παξείρε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηφζν ζηε ζπζηνιηθή φζν θαη ζηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε πνπ δηαηεξήζεθαλ ζε νιφθιεξν ην 24σξν δηάζηεκα κεηαμχ ησλ δφζεσλ (δηαηεξψληαο ην 

φθεινο λσξίο ην πξσί), κε κέζν φξν ηνπ ιφγνπ κεηαμχ κεγίζησλ θαη ειαρίζησλ ζπγθεληξψζεσλ γηα 

ηε δηαζηνιηθή αληαπφθξηζε έσο θαη 98% γηα ηε δφζε ησλ 300 mg. Σν 85% έσο 90% ηεο κέγηζηεο 

αληηππεξηαζηθήο δξάζεο παξαηεξήζεθε κεηά απφ 2 εβδνκάδεο. Σν αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα 

δηαηεξήζεθε θαηά ηε καθξνρξφληα ζεξαπεία (12 κήλεο), θαη ήηαλ αλεμάξηεην ηεο ειηθίαο, ηνπ 

θχιινπ, ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. 

 

Γηαηίζεληαη κειέηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο γηα ηελ πξνζζήθε ηεο αιηζθηξέλεο ζην δηνπξεηηθφ 

πδξνρισξνζεηαδίδε, ζηνλ απνθιεηζηή ηνπ δηαχινπ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε θαη ζηνλ β-απνθιεηζηή 

αηελνιφιε. Απηνί νη ζπλδπαζκνί ήηαλ απνηειεζκαηηθνί θαη θαιά αλεθηνί. 

 

Ζ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηεο ζεξαπείαο βαζηδφκελεο ζηελ αιηζθηξέλε ζπγθξίζεθε κε 

ηε ζεξαπεία βαζηδφκελε ζηε ξακηπξίιε ζε 901 ελήιηθεο αζζελείο (≥ 65 εηψλ) κε ηδηνπαζή ζπζηνιηθή 

ππέξηαζε ζε κηα κειέηε κε-θαησηεξφηεηαο 9-κελψλ. Ζ αιηζθηξέλε 150 mg ή 300 mg εκεξεζίσο ή ε 

ξακηπξίιε 5 mg ή 10 mg εκεξεζίσο ρνξεγήζεθαλ γηα 36 εβδνκάδεο κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε ζηε 

ζεξαπεία πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ηελ 12ε εβδνκάδα θαη ακινδηπίλεο (5 mg ή 10 mg) 

ηελ 22ε εβδνκάδα. Καηά ηελ πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ, ε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κείσζε ηε 

ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 14,0/5,1 mmHg, ζε ζχγθξηζε κε αληίζηνηρε κείσζε κε 

ξακηπξίιε 11,6/3,6 mmHg, ην νπνίν ζπκθσλεί κε ην φηη ε αιηζθηξέλε είλαη κε θαηψηεξε ηεο 

ξακηπξίιεο ζηηο επηιεγκέλεο δφζεηο θαη νη δηαθνξέο ζηε ζπζηνιηθή θαη δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο. Ζ αλνρή ήηαλ παξφκνηα θαη ζηηο δχν νκάδεο ζεξαπείαο, σζηφζν ν βήραο 

αλαθέξζεθε πην ζπρλά ζηελ αγσγή κε ξακηπξίιε απφ φηη κε αιηζθηξέλε (14,2% έλαληη 4,4%), ελψ ε 

δηάξξνηα ήηαλ πην ζπρλή ζηελ αγσγή κε αιηζθηξέλε απφ φηη κε ξακηπξίιε (6,6% έλαληη 5,0%). 

 

ε κηα κειέηε 8-εβδνκάδσλ ζε 754 ειηθησκέλνπο ππεξηαζηθνχο (≥ 65 εηψλ) θαη ππεξήιηθεο αζζελείο 

(30% ≥ 75 εηψλ) ε αιηζθηξέλε ζε δφζεηο ησλ 75 mg, 150 mg θαη 300 mg παξείρε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή πςειφηεξε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο (καδί ζπζηνιηθήο θαη δηαζηνιηθήο) φηαλ 

ζπγθξίζεθε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Γελ παξαηεξήζεθε επηπιένλ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε 

ηα 300 mg αιηζθηξέλεο ζε ζχγθξηζε κε ηα 150 mg αιηζθηξέλεο. Καη νη ηξείο δφζεηο ήηαλ θαιά 

αλεθηέο ζηνπο ειηθησκέλνπο θαη ππεξήιηθεο αζζελείο. 

 

Γελ έρνπλ ππάξμεη ελδείμεηο ππφηαζεο ηεο πξψηεο δφζεο θαη επίδξαζε ζηελ θαξδηαθή ζπρλφηεηα ζε 

αζζελείο ππφ αγσγή ζε ειεγρφκελεο θιηληθέο κειέηεο. Με ηελ παχζε ηεο ζεξαπείαο, ε αξηεξηαθή 

πίεζε επέζηξεςε ζηαδηαθά ζηα αξρηθά επίπεδα ζε κία πεξίνδν αξθεηψλ εβδνκάδσλ, κε θακηά έλδεημε 

θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο (rebound effect) γηα ηελ αξηεξηαθή πίεζε ή ηελ PRA. 

 

ε κηα 36-εβδνκάδσλ κειέηε πνπ ζπκκεηείραλ 820 αζζελείο κε ηζραηκηθή δπζιεηηνπξγία ηεο 

αξηζηεξήο θνηιίαο, δελ παξαηεξήζεθαλ αιιαγέο ζηελ θνηιηαθή αλαδηακφξθσζε φπσο απηή 

αμηνινγήζεθε απφ ηνλ ηεινζπζηνιηθφ φγθν ηεο αξηζηεξήο θνηιίαο, κε ηελ αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε 

ην εηθνληθφ θάξκαθν, επηπιένλ ηεο ππάξρνπζαο ζεξαπείαο. 

 

Σα ζπλδπαζκέλα πνζνζηά θαξδηαγγεηαθνχ ζαλάηνπ, λνζειείαο γηα θαξδηαθή αλεπάξθεηα, 

επαλαιακβαλφκελεο θαξδηαθήο πξνζβνιήο, εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ θαη αηθλίδηνπ ζαλάηνπ κε 

αλάλεςε ήηαλ παξφκνηα κε ηελ νκάδα ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ. 

Ωζηφζν, ζε αζζελείο πνπ ειάκβαλαλ αιηζθηξέλε ππήξμε έλα ζεκαληηθά πςειφηεξν πνζνζηφ ησλ 

ππεξθαιηαηκηψλ, ππφηαζεο θαη λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο ζε ζχγθξηζε κε ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ 

θαξκάθνπ. 

 

Ζ αιηζθηξέλε αμηνινγήζεθε σο πξνο ην θαξδηαγγεηαθφ ή/θαη λεθξηθφ φθεινο ζε κηα δηπιή ηπθιή 

ηπραηνπνηεκέλε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή ζε 8.606 αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 θαη 

ρξφληα λεθξηθή λφζν (επηβεβαησκέλε απφ ηελ πξσηετλνπξία ή/θαη GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) κε ή 

ρσξίο θαξδηαγγεηαθή λφζν. ηνπο πεξηζζφηεξνπο αζζελείο ε αξηεξηαθή πίεζε ήηαλ θαιά ειεγκέλε 

θαηά ηελ έλαξμε. Σν θχξην θαηαιεθηηθφ ζεκείν ήηαλ ν ζπλδπαζκφο ησλ θαξδηαγγεηαθψλ θαη 

λεθξηθψλ επηπινθψλ. 
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ε απηή ηε κειέηε, ε αιηζθηξέλε 300 mg ζπγθξίζεθε κε εηθνληθφ θάξκαθν φηαλ πξνζηέζεθε ζηελ 

θαζηεξσκέλε ζεξαπεία ε νπνία πεξηειάκβαλε είηε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο είηε έλαλ απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο. Ζ κειέηε δηαθφπεθε πξφσξα 

επεηδή νη ζπκκεηέρνληεο ήηαλ απίζαλν λα σθειεζνχλ απφ ηελ αιηζθηξέλε. Σα πξνθαηαξθηηθά 

απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο έδεημαλ αλαινγία θηλδχλνπ γηα ην πξσηεχνλ θαηαιεθηηθφ ζεκείν ηεο 

ηάμεσο ηνπ 1,09 ππέξ ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ (ξην Aμηνπηζηίαο 95% Γηάζηεκα Δκπηζηνζχλεο: 

0,97, 1,22, δίπιεπξνο έιεγρνο p=0,17). Δπηπιένλ, παξαηεξήζεθε απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο 

ζνβαξψλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ κε αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν ζε λεθξηθέο 

επηπινθέο (4,7% έλαληη 3,3%), ππεξθαιηαηκία (36,9% έλαληη 27,1%), ππφηαζε (18,4% έλαληη 14,6%) 

θαη αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην (2,7% έλαληη 2,0%). Ζ απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο κε 

ζαλαηεθφξνπ αγγεηαθνχ εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ ήηαλ κεγαιχηεξε ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

αλεπάξθεηα. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Σν ζεκείν δξάζεο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ βξίζθεηαη θπξίσο ζηα άπσ εζπεηξακέλα ζσιελάξηα 

ηνπ λεθξνχ. Έρεη θαλεί φηη ππάξρεη έλαο ππνδνρέαο πςειήο ζπγγέλεηαο ζην λεθξηθφ θινηφ σο θχξην 

ζεκείν δέζκεπζεο γηα ηε δξάζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ θαη ηελ αλαζηνιή ηεο κεηαθνξάο ηνπ 

NaCl ζην άπσ ζσιελάξην. Ο ηξφπνο δξάζεο ησλ ζεηαδηδψλ είλαη ε αλαζηνιή ηνπ ζπκκεηαθνξέα 

Na+Cl- κε ηνλ αληαγσληζκφ γηα ην ζεκείν ηνπ Cl-, επεξεάδνληαο, σο εθ ηνχηνπ, ηνπο κεραληζκνχο 

επαλαξξφθεζεο ειεθηξνιπηψλ: άκεζα κε ηελ αχμεζε ηεο απνβνιήο λαηξίνπ θαη ρισξίνπ ζε έλα 

θαηά πξνζέγγηζε ηζνδχλακν βαζκφ θαη έκκεζα κε απηή ηε δηνπξεηηθή δξάζε πνπ κεηψλεη ηνλ φγθν 

ηνπ πιάζκαηνο κε επαθφινπζεο απμήζεηο ηεο δξαζηεξηφηεηαο ηεο ξελίλεο ζην πιάζκα, ηεο έθθξηζεο 

αιδνζηεξφλεο θαη ηεο απψιεηαο θαιίνπ ζηα νχξα θαη κηα κείσζε ηνπ θαιίνπ νξνχ. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Πεξηζζφηεξνη απφ 3.900 αζζελείο έιαβαλ Riprazo HCT άπαμ εκεξεζίσο ζε θιηληθέο δνθηκέο. 

 

ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT παξείρε δνζνεμαξηψκελεο 

κεηψζεηο θαη ηεο ζπζηνιηθήο θαη ηεο δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο πνπ δηαηεξήζεθαλ θαζ' φιν ην 

δηάζηεκα ησλ 24 σξψλ ηεο δφζεο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη θπξίσο κέζα ζε 1 εβδνκάδα 

θαη ε κέγηζηε δξάζε δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. Ζ δξάζε κείσζεο ηεο αξηεξηαθήο 

πίεζεο δηαηεξήζεθε θαηά ηελ καθξνρξφληα ζεξαπεία θαη ήηαλ αλεμάξηεηε ηεο ειηθίαο, ηνπ θχινπ, 

ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε κίαο εθάπαμ δφζεο ηνπ 

ζπλδπαζκνχ παξέκεηλε γηα 24 ψξεο. Έπεηηα απφ ηελ απφζπξζε ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε 

(αιηζθηξέλε κε ή ρσξίο πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο), ε επαλαθνξά ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ 

αξρηθή ηηκή ήηαλ βαζκηαία (3-4 εβδνκάδεο) ρσξίο ελδείμεηο θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο. 

 

Σν Riprazo HCT κειεηήζεθε ζε κία ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή, ε νπνία ζπκπεξηέιαβε 

2.762 ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 95 mmHg θαη < 110 mmHg (κέζε 

αξρηθή αξηεξηαθή πίεζε 153,6/99,2 mmHg). ε απηή ηε κειέηε, ην Riprazo HCT ζε δφζεηο απφ 

150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξνπζίαζε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) απφ 17,6/11,9 mmHg έσο 21,2/14,3 mmHg αληίζηνηρα, ζε ζρέζε κε ηα 

7,5/6,9 mmHg κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Οη κεγαιχηεξεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε απηέο ηηο 

ζπλδπαζκέλεο δφζεηο ήηαλ επίζεο ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηηο αληίζηνηρεο δφζεηο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαλ μερσξηζηά. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο εμνπδεηέξσζε ηελ αληηδξαζηηθή αχμεζε ηεο PRA πνπ πξνθαιεί ε 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 
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ηαλ ρνξεγείηαη ζε ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε αηζζεηά απμεκέλε αξηεξηαθή πίεζε (ζπζηνιηθή 

αξηεξηαθή πίεζε ≥ 160 mmHg θαη/ή δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 100 mmHg), ην Riprazo HCT ζε 

δφζεηο απφ 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg ρνξεγνχκελν ρσξίο ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο πξνο ηα 

πάλσ απφ ηελ κνλνζεξαπεία παξνπζίαζε ζεκαληηθά κεγαιχηεξα πνζνζηά ξχζκηζεο ηεο 

ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο (< 140/90 mmHg) ζε ζρέζε κε ηηο αληίζηνηρεο 

κνλνζεξαπείεο. ε απηφλ ηνλ πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξείρε 

δνζνεμαξηψκελε κείσζε ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο απφ 20,6/12,4 mmHg έσο 

24,8/14,5 mmHg, ε νπνία ήηαλ ζεκαληηθά αλψηεξε απφ ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο. Ζ αζθάιεηα 

ηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο ήηαλ παξφκνηα κε ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο αλεμάξηεηα απφ ηε 

ζνβαξφηεηα ηεο ππέξηαζεο ή ηελ παξνπζία ή απνπζία πξφζζεηνπ θαξδηαγγεηαθνχ θηλδχλνπ. Ζ 

ππφηαζε θαη νη ζρεηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο δελ ήηαλ ζπρλέο κε ηε ζπλδπαζκέλε ζεξαπεία, ρσξίο 

απμεκέλε επίπησζε ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

ε κία κειέηε κε 880 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

αιηζθηξέλε 300 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg δεκηνχξγεζε 

κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 15,8/11,0 mmHg, νη νπνίεο 

ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 300 mg. ε κία κειέηε κε 

722 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg 

δεκηνχξγεζε κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 

16,78/10,7 mmHg, νη νπνίεο ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg. 

 

ε κία άιιε θιηληθή δνθηκή, εθηηκήζεθε επίζεο ε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηνπ Riprazo 

HCT ζε 489 παρχζαξθνπο ππεξηαζηθνχο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ ζε πδξνρισξνζεηαδίδε 

25 mg (αξρηθή ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 149,4/96,8 mmHg). ε απηφλ ηνλ δχζθνιν λα 

ζεξαπεπζεί πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT παξείρε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) ηεο ηάμεσο ησλ 15,8/11,9 mmHg ζε ζρέζε κε 15,4/11,3 mmHg γηα ηελ 

ηξβεζαξηάλε/πδξνρισξνζεηαδίδε, 13,6/10,3 mmHg γηα ηελ ακινδηπίλε/πδξνρισξνζεηαδίδε θαη 

8,6/7,9 mmHg γηα ηε κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε, κε αζθάιεηα παξφκνηα κε ηε 

κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

ε κία κειέηε κε 183 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο κε ζνβαξή ππέξηαζε (κέζε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε ζε θαζηζηή ζέζε ≥ 105 θαη < 120 mmHg), απνδείρζεθε φηη ην ζρήκα ηεο ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο 25 mg ήηαλ αζθαιέο θη απνηειεζκαηηθφ 

ζηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Αιηζθηξέλε 

Απνξξόθεζε 

Μεηά ηελ απνξξφθεζε απφ ην ζηφκα, νη κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ηεο αιηζθηξέλεο ζην πιάζκα 

επηηπγράλνληαη κεηά απφ 1-3 ψξεο. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο είλαη πεξίπνπ 

2-3%. Γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ ηε Cmax θαηά 85% θαη ηελ AUC θαηά 70%. 

Οη ζπγθεληξψζεηο ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ζην πιάζκα επηηπγράλνληαη κέζα ζε 5-7 εκέξεο κε 

ρνξήγεζε άπαμ εκεξεζίσο θαη ηα επίπεδα ζηαζεξήο θαηάζηαζεο είλαη πεξίπνπ 2 θνξέο κεγαιχηεξα 

απ’ φηη κε ηελ αξρηθή δφζε. 

 

Καηαλνκή 

Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ν κέζνο φγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε είλαη πεξίπνπ 

135 ιίηξα, ππνδεηθλχνληαο φηη ε αιηζθηξέλε θαηαλέκεηαη εθηεηακέλα ζηνλ εμσαγγεηαθφ ρψξν. Ζ 

δέζκεπζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο είλαη κέηξηα (47-51%) θαη αλεμάξηεηε 

απφ ηε ζπγθέληξσζε. 
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Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ο κέζνο ρξφλνο εκίζεηαο δσήο είλαη πεξίπνπ 40 ψξεο (εχξνο 34-41 ψξεο). Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη 

θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία ζηα θφπξαλα (αλάθηεζε ηεο ιακβαλφκελεο απφ ην ζηφκα ξαδηελεξγνχ 

δφζεο = 91%). Πεξίπνπ ην 1,4% ηεο ζπλνιηθήο δφζεο απφ ην ζηφκα κεηαβνιίδεηαη. Σν έλδπκν ην 

νπνίν επζχλεηαη γηα ην κεηαβνιηζκφ απηφ είλαη ην CYP3A4. Πεξίπνπ 0,6% ηεο δφζεο εληνπίδεηαη ζηα 

νχξα κεηά ηε ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ε κέζε θάζαξζε ζην πιάζκα 

είλαη πεξίπνπ 9 l/h. 

 

Γξακκηθόηεηα 

Ζ έθζεζε ζηελ αιηζθηξέλε απμήζεθε ειαθξψο πεξηζζφηεξν απφ φηη θαη’ αλαινγία κε ηελ αχμεζε ηεο 

δφζεο. Μεηά ηελ ρνξήγεζε εθάπαμ δφζεο ζην εχξνο απφ 75 έσο 600 mg, κία αχμεζε θαηά 2-θνξέο 

ζηε δφζε έρεη σο απνηέιεζκα αχμεζε θαηά ~2,3 θαη 2,6-θνξέο ζηελ AUC θαη ηελ Cmax, αληίζηνηρα. 

Γελ έρνπλ αλαγλσξηζηεί κεραληζκνί ππεχζπλνη γηα ηελ απφθιηζε απφ ηελ αλαινγηθφηεηα ηεο δφζεο. 

Έλαο πηζαλφο κεραληζκφο είλαη ν θνξεζκφο ησλ κεηαθνξέσλ ζην ζεκείν απνξξφθεζεο ή ζηελ νδφ 

επαηνρνιηθήο θάζαξζεο. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Απνξξόθεζε 

Ζ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο έπεηηα απφ κία δφζε απφ ην ζηφκα, είλαη ηαρεία (Tmax 

πεξίπνπ 2 ψξεο). Ζ αχμεζε ηεο κέζεο AUC είλαη γξακκηθή θαη αλάινγε ηεο δφζεο ζην ζεξαπεπηηθφ 

εχξνο. 

 

Ζ επίδξαζε ηεο ηξνθήο ζηελ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, εάλ ππάξρεη, έρεη ειάρηζηε 

θιηληθή ζεκαζία. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 70% κεηά απφ 

ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. 

 

Καηαλνκή 

Ο θαηλφκελνο φγθνο θαηαλνκήο είλαη 4-8 l/kg. Ζ θπθινθνξνχζα πδξνρισξνζεηαδίδε ζπλδέεηαη κε ηηο 

πξσηεΐλεο ηνπ νξνχ (40-70%), θπξίσο ηε ιεπθσκαηίλε νξνχ. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζζσξεχεηαη 

αθφκε ζηα εξπζξνθχηηαξα ζε επίπεδα πεξίπνπ ηξηπιάζηα απφ εθείλα ζην πιάζκα. 

 

Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

απνβάιιεηαη απφ ην πιάζκα κε ρξφλν εκίζεηαο δσήο θαηά κέζν φξν 6 έσο 15 ψξεο θαηά ηελ ηειηθή 

θάζε ηεο απνβνιήο. Γελ ππάξρεη θακία αιιαγή ζηελ θηλεηηθή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο κε ηελ 

επαλαιεπηηθή δνζνινγία θαη ε ζπζζψξεπζε είλαη ειάρηζηε φηαλ ε δφζε ρνξεγείηαη άπαμ εκεξεζίσο. 

Τπάξρεη έλα πνζνζηφ κεγαιχηεξν ηνπ 95% ηεο απνξξνθνχκελεο δφζεο πνπ απνβάιιεηαη σο 

αλαιινίσηε νπζία ζηα νχξα. Ζ λεθξηθή θάζαξζε ζπλίζηαηαη απφ παζεηηθή δηήζεζε θαη ελεξγή 

απέθθξηζε ζην λεθξηθφ ζσιελάξην. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Έπεηηα απφ ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα δηζθίσλ Riprazo HCT, ν ρξφλνο γηα ηε δηάκεζε κέγηζηε 

ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα είλαη κέζα ζε 1 ψξα γηα ηελ αιηζθηξέλε θαη 2,5 ψξεο γηα ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Ο ξπζκφο θαη ν βαζκφο ηεο απνξξφθεζεο ηνπ Riprazo HCT είλαη ηζνδχλακνη κε ηε βηνδηαζεζηκφηεηα 

ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρνξεγνχληαη κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

Παξφκνηα επίδξαζε ηεο ηξνθήο παξαηεξήζεθε γηα ην Riprazo HCT φπσο θαη φηαλ ρνξεγνχληαη 

κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

 

Υαξαθηεξηζηηθά ζε αζζελείο 

Έρεη απνδεηρζεί φηη ην Riprazo HCT είλαη κία απνηειεζκαηηθή, άπαμ εκεξεζίσο ρνξεγνχκελε 

αληηππεξηαζηθή ζεξαπεία γηα ελήιηθεο αζζελείο, αλεμάξηεηα απφ ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε 

κάδαο ζψκαηνο θαη ηελ εζληθφηεηα. 
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Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο δελ επεξεάζηεθε ζεκαληηθά ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα 

επαηηθή λφζν. Δπνκέλσο, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ήπηα έσο 

κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ δηαηίζεληαη δεδνκέλα γηα αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο 

κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.2 θαη 4.4). Με ηελ παξνπζία λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο, νη κέζεο 

κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ζην πιάζκα θαη νη ηηκέο AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο απμάλνληαη θαη ν 

ξπζκφο απέθθξηζεο απφ ηα νχξα κεηψλεηαη. ε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα βαξχηεηα λεθξηθήο 

δπζιεηηνπξγίαο, έρεη παξαηεξεζεί 3-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. ε αζζελείο 

κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία έρεη παξαηεξεζεί 8-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC. Σν Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε αλνπξία ή ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
) 

θαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ 

πνπ ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε. Υνξήγεζε κηαο εθάπαμ απφ ηνπ ζηφκαηνο δφζεο ησλ 300 mg 

αιηζθηξέλεο ζπλδέζεθε κε πνιχ κηθξέο αιιαγέο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο (κεηαβνιή 

ηεο Cmax κηθξφηεξε απφ 1,2 θνξέο, αχμεζε ηεο AUC έσο θαη 1,6 θνξέο) ζε ζχγθξηζε κε πγηή άηνκα. 

Σν ρξνλνδηάγξακκα ηεο αηκνδηχιηζεο δελ κεηέβαιε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο 

ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD). Ωο εθ ηνχηνπ, εάλ ε ρνξήγεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ πνπ ιακβάλνπλ αηκνθάζαξζε ζεσξείηαη 

αλαγθαία, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε απηνχο. Ωζηφζν, ε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο δελ 

ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο ηνπ Riprazo HCT ζηνπο ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

Πεξηνξηζκέλα δεδνκέλα δείρλνπλ φηη ε ζπζηεκαηηθή θάζαξζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 

κεησκέλε θαη ζηνπο πγηείο θαη ζηνπο ππεξηαζηθνχο ειηθησκέλνπο ζε ζρέζε κε λεαξνχο πγηείο 

εζεινληέο. 

 

Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα δεδνκέλα θαξκαθνθηλεηηθήο φζνλ αθνξά ηνλ παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Μειέηεο θαξκαθνινγηθήο αζθάιεηαο κε ηελ αιηζθηξέλε δελ έδεημαλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζηε 

ιεηηνπξγία ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ ζπζηήκαηνο, ηνπ αλαπλεπζηηθνχ ή ηνπ θαξδηαγγεηαθνχ. 

Δπξήκαηα θαηά ηε δηάξθεηα ησλ κειεηψλ ηνμηθφηεηαο επαλαιακβαλφκελσλ δφζεσλ ζε δψα ήηαλ 

ζχκθσλα κε ηελ πηζαλφηεηα ηνπηθά εξεζηζηηθήο δξάζεο ή ηηο αλακελφκελεο θαξκαθνινγηθέο 

επηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο. Γελ εληνπίζηεθε δπλακηθφ θαξθηλνγέλεζεο γηα ηελ αιηζθηξέλε ζε κία 

κειέηε δηάξθεηαο 2 εηψλ κε αξνπξαίνπο θαζψο θαη ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 6 κελψλ κε 

δηαγνληδηαθνχο πνληηθνχο. Έλα αδέλσκα ηνπ παρένο εληέξνπ θαη έλα αδελνθαξθίλσκα ηνπ ηπθινχ 

εληέξνπ πνπ θαηαγξάθεθαλ ζε αξνπξαίνπο, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε δφζε 1.500 mg/kg/εκεξεζίσο 

δελ ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθά. Ζ αιηζθηξέλε δελ παξνπζίαζε κεηαιιαμηνγφλν δπλακηθφ, εκβξπτθή 

ηνμηθφηεηα ή ηεξαηνγέλεζε. Ζ γνληκφηεηα, ε πξνγελλεηηθή αλάπηπμε θαη ε κεηαγελλεηηθή αλάπηπμε 

δελ επεξεάζηεθαλ ζηνπο αξνπξαίνπο. 

 

Πξνθιηληθέο αμηνινγήζεηο γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο ρνξήγεζεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζηνπο αλζξψπνπο 

ζπκπεξηειάκβαλαλ δνθηκαζίεο γνληδηνηνμηθφηεηαο in vitro θαη κειέηεο ηνμηθφηεηαο ηεο 

αλαπαξαγσγηθήο ηθαλφηεηαο θαη θαξθηλνγέλεζεο ζε ηξσθηηθά. Γηαηίζεληαη εθηεηακέλα θιηληθά 

δεδνκέλα γηα ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε, ηα νπνία απνηππψλνληαη ζηηο ζρεηηθέο ελφηεηεο. 
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Σα επξήκαηα πνπ παξαηεξήζεθαλ ζε κειέηεο ηνμηθφηεηαο 2 εβδνκάδσλ θαη 13 εβδνκάδσλ ήηαλ 

ζχκθσλα κε απηά πνπ παξαηεξήζεθαλ πξνεγνπκέλσο ζηηο κνλνζεξαπείεο κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ παξαηεξήζεθαλ λέα ή κε αλακελφκελα επξήκαηα ζε ζρέζε κε ηελ 

αλζξψπηλε ρξήζε. ε κηα κειέηε ηνμηθφηεηαο δηάξθεηαο 13 εβδνκάδσλ ζε αξνπξαίνπο, 

παξαηεξήζεθαλ απμεκέλα θελνηφπηα ζηα θχηηαξα ηεο ζπεηξνεηδνχο δψλεο ηνπ θινηνχ ησλ 

επηλεθξηδίσλ. Σν εχξεκα παξαηεξήζεθε ζηα δψα πνπ έπαηξλαλ πδξνρισξνζεηαδίδε αιιά φρη ζηα δψα 

πνπ έπαηξλαλ κφλν αιηζθηξέλε ή έθδνρν. Γελ ππήξμε ζηνηρείν πνπ λα δείρλεη φηη απηφ ην εχξεκα 

εληζρχνληαλ απφ ηνλ ζπλδπαζκφ αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο θαζψο εκθαλίζηεθε κφλν κε 

κηθξφηεξε βαξχηεηα ζε φια ηα δψα. 

 
 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Ππξήλαο δηζθίνπ: 

Κπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή 

Κξνζπνβηδφλε 

Λαθηφδε κνλνυδξηθή 

Άκπιν ζίηνπ 

Πνβηδφλε 

Μαγλήζην ζηεαηηθφ 

Ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν 

Σάιθεο 

 

Δπηθάιπςε: 

Σάιθεο 

Τπξνκειιφδε 

Πνιπαηζπιελνγιπθφιε 

Σηηαλίνπ δηνμείδην (E171) 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Γελ εθαξκφδεηαη. 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

24 κήλεο 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Κπςέιεο PA/Alu/PVC – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50 ή 56 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 90, 98 ή 280 δηζθία. 

 

Κπςέιεο PVC/πνιπρισξνηξηθζνξναηζπιελίνπ (PCTFE) – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 ή 98 δηζθία. 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 56 x 1 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 280 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 98 x 1 δηζθία. 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



24 

Μπνξεί λα κε θπθινθνξνχλ φιεο νη ζπζθεπαζίεο ή φιεο νη πεξηεθηηθφηεηεο. 

 

6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο 

 

Κάζε πξντφλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππφιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζχκθσλα κε ηηο θαηά 

ηφπνπο ηζρχνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/001-020 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ ΔΓΚΡΗΖ / ΑΝΑΝΔΧΖ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

 

13.04.2011 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖΖ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντφλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ http://www.ema.europa.eu 
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1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟΟΣΗΚΖ ΤΝΘΔΖ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Έθδνρα: Κάζε δηζθίν πεξηέρεη 50 mg κνλνυδξηθή ιαθηφδε θαη 49 mg άκπιν ζίηνπ. 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδφρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δπηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 

 

Τπνθίηξηλν, ακθίθπξην, σνεηδέο, επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν κε εληππσκέλα ηα αξρηθά 

«CLL» ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» ζηελ άιιε. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Θεξαπεία ηεο ηδηνπαζνχο ππέξηαζεο ζηνπο ελήιηθεο. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε δελ ξπζκίδεηαη επαξθψο κε 

κφλν αιηζθηξέλε ή κφλν κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη σο ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο ζε αζζελείο πνπ ξπζκίδνληαη επαξθψο κε 

αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε, ρνξεγνχκελα παξάιιεια, ζην ίδην επίπεδν δφζεο φπσο ζην 

ζπλδπαζκφ. 

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε ηνπ Riprazo HCT είλαη έλα δηζθίν ηελ εκέξα. Σν Riprazo HCT πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη κε έλα ειαθξχ γεχκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε ζπγθεθξηκέλε ψξα θάζε 

κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα παίξλεηε ρπκφ γθέηπθξνπη καδί κε ην Riprazo HCT. 

 

Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη ζε κεγάιν βαζκφ κέζα ζε 1 εβδνκάδα θαη ην κέγηζην 

απνηέιεζκα δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. 

 

Γνζνινγία ζε αζζελείο πνπ δελ ξπζκίδνληαη επαξθψο ζε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε 

Δλδέρεηαη λα ζπληζηάηαη ε εμαηνκηθεπκέλε ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο κε θάζε κία απφ ηηο δχν νπζίεο 

πξηλ ηε κεηάβαζε ζηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. ηαλ ελδείθλπηαη θιηληθά, κπνξεί λα εμεηαζηεί ην 

ελδερφκελν ηεο απεπζείαο κεηάβαζεο απφ ηε κνλνζεξαπεία ζην ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 

 

Σν Riprazo HCT 150 mg/25 mg κπνξεί λα ρνξεγεζεί ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε δελ 

ειέγρεηαη επαξθψο κε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 150 mg ή πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg ή κε Riprazo 

HCT 150 mg/12,5 mg. 
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Δάλ ε αξηεξηαθή πίεζε εμαθνινπζεί λα κε ξπζκίδεηαη κεηά απφ 2-4 εβδνκάδεο ζεξαπείαο, ε 

δνζνινγία κπνξεί λα ηηηινπνηεζεί πξνο ηα πάλσ κέρξη ην κέγηζην Riprazo HCT 300 mg/25 mg 

εκεξεζίσο. Ζ δφζε ζα πξέπεη λα εμαηνκηθεχεηαη θαη λα πξνζαξκφδεηαη ζχκθσλα κε ηελ θιηληθή 

αληαπφθξηζε ηνπ αζζελνχο. 

 

Γνζνινγία γηα ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο 

Γηα ιφγνπο επθνιίαο, νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε απφ μερσξηζηά 

δηζθία κπνξεί λα αιιάμνπλ ζεξαπεία κε έλα δηζθίν Riprazo HCT ζηαζεξνχ ζπλδπαζκνχ, ην νπνίν ζα 

πεξηέρεη ηηο ίδηεο δφζεηο ησλ νπζηψλ. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.4 θαη 5.2). Λφγσ ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη γηα ρξήζε ζε αζζελείο κε αλνπξία θαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

(ξπζκφο ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο (GFR) < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo 

HCT κε απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ) ή αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ 

ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.2). 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 5.2). Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 4.4). 

 

Ζιηθησκέλνη αζζελείο (ειηθίαο άλσ ησλ 65 εηψλ) 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε έλαξμεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο είλαη 150 mg. Γελ 

παξαηεξείηαη θιηληθά ζεκαληηθή επηπξφζζεηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ πιεηνλφηεηα ησλ 

ειηθησκέλσλ αζζελψλ απμάλνληαο ηελ δφζε ζηα 300 mg. 

 

Παηδηαηξηθνί αζζελείο 

Σν Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη γηα ρξήζε ζε παηδηά θαη εθήβνπο θάησ ησλ 18 εηψλ ιφγσ έιιεηςεο 

ζηνηρείσλ γηα ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

 Τπεξεπαηζζεζία ζηηο δξαζηηθέο νπζίεο ή ζε θάπνην απφ ηα έθδνρα (βι. παξάγξαθν 6.1), ή ζε 

άιιεο νπζίεο πξνεξρφκελεο απφ ηε ζνπιθνλακίδε. 

 Ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο κε αιηζθηξέλε. 

 Κιεξνλνκηθφ ή ηδηνπαζέο αγγεηννίδεκα. 

 Γεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν ηεο θχεζεο (βι. παξάγξαθν 4.6). 

 Αλνπξία. 

 νβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 Αλζηζηάκελε ππνθαιηαηκία, ππνλαηξηαηκία, ππεξαζβεζηηαηκία θαη ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία. 

 νβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 Αληελδείθλπηαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε θπθινζπνξίλε θαη ηηξαθνλαδφιε, δχν 

πνιχ ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο (P-gp) θαη άιισλ ηζρπξψλ αλαζηνιέσλ ηεο 

P-gp (π.ρ. θηληδίλε) (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 

4.2, 4.4, 4.5 θαη 5.1). 
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4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Γηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-αιδνζηεξφλεο (ΡΑΑ) 

ε επαίζζεηα άηνκα, έρνπλ αλαθεξζεί ππφηαζε, ζπγθνπή, αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην, 

ππεξθαιηαηκία θαη αιιαγέο ζηε λεθξηθή ιεηηνπξγία (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο), εηδηθά αλ ζπλδπάδνληαη θάξκαθα πνπ επεξεάδνπλ απηφ ην ζχζηεκα (βι. παξάγξαθν 

5.1). Ωο εθ ηνχηνπ δελ ζπληζηάηαη ν δηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-

αιδνζηεξφλεο, ζπλδπάδνληαο αιηζθηξέλε κε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ). 

 

Ζ ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε ζπλδπαζκφ κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Καξδηαθή αλεπάξθεηα 

Ζ αιηζθηξέλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε ζνβαξή ζπκθνξεηηθή 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα (ιεηηνπξγηθή θαηεγνξία III-IV θαηά New York Heart Association (NYHA)). Σν 

Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαξδηαθή αλεπάξθεηα ιφγσ 

ησλ πεξηνξηζκέλσλ δεδνκέλσλ γηα ηελ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ αζθάιεηα. 

 

Αγγεηννίδεκα 

πσο κε ηνπο ππφινηπνπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, έρεη αλαθεξζεί 

αγγεηννίδεκα ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην ιαηκφ 

θαη/ή ζηε γιψζζα) ζε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ηελ αιηζθηξέλε. 

 

Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά 

αγγεηννηδήκαηνο, ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ 

λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ 

κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο) (βι. 

παξάγξαθν 4.8). 

 

Αζζελείο κε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο, κπνξεί λα έρνπλ απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο 

αγγεηννηδήκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε (βι. παξάγξαθν 4.3 θαη 4.8). 

Δπνκέλσο ρξεηάδεηαη πξνζνρή φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ε αιηζθηξέλε ζε αζζελείο κε ηζηνξηθφ 

αγγεηννηδήκαηνο θαη απηνί νη αζζελείο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ζηελά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

(βι. παξάγξαθν 4.8) εηδηθά ζηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

 

Δάλ εκθαληζηεί αγγεηννίδεκα, ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο θαη λα παξέρεηαη 

θαηάιιειε ζεξαπεία θαη παξαθνινχζεζε κέρξη λα ππάξρεη πιήξεο θαη επηβεβαησκέλε εμάιεηςε ησλ 

ζεκείσλ θαη ζπκπησκάησλ. ηαλ ππάξρεη πξνζβνιή ζηε γιψζζα, ζηε γισηηίδα ή ζηνλ ιάξπγγα ζα 

πξέπεη λα ρνξεγεζεί αδξελαιίλε. Δπηπξφζζεηα, ζα πξέπεη λα παξέρνληαη ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα λα 

δηαηεξεζνχλ αλνηρηέο νη δίνδνη αέξα. 

 

Αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν 

ε αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κε κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν, φπσο εθείλνη πνπ ιακβάλνπλ 

πςειέο δφζεηο δηνπξεηηθψλ, κπνξεί λα εκθαληζζεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε κεηά ηελ έλαξμε ηεο 

ζεξαπείαο κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά απφ δηφξζσζε 

ηπρφλ πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο ή/θαη κεησκέλνπ ελδναγγεηαθνχ φγθνπ. 

 Φ
αρ
μα
κε
υτ
ικό

 π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



28 

Γηαηαξαρή ηζνδπγίνπ ειεθηξνιπηψλ 

Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππνθαιηαηκίαο 

θαη νπνηαζδήπνηε ζπλππάξρνπζαο ππνκαγλεζηαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα 

επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνθαιηαηκίαο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνθαιηαηκία. Σα 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά ζα πξέπεη λα ρνξεγνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαηαζηάζεηο ζηηο νπνίεο 

εκθαλίδεηαη απμεκέλε απψιεηα θαιίνπ, γηα παξάδεηγκα λεθξνπάζεηεο κε απψιεηα άιαηνο θαη 

πξνλεθξηθή (θαξδηνγελή) λεθξηθή δπζιεηηνπξγία. Αλ ε ππνθαιηαηκία αλαπηχζζεηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ζεξαπείαο κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη κέρξη ηε δηφξζσζε 

θαη ζηαζεξνπνίεζε ησλ επηπέδσλ ηνπ θαιίνπ. Αλ θαη κπνξεί λα αλαπηπρζεί ππνθαιηαηκία κε ηε 

ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ε ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κπνξεί λα κεηψζεη ηελ 

πξνθαινχκελε απφ δηνπξεηηθά ππνθαιηαηκία. Ο θίλδπλνο εκθάληζεο ππνθαιηαηκίαο είλαη 

κεγαιχηεξνο ζε αζζελείο κε θίξξσζε ηνπ ήπαηνο, αζζελείο πνπ παξνπζηάδνπλ ηαρεία δηνχξεζε, 

αζζελείο κε αλεπαξθή πξφζιεςε ειεθηξνιπηψλ απφ ην ζηφκα θαη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ 

ζπγρνξεγνχκελε ζεξαπεία κε θνξηηθνζηεξνεηδή ή θινηνεπηλεθξηδηνηξφπν νξκφλε (ACTH) (βι. 

παξαγξάθνπο 4.5 θαη 4.8). 

 

Αληίζηξνθα, θαηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ παξαηεξεζεί απμήζεηο 

ηνπ θαιίνπ νξνχ κε ηελ αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα επηδεηλσζνχλ κε ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε 

άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ΡΑΑ ή κε κε ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλψδε θάξκαθα (ΜΑΦ). 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.5 

θαη 4.8). 

 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξνχλ λα επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνλαηξηαηκίαο θαη 

ππνρισξαηκηθήο αιθάισζεο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνλαηξηαηκία. Έρεη παξαηεξεζεί 

ππνλαηξηαηκία, ζπλνδεπφκελε απφ λεπξνινγηθά ζπκπηψκαηα (λαπηία, πξννδεπηηθφ 

απνπξνζαλαηνιηζκφ, απάζεηα). Ζ ζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά 

ηελ αληηκεηψπηζε ηεο πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο. ε πεξίπησζε πνπ αλαπηχζζεηαη ζνβαξή ή 

ηαρεία ππνλαηξηαηκία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε Riprazo HCT, ε ζεξαπεία ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί κέρξη ε λαηξηαηκία λα θηάζεη ζηα θπζηνινγηθά επίπεδα. 

 

Γελ ππάξρνπλ ελδείμεηο φηη ην Riprazo HCT ζα κείσλε ή ζα πξνιάκβαλε ηελ πξνθαινχκελε απφ 

δηνπξεηηθά ππνλαηξηαηκία. Σν έιιεηκκα ρισξίνπ είλαη γεληθψο ήπην θαη ζπλήζσο δελ απαηηείηαη 

ζεξαπεία. 

 

ινη νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη πεξηνδηθά γηα 

δηαηαξαρέο ησλ ειεθηξνιπηψλ, ηδηαίηεξα ηνπ θαιίνπ, λαηξίνπ θαη καγλεζίνπ. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη κεηακφζρεπζε λεθξνχ 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ηελ αδσζαηκία ζε αζζελείο κε ρξφληα λεθξηθή λφζν. 

ηαλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία ζπληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ νξνχ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θαιίνπ, ηεο 

θξεαηηλίλεο θαη ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, ή αλνπξία (βι. παξάγξαθν 4.3). 
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Γελ είλαη απαξαίηεηε ε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR ≥ 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 

Γελ ππάξρεη εκπεηξία ζρεηηθά κε ηε ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο πνπ πξφζθαηα έρνπλ 

ππνβιεζεί ζε κεηακφζρεπζε λεθξνχ. 

 

Αλαθνξηθά κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ρνξεγείηαη ε αιηζθηξέλε παξνπζία θαηαζηάζεσλ πνπ πξνδηαζέηνπλ γηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία φπσο ππννγθαηκία (π.ρ. ιφγσ ηεο απψιεηαο αίκαηνο, ζνβαξή ή παξαηεηακέλε 

δηάξξνηα, ζπλερφκελνο έκεηνο, θ.ιπ.), θαξδηαθή λφζνο, επαηηθή λφζνο, ζαθραξψδεο δηαβήηεο ή 

λεθξηθή λφζνο. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
). Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ 

θαξκάθνπ, ζε αζζελείο ζηελ νκάδα θηλδχλνπ πνπ ιάκβαλαλ αιηζθηξέλε, έρεη αλαθεξζεί νμεία 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, αλαζηξέςηκε κε ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. ε πεξίπησζε πνπ εκθαληζηνχλ 

νπνηαδήπνηε ζεκάδηα λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο ε αιηζθηξέλε. 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε δηαηαξαρή ηεο επαηηθήο 

ιεηηνπξγίαο ή πξντνχζα επαηηθή λφζν, θαζψο κηθξέο δηαηαξαρέο ηνπ ηζνδπγίνπ πγξψλ θαη 

ειεθηξνιπηψλ κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ην επαηηθφ θψκα. Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο 

δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα ζηνηρεία γηα 

ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Λφγσ ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία 

(βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 5.2). 

 

Γελ ππάξρεη θιηληθή εκπεηξία κε ην Riprazo HCT ζε αζζελείο κε επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 300 mg κε θεηνθνλαδφιε 200 mg ή βεξαπακίιε 240 mg είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ζπγρνξεγείηαη κε ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp φπσο ε θεηνθνλαδφιε ή ε 

βεξαπακίιε (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 

ηέλσζε ηεο ανξηήο θαη ηεο κηηξνεηδνχο, ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα 

πσο θαη κε άιια αγγεηνδηαζηαιηηθά, εθηζηάηαη ηδηαίηεξα ε πξνζνρή ζε αζζελείο πνπ πάζρνπλ απφ 

ζηέλσζε ηεο ανξηήο ή ηεο κηηξνεηδνχο βαιβίδαο, ή απφ ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα. 

 

ηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο θαη λεθξαγγεηαθή ππέξηαζε 

Γελ ππάξρνπλ θιηληθά ειεγρφκελα δηαζέζηκα ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε 

αζζελείο κε εηεξφπιεπξε ή ακθνηεξφπιεπξε ζηέλσζε ησλ λεθξηθψλ αξηεξηψλ, ή ζηέλσζε ζε 

κνλήξεο λεθξφ. Ωζηφζν, φπσο κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο αγγεηνηαζίλεο, 

ππάξρεη έλαο απμεκέλνο θίλδπλνο γηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο φηαλ αζζελείο κε ζηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο ρξεζηκνπνηνχλ αιηζθηξέλε. 

Δπνκέλσο απαηηείηαη πξνζνρή ζε απηνχο ηνπο αζζελείο. Δάλ εκθαληζηεί λεθξηθή αλεπάξθεηα, ε 

ζεξαπεία ζα πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

πζηεκαηηθφο εξπζεκαηψδεο ιχθνο 

Έρεη αλαθεξζεί φηη ηα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, 

πξνθαινχλ εμάξζεηο ή ελεξγνπνηνχλ ηνλ ζπζηεκαηηθφ εξπζεκαηψδε ιχθν. 
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Μεηαβνιηθέο επηδξάζεηο θαη επηδξάζεηο ζην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα κεηαβάινπλ 

ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε θαη λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ θαη 

ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. ε δηαβεηηθνχο αζζελείο, ελδέρεηαη λα απαηηεζνχλ αλαπξνζαξκνγέο ηεο 

δφζεο ηεο ηλζνπιίλεο ή ησλ ιακβαλφκελσλ απφ ην ζηφκα ππνγιπθαηκηθψλ παξαγφλησλ. Ζ 

ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε 

δηαβήηε (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Λφγσ ηνπ ζπζηαηηθνχ πδξνρισξνζεηαζίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία (βι. παξάγξαθν 4.3). Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ηα επίπεδα νπξηθνχ 

νμένο νξνχ ιφγσ ηεο κεησκέλεο θάζαξζεο ηνπ νπξηθνχ νμένο θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη ή λα 

επηδεηλψζεη ππεξνπξηραηκία θαζψο θαη λα επηζπεχζεη ηελ εκθάληζε νπξηθήο αξζξίηηδαο ζε 

επαίζζεηνπο αζζελείο. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 

 

Φσηνεπαηζζεζία 

Με ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο αληηδξάζεσλ θσηνεπαηζζεζίαο (βι. 

παξάγξαθν 4.8). ε πεξίπησζε πνπ παξνπζηαζηεί θσηνεπαηζζεζία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

κε Riprazo HCT, ζπληζηάηαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. Δάλ θξηζεί απαξαίηεηε ε εθ λένπ ρνξήγεζε 

ηνπ δηνπξεηηθνχ, ζπληζηάηαη ε πξνζηαζία πεξηνρψλ πνπ εθηίζεληαη ζηνλ ήιην ή ζε ηερλεηή UVA. 

 

Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε, κηα ζνπιθνλακίδε, έρεη ζπζρεηηζηεί κε κηα ηδηνζπγθξαζηαθή αληίδξαζε πνπ 

έρεη ζαλ απνηέιεζκα νμεία παξνδηθή κπσπία θαη νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο. Σα ζπκπηψκαηα 

πεξηιακβάλνπλ νμεία εκθάληζε κεησκέλεο νπηηθήο νμχηεηαο ή νθζαικηθφ πφλν θαη θαηά θαλφλα 

εκθαλίδνληαη κέζα ζε ιίγεο ψξεο έσο εβδνκάδεο απφ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. Σν κε ζεξαπεπκέλν 

νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κφληκε απψιεηα ηεο φξαζεο. Ζ θχξηα 

ζεξαπεία είλαη ε δηαθνπή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φζν ην δπλαηφλ ηαρχηεξα. Έγθαηξε ηαηξηθή ή 

ρεηξνπξγηθή ζεξαπεία κπνξεί λα ρξεηαζηεί αλ ε ελδνθζάικηα πίεζε παξακέλεη αλεμέιεγθηε. Οη 

παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα ηελ αλάπηπμε νμέσο γιαπθψκαηνο θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα 

πεξηιακβάλνπλ ηζηνξηθφ αιιεξγίαο ζηηο ζνπιθνλακίδεο ή ηελ πεληθηιίλε. 

 

Γεληθά 

ε πεξίπησζε ζνβαξήο θαη επηκέλνπζαο δηάξξνηαο, ε ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί. 

 

πσο κε θάζε αληηππεξηαζηθφ παξάγνληα, ε ππεξβνιηθή κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε αζζελείο 

κε ηζραηκηθή θαξδηνπάζεηα ή ηζραηκηθή θαξδηαγγεηαθή λφζν ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε έκθξαγκα 

ηνπ κπνθαξδίνπ ή αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην. 

 

Μπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ζε αζζελείο, αιιά 

είλαη πηζαλφηεξεο ζε αζζελείο κε αιιεξγία θαη άζζκα. 

 

Έθδνρα 

Σν Riprazo HCT πεξηέρεη ιαθηφδε. Οη αζζελείο κε ζπάληα θιεξνλνκηθά πξνβιήκαηα δπζαλεμίαο ζηε 

γαιαθηφδε, έιιεηςεο ιαθηάζεο Lapp ή θαθή απνξξφθεζε γιπθφδεο-γαιαθηφδεο δελ πξέπεη λα 

πάξνπλ απηφ ην θάξκαθν. 
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Σν Riprazo HCT πεξηέρεη άκπιν ζίηνπ. Δίλαη θαηάιιειν γηα αλζξψπνπο κε θνηιηαθή λφζν. Οη 

αζζελείο κε αιιεξγία ζίηνπ (δηαθνξεηηθή απφ ηελ θνηιηαθή λφζν) δελ πξέπεη λα πάξνπλ απηφ ην 

θάξκαθν. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ Riprazo HCT 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ ζηνλ νξό: Ζ θαιηνδηνπξεηηθή δξάζε ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο κεηξηάδεη ην θαιηνζπληεξεηηθφ απνηέιεζκα ηεο αιηζθηξέλεο. Ωζηφζν, απηή ε 

δξάζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζην θάιην ηνπ νξνχ ζα αλακελφηαλ λα ηζρπξνπνηείηαη απφ άιια 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζπζρεηίδνληαη κε ηελ απψιεηα θαιίνπ θαη ηελ ππνθαιηαηκία (π.ρ. ινηπά 

θαιηνπξεηηθά δηνπξεηηθά, θνξηηθνζηεξνεηδή, θαζαξηηθά, αδξελνθνξηηθνηξφπνο νξκφλε (ACTH), 

ακθνηεξηθίλε, θαξβελνμνιφλε, πεληθηιιίλε G,  παξάγσγα ζαιηθπιηθνχ νμένο). Αληηζέησο, ε 

ζπγρνξήγεζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ επεξεάδνπλ ην ΡΑΑ, ησλ ΜΑΦ ή ησλ παξαγφλησλ πνπ 

απμάλνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ (π.ρ. θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξσκάηα θαιίνπ, 

ππνθαηάζηαηα άιαηνο πνπ πεξηέρνπλ θάιην, επαξίλε) κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αχμεζε ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ. Δάλ ε ζπγρνξήγεζε κε έλαλ παξάγνληα πνπ επεξεάδεη ην 

επίπεδν θαιίνπ ζηνλ νξφ ζεσξείηαη απαξαίηεηε, ζπληζηάηαη πξνζνρή. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε 

ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνληαη από δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνύ: πληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ φηαλ ην Riprazo HCT ρνξεγείηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

πνπ επεξεάδνληαη απφ δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ (π.ρ. γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδνο, 

αληηαξξπζκηθά). 

 

Με ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλώδε θάξκαθα (ΜΑΦ), πεξηιακβαλνκέλωλ εθιεθηηθώλ αλαζηνιέωλ ηεο 

θπθιννμπγελάζεο-2 (COX-2 αλαζηνιείο), αθεηπινζαιηθπιηθνύ νμένο θαη κε εθιεθηηθώλ ΜΑΦ: πσο 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, ηα ΜΑΦ κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. Σα ΜΑΦ κπνξνχλ επίζεο λα κεηψζνπλ ην 

δηνπξεηηθφ θαη αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. 

 

ε νξηζκέλνπο αζζελείο κε θαηεζηαικέλε λεθξηθή ιεηηνπξγία (αθπδαησκέλνη αζζελείο ή ειηθησκέλνη 

αζζελείο) ε ρνξήγεζε αιηζθηξέλεο θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο ηαπηφρξνλα κε ΜΑΦ κπνξεί λα 

νδεγήζεη ζε πεξαηηέξσ επηδείλσζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πηζαλήο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε νπνία είλαη ζπλήζσο αλαζηξέςηκε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή θαηά ηε 

ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε έλα ΜΑΦ, ηδηαίηεξα ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

Άιινη αληηππεξηαζηθνί παξάγνληεο: Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηνπ Riprazo HCT κπνξεί λα απμεζεί κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ αληηππεξηαζηθψλ παξαγφλησλ. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο 

Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. 

παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Οπζίεο πνπ έρνπλ δηεξεπλεζεί ζε θιηληθέο θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο ηεο αιηζθηξέλεο πεξηιακβάλνπλ 

αθελνθνπκαξφιε, αηελνιφιε, ζειεθνμίκπε, θαηλνθηβξάηε, πηνγιηηαδφλε, αιινπνπξηλφιε, 

ηζνζνξβίδε-5-κνλνληηξηθή, δηγνμίλε, κεηθνξκίλε, ακινδηπίλε, αηνξβαζηαηίλε, ζηκεηηδίλε θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ έρνπλ εληνπηζηεί θιηληθά ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο. Ωο εθ ηνχηνπ, δελ είλαη 

απαξαίηεηε νπνηαδήπνηε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ηεο αιηζθηξέλεο ή ησλ παξαπάλσ ζπγρνξεγνχκελσλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



32 

Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξωηεΐλεο: Σν MDR1/Mdr1a/1b (P-gp) ζε πξνθιηληθέο κειέηεο, έρεη 

βξεζεί φηη είλαη ην θχξηα εκπιεθφκελν ζχζηεκα εθξνήο ζηελ εληεξηθή απνξξφθεζε θαη ρνιηθή 

έθθξηζε ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ξηθακπηθίλε, ε νπνία είλαη επαγσγέαο ηεο P-gp, κείσζε ηελ 

βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο θαηά πεξίπνπ 50% ζε κηα θιηληθή κειέηε. Άιινη επαγσγείο ηεο P-

gp (St. John’s wort [βαιζακφρνξην]) κπνξεί λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο. 

Μνινλφηη απηφ δελ έρεη δηεξεπλεζεί γηα ηελ αιηζθηξέλε, είλαη γλσζηφ φηη ε P-gp ειέγρεη επίζεο ηελ 

πξφζιεςε δηαθφξσλ ππνζηξσκάησλ απφ ηνπο ηζηνχο θαη νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξνχλ λα 

απμήζνπλ ην θιάζκα ηεο ζπγθέληξσζεο ζηνπο ηζηνχο πξνο ηε ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα. Δπνκέλσο, 

νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξεί λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηνπ θαξκάθνπ ζηνπο ηζηνχο πεξηζζφηεξν απφ 

φηη ηα επίπεδα ζην πιάζκα. Ζ πηζαλφηεηα γηα αιιειεπηδξάζεηο κε ην θάξκαθν ζην P-gp ζεκείν 

θαίλεηαη λα εμαξηάηαη απφ ην βαζκφ αλαζηνιήο απηνχ ηνπ κεηαθνξέα. 

 

Ιζρπξνί αλαζηνιείο ηεο P-gp: Μία κειέηε αιιειεπίδξαζεο εθάπαμ δφζεο ηνπ θαξκάθνπ ζε πγηείο 

εζεινληέο έρεη δείμεη φηη ε θπθινζπνξίλε (200 θαη 600 mg) απμάλεη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο 75 mg 

θαηά 2,5 θνξέο πεξίπνπ θαη ηελ AUC θαηά 5 θνξέο πεξίπνπ. Ζ αχμεζε κπνξεί λα είλαη κεγαιχηεξε 

κε πςειφηεξεο δφζεηο αιηζθηξέλεο. ε πγηείο εζεινληέο, ε ηηξαθνλαδφιε (100 mg) απμάλεη ηελ AUC 

θαη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg) κέρξη 6,5-θνξέο θαη 5,8-θνξέο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο, 

αληελδείθλπηαη ε ζπγρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-gp (βι. παξάγξαθν 

4.3). 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp: Ζ ζπγρνξήγεζε θεηνθνλαδφιεο (200 mg) ή βεξαπακίιεο (240 mg) κε 

αιηζθηξέλε (300 mg) είρε σο απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, 

αληίζηνηρα. Ζ αιιαγή ζηα επίπεδα ηνπ πιάζκαηνο ηεο αιηζθηξέλεο θαηά ηελ παξνπζία ηεο 

θεηνθνλαδφιεο ή βεξαπακίιεο αλακέλεηαη λα είλαη κέζα ζηα φξηα ηα νπνία ζα κπνξνχζαλ λα 

επηηεπρζνχλ εάλ δηπιαζηαδφηαλ ε δφζε ηεο αιηζθηξέλεο. Γφζεηο αιηζθηξέλεο κέρξη 600 mg ή 

δηπιάζηεο ηεο πςειφηεξεο ζπληζηψκελεο ζεξαπεπηηθήο δφζεο έρεη θαλεί λα είλαη θαιά αλεθηέο ζε 

ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο. Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ φηη ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε 

θεηνθνλαδφιε εληζρχεη ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο απφ ην γαζηξεληεξηθφ ζχζηεκα θαη κεηψλεη 

ηελ ρνιηθή απέθθξηζε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγείηαη κε 

θεηνθνλαδφιε, βεξαπακίιε ή κε άιινπο ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp (θιαξηζξνκπθίλε, 

ηειηζξνκπθίλε, εξπζξνκπθίλε, ακηνδαξφλε). 

 

Υπνζηξώκαηα ή αζζελείο αλαζηνιείο ηεο P-gp: Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε 

ηελ αηελνιφιε, δηγνμίλε, ακινδηπίλε ή ηελ ζηκεηηδίλε. ηαλ ρνξεγήζεθε κε αηνξβαζηαηίλε (80 mg), 

ε AUC θαη ε Cmax ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε ηεο αιηζθηξέλεο (300 mg) απμήζεθαλ θαηά 50%. 

 

Αλαζηνιείο πνιππεπηηδίωλ κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόληωλ (ΠΜΟΑ): Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ 

φηη ε αιηζθηξέλε κπνξεί λα είλαη έλα ππφζηξσκα ησλ πνιππεπηηδίσλ κεηαθνξάο νξγαληθψλ αληφλησλ. 

Δπνκέλσο, ππάξρεη ην ελδερφκελν αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ αλαζηνιέσλ ΠΜΟΑ θαη αιηζθηξέλεο, 

φηαλ ρνξεγνχληαη ηαπηφρξνλα (βι. αιιειεπίδξαζε κε ρπκφ γθξέηπθξνπη). 

 

Χπκόο γθέηπθξνπη: Ζ ρνξήγεζε ρπκνχ γθξεΐπθνπη καδί κε αιηζθηξέλε είρε σο απνηέιεζκα ηε κείσζε 

ηεο AUC θαη ηεο Cmax ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 150 mg νδήγεζε ζε κείσζε 

61% ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο θαη ε ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 300 mg νδήγεζε ζε κείσζε 38% 

ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο. Απηή ε κείσζε πηζαλφλ λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή πνπ πξνθαιεί ν 

ρπκφο γθξετπθξνπη ζηελ δηακεζνιαβνχκελε κέζσ πνιππεπηηδίσλ πνπ κεηαθέξνπλ νξγαληθά αληφληα 

πξφζιεςε ηεο αιηζθηξέλεο κέζα ζην γαζηξεληεξηθφ ζσιήλα. Δπνκέλσο, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ ηεο 

ζεξαπεπηηθήο απνηπρίαο, ν ρπκφο γθξέηπθξνπη δελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη καδί κε ην Riprazo HCT. 

 

Φνπξνζεκίδε: ηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγήζεθε ηαπηφρξνλα κε θνπξνζεκίδε, ε AUC θαη ε Cmax ηεο 

θνπξνζεκίδεο κεηψζεθαλ θαηά 28% θαη 49%, αληίζηνηρα. πλεπψο, ζπληζηάηαη ε παξαθνινχζεζε 

ησλ επηδξάζεσλ θαηά ηελ έλαξμε θαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο ηεο θνπξνζεκίδεο πξνο απνθπγή 

πηζαλήο κεησκέλεο δξάζεο ζε θιηληθέο πεξηπηψζεηο ππεξθφξησζεο φγθνπ. 

 

Βαξθαξίλε: Γελ έρεη αμηνινγεζεί ε επίδξαζε ηεο αιηζθηξέλεο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο βαξθαξίλεο. 
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Αιιειεπηδξάζεηο κε ηξόθηκα: Έρεη θαλεί φηη γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ 

ζεκαληηθά ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο 

ηαλ ρνξεγνχληαη παξάιιεια, ηα παξαθάησ θαξκαθεπηηθά πξντφληα κπνξεί λα αιιειεπηδξάζνπλ κε 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά: 

 

Λίζην: Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηε λεθξηθή θάζαξζε ηνπ ιηζίνπ, επνκέλσο, κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε 

ελδέρεηαη λα απμεζεί ν θίλδπλνο εκθάληζεο ηνμηθφηεηαο ηνπ ιηζίνπ. Γελ ζπληζηάηαη ε ζπγρνξήγεζε 

ιηζίνπ θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο. Δάλ απηφο ν ζπλδπαζκφο θξηζεί απαξαίηεηνο, ζπληζηάηαη πξνζεθηηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ιηζίνπ ζηνλ νξφ θαηά ηελ ζπγρνξήγεζε. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ πνιύκνξθε θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de 

pointes): Λφγσ ηνπ θηλδχλνπ ππνθαιηαηκίαο, ε πδξνρισξνζεηαδίδε πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε πξνζνρή 

φηαλ ζπλδπάδεηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζα κπνξνχζαλ λα πξνθαιέζνπλ πνιχκνξθε 

θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de pointes), ηδίσο αληηαξξπζκηθά θιάζεσο Ηα θαη ΗΗΗ θαη κεξηθά 

αληηςπρσζηθά. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ην επίπεδν ηνπ λαηξίνπ ζηνλ νξό: Ζ ππνλαηξηαηκηθή δξάζε 

ησλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα εληαζεί απφ ηελ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θαξκάθσλ φπσο ηα 

αληηθαηαζιηπηηθά, αληηςπρσζηθά, αληηεπηιεπηηθά, θιπ. Δλδείθλπηαη ηδηαίηεξε πξνζνρή θαηά ηε 

καθξνρξφληα ρνξήγεζε απηψλ ησλ θαξκάθσλ. 

 

Ακίλεο πνπ απμάλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. λνξαδξελαιίλε, αδξελαιίλε): Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

κπνξεί λα κεηψζεη ηελ αληαπφθξηζε ζηηο αγγεηνζπζπαζηηθέο ακίλεο φπσο ε λνξαδξελαιίλε. Ζ θιηληθή 

ζεκαζία απηήο ηεο επίδξαζεο είλαη αβέβαηε θαη δελ αξθεί γηα λα απνθιεηζηεί ε ρξήζε ηνπο. 

 

Γηγνμίλε ή άιιεο γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδαο: Ζ επαγφκελε απφ ζεηαδίδεο ππνθαιηαηκία ή 

ππνκαγλεζηαηκία κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ σο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, πνπ επλννχλ ηελ εθδήισζε 

επαγφκελσλ απφ δαθηπιίηηδα θαξδηαθψλ αξξπζκηψλ. 

 

Βηηακίλε D θαη άιαηα αζβεζηίνπ: Ζ ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε βηηακίλε D ή άιαηα αζβεζηίνπ κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ αχμεζε ηνπ 

αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ. Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε 

ππεξαζβεζηηαηκία ζε αζζελείο κε πξνδηάζεζε γηα ππεξαζβεζηηαηκία (π.ρ. ππεξπαξαζπξενεηδηζκφο, 

θαθνήζεηα ή λφζνπο πνπ δηακεζνιαβνχληαη απφ ηελ βηηακίλε D) κε ηελ αχμεζε ηεο ζσιελαξηαθήο 

επαλαπνξξφθεζεο ηνπ αζβεζηίνπ. 

 

Αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο (π.ρ. ηλζνπιίλε θαη ιακβαλόκελνη από ην ζηόκα αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο): 

Οη ζεηαδίδεο κπνξεί λα κεηαβάινπλ ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε. Μπνξεί λα είλαη απαξαίηεηε ε 

αλαπξνζαξκνγή ηεο δνζνινγίαο ηνπ αληηδηαβεηηθνχ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Ζ κεηθνξκίλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ εκθάληζεο γαιαθηηθήο 

νμέσζεο πνπ επάγεηαη απφ ηε ιεηηνπξγηθή λεθξηθή αλεπάξθεηα πνπ ζπλδέεηαη κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Β-αλαζηνιείο θαη δηαδνμίδε: Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε β-απνθιεηζηέο κπνξεί λα απμήζεη ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο 

ππεξγιπθαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί 

λα εληζρχζνπλ ηελ ππεξγιπθαηκηθή επίδξαζε ηεο δηαδνμίδεο. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη ζηε ζεξαπεία ηεο νπξηθήο αξζξίηηδαο: Δλδέρεηαη λα 

ρξεηαζηνχλ αλαπξνζαξκνγέο ησλ δφζεσλ ησλ νπξηθνδνπξεηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, θαζψο 

ε πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ην επίπεδν ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Μπνξεί λα 

ρξεηαζηεί αχμεζε ηεο δφζεο ηεο πξνβελεζίδεο ή ηεο ζνπιθηλνππξαδφλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε 

ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζεη ηελ 

επίπησζε ησλ αληηδξάζεσλ ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ αιινπνπξηλφιε. 
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Αληηρνιηλεξγηθνί παξάγνληεο θαη άιια θαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηελ θηλεηηθόηεηα ηνπ 

ζηνκάρνπ: Ζ βηνδηαζεζηκφηεηα δηνπξεηηθψλ ζεηαδηδηθνχ ηχπνπ κπνξεί λα απμεζεί απφ 

αληηρνιηλεξγηθνχο παξάγνληεο (π.ρ. αηξνπίλε, βηπεξηδέλε), πξνθαλψο ιφγσ ηεο κείσζεο ηεο 

γαζηξεληεξηθήο θηλεηηθφηεηαο θαη ηνπ ξπζκνχ θέλσζεο ηνπ ζηνκάρνπ. Αληίζεηα, αλακέλεηαη φηη νη 

πξνθηλεηηθέο νπζίεο φπσο ε ζηζαπξίδε κπνξνχλ λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ησλ ζεηαδηδηθνχ 

ηχπνπ δηνπξεηηθψλ. 

 

Ακαληαδίλε: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζνπλ 

ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ πνπ πξνθαιεί ε ακαληαδίλε. 

 

Ρεηίλεο αληαιιαγήο ηόληωλ: Ζ απνξξφθεζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κεηψλεηαη απφ ηε ρνιεζηπξακίλε ή ηελ θνιεζηηπφιε. Απηφ κπνξεί λα νδεγήζεη 

ζε ππν-ζεξαπεπηηθέο δξάζεηο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ωζηφζν, ε ξχζκηζε ηεο δνζνινγίαο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη ηεο ξεηίλεο, έηζη ψζηε ε πδξνρισξνζεηαδίδε λα ρνξεγείηαη ηνπιάρηζηνλ 

4 ψξεο πξηλ ή 4-6 ψξεο κεηά ηε ρνξήγεζε ησλ ξεηηλψλ, δπλεηηθά ζα ειαρηζηνπνηήζεη ηελ 

αιιειεπίδξαζε. 

 

Κπηηαξνηνμηθνί παξάγνληεο: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ λεθξηθή απνβνιή θπηηαξνηνμηθψλ παξαγφλησλ (π.ρ. θπθινθσζθακίδε, κεζνηξεμάηε) 

θαη λα εληζρχζνπλ ηηο κπεινθαηαζηαιηηθέο ηνπο επηδξάζεηο. 

 

Με εθπνιωηηθά ραιαξωηηθά ηωλ ζθειεηηθώλ κπώλ: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, εληζρχνπλ ηε δξάζε ησλ κπνζθειεηηθψλ ραιαξσηηθψλ φπσο ησλ παξαγψγσλ 

ηνπ θνπξαξίνπ. 

 

Οηλόπλεπκα, βαξβηηνπξηθά ή λαξθωηηθά: Ζ ζπγρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κε νπζίεο πνπ 

επίζεο κεηψλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. κεηψλνληαο ηε δξαζηεξηφηεηα ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο ή ηελ άκεζε αγγεηνδηαζηνιή) κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ νξζνζηαηηθή ππφηαζε. 

 

Μεζπιληόπα: Έρνπλ ππάξμεη κεκνλσκέλεο αλαθνξέο αηκνιπηηθήο αλαηκίαο πνπ παξνπζηάζηεθαλ κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη κεζπιληφπαο. 

 

θηαγξαθηθνί παξάγνληεο ηωδίνπ: ε πεξίπησζε επαγφκελεο απφ δηνπξεηηθά αθπδάησζεο, ππάξρεη 

απμεκέλνο θίλδπλνο εκθάληζεο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, εηδηθά κε πςειέο δφζεηο ησδηνχρσλ 

ζθεπαζκάησλ. Οη αζζελείο ζα πξέπεη λα ελπδαησζνχλ εθ λένπ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

4.6 Γνληκόηεηα, θύεζε θαη γαινπρία 

 

Δγθπκνζχλε 

Γελ ππάξρνπλ ζηνηρεία γηα ηε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε έγθπεο γπλαίθεο. Ζ αιηζθηξέλε δελ είρε 

ηεξαηνγφλν δξάζε ζε αξνπξαίνπο ή θνπλέιηα (βι. παξάγξαθν 5.3). Άιιεο νπζίεο, νη νπνίεο δξνπλ 

άκεζα ζην ΡΑΑ, έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ζνβαξέο εκβξπτθέο δπζπιαζίεο θαη ζάλαην ηνπ λενγλνχ, 

φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν. Τπάξρεη πεξηνξηζκέλε εκπεηξία κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε θαηά ηελ εγθπκνζχλε, εηδηθά θαηά ην πξψην ηξίκελν. Οη κειέηεο ζε δψα είλαη 

αλεπαξθείο. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δηαπεξλά ηνλ πιαθνχληα. Βαζηδφκελνη ζηνλ θαξκαθνινγηθφ κεραληζκφ 

δξάζεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ε ρξήζε ηεο θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν κπνξεί λα ζέζεη ζε 

θίλδπλν ηελ εκβξπν-πιαθνπληηθή άξδεπζε θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη εκβξπτθέο θαη λενγληθέο 

επηδξάζεηο φπσο ίθηεξν, δηαηαξαρέο ζηελ ηζνξξνπία ησλ ειεθηξνιπηψλ θαη ζξνκβνπελία. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα νίδεκα ηεο θχεζεο, ππέξηαζε θχεζεο ή πξν 

εθιακςία, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ κείσζεο ηνπ φγθνπ ηνπ πιάζκαηνο θαη ππναηκάησζεο ηνπ πιαθνχληα, 

ρσξίο ηελ επεξγεηηθή επίδξαζε ζηελ πνξεία ηεο λφζνπ. 
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Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ηδηνπαζή ππέξηαζε ζε έγθπεο γπλαίθεο, 

εθηφο απφ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, φπνπ θακία άιιε ζεξαπεία δελ ζα κπνξνχζε λα ρξεζηκνπνηεζεί. 

 

Γελ έρνπλ πξαγκαηνπνηεζεί ζπγθεθξηκέλεο θιηληθέο κειέηεο κε απηφλ ην ζπλδπαζκφ, επνκέλσο δελ 

ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ην Riprazo HCT θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ πξψηνπ ηξηκήλνπ ηεο 

εγθπκνζχλεο ή ζε γπλαίθεο πνπ ζθνπεχνπλ λα κείλνπλ έγθπεο θαη αληελδείθλπηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ηνπ δεχηεξνπ θαη ηξίηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζχλεο (βι. παξάγξαθν 4.3). Πξηλ απφ κία 

πξνγξακκαηηζκέλε εγθπκνζχλε, ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηεζεί ε κεηάβαζε ζε κία θαηάιιειε 

ελαιιαθηηθή ζεξαπεία. Δάλ θαηά ηε ζεξαπεία δηαπηζησζεί εγθπκνζχλε, ε ιήςε ηνπ Riprazo HCT 

πξέπεη λα δηαθνπεί ην ζπληνκφηεξν δπλαηφ. 

 

Θειαζκφο 

Γελ είλαη γλσζηφ εάλ ε αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην κεηξηθφ γάια. Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην 

κεηξηθφ γάια ησλ αξνπξαίσλ. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη ζην αλζξψπηλν γάια ζε κηθξέο πνζφηεηεο. Οη ζεηαδίδεο ζε 

πςειέο δφζεηο πξνθαινχλ έληνλε δηνχξεζε πνπ κπνξεί λα αλαζηείιεη ηελ παξαγσγή γάιαθηνο. 

 

H ρξήζε ηνπ Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη θαηά ην ζειαζκφ. Δάλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη 

θαηά ην ζειαζκφ, ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε φζν ην δπλαηφλ ρακειφηεξε δνζνινγία. 

 

4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Γελ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κειέηεο ζρεηηθά κε ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Σν Riprazo HCT είλαη απίζαλν λα έρεη επίδξαζε ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Ωζηφζν, θαηά ηελ νδήγεζε νρεκάησλ ή ην ρεηξηζκφ κεραλψλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε 

φηη ε ιήςε αληηππεξηαζηθήο ζεξαπείαο κπνξεί ελίνηε λα πξνθαιέζεη δάιε ή ππλειία.. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

πλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 

Ζ αζθάιεηα ηνπ Riprazo HCT έρεη αμηνινγεζεί ζε 9 θιηληθέο δνθηκέο κε πεξηζζφηεξνπο απφ 

3.900 αζζελείο, ζηνπο νπνίνπο ζπκπεξηιακβάλνληαη πάλσ απφ 700 πνπ έιαβαλ ζεξαπεία γηα 

πεξηζζφηεξνπο απφ 6 κήλεο θαη 190 γηα πεξηζζφηεξν απφ 1 έηνο. Ζ ζπρλφηεηα εκθάληζεο ησλ 

αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ δελ παξνπζίαδε θάπνηα ζπζρέηηζε κε ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο 

ζψκαηνο, ηε θπιή ή ηελ εζλφηεηα. Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT είρε κία αληίζηνηρε κε ην εηθνληθφ 

θάξκαθν ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε δφζεηο έσο θαη 300 mg/25 mg. 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο ήπηεο θαη παξνδηθήο θχζεσο θαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο 

απαηηήζεθε φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ παξαηεξήζεθε κε ην 

Riprazo HCT είλαη ε δηάξξνηα. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ πξνεγνπκέλσο αλαθεξζεί κε 

έλα απφ ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά ηνπ Riprazo HCT (αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε) θαη 

αλαθέξνληαη ζηηο αληίζηνηρεο παξαγξάθνπο γηα ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά κπνξεί λα ζπκβνχλ κε ην 

Riprazo HCT. 

 

Ζ ζπρλφηεηα ησλ αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ πνπ παξαηίζεληαη παξαθάησ νξίδεηαη κε ηε ρξήζε ηνπ 

εμήο θαλφλα: πνιχ ζπρλέο (≥ 1/10), ζπρλέο (≥ 1/100 έσο < 1/10), φρη ζπρλέο (≥ 1/1.000 έσο < 1/100), 

ζπάληεο (≥ 1/10.000 έσο < 1/1.000), πνιχ ζπάληεο (< 1/10.000) θαη κε γλσζηέο (δελ κπνξνχλ λα 

εθηηκεζνχλ κε βάζε ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα). Δληφο θάζε θαηεγνξίαο ζπρλφηεηαο εκθάληζεο, νη 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο παξαηίζεληαη θαηά θζίλνπζα ζεηξά ζνβαξφηεηαο. 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 
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Γηάξξνηα: Ζ δηάξξνηα απνηειεί κία ζρεηηδφκελε κε ηε δφζε αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ζην θάξκαθν ηεο 

αιηζθηξέλεο. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, ε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ηεο δηάξξνηαο ζε αζζελείο πνπ 

έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ήηαλ 1,3% ζε ζχγθξηζε κε ην 1,4% ησλ αζζελψλ πνπ έιαβαλ 

ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 1,9% κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Κάιην νξνύ: ε κία κεγάιε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν θιηληθή δνθηκή, νη αληίζεηεο επηδξάζεηο 

ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg ή 300 mg) θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ζην θάιην ηνπ 

νξνχ, θαηά πξνζέγγηζε αληηζηάζκηζαλ ε κία ηελ άιιε ζε πνιινχο αζζελείο. ε άιινπο αζζελείο, 

κπνξεί λα είλαη θπξίαξρε ε κία ή ε άιιε επίδξαζε. ε αζζελείο πνπ δηαηξέρνπλ θίλδπλν, ζα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηνχληαη ηαθηηθνί πξνζδηνξηζκνί ηνπ θαιίνπ ζηνλ νξφ ζε θαηάιιεια ρξνληθά δηαζηήκαηα, 

πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζηεί πηζαλή δηαηαξαρή ηνπ ηζνδπγίνπ ησλ ειεθηξνιπηψλ (βι. παξαγξάθνπο 

4.4. θαη 4.5). 

 

Δπηπξφζζεηεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά 

Άιιεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο πνπ αλαθέξζεθαλ ζην παξειζφλ κε έλα απφ ηα κεκνλσκέλα 

ζπζηαηηθά κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ θαη κε ην Riprazo HCT, αθφκε θη εάλ δελ παξαηεξήζεθαλ ζε 

θιηληθέο δνθηκέο. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε έσο θαη 300 mg νδήγεζε ζε κία παξφκνηα κε ην εηθνληθφ θάξκαθν 

ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο 

ήπηεο θαη παξνδηθέο θαη ρξεηάζηεθε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ είλαη ε δηάξξνηα. 

 

Οη γλσζηέο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο παξνπζηάδνληαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα 

ρξεζηκνπνηψληαο ηνλ ίδην θαλφλα πνπ πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ γηα ηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Εάιε 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 ρη ζπρλέο: Τπφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 ρη ζπρλέο: Δμάλζεκα, ζνβαξέο δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) 

πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο (TEN) θαη 

αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ 

 πάληεο: Αγγεηννίδεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 πρλέο: Αξζξαιγία 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 ρη ζπρλέο: Ομεία λεθξηθή αλεπάξθεηα, λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 ρη ζπρλέο: Οίδεκα πεξηθεξηθφ 

Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 πρλέο: Τπεξθαιηαηκία 

 πάληεο: Αηκνζθαηξίλε κεησκέλε, αηκαηνθξίηεο κεησκέλνο 

 πάληεο: Κξεαηηλίλε αίκαηνο απμεκέλε 

 

Αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο έρνπλ εκθαληζηεί θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαηά 

ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε εκθαλίζηεθαλ ζπάληα κε πνζνζηά εκθάληζεο ζπγθξίζηκα κε 

ζεξαπεία κε εηθνληθφ θάξκαθν ή κε ηα θάξκαθα ζχγθξηζεο. 
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Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο 

αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην 

ιαηκφ θαη/ή ζηε γιψζζα). Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή 

ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ 

θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ 

ΡΑΑ (ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ επίζεο αλαθεξζεί αληηδξάζεηο 

ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

ε πεξίπησζε εκθάληζεο ζεκείσλ πνπ ππνδειψλνπλ αληίδξαζε ππεξεπαηζζεζίαο/αγγεηννίδεκα 

(ηδηαίηεξα δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκφο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην 

πξφζσπν, ζηα άθξα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιψζζα, δάιε) νη αζζελείο ζα πξέπεη λα 

δηαθφςνπλ ηε ζεξαπεία θαη λα επηθνηλσλήζνπλ κε ηνλ γηαηξφ ηνπο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρεη παξαηεξεζεί αξζξαιγία. ε νξηζκέλεο 

πεξηπηψζεηο απηφ ζπλέβε σο ζπλέπεηα ηεο αληίδξαζεο ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

Αηκνζθαηξίλε θαη αηκαηνθξίηεο: Παξαηεξήζεθαλ κηθξέο κεηψζεηο ζηα επίπεδα αηκνζθαηξίλεο θαη 

αηκαηνθξίηε (κέζε κείσζε πεξίπνπ 0,05 mmol/l θαη 0,16 ηνπ πνζνζηηαίνπ φγθνπ αληίζηνηρα). 

Καλέλαο αζζελήο δελ δηέθνςε ηε ζεξαπεία ιφγσ αλαηκίαο. Απηέο νη επηδξάζεηο έρνπλ παξαηεξεζεί 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ επηδξνχλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, φπσο ηνπο ΑΜΔΑ θαη 

ηνπο ΑΤΑ. 

 

Κάιην νξνύ: Aπμήζεηο ηνπ θαιίνπ νξνχ έρνπλ παξαηεξεζεί κε αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα 

επηδεηλσζνχλ κε ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ΡΑΑ ή κε ΜΑΦ. 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε 

άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ, έρνπλ αλαθεξζεί ζε αζζελείο ζηελ νκάδα 

θηλδχλνπ λεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη πεξηπηψζεηο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Τπάξρνπλ επίζεο αλαθνξέο πεξηθεξηθνχ νηδήκαηνο, αχμεζεο ηεο θξεαηηλίλεο αίκαηνο θαη ζνβαξέο 

δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο 

(TEN) θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ. 
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Υδξνριωξνζεηαδίδε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ρνξεγείηαη εθηεηακέλα εδψ θαη πνιιά ρξφληα, ζπρλά ζε πςειφηεξεο δφζεηο 

απφ απηέο πνπ πεξηέρεηαη ζην Riprazo HCT. Οη αθφινπζεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο έρνπλ 

αλαθεξζεί ζε αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κφλν κε ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο: 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ αηκνπνηεηηθνύ θαη ηνπ ιεκθηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Θξνκβνπελία, κεξηθέο θνξέο κε πνξθχξα 

 Πνιχ ζπάληεο: Αθνθθηνθπηηαξαηκία, θαηαζηνιή ηνπ κπεινχ ησλ νζηψλ, αηκνιπηηθή 

αλαηκία, ιεπθνπελία 

 Με γλσζηέο: Απιαζηηθή αλαηκία 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπεξεπαηζζεζία 

Γηαηαξαρέο ηνπ κεηαβνιηζκνύ θαη ηεο ζξέςεο 

 Πνιχ ζπρλέο: Τπνθαιηαηκία 

 πρλέο: Τπεξνπξηραηκία, ππνκαγλεζηαηκία, ππνλαηξηαηκία 

 πάληεο: Τπεξαζβεζηηαηκία, ππεξγιπθαηκία, επηδείλσζε ηεο δηαβεηηθήο 

κεηαβνιηθήο θαηάζηαζεο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπνρισξηαηκηθή αιθάισζε 

Φπρηαηξηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καηάζιηςε, δηαηαξαρέο ηνπ χπλνπ 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Εάιε, θεθαιαιγία, παξαηζζεζία 

Οθζαικηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Μείσζε νπηηθήο νμχηεηαο 

 Με γλσζηέο: Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο-γσλίαο 

Καξδηαθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καξδηαθέο αξξπζκίεο 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 πρλέο: Οξζνζηαηηθή ππφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ζπζηήκαηνο, ηνπ ζώξαθα θαη ηνπ κεζνζσξαθίνπ 

 Πνιχ ζπάληεο: Αλαπλεπζηηθή δπζρέξεηα (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πλεπκνλίηηδαο θαη 

πλεπκνληθνχ νηδήκαηνο) 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Μεησκέλε φξεμε, ήπηα λαπηία θαη έκεηνο 

 πάληεο: Κνηιηαθή δπζθνξία, δπζθνηιηφηεηα, δηάξξνηα 

 Πνιχ ζπάληεο: Παγθξεαηίηηδα 

Γηαηαξαρέο ηνπ ήπαηνο θαη ησλ ρνιεθόξσλ 

 πάληεο: Δλδνεπαηηθή ρνιφζηαζε, ίθηεξνο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 πρλέο: Κλίδσζε θαη άιιεο κνξθέο εμαλζήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο θσηνεπαηζζεζίαο 

 Πνιχ ζπάληεο: Γεξκαηηθέο αληηδξάζεηο πξνζνκνηάδνπζεο κε δεξκαηηθφ εξπζεκαηψδε 

ιχθν, επαλελεξγνπνίεζε δεξκαηηθνχ εξπζεκαηψδνπο ιχθνπ, 

λεθξσηηθή αγγεηίηηδα θαη ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε 

 Με γλσζηέο: Πνιχκνξθν εξχζεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 Με γλσζηέο: Μπτθφο ζπαζκφο 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 Με γλσζηέο: Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία, νμεία λεθξηθή αλεπάξθεηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπαξαγσγηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ καζηνύ 

 πρλέο: Αληθαλφηεηα 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 Με γλσζηέο: Δμαζζέληζε, ππξεμία 
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Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 Πνιχ ζπρλέο: Αχμεζε ζηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ 

 πάληεο: Γιπθνδνπξία 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Γελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξδνζνινγίαο κε Riprazo HCT. Ζ πην 

πηζαλή εθδήισζε ηεο ππεξδνζνινγίαο ζα ήηαλ ε ππφηαζε, πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ αληηππεξηαζηθή 

δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Ζ ππεξδνζνινγία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζρεηίδεηαη κε ηε κείσζε ησλ ειεθηξνιπηψλ 

(ππνθαιηαηκία, ππνρισξαηκία, ππνλαηξηαηκία) θαη αθπδάησζε σο απνηέιεζκα ηεο ππεξβνιηθήο 

δηνχξεζεο. Σα ζπρλφηεξα ζεκεία θαη ζπκπηψκαηα ππεξδνζνινγίαο είλαη ε λαπηία θαη ε ππλειία. Ζ 

ππνθαιηαηκία κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κπτθνχο ζπαζκνχο θαη/ή λα εληείλεη θαξδηαθέο αξξπζκίεο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ παξάιιειε ρξήζε γιπθνζηδψλ δαθηπιίηηδαο ή νξηζκέλσλ αληηαξξπζκηθψλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Δάλ παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε, ζα πξέπεη λα μεθηλήζεη 

ππνζηεξηθηηθή ζεξαπεία. 

 

ε κηα κειέηε πνπ δηεμήρζε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD) πνπ 

ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε, ε θάζαξζε κέζσ αηκνδηχιηζεο ηεο αιηζθηξέλεο ήηαλ ρακειή (< 2% 

ηεο θάζαξζεο κεηά απφ ηνπ ζηφκαηνο ιήςε). πλεπψο, ε αηκνδηχιηζε δελ είλαη ν θαηάιιεινο ηξφπνο 

γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξβνιηθήο έθζεζεο κε αιηζθηξέλε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ ΗΓΗΟΣΖΣΔ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: πλδπαζκνί αλαζηνιέα ξελίλεο (αιηζθηξέλε) κε δηνπξεηηθά 

(πδξνρισξνζεηαδίδε), θσδηθφο ΑTC: C09XA52 

 

Σν Riprazo HCT ζπλδπάδεη δχν αληηππεξηαζηθέο νπζίεο γηα ηε ξχζκηζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε 

αζζελείο κε ηδηνπαζή ππέξηαζε: Ζ αιηζθηξέλε αλήθεη ζηελ θαηεγνξία ησλ άκεζσλ αλαζηνιέσλ ηεο 

ξελίλεο θαη ε πδξνρισξνζεηαδίδε ζηελ θαηεγνξία ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ο ζπλδπαζκφο 

απηψλ ησλ νπζηψλ κε ηνπο ζπκπιεξσκαηηθνχο κεραληζκνχο δξάζεο παξέρεη αζξνηζηηθή 

αληηππεξηαζηθή δξάζε, κεηψλνληαο ηελ αξηεξηαθή πίεζε ζε κεγαιχηεξν βαζκφ απ’ φ,ηη ην θάζε 

ζπζηαηηθφ μερσξηζηά. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη έλαο απφ ηνπ ζηφκαηνο δξαζηηθφο, κε πεπηηδηθφο, ηζρπξφο θαη επηιεθηηθφο άκεζνο 

αλαζηνιέαο ηεο αλζξψπηλεο ξελίλεο. 

 

Με ηελ αλαζηνιή ηνπ ελδχκνπ ηεο ξελίλεο, ε αιηζθηξέλε αλαζηέιιεη ην ΡΑΑ ζην ζεκείν ηεο 

ελεξγνπνίεζεο, εκπνδίδνληαο ηε κεηαηξνπή ηνπ αγγεηνηελζηλνγφλνπ ζε αγγεηνηαζίλε Η θαη 

κεηψλνληαο ηα επίπεδα ηεο αγγεηνηαζίλεο Η θαη αγγεηνηαζίλεο ΗΗ. Δλψ άιινη παξάγνληεο νη νπνίνη 

αλαζηέιινπλ ην ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (αλαζηνιείο 

ΜΔΑ) θαη αλαζηνιείο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ) πξνθαινχλ αληηζηαζκηζηηθή αχμεζε ζηε 

δξαζηεξηφηεηα ηεο ξελίλεο ηνπ πιάζκαηνο (PRA), ε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κεηψλεη ηελ PRA ζε 

ππεξηαζηθνχο αζζελείο θαηά 50% έσο 80% πεξίπνπ. Παξφκνηεο κεηψζεηο παξαηεξήζεθαλ φηαλ ε 

αιηζθηξέλε ζπλδπάζηεθε κε άιινπο αληηππεξηαζηθνχο παξάγνληεο. Πξνο ην παξφλ δελ είλαη γλσζηέο 

νη θιηληθέο επηπηψζεηο απφ ηηο επηδξάζεηο ζηελ PRA. 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



40 

ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε δφζεηο ησλ 150 mg θαη 

300 mg παξείρε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηφζν ζηε ζπζηνιηθή φζν θαη ζηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε πνπ δηαηεξήζεθαλ ζε νιφθιεξν ην 24σξν δηάζηεκα κεηαμχ ησλ δφζεσλ (δηαηεξψληαο ην 

φθεινο λσξίο ην πξσί), κε κέζν φξν ηνπ ιφγνπ κεηαμχ κεγίζησλ θαη ειαρίζησλ ζπγθεληξψζεσλ γηα 

ηε δηαζηνιηθή αληαπφθξηζε έσο θαη 98% γηα ηε δφζε ησλ 300 mg. Σν 85% έσο 90% ηεο κέγηζηεο 

αληηππεξηαζηθήο δξάζεο παξαηεξήζεθε κεηά απφ 2 εβδνκάδεο. Σν αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα 

δηαηεξήζεθε θαηά ηε καθξνρξφληα ζεξαπεία (12 κήλεο), θαη ήηαλ αλεμάξηεην ηεο ειηθίαο, ηνπ 

θχιινπ, ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. 

 

Γηαηίζεληαη κειέηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο γηα ηελ πξνζζήθε ηεο αιηζθηξέλεο ζην δηνπξεηηθφ 

πδξνρισξνζεηαδίδε, ζηνλ απνθιεηζηή ηνπ δηαχινπ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε θαη ζηνλ β-απνθιεηζηή 

αηελνιφιε. Απηνί νη ζπλδπαζκνί ήηαλ απνηειεζκαηηθνί θαη θαιά αλεθηνί. 

 

Ζ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηεο ζεξαπείαο βαζηδφκελεο ζηελ αιηζθηξέλε ζπγθξίζεθε κε 

ηε ζεξαπεία βαζηδφκελε ζηε ξακηπξίιε ζε 901 ελήιηθεο αζζελείο (≥ 65 εηψλ) κε ηδηνπαζή ζπζηνιηθή 

ππέξηαζε ζε κηα κειέηε κε-θαησηεξφηεηαο 9-κελψλ. Ζ αιηζθηξέλε 150 mg ή 300 mg εκεξεζίσο ή ε 

ξακηπξίιε 5 mg ή 10 mg εκεξεζίσο ρνξεγήζεθαλ γηα 36 εβδνκάδεο κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε ζηε 

ζεξαπεία πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ηελ 12ε εβδνκάδα θαη ακινδηπίλεο (5 mg ή 10 mg) 

ηελ 22ε εβδνκάδα. Καηά ηελ πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ, ε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κείσζε ηε 

ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 14,0/5,1 mmHg, ζε ζχγθξηζε κε αληίζηνηρε κείσζε κε 

ξακηπξίιε 11,6/3,6 mmHg, ην νπνίν ζπκθσλεί κε ην φηη ε αιηζθηξέλε είλαη κε θαηψηεξε ηεο 

ξακηπξίιεο ζηηο επηιεγκέλεο δφζεηο θαη νη δηαθνξέο ζηε ζπζηνιηθή θαη δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο. Ζ αλνρή ήηαλ παξφκνηα θαη ζηηο δχν νκάδεο ζεξαπείαο, σζηφζν ν βήραο 

αλαθέξζεθε πην ζπρλά ζηελ αγσγή κε ξακηπξίιε απφ φηη κε αιηζθηξέλε (14,2% έλαληη 4,4%), ελψ ε 

δηάξξνηα ήηαλ πην ζπρλή ζηελ αγσγή κε αιηζθηξέλε απφ φηη κε ξακηπξίιε (6,6% έλαληη 5,0%). 

 

ε κηα κειέηε 8-εβδνκάδσλ ζε 754 ειηθησκέλνπο ππεξηαζηθνχο (≥ 65 εηψλ) θαη ππεξήιηθεο αζζελείο 

(30% ≥ 75 εηψλ) ε αιηζθηξέλε ζε δφζεηο ησλ 75 mg, 150 mg θαη 300 mg παξείρε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή πςειφηεξε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο (καδί ζπζηνιηθήο θαη δηαζηνιηθήο) φηαλ 

ζπγθξίζεθε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Γελ παξαηεξήζεθε επηπιένλ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε 

ηα 300 mg αιηζθηξέλεο ζε ζχγθξηζε κε ηα 150 mg αιηζθηξέλεο. Καη νη ηξείο δφζεηο ήηαλ θαιά 

αλεθηέο ζηνπο ειηθησκέλνπο θαη ππεξήιηθεο αζζελείο. 

 

Γελ έρνπλ ππάξμεη ελδείμεηο ππφηαζεο ηεο πξψηεο δφζεο θαη επίδξαζε ζηελ θαξδηαθή ζπρλφηεηα ζε 

αζζελείο ππφ αγσγή ζε ειεγρφκελεο θιηληθέο κειέηεο. Με ηελ παχζε ηεο ζεξαπείαο, ε αξηεξηαθή 

πίεζε επέζηξεςε ζηαδηαθά ζηα αξρηθά επίπεδα ζε κία πεξίνδν αξθεηψλ εβδνκάδσλ, κε θακηά έλδεημε 

θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο (rebound effect) γηα ηελ αξηεξηαθή πίεζε ή ηελ PRA. 

 

ε κηα 36-εβδνκάδσλ κειέηε πνπ ζπκκεηείραλ 820 αζζελείο κε ηζραηκηθή δπζιεηηνπξγία ηεο 

αξηζηεξήο θνηιίαο, δελ παξαηεξήζεθαλ αιιαγέο ζηελ θνηιηαθή αλαδηακφξθσζε φπσο απηή 

αμηνινγήζεθε απφ ηνλ ηεινζπζηνιηθφ φγθν ηεο αξηζηεξήο θνηιίαο, κε ηελ αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε 

ην εηθνληθφ θάξκαθν, επηπιένλ ηεο ππάξρνπζαο ζεξαπείαο. 

 

Σα ζπλδπαζκέλα πνζνζηά θαξδηαγγεηαθνχ ζαλάηνπ, λνζειείαο γηα θαξδηαθή αλεπάξθεηα, 

επαλαιακβαλφκελεο θαξδηαθήο πξνζβνιήο, εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ θαη αηθλίδηνπ ζαλάηνπ κε 

αλάλεςε ήηαλ παξφκνηα κε ηελ νκάδα ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ. 

Ωζηφζν, ζε αζζελείο πνπ ειάκβαλαλ αιηζθηξέλε ππήξμε έλα ζεκαληηθά πςειφηεξν πνζνζηφ ησλ 

ππεξθαιηαηκηψλ, ππφηαζεο θαη λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο ζε ζχγθξηζε κε ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ 

θαξκάθνπ. 

 

Ζ αιηζθηξέλε αμηνινγήζεθε σο πξνο ην θαξδηαγγεηαθφ ή/θαη λεθξηθφ φθεινο ζε κηα δηπιή ηπθιή 

ηπραηνπνηεκέλε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή ζε 8.606 αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 θαη 

ρξφληα λεθξηθή λφζν (επηβεβαησκέλε απφ ηελ πξσηετλνπξία ή/θαη GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) κε ή 

ρσξίο θαξδηαγγεηαθή λφζν. ηνπο πεξηζζφηεξνπο αζζελείο ε αξηεξηαθή πίεζε ήηαλ θαιά ειεγκέλε 

θαηά ηελ έλαξμε. Σν θχξην θαηαιεθηηθφ ζεκείν ήηαλ ν ζπλδπαζκφο ησλ θαξδηαγγεηαθψλ θαη 

λεθξηθψλ επηπινθψλ. 
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ε απηή ηε κειέηε, ε αιηζθηξέλε 300 mg ζπγθξίζεθε κε εηθνληθφ θάξκαθν φηαλ πξνζηέζεθε ζηελ 

θαζηεξσκέλε ζεξαπεία ε νπνία πεξηειάκβαλε είηε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο είηε έλαλ απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο. Ζ κειέηε δηαθφπεθε πξφσξα 

επεηδή νη ζπκκεηέρνληεο ήηαλ απίζαλν λα σθειεζνχλ απφ ηελ αιηζθηξέλε. Σα πξνθαηαξθηηθά 

απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο έδεημαλ αλαινγία θηλδχλνπ γηα ην πξσηεχνλ θαηαιεθηηθφ ζεκείν ηεο 

ηάμεσο ηνπ 1,09 ππέξ ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ (ξην Aμηνπηζηίαο 95% Γηάζηεκα Δκπηζηνζχλεο: 

0,97, 1,22, δίπιεπξνο έιεγρνο p=0,17). Δπηπιένλ, παξαηεξήζεθε απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο 

ζνβαξψλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ κε αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν ζε λεθξηθέο 

επηπινθέο (4,7% έλαληη 3,3%), ππεξθαιηαηκία (36,9% έλαληη 27,1%), ππφηαζε (18,4% έλαληη 14,6%) 

θαη αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην (2,7% έλαληη 2,0%). Ζ απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο κε 

ζαλαηεθφξνπ αγγεηαθνχ εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ ήηαλ κεγαιχηεξε ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

αλεπάξθεηα. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Σν ζεκείν δξάζεο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ βξίζθεηαη θπξίσο ζηα άπσ εζπεηξακέλα ζσιελάξηα 

ηνπ λεθξνχ. Έρεη θαλεί φηη ππάξρεη έλαο ππνδνρέαο πςειήο ζπγγέλεηαο ζην λεθξηθφ θινηφ σο θχξην 

ζεκείν δέζκεπζεο γηα ηε δξάζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ θαη ηελ αλαζηνιή ηεο κεηαθνξάο ηνπ 

NaCl ζην άπσ ζσιελάξην. Ο ηξφπνο δξάζεο ησλ ζεηαδηδψλ είλαη ε αλαζηνιή ηνπ ζπκκεηαθνξέα 

Na+Cl- κε ηνλ αληαγσληζκφ γηα ην ζεκείν ηνπ Cl-, επεξεάδνληαο, σο εθ ηνχηνπ, ηνπο κεραληζκνχο 

επαλαξξφθεζεο ειεθηξνιπηψλ: άκεζα κε ηελ αχμεζε ηεο απνβνιήο λαηξίνπ θαη ρισξίνπ ζε έλα 

θαηά πξνζέγγηζε ηζνδχλακν βαζκφ θαη έκκεζα κε απηή ηε δηνπξεηηθή δξάζε πνπ κεηψλεη ηνλ φγθν 

ηνπ πιάζκαηνο κε επαθφινπζεο απμήζεηο ηεο δξαζηεξηφηεηαο ηεο ξελίλεο ζην πιάζκα, ηεο έθθξηζεο 

αιδνζηεξφλεο θαη ηεο απψιεηαο θαιίνπ ζηα νχξα θαη κηα κείσζε ηνπ θαιίνπ νξνχ. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Πεξηζζφηεξνη απφ 3.900 αζζελείο έιαβαλ Riprazo HCT άπαμ εκεξεζίσο ζε θιηληθέο δνθηκέο. 

 

ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT παξείρε δνζνεμαξηψκελεο 

κεηψζεηο θαη ηεο ζπζηνιηθήο θαη ηεο δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο πνπ δηαηεξήζεθαλ θαζ' φιν ην 

δηάζηεκα ησλ 24 σξψλ ηεο δφζεο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη θπξίσο κέζα ζε 1 εβδνκάδα 

θαη ε κέγηζηε δξάζε δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. Ζ δξάζε κείσζεο ηεο αξηεξηαθήο 

πίεζεο δηαηεξήζεθε θαηά ηελ καθξνρξφληα ζεξαπεία θαη ήηαλ αλεμάξηεηε ηεο ειηθίαο, ηνπ θχινπ, 

ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε κίαο εθάπαμ δφζεο ηνπ 

ζπλδπαζκνχ παξέκεηλε γηα 24 ψξεο. Έπεηηα απφ ηελ απφζπξζε ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε 

(αιηζθηξέλε κε ή ρσξίο πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο), ε επαλαθνξά ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ 

αξρηθή ηηκή ήηαλ βαζκηαία (3-4 εβδνκάδεο) ρσξίο ελδείμεηο θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο. 

 

Σν Riprazo HCT κειεηήζεθε ζε κία ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή, ε νπνία ζπκπεξηέιαβε 

2.762 ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 95 mmHg θαη < 110 mmHg (κέζε 

αξρηθή αξηεξηαθή πίεζε 153,6/99,2 mmHg). ε απηή ηε κειέηε, ην Riprazo HCT ζε δφζεηο απφ 

150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξνπζίαζε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) απφ 17,6/11,9 mmHg έσο 21,2/14,3 mmHg αληίζηνηρα, ζε ζρέζε κε ηα 

7,5/6,9 mmHg κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Οη κεγαιχηεξεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε απηέο ηηο 

ζπλδπαζκέλεο δφζεηο ήηαλ επίζεο ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηηο αληίζηνηρεο δφζεηο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαλ μερσξηζηά. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο εμνπδεηέξσζε ηελ αληηδξαζηηθή αχμεζε ηεο PRA πνπ πξνθαιεί ε 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 
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ηαλ ρνξεγείηαη ζε ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε αηζζεηά απμεκέλε αξηεξηαθή πίεζε (ζπζηνιηθή 

αξηεξηαθή πίεζε ≥ 160 mmHg θαη/ή δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 100 mmHg), ην Riprazo HCT ζε 

δφζεηο απφ 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg ρνξεγνχκελν ρσξίο ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο πξνο ηα 

πάλσ απφ ηελ κνλνζεξαπεία παξνπζίαζε ζεκαληηθά κεγαιχηεξα πνζνζηά ξχζκηζεο ηεο 

ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο (< 140/90 mmHg) ζε ζρέζε κε ηηο αληίζηνηρεο 

κνλνζεξαπείεο. ε απηφλ ηνλ πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξείρε 

δνζνεμαξηψκελε κείσζε ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο απφ 20,6/12,4 mmHg έσο 

24,8/14,5 mmHg, ε νπνία ήηαλ ζεκαληηθά αλψηεξε απφ ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο. Ζ αζθάιεηα 

ηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο ήηαλ παξφκνηα κε ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο αλεμάξηεηα απφ ηε 

ζνβαξφηεηα ηεο ππέξηαζεο ή ηελ παξνπζία ή απνπζία πξφζζεηνπ θαξδηαγγεηαθνχ θηλδχλνπ. Ζ 

ππφηαζε θαη νη ζρεηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο δελ ήηαλ ζπρλέο κε ηε ζπλδπαζκέλε ζεξαπεία, ρσξίο 

απμεκέλε επίπησζε ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

ε κία κειέηε κε 880 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

αιηζθηξέλε 300 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg δεκηνχξγεζε 

κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 15,8/11,0 mmHg, νη νπνίεο 

ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 300 mg. ε κία κειέηε κε 

722 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg 

δεκηνχξγεζε κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 

16,78/10,7 mmHg, νη νπνίεο ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg. 

 

ε κία άιιε θιηληθή δνθηκή, εθηηκήζεθε επίζεο ε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηνπ Riprazo 

HCT ζε 489 παρχζαξθνπο ππεξηαζηθνχο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ ζε πδξνρισξνζεηαδίδε 

25 mg (αξρηθή ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 149,4/96,8 mmHg). ε απηφλ ηνλ δχζθνιν λα 

ζεξαπεπζεί πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT παξείρε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) ηεο ηάμεσο ησλ 15,8/11,9 mmHg ζε ζρέζε κε 15,4/11,3 mmHg γηα ηελ 

ηξβεζαξηάλε/πδξνρισξνζεηαδίδε, 13,6/10,3 mmHg γηα ηελ ακινδηπίλε/πδξνρισξνζεηαδίδε θαη 

8,6/7,9 mmHg γηα ηε κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε, κε αζθάιεηα παξφκνηα κε ηε 

κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

ε κία κειέηε κε 183 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο κε ζνβαξή ππέξηαζε (κέζε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε ζε θαζηζηή ζέζε ≥ 105 θαη < 120 mmHg), απνδείρζεθε φηη ην ζρήκα ηεο ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο 25 mg ήηαλ αζθαιέο θη απνηειεζκαηηθφ 

ζηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Αιηζθηξέλε 

Απνξξόθεζε 

Μεηά ηελ απνξξφθεζε απφ ην ζηφκα, νη κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ηεο αιηζθηξέλεο ζην πιάζκα 

επηηπγράλνληαη κεηά απφ 1-3 ψξεο. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο είλαη πεξίπνπ 

2-3%. Γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ ηε Cmax θαηά 85% θαη ηελ AUC θαηά 70%. 

Οη ζπγθεληξψζεηο ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ζην πιάζκα επηηπγράλνληαη κέζα ζε 5-7 εκέξεο κε 

ρνξήγεζε άπαμ εκεξεζίσο θαη ηα επίπεδα ζηαζεξήο θαηάζηαζεο είλαη πεξίπνπ 2 θνξέο κεγαιχηεξα 

απ’ φηη κε ηελ αξρηθή δφζε. 

 

Καηαλνκή 

Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ν κέζνο φγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε είλαη πεξίπνπ 

135 ιίηξα, ππνδεηθλχνληαο φηη ε αιηζθηξέλε θαηαλέκεηαη εθηεηακέλα ζηνλ εμσαγγεηαθφ ρψξν. Ζ 

δέζκεπζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο είλαη κέηξηα (47-51%) θαη αλεμάξηεηε 

απφ ηε ζπγθέληξσζε. 
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Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ο κέζνο ρξφλνο εκίζεηαο δσήο είλαη πεξίπνπ 40 ψξεο (εχξνο 34-41 ψξεο). Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη 

θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία ζηα θφπξαλα (αλάθηεζε ηεο ιακβαλφκελεο απφ ην ζηφκα ξαδηελεξγνχ 

δφζεο = 91%). Πεξίπνπ ην 1,4% ηεο ζπλνιηθήο δφζεο απφ ην ζηφκα κεηαβνιίδεηαη. Σν έλδπκν ην 

νπνίν επζχλεηαη γηα ην κεηαβνιηζκφ απηφ είλαη ην CYP3A4. Πεξίπνπ 0,6% ηεο δφζεο εληνπίδεηαη ζηα 

νχξα κεηά ηε ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ε κέζε θάζαξζε ζην πιάζκα 

είλαη πεξίπνπ 9 l/h. 

 

Γξακκηθόηεηα 

Ζ έθζεζε ζηελ αιηζθηξέλε απμήζεθε ειαθξψο πεξηζζφηεξν απφ φηη θαη’ αλαινγία κε ηελ αχμεζε ηεο 

δφζεο. Μεηά ηελ ρνξήγεζε εθάπαμ δφζεο ζην εχξνο απφ 75 έσο 600 mg, κία αχμεζε θαηά 2-θνξέο 

ζηε δφζε έρεη σο απνηέιεζκα αχμεζε θαηά ~2,3 θαη 2,6-θνξέο ζηελ AUC θαη ηελ Cmax, αληίζηνηρα. 

Γελ έρνπλ αλαγλσξηζηεί κεραληζκνί ππεχζπλνη γηα ηελ απφθιηζε απφ ηελ αλαινγηθφηεηα ηεο δφζεο. 

Έλαο πηζαλφο κεραληζκφο είλαη ν θνξεζκφο ησλ κεηαθνξέσλ ζην ζεκείν απνξξφθεζεο ή ζηελ νδφ 

επαηνρνιηθήο θάζαξζεο. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Απνξξόθεζε 

Ζ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο έπεηηα απφ κία δφζε απφ ην ζηφκα, είλαη ηαρεία (Tmax 

πεξίπνπ 2 ψξεο). Ζ αχμεζε ηεο κέζεο AUC είλαη γξακκηθή θαη αλάινγε ηεο δφζεο ζην ζεξαπεπηηθφ 

εχξνο. 

 

Ζ επίδξαζε ηεο ηξνθήο ζηελ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, εάλ ππάξρεη, έρεη ειάρηζηε 

θιηληθή ζεκαζία. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 70% κεηά απφ 

ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. 

 

Καηαλνκή 

Ο θαηλφκελνο φγθνο θαηαλνκήο είλαη 4-8 l/kg. Ζ θπθινθνξνχζα πδξνρισξνζεηαδίδε ζπλδέεηαη κε ηηο 

πξσηεΐλεο ηνπ νξνχ (40-70%), θπξίσο ηε ιεπθσκαηίλε νξνχ. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζζσξεχεηαη 

αθφκε ζηα εξπζξνθχηηαξα ζε επίπεδα πεξίπνπ ηξηπιάζηα απφ εθείλα ζην πιάζκα. 

 

Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

απνβάιιεηαη απφ ην πιάζκα κε ρξφλν εκίζεηαο δσήο θαηά κέζν φξν 6 έσο 15 ψξεο θαηά ηελ ηειηθή 

θάζε ηεο απνβνιήο. Γελ ππάξρεη θακία αιιαγή ζηελ θηλεηηθή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο κε ηελ 

επαλαιεπηηθή δνζνινγία θαη ε ζπζζψξεπζε είλαη ειάρηζηε φηαλ ε δφζε ρνξεγείηαη άπαμ εκεξεζίσο. 

Τπάξρεη έλα πνζνζηφ κεγαιχηεξν ηνπ 95% ηεο απνξξνθνχκελεο δφζεο πνπ απνβάιιεηαη σο 

αλαιινίσηε νπζία ζηα νχξα. Ζ λεθξηθή θάζαξζε ζπλίζηαηαη απφ παζεηηθή δηήζεζε θαη ελεξγή 

απέθθξηζε ζην λεθξηθφ ζσιελάξην. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Έπεηηα απφ ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα δηζθίσλ Riprazo HCT, ν ρξφλνο γηα ηε δηάκεζε κέγηζηε 

ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα είλαη κέζα ζε 1 ψξα γηα ηελ αιηζθηξέλε θαη 2,5 ψξεο γηα ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Ο ξπζκφο θαη ν βαζκφο ηεο απνξξφθεζεο ηνπ Riprazo HCT είλαη ηζνδχλακνη κε ηε βηνδηαζεζηκφηεηα 

ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρνξεγνχληαη κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

Παξφκνηα επίδξαζε ηεο ηξνθήο παξαηεξήζεθε γηα ην Riprazo HCT φπσο θαη φηαλ ρνξεγνχληαη 

κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

 

Υαξαθηεξηζηηθά ζε αζζελείο 

Έρεη απνδεηρζεί φηη ην Riprazo HCT είλαη κία απνηειεζκαηηθή, άπαμ εκεξεζίσο ρνξεγνχκελε 

αληηππεξηαζηθή ζεξαπεία γηα ελήιηθεο αζζελείο, αλεμάξηεηα απφ ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε 

κάδαο ζψκαηνο θαη ηελ εζληθφηεηα. 
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Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο δελ επεξεάζηεθε ζεκαληηθά ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα 

επαηηθή λφζν. Δπνκέλσο, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ήπηα έσο 

κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ δηαηίζεληαη δεδνκέλα γηα αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο 

κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.2 θαη 4.4). Με ηελ παξνπζία λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο, νη κέζεο 

κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ζην πιάζκα θαη νη ηηκέο AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο απμάλνληαη θαη ν 

ξπζκφο απέθθξηζεο απφ ηα νχξα κεηψλεηαη. ε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα βαξχηεηα λεθξηθήο 

δπζιεηηνπξγίαο, έρεη παξαηεξεζεί 3-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. ε αζζελείο 

κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία έρεη παξαηεξεζεί 8-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC. Σν Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε αλνπξία ή ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
) 

θαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ 

πνπ ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε. Υνξήγεζε κηαο εθάπαμ απφ ηνπ ζηφκαηνο δφζεο ησλ 300 mg 

αιηζθηξέλεο ζπλδέζεθε κε πνιχ κηθξέο αιιαγέο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο (κεηαβνιή 

ηεο Cmax κηθξφηεξε απφ 1,2 θνξέο, αχμεζε ηεο AUC έσο θαη 1,6 θνξέο) ζε ζχγθξηζε κε πγηή άηνκα. 

Σν ρξνλνδηάγξακκα ηεο αηκνδηχιηζεο δελ κεηέβαιε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο 

ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD). Ωο εθ ηνχηνπ, εάλ ε ρνξήγεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ πνπ ιακβάλνπλ αηκνθάζαξζε ζεσξείηαη 

αλαγθαία, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε απηνχο. Ωζηφζν, ε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο δελ 

ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο ηνπ Riprazo HCT ζηνπο ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

Πεξηνξηζκέλα δεδνκέλα δείρλνπλ φηη ε ζπζηεκαηηθή θάζαξζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 

κεησκέλε θαη ζηνπο πγηείο θαη ζηνπο ππεξηαζηθνχο ειηθησκέλνπο ζε ζρέζε κε λεαξνχο πγηείο 

εζεινληέο. 

 

Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα δεδνκέλα θαξκαθνθηλεηηθήο φζνλ αθνξά ηνλ παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Μειέηεο θαξκαθνινγηθήο αζθάιεηαο κε ηελ αιηζθηξέλε δελ έδεημαλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζηε 

ιεηηνπξγία ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ ζπζηήκαηνο, ηνπ αλαπλεπζηηθνχ ή ηνπ θαξδηαγγεηαθνχ. 

Δπξήκαηα θαηά ηε δηάξθεηα ησλ κειεηψλ ηνμηθφηεηαο επαλαιακβαλφκελσλ δφζεσλ ζε δψα ήηαλ 

ζχκθσλα κε ηελ πηζαλφηεηα ηνπηθά εξεζηζηηθήο δξάζεο ή ηηο αλακελφκελεο θαξκαθνινγηθέο 

επηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο. Γελ εληνπίζηεθε δπλακηθφ θαξθηλνγέλεζεο γηα ηελ αιηζθηξέλε ζε κία 

κειέηε δηάξθεηαο 2 εηψλ κε αξνπξαίνπο θαζψο θαη ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 6 κελψλ κε 

δηαγνληδηαθνχο πνληηθνχο. Έλα αδέλσκα ηνπ παρένο εληέξνπ θαη έλα αδελνθαξθίλσκα ηνπ ηπθινχ 

εληέξνπ πνπ θαηαγξάθεθαλ ζε αξνπξαίνπο, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε δφζε 1.500 mg/kg/εκεξεζίσο 

δελ ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθά. Ζ αιηζθηξέλε δελ παξνπζίαζε κεηαιιαμηνγφλν δπλακηθφ, εκβξπτθή 

ηνμηθφηεηα ή ηεξαηνγέλεζε. Ζ γνληκφηεηα, ε πξνγελλεηηθή αλάπηπμε θαη ε κεηαγελλεηηθή αλάπηπμε 

δελ επεξεάζηεθαλ ζηνπο αξνπξαίνπο. 

 

Πξνθιηληθέο αμηνινγήζεηο γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο ρνξήγεζεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζηνπο αλζξψπνπο 

ζπκπεξηειάκβαλαλ δνθηκαζίεο γνληδηνηνμηθφηεηαο in vitro θαη κειέηεο ηνμηθφηεηαο ηεο 

αλαπαξαγσγηθήο ηθαλφηεηαο θαη θαξθηλνγέλεζεο ζε ηξσθηηθά. Γηαηίζεληαη εθηεηακέλα θιηληθά 

δεδνκέλα γηα ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε, ηα νπνία απνηππψλνληαη ζηηο ζρεηηθέο ελφηεηεο. 
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Σα επξήκαηα πνπ παξαηεξήζεθαλ ζε κειέηεο ηνμηθφηεηαο 2 εβδνκάδσλ θαη 13 εβδνκάδσλ ήηαλ 

ζχκθσλα κε απηά πνπ παξαηεξήζεθαλ πξνεγνπκέλσο ζηηο κνλνζεξαπείεο κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ παξαηεξήζεθαλ λέα ή κε αλακελφκελα επξήκαηα ζε ζρέζε κε ηελ 

αλζξψπηλε ρξήζε. ε κηα κειέηε ηνμηθφηεηαο δηάξθεηαο 13 εβδνκάδσλ ζε αξνπξαίνπο, 

παξαηεξήζεθαλ απμεκέλα θελνηφπηα ζηα θχηηαξα ηεο ζπεηξνεηδνχο δψλεο ηνπ θινηνχ ησλ 

επηλεθξηδίσλ. Σν εχξεκα παξαηεξήζεθε ζηα δψα πνπ έπαηξλαλ πδξνρισξνζεηαδίδε αιιά φρη ζηα δψα 

πνπ έπαηξλαλ κφλν αιηζθηξέλε ή έθδνρν. Γελ ππήξμε ζηνηρείν πνπ λα δείρλεη φηη απηφ ην εχξεκα 

εληζρχνληαλ απφ ηνλ ζπλδπαζκφ αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο θαζψο εκθαλίζηεθε κφλν κε 

κηθξφηεξε βαξχηεηα ζε φια ηα δψα. 

 
 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Ππξήλαο δηζθίνπ: 

Κπηηαξίλε Μηθξνθξπζηαιιηθή 

Κξνζπνβηδφλε 

Λαθηφδε κνλνυδξηθή 

Άκπιν ζίηνπ 

Πνβηδφλε 

Μαγλήζην ζηεαηηθφ 

Ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν 

Σάιθεο 

 

Δπηθάιπςε: 

Σάιθεο 

Τπξνκειιφδε 

Πνιπαηζπιελνγιπθφιε 

Σηηαλίνπ δηνμείδην (E171) 

ηδήξνπ νμείδην εξπζξφ (E172) 

ηδήξνπ νμείδην θίηξηλν (E172) 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Γελ εθαξκφδεηαη. 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

24 κήλεο 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Κπςέιεο PA/Alu/PVC – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50 ή 56 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 90, 98 ή 280 δηζθία. 
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Κπςέιεο PVC/πνιπρισξνηξηθζνξναηζπιελίνπ (PCTFE) – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 ή 98 δηζθία. 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 56 x 1 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 280 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 98 x 1 δηζθία. 

 

Μπνξεί λα κε θπθινθνξνχλ φιεο νη ζπζθεπαζίεο ή φιεο νη πεξηεθηηθφηεηεο. 

 

6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο 

 

Κάζε πξντφλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππφιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζχκθσλα κε ηηο θαηά 

ηφπνπο ηζρχνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/021-040 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ ΔΓΚΡΗΖ / ΑΝΑΝΔΧΖ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

 

13.04.2011 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖΖ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντφλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ http://www.ema.europa.eu 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



47 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟΟΣΗΚΖ ΤΝΘΔΖ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Έθδνρα: Κάζε δηζθίν πεξηέρεη 25 mg κνλνυδξηθή ιαθηφδε θαη 24,5 mg άκπιν ζίηνπ. 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδφρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δπηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 

 

Βηνιεηί-ιεπθφ, ακθίθπξην, σνεηδέο, επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν κε εληππσκέλα ηα αξρηθά 

«CVI» ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» ζηελ άιιε. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Θεξαπεία ηεο ηδηνπαζνχο ππέξηαζεο ζηνπο ελήιηθεο. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε δελ ξπζκίδεηαη επαξθψο κε 

κφλν αιηζθηξέλε ή κφλν κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη σο ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο ζε αζζελείο πνπ ξπζκίδνληαη επαξθψο κε 

αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε, ρνξεγνχκελα παξάιιεια, ζην ίδην επίπεδν δφζεο φπσο ζην 

ζπλδπαζκφ. 

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε ηνπ Riprazo HCT είλαη έλα δηζθίν ηελ εκέξα. Σν Riprazo HCT πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη κε έλα ειαθξχ γεχκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε ζπγθεθξηκέλε ψξα θάζε 

κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα παίξλεηε ρπκφ γθέηπθξνπη καδί κε ην Riprazo HCT. 

 

Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη ζε κεγάιν βαζκφ κέζα ζε 1 εβδνκάδα θαη ην κέγηζην 

απνηέιεζκα δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. 

 

Γνζνινγία ζε αζζελείο πνπ δελ ξπζκίδνληαη επαξθψο ζε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε 

Δλδέρεηαη λα ζπληζηάηαη ε εμαηνκηθεπκέλε ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο κε θάζε κία απφ ηηο δχν νπζίεο 

πξηλ ηε κεηάβαζε ζηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. ηαλ ελδείθλπηαη θιηληθά, κπνξεί λα εμεηαζηεί ην 

ελδερφκελν ηεο απεπζείαο κεηάβαζεο απφ ηε κνλνζεξαπεία ζην ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 

 

Σν Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg κπνξεί λα ρνξεγεζεί ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε 

δελ ειέγρεηαη επαξθψο κε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 300 mg ή πδξνρισξνζεηαδίδε 12,5 mg ή κε 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg. 
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Δάλ ε αξηεξηαθή πίεζε εμαθνινπζεί λα κε ξπζκίδεηαη κεηά απφ 2-4 εβδνκάδεο ζεξαπείαο, ε 

δνζνινγία κπνξεί λα ηηηινπνηεζεί πξνο ηα πάλσ κέρξη ην κέγηζην Riprazo HCT 300 mg/25 mg 

εκεξεζίσο. Ζ δφζε ζα πξέπεη λα εμαηνκηθεχεηαη θαη λα πξνζαξκφδεηαη ζχκθσλα κε ηελ θιηληθή 

αληαπφθξηζε ηνπ αζζελνχο. 

 

Γνζνινγία γηα ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο 

Γηα ιφγνπο επθνιίαο, νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε απφ μερσξηζηά 

δηζθία κπνξεί λα αιιάμνπλ ζεξαπεία κε έλα δηζθίν Riprazo HCT ζηαζεξνχ ζπλδπαζκνχ, ην νπνίν ζα 

πεξηέρεη ηηο ίδηεο δφζεηο ησλ νπζηψλ. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.4 θαη 5.2). Λφγσ ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη γηα ρξήζε ζε αζζελείο κε αλνπξία θαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

(ξπζκφο ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο (GFR) < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo 

HCT κε απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ) ή αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ 

ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.2). 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 5.2). Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 4.4). 

 

Ζιηθησκέλνη αζζελείο (ειηθίαο άλσ ησλ 65 εηψλ) 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε έλαξμεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο είλαη 150 mg. Γελ 

παξαηεξείηαη θιηληθά ζεκαληηθή επηπξφζζεηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ πιεηνλφηεηα ησλ 

ειηθησκέλσλ αζζελψλ απμάλνληαο ηελ δφζε ζηα 300 mg. 

 

Παηδηαηξηθνί αζζελείο 

Σν Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη γηα ρξήζε ζε παηδηά θαη εθήβνπο θάησ ησλ 18 εηψλ ιφγσ έιιεηςεο 

ζηνηρείσλ γηα ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

 Τπεξεπαηζζεζία ζηηο δξαζηηθέο νπζίεο ή ζε θάπνην απφ ηα έθδνρα (βι. παξάγξαθν 6.1), ή ζε 

άιιεο νπζίεο πξνεξρφκελεο απφ ηε ζνπιθνλακίδε. 

 Ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο κε αιηζθηξέλε. 

 Κιεξνλνκηθφ ή ηδηνπαζέο αγγεηννίδεκα. 

 Γεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν ηεο θχεζεο (βι. παξάγξαθν 4.6). 

 Αλνπξία. 

 νβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 Αλζηζηάκελε ππνθαιηαηκία, ππνλαηξηαηκία, ππεξαζβεζηηαηκία θαη ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία. 

 νβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 Αληελδείθλπηαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε θπθινζπνξίλε θαη ηηξαθνλαδφιε, δχν 

πνιχ ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο (P-gp) θαη άιισλ ηζρπξψλ αλαζηνιέσλ ηεο 

P-gp (π.ρ. θηληδίλε) (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 

4.2, 4.4, 4.5 θαη 5.1). 
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4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Γηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-αιδνζηεξφλεο (ΡΑΑ) 

ε επαίζζεηα άηνκα, έρνπλ αλαθεξζεί ππφηαζε, ζπγθνπή, αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην, 

ππεξθαιηαηκία θαη αιιαγέο ζηε λεθξηθή ιεηηνπξγία (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο), εηδηθά αλ ζπλδπάδνληαη θάξκαθα πνπ επεξεάδνπλ απηφ ην ζχζηεκα (βι. παξάγξαθν 

5.1). Ωο εθ ηνχηνπ δελ ζπληζηάηαη ν δηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-

αιδνζηεξφλεο, ζπλδπάδνληαο αιηζθηξέλε κε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ). 

 

Ζ ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε ζπλδπαζκφ κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Καξδηαθή αλεπάξθεηα 

Ζ αιηζθηξέλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε ζνβαξή ζπκθνξεηηθή 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα (ιεηηνπξγηθή θαηεγνξία III-IV θαηά New York Heart Association (NYHA)). Σν 

Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαξδηαθή αλεπάξθεηα ιφγσ 

ησλ πεξηνξηζκέλσλ δεδνκέλσλ γηα ηελ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ αζθάιεηα. 

 

Αγγεηννίδεκα 

πσο κε ηνπο ππφινηπνπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, έρεη αλαθεξζεί 

αγγεηννίδεκα ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην ιαηκφ 

θαη/ή ζηε γιψζζα) ζε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ηελ αιηζθηξέλε. 

 

Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά 

αγγεηννηδήκαηνο, ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ 

λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ 

κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο) (βι. 

παξάγξαθν 4.8). 

 

Αζζελείο κε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο, κπνξεί λα έρνπλ απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο 

αγγεηννηδήκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε (βι. παξάγξαθν 4.3 θαη 4.8). 

Δπνκέλσο ρξεηάδεηαη πξνζνρή φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ε αιηζθηξέλε ζε αζζελείο κε ηζηνξηθφ 

αγγεηννηδήκαηνο θαη απηνί νη αζζελείο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ζηελά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

(βι. παξάγξαθν 4.8) εηδηθά ζηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

 

Δάλ εκθαληζηεί αγγεηννίδεκα, ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο θαη λα παξέρεηαη 

θαηάιιειε ζεξαπεία θαη παξαθνινχζεζε κέρξη λα ππάξρεη πιήξεο θαη επηβεβαησκέλε εμάιεηςε ησλ 

ζεκείσλ θαη ζπκπησκάησλ. ηαλ ππάξρεη πξνζβνιή ζηε γιψζζα, ζηε γισηηίδα ή ζηνλ ιάξπγγα ζα 

πξέπεη λα ρνξεγεζεί αδξελαιίλε. Δπηπξφζζεηα, ζα πξέπεη λα παξέρνληαη ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα λα 

δηαηεξεζνχλ αλνηρηέο νη δίνδνη αέξα. 

 

Αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν 

ε αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κε κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν, φπσο εθείλνη πνπ ιακβάλνπλ 

πςειέο δφζεηο δηνπξεηηθψλ, κπνξεί λα εκθαληζζεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε κεηά ηελ έλαξμε ηεο 

ζεξαπείαο κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά απφ δηφξζσζε 

ηπρφλ πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο ή/θαη κεησκέλνπ ελδναγγεηαθνχ φγθνπ. 
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Γηαηαξαρή ηζνδπγίνπ ειεθηξνιπηψλ 

Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππνθαιηαηκίαο 

θαη νπνηαζδήπνηε ζπλππάξρνπζαο ππνκαγλεζηαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα 

επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνθαιηαηκίαο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνθαιηαηκία. Σα 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά ζα πξέπεη λα ρνξεγνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαηαζηάζεηο ζηηο νπνίεο 

εκθαλίδεηαη απμεκέλε απψιεηα θαιίνπ, γηα παξάδεηγκα λεθξνπάζεηεο κε απψιεηα άιαηνο θαη 

πξνλεθξηθή (θαξδηνγελή) λεθξηθή δπζιεηηνπξγία. Αλ ε ππνθαιηαηκία αλαπηχζζεηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ζεξαπείαο κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη κέρξη ηε δηφξζσζε 

θαη ζηαζεξνπνίεζε ησλ επηπέδσλ ηνπ θαιίνπ. Αλ θαη κπνξεί λα αλαπηπρζεί ππνθαιηαηκία κε ηε 

ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ε ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κπνξεί λα κεηψζεη ηελ 

πξνθαινχκελε απφ δηνπξεηηθά ππνθαιηαηκία. Ο θίλδπλνο εκθάληζεο ππνθαιηαηκίαο είλαη 

κεγαιχηεξνο ζε αζζελείο κε θίξξσζε ηνπ ήπαηνο, αζζελείο πνπ παξνπζηάδνπλ ηαρεία δηνχξεζε, 

αζζελείο κε αλεπαξθή πξφζιεςε ειεθηξνιπηψλ απφ ην ζηφκα θαη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ 

ζπγρνξεγνχκελε ζεξαπεία κε θνξηηθνζηεξνεηδή ή θινηνεπηλεθξηδηνηξφπν νξκφλε (ACTH) (βι. 

παξαγξάθνπο 4.5 θαη 4.8). 

 

Αληίζηξνθα, θαηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ παξαηεξεζεί απμήζεηο 

ηνπ θαιίνπ νξνχ κε ηελ αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα επηδεηλσζνχλ κε ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε 

άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ΡΑΑ ή κε κε ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλψδε θάξκαθα (ΜΑΦ). 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.5 

θαη 4.8). 

 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξνχλ λα επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνλαηξηαηκίαο θαη 

ππνρισξαηκηθήο αιθάισζεο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνλαηξηαηκία. Έρεη παξαηεξεζεί 

ππνλαηξηαηκία, ζπλνδεπφκελε απφ λεπξνινγηθά ζπκπηψκαηα (λαπηία, πξννδεπηηθφ 

απνπξνζαλαηνιηζκφ, απάζεηα). Ζ ζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά 

ηελ αληηκεηψπηζε ηεο πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο. ε πεξίπησζε πνπ αλαπηχζζεηαη ζνβαξή ή 

ηαρεία ππνλαηξηαηκία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε Riprazo HCT, ε ζεξαπεία ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί κέρξη ε λαηξηαηκία λα θηάζεη ζηα θπζηνινγηθά επίπεδα. 

 

Γελ ππάξρνπλ ελδείμεηο φηη ην Riprazo HCT ζα κείσλε ή ζα πξνιάκβαλε ηελ πξνθαινχκελε απφ 

δηνπξεηηθά ππνλαηξηαηκία. Σν έιιεηκκα ρισξίνπ είλαη γεληθψο ήπην θαη ζπλήζσο δελ απαηηείηαη 

ζεξαπεία. 

 

ινη νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη πεξηνδηθά γηα 

δηαηαξαρέο ησλ ειεθηξνιπηψλ, ηδηαίηεξα ηνπ θαιίνπ, λαηξίνπ θαη καγλεζίνπ. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη κεηακφζρεπζε λεθξνχ 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ηελ αδσζαηκία ζε αζζελείο κε ρξφληα λεθξηθή λφζν. 

ηαλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία ζπληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ νξνχ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θαιίνπ, ηεο 

θξεαηηλίλεο θαη ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, ή αλνπξία (βι. παξάγξαθν 4.3). 
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Γελ είλαη απαξαίηεηε ε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR ≥ 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 

Γελ ππάξρεη εκπεηξία ζρεηηθά κε ηε ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο πνπ πξφζθαηα έρνπλ 

ππνβιεζεί ζε κεηακφζρεπζε λεθξνχ. 

 

Αλαθνξηθά κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ρνξεγείηαη ε αιηζθηξέλε παξνπζία θαηαζηάζεσλ πνπ πξνδηαζέηνπλ γηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία φπσο ππννγθαηκία (π.ρ. ιφγσ ηεο απψιεηαο αίκαηνο, ζνβαξή ή παξαηεηακέλε 

δηάξξνηα, ζπλερφκελνο έκεηνο, θ.ιπ.), θαξδηαθή λφζνο, επαηηθή λφζνο, ζαθραξψδεο δηαβήηεο ή 

λεθξηθή λφζνο. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
). Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ 

θαξκάθνπ, ζε αζζελείο ζηελ νκάδα θηλδχλνπ πνπ ιάκβαλαλ αιηζθηξέλε, έρεη αλαθεξζεί νμεία 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, αλαζηξέςηκε κε ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. ε πεξίπησζε πνπ εκθαληζηνχλ 

νπνηαδήπνηε ζεκάδηα λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο ε αιηζθηξέλε. 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε δηαηαξαρή ηεο επαηηθήο 

ιεηηνπξγίαο ή πξντνχζα επαηηθή λφζν, θαζψο κηθξέο δηαηαξαρέο ηνπ ηζνδπγίνπ πγξψλ θαη 

ειεθηξνιπηψλ κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ην επαηηθφ θψκα. Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο 

δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα ζηνηρεία γηα 

ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Λφγσ ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία 

(βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 5.2). 

 

Γελ ππάξρεη θιηληθή εκπεηξία κε ην Riprazo HCT ζε αζζελείο κε επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 300 mg κε θεηνθνλαδφιε 200 mg ή βεξαπακίιε 240 mg είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ζπγρνξεγείηαη κε ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp φπσο ε θεηνθνλαδφιε ή ε 

βεξαπακίιε (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 

ηέλσζε ηεο ανξηήο θαη ηεο κηηξνεηδνχο, ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα 

πσο θαη κε άιια αγγεηνδηαζηαιηηθά, εθηζηάηαη ηδηαίηεξα ε πξνζνρή ζε αζζελείο πνπ πάζρνπλ απφ 

ζηέλσζε ηεο ανξηήο ή ηεο κηηξνεηδνχο βαιβίδαο, ή απφ ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα. 

 

ηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο θαη λεθξαγγεηαθή ππέξηαζε 

Γελ ππάξρνπλ θιηληθά ειεγρφκελα δηαζέζηκα ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε 

αζζελείο κε εηεξφπιεπξε ή ακθνηεξφπιεπξε ζηέλσζε ησλ λεθξηθψλ αξηεξηψλ, ή ζηέλσζε ζε 

κνλήξεο λεθξφ. Ωζηφζν, φπσο κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο αγγεηνηαζίλεο, 

ππάξρεη έλαο απμεκέλνο θίλδπλνο γηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο φηαλ αζζελείο κε ζηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο ρξεζηκνπνηνχλ αιηζθηξέλε. 

Δπνκέλσο απαηηείηαη πξνζνρή ζε απηνχο ηνπο αζζελείο. Δάλ εκθαληζηεί λεθξηθή αλεπάξθεηα, ε 

ζεξαπεία ζα πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

πζηεκαηηθφο εξπζεκαηψδεο ιχθνο 

Έρεη αλαθεξζεί φηη ηα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, 

πξνθαινχλ εμάξζεηο ή ελεξγνπνηνχλ ηνλ ζπζηεκαηηθφ εξπζεκαηψδε ιχθν. 
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Μεηαβνιηθέο επηδξάζεηο θαη επηδξάζεηο ζην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα κεηαβάινπλ 

ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε θαη λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ θαη 

ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. ε δηαβεηηθνχο αζζελείο, ελδέρεηαη λα απαηηεζνχλ αλαπξνζαξκνγέο ηεο 

δφζεο ηεο ηλζνπιίλεο ή ησλ ιακβαλφκελσλ απφ ην ζηφκα ππνγιπθαηκηθψλ παξαγφλησλ. Ζ 

ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε 

δηαβήηε (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Λφγσ ηνπ ζπζηαηηθνχ πδξνρισξνζεηαζίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία (βι. παξάγξαθν 4.3). Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ηα επίπεδα νπξηθνχ 

νμένο νξνχ ιφγσ ηεο κεησκέλεο θάζαξζεο ηνπ νπξηθνχ νμένο θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη ή λα 

επηδεηλψζεη ππεξνπξηραηκία θαζψο θαη λα επηζπεχζεη ηελ εκθάληζε νπξηθήο αξζξίηηδαο ζε 

επαίζζεηνπο αζζελείο. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 

 

Φσηνεπαηζζεζία 

Με ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο αληηδξάζεσλ θσηνεπαηζζεζίαο (βι. 

παξάγξαθν 4.8). ε πεξίπησζε πνπ παξνπζηαζηεί θσηνεπαηζζεζία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

κε Riprazo HCT, ζπληζηάηαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. Δάλ θξηζεί απαξαίηεηε ε εθ λένπ ρνξήγεζε 

ηνπ δηνπξεηηθνχ, ζπληζηάηαη ε πξνζηαζία πεξηνρψλ πνπ εθηίζεληαη ζηνλ ήιην ή ζε ηερλεηή UVA. 

 

Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε, κηα ζνπιθνλακίδε, έρεη ζπζρεηηζηεί κε κηα ηδηνζπγθξαζηαθή αληίδξαζε πνπ 

έρεη ζαλ απνηέιεζκα νμεία παξνδηθή κπσπία θαη νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο. Σα ζπκπηψκαηα 

πεξηιακβάλνπλ νμεία εκθάληζε κεησκέλεο νπηηθήο νμχηεηαο ή νθζαικηθφ πφλν θαη θαηά θαλφλα 

εκθαλίδνληαη κέζα ζε ιίγεο ψξεο έσο εβδνκάδεο απφ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. Σν κε ζεξαπεπκέλν 

νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κφληκε απψιεηα ηεο φξαζεο. Ζ θχξηα 

ζεξαπεία είλαη ε δηαθνπή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φζν ην δπλαηφλ ηαρχηεξα. Έγθαηξε ηαηξηθή ή 

ρεηξνπξγηθή ζεξαπεία κπνξεί λα ρξεηαζηεί αλ ε ελδνθζάικηα πίεζε παξακέλεη αλεμέιεγθηε. Οη 

παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα ηελ αλάπηπμε νμέσο γιαπθψκαηνο θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα 

πεξηιακβάλνπλ ηζηνξηθφ αιιεξγίαο ζηηο ζνπιθνλακίδεο ή ηελ πεληθηιίλε. 

 

Γεληθά 

ε πεξίπησζε ζνβαξήο θαη επηκέλνπζαο δηάξξνηαο, ε ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί. 

 

πσο κε θάζε αληηππεξηαζηθφ παξάγνληα, ε ππεξβνιηθή κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε αζζελείο 

κε ηζραηκηθή θαξδηνπάζεηα ή ηζραηκηθή θαξδηαγγεηαθή λφζν ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε έκθξαγκα 

ηνπ κπνθαξδίνπ ή αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην. 

 

Μπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ζε αζζελείο, αιιά 

είλαη πηζαλφηεξεο ζε αζζελείο κε αιιεξγία θαη άζζκα. 

 

Έθδνρα 

Σν Riprazo HCT πεξηέρεη ιαθηφδε. Οη αζζελείο κε ζπάληα θιεξνλνκηθά πξνβιήκαηα δπζαλεμίαο ζηε 

γαιαθηφδε, έιιεηςεο ιαθηάζεο Lapp ή θαθή απνξξφθεζε γιπθφδεο-γαιαθηφδεο δελ πξέπεη λα 

πάξνπλ απηφ ην θάξκαθν. 
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Σν Riprazo HCT πεξηέρεη άκπιν ζίηνπ. Δίλαη θαηάιιειν γηα αλζξψπνπο κε θνηιηαθή λφζν. Οη 

αζζελείο κε αιιεξγία ζίηνπ (δηαθνξεηηθή απφ ηελ θνηιηαθή λφζν) δελ πξέπεη λα πάξνπλ απηφ ην 

θάξκαθν. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ Riprazo HCT 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ ζηνλ νξό: Ζ θαιηνδηνπξεηηθή δξάζε ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο κεηξηάδεη ην θαιηνζπληεξεηηθφ απνηέιεζκα ηεο αιηζθηξέλεο. Ωζηφζν, απηή ε 

δξάζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζην θάιην ηνπ νξνχ ζα αλακελφηαλ λα ηζρπξνπνηείηαη απφ άιια 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζπζρεηίδνληαη κε ηελ απψιεηα θαιίνπ θαη ηελ ππνθαιηαηκία (π.ρ. ινηπά 

θαιηνπξεηηθά δηνπξεηηθά, θνξηηθνζηεξνεηδή, θαζαξηηθά, αδξελνθνξηηθνηξφπνο νξκφλε (ACTH), 

ακθνηεξηθίλε, θαξβελνμνιφλε, πεληθηιιίλε G,  παξάγσγα ζαιηθπιηθνχ νμένο). Αληηζέησο, ε 

ζπγρνξήγεζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ επεξεάδνπλ ην ΡΑΑ, ησλ ΜΑΦ ή ησλ παξαγφλησλ πνπ 

απμάλνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ (π.ρ. θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξσκάηα θαιίνπ, 

ππνθαηάζηαηα άιαηνο πνπ πεξηέρνπλ θάιην, επαξίλε) κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αχμεζε ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ. Δάλ ε ζπγρνξήγεζε κε έλαλ παξάγνληα πνπ επεξεάδεη ην 

επίπεδν θαιίνπ ζηνλ νξφ ζεσξείηαη απαξαίηεηε, ζπληζηάηαη πξνζνρή. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε 

ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνληαη από δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνύ: πληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ φηαλ ην Riprazo HCT ρνξεγείηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

πνπ επεξεάδνληαη απφ δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ (π.ρ. γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδνο, 

αληηαξξπζκηθά). 

 

Με ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλώδε θάξκαθα (ΜΑΦ), πεξηιακβαλνκέλωλ εθιεθηηθώλ αλαζηνιέωλ ηεο 

θπθιννμπγελάζεο-2 (COX-2 αλαζηνιείο), αθεηπινζαιηθπιηθνύ νμένο θαη κε εθιεθηηθώλ ΜΑΦ: πσο 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, ηα ΜΑΦ κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. Σα ΜΑΦ κπνξνχλ επίζεο λα κεηψζνπλ ην 

δηνπξεηηθφ θαη αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. 

 

ε νξηζκέλνπο αζζελείο κε θαηεζηαικέλε λεθξηθή ιεηηνπξγία (αθπδαησκέλνη αζζελείο ή ειηθησκέλνη 

αζζελείο) ε ρνξήγεζε αιηζθηξέλεο θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο ηαπηφρξνλα κε ΜΑΦ κπνξεί λα 

νδεγήζεη ζε πεξαηηέξσ επηδείλσζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πηζαλήο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε νπνία είλαη ζπλήζσο αλαζηξέςηκε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή θαηά ηε 

ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε έλα ΜΑΦ, ηδηαίηεξα ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

Άιινη αληηππεξηαζηθνί παξάγνληεο: Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηνπ Riprazo HCT κπνξεί λα απμεζεί κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ αληηππεξηαζηθψλ παξαγφλησλ. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο 

Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. 

παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Οπζίεο πνπ έρνπλ δηεξεπλεζεί ζε θιηληθέο θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο ηεο αιηζθηξέλεο πεξηιακβάλνπλ 

αθελνθνπκαξφιε, αηελνιφιε, ζειεθνμίκπε, θαηλνθηβξάηε, πηνγιηηαδφλε, αιινπνπξηλφιε, 

ηζνζνξβίδε-5-κνλνληηξηθή, δηγνμίλε, κεηθνξκίλε, ακινδηπίλε, αηνξβαζηαηίλε, ζηκεηηδίλε θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ έρνπλ εληνπηζηεί θιηληθά ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο. Ωο εθ ηνχηνπ, δελ είλαη 

απαξαίηεηε νπνηαδήπνηε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ηεο αιηζθηξέλεο ή ησλ παξαπάλσ ζπγρνξεγνχκελσλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



54 

Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξωηεΐλεο: Σν MDR1/Mdr1a/1b (P-gp) ζε πξνθιηληθέο κειέηεο, έρεη 

βξεζεί φηη είλαη ην θχξηα εκπιεθφκελν ζχζηεκα εθξνήο ζηελ εληεξηθή απνξξφθεζε θαη ρνιηθή 

έθθξηζε ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ξηθακπηθίλε, ε νπνία είλαη επαγσγέαο ηεο P-gp, κείσζε ηελ 

βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο θαηά πεξίπνπ 50% ζε κηα θιηληθή κειέηε. Άιινη επαγσγείο ηεο P-

gp (St. John’s wort [βαιζακφρνξην]) κπνξεί λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο. 

Μνινλφηη απηφ δελ έρεη δηεξεπλεζεί γηα ηελ αιηζθηξέλε, είλαη γλσζηφ φηη ε P-gp ειέγρεη επίζεο ηελ 

πξφζιεςε δηαθφξσλ ππνζηξσκάησλ απφ ηνπο ηζηνχο θαη νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξνχλ λα 

απμήζνπλ ην θιάζκα ηεο ζπγθέληξσζεο ζηνπο ηζηνχο πξνο ηε ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα. Δπνκέλσο, 

νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξεί λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηνπ θαξκάθνπ ζηνπο ηζηνχο πεξηζζφηεξν απφ 

φηη ηα επίπεδα ζην πιάζκα. Ζ πηζαλφηεηα γηα αιιειεπηδξάζεηο κε ην θάξκαθν ζην P-gp ζεκείν 

θαίλεηαη λα εμαξηάηαη απφ ην βαζκφ αλαζηνιήο απηνχ ηνπ κεηαθνξέα. 

 

Ιζρπξνί αλαζηνιείο ηεο P-gp: Μία κειέηε αιιειεπίδξαζεο εθάπαμ δφζεο ηνπ θαξκάθνπ ζε πγηείο 

εζεινληέο έρεη δείμεη φηη ε θπθινζπνξίλε (200 θαη 600 mg) απμάλεη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο 75 mg 

θαηά 2,5 θνξέο πεξίπνπ θαη ηελ AUC θαηά 5 θνξέο πεξίπνπ. Ζ αχμεζε κπνξεί λα είλαη κεγαιχηεξε 

κε πςειφηεξεο δφζεηο αιηζθηξέλεο. ε πγηείο εζεινληέο, ε ηηξαθνλαδφιε (100 mg) απμάλεη ηελ AUC 

θαη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg) κέρξη 6,5-θνξέο θαη 5,8-θνξέο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο, 

αληελδείθλπηαη ε ζπγρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-gp (βι. παξάγξαθν 

4.3). 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp: Ζ ζπγρνξήγεζε θεηνθνλαδφιεο (200 mg) ή βεξαπακίιεο (240 mg) κε 

αιηζθηξέλε (300 mg) είρε σο απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, 

αληίζηνηρα. Ζ αιιαγή ζηα επίπεδα ηνπ πιάζκαηνο ηεο αιηζθηξέλεο θαηά ηελ παξνπζία ηεο 

θεηνθνλαδφιεο ή βεξαπακίιεο αλακέλεηαη λα είλαη κέζα ζηα φξηα ηα νπνία ζα κπνξνχζαλ λα 

επηηεπρζνχλ εάλ δηπιαζηαδφηαλ ε δφζε ηεο αιηζθηξέλεο. Γφζεηο αιηζθηξέλεο κέρξη 600 mg ή 

δηπιάζηεο ηεο πςειφηεξεο ζπληζηψκελεο ζεξαπεπηηθήο δφζεο έρεη θαλεί λα είλαη θαιά αλεθηέο ζε 

ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο. Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ φηη ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε 

θεηνθνλαδφιε εληζρχεη ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο απφ ην γαζηξεληεξηθφ ζχζηεκα θαη κεηψλεη 

ηελ ρνιηθή απέθθξηζε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγείηαη κε 

θεηνθνλαδφιε, βεξαπακίιε ή κε άιινπο ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp (θιαξηζξνκπθίλε, 

ηειηζξνκπθίλε, εξπζξνκπθίλε, ακηνδαξφλε). 

 

Υπνζηξώκαηα ή αζζελείο αλαζηνιείο ηεο P-gp: Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε 

ηελ αηελνιφιε, δηγνμίλε, ακινδηπίλε ή ηελ ζηκεηηδίλε. ηαλ ρνξεγήζεθε κε αηνξβαζηαηίλε (80 mg), 

ε AUC θαη ε Cmax ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε ηεο αιηζθηξέλεο (300 mg) απμήζεθαλ θαηά 50%. 

 

Αλαζηνιείο πνιππεπηηδίωλ κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόληωλ (ΠΜΟΑ): Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ 

φηη ε αιηζθηξέλε κπνξεί λα είλαη έλα ππφζηξσκα ησλ πνιππεπηηδίσλ κεηαθνξάο νξγαληθψλ αληφλησλ. 

Δπνκέλσο, ππάξρεη ην ελδερφκελν αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ αλαζηνιέσλ ΠΜΟΑ θαη αιηζθηξέλεο, 

φηαλ ρνξεγνχληαη ηαπηφρξνλα (βι. αιιειεπίδξαζε κε ρπκφ γθξέηπθξνπη). 

 

Χπκόο γθέηπθξνπη: Ζ ρνξήγεζε ρπκνχ γθξεΐπθνπη καδί κε αιηζθηξέλε είρε σο απνηέιεζκα ηε κείσζε 

ηεο AUC θαη ηεο Cmax ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 150 mg νδήγεζε ζε κείσζε 

61% ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο θαη ε ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 300 mg νδήγεζε ζε κείσζε 38% 

ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο. Απηή ε κείσζε πηζαλφλ λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή πνπ πξνθαιεί ν 

ρπκφο γθξετπθξνπη ζηελ δηακεζνιαβνχκελε κέζσ πνιππεπηηδίσλ πνπ κεηαθέξνπλ νξγαληθά αληφληα 

πξφζιεςε ηεο αιηζθηξέλεο κέζα ζην γαζηξεληεξηθφ ζσιήλα. Δπνκέλσο, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ ηεο 

ζεξαπεπηηθήο απνηπρίαο, ν ρπκφο γθξέηπθξνπη δελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη καδί κε ην Riprazo HCT. 

 

Φνπξνζεκίδε: ηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγήζεθε ηαπηφρξνλα κε θνπξνζεκίδε, ε AUC θαη ε Cmax ηεο 

θνπξνζεκίδεο κεηψζεθαλ θαηά 28% θαη 49%, αληίζηνηρα. πλεπψο, ζπληζηάηαη ε παξαθνινχζεζε 

ησλ επηδξάζεσλ θαηά ηελ έλαξμε θαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο ηεο θνπξνζεκίδεο πξνο απνθπγή 

πηζαλήο κεησκέλεο δξάζεο ζε θιηληθέο πεξηπηψζεηο ππεξθφξησζεο φγθνπ. 

 

Βαξθαξίλε: Γελ έρεη αμηνινγεζεί ε επίδξαζε ηεο αιηζθηξέλεο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο βαξθαξίλεο. 
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Αιιειεπηδξάζεηο κε ηξόθηκα: Έρεη θαλεί φηη γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ 

ζεκαληηθά ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο 

ηαλ ρνξεγνχληαη παξάιιεια, ηα παξαθάησ θαξκαθεπηηθά πξντφληα κπνξεί λα αιιειεπηδξάζνπλ κε 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά: 

 

Λίζην: Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηε λεθξηθή θάζαξζε ηνπ ιηζίνπ, επνκέλσο, κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε 

ελδέρεηαη λα απμεζεί ν θίλδπλνο εκθάληζεο ηνμηθφηεηαο ηνπ ιηζίνπ. Γελ ζπληζηάηαη ε ζπγρνξήγεζε 

ιηζίνπ θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο. Δάλ απηφο ν ζπλδπαζκφο θξηζεί απαξαίηεηνο, ζπληζηάηαη πξνζεθηηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ιηζίνπ ζηνλ νξφ θαηά ηελ ζπγρνξήγεζε. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ πνιύκνξθε θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de 

pointes): Λφγσ ηνπ θηλδχλνπ ππνθαιηαηκίαο, ε πδξνρισξνζεηαδίδε πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε πξνζνρή 

φηαλ ζπλδπάδεηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζα κπνξνχζαλ λα πξνθαιέζνπλ πνιχκνξθε 

θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de pointes), ηδίσο αληηαξξπζκηθά θιάζεσο Ηα θαη ΗΗΗ θαη κεξηθά 

αληηςπρσζηθά. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ην επίπεδν ηνπ λαηξίνπ ζηνλ νξό: Ζ ππνλαηξηαηκηθή δξάζε 

ησλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα εληαζεί απφ ηελ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θαξκάθσλ φπσο ηα 

αληηθαηαζιηπηηθά, αληηςπρσζηθά, αληηεπηιεπηηθά, θιπ. Δλδείθλπηαη ηδηαίηεξε πξνζνρή θαηά ηε 

καθξνρξφληα ρνξήγεζε απηψλ ησλ θαξκάθσλ. 

 

Ακίλεο πνπ απμάλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. λνξαδξελαιίλε, αδξελαιίλε): Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

κπνξεί λα κεηψζεη ηελ αληαπφθξηζε ζηηο αγγεηνζπζπαζηηθέο ακίλεο φπσο ε λνξαδξελαιίλε. Ζ θιηληθή 

ζεκαζία απηήο ηεο επίδξαζεο είλαη αβέβαηε θαη δελ αξθεί γηα λα απνθιεηζηεί ε ρξήζε ηνπο. 

 

Γηγνμίλε ή άιιεο γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδαο: Ζ επαγφκελε απφ ζεηαδίδεο ππνθαιηαηκία ή 

ππνκαγλεζηαηκία κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ σο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, πνπ επλννχλ ηελ εθδήισζε 

επαγφκελσλ απφ δαθηπιίηηδα θαξδηαθψλ αξξπζκηψλ. 

 

Βηηακίλε D θαη άιαηα αζβεζηίνπ: Ζ ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε βηηακίλε D ή άιαηα αζβεζηίνπ κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ αχμεζε ηνπ 

αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ. Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε 

ππεξαζβεζηηαηκία ζε αζζελείο κε πξνδηάζεζε γηα ππεξαζβεζηηαηκία (π.ρ. ππεξπαξαζπξενεηδηζκφο, 

θαθνήζεηα ή λφζνπο πνπ δηακεζνιαβνχληαη απφ ηελ βηηακίλε D) κε ηελ αχμεζε ηεο ζσιελαξηαθήο 

επαλαπνξξφθεζεο ηνπ αζβεζηίνπ. 

 

Αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο (π.ρ. ηλζνπιίλε θαη ιακβαλόκελνη από ην ζηόκα αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο): 

Οη ζεηαδίδεο κπνξεί λα κεηαβάινπλ ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε. Μπνξεί λα είλαη απαξαίηεηε ε 

αλαπξνζαξκνγή ηεο δνζνινγίαο ηνπ αληηδηαβεηηθνχ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Ζ κεηθνξκίλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ εκθάληζεο γαιαθηηθήο 

νμέσζεο πνπ επάγεηαη απφ ηε ιεηηνπξγηθή λεθξηθή αλεπάξθεηα πνπ ζπλδέεηαη κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Β-αλαζηνιείο θαη δηαδνμίδε: Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε β-απνθιεηζηέο κπνξεί λα απμήζεη ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο 

ππεξγιπθαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί 

λα εληζρχζνπλ ηελ ππεξγιπθαηκηθή επίδξαζε ηεο δηαδνμίδεο. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη ζηε ζεξαπεία ηεο νπξηθήο αξζξίηηδαο: Δλδέρεηαη λα 

ρξεηαζηνχλ αλαπξνζαξκνγέο ησλ δφζεσλ ησλ νπξηθνδνπξεηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, θαζψο 

ε πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ην επίπεδν ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Μπνξεί λα 

ρξεηαζηεί αχμεζε ηεο δφζεο ηεο πξνβελεζίδεο ή ηεο ζνπιθηλνππξαδφλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε 

ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζεη ηελ 

επίπησζε ησλ αληηδξάζεσλ ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ αιινπνπξηλφιε. 
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Αληηρνιηλεξγηθνί παξάγνληεο θαη άιια θαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηελ θηλεηηθόηεηα ηνπ 

ζηνκάρνπ: Ζ βηνδηαζεζηκφηεηα δηνπξεηηθψλ ζεηαδηδηθνχ ηχπνπ κπνξεί λα απμεζεί απφ 

αληηρνιηλεξγηθνχο παξάγνληεο (π.ρ. αηξνπίλε, βηπεξηδέλε), πξνθαλψο ιφγσ ηεο κείσζεο ηεο 

γαζηξεληεξηθήο θηλεηηθφηεηαο θαη ηνπ ξπζκνχ θέλσζεο ηνπ ζηνκάρνπ. Αληίζεηα, αλακέλεηαη φηη νη 

πξνθηλεηηθέο νπζίεο φπσο ε ζηζαπξίδε κπνξνχλ λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ησλ ζεηαδηδηθνχ 

ηχπνπ δηνπξεηηθψλ. 

 

Ακαληαδίλε: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζνπλ 

ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ πνπ πξνθαιεί ε ακαληαδίλε. 

 

Ρεηίλεο αληαιιαγήο ηόληωλ: Ζ απνξξφθεζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κεηψλεηαη απφ ηε ρνιεζηπξακίλε ή ηελ θνιεζηηπφιε. Απηφ κπνξεί λα νδεγήζεη 

ζε ππν-ζεξαπεπηηθέο δξάζεηο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ωζηφζν, ε ξχζκηζε ηεο δνζνινγίαο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη ηεο ξεηίλεο, έηζη ψζηε ε πδξνρισξνζεηαδίδε λα ρνξεγείηαη ηνπιάρηζηνλ 

4 ψξεο πξηλ ή 4-6 ψξεο κεηά ηε ρνξήγεζε ησλ ξεηηλψλ, δπλεηηθά ζα ειαρηζηνπνηήζεη ηελ 

αιιειεπίδξαζε. 

 

Κπηηαξνηνμηθνί παξάγνληεο: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ λεθξηθή απνβνιή θπηηαξνηνμηθψλ παξαγφλησλ (π.ρ. θπθινθσζθακίδε, κεζνηξεμάηε) 

θαη λα εληζρχζνπλ ηηο κπεινθαηαζηαιηηθέο ηνπο επηδξάζεηο. 

 

Με εθπνιωηηθά ραιαξωηηθά ηωλ ζθειεηηθώλ κπώλ: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, εληζρχνπλ ηε δξάζε ησλ κπνζθειεηηθψλ ραιαξσηηθψλ φπσο ησλ παξαγψγσλ 

ηνπ θνπξαξίνπ. 

 

Οηλόπλεπκα, βαξβηηνπξηθά ή λαξθωηηθά: Ζ ζπγρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κε νπζίεο πνπ 

επίζεο κεηψλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. κεηψλνληαο ηε δξαζηεξηφηεηα ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο ή ηελ άκεζε αγγεηνδηαζηνιή) κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ νξζνζηαηηθή ππφηαζε. 

 

Μεζπιληόπα: Έρνπλ ππάξμεη κεκνλσκέλεο αλαθνξέο αηκνιπηηθήο αλαηκίαο πνπ παξνπζηάζηεθαλ κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη κεζπιληφπαο. 

 

θηαγξαθηθνί παξάγνληεο ηωδίνπ: ε πεξίπησζε επαγφκελεο απφ δηνπξεηηθά αθπδάησζεο, ππάξρεη 

απμεκέλνο θίλδπλνο εκθάληζεο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, εηδηθά κε πςειέο δφζεηο ησδηνχρσλ 

ζθεπαζκάησλ. Οη αζζελείο ζα πξέπεη λα ελπδαησζνχλ εθ λένπ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

4.6 Γνληκόηεηα, θύεζε θαη γαινπρία 

 

Δγθπκνζχλε 

Γελ ππάξρνπλ ζηνηρεία γηα ηε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε έγθπεο γπλαίθεο. Ζ αιηζθηξέλε δελ είρε 

ηεξαηνγφλν δξάζε ζε αξνπξαίνπο ή θνπλέιηα (βι. παξάγξαθν 5.3). Άιιεο νπζίεο, νη νπνίεο δξνπλ 

άκεζα ζην ΡΑΑ, έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ζνβαξέο εκβξπτθέο δπζπιαζίεο θαη ζάλαην ηνπ λενγλνχ, 

φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν. Τπάξρεη πεξηνξηζκέλε εκπεηξία κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε θαηά ηελ εγθπκνζχλε, εηδηθά θαηά ην πξψην ηξίκελν. Οη κειέηεο ζε δψα είλαη 

αλεπαξθείο. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δηαπεξλά ηνλ πιαθνχληα. Βαζηδφκελνη ζηνλ θαξκαθνινγηθφ κεραληζκφ 

δξάζεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ε ρξήζε ηεο θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν κπνξεί λα ζέζεη ζε 

θίλδπλν ηελ εκβξπν-πιαθνπληηθή άξδεπζε θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη εκβξπτθέο θαη λενγληθέο 

επηδξάζεηο φπσο ίθηεξν, δηαηαξαρέο ζηελ ηζνξξνπία ησλ ειεθηξνιπηψλ θαη ζξνκβνπελία. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα νίδεκα ηεο θχεζεο, ππέξηαζε θχεζεο ή πξν 

εθιακςία, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ κείσζεο ηνπ φγθνπ ηνπ πιάζκαηνο θαη ππναηκάησζεο ηνπ πιαθνχληα, 

ρσξίο ηελ επεξγεηηθή επίδξαζε ζηελ πνξεία ηεο λφζνπ. 
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Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ηδηνπαζή ππέξηαζε ζε έγθπεο γπλαίθεο, 

εθηφο απφ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, φπνπ θακία άιιε ζεξαπεία δελ ζα κπνξνχζε λα ρξεζηκνπνηεζεί. 

 

Γελ έρνπλ πξαγκαηνπνηεζεί ζπγθεθξηκέλεο θιηληθέο κειέηεο κε απηφλ ην ζπλδπαζκφ, επνκέλσο δελ 

ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ην Riprazo HCT θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ πξψηνπ ηξηκήλνπ ηεο 

εγθπκνζχλεο ή ζε γπλαίθεο πνπ ζθνπεχνπλ λα κείλνπλ έγθπεο θαη αληελδείθλπηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ηνπ δεχηεξνπ θαη ηξίηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζχλεο (βι. παξάγξαθν 4.3). Πξηλ απφ κία 

πξνγξακκαηηζκέλε εγθπκνζχλε, ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηεζεί ε κεηάβαζε ζε κία θαηάιιειε 

ελαιιαθηηθή ζεξαπεία. Δάλ θαηά ηε ζεξαπεία δηαπηζησζεί εγθπκνζχλε, ε ιήςε ηνπ Riprazo HCT 

πξέπεη λα δηαθνπεί ην ζπληνκφηεξν δπλαηφ. 

 

Θειαζκφο 

Γελ είλαη γλσζηφ εάλ ε αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην κεηξηθφ γάια. Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην 

κεηξηθφ γάια ησλ αξνπξαίσλ. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη ζην αλζξψπηλν γάια ζε κηθξέο πνζφηεηεο. Οη ζεηαδίδεο ζε 

πςειέο δφζεηο πξνθαινχλ έληνλε δηνχξεζε πνπ κπνξεί λα αλαζηείιεη ηελ παξαγσγή γάιαθηνο. 

 

H ρξήζε ηνπ Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη θαηά ην ζειαζκφ. Δάλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη 

θαηά ην ζειαζκφ, ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε φζν ην δπλαηφλ ρακειφηεξε δνζνινγία. 

 

4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Γελ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κειέηεο ζρεηηθά κε ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Σν Riprazo HCT είλαη απίζαλν λα έρεη επίδξαζε ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Ωζηφζν, θαηά ηελ νδήγεζε νρεκάησλ ή ην ρεηξηζκφ κεραλψλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε 

φηη ε ιήςε αληηππεξηαζηθήο ζεξαπείαο κπνξεί ελίνηε λα πξνθαιέζεη δάιε ή ππλειία.. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

πλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 

Ζ αζθάιεηα ηνπ Riprazo HCT έρεη αμηνινγεζεί ζε 9 θιηληθέο δνθηκέο κε πεξηζζφηεξνπο απφ 

3.900 αζζελείο, ζηνπο νπνίνπο ζπκπεξηιακβάλνληαη πάλσ απφ 700 πνπ έιαβαλ ζεξαπεία γηα 

πεξηζζφηεξνπο απφ 6 κήλεο θαη 190 γηα πεξηζζφηεξν απφ 1 έηνο. Ζ ζπρλφηεηα εκθάληζεο ησλ 

αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ δελ παξνπζίαδε θάπνηα ζπζρέηηζε κε ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο 

ζψκαηνο, ηε θπιή ή ηελ εζλφηεηα. Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT είρε κία αληίζηνηρε κε ην εηθνληθφ 

θάξκαθν ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε δφζεηο έσο θαη 300 mg/25 mg. 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο ήπηεο θαη παξνδηθήο θχζεσο θαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο 

απαηηήζεθε φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ παξαηεξήζεθε κε ην 

Riprazo HCT είλαη ε δηάξξνηα. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ πξνεγνπκέλσο αλαθεξζεί κε 

έλα απφ ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά ηνπ Riprazo HCT (αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε) θαη 

αλαθέξνληαη ζηηο αληίζηνηρεο παξαγξάθνπο γηα ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά κπνξεί λα ζπκβνχλ κε ην 

Riprazo HCT. 

 

Ζ ζπρλφηεηα ησλ αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ πνπ παξαηίζεληαη παξαθάησ νξίδεηαη κε ηε ρξήζε ηνπ 

εμήο θαλφλα: πνιχ ζπρλέο (≥ 1/10), ζπρλέο (≥ 1/100 έσο < 1/10), φρη ζπρλέο (≥ 1/1.000 έσο < 1/100), 

ζπάληεο (≥ 1/10.000 έσο < 1/1.000), πνιχ ζπάληεο (< 1/10.000) θαη κε γλσζηέο (δελ κπνξνχλ λα 

εθηηκεζνχλ κε βάζε ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα). Δληφο θάζε θαηεγνξίαο ζπρλφηεηαο εκθάληζεο, νη 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο παξαηίζεληαη θαηά θζίλνπζα ζεηξά ζνβαξφηεηαο. 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 
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Γηάξξνηα: Ζ δηάξξνηα απνηειεί κία ζρεηηδφκελε κε ηε δφζε αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ζην θάξκαθν ηεο 

αιηζθηξέλεο. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, ε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ηεο δηάξξνηαο ζε αζζελείο πνπ 

έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ήηαλ 1,3% ζε ζχγθξηζε κε ην 1,4% ησλ αζζελψλ πνπ έιαβαλ 

ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 1,9% κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Κάιην νξνύ: ε κία κεγάιε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν θιηληθή δνθηκή, νη αληίζεηεο επηδξάζεηο 

ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg ή 300 mg) θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ζην θάιην ηνπ 

νξνχ, θαηά πξνζέγγηζε αληηζηάζκηζαλ ε κία ηελ άιιε ζε πνιινχο αζζελείο. ε άιινπο αζζελείο, 

κπνξεί λα είλαη θπξίαξρε ε κία ή ε άιιε επίδξαζε. ε αζζελείο πνπ δηαηξέρνπλ θίλδπλν, ζα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηνχληαη ηαθηηθνί πξνζδηνξηζκνί ηνπ θαιίνπ ζηνλ νξφ ζε θαηάιιεια ρξνληθά δηαζηήκαηα, 

πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζηεί πηζαλή δηαηαξαρή ηνπ ηζνδπγίνπ ησλ ειεθηξνιπηψλ (βι. παξαγξάθνπο 

4.4. θαη 4.5). 

 

Δπηπξφζζεηεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά 

Άιιεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο πνπ αλαθέξζεθαλ ζην παξειζφλ κε έλα απφ ηα κεκνλσκέλα 

ζπζηαηηθά κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ θαη κε ην Riprazo HCT, αθφκε θη εάλ δελ παξαηεξήζεθαλ ζε 

θιηληθέο δνθηκέο. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε έσο θαη 300 mg νδήγεζε ζε κία παξφκνηα κε ην εηθνληθφ θάξκαθν 

ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο 

ήπηεο θαη παξνδηθέο θαη ρξεηάζηεθε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ είλαη ε δηάξξνηα. 

 

Οη γλσζηέο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο παξνπζηάδνληαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα 

ρξεζηκνπνηψληαο ηνλ ίδην θαλφλα πνπ πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ γηα ηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Εάιε 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 ρη ζπρλέο: Τπφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 ρη ζπρλέο: Δμάλζεκα, ζνβαξέο δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) 

πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο (TEN) θαη 

αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ 

 πάληεο: Αγγεηννίδεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 πρλέο: Αξζξαιγία 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 ρη ζπρλέο: Ομεία λεθξηθή αλεπάξθεηα, λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 ρη ζπρλέο: Οίδεκα πεξηθεξηθφ 

Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 πρλέο: Τπεξθαιηαηκία 

 πάληεο: Αηκνζθαηξίλε κεησκέλε, αηκαηνθξίηεο κεησκέλνο 

 πάληεο: Κξεαηηλίλε αίκαηνο απμεκέλε 

 

Αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο έρνπλ εκθαληζηεί θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαηά 

ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε εκθαλίζηεθαλ ζπάληα κε πνζνζηά εκθάληζεο ζπγθξίζηκα κε 

ζεξαπεία κε εηθνληθφ θάξκαθν ή κε ηα θάξκαθα ζχγθξηζεο. 
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Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο 

αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην 

ιαηκφ θαη/ή ζηε γιψζζα). Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή 

ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ 

θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ 

ΡΑΑ (ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ επίζεο αλαθεξζεί αληηδξάζεηο 

ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

ε πεξίπησζε εκθάληζεο ζεκείσλ πνπ ππνδειψλνπλ αληίδξαζε ππεξεπαηζζεζίαο/αγγεηννίδεκα 

(ηδηαίηεξα δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκφο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην 

πξφζσπν, ζηα άθξα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιψζζα, δάιε) νη αζζελείο ζα πξέπεη λα 

δηαθφςνπλ ηε ζεξαπεία θαη λα επηθνηλσλήζνπλ κε ηνλ γηαηξφ ηνπο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρεη παξαηεξεζεί αξζξαιγία. ε νξηζκέλεο 

πεξηπηψζεηο απηφ ζπλέβε σο ζπλέπεηα ηεο αληίδξαζεο ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

Αηκνζθαηξίλε θαη αηκαηνθξίηεο: Παξαηεξήζεθαλ κηθξέο κεηψζεηο ζηα επίπεδα αηκνζθαηξίλεο θαη 

αηκαηνθξίηε (κέζε κείσζε πεξίπνπ 0,05 mmol/l θαη 0,16 ηνπ πνζνζηηαίνπ φγθνπ αληίζηνηρα). 

Καλέλαο αζζελήο δελ δηέθνςε ηε ζεξαπεία ιφγσ αλαηκίαο. Απηέο νη επηδξάζεηο έρνπλ παξαηεξεζεί 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ επηδξνχλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, φπσο ηνπο ΑΜΔΑ θαη 

ηνπο ΑΤΑ. 

 

Κάιην νξνύ: Aπμήζεηο ηνπ θαιίνπ νξνχ έρνπλ παξαηεξεζεί κε αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα 

επηδεηλσζνχλ κε ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ΡΑΑ ή κε ΜΑΦ. 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε 

άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ, έρνπλ αλαθεξζεί ζε αζζελείο ζηελ νκάδα 

θηλδχλνπ λεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη πεξηπηψζεηο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Τπάξρνπλ επίζεο αλαθνξέο πεξηθεξηθνχ νηδήκαηνο, αχμεζεο ηεο θξεαηηλίλεο αίκαηνο θαη ζνβαξέο 

δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο 

(TEN) θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ. 
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Υδξνριωξνζεηαδίδε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ρνξεγείηαη εθηεηακέλα εδψ θαη πνιιά ρξφληα, ζπρλά ζε πςειφηεξεο δφζεηο 

απφ απηέο πνπ πεξηέρεηαη ζην Riprazo HCT. Οη αθφινπζεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο έρνπλ 

αλαθεξζεί ζε αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κφλν κε ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο: 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ αηκνπνηεηηθνύ θαη ηνπ ιεκθηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Θξνκβνπελία, κεξηθέο θνξέο κε πνξθχξα 

 Πνιχ ζπάληεο: Αθνθθηνθπηηαξαηκία, θαηαζηνιή ηνπ κπεινχ ησλ νζηψλ, αηκνιπηηθή 

αλαηκία, ιεπθνπελία 

 Με γλσζηέο: Απιαζηηθή αλαηκία 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπεξεπαηζζεζία 

Γηαηαξαρέο ηνπ κεηαβνιηζκνύ θαη ηεο ζξέςεο 

 Πνιχ ζπρλέο: Τπνθαιηαηκία 

 πρλέο: Τπεξνπξηραηκία, ππνκαγλεζηαηκία, ππνλαηξηαηκία 

 πάληεο: Τπεξαζβεζηηαηκία, ππεξγιπθαηκία, επηδείλσζε ηεο δηαβεηηθήο 

κεηαβνιηθήο θαηάζηαζεο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπνρισξηαηκηθή αιθάισζε 

Φπρηαηξηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καηάζιηςε, δηαηαξαρέο ηνπ χπλνπ 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Εάιε, θεθαιαιγία, παξαηζζεζία 

Οθζαικηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Μείσζε νπηηθήο νμχηεηαο 

 Με γλσζηέο: Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο-γσλίαο 

Καξδηαθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καξδηαθέο αξξπζκίεο 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 πρλέο: Οξζνζηαηηθή ππφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ζπζηήκαηνο, ηνπ ζώξαθα θαη ηνπ κεζνζσξαθίνπ 

 Πνιχ ζπάληεο: Αλαπλεπζηηθή δπζρέξεηα (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πλεπκνλίηηδαο θαη 

πλεπκνληθνχ νηδήκαηνο) 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Μεησκέλε φξεμε, ήπηα λαπηία θαη έκεηνο 

 πάληεο: Κνηιηαθή δπζθνξία, δπζθνηιηφηεηα, δηάξξνηα 

 Πνιχ ζπάληεο: Παγθξεαηίηηδα 

Γηαηαξαρέο ηνπ ήπαηνο θαη ησλ ρνιεθόξσλ 

 πάληεο: Δλδνεπαηηθή ρνιφζηαζε, ίθηεξνο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 πρλέο: Κλίδσζε θαη άιιεο κνξθέο εμαλζήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο θσηνεπαηζζεζίαο 

 Πνιχ ζπάληεο: Γεξκαηηθέο αληηδξάζεηο πξνζνκνηάδνπζεο κε δεξκαηηθφ εξπζεκαηψδε 

ιχθν, επαλελεξγνπνίεζε δεξκαηηθνχ εξπζεκαηψδνπο ιχθνπ, 

λεθξσηηθή αγγεηίηηδα θαη ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε 

 Με γλσζηέο: Πνιχκνξθν εξχζεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 Με γλσζηέο: Μπτθφο ζπαζκφο 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 Με γλσζηέο: Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία, νμεία λεθξηθή αλεπάξθεηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπαξαγσγηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ καζηνύ 

 πρλέο: Αληθαλφηεηα 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 Με γλσζηέο: Δμαζζέληζε, ππξεμία 
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Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 Πνιχ ζπρλέο: Αχμεζε ζηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ 

 πάληεο: Γιπθνδνπξία 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Γελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξδνζνινγίαο κε Riprazo HCT. Ζ πην 

πηζαλή εθδήισζε ηεο ππεξδνζνινγίαο ζα ήηαλ ε ππφηαζε, πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ αληηππεξηαζηθή 

δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Ζ ππεξδνζνινγία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζρεηίδεηαη κε ηε κείσζε ησλ ειεθηξνιπηψλ 

(ππνθαιηαηκία, ππνρισξαηκία, ππνλαηξηαηκία) θαη αθπδάησζε σο απνηέιεζκα ηεο ππεξβνιηθήο 

δηνχξεζεο. Σα ζπρλφηεξα ζεκεία θαη ζπκπηψκαηα ππεξδνζνινγίαο είλαη ε λαπηία θαη ε ππλειία. Ζ 

ππνθαιηαηκία κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κπτθνχο ζπαζκνχο θαη/ή λα εληείλεη θαξδηαθέο αξξπζκίεο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ παξάιιειε ρξήζε γιπθνζηδψλ δαθηπιίηηδαο ή νξηζκέλσλ αληηαξξπζκηθψλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Δάλ παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε, ζα πξέπεη λα μεθηλήζεη 

ππνζηεξηθηηθή ζεξαπεία. 

 

ε κηα κειέηε πνπ δηεμήρζε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD) πνπ 

ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε, ε θάζαξζε κέζσ αηκνδηχιηζεο ηεο αιηζθηξέλεο ήηαλ ρακειή (< 2% 

ηεο θάζαξζεο κεηά απφ ηνπ ζηφκαηνο ιήςε). πλεπψο, ε αηκνδηχιηζε δελ είλαη ν θαηάιιεινο ηξφπνο 

γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξβνιηθήο έθζεζεο κε αιηζθηξέλε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ ΗΓΗΟΣΖΣΔ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: πλδπαζκνί αλαζηνιέα ξελίλεο (αιηζθηξέλε) κε δηνπξεηηθά 

(πδξνρισξνζεηαδίδε), θσδηθφο ΑTC: C09XA52 

 

Σν Riprazo HCT ζπλδπάδεη δχν αληηππεξηαζηθέο νπζίεο γηα ηε ξχζκηζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε 

αζζελείο κε ηδηνπαζή ππέξηαζε: Ζ αιηζθηξέλε αλήθεη ζηελ θαηεγνξία ησλ άκεζσλ αλαζηνιέσλ ηεο 

ξελίλεο θαη ε πδξνρισξνζεηαδίδε ζηελ θαηεγνξία ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ο ζπλδπαζκφο 

απηψλ ησλ νπζηψλ κε ηνπο ζπκπιεξσκαηηθνχο κεραληζκνχο δξάζεο παξέρεη αζξνηζηηθή 

αληηππεξηαζηθή δξάζε, κεηψλνληαο ηελ αξηεξηαθή πίεζε ζε κεγαιχηεξν βαζκφ απ’ φ,ηη ην θάζε 

ζπζηαηηθφ μερσξηζηά. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη έλαο απφ ηνπ ζηφκαηνο δξαζηηθφο, κε πεπηηδηθφο, ηζρπξφο θαη επηιεθηηθφο άκεζνο 

αλαζηνιέαο ηεο αλζξψπηλεο ξελίλεο. 

 

Με ηελ αλαζηνιή ηνπ ελδχκνπ ηεο ξελίλεο, ε αιηζθηξέλε αλαζηέιιεη ην ΡΑΑ ζην ζεκείν ηεο 

ελεξγνπνίεζεο, εκπνδίδνληαο ηε κεηαηξνπή ηνπ αγγεηνηελζηλνγφλνπ ζε αγγεηνηαζίλε Η θαη 

κεηψλνληαο ηα επίπεδα ηεο αγγεηνηαζίλεο Η θαη αγγεηνηαζίλεο ΗΗ. Δλψ άιινη παξάγνληεο νη νπνίνη 

αλαζηέιινπλ ην ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (αλαζηνιείο 

ΜΔΑ) θαη αλαζηνιείο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ) πξνθαινχλ αληηζηαζκηζηηθή αχμεζε ζηε 

δξαζηεξηφηεηα ηεο ξελίλεο ηνπ πιάζκαηνο (PRA), ε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κεηψλεη ηελ PRA ζε 

ππεξηαζηθνχο αζζελείο θαηά 50% έσο 80% πεξίπνπ. Παξφκνηεο κεηψζεηο παξαηεξήζεθαλ φηαλ ε 

αιηζθηξέλε ζπλδπάζηεθε κε άιινπο αληηππεξηαζηθνχο παξάγνληεο. Πξνο ην παξφλ δελ είλαη γλσζηέο 

νη θιηληθέο επηπηψζεηο απφ ηηο επηδξάζεηο ζηελ PRA. 
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ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε δφζεηο ησλ 150 mg θαη 

300 mg παξείρε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηφζν ζηε ζπζηνιηθή φζν θαη ζηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε πνπ δηαηεξήζεθαλ ζε νιφθιεξν ην 24σξν δηάζηεκα κεηαμχ ησλ δφζεσλ (δηαηεξψληαο ην 

φθεινο λσξίο ην πξσί), κε κέζν φξν ηνπ ιφγνπ κεηαμχ κεγίζησλ θαη ειαρίζησλ ζπγθεληξψζεσλ γηα 

ηε δηαζηνιηθή αληαπφθξηζε έσο θαη 98% γηα ηε δφζε ησλ 300 mg. Σν 85% έσο 90% ηεο κέγηζηεο 

αληηππεξηαζηθήο δξάζεο παξαηεξήζεθε κεηά απφ 2 εβδνκάδεο. Σν αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα 

δηαηεξήζεθε θαηά ηε καθξνρξφληα ζεξαπεία (12 κήλεο), θαη ήηαλ αλεμάξηεην ηεο ειηθίαο, ηνπ 

θχιινπ, ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. 

 

Γηαηίζεληαη κειέηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο γηα ηελ πξνζζήθε ηεο αιηζθηξέλεο ζην δηνπξεηηθφ 

πδξνρισξνζεηαδίδε, ζηνλ απνθιεηζηή ηνπ δηαχινπ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε θαη ζηνλ β-απνθιεηζηή 

αηελνιφιε. Απηνί νη ζπλδπαζκνί ήηαλ απνηειεζκαηηθνί θαη θαιά αλεθηνί. 

 

Ζ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηεο ζεξαπείαο βαζηδφκελεο ζηελ αιηζθηξέλε ζπγθξίζεθε κε 

ηε ζεξαπεία βαζηδφκελε ζηε ξακηπξίιε ζε 901 ελήιηθεο αζζελείο (≥ 65 εηψλ) κε ηδηνπαζή ζπζηνιηθή 

ππέξηαζε ζε κηα κειέηε κε-θαησηεξφηεηαο 9-κελψλ. Ζ αιηζθηξέλε 150 mg ή 300 mg εκεξεζίσο ή ε 

ξακηπξίιε 5 mg ή 10 mg εκεξεζίσο ρνξεγήζεθαλ γηα 36 εβδνκάδεο κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε ζηε 

ζεξαπεία πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ηελ 12ε εβδνκάδα θαη ακινδηπίλεο (5 mg ή 10 mg) 

ηελ 22ε εβδνκάδα. Καηά ηελ πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ, ε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κείσζε ηε 

ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 14,0/5,1 mmHg, ζε ζχγθξηζε κε αληίζηνηρε κείσζε κε 

ξακηπξίιε 11,6/3,6 mmHg, ην νπνίν ζπκθσλεί κε ην φηη ε αιηζθηξέλε είλαη κε θαηψηεξε ηεο 

ξακηπξίιεο ζηηο επηιεγκέλεο δφζεηο θαη νη δηαθνξέο ζηε ζπζηνιηθή θαη δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο. Ζ αλνρή ήηαλ παξφκνηα θαη ζηηο δχν νκάδεο ζεξαπείαο, σζηφζν ν βήραο 

αλαθέξζεθε πην ζπρλά ζηελ αγσγή κε ξακηπξίιε απφ φηη κε αιηζθηξέλε (14,2% έλαληη 4,4%), ελψ ε 

δηάξξνηα ήηαλ πην ζπρλή ζηελ αγσγή κε αιηζθηξέλε απφ φηη κε ξακηπξίιε (6,6% έλαληη 5,0%). 

 

ε κηα κειέηε 8-εβδνκάδσλ ζε 754 ειηθησκέλνπο ππεξηαζηθνχο (≥ 65 εηψλ) θαη ππεξήιηθεο αζζελείο 

(30% ≥ 75 εηψλ) ε αιηζθηξέλε ζε δφζεηο ησλ 75 mg, 150 mg θαη 300 mg παξείρε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή πςειφηεξε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο (καδί ζπζηνιηθήο θαη δηαζηνιηθήο) φηαλ 

ζπγθξίζεθε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Γελ παξαηεξήζεθε επηπιένλ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε 

ηα 300 mg αιηζθηξέλεο ζε ζχγθξηζε κε ηα 150 mg αιηζθηξέλεο. Καη νη ηξείο δφζεηο ήηαλ θαιά 

αλεθηέο ζηνπο ειηθησκέλνπο θαη ππεξήιηθεο αζζελείο. 

 

Γελ έρνπλ ππάξμεη ελδείμεηο ππφηαζεο ηεο πξψηεο δφζεο θαη επίδξαζε ζηελ θαξδηαθή ζπρλφηεηα ζε 

αζζελείο ππφ αγσγή ζε ειεγρφκελεο θιηληθέο κειέηεο. Με ηελ παχζε ηεο ζεξαπείαο, ε αξηεξηαθή 

πίεζε επέζηξεςε ζηαδηαθά ζηα αξρηθά επίπεδα ζε κία πεξίνδν αξθεηψλ εβδνκάδσλ, κε θακηά έλδεημε 

θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο (rebound effect) γηα ηελ αξηεξηαθή πίεζε ή ηελ PRA. 

 

ε κηα 36-εβδνκάδσλ κειέηε πνπ ζπκκεηείραλ 820 αζζελείο κε ηζραηκηθή δπζιεηηνπξγία ηεο 

αξηζηεξήο θνηιίαο, δελ παξαηεξήζεθαλ αιιαγέο ζηελ θνηιηαθή αλαδηακφξθσζε φπσο απηή 

αμηνινγήζεθε απφ ηνλ ηεινζπζηνιηθφ φγθν ηεο αξηζηεξήο θνηιίαο, κε ηελ αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε 

ην εηθνληθφ θάξκαθν, επηπιένλ ηεο ππάξρνπζαο ζεξαπείαο. 

 

Σα ζπλδπαζκέλα πνζνζηά θαξδηαγγεηαθνχ ζαλάηνπ, λνζειείαο γηα θαξδηαθή αλεπάξθεηα, 

επαλαιακβαλφκελεο θαξδηαθήο πξνζβνιήο, εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ θαη αηθλίδηνπ ζαλάηνπ κε 

αλάλεςε ήηαλ παξφκνηα κε ηελ νκάδα ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ. 

Ωζηφζν, ζε αζζελείο πνπ ειάκβαλαλ αιηζθηξέλε ππήξμε έλα ζεκαληηθά πςειφηεξν πνζνζηφ ησλ 

ππεξθαιηαηκηψλ, ππφηαζεο θαη λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο ζε ζχγθξηζε κε ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ 

θαξκάθνπ. 

 

Ζ αιηζθηξέλε αμηνινγήζεθε σο πξνο ην θαξδηαγγεηαθφ ή/θαη λεθξηθφ φθεινο ζε κηα δηπιή ηπθιή 

ηπραηνπνηεκέλε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή ζε 8.606 αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 θαη 

ρξφληα λεθξηθή λφζν (επηβεβαησκέλε απφ ηελ πξσηετλνπξία ή/θαη GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) κε ή 

ρσξίο θαξδηαγγεηαθή λφζν. ηνπο πεξηζζφηεξνπο αζζελείο ε αξηεξηαθή πίεζε ήηαλ θαιά ειεγκέλε 

θαηά ηελ έλαξμε. Σν θχξην θαηαιεθηηθφ ζεκείν ήηαλ ν ζπλδπαζκφο ησλ θαξδηαγγεηαθψλ θαη 

λεθξηθψλ επηπινθψλ. 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



63 

 

ε απηή ηε κειέηε, ε αιηζθηξέλε 300 mg ζπγθξίζεθε κε εηθνληθφ θάξκαθν φηαλ πξνζηέζεθε ζηελ 

θαζηεξσκέλε ζεξαπεία ε νπνία πεξηειάκβαλε είηε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο είηε έλαλ απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο. Ζ κειέηε δηαθφπεθε πξφσξα 

επεηδή νη ζπκκεηέρνληεο ήηαλ απίζαλν λα σθειεζνχλ απφ ηελ αιηζθηξέλε. Σα πξνθαηαξθηηθά 

απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο έδεημαλ αλαινγία θηλδχλνπ γηα ην πξσηεχνλ θαηαιεθηηθφ ζεκείν ηεο 

ηάμεσο ηνπ 1,09 ππέξ ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ (ξην Aμηνπηζηίαο 95% Γηάζηεκα Δκπηζηνζχλεο: 

0,97, 1,22, δίπιεπξνο έιεγρνο p=0,17). Δπηπιένλ, παξαηεξήζεθε απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο 

ζνβαξψλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ κε αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν ζε λεθξηθέο 

επηπινθέο (4,7% έλαληη 3,3%), ππεξθαιηαηκία (36,9% έλαληη 27,1%), ππφηαζε (18,4% έλαληη 14,6%) 

θαη αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην (2,7% έλαληη 2,0%). Ζ απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο κε 

ζαλαηεθφξνπ αγγεηαθνχ εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ ήηαλ κεγαιχηεξε ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

αλεπάξθεηα. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Σν ζεκείν δξάζεο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ βξίζθεηαη θπξίσο ζηα άπσ εζπεηξακέλα ζσιελάξηα 

ηνπ λεθξνχ. Έρεη θαλεί φηη ππάξρεη έλαο ππνδνρέαο πςειήο ζπγγέλεηαο ζην λεθξηθφ θινηφ σο θχξην 

ζεκείν δέζκεπζεο γηα ηε δξάζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ θαη ηελ αλαζηνιή ηεο κεηαθνξάο ηνπ 

NaCl ζην άπσ ζσιελάξην. Ο ηξφπνο δξάζεο ησλ ζεηαδηδψλ είλαη ε αλαζηνιή ηνπ ζπκκεηαθνξέα 

Na+Cl- κε ηνλ αληαγσληζκφ γηα ην ζεκείν ηνπ Cl-, επεξεάδνληαο, σο εθ ηνχηνπ, ηνπο κεραληζκνχο 

επαλαξξφθεζεο ειεθηξνιπηψλ: άκεζα κε ηελ αχμεζε ηεο απνβνιήο λαηξίνπ θαη ρισξίνπ ζε έλα 

θαηά πξνζέγγηζε ηζνδχλακν βαζκφ θαη έκκεζα κε απηή ηε δηνπξεηηθή δξάζε πνπ κεηψλεη ηνλ φγθν 

ηνπ πιάζκαηνο κε επαθφινπζεο απμήζεηο ηεο δξαζηεξηφηεηαο ηεο ξελίλεο ζην πιάζκα, ηεο έθθξηζεο 

αιδνζηεξφλεο θαη ηεο απψιεηαο θαιίνπ ζηα νχξα θαη κηα κείσζε ηνπ θαιίνπ νξνχ. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Πεξηζζφηεξνη απφ 3.900 αζζελείο έιαβαλ Riprazo HCT άπαμ εκεξεζίσο ζε θιηληθέο δνθηκέο. 

 

ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT παξείρε δνζνεμαξηψκελεο 

κεηψζεηο θαη ηεο ζπζηνιηθήο θαη ηεο δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο πνπ δηαηεξήζεθαλ θαζ' φιν ην 

δηάζηεκα ησλ 24 σξψλ ηεο δφζεο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη θπξίσο κέζα ζε 1 εβδνκάδα 

θαη ε κέγηζηε δξάζε δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. Ζ δξάζε κείσζεο ηεο αξηεξηαθήο 

πίεζεο δηαηεξήζεθε θαηά ηελ καθξνρξφληα ζεξαπεία θαη ήηαλ αλεμάξηεηε ηεο ειηθίαο, ηνπ θχινπ, 

ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε κίαο εθάπαμ δφζεο ηνπ 

ζπλδπαζκνχ παξέκεηλε γηα 24 ψξεο. Έπεηηα απφ ηελ απφζπξζε ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε 

(αιηζθηξέλε κε ή ρσξίο πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο), ε επαλαθνξά ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ 

αξρηθή ηηκή ήηαλ βαζκηαία (3-4 εβδνκάδεο) ρσξίο ελδείμεηο θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο. 

 

Σν Riprazo HCT κειεηήζεθε ζε κία ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή, ε νπνία ζπκπεξηέιαβε 

2.762 ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 95 mmHg θαη < 110 mmHg (κέζε 

αξρηθή αξηεξηαθή πίεζε 153,6/99,2 mmHg). ε απηή ηε κειέηε, ην Riprazo HCT ζε δφζεηο απφ 

150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξνπζίαζε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) απφ 17,6/11,9 mmHg έσο 21,2/14,3 mmHg αληίζηνηρα, ζε ζρέζε κε ηα 

7,5/6,9 mmHg κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Οη κεγαιχηεξεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε απηέο ηηο 

ζπλδπαζκέλεο δφζεηο ήηαλ επίζεο ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηηο αληίζηνηρεο δφζεηο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαλ μερσξηζηά. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο εμνπδεηέξσζε ηελ αληηδξαζηηθή αχμεζε ηεο PRA πνπ πξνθαιεί ε 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 
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ηαλ ρνξεγείηαη ζε ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε αηζζεηά απμεκέλε αξηεξηαθή πίεζε (ζπζηνιηθή 

αξηεξηαθή πίεζε ≥ 160 mmHg θαη/ή δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 100 mmHg), ην Riprazo HCT ζε 

δφζεηο απφ 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg ρνξεγνχκελν ρσξίο ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο πξνο ηα 

πάλσ απφ ηελ κνλνζεξαπεία παξνπζίαζε ζεκαληηθά κεγαιχηεξα πνζνζηά ξχζκηζεο ηεο 

ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο (< 140/90 mmHg) ζε ζρέζε κε ηηο αληίζηνηρεο 

κνλνζεξαπείεο. ε απηφλ ηνλ πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξείρε 

δνζνεμαξηψκελε κείσζε ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο απφ 20,6/12,4 mmHg έσο 

24,8/14,5 mmHg, ε νπνία ήηαλ ζεκαληηθά αλψηεξε απφ ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο. Ζ αζθάιεηα 

ηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο ήηαλ παξφκνηα κε ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο αλεμάξηεηα απφ ηε 

ζνβαξφηεηα ηεο ππέξηαζεο ή ηελ παξνπζία ή απνπζία πξφζζεηνπ θαξδηαγγεηαθνχ θηλδχλνπ. Ζ 

ππφηαζε θαη νη ζρεηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο δελ ήηαλ ζπρλέο κε ηε ζπλδπαζκέλε ζεξαπεία, ρσξίο 

απμεκέλε επίπησζε ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

ε κία κειέηε κε 880 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

αιηζθηξέλε 300 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg δεκηνχξγεζε 

κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 15,8/11,0 mmHg, νη νπνίεο 

ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 300 mg. ε κία κειέηε κε 

722 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg 

δεκηνχξγεζε κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 

16,78/10,7 mmHg, νη νπνίεο ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg. 

 

ε κία άιιε θιηληθή δνθηκή, εθηηκήζεθε επίζεο ε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηνπ Riprazo 

HCT ζε 489 παρχζαξθνπο ππεξηαζηθνχο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ ζε πδξνρισξνζεηαδίδε 

25 mg (αξρηθή ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 149,4/96,8 mmHg). ε απηφλ ηνλ δχζθνιν λα 

ζεξαπεπζεί πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT παξείρε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) ηεο ηάμεσο ησλ 15,8/11,9 mmHg ζε ζρέζε κε 15,4/11,3 mmHg γηα ηελ 

ηξβεζαξηάλε/πδξνρισξνζεηαδίδε, 13,6/10,3 mmHg γηα ηελ ακινδηπίλε/πδξνρισξνζεηαδίδε θαη 

8,6/7,9 mmHg γηα ηε κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε, κε αζθάιεηα παξφκνηα κε ηε 

κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

ε κία κειέηε κε 183 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο κε ζνβαξή ππέξηαζε (κέζε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε ζε θαζηζηή ζέζε ≥ 105 θαη < 120 mmHg), απνδείρζεθε φηη ην ζρήκα ηεο ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο 25 mg ήηαλ αζθαιέο θη απνηειεζκαηηθφ 

ζηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Αιηζθηξέλε 

Απνξξόθεζε 

Μεηά ηελ απνξξφθεζε απφ ην ζηφκα, νη κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ηεο αιηζθηξέλεο ζην πιάζκα 

επηηπγράλνληαη κεηά απφ 1-3 ψξεο. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο είλαη πεξίπνπ 

2-3%. Γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ ηε Cmax θαηά 85% θαη ηελ AUC θαηά 70%. 

Οη ζπγθεληξψζεηο ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ζην πιάζκα επηηπγράλνληαη κέζα ζε 5-7 εκέξεο κε 

ρνξήγεζε άπαμ εκεξεζίσο θαη ηα επίπεδα ζηαζεξήο θαηάζηαζεο είλαη πεξίπνπ 2 θνξέο κεγαιχηεξα 

απ’ φηη κε ηελ αξρηθή δφζε. 

 

Καηαλνκή 

Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ν κέζνο φγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε είλαη πεξίπνπ 

135 ιίηξα, ππνδεηθλχνληαο φηη ε αιηζθηξέλε θαηαλέκεηαη εθηεηακέλα ζηνλ εμσαγγεηαθφ ρψξν. Ζ 

δέζκεπζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο είλαη κέηξηα (47-51%) θαη αλεμάξηεηε 

απφ ηε ζπγθέληξσζε. 
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Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ο κέζνο ρξφλνο εκίζεηαο δσήο είλαη πεξίπνπ 40 ψξεο (εχξνο 34-41 ψξεο). Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη 

θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία ζηα θφπξαλα (αλάθηεζε ηεο ιακβαλφκελεο απφ ην ζηφκα ξαδηελεξγνχ 

δφζεο = 91%). Πεξίπνπ ην 1,4% ηεο ζπλνιηθήο δφζεο απφ ην ζηφκα κεηαβνιίδεηαη. Σν έλδπκν ην 

νπνίν επζχλεηαη γηα ην κεηαβνιηζκφ απηφ είλαη ην CYP3A4. Πεξίπνπ 0,6% ηεο δφζεο εληνπίδεηαη ζηα 

νχξα κεηά ηε ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ε κέζε θάζαξζε ζην πιάζκα 

είλαη πεξίπνπ 9 l/h. 

 

Γξακκηθόηεηα 

Ζ έθζεζε ζηελ αιηζθηξέλε απμήζεθε ειαθξψο πεξηζζφηεξν απφ φηη θαη’ αλαινγία κε ηελ αχμεζε ηεο 

δφζεο. Μεηά ηελ ρνξήγεζε εθάπαμ δφζεο ζην εχξνο απφ 75 έσο 600 mg, κία αχμεζε θαηά 2-θνξέο 

ζηε δφζε έρεη σο απνηέιεζκα αχμεζε θαηά ~2,3 θαη 2,6-θνξέο ζηελ AUC θαη ηελ Cmax, αληίζηνηρα. 

Γελ έρνπλ αλαγλσξηζηεί κεραληζκνί ππεχζπλνη γηα ηελ απφθιηζε απφ ηελ αλαινγηθφηεηα ηεο δφζεο. 

Έλαο πηζαλφο κεραληζκφο είλαη ν θνξεζκφο ησλ κεηαθνξέσλ ζην ζεκείν απνξξφθεζεο ή ζηελ νδφ 

επαηνρνιηθήο θάζαξζεο. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Απνξξόθεζε 

Ζ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο έπεηηα απφ κία δφζε απφ ην ζηφκα, είλαη ηαρεία (Tmax 

πεξίπνπ 2 ψξεο). Ζ αχμεζε ηεο κέζεο AUC είλαη γξακκηθή θαη αλάινγε ηεο δφζεο ζην ζεξαπεπηηθφ 

εχξνο. 

 

Ζ επίδξαζε ηεο ηξνθήο ζηελ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, εάλ ππάξρεη, έρεη ειάρηζηε 

θιηληθή ζεκαζία. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 70% κεηά απφ 

ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. 

 

Καηαλνκή 

Ο θαηλφκελνο φγθνο θαηαλνκήο είλαη 4-8 l/kg. Ζ θπθινθνξνχζα πδξνρισξνζεηαδίδε ζπλδέεηαη κε ηηο 

πξσηεΐλεο ηνπ νξνχ (40-70%), θπξίσο ηε ιεπθσκαηίλε νξνχ. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζζσξεχεηαη 

αθφκε ζηα εξπζξνθχηηαξα ζε επίπεδα πεξίπνπ ηξηπιάζηα απφ εθείλα ζην πιάζκα. 

 

Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

απνβάιιεηαη απφ ην πιάζκα κε ρξφλν εκίζεηαο δσήο θαηά κέζν φξν 6 έσο 15 ψξεο θαηά ηελ ηειηθή 

θάζε ηεο απνβνιήο. Γελ ππάξρεη θακία αιιαγή ζηελ θηλεηηθή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο κε ηελ 

επαλαιεπηηθή δνζνινγία θαη ε ζπζζψξεπζε είλαη ειάρηζηε φηαλ ε δφζε ρνξεγείηαη άπαμ εκεξεζίσο. 

Τπάξρεη έλα πνζνζηφ κεγαιχηεξν ηνπ 95% ηεο απνξξνθνχκελεο δφζεο πνπ απνβάιιεηαη σο 

αλαιινίσηε νπζία ζηα νχξα. Ζ λεθξηθή θάζαξζε ζπλίζηαηαη απφ παζεηηθή δηήζεζε θαη ελεξγή 

απέθθξηζε ζην λεθξηθφ ζσιελάξην. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Έπεηηα απφ ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα δηζθίσλ Riprazo HCT, ν ρξφλνο γηα ηε δηάκεζε κέγηζηε 

ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα είλαη κέζα ζε 1 ψξα γηα ηελ αιηζθηξέλε θαη 2,5 ψξεο γηα ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Ο ξπζκφο θαη ν βαζκφο ηεο απνξξφθεζεο ηνπ Riprazo HCT είλαη ηζνδχλακνη κε ηε βηνδηαζεζηκφηεηα 

ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρνξεγνχληαη κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

Παξφκνηα επίδξαζε ηεο ηξνθήο παξαηεξήζεθε γηα ην Riprazo HCT φπσο θαη φηαλ ρνξεγνχληαη 

κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

 

Υαξαθηεξηζηηθά ζε αζζελείο 

Έρεη απνδεηρζεί φηη ην Riprazo HCT είλαη κία απνηειεζκαηηθή, άπαμ εκεξεζίσο ρνξεγνχκελε 

αληηππεξηαζηθή ζεξαπεία γηα ελήιηθεο αζζελείο, αλεμάξηεηα απφ ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε 

κάδαο ζψκαηνο θαη ηελ εζληθφηεηα. 
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Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο δελ επεξεάζηεθε ζεκαληηθά ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα 

επαηηθή λφζν. Δπνκέλσο, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ήπηα έσο 

κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ δηαηίζεληαη δεδνκέλα γηα αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο 

κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.2 θαη 4.4). Με ηελ παξνπζία λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο, νη κέζεο 

κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ζην πιάζκα θαη νη ηηκέο AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο απμάλνληαη θαη ν 

ξπζκφο απέθθξηζεο απφ ηα νχξα κεηψλεηαη. ε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα βαξχηεηα λεθξηθήο 

δπζιεηηνπξγίαο, έρεη παξαηεξεζεί 3-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. ε αζζελείο 

κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία έρεη παξαηεξεζεί 8-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC. Σν Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε αλνπξία ή ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
) 

θαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ 

πνπ ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε. Υνξήγεζε κηαο εθάπαμ απφ ηνπ ζηφκαηνο δφζεο ησλ 300 mg 

αιηζθηξέλεο ζπλδέζεθε κε πνιχ κηθξέο αιιαγέο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο (κεηαβνιή 

ηεο Cmax κηθξφηεξε απφ 1,2 θνξέο, αχμεζε ηεο AUC έσο θαη 1,6 θνξέο) ζε ζχγθξηζε κε πγηή άηνκα. 

Σν ρξνλνδηάγξακκα ηεο αηκνδηχιηζεο δελ κεηέβαιε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο 

ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD). Ωο εθ ηνχηνπ, εάλ ε ρνξήγεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ πνπ ιακβάλνπλ αηκνθάζαξζε ζεσξείηαη 

αλαγθαία, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε απηνχο. Ωζηφζν, ε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο δελ 

ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο ηνπ Riprazo HCT ζηνπο ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

Πεξηνξηζκέλα δεδνκέλα δείρλνπλ φηη ε ζπζηεκαηηθή θάζαξζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 

κεησκέλε θαη ζηνπο πγηείο θαη ζηνπο ππεξηαζηθνχο ειηθησκέλνπο ζε ζρέζε κε λεαξνχο πγηείο 

εζεινληέο. 

 

Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα δεδνκέλα θαξκαθνθηλεηηθήο φζνλ αθνξά ηνλ παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Μειέηεο θαξκαθνινγηθήο αζθάιεηαο κε ηελ αιηζθηξέλε δελ έδεημαλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζηε 

ιεηηνπξγία ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ ζπζηήκαηνο, ηνπ αλαπλεπζηηθνχ ή ηνπ θαξδηαγγεηαθνχ. 

Δπξήκαηα θαηά ηε δηάξθεηα ησλ κειεηψλ ηνμηθφηεηαο επαλαιακβαλφκελσλ δφζεσλ ζε δψα ήηαλ 

ζχκθσλα κε ηελ πηζαλφηεηα ηνπηθά εξεζηζηηθήο δξάζεο ή ηηο αλακελφκελεο θαξκαθνινγηθέο 

επηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο. Γελ εληνπίζηεθε δπλακηθφ θαξθηλνγέλεζεο γηα ηελ αιηζθηξέλε ζε κία 

κειέηε δηάξθεηαο 2 εηψλ κε αξνπξαίνπο θαζψο θαη ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 6 κελψλ κε 

δηαγνληδηαθνχο πνληηθνχο. Έλα αδέλσκα ηνπ παρένο εληέξνπ θαη έλα αδελνθαξθίλσκα ηνπ ηπθινχ 

εληέξνπ πνπ θαηαγξάθεθαλ ζε αξνπξαίνπο, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε δφζε 1.500 mg/kg/εκεξεζίσο 

δελ ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθά. Ζ αιηζθηξέλε δελ παξνπζίαζε κεηαιιαμηνγφλν δπλακηθφ, εκβξπτθή 

ηνμηθφηεηα ή ηεξαηνγέλεζε. Ζ γνληκφηεηα, ε πξνγελλεηηθή αλάπηπμε θαη ε κεηαγελλεηηθή αλάπηπμε 

δελ επεξεάζηεθαλ ζηνπο αξνπξαίνπο. 

 

Πξνθιηληθέο αμηνινγήζεηο γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο ρνξήγεζεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζηνπο αλζξψπνπο 

ζπκπεξηειάκβαλαλ δνθηκαζίεο γνληδηνηνμηθφηεηαο in vitro θαη κειέηεο ηνμηθφηεηαο ηεο 

αλαπαξαγσγηθήο ηθαλφηεηαο θαη θαξθηλνγέλεζεο ζε ηξσθηηθά. Γηαηίζεληαη εθηεηακέλα θιηληθά 

δεδνκέλα γηα ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε, ηα νπνία απνηππψλνληαη ζηηο ζρεηηθέο ελφηεηεο. 
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Σα επξήκαηα πνπ παξαηεξήζεθαλ ζε κειέηεο ηνμηθφηεηαο 2 εβδνκάδσλ θαη 13 εβδνκάδσλ ήηαλ 

ζχκθσλα κε απηά πνπ παξαηεξήζεθαλ πξνεγνπκέλσο ζηηο κνλνζεξαπείεο κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ παξαηεξήζεθαλ λέα ή κε αλακελφκελα επξήκαηα ζε ζρέζε κε ηελ 

αλζξψπηλε ρξήζε. ε κηα κειέηε ηνμηθφηεηαο δηάξθεηαο 13 εβδνκάδσλ ζε αξνπξαίνπο, 

παξαηεξήζεθαλ απμεκέλα θελνηφπηα ζηα θχηηαξα ηεο ζπεηξνεηδνχο δψλεο ηνπ θινηνχ ησλ 

επηλεθξηδίσλ. Σν εχξεκα παξαηεξήζεθε ζηα δψα πνπ έπαηξλαλ πδξνρισξνζεηαδίδε αιιά φρη ζηα δψα 

πνπ έπαηξλαλ κφλν αιηζθηξέλε ή έθδνρν. Γελ ππήξμε ζηνηρείν πνπ λα δείρλεη φηη απηφ ην εχξεκα 

εληζρχνληαλ απφ ηνλ ζπλδπαζκφ αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο θαζψο εκθαλίζηεθε κφλν κε 

κηθξφηεξε βαξχηεηα ζε φια ηα δψα. 

 
 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Ππξήλαο δηζθίνπ: 

Κπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή 

Κξνζπνβηδφλε 

Λαθηφδε κνλνυδξηθή 

Άκπιν ζίηνπ 

Πνβηδφλε 

Μαγλήζην ζηεαηηθφ 

Ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν 

Σάιθεο 

 

Δπηθάιπςε: 

Σάιθεο 

Τπξνκειιφδε 

Πνιπαηζπιελνγιπθφιε 

Σηηαλίνπ δηνμείδην (E171) 

ηδήξνπ νμείδην εξπζξφ (E172) 

ηδήξνπ νμείδην κέιαλ (E172) 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Γελ εθαξκφδεηαη. 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

24 κήλεο 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Κπςέιεο PA/Alu/PVC – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50 ή 56 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 90, 98 ή 280 δηζθία. 
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Κπςέιεο PVC/πνιπρισξνηξηθζνξναηζπιελίνπ (PCTFE) – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 ή 98 δηζθία. 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 56 x 1 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 280 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 98 x 1 δηζθία. 

 

Μπνξεί λα κε θπθινθνξνχλ φιεο νη ζπζθεπαζίεο ή φιεο νη πεξηεθηηθφηεηεο. 

 

6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο 

 

Κάζε πξντφλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππφιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζχκθσλα κε ηηο θαηά 

ηφπνπο ηζρχνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/041-060 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ ΔΓΚΡΗΖ / ΑΝΑΝΔΧΖ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

 

13.04.2011 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖΖ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντφλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ http://www.ema.europa.eu 
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1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟΟΣΗΚΖ ΤΝΘΔΖ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Έθδνρα: Κάζε δηζθίν πεξηέρεη 50 mg κνλνυδξηθή ιαθηφδε θαη 49 mg άκπιν ζίηνπ. 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδφρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δπηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 

 

Αλνηθηφ θίηξηλν, ακθίθπξην, σνεηδέο, επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν κε εληππσκέλα ηα 

αξρηθά «CVV» ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» ζηελ άιιε. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Θεξαπεία ηεο ηδηνπαζνχο ππέξηαζεο ζηνπο ελήιηθεο. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε δελ ξπζκίδεηαη επαξθψο κε 

κφλν αιηζθηξέλε ή κφλν κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Σν Riprazo HCT ελδείθλπηαη σο ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο ζε αζζελείο πνπ ξπζκίδνληαη επαξθψο κε 

αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε, ρνξεγνχκελα παξάιιεια, ζην ίδην επίπεδν δφζεο φπσο ζην 

ζπλδπαζκφ. 

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε ηνπ Riprazo HCT είλαη έλα δηζθίν ηελ εκέξα. Σν Riprazo HCT πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη κε έλα ειαθξχ γεχκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ζε ζπγθεθξηκέλε ψξα θάζε 

κέξα. Γελ ζα πξέπεη λα παίξλεηε ρπκφ γθέηπθξνπη καδί κε ην Riprazo HCT. 

 

Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη ζε κεγάιν βαζκφ κέζα ζε 1 εβδνκάδα θαη ην κέγηζην 

απνηέιεζκα δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. 

 

Γνζνινγία ζε αζζελείο πνπ δελ ξπζκίδνληαη επαξθψο ζε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε 

Δλδέρεηαη λα ζπληζηάηαη ε εμαηνκηθεπκέλε ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο κε θάζε κία απφ ηηο δχν νπζίεο 

πξηλ ηε κεηάβαζε ζηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. ηαλ ελδείθλπηαη θιηληθά, κπνξεί λα εμεηαζηεί ην 

ελδερφκελν ηεο απεπζείαο κεηάβαζεο απφ ηε κνλνζεξαπεία ζην ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 

 

Σν Riprazo HCT 300 mg/25 mg κπνξεί λα ρνξεγεζεί ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ ε αξηεξηαθή πίεζε δελ 

ειέγρεηαη επαξθψο κε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 300 mg ή πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg ή κε Riprazo 

HCT 300 mg/12,5 mg ή κε Riprazo HCT 150 mg/25 mg. 
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Δάλ ε αξηεξηαθή πίεζε εμαθνινπζεί λα κε ξπζκίδεηαη κεηά απφ 2-4 εβδνκάδεο ζεξαπείαο, ε 

δνζνινγία κπνξεί λα ηηηινπνηεζεί πξνο ηα πάλσ κέρξη ην κέγηζην Riprazo HCT 300 mg/25 mg 

εκεξεζίσο. Ζ δφζε ζα πξέπεη λα εμαηνκηθεχεηαη θαη λα πξνζαξκφδεηαη ζχκθσλα κε ηελ θιηληθή 

αληαπφθξηζε ηνπ αζζελνχο. 

 

Γνζνινγία γηα ζεξαπεία αληηθαηάζηαζεο 

Γηα ιφγνπο επθνιίαο, νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε απφ μερσξηζηά 

δηζθία κπνξεί λα αιιάμνπλ ζεξαπεία κε έλα δηζθίν Riprazo HCT ζηαζεξνχ ζπλδπαζκνχ, ην νπνίν ζα 

πεξηέρεη ηηο ίδηεο δφζεηο ησλ νπζηψλ. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.4 θαη 5.2). Λφγσ ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη γηα ρξήζε ζε αζζελείο κε αλνπξία θαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

(ξπζκφο ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο (GFR) < 30 ml/min/1,73 m
2
). Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo 

HCT κε απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ) ή αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ 

ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.2). 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 5.2). Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 4.4). 

 

Ζιηθησκέλνη αζζελείο (ειηθίαο άλσ ησλ 65 εηψλ) 

Ζ ζπληζηψκελε δφζε έλαξμεο ηεο αιηζθηξέλεο ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο είλαη 150 mg. Γελ 

παξαηεξείηαη θιηληθά ζεκαληηθή επηπξφζζεηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ πιεηνλφηεηα ησλ 

ειηθησκέλσλ αζζελψλ απμάλνληαο ηελ δφζε ζηα 300 mg. 

 

Παηδηαηξηθνί αζζελείο 

Σν Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη γηα ρξήζε ζε παηδηά θαη εθήβνπο θάησ ησλ 18 εηψλ ιφγσ έιιεηςεο 

ζηνηρείσλ γηα ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα (βι. παξάγξαθν 5.2). 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

 Τπεξεπαηζζεζία ζηηο δξαζηηθέο νπζίεο ή ζε θάπνην απφ ηα έθδνρα (βι. παξάγξαθν 6.1), ή ζε 

άιιεο νπζίεο πξνεξρφκελεο απφ ηε ζνπιθνλακίδε. 

 Ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο κε αιηζθηξέλε. 

 Κιεξνλνκηθφ ή ηδηνπαζέο αγγεηννίδεκα. 

 Γεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν ηεο θχεζεο (βι. παξάγξαθν 4.6). 

 Αλνπξία. 

 νβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 Αλζηζηάκελε ππνθαιηαηκία, ππνλαηξηαηκία, ππεξαζβεζηηαηκία θαη ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία. 

 νβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 Αληελδείθλπηαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε θπθινζπνξίλε θαη ηηξαθνλαδφιε, δχν 

πνιχ ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-γιπθνπξσηεΐλεο (P-gp) θαη άιισλ ηζρπξψλ αλαζηνιέσλ ηεο 

P-gp (π.ρ. θηληδίλε) (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 

4.2, 4.4, 4.5 θαη 5.1). 
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4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Γηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-αιδνζηεξφλεο (ΡΑΑ) 

ε επαίζζεηα άηνκα, έρνπλ αλαθεξζεί ππφηαζε, ζπγθνπή, αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην, 

ππεξθαιηαηκία θαη αιιαγέο ζηε λεθξηθή ιεηηνπξγία (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο), εηδηθά αλ ζπλδπάδνληαη θάξκαθα πνπ επεξεάδνπλ απηφ ην ζχζηεκα (βι. παξάγξαθν 

5.1). Ωο εθ ηνχηνπ δελ ζπληζηάηαη ν δηπιφο απνθιεηζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο-

αιδνζηεξφλεο, ζπλδπάδνληαο αιηζθηξέλε κε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο (ΑΜΔΑ) ή απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ (ΑΤΑ). 

 

Ζ ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε ζπλδπαζκφ κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Καξδηαθή αλεπάξθεηα 

Ζ αιηζθηξέλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε ζνβαξή ζπκθνξεηηθή 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα (ιεηηνπξγηθή θαηεγνξία III-IV θαηά New York Heart Association (NYHA)). Σν 

Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαξδηαθή αλεπάξθεηα ιφγσ 

ησλ πεξηνξηζκέλσλ δεδνκέλσλ γηα ηελ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ αζθάιεηα. 

 

Αγγεηννίδεκα 

πσο κε ηνπο ππφινηπνπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, έρεη αλαθεξζεί 

αγγεηννίδεκα ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην ιαηκφ 

θαη/ή ζηε γιψζζα) ζε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ηελ αιηζθηξέλε. 

 

Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά 

αγγεηννηδήκαηνο, ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ 

λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ 

κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο ή απνθιεηζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο) (βι. 

παξάγξαθν 4.8). 

 

Αζζελείο κε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο, κπνξεί λα έρνπλ απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο 

αγγεηννηδήκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε (βι. παξάγξαθν 4.3 θαη 4.8). 

Δπνκέλσο ρξεηάδεηαη πξνζνρή φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ε αιηζθηξέλε ζε αζζελείο κε ηζηνξηθφ 

αγγεηννηδήκαηνο θαη απηνί νη αζζελείο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ζηελά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

(βι. παξάγξαθν 4.8) εηδηθά ζηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

 

Δάλ εκθαληζηεί αγγεηννίδεκα, ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο θαη λα παξέρεηαη 

θαηάιιειε ζεξαπεία θαη παξαθνινχζεζε κέρξη λα ππάξρεη πιήξεο θαη επηβεβαησκέλε εμάιεηςε ησλ 

ζεκείσλ θαη ζπκπησκάησλ. ηαλ ππάξρεη πξνζβνιή ζηε γιψζζα, ζηε γισηηίδα ή ζηνλ ιάξπγγα ζα 

πξέπεη λα ρνξεγεζεί αδξελαιίλε. Δπηπξφζζεηα, ζα πξέπεη λα παξέρνληαη ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα λα 

δηαηεξεζνχλ αλνηρηέο νη δίνδνη αέξα. 

 

Αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν 

ε αζζελείο κε ππνλαηξηαηκία ή/θαη κε κεησκέλν ελδναγγεηαθφ φγθν, φπσο εθείλνη πνπ ιακβάλνπλ 

πςειέο δφζεηο δηνπξεηηθψλ, κπνξεί λα εκθαληζζεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε κεηά ηελ έλαξμε ηεο 

ζεξαπείαο κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά απφ δηφξζσζε 

ηπρφλ πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο ή/θαη κεησκέλνπ ελδναγγεηαθνχ φγθνπ. 

 Φ
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Γηαηαξαρή ηζνδπγίνπ ειεθηξνιπηψλ 

Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππνθαιηαηκίαο 

θαη νπνηαζδήπνηε ζπλππάξρνπζαο ππνκαγλεζηαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα 

επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνθαιηαηκίαο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνθαιηαηκία. Σα 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά ζα πξέπεη λα ρνξεγνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε θαηαζηάζεηο ζηηο νπνίεο 

εκθαλίδεηαη απμεκέλε απψιεηα θαιίνπ, γηα παξάδεηγκα λεθξνπάζεηεο κε απψιεηα άιαηνο θαη 

πξνλεθξηθή (θαξδηνγελή) λεθξηθή δπζιεηηνπξγία. Αλ ε ππνθαιηαηκία αλαπηχζζεηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ζεξαπείαο κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ην Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη κέρξη ηε δηφξζσζε 

θαη ζηαζεξνπνίεζε ησλ επηπέδσλ ηνπ θαιίνπ. Αλ θαη κπνξεί λα αλαπηπρζεί ππνθαιηαηκία κε ηε 

ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ε ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κπνξεί λα κεηψζεη ηελ 

πξνθαινχκελε απφ δηνπξεηηθά ππνθαιηαηκία. Ο θίλδπλνο εκθάληζεο ππνθαιηαηκίαο είλαη 

κεγαιχηεξνο ζε αζζελείο κε θίξξσζε ηνπ ήπαηνο, αζζελείο πνπ παξνπζηάδνπλ ηαρεία δηνχξεζε, 

αζζελείο κε αλεπαξθή πξφζιεςε ειεθηξνιπηψλ απφ ην ζηφκα θαη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ 

ζπγρνξεγνχκελε ζεξαπεία κε θνξηηθνζηεξνεηδή ή θινηνεπηλεθξηδηνηξφπν νξκφλε (ACTH) (βι. 

παξαγξάθνπο 4.5 θαη 4.8). 

 

Αληίζηξνθα, θαηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ παξαηεξεζεί απμήζεηο 

ηνπ θαιίνπ νξνχ κε ηελ αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα επηδεηλσζνχλ κε ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε 

άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ΡΑΑ ή κε κε ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλψδε θάξκαθα (ΜΑΦ). 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.5 

θαη 4.8). 

 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξνχλ λα επηζπεχζνπλ ηελ εκθάληζε λέαο ππνλαηξηαηκίαο θαη 

ππνρισξαηκηθήο αιθάισζεο ή λα επηδεηλψζνπλ πξνυπάξρνπζα ππνλαηξηαηκία. Έρεη παξαηεξεζεί 

ππνλαηξηαηκία, ζπλνδεπφκελε απφ λεπξνινγηθά ζπκπηψκαηα (λαπηία, πξννδεπηηθφ 

απνπξνζαλαηνιηζκφ, απάζεηα). Ζ ζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζα πξέπεη λα μεθηλάεη κφλν κεηά 

ηελ αληηκεηψπηζε ηεο πξνυπάξρνπζαο ππνλαηξηαηκίαο. ε πεξίπησζε πνπ αλαπηχζζεηαη ζνβαξή ή 

ηαρεία ππνλαηξηαηκία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε Riprazo HCT, ε ζεξαπεία ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί κέρξη ε λαηξηαηκία λα θηάζεη ζηα θπζηνινγηθά επίπεδα. 

 

Γελ ππάξρνπλ ελδείμεηο φηη ην Riprazo HCT ζα κείσλε ή ζα πξνιάκβαλε ηελ πξνθαινχκελε απφ 

δηνπξεηηθά ππνλαηξηαηκία. Σν έιιεηκκα ρισξίνπ είλαη γεληθψο ήπην θαη ζπλήζσο δελ απαηηείηαη 

ζεξαπεία. 

 

ινη νη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη πεξηνδηθά γηα 

δηαηαξαρέο ησλ ειεθηξνιπηψλ, ηδηαίηεξα ηνπ θαιίνπ, λαηξίνπ θαη καγλεζίνπ. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 

 

Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη κεηακφζρεπζε λεθξνχ 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ηελ αδσζαηκία ζε αζζελείο κε ρξφληα λεθξηθή λφζν. 

ηαλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία ζπληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ νξνχ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θαιίνπ, ηεο 

θξεαηηλίλεο θαη ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, ή αλνπξία (βι. παξάγξαθν 4.3). 
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Γελ είλαη απαξαίηεηε ε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR ≥ 30 ml/min/1,73 m
2
). 

 

Γελ ππάξρεη εκπεηξία ζρεηηθά κε ηε ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο πνπ πξφζθαηα έρνπλ 

ππνβιεζεί ζε κεηακφζρεπζε λεθξνχ. 

 

Αλαθνξηθά κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ρνξεγείηαη ε αιηζθηξέλε παξνπζία θαηαζηάζεσλ πνπ πξνδηαζέηνπλ γηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία φπσο ππννγθαηκία (π.ρ. ιφγσ ηεο απψιεηαο αίκαηνο, ζνβαξή ή παξαηεηακέλε 

δηάξξνηα, ζπλερφκελνο έκεηνο, θ.ιπ.), θαξδηαθή λφζνο, επαηηθή λφζνο, ζαθραξψδεο δηαβήηεο ή 

λεθξηθή λφζνο. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε αιηζθηξέλεο κε ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
). Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ 

θαξκάθνπ, ζε αζζελείο ζηελ νκάδα θηλδχλνπ πνπ ιάκβαλαλ αιηζθηξέλε, έρεη αλαθεξζεί νμεία 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, αλαζηξέςηκε κε ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. ε πεξίπησζε πνπ εκθαληζηνχλ 

νπνηαδήπνηε ζεκάδηα λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ακέζσο ε αιηζθηξέλε. 

 

Ζπαηηθή δπζιεηηνπξγία 

Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε δηαηαξαρή ηεο επαηηθήο 

ιεηηνπξγίαο ή πξντνχζα επαηηθή λφζν, θαζψο κηθξέο δηαηαξαρέο ηνπ ηζνδπγίνπ πγξψλ θαη 

ειεθηξνιπηψλ κπνξεί λα επηζπεχζνπλ ην επαηηθφ θψκα. Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο 

δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα ζηνηρεία γηα 

ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Λφγσ ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία 

(βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 5.2). 

 

Γελ ππάξρεη θιηληθή εκπεηξία κε ην Riprazo HCT ζε αζζελείο κε επαηηθή δπζιεηηνπξγία. 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp 

Ζ ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο 300 mg κε θεηνθνλαδφιε 200 mg ή βεξαπακίιε 240 mg είρε σο 

απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο απαηηείηαη 

πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ζπγρνξεγείηαη κε ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp φπσο ε θεηνθνλαδφιε ή ε 

βεξαπακίιε (βι. παξάγξαθν 4.5). 

 

ηέλσζε ηεο ανξηήο θαη ηεο κηηξνεηδνχο, ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα 

πσο θαη κε άιια αγγεηνδηαζηαιηηθά, εθηζηάηαη ηδηαίηεξα ε πξνζνρή ζε αζζελείο πνπ πάζρνπλ απφ 

ζηέλσζε ηεο ανξηήο ή ηεο κηηξνεηδνχο βαιβίδαο, ή απφ ππεξηξνθηθή απνθξαθηηθή κπνθαξδηνπάζεηα. 

 

ηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο θαη λεθξαγγεηαθή ππέξηαζε 

Γελ ππάξρνπλ θιηληθά ειεγρφκελα δηαζέζηκα ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε 

αζζελείο κε εηεξφπιεπξε ή ακθνηεξφπιεπξε ζηέλσζε ησλ λεθξηθψλ αξηεξηψλ, ή ζηέλσζε ζε 

κνλήξεο λεθξφ. Ωζηφζν, φπσο κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο αγγεηνηαζίλεο, 

ππάξρεη έλαο απμεκέλνο θίλδπλνο γηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο φηαλ αζζελείο κε ζηέλσζε ηεο λεθξηθήο αξηεξίαο ρξεζηκνπνηνχλ αιηζθηξέλε. 

Δπνκέλσο απαηηείηαη πξνζνρή ζε απηνχο ηνπο αζζελείο. Δάλ εκθαληζηεί λεθξηθή αλεπάξθεηα, ε 

ζεξαπεία ζα πξέπεη λα δηαθνπεί. 

 

πζηεκαηηθφο εξπζεκαηψδεο ιχθνο 

Έρεη αλαθεξζεί φηη ηα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, 

πξνθαινχλ εμάξζεηο ή ελεξγνπνηνχλ ηνλ ζπζηεκαηηθφ εξπζεκαηψδε ιχθν. 
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Μεηαβνιηθέο επηδξάζεηο θαη επηδξάζεηο ζην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα 

Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα κεηαβάινπλ 

ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε θαη λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ θαη 

ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. ε δηαβεηηθνχο αζζελείο, ελδέρεηαη λα απαηηεζνχλ αλαπξνζαξκνγέο ηεο 

δφζεο ηεο ηλζνπιίλεο ή ησλ ιακβαλφκελσλ απφ ην ζηφκα ππνγιπθαηκηθψλ παξαγφλησλ. Ζ 

ηαπηφρξνλε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε 

δηαβήηε (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Λφγσ ηνπ ζπζηαηηθνχ πδξνρισξνζεηαζίδεο, ην Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε ζπκπησκαηηθή 

ππεξνπξηραηκία (βι. παξάγξαθν 4.3). Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ηα επίπεδα νπξηθνχ 

νμένο νξνχ ιφγσ ηεο κεησκέλεο θάζαξζεο ηνπ νπξηθνχ νμένο θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη ή λα 

επηδεηλψζεη ππεξνπξηραηκία θαζψο θαη λα επηζπεχζεη ηελ εκθάληζε νπξηθήο αξζξίηηδαο ζε 

επαίζζεηνπο αζζελείο. 

 

Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηελ απνβνιή αζβεζηίνπ ζηα νχξα θαη κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ κία 

δηαιείπνπζα θη ειαθξά αχμεζε ηνπ αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ απνπζία γλσζηψλ δηαηαξαρψλ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηνπ αζβεζηίνπ. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ππεξαζβεζηηαηκία θαη 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν κεηά ηε δηφξζσζε νπνηαζδήπνηε πξνππάξρνπζαο 

ππεξαζβεζηηαηκίαο. Σν Riprazo HCT ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη εάλ αλαπηπρζεί ππεξαζβεζηηαηκία 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. Σα επίπεδα ηνπ αζβεζηίνπ ζηνλ νξφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

πεξηνδηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ζεηαδίδεο. Αμηνζεκείσηε ππεξαζβεζηηαηκία κπνξεί λα 

απνηειεί έλδεημε ιαλζάλνληνο ππεξπαξαζπξενεηδηζκνχ. Οη ζεηαδίδεο ζα πξέπεη λα δηαθνπνχλ πξηλ ηε 

δηεμαγσγή ειέγρσλ ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ παξαζπξενεηδνχο. 

 

Φσηνεπαηζζεζία 

Με ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο αληηδξάζεσλ θσηνεπαηζζεζίαο (βι. 

παξάγξαθν 4.8). ε πεξίπησζε πνπ παξνπζηαζηεί θσηνεπαηζζεζία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο 

κε Riprazo HCT, ζπληζηάηαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. Δάλ θξηζεί απαξαίηεηε ε εθ λένπ ρνξήγεζε 

ηνπ δηνπξεηηθνχ, ζπληζηάηαη ε πξνζηαζία πεξηνρψλ πνπ εθηίζεληαη ζηνλ ήιην ή ζε ηερλεηή UVA. 

 

Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε, κηα ζνπιθνλακίδε, έρεη ζπζρεηηζηεί κε κηα ηδηνζπγθξαζηαθή αληίδξαζε πνπ 

έρεη ζαλ απνηέιεζκα νμεία παξνδηθή κπσπία θαη νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο. Σα ζπκπηψκαηα 

πεξηιακβάλνπλ νμεία εκθάληζε κεησκέλεο νπηηθήο νμχηεηαο ή νθζαικηθφ πφλν θαη θαηά θαλφλα 

εκθαλίδνληαη κέζα ζε ιίγεο ψξεο έσο εβδνκάδεο απφ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. Σν κε ζεξαπεπκέλν 

νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κφληκε απψιεηα ηεο φξαζεο. Ζ θχξηα 

ζεξαπεία είλαη ε δηαθνπή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φζν ην δπλαηφλ ηαρχηεξα. Έγθαηξε ηαηξηθή ή 

ρεηξνπξγηθή ζεξαπεία κπνξεί λα ρξεηαζηεί αλ ε ελδνθζάικηα πίεζε παξακέλεη αλεμέιεγθηε. Οη 

παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα ηελ αλάπηπμε νμέσο γιαπθψκαηνο θιεηζηήο γσλίαο κπνξεί λα 

πεξηιακβάλνπλ ηζηνξηθφ αιιεξγίαο ζηηο ζνπιθνλακίδεο ή ηελ πεληθηιίλε. 

 

Γεληθά 

ε πεξίπησζε ζνβαξήο θαη επηκέλνπζαο δηάξξνηαο, ε ζεξαπεία κε Riprazo HCT ζα πξέπεη λα 

δηαθνπεί. 

 

πσο κε θάζε αληηππεξηαζηθφ παξάγνληα, ε ππεξβνιηθή κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε αζζελείο 

κε ηζραηκηθή θαξδηνπάζεηα ή ηζραηκηθή θαξδηαγγεηαθή λφζν ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε έκθξαγκα 

ηνπ κπνθαξδίνπ ή αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην. 

 

Μπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ πδξνρισξνζεηαδίδε ζε αζζελείο, αιιά 

είλαη πηζαλφηεξεο ζε αζζελείο κε αιιεξγία θαη άζζκα. 

 

Έθδνρα 

Σν Riprazo HCT πεξηέρεη ιαθηφδε. Οη αζζελείο κε ζπάληα θιεξνλνκηθά πξνβιήκαηα δπζαλεμίαο ζηε 

γαιαθηφδε, έιιεηςεο ιαθηάζεο Lapp ή θαθή απνξξφθεζε γιπθφδεο-γαιαθηφδεο δελ πξέπεη λα 

πάξνπλ απηφ ην θάξκαθν. 
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Σν Riprazo HCT πεξηέρεη άκπιν ζίηνπ. Δίλαη θαηάιιειν γηα αλζξψπνπο κε θνηιηαθή λφζν. Οη 

αζζελείο κε αιιεξγία ζίηνπ (δηαθνξεηηθή απφ ηελ θνηιηαθή λφζν) δελ πξέπεη λα πάξνπλ απηφ ην 

θάξκαθν. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ Riprazo HCT 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ ζηνλ νξό: Ζ θαιηνδηνπξεηηθή δξάζε ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο κεηξηάδεη ην θαιηνζπληεξεηηθφ απνηέιεζκα ηεο αιηζθηξέλεο. Ωζηφζν, απηή ε 

δξάζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζην θάιην ηνπ νξνχ ζα αλακελφηαλ λα ηζρπξνπνηείηαη απφ άιια 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζπζρεηίδνληαη κε ηελ απψιεηα θαιίνπ θαη ηελ ππνθαιηαηκία (π.ρ. ινηπά 

θαιηνπξεηηθά δηνπξεηηθά, θνξηηθνζηεξνεηδή, θαζαξηηθά, αδξελνθνξηηθνηξφπνο νξκφλε (ACTH), 

ακθνηεξηθίλε, θαξβελνμνιφλε, πεληθηιιίλε G,  παξάγσγα ζαιηθπιηθνχ νμένο). Αληηζέησο, ε 

ζπγρνξήγεζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ επεξεάδνπλ ην ΡΑΑ, ησλ ΜΑΦ ή ησλ παξαγφλησλ πνπ 

απμάλνπλ ηα επίπεδα θαιίνπ (π.ρ. θαιηνζπληεξεηηθά δηνπξεηηθά, ζπκπιεξσκάηα θαιίνπ, 

ππνθαηάζηαηα άιαηνο πνπ πεξηέρνπλ θάιην, επαξίλε) κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αχμεζε ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ. Δάλ ε ζπγρνξήγεζε κε έλαλ παξάγνληα πνπ επεξεάδεη ην 

επίπεδν θαιίνπ ζηνλ νξφ ζεσξείηαη απαξαίηεηε, ζπληζηάηαη πξνζνρή. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε 

ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR 

< 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνληαη από δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνύ: πληζηάηαη πεξηνδηθή 

παξαθνινχζεζε ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ φηαλ ην Riprazo HCT ρνξεγείηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

πνπ επεξεάδνληαη απφ δηαηαξαρέο ηνπ θαιίνπ ηνπ νξνχ (π.ρ. γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδνο, 

αληηαξξπζκηθά). 

 

Με ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλώδε θάξκαθα (ΜΑΦ), πεξηιακβαλνκέλωλ εθιεθηηθώλ αλαζηνιέωλ ηεο 

θπθιννμπγελάζεο-2 (COX-2 αλαζηνιείο), αθεηπινζαιηθπιηθνύ νμένο θαη κε εθιεθηηθώλ ΜΑΦ: πσο 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, ηα ΜΑΦ κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. Σα ΜΑΦ κπνξνχλ επίζεο λα κεηψζνπλ ην 

δηνπξεηηθφ θαη αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. 

 

ε νξηζκέλνπο αζζελείο κε θαηεζηαικέλε λεθξηθή ιεηηνπξγία (αθπδαησκέλνη αζζελείο ή ειηθησκέλνη 

αζζελείο) ε ρνξήγεζε αιηζθηξέλεο θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο ηαπηφρξνλα κε ΜΑΦ κπνξεί λα 

νδεγήζεη ζε πεξαηηέξσ επηδείλσζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πηζαλήο νμείαο 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε νπνία είλαη ζπλήζσο αλαζηξέςηκε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή θαηά ηε 

ρξήζε ηνπ Riprazo HCT κε έλα ΜΑΦ, ηδηαίηεξα ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

Άιινη αληηππεξηαζηθνί παξάγνληεο: Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε ηνπ Riprazo HCT κπνξεί λα απμεζεί κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ αληηππεξηαζηθψλ παξαγφλησλ. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο 

Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε ή 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε άιινπο αζζελείο (βι. 

παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Οπζίεο πνπ έρνπλ δηεξεπλεζεί ζε θιηληθέο θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο ηεο αιηζθηξέλεο πεξηιακβάλνπλ 

αθελνθνπκαξφιε, αηελνιφιε, ζειεθνμίκπε, θαηλνθηβξάηε, πηνγιηηαδφλε, αιινπνπξηλφιε, 

ηζνζνξβίδε-5-κνλνληηξηθή, δηγνμίλε, κεηθνξκίλε, ακινδηπίλε, αηνξβαζηαηίλε, ζηκεηηδίλε θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ έρνπλ εληνπηζηεί θιηληθά ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο. Ωο εθ ηνχηνπ, δελ είλαη 

απαξαίηεηε νπνηαδήπνηε πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ηεο αιηζθηξέλεο ή ησλ παξαπάλσ ζπγρνξεγνχκελσλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 
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Αιιειεπηδξάζεηο ηεο P-γιπθνπξωηεΐλεο: Σν MDR1/Mdr1a/1b (P-gp) ζε πξνθιηληθέο κειέηεο, έρεη 

βξεζεί φηη είλαη ην θχξηα εκπιεθφκελν ζχζηεκα εθξνήο ζηελ εληεξηθή απνξξφθεζε θαη ρνιηθή 

έθθξηζε ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ξηθακπηθίλε, ε νπνία είλαη επαγσγέαο ηεο P-gp, κείσζε ηελ 

βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο θαηά πεξίπνπ 50% ζε κηα θιηληθή κειέηε. Άιινη επαγσγείο ηεο P-

gp (St. John’s wort [βαιζακφρνξην]) κπνξεί λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο. 

Μνινλφηη απηφ δελ έρεη δηεξεπλεζεί γηα ηελ αιηζθηξέλε, είλαη γλσζηφ φηη ε P-gp ειέγρεη επίζεο ηελ 

πξφζιεςε δηαθφξσλ ππνζηξσκάησλ απφ ηνπο ηζηνχο θαη νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξνχλ λα 

απμήζνπλ ην θιάζκα ηεο ζπγθέληξσζεο ζηνπο ηζηνχο πξνο ηε ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα. Δπνκέλσο, 

νη αλαζηνιείο ηεο P-gp κπνξεί λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηνπ θαξκάθνπ ζηνπο ηζηνχο πεξηζζφηεξν απφ 

φηη ηα επίπεδα ζην πιάζκα. Ζ πηζαλφηεηα γηα αιιειεπηδξάζεηο κε ην θάξκαθν ζην P-gp ζεκείν 

θαίλεηαη λα εμαξηάηαη απφ ην βαζκφ αλαζηνιήο απηνχ ηνπ κεηαθνξέα. 

 

Ιζρπξνί αλαζηνιείο ηεο P-gp: Μία κειέηε αιιειεπίδξαζεο εθάπαμ δφζεο ηνπ θαξκάθνπ ζε πγηείο 

εζεινληέο έρεη δείμεη φηη ε θπθινζπνξίλε (200 θαη 600 mg) απμάλεη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο 75 mg 

θαηά 2,5 θνξέο πεξίπνπ θαη ηελ AUC θαηά 5 θνξέο πεξίπνπ. Ζ αχμεζε κπνξεί λα είλαη κεγαιχηεξε 

κε πςειφηεξεο δφζεηο αιηζθηξέλεο. ε πγηείο εζεινληέο, ε ηηξαθνλαδφιε (100 mg) απμάλεη ηελ AUC 

θαη ηελ Cmax ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg) κέρξη 6,5-θνξέο θαη 5,8-θνξέο, αληίζηνηρα. Δπνκέλσο, 

αληελδείθλπηαη ε ζπγρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηεο P-gp (βι. παξάγξαθν 

4.3). 

 

Ήπηνη αλαζηνιείο ηεο P-gp: Ζ ζπγρνξήγεζε θεηνθνλαδφιεο (200 mg) ή βεξαπακίιεο (240 mg) κε 

αιηζθηξέλε (300 mg) είρε σο απνηέιεζκα κηα αχμεζε 76% ή 97% ζηελ AUC ηεο αιηζθηξέλεο, 

αληίζηνηρα. Ζ αιιαγή ζηα επίπεδα ηνπ πιάζκαηνο ηεο αιηζθηξέλεο θαηά ηελ παξνπζία ηεο 

θεηνθνλαδφιεο ή βεξαπακίιεο αλακέλεηαη λα είλαη κέζα ζηα φξηα ηα νπνία ζα κπνξνχζαλ λα 

επηηεπρζνχλ εάλ δηπιαζηαδφηαλ ε δφζε ηεο αιηζθηξέλεο. Γφζεηο αιηζθηξέλεο κέρξη 600 mg ή 

δηπιάζηεο ηεο πςειφηεξεο ζπληζηψκελεο ζεξαπεπηηθήο δφζεο έρεη θαλεί λα είλαη θαιά αλεθηέο ζε 

ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο. Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ φηη ζπγρνξήγεζε αιηζθηξέλεο κε 

θεηνθνλαδφιε εληζρχεη ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο απφ ην γαζηξεληεξηθφ ζχζηεκα θαη κεηψλεη 

ηελ ρνιηθή απέθθξηζε. Δπνκέλσο, απαηηείηαη πξνζνρή φηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγείηαη κε 

θεηνθνλαδφιε, βεξαπακίιε ή κε άιινπο ήπηνπο αλαζηνιείο ηεο P-gp (θιαξηζξνκπθίλε, 

ηειηζξνκπθίλε, εξπζξνκπθίλε, ακηνδαξφλε). 

 

Υπνζηξώκαηα ή αζζελείο αλαζηνιείο ηεο P-gp: Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί ζρεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε 

ηελ αηελνιφιε, δηγνμίλε, ακινδηπίλε ή ηελ ζηκεηηδίλε. ηαλ ρνξεγήζεθε κε αηνξβαζηαηίλε (80 mg), 

ε AUC θαη ε Cmax ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε ηεο αιηζθηξέλεο (300 mg) απμήζεθαλ θαηά 50%. 

 

Αλαζηνιείο πνιππεπηηδίωλ κεηαθνξάο νξγαληθώλ αληόληωλ (ΠΜΟΑ): Πξνθιηληθέο κειέηεο δείρλνπλ 

φηη ε αιηζθηξέλε κπνξεί λα είλαη έλα ππφζηξσκα ησλ πνιππεπηηδίσλ κεηαθνξάο νξγαληθψλ αληφλησλ. 

Δπνκέλσο, ππάξρεη ην ελδερφκελν αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ αλαζηνιέσλ ΠΜΟΑ θαη αιηζθηξέλεο, 

φηαλ ρνξεγνχληαη ηαπηφρξνλα (βι. αιιειεπίδξαζε κε ρπκφ γθξέηπθξνπη). 

 

Χπκόο γθέηπθξνπη: Ζ ρνξήγεζε ρπκνχ γθξεΐπθνπη καδί κε αιηζθηξέλε είρε σο απνηέιεζκα ηε κείσζε 

ηεο AUC θαη ηεο Cmax ηεο αιηζθηξέλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 150 mg νδήγεζε ζε κείσζε 

61% ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο θαη ε ζπγρνξήγεζε κε αιηζθηξέλε 300 mg νδήγεζε ζε κείσζε 38% 

ηεο AUC ηεο αιηζθηξέλεο. Απηή ε κείσζε πηζαλφλ λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή πνπ πξνθαιεί ν 

ρπκφο γθξετπθξνπη ζηελ δηακεζνιαβνχκελε κέζσ πνιππεπηηδίσλ πνπ κεηαθέξνπλ νξγαληθά αληφληα 

πξφζιεςε ηεο αιηζθηξέλεο κέζα ζην γαζηξεληεξηθφ ζσιήλα. Δπνκέλσο, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ ηεο 

ζεξαπεπηηθήο απνηπρίαο, ν ρπκφο γθξέηπθξνπη δελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη καδί κε ην Riprazo HCT. 

 

Φνπξνζεκίδε: ηαλ ε αιηζθηξέλε ρνξεγήζεθε ηαπηφρξνλα κε θνπξνζεκίδε, ε AUC θαη ε Cmax ηεο 

θνπξνζεκίδεο κεηψζεθαλ θαηά 28% θαη 49%, αληίζηνηρα. πλεπψο, ζπληζηάηαη ε παξαθνινχζεζε 

ησλ επηδξάζεσλ θαηά ηελ έλαξμε θαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο ηεο θνπξνζεκίδεο πξνο απνθπγή 

πηζαλήο κεησκέλεο δξάζεο ζε θιηληθέο πεξηπηψζεηο ππεξθφξησζεο φγθνπ. 

 

Βαξθαξίλε: Γελ έρεη αμηνινγεζεί ε επίδξαζε ηεο αιηζθηξέλεο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο βαξθαξίλεο. 
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Αιιειεπηδξάζεηο κε ηξόθηκα: Έρεη θαλεί φηη γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ 

ζεκαληηθά ηελ απνξξφθεζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηηο αιιειεπηδξάζεηο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο 

ηαλ ρνξεγνχληαη παξάιιεια, ηα παξαθάησ θαξκαθεπηηθά πξντφληα κπνξεί λα αιιειεπηδξάζνπλ κε 

ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά: 

 

Λίζην: Οη ζεηαδίδεο κεηψλνπλ ηε λεθξηθή θάζαξζε ηνπ ιηζίνπ, επνκέλσο, κε ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε 

ελδέρεηαη λα απμεζεί ν θίλδπλνο εκθάληζεο ηνμηθφηεηαο ηνπ ιηζίνπ. Γελ ζπληζηάηαη ε ζπγρνξήγεζε 

ιηζίνπ θαη πδξνρισξνζεηαδίδεο. Δάλ απηφο ν ζπλδπαζκφο θξηζεί απαξαίηεηνο, ζπληζηάηαη πξνζεθηηθή 

παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ιηζίνπ ζηνλ νξφ θαηά ηελ ζπγρνξήγεζε. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ πνιύκνξθε θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de 

pointes): Λφγσ ηνπ θηλδχλνπ ππνθαιηαηκίαο, ε πδξνρισξνζεηαδίδε πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε πξνζνρή 

φηαλ ζπλδπάδεηαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζα κπνξνχζαλ λα πξνθαιέζνπλ πνιχκνξθε 

θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de pointes), ηδίσο αληηαξξπζκηθά θιάζεσο Ηα θαη ΗΗΗ θαη κεξηθά 

αληηςπρσζηθά. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ην επίπεδν ηνπ λαηξίνπ ζηνλ νξό: Ζ ππνλαηξηαηκηθή δξάζε 

ησλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα εληαζεί απφ ηελ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θαξκάθσλ φπσο ηα 

αληηθαηαζιηπηηθά, αληηςπρσζηθά, αληηεπηιεπηηθά, θιπ. Δλδείθλπηαη ηδηαίηεξε πξνζνρή θαηά ηε 

καθξνρξφληα ρνξήγεζε απηψλ ησλ θαξκάθσλ. 

 

Ακίλεο πνπ απμάλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. λνξαδξελαιίλε, αδξελαιίλε): Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

κπνξεί λα κεηψζεη ηελ αληαπφθξηζε ζηηο αγγεηνζπζπαζηηθέο ακίλεο φπσο ε λνξαδξελαιίλε. Ζ θιηληθή 

ζεκαζία απηήο ηεο επίδξαζεο είλαη αβέβαηε θαη δελ αξθεί γηα λα απνθιεηζηεί ε ρξήζε ηνπο. 

 

Γηγνμίλε ή άιιεο γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδαο: Ζ επαγφκελε απφ ζεηαδίδεο ππνθαιηαηκία ή 

ππνκαγλεζηαηκία κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ σο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, πνπ επλννχλ ηελ εθδήισζε 

επαγφκελσλ απφ δαθηπιίηηδα θαξδηαθψλ αξξπζκηψλ. 

 

Βηηακίλε D θαη άιαηα αζβεζηίνπ: Ζ ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε βηηακίλε D ή άιαηα αζβεζηίνπ κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ αχμεζε ηνπ 

αζβεζηίνπ ηνπ νξνχ. Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε 

ππεξαζβεζηηαηκία ζε αζζελείο κε πξνδηάζεζε γηα ππεξαζβεζηηαηκία (π.ρ. ππεξπαξαζπξενεηδηζκφο, 

θαθνήζεηα ή λφζνπο πνπ δηακεζνιαβνχληαη απφ ηελ βηηακίλε D) κε ηελ αχμεζε ηεο ζσιελαξηαθήο 

επαλαπνξξφθεζεο ηνπ αζβεζηίνπ. 

 

Αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο (π.ρ. ηλζνπιίλε θαη ιακβαλόκελνη από ην ζηόκα αληηδηαβεηηθνί παξάγνληεο): 

Οη ζεηαδίδεο κπνξεί λα κεηαβάινπλ ηελ αλνρή ζηε γιπθφδε. Μπνξεί λα είλαη απαξαίηεηε ε 

αλαπξνζαξκνγή ηεο δνζνινγίαο ηνπ αληηδηαβεηηθνχ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Ζ κεηθνξκίλε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ εκθάληζεο γαιαθηηθήο 

νμέσζεο πνπ επάγεηαη απφ ηε ιεηηνπξγηθή λεθξηθή αλεπάξθεηα πνπ ζπλδέεηαη κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Β-αλαζηνιείο θαη δηαδνμίδε: Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κε β-απνθιεηζηέο κπνξεί λα απμήζεη ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο 

ππεξγιπθαηκίαο. Σα ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί 

λα εληζρχζνπλ ηελ ππεξγιπθαηκηθή επίδξαζε ηεο δηαδνμίδεο. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη ζηε ζεξαπεία ηεο νπξηθήο αξζξίηηδαο: Δλδέρεηαη λα 

ρξεηαζηνχλ αλαπξνζαξκνγέο ησλ δφζεσλ ησλ νπξηθνδνπξεηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, θαζψο 

ε πδξνρισξνζεηαδίδε κπνξεί λα απμήζεη ην επίπεδν ηνπ νπξηθνχ νμένο ζηνλ νξφ. Μπνξεί λα 

ρξεηαζηεί αχμεζε ηεο δφζεο ηεο πξνβελεζίδεο ή ηεο ζνπιθηλνππξαδφλεο. Ζ ζπγρνξήγεζε 

ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζεη ηελ 

επίπησζε ησλ αληηδξάζεσλ ππεξεπαηζζεζίαο ζηελ αιινπνπξηλφιε. 
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Αληηρνιηλεξγηθνί παξάγνληεο θαη άιια θαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ επεξεάδνπλ ηελ θηλεηηθόηεηα ηνπ 

ζηνκάρνπ: Ζ βηνδηαζεζηκφηεηα δηνπξεηηθψλ ζεηαδηδηθνχ ηχπνπ κπνξεί λα απμεζεί απφ 

αληηρνιηλεξγηθνχο παξάγνληεο (π.ρ. αηξνπίλε, βηπεξηδέλε), πξνθαλψο ιφγσ ηεο κείσζεο ηεο 

γαζηξεληεξηθήο θηλεηηθφηεηαο θαη ηνπ ξπζκνχ θέλσζεο ηνπ ζηνκάρνπ. Αληίζεηα, αλακέλεηαη φηη νη 

πξνθηλεηηθέο νπζίεο φπσο ε ζηζαπξίδε κπνξνχλ λα κεηψζνπλ ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ησλ ζεηαδηδηθνχ 

ηχπνπ δηνπξεηηθψλ. 

 

Ακαληαδίλε: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ελδέρεηαη λα απμήζνπλ 

ηνλ θίλδπλν εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ πνπ πξνθαιεί ε ακαληαδίλε. 

 

Ρεηίλεο αληαιιαγήο ηόληωλ: Ζ απνξξφθεζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, κεηψλεηαη απφ ηε ρνιεζηπξακίλε ή ηελ θνιεζηηπφιε. Απηφ κπνξεί λα νδεγήζεη 

ζε ππν-ζεξαπεπηηθέο δξάζεηο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ωζηφζν, ε ξχζκηζε ηεο δνζνινγίαο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη ηεο ξεηίλεο, έηζη ψζηε ε πδξνρισξνζεηαδίδε λα ρνξεγείηαη ηνπιάρηζηνλ 

4 ψξεο πξηλ ή 4-6 ψξεο κεηά ηε ρνξήγεζε ησλ ξεηηλψλ, δπλεηηθά ζα ειαρηζηνπνηήζεη ηελ 

αιιειεπίδξαζε. 

 

Κπηηαξνηνμηθνί παξάγνληεο: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, κπνξεί λα 

κεηψζνπλ ηελ λεθξηθή απνβνιή θπηηαξνηνμηθψλ παξαγφλησλ (π.ρ. θπθινθσζθακίδε, κεζνηξεμάηε) 

θαη λα εληζρχζνπλ ηηο κπεινθαηαζηαιηηθέο ηνπο επηδξάζεηο. 

 

Με εθπνιωηηθά ραιαξωηηθά ηωλ ζθειεηηθώλ κπώλ: Οη ζεηαδίδεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο, εληζρχνπλ ηε δξάζε ησλ κπνζθειεηηθψλ ραιαξσηηθψλ φπσο ησλ παξαγψγσλ 

ηνπ θνπξαξίνπ. 

 

Οηλόπλεπκα, βαξβηηνπξηθά ή λαξθωηηθά: Ζ ζπγρνξήγεζε ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ κε νπζίεο πνπ 

επίζεο κεηψλνπλ ηελ αξηεξηαθή πίεζε (π.ρ. κεηψλνληαο ηε δξαζηεξηφηεηα ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο ή ηελ άκεζε αγγεηνδηαζηνιή) κπνξεί λα εληζρχζεη ηελ νξζνζηαηηθή ππφηαζε. 

 

Μεζπιληόπα: Έρνπλ ππάξμεη κεκνλσκέλεο αλαθνξέο αηκνιπηηθήο αλαηκίαο πνπ παξνπζηάζηεθαλ κε 

ηελ ηαπηφρξνλε ρξήζε πδξνρισξνζεηαδίδεο θαη κεζπιληφπαο. 

 

θηαγξαθηθνί παξάγνληεο ηωδίνπ: ε πεξίπησζε επαγφκελεο απφ δηνπξεηηθά αθπδάησζεο, ππάξρεη 

απμεκέλνο θίλδπλνο εκθάληζεο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, εηδηθά κε πςειέο δφζεηο ησδηνχρσλ 

ζθεπαζκάησλ. Οη αζζελείο ζα πξέπεη λα ελπδαησζνχλ εθ λένπ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

4.6 Γνληκόηεηα, θύεζε θαη γαινπρία 

 

Δγθπκνζχλε 

Γελ ππάξρνπλ ζηνηρεία γηα ηε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε έγθπεο γπλαίθεο. Ζ αιηζθηξέλε δελ είρε 

ηεξαηνγφλν δξάζε ζε αξνπξαίνπο ή θνπλέιηα (βι. παξάγξαθν 5.3). Άιιεο νπζίεο, νη νπνίεο δξνπλ 

άκεζα ζην ΡΑΑ, έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ζνβαξέο εκβξπτθέο δπζπιαζίεο θαη ζάλαην ηνπ λενγλνχ, 

φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν. Τπάξρεη πεξηνξηζκέλε εκπεηξία κε ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε θαηά ηελ εγθπκνζχλε, εηδηθά θαηά ην πξψην ηξίκελν. Οη κειέηεο ζε δψα είλαη 

αλεπαξθείο. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δηαπεξλά ηνλ πιαθνχληα. Βαζηδφκελνη ζηνλ θαξκαθνινγηθφ κεραληζκφ 

δξάζεο ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, ε ρξήζε ηεο θαηά ην δεχηεξν θαη ηξίην ηξίκελν κπνξεί λα ζέζεη ζε 

θίλδπλν ηελ εκβξπν-πιαθνπληηθή άξδεπζε θαη κπνξεί λα πξνθαιέζεη εκβξπτθέο θαη λενγληθέο 

επηδξάζεηο φπσο ίθηεξν, δηαηαξαρέο ζηελ ηζνξξνπία ησλ ειεθηξνιπηψλ θαη ζξνκβνπελία. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα νίδεκα ηεο θχεζεο, ππέξηαζε θχεζεο ή πξν 

εθιακςία, ιφγσ ηνπ θηλδχλνπ κείσζεο ηνπ φγθνπ ηνπ πιάζκαηνο θαη ππναηκάησζεο ηνπ πιαθνχληα, 

ρσξίο ηελ επεξγεηηθή επίδξαζε ζηελ πνξεία ηεο λφζνπ. 
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Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ηδηνπαζή ππέξηαζε ζε έγθπεο γπλαίθεο, 

εθηφο απφ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, φπνπ θακία άιιε ζεξαπεία δελ ζα κπνξνχζε λα ρξεζηκνπνηεζεί. 

 

Γελ έρνπλ πξαγκαηνπνηεζεί ζπγθεθξηκέλεο θιηληθέο κειέηεο κε απηφλ ην ζπλδπαζκφ, επνκέλσο δελ 

ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ην Riprazo HCT θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ πξψηνπ ηξηκήλνπ ηεο 

εγθπκνζχλεο ή ζε γπλαίθεο πνπ ζθνπεχνπλ λα κείλνπλ έγθπεο θαη αληελδείθλπηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ηνπ δεχηεξνπ θαη ηξίηνπ ηξηκήλνπ ηεο εγθπκνζχλεο (βι. παξάγξαθν 4.3). Πξηλ απφ κία 

πξνγξακκαηηζκέλε εγθπκνζχλε, ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηεζεί ε κεηάβαζε ζε κία θαηάιιειε 

ελαιιαθηηθή ζεξαπεία. Δάλ θαηά ηε ζεξαπεία δηαπηζησζεί εγθπκνζχλε, ε ιήςε ηνπ Riprazo HCT 

πξέπεη λα δηαθνπεί ην ζπληνκφηεξν δπλαηφ. 

 

Θειαζκφο 

Γελ είλαη γλσζηφ εάλ ε αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην κεηξηθφ γάια. Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη ζην 

κεηξηθφ γάια ησλ αξνπξαίσλ. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη ζην αλζξψπηλν γάια ζε κηθξέο πνζφηεηεο. Οη ζεηαδίδεο ζε 

πςειέο δφζεηο πξνθαινχλ έληνλε δηνχξεζε πνπ κπνξεί λα αλαζηείιεη ηελ παξαγσγή γάιαθηνο. 

 

H ρξήζε ηνπ Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη θαηά ην ζειαζκφ. Δάλ ην Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη 

θαηά ην ζειαζκφ, ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε φζν ην δπλαηφλ ρακειφηεξε δνζνινγία. 

 

4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Γελ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κειέηεο ζρεηηθά κε ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Σν Riprazo HCT είλαη απίζαλν λα έρεη επίδξαζε ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνχ 

κεραλψλ. Ωζηφζν, θαηά ηελ νδήγεζε νρεκάησλ ή ην ρεηξηζκφ κεραλψλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε 

φηη ε ιήςε αληηππεξηαζηθήο ζεξαπείαο κπνξεί ελίνηε λα πξνθαιέζεη δάιε ή ππλειία.. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

πλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 

Ζ αζθάιεηα ηνπ Riprazo HCT έρεη αμηνινγεζεί ζε 9 θιηληθέο δνθηκέο κε πεξηζζφηεξνπο απφ 

3.900 αζζελείο, ζηνπο νπνίνπο ζπκπεξηιακβάλνληαη πάλσ απφ 700 πνπ έιαβαλ ζεξαπεία γηα 

πεξηζζφηεξνπο απφ 6 κήλεο θαη 190 γηα πεξηζζφηεξν απφ 1 έηνο. Ζ ζπρλφηεηα εκθάληζεο ησλ 

αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ δελ παξνπζίαδε θάπνηα ζπζρέηηζε κε ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε κάδαο 

ζψκαηνο, ηε θπιή ή ηελ εζλφηεηα. Ζ ζεξαπεία κε Riprazo HCT είρε κία αληίζηνηρε κε ην εηθνληθφ 

θάξκαθν ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε δφζεηο έσο θαη 300 mg/25 mg. 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο ήπηεο θαη παξνδηθήο θχζεσο θαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο 

απαηηήζεθε φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ παξαηεξήζεθε κε ην 

Riprazo HCT είλαη ε δηάξξνηα. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ πξνεγνπκέλσο αλαθεξζεί κε 

έλα απφ ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά ηνπ Riprazo HCT (αιηζθηξέλε θαη πδξνρισξνζεηαδίδε) θαη 

αλαθέξνληαη ζηηο αληίζηνηρεο παξαγξάθνπο γηα ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά κπνξεί λα ζπκβνχλ κε ην 

Riprazo HCT. 

 

Ζ ζπρλφηεηα ησλ αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ πνπ παξαηίζεληαη παξαθάησ νξίδεηαη κε ηε ρξήζε ηνπ 

εμήο θαλφλα: πνιχ ζπρλέο (≥ 1/10), ζπρλέο (≥ 1/100 έσο < 1/10), φρη ζπρλέο (≥ 1/1.000 έσο < 1/100), 

ζπάληεο (≥ 1/10.000 έσο < 1/1.000), πνιχ ζπάληεο (< 1/10.000) θαη κε γλσζηέο (δελ κπνξνχλ λα 

εθηηκεζνχλ κε βάζε ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα). Δληφο θάζε θαηεγνξίαο ζπρλφηεηαο εκθάληζεο, νη 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο παξαηίζεληαη θαηά θζίλνπζα ζεηξά ζνβαξφηεηαο. 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 
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Γηάξξνηα: Ζ δηάξξνηα απνηειεί κία ζρεηηδφκελε κε ηε δφζε αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ζην θάξκαθν ηεο 

αιηζθηξέλεο. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, ε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ηεο δηάξξνηαο ζε αζζελείο πνπ 

έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT ήηαλ 1,3% ζε ζχγθξηζε κε ην 1,4% ησλ αζζελψλ πνπ έιαβαλ 

ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε ή 1,9% κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Κάιην νξνύ: ε κία κεγάιε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν θιηληθή δνθηκή, νη αληίζεηεο επηδξάζεηο 

ηεο αιηζθηξέλεο (150 mg ή 300 mg) θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ζην θάιην ηνπ 

νξνχ, θαηά πξνζέγγηζε αληηζηάζκηζαλ ε κία ηελ άιιε ζε πνιινχο αζζελείο. ε άιινπο αζζελείο, 

κπνξεί λα είλαη θπξίαξρε ε κία ή ε άιιε επίδξαζε. ε αζζελείο πνπ δηαηξέρνπλ θίλδπλν, ζα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηνχληαη ηαθηηθνί πξνζδηνξηζκνί ηνπ θαιίνπ ζηνλ νξφ ζε θαηάιιεια ρξνληθά δηαζηήκαηα, 

πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζηεί πηζαλή δηαηαξαρή ηνπ ηζνδπγίνπ ησλ ειεθηξνιπηψλ (βι. παξαγξάθνπο 

4.4. θαη 4.5). 

 

Δπηπξφζζεηεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα κεκνλσκέλα ζπζηαηηθά 

Άιιεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο πνπ αλαθέξζεθαλ ζην παξειζφλ κε έλα απφ ηα κεκνλσκέλα 

ζπζηαηηθά κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ θαη κε ην Riprazo HCT, αθφκε θη εάλ δελ παξαηεξήζεθαλ ζε 

θιηληθέο δνθηκέο. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε έσο θαη 300 mg νδήγεζε ζε κία παξφκνηα κε ην εηθνληθφ θάξκαθν 

ζπλνιηθή ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ. Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ήηαλ γεληθψο 

ήπηεο θαη παξνδηθέο θαη ρξεηάζηεθε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο φρη ζπρλά. Ζ πην ζπρλή αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα ηνπ θαξκάθνπ είλαη ε δηάξξνηα. 

 

Οη γλσζηέο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο παξνπζηάδνληαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα 

ρξεζηκνπνηψληαο ηνλ ίδην θαλφλα πνπ πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ γηα ηνλ ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ. 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Εάιε 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 ρη ζπρλέο: Τπφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Γηάξξνηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 ρη ζπρλέο: Δμάλζεκα, ζνβαξέο δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) 

πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο (TEN) θαη 

αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ 

 πάληεο: Αγγεηννίδεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 πρλέο: Αξζξαιγία 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 ρη ζπρλέο: Ομεία λεθξηθή αλεπάξθεηα, λεθξηθή δπζιεηηνπξγία 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 ρη ζπρλέο: Οίδεκα πεξηθεξηθφ 

Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 πρλέο: Τπεξθαιηαηκία 

 πάληεο: Αηκνζθαηξίλε κεησκέλε, αηκαηνθξίηεο κεησκέλνο 

 πάληεο: Κξεαηηλίλε αίκαηνο απμεκέλε 

 

Αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο έρνπλ εκθαληζηεί θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε. ε ειεγρφκελεο θιηληθέο δνθηκέο, αγγεηννίδεκα θαη αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαηά 

ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε εκθαλίζηεθαλ ζπάληα κε πνζνζηά εκθάληζεο ζπγθξίζηκα κε 

ζεξαπεία κε εηθνληθφ θάξκαθν ή κε ηα θάξκαθα ζχγθξηζεο. 
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Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ αλαθεξζεί πεξηπηψζεηο 

αγγεηννηδήκαηνο ή ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο (νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρείιε, ζην 

ιαηκφ θαη/ή ζηε γιψζζα). Έλαο αξηζκφο απηψλ ησλ αζζελψλ είρε ηζηνξηθφ αγγεηννηδήκαηνο ή 

ζπκπηψκαηα ελδεηθηηθά αγγεηννηδήκαηνο ηα νπνία ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο έπνληαλ ρξήζεο άιισλ 

θαξκάθσλ πνπ κπνξνχλ λα πξνθαινχλ αγγεηννίδεκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνθιεηζηψλ ηνπ 

ΡΑΑ (ΑΜΔΑ ή ΑΤΑ). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ επίζεο αλαθεξζεί αληηδξάζεηο 

ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

ε πεξίπησζε εκθάληζεο ζεκείσλ πνπ ππνδειψλνπλ αληίδξαζε ππεξεπαηζζεζίαο/αγγεηννίδεκα 

(ηδηαίηεξα δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκφο, θλίδσζε ή νίδεκα ζην 

πξφζσπν, ζηα άθξα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιψζζα, δάιε) νη αζζελείο ζα πξέπεη λα 

δηαθφςνπλ ηε ζεξαπεία θαη λα επηθνηλσλήζνπλ κε ηνλ γηαηξφ ηνπο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρεη παξαηεξεζεί αξζξαιγία. ε νξηζκέλεο 

πεξηπηψζεηο απηφ ζπλέβε σο ζπλέπεηα ηεο αληίδξαζεο ππεξεπαηζζεζίαο. 

 

Αηκνζθαηξίλε θαη αηκαηνθξίηεο: Παξαηεξήζεθαλ κηθξέο κεηψζεηο ζηα επίπεδα αηκνζθαηξίλεο θαη 

αηκαηνθξίηε (κέζε κείσζε πεξίπνπ 0,05 mmol/l θαη 0,16 ηνπ πνζνζηηαίνπ φγθνπ αληίζηνηρα). 

Καλέλαο αζζελήο δελ δηέθνςε ηε ζεξαπεία ιφγσ αλαηκίαο. Απηέο νη επηδξάζεηο έρνπλ παξαηεξεζεί 

θαη κε άιινπο παξάγνληεο πνπ επηδξνχλ ζην ζχζηεκα ξελίλεο-αγγεηνηαζίλεο, φπσο ηνπο ΑΜΔΑ θαη 

ηνπο ΑΤΑ. 

 

Κάιην νξνύ: Aπμήζεηο ηνπ θαιίνπ νξνχ έρνπλ παξαηεξεζεί κε αιηζθηξέλε θαη απηέο κπνξεί λα 

επηδεηλσζνχλ κε ηαπηφρξνλε ρξήζε άιισλ παξαγφλησλ πνπ δξνπλ ζην ζχζηεκα ΡΑΑ ή κε ΜΑΦ. 

χκθσλα κε ηελ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ζπληζηάηαη πεξηνδηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο λεθξηθήο 

ιεηηνπξγίαο ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ειεθηξνιπηψλ ηνπ νξνχ, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε 

ζπγρνξήγεζε. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε 

ζαθραξψδε δηαβήηε ή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) θαη δελ ζπληζηάηαη ζε 

άιινπο αζζελείο (βι. παξαγξάθνπο 4.3, 4.4 θαη 5.1). 

 

Καηά ηελ εκπεηξία κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ, έρνπλ αλαθεξζεί ζε αζζελείο ζηελ νκάδα 

θηλδχλνπ λεθξηθή δπζιεηηνπξγία θαη πεξηπηψζεηο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (βι. παξάγξαθν 4.4). 

Τπάξρνπλ επίζεο αλαθνξέο πεξηθεξηθνχ νηδήκαηνο, αχμεζεο ηεο θξεαηηλίλεο αίκαηνο θαη ζνβαξέο 

δεξκαηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (SCARs) πεξηιακβαλνκέλεο ηνμηθήο επηδεξκηθήο λεθξφιπζεο 

(TEN) θαη αληηδξάζεηο ηνπ ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ. 
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Υδξνριωξνζεηαδίδε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ρνξεγείηαη εθηεηακέλα εδψ θαη πνιιά ρξφληα, ζπρλά ζε πςειφηεξεο δφζεηο 

απφ απηέο πνπ πεξηέρεηαη ζην Riprazo HCT. Οη αθφινπζεο αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο έρνπλ 

αλαθεξζεί ζε αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κφλν κε ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο: 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ αηκνπνηεηηθνύ θαη ηνπ ιεκθηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Θξνκβνπελία, κεξηθέο θνξέο κε πνξθχξα 

 Πνιχ ζπάληεο: Αθνθθηνθπηηαξαηκία, θαηαζηνιή ηνπ κπεινχ ησλ νζηψλ, αηκνιπηηθή 

αλαηκία, ιεπθνπελία 

 Με γλσζηέο: Απιαζηηθή αλαηκία 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηνο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπεξεπαηζζεζία 

Γηαηαξαρέο ηνπ κεηαβνιηζκνύ θαη ηεο ζξέςεο 

 Πνιχ ζπρλέο: Τπνθαιηαηκία 

 πρλέο: Τπεξνπξηραηκία, ππνκαγλεζηαηκία, ππνλαηξηαηκία 

 πάληεο: Τπεξαζβεζηηαηκία, ππεξγιπθαηκία, επηδείλσζε ηεο δηαβεηηθήο 

κεηαβνιηθήο θαηάζηαζεο 

 Πνιχ ζπάληεο: Τπνρισξηαηκηθή αιθάισζε 

Φπρηαηξηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καηάζιηςε, δηαηαξαρέο ηνπ χπλνπ 

Γηαηαξαρέο ηνπ λεπξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πάληεο: Εάιε, θεθαιαιγία, παξαηζζεζία 

Οθζαικηθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Μείσζε νπηηθήο νμχηεηαο 

 Με γλσζηέο: Ομχ γιαχθσκα θιεηζηήο-γσλίαο 

Καξδηαθέο δηαηαξαρέο 

 πάληεο: Καξδηαθέο αξξπζκίεο 

Αγγεηαθέο δηαηαξαρέο 

 πρλέο: Οξζνζηαηηθή ππφηαζε 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ζπζηήκαηνο, ηνπ ζώξαθα θαη ηνπ κεζνζσξαθίνπ 

 Πνιχ ζπάληεο: Αλαπλεπζηηθή δπζρέξεηα (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο πλεπκνλίηηδαο θαη 

πλεπκνληθνχ νηδήκαηνο) 

Γηαηαξαρέο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο 

 πρλέο: Μεησκέλε φξεμε, ήπηα λαπηία θαη έκεηνο 

 πάληεο: Κνηιηαθή δπζθνξία, δπζθνηιηφηεηα, δηάξξνηα 

 Πνιχ ζπάληεο: Παγθξεαηίηηδα 

Γηαηαξαρέο ηνπ ήπαηνο θαη ησλ ρνιεθόξσλ 

 πάληεο: Δλδνεπαηηθή ρνιφζηαζε, ίθηεξνο 

Γηαηαξαρέο ηνπ δέξκαηνο θαη ηνπ ππνδόξηνπ ηζηνύ 

 πρλέο: Κλίδσζε θαη άιιεο κνξθέο εμαλζήκαηνο 

 πάληεο: Αληηδξάζεηο θσηνεπαηζζεζίαο 

 Πνιχ ζπάληεο: Γεξκαηηθέο αληηδξάζεηο πξνζνκνηάδνπζεο κε δεξκαηηθφ εξπζεκαηψδε 

ιχθν, επαλελεξγνπνίεζε δεξκαηηθνχ εξπζεκαηψδνπο ιχθνπ, 

λεθξσηηθή αγγεηίηηδα θαη ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε 

 Με γλσζηέο: Πνιχκνξθν εξχζεκα 

Γηαηαξαρέο ηνπ κπνζθειεηηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ ζπλδεηηθνύ ηζηνύ 

 Με γλσζηέο: Μπτθφο ζπαζκφο 

Γηαηαξαρέο ησλ λεθξώλ θαη ησλ νπξνθόξσλ νδώλ 

 Με γλσζηέο: Νεθξηθή δπζιεηηνπξγία, νμεία λεθξηθή αλεπάξθεηα 

Γηαηαξαρέο ηνπ αλαπαξαγσγηθνύ ζπζηήκαηνο θαη ηνπ καζηνύ 

 πρλέο: Αληθαλφηεηα 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη θαηαζηάζεηο ηεο νδνύ ρνξήγεζεο 

 Με γλσζηέο: Δμαζζέληζε, ππξεμία 
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Παξαθιηληθέο εμεηάζεηο 

 Πνιχ ζπρλέο: Αχμεζε ζηα επίπεδα ηεο ρνιεζηεξφιεο θαη ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ 

 πάληεο: Γιπθνδνπξία 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Γελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξδνζνινγίαο κε Riprazo HCT. Ζ πην 

πηζαλή εθδήισζε ηεο ππεξδνζνινγίαο ζα ήηαλ ε ππφηαζε, πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ αληηππεξηαζηθή 

δξάζε ηεο αιηζθηξέλεο. 

 

Ζ ππεξδνζνινγία κε πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζρεηίδεηαη κε ηε κείσζε ησλ ειεθηξνιπηψλ 

(ππνθαιηαηκία, ππνρισξαηκία, ππνλαηξηαηκία) θαη αθπδάησζε σο απνηέιεζκα ηεο ππεξβνιηθήο 

δηνχξεζεο. Σα ζπρλφηεξα ζεκεία θαη ζπκπηψκαηα ππεξδνζνινγίαο είλαη ε λαπηία θαη ε ππλειία. Ζ 

ππνθαιηαηκία κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κπτθνχο ζπαζκνχο θαη/ή λα εληείλεη θαξδηαθέο αξξπζκίεο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ παξάιιειε ρξήζε γιπθνζηδψλ δαθηπιίηηδαο ή νξηζκέλσλ αληηαξξπζκηθψλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Δάλ παξνπζηαζηεί ζπκπησκαηηθή ππφηαζε, ζα πξέπεη λα μεθηλήζεη 

ππνζηεξηθηηθή ζεξαπεία. 

 

ε κηα κειέηε πνπ δηεμήρζε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD) πνπ 

ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε, ε θάζαξζε κέζσ αηκνδηχιηζεο ηεο αιηζθηξέλεο ήηαλ ρακειή (< 2% 

ηεο θάζαξζεο κεηά απφ ηνπ ζηφκαηνο ιήςε). πλεπψο, ε αηκνδηχιηζε δελ είλαη ν θαηάιιεινο ηξφπνο 

γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο ππεξβνιηθήο έθζεζεο κε αιηζθηξέλε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ ΗΓΗΟΣΖΣΔ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: πλδπαζκνί αλαζηνιέα ξελίλεο (αιηζθηξέλε) κε δηνπξεηηθά 

(πδξνρισξνζεηαδίδε), θσδηθφο ΑTC: C09XA52 

 

Σν Riprazo HCT ζπλδπάδεη δχν αληηππεξηαζηθέο νπζίεο γηα ηε ξχζκηζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε 

αζζελείο κε ηδηνπαζή ππέξηαζε: Ζ αιηζθηξέλε αλήθεη ζηελ θαηεγνξία ησλ άκεζσλ αλαζηνιέσλ ηεο 

ξελίλεο θαη ε πδξνρισξνζεηαδίδε ζηελ θαηεγνξία ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ. Ο ζπλδπαζκφο 

απηψλ ησλ νπζηψλ κε ηνπο ζπκπιεξσκαηηθνχο κεραληζκνχο δξάζεο παξέρεη αζξνηζηηθή 

αληηππεξηαζηθή δξάζε, κεηψλνληαο ηελ αξηεξηαθή πίεζε ζε κεγαιχηεξν βαζκφ απ’ φ,ηη ην θάζε 

ζπζηαηηθφ μερσξηζηά. 

 

Αιηζθηξέλε 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη έλαο απφ ηνπ ζηφκαηνο δξαζηηθφο, κε πεπηηδηθφο, ηζρπξφο θαη επηιεθηηθφο άκεζνο 

αλαζηνιέαο ηεο αλζξψπηλεο ξελίλεο. 

 

Με ηελ αλαζηνιή ηνπ ελδχκνπ ηεο ξελίλεο, ε αιηζθηξέλε αλαζηέιιεη ην ΡΑΑ ζην ζεκείν ηεο 

ελεξγνπνίεζεο, εκπνδίδνληαο ηε κεηαηξνπή ηνπ αγγεηνηελζηλνγφλνπ ζε αγγεηνηαζίλε Η θαη 

κεηψλνληαο ηα επίπεδα ηεο αγγεηνηαζίλεο Η θαη αγγεηνηαζίλεο ΗΗ. Δλψ άιινη παξάγνληεο νη νπνίνη 

αλαζηέιινπλ ην ΡΑΑ (αλαζηνιείο ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο (αλαζηνιείο 

ΜΔΑ) θαη αλαζηνιείο ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ) πξνθαινχλ αληηζηαζκηζηηθή αχμεζε ζηε 

δξαζηεξηφηεηα ηεο ξελίλεο ηνπ πιάζκαηνο (PRA), ε ζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κεηψλεη ηελ PRA ζε 

ππεξηαζηθνχο αζζελείο θαηά 50% έσο 80% πεξίπνπ. Παξφκνηεο κεηψζεηο παξαηεξήζεθαλ φηαλ ε 

αιηζθηξέλε ζπλδπάζηεθε κε άιινπο αληηππεξηαζηθνχο παξάγνληεο. Πξνο ην παξφλ δελ είλαη γλσζηέο 

νη θιηληθέο επηπηψζεηο απφ ηηο επηδξάζεηο ζηελ PRA. 
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ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηεο αιηζθηξέλεο ζε δφζεηο ησλ 150 mg θαη 

300 mg παξείρε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηφζν ζηε ζπζηνιηθή φζν θαη ζηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε πνπ δηαηεξήζεθαλ ζε νιφθιεξν ην 24σξν δηάζηεκα κεηαμχ ησλ δφζεσλ (δηαηεξψληαο ην 

φθεινο λσξίο ην πξσί), κε κέζν φξν ηνπ ιφγνπ κεηαμχ κεγίζησλ θαη ειαρίζησλ ζπγθεληξψζεσλ γηα 

ηε δηαζηνιηθή αληαπφθξηζε έσο θαη 98% γηα ηε δφζε ησλ 300 mg. Σν 85% έσο 90% ηεο κέγηζηεο 

αληηππεξηαζηθήο δξάζεο παξαηεξήζεθε κεηά απφ 2 εβδνκάδεο. Σν αληηππεξηαζηθφ απνηέιεζκα 

δηαηεξήζεθε θαηά ηε καθξνρξφληα ζεξαπεία (12 κήλεο), θαη ήηαλ αλεμάξηεην ηεο ειηθίαο, ηνπ 

θχιινπ, ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. 

 

Γηαηίζεληαη κειέηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο γηα ηελ πξνζζήθε ηεο αιηζθηξέλεο ζην δηνπξεηηθφ 

πδξνρισξνζεηαδίδε, ζηνλ απνθιεηζηή ηνπ δηαχινπ αζβεζηίνπ ακινδηπίλε θαη ζηνλ β-απνθιεηζηή 

αηελνιφιε. Απηνί νη ζπλδπαζκνί ήηαλ απνηειεζκαηηθνί θαη θαιά αλεθηνί. 

 

Ζ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηεο ζεξαπείαο βαζηδφκελεο ζηελ αιηζθηξέλε ζπγθξίζεθε κε 

ηε ζεξαπεία βαζηδφκελε ζηε ξακηπξίιε ζε 901 ελήιηθεο αζζελείο (≥ 65 εηψλ) κε ηδηνπαζή ζπζηνιηθή 

ππέξηαζε ζε κηα κειέηε κε-θαησηεξφηεηαο 9-κελψλ. Ζ αιηζθηξέλε 150 mg ή 300 mg εκεξεζίσο ή ε 

ξακηπξίιε 5 mg ή 10 mg εκεξεζίσο ρνξεγήζεθαλ γηα 36 εβδνκάδεο κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε ζηε 

ζεξαπεία πδξνρισξνζεηαδίδεο (12,5 mg ή 25 mg) ηελ 12ε εβδνκάδα θαη ακινδηπίλεο (5 mg ή 10 mg) 

ηελ 22ε εβδνκάδα. Καηά ηελ πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ, ε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε κείσζε ηε 

ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε θαηά 14,0/5,1 mmHg, ζε ζχγθξηζε κε αληίζηνηρε κείσζε κε 

ξακηπξίιε 11,6/3,6 mmHg, ην νπνίν ζπκθσλεί κε ην φηη ε αιηζθηξέλε είλαη κε θαηψηεξε ηεο 

ξακηπξίιεο ζηηο επηιεγκέλεο δφζεηο θαη νη δηαθνξέο ζηε ζπζηνιηθή θαη δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο. Ζ αλνρή ήηαλ παξφκνηα θαη ζηηο δχν νκάδεο ζεξαπείαο, σζηφζν ν βήραο 

αλαθέξζεθε πην ζπρλά ζηελ αγσγή κε ξακηπξίιε απφ φηη κε αιηζθηξέλε (14,2% έλαληη 4,4%), ελψ ε 

δηάξξνηα ήηαλ πην ζπρλή ζηελ αγσγή κε αιηζθηξέλε απφ φηη κε ξακηπξίιε (6,6% έλαληη 5,0%). 

 

ε κηα κειέηε 8-εβδνκάδσλ ζε 754 ειηθησκέλνπο ππεξηαζηθνχο (≥ 65 εηψλ) θαη ππεξήιηθεο αζζελείο 

(30% ≥ 75 εηψλ) ε αιηζθηξέλε ζε δφζεηο ησλ 75 mg, 150 mg θαη 300 mg παξείρε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή πςειφηεξε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο (καδί ζπζηνιηθήο θαη δηαζηνιηθήο) φηαλ 

ζπγθξίζεθε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Γελ παξαηεξήζεθε επηπιένλ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε 

ηα 300 mg αιηζθηξέλεο ζε ζχγθξηζε κε ηα 150 mg αιηζθηξέλεο. Καη νη ηξείο δφζεηο ήηαλ θαιά 

αλεθηέο ζηνπο ειηθησκέλνπο θαη ππεξήιηθεο αζζελείο. 

 

Γελ έρνπλ ππάξμεη ελδείμεηο ππφηαζεο ηεο πξψηεο δφζεο θαη επίδξαζε ζηελ θαξδηαθή ζπρλφηεηα ζε 

αζζελείο ππφ αγσγή ζε ειεγρφκελεο θιηληθέο κειέηεο. Με ηελ παχζε ηεο ζεξαπείαο, ε αξηεξηαθή 

πίεζε επέζηξεςε ζηαδηαθά ζηα αξρηθά επίπεδα ζε κία πεξίνδν αξθεηψλ εβδνκάδσλ, κε θακηά έλδεημε 

θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο (rebound effect) γηα ηελ αξηεξηαθή πίεζε ή ηελ PRA. 

 

ε κηα 36-εβδνκάδσλ κειέηε πνπ ζπκκεηείραλ 820 αζζελείο κε ηζραηκηθή δπζιεηηνπξγία ηεο 

αξηζηεξήο θνηιίαο, δελ παξαηεξήζεθαλ αιιαγέο ζηελ θνηιηαθή αλαδηακφξθσζε φπσο απηή 

αμηνινγήζεθε απφ ηνλ ηεινζπζηνιηθφ φγθν ηεο αξηζηεξήο θνηιίαο, κε ηελ αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε 

ην εηθνληθφ θάξκαθν, επηπιένλ ηεο ππάξρνπζαο ζεξαπείαο. 

 

Σα ζπλδπαζκέλα πνζνζηά θαξδηαγγεηαθνχ ζαλάηνπ, λνζειείαο γηα θαξδηαθή αλεπάξθεηα, 

επαλαιακβαλφκελεο θαξδηαθήο πξνζβνιήο, εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ θαη αηθλίδηνπ ζαλάηνπ κε 

αλάλεςε ήηαλ παξφκνηα κε ηελ νκάδα ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ. 

Ωζηφζν, ζε αζζελείο πνπ ειάκβαλαλ αιηζθηξέλε ππήξμε έλα ζεκαληηθά πςειφηεξν πνζνζηφ ησλ 

ππεξθαιηαηκηψλ, ππφηαζεο θαη λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο ζε ζχγθξηζε κε ηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ 

θαξκάθνπ. 

 

Ζ αιηζθηξέλε αμηνινγήζεθε σο πξνο ην θαξδηαγγεηαθφ ή/θαη λεθξηθφ φθεινο ζε κηα δηπιή ηπθιή 

ηπραηνπνηεκέλε ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή ζε 8.606 αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 θαη 

ρξφληα λεθξηθή λφζν (επηβεβαησκέλε απφ ηελ πξσηετλνπξία ή/θαη GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) κε ή 

ρσξίο θαξδηαγγεηαθή λφζν. ηνπο πεξηζζφηεξνπο αζζελείο ε αξηεξηαθή πίεζε ήηαλ θαιά ειεγκέλε 

θαηά ηελ έλαξμε. Σν θχξην θαηαιεθηηθφ ζεκείν ήηαλ ν ζπλδπαζκφο ησλ θαξδηαγγεηαθψλ θαη 

λεθξηθψλ επηπινθψλ. 
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ε απηή ηε κειέηε, ε αιηζθηξέλε 300 mg ζπγθξίζεθε κε εηθνληθφ θάξκαθν φηαλ πξνζηέζεθε ζηελ 

θαζηεξσκέλε ζεξαπεία ε νπνία πεξηειάκβαλε είηε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο 

αγγεηνηαζίλεο είηε έλαλ απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο. Ζ κειέηε δηαθφπεθε πξφσξα 

επεηδή νη ζπκκεηέρνληεο ήηαλ απίζαλν λα σθειεζνχλ απφ ηελ αιηζθηξέλε. Σα πξνθαηαξθηηθά 

απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο έδεημαλ αλαινγία θηλδχλνπ γηα ην πξσηεχνλ θαηαιεθηηθφ ζεκείν ηεο 

ηάμεσο ηνπ 1,09 ππέξ ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ (ξην Aμηνπηζηίαο 95% Γηάζηεκα Δκπηζηνζχλεο: 

0,97, 1,22, δίπιεπξνο έιεγρνο p=0,17). Δπηπιένλ, παξαηεξήζεθε απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο 

ζνβαξψλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ κε αιηζθηξέλε ζε ζχγθξηζε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν ζε λεθξηθέο 

επηπινθέο (4,7% έλαληη 3,3%), ππεξθαιηαηκία (36,9% έλαληη 27,1%), ππφηαζε (18,4% έλαληη 14,6%) 

θαη αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην (2,7% έλαληη 2,0%). Ζ απμεκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο κε 

ζαλαηεθφξνπ αγγεηαθνχ εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ ήηαλ κεγαιχηεξε ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

αλεπάξθεηα. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Σν ζεκείν δξάζεο ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ βξίζθεηαη θπξίσο ζηα άπσ εζπεηξακέλα ζσιελάξηα 

ηνπ λεθξνχ. Έρεη θαλεί φηη ππάξρεη έλαο ππνδνρέαο πςειήο ζπγγέλεηαο ζην λεθξηθφ θινηφ σο θχξην 

ζεκείν δέζκεπζεο γηα ηε δξάζε ησλ ζεηαδηδηθψλ δηνπξεηηθψλ θαη ηελ αλαζηνιή ηεο κεηαθνξάο ηνπ 

NaCl ζην άπσ ζσιελάξην. Ο ηξφπνο δξάζεο ησλ ζεηαδηδψλ είλαη ε αλαζηνιή ηνπ ζπκκεηαθνξέα 

Na+Cl- κε ηνλ αληαγσληζκφ γηα ην ζεκείν ηνπ Cl-, επεξεάδνληαο, σο εθ ηνχηνπ, ηνπο κεραληζκνχο 

επαλαξξφθεζεο ειεθηξνιπηψλ: άκεζα κε ηελ αχμεζε ηεο απνβνιήο λαηξίνπ θαη ρισξίνπ ζε έλα 

θαηά πξνζέγγηζε ηζνδχλακν βαζκφ θαη έκκεζα κε απηή ηε δηνπξεηηθή δξάζε πνπ κεηψλεη ηνλ φγθν 

ηνπ πιάζκαηνο κε επαθφινπζεο απμήζεηο ηεο δξαζηεξηφηεηαο ηεο ξελίλεο ζην πιάζκα, ηεο έθθξηζεο 

αιδνζηεξφλεο θαη ηεο απψιεηαο θαιίνπ ζηα νχξα θαη κηα κείσζε ηνπ θαιίνπ νξνχ. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Πεξηζζφηεξνη απφ 3.900 αζζελείο έιαβαλ Riprazo HCT άπαμ εκεξεζίσο ζε θιηληθέο δνθηκέο. 

 

ε ππεξηαζηθνχο αζζελείο, ε άπαμ εκεξεζίσο ρνξήγεζε ηνπ Riprazo HCT παξείρε δνζνεμαξηψκελεο 

κεηψζεηο θαη ηεο ζπζηνιηθήο θαη ηεο δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο πνπ δηαηεξήζεθαλ θαζ' φιν ην 

δηάζηεκα ησλ 24 σξψλ ηεο δφζεο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε εθδειψλεηαη θπξίσο κέζα ζε 1 εβδνκάδα 

θαη ε κέγηζηε δξάζε δηαπηζηψλεηαη γεληθψο κέζα ζε 4 εβδνκάδεο. Ζ δξάζε κείσζεο ηεο αξηεξηαθήο 

πίεζεο δηαηεξήζεθε θαηά ηελ καθξνρξφληα ζεξαπεία θαη ήηαλ αλεμάξηεηε ηεο ειηθίαο, ηνπ θχινπ, 

ηνπ δείθηε κάδαο ζψκαηνο θαη ηεο εζληθφηεηαο. Ζ αληηππεξηαζηθή δξάζε κίαο εθάπαμ δφζεο ηνπ 

ζπλδπαζκνχ παξέκεηλε γηα 24 ψξεο. Έπεηηα απφ ηελ απφζπξζε ηεο ζεξαπείαο κε αιηζθηξέλε 

(αιηζθηξέλε κε ή ρσξίο πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο), ε επαλαθνξά ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζηελ 

αξρηθή ηηκή ήηαλ βαζκηαία (3-4 εβδνκάδεο) ρσξίο ελδείμεηο θαηλνκέλνπ αλαπήδεζεο. 

 

Σν Riprazo HCT κειεηήζεθε ζε κία ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν δνθηκή, ε νπνία ζπκπεξηέιαβε 

2.762 ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 95 mmHg θαη < 110 mmHg (κέζε 

αξρηθή αξηεξηαθή πίεζε 153,6/99,2 mmHg). ε απηή ηε κειέηε, ην Riprazo HCT ζε δφζεηο απφ 

150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξνπζίαζε δνζνεμαξηψκελεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) απφ 17,6/11,9 mmHg έσο 21,2/14,3 mmHg αληίζηνηρα, ζε ζρέζε κε ηα 

7,5/6,9 mmHg κε ην εηθνληθφ θάξκαθν. Οη κεγαιχηεξεο κεηψζεηο ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο κε απηέο ηηο 

ζπλδπαζκέλεο δφζεηο ήηαλ επίζεο ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηηο αληίζηνηρεο δφζεηο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαλ μερσξηζηά. Ο ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδεο εμνπδεηέξσζε ηελ αληηδξαζηηθή αχμεζε ηεο PRA πνπ πξνθαιεί ε 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 
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ηαλ ρνξεγείηαη ζε ππεξηαζηθνχο αζζελείο κε αηζζεηά απμεκέλε αξηεξηαθή πίεζε (ζπζηνιηθή 

αξηεξηαθή πίεζε ≥ 160 mmHg θαη/ή δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ≥ 100 mmHg), ην Riprazo HCT ζε 

δφζεηο απφ 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg ρνξεγνχκελν ρσξίο ηηηινπνίεζε ηεο δφζεο πξνο ηα 

πάλσ απφ ηελ κνλνζεξαπεία παξνπζίαζε ζεκαληηθά κεγαιχηεξα πνζνζηά ξχζκηζεο ηεο 

ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο (< 140/90 mmHg) ζε ζρέζε κε ηηο αληίζηνηρεο 

κνλνζεξαπείεο. ε απηφλ ηνλ πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg έσο 300 mg/25 mg παξείρε 

δνζνεμαξηψκελε κείσζε ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο απφ 20,6/12,4 mmHg έσο 

24,8/14,5 mmHg, ε νπνία ήηαλ ζεκαληηθά αλψηεξε απφ ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο. Ζ αζθάιεηα 

ηεο ζπλδπαζκέλεο ζεξαπείαο ήηαλ παξφκνηα κε ηηο αληίζηνηρεο κνλνζεξαπείεο αλεμάξηεηα απφ ηε 

ζνβαξφηεηα ηεο ππέξηαζεο ή ηελ παξνπζία ή απνπζία πξφζζεηνπ θαξδηαγγεηαθνχ θηλδχλνπ. Ζ 

ππφηαζε θαη νη ζρεηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο δελ ήηαλ ζπρλέο κε ηε ζπλδπαζκέλε ζεξαπεία, ρσξίο 

απμεκέλε επίπησζε ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

 

ε κία κειέηε κε 880 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

αιηζθηξέλε 300 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg δεκηνχξγεζε 

κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 15,8/11,0 mmHg, νη νπνίεο 

ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε αιηζθηξέλε 300 mg. ε κία κειέηε κε 

722 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ επαξθψο ζε ζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg, ν ζπλδπαζκφο αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο 300 mg/25 mg 

δεκηνχξγεζε κεηψζεηο ηεο ζπζηνιηθήο/δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ηεο ηάμεσο ηνπ 

16,78/10,7 mmHg, νη νπνίεο ήηαλ ζεκαληηθά κεγαιχηεξεο απφ ηε κνλνζεξαπεία κε 

πδξνρισξνζεηαδίδε 25 mg. 

 

ε κία άιιε θιηληθή δνθηκή, εθηηκήζεθε επίζεο ε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα ηνπ Riprazo 

HCT ζε 489 παρχζαξθνπο ππεξηαζηθνχο αζζελείο πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ ζε πδξνρισξνζεηαδίδε 

25 mg (αξρηθή ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 149,4/96,8 mmHg). ε απηφλ ηνλ δχζθνιν λα 

ζεξαπεπζεί πιεζπζκφ, ην Riprazo HCT παξείρε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο 

(ζπζηνιηθή/δηαζηνιηθή) ηεο ηάμεσο ησλ 15,8/11,9 mmHg ζε ζρέζε κε 15,4/11,3 mmHg γηα ηελ 

ηξβεζαξηάλε/πδξνρισξνζεηαδίδε, 13,6/10,3 mmHg γηα ηελ ακινδηπίλε/πδξνρισξνζεηαδίδε θαη 

8,6/7,9 mmHg γηα ηε κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε, κε αζθάιεηα παξφκνηα κε ηε 

κνλνζεξαπεία κε πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

ε κία κειέηε κε 183 ηπραηνπνηεκέλνπο αζζελείο κε ζνβαξή ππέξηαζε (κέζε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε ζε θαζηζηή ζέζε ≥ 105 θαη < 120 mmHg), απνδείρζεθε φηη ην ζρήκα ηεο ζεξαπείαο κε 

αιηζθηξέλε κε πξναηξεηηθή πξνζζήθε πδξνρισξνζεηαδίδεο 25 mg ήηαλ αζθαιέο θη απνηειεζκαηηθφ 

ζηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Αιηζθηξέλε 

Απνξξόθεζε 

Μεηά ηελ απνξξφθεζε απφ ην ζηφκα, νη κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ηεο αιηζθηξέλεο ζην πιάζκα 

επηηπγράλνληαη κεηά απφ 1-3 ψξεο. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο αιηζθηξέλεο είλαη πεξίπνπ 

2-3%. Γεχκαηα κε πςειφ πεξηερφκελν ιηπαξψλ κεηψλνπλ ηε Cmax θαηά 85% θαη ηελ AUC θαηά 70%. 

Οη ζπγθεληξψζεηο ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ζην πιάζκα επηηπγράλνληαη κέζα ζε 5-7 εκέξεο κε 

ρνξήγεζε άπαμ εκεξεζίσο θαη ηα επίπεδα ζηαζεξήο θαηάζηαζεο είλαη πεξίπνπ 2 θνξέο κεγαιχηεξα 

απ’ φηη κε ηελ αξρηθή δφζε. 

 

Καηαλνκή 

Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ν κέζνο φγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε είλαη πεξίπνπ 

135 ιίηξα, ππνδεηθλχνληαο φηη ε αιηζθηξέλε θαηαλέκεηαη εθηεηακέλα ζηνλ εμσαγγεηαθφ ρψξν. Ζ 

δέζκεπζε ηεο αιηζθηξέλεο κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο είλαη κέηξηα (47-51%) θαη αλεμάξηεηε 

απφ ηε ζπγθέληξσζε. 
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Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ο κέζνο ρξφλνο εκίζεηαο δσήο είλαη πεξίπνπ 40 ψξεο (εχξνο 34-41 ψξεο). Ζ αιηζθηξέλε απεθθξίλεηαη 

θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία ζηα θφπξαλα (αλάθηεζε ηεο ιακβαλφκελεο απφ ην ζηφκα ξαδηελεξγνχ 

δφζεο = 91%). Πεξίπνπ ην 1,4% ηεο ζπλνιηθήο δφζεο απφ ην ζηφκα κεηαβνιίδεηαη. Σν έλδπκν ην 

νπνίν επζχλεηαη γηα ην κεηαβνιηζκφ απηφ είλαη ην CYP3A4. Πεξίπνπ 0,6% ηεο δφζεο εληνπίδεηαη ζηα 

νχξα κεηά ηε ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. Μεηά απφ ελδνθιέβηα ρνξήγεζε, ε κέζε θάζαξζε ζην πιάζκα 

είλαη πεξίπνπ 9 l/h. 

 

Γξακκηθόηεηα 

Ζ έθζεζε ζηελ αιηζθηξέλε απμήζεθε ειαθξψο πεξηζζφηεξν απφ φηη θαη’ αλαινγία κε ηελ αχμεζε ηεο 

δφζεο. Μεηά ηελ ρνξήγεζε εθάπαμ δφζεο ζην εχξνο απφ 75 έσο 600 mg, κία αχμεζε θαηά 2-θνξέο 

ζηε δφζε έρεη σο απνηέιεζκα αχμεζε θαηά ~2,3 θαη 2,6-θνξέο ζηελ AUC θαη ηελ Cmax, αληίζηνηρα. 

Γελ έρνπλ αλαγλσξηζηεί κεραληζκνί ππεχζπλνη γηα ηελ απφθιηζε απφ ηελ αλαινγηθφηεηα ηεο δφζεο. 

Έλαο πηζαλφο κεραληζκφο είλαη ν θνξεζκφο ησλ κεηαθνξέσλ ζην ζεκείν απνξξφθεζεο ή ζηελ νδφ 

επαηνρνιηθήο θάζαξζεο. 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε 

Απνξξόθεζε 

Ζ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο έπεηηα απφ κία δφζε απφ ην ζηφκα, είλαη ηαρεία (Tmax 

πεξίπνπ 2 ψξεο). Ζ αχμεζε ηεο κέζεο AUC είλαη γξακκηθή θαη αλάινγε ηεο δφζεο ζην ζεξαπεπηηθφ 

εχξνο. 

 

Ζ επίδξαζε ηεο ηξνθήο ζηελ απνξξφθεζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο, εάλ ππάξρεη, έρεη ειάρηζηε 

θιηληθή ζεκαζία. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 70% κεηά απφ 

ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα. 

 

Καηαλνκή 

Ο θαηλφκελνο φγθνο θαηαλνκήο είλαη 4-8 l/kg. Ζ θπθινθνξνχζα πδξνρισξνζεηαδίδε ζπλδέεηαη κε ηηο 

πξσηεΐλεο ηνπ νξνχ (40-70%), θπξίσο ηε ιεπθσκαηίλε νξνχ. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε ζπζζσξεχεηαη 

αθφκε ζηα εξπζξνθχηηαξα ζε επίπεδα πεξίπνπ ηξηπιάζηα απφ εθείλα ζην πιάζκα. 

 

Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε απνβάιιεηαη θπξίσο σο ακεηάβιεηε νπζία. Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε 

απνβάιιεηαη απφ ην πιάζκα κε ρξφλν εκίζεηαο δσήο θαηά κέζν φξν 6 έσο 15 ψξεο θαηά ηελ ηειηθή 

θάζε ηεο απνβνιήο. Γελ ππάξρεη θακία αιιαγή ζηελ θηλεηηθή ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο κε ηελ 

επαλαιεπηηθή δνζνινγία θαη ε ζπζζψξεπζε είλαη ειάρηζηε φηαλ ε δφζε ρνξεγείηαη άπαμ εκεξεζίσο. 

Τπάξρεη έλα πνζνζηφ κεγαιχηεξν ηνπ 95% ηεο απνξξνθνχκελεο δφζεο πνπ απνβάιιεηαη σο 

αλαιινίσηε νπζία ζηα νχξα. Ζ λεθξηθή θάζαξζε ζπλίζηαηαη απφ παζεηηθή δηήζεζε θαη ελεξγή 

απέθθξηζε ζην λεθξηθφ ζσιελάξην. 

 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

Έπεηηα απφ ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα δηζθίσλ Riprazo HCT, ν ρξφλνο γηα ηε δηάκεζε κέγηζηε 

ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα είλαη κέζα ζε 1 ψξα γηα ηελ αιηζθηξέλε θαη 2,5 ψξεο γηα ηελ 

πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

Ο ξπζκφο θαη ν βαζκφο ηεο απνξξφθεζεο ηνπ Riprazo HCT είλαη ηζνδχλακνη κε ηε βηνδηαζεζηκφηεηα 

ηεο αιηζθηξέλεο θαη ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο φηαλ ρνξεγνχληαη κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

Παξφκνηα επίδξαζε ηεο ηξνθήο παξαηεξήζεθε γηα ην Riprazo HCT φπσο θαη φηαλ ρνξεγνχληαη 

κεκνλσκέλα σο κνλνζεξαπείεο. 

 

Υαξαθηεξηζηηθά ζε αζζελείο 

Έρεη απνδεηρζεί φηη ην Riprazo HCT είλαη κία απνηειεζκαηηθή, άπαμ εκεξεζίσο ρνξεγνχκελε 

αληηππεξηαζηθή ζεξαπεία γηα ελήιηθεο αζζελείο, αλεμάξηεηα απφ ην θχιν, ηελ ειηθία, ην δείθηε 

κάδαο ζψκαηνο θαη ηελ εζληθφηεηα. 
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Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο δελ επεξεάζηεθε ζεκαληηθά ζε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα 

επαηηθή λφζν. Δπνκέλσο, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηνπ Riprazo HCT ζε αζζελείο κε ήπηα έσο 

κέηξηα επαηηθή δπζιεηηνπξγία. Γελ δηαηίζεληαη δεδνκέλα γηα αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε Riprazo HCT. Σν Riprazo HCT αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο 

κε ζνβαξή επαηηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο γηα αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (βι. παξαγξάθνπο 4.2 θαη 4.4). Με ηελ παξνπζία λεθξηθήο δπζιεηηνπξγίαο, νη κέζεο 

κέγηζηεο ζπγθεληξψζεηο ζην πιάζκα θαη νη ηηκέο AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο απμάλνληαη θαη ν 

ξπζκφο απέθθξηζεο απφ ηα νχξα κεηψλεηαη. ε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα βαξχηεηα λεθξηθήο 

δπζιεηηνπξγίαο, έρεη παξαηεξεζεί 3-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο. ε αζζελείο 

κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία έρεη παξαηεξεζεί 8-πιάζηα αχμεζε ζηελ AUC. Σν Riprazo HCT 

αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε αλνπξία ή ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (GFR < 30 ml/min/1,73 m
2
) 

θαη ε ηαπηφρξνλε ρξήζε Riprazo HCT κε ΑΤΑ ή ΑΜΔΑ αληελδείθλπηαη ζε αζζελείο κε λεθξηθή 

δπζιεηηνπξγία (GFR < 60 ml/min/1,73 m
2
) (βι. παξάγξαθν 4.3). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο αμηνινγήζεθε ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ 

πνπ ππνβάιινληαλ ζε αηκνδηχιηζε. Υνξήγεζε κηαο εθάπαμ απφ ηνπ ζηφκαηνο δφζεο ησλ 300 mg 

αιηζθηξέλεο ζπλδέζεθε κε πνιχ κηθξέο αιιαγέο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο (κεηαβνιή 

ηεο Cmax κηθξφηεξε απφ 1,2 θνξέο, αχμεζε ηεο AUC έσο θαη 1,6 θνξέο) ζε ζχγθξηζε κε πγηή άηνκα. 

Σν ρξνλνδηάγξακκα ηεο αηκνδηχιηζεο δελ κεηέβαιε ζεκαληηθά ηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο αιηζθηξέλεο 

ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ (ESRD). Ωο εθ ηνχηνπ, εάλ ε ρνξήγεζε ηεο 

αιηζθηξέλεο ζε αζζελείο κε λεθξηθή λφζν ηειηθνχ ζηαδίνπ πνπ ιακβάλνπλ αηκνθάζαξζε ζεσξείηαη 

αλαγθαία, δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο δφζεο ζε απηνχο. Ωζηφζν, ε ρξήζε ηεο αιηζθηξέλεο δελ 

ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή δπζιεηηνπξγία (βι. παξάγξαθν 4.4). 

 

Γελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο αξρηθήο δφζεο ηνπ Riprazo HCT ζηνπο ειηθησκέλνπο αζζελείο. 

Πεξηνξηζκέλα δεδνκέλα δείρλνπλ φηη ε ζπζηεκαηηθή θάζαξζε ηεο πδξνρισξνζεηαδίδεο είλαη 

κεησκέλε θαη ζηνπο πγηείο θαη ζηνπο ππεξηαζηθνχο ειηθησκέλνπο ζε ζρέζε κε λεαξνχο πγηείο 

εζεινληέο. 

 

Γελ ππάξρνπλ δηαζέζηκα δεδνκέλα θαξκαθνθηλεηηθήο φζνλ αθνξά ηνλ παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Μειέηεο θαξκαθνινγηθήο αζθάιεηαο κε ηελ αιηζθηξέλε δελ έδεημαλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζηε 

ιεηηνπξγία ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ ζπζηήκαηνο, ηνπ αλαπλεπζηηθνχ ή ηνπ θαξδηαγγεηαθνχ. 

Δπξήκαηα θαηά ηε δηάξθεηα ησλ κειεηψλ ηνμηθφηεηαο επαλαιακβαλφκελσλ δφζεσλ ζε δψα ήηαλ 

ζχκθσλα κε ηελ πηζαλφηεηα ηνπηθά εξεζηζηηθήο δξάζεο ή ηηο αλακελφκελεο θαξκαθνινγηθέο 

επηδξάζεηο ηεο αιηζθηξέλεο. Γελ εληνπίζηεθε δπλακηθφ θαξθηλνγέλεζεο γηα ηελ αιηζθηξέλε ζε κία 

κειέηε δηάξθεηαο 2 εηψλ κε αξνπξαίνπο θαζψο θαη ζε κία κειέηε δηάξθεηαο 6 κελψλ κε 

δηαγνληδηαθνχο πνληηθνχο. Έλα αδέλσκα ηνπ παρένο εληέξνπ θαη έλα αδελνθαξθίλσκα ηνπ ηπθινχ 

εληέξνπ πνπ θαηαγξάθεθαλ ζε αξνπξαίνπο, ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθε δφζε 1.500 mg/kg/εκεξεζίσο 

δελ ήηαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθά. Ζ αιηζθηξέλε δελ παξνπζίαζε κεηαιιαμηνγφλν δπλακηθφ, εκβξπτθή 

ηνμηθφηεηα ή ηεξαηνγέλεζε. Ζ γνληκφηεηα, ε πξνγελλεηηθή αλάπηπμε θαη ε κεηαγελλεηηθή αλάπηπμε 

δελ επεξεάζηεθαλ ζηνπο αξνπξαίνπο. 

 

Πξνθιηληθέο αμηνινγήζεηο γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο ρνξήγεζεο πδξνρισξνζεηαδίδεο ζηνπο αλζξψπνπο 

ζπκπεξηειάκβαλαλ δνθηκαζίεο γνληδηνηνμηθφηεηαο in vitro θαη κειέηεο ηνμηθφηεηαο ηεο 

αλαπαξαγσγηθήο ηθαλφηεηαο θαη θαξθηλνγέλεζεο ζε ηξσθηηθά. Γηαηίζεληαη εθηεηακέλα θιηληθά 

δεδνκέλα γηα ηελ πδξνρισξνζεηαδίδε, ηα νπνία απνηππψλνληαη ζηηο ζρεηηθέο ελφηεηεο. 
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Σα επξήκαηα πνπ παξαηεξήζεθαλ ζε κειέηεο ηνμηθφηεηαο 2 εβδνκάδσλ θαη 13 εβδνκάδσλ ήηαλ 

ζχκθσλα κε απηά πνπ παξαηεξήζεθαλ πξνεγνπκέλσο ζηηο κνλνζεξαπείεο κε αιηζθηξέλε ή 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Γελ παξαηεξήζεθαλ λέα ή κε αλακελφκελα επξήκαηα ζε ζρέζε κε ηελ 

αλζξψπηλε ρξήζε. ε κηα κειέηε ηνμηθφηεηαο δηάξθεηαο 13 εβδνκάδσλ ζε αξνπξαίνπο, 

παξαηεξήζεθαλ απμεκέλα θελνηφπηα ζηα θχηηαξα ηεο ζπεηξνεηδνχο δψλεο ηνπ θινηνχ ησλ 

επηλεθξηδίσλ. Σν εχξεκα παξαηεξήζεθε ζηα δψα πνπ έπαηξλαλ πδξνρισξνζεηαδίδε αιιά φρη ζηα δψα 

πνπ έπαηξλαλ κφλν αιηζθηξέλε ή έθδνρν. Γελ ππήξμε ζηνηρείν πνπ λα δείρλεη φηη απηφ ην εχξεκα 

εληζρχνληαλ απφ ηνλ ζπλδπαζκφ αιηζθηξέλεο/πδξνρισξνζεηαδίδεο θαζψο εκθαλίζηεθε κφλν κε 

κηθξφηεξε βαξχηεηα ζε φια ηα δψα. 

 
 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Ππξήλαο δηζθίνπ: 

Κπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή 

Κξνζπνβηδφλε 

Λαθηφδε κνλνυδξηθή 

Άκπιν ζίηνπ 

Πνβηδφλε 

Μαγλήζην ζηεαηηθφ 

Ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν 

Σάιθεο 

 

Δπηθάιπςε: 

Σάιθεο 

Τπξνκειιφδε 

Πνιπαηζπιελνγιπθφιε 

Σηηαλίνπ δηνμείδην (E171) 

ηδήξνπ νμείδην εξπζξφ (E172) 

ηδήξνπ νμείδην θίηξηλν (E172) 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Γελ εθαξκφδεηαη. 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

24 κήλεο 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Κπςέιεο PA/Alu/PVC – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50 ή 56 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 90, 98 ή 280 δηζθία. 
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Κπςέιεο PVC/πνιπρισξνηξηθζνξναηζπιελίνπ (PCTFE) – Alu: 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 ή 98 δηζθία. 

Μεκνλσκέλεο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 56 x 1 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 280 δηζθία. 

Πνιιαπιέο ζπζθεπαζίεο (δηάηξεηε θπςέιε κνλάδσλ δφζεο) πνπ πεξηέρνπλ 98 x 1 δηζθία. 

 

Μπνξεί λα κε θπθινθνξνχλ φιεο νη ζπζθεπαζίεο ή φιεο νη πεξηεθηηθφηεηεο. 

 

6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο 

 

Κάζε πξντφλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππφιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζχκθσλα κε ηηο θαηά 

ηφπνπο ηζρχνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/061-080 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ ΔΓΚΡΗΖ / ΑΝΑΝΔΧΖ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

 

13.04.2011 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖΖ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντφλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ http://www.ema.europa.eu 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



91 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗ 

 

Α. ΠΑΡΑΓΧΓΟ ΤΠΔΤΘΤΝΟ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔΜΔΤΖ 

ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

Β. ΟΡΟΗ Ή ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ ΥΔΣΗΚΑ ΜΔ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ ΚΑΗ 

ΣΖ ΥΡΖΖ 

 

Γ. ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖΔΗ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 
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A. ΠΑΡΑΓΧΓΟ ΤΠΔΤΘΤΝΟ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔΜΔΤΖ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

λνκα θαη δηεχζπλζε ηνπ παξαγσγνχ πνπ είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ απνδέζκεπζε ησλ παξηίδσλ 

 

Novartis Farma S.p.A. 

Via Provinciale Schito 131 

IT-80058 Torre Annunziata/NA 

Ηηαιία 

 

 

B. ΟΡΟΗ Ή ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ ΥΔΣΗΚΑ ΜΔ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

Γ. ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖΔΗ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

χζηεκα Φαξκαθνεπαγξχπλεζεο 

Ο Κάηνρνο Αδείαο Κπθινθνξίαο πξέπεη λα δηαζθαιίζεη φηη ην ζχζηεκα θαξκαθνεπαγξχπλεζεο, πνπ 

παξνπζηάδεηαη ζηελ ελφηεηα 1.8.1 ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο έρεη εγθαηαζηαζεί θαη ιεηηνπξγεί πξηλ θαη 

θαηά ηελ δηάξθεηα θπθινθνξίαο ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηελ αγνξά. 

 

ρέδην Γηαρείξηζεο Κηλδχλνπ (ΓΚ) 

Ο Κάηνρνο Αδείαο Κπθινθνξίαο ζα δηεμαγάγεη ηηο δξαζηεξηφηεηεο θαξκαθνεπαγξχπλεζεο φπσο 

παξνπζηάδνληαη ζην ρέδην Φαξκαθνεπαγξχπλεζεο έηζη φπσο ζπκθσλήζεθε ζην ΓΚ πνπ 

παξνπζηάδεηαη ζηελ ελφηεηα 1.8.2 ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο θαη νπνηεζδήπνηε επαθφινπζεο 

αλαζεσξήζεηο ηνπ ΓΚ φπσο ζπκθσλήζεθαλ απφ ηελ Δπηηξνπή Φαξκάθσλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε 

(CHMP). 

 

χκθσλα κε ηελ θαηεπζπληήξηα γξακκή ηεο CHMP γηα ηα πζηήκαηα Γηαρείξηζεο Κηλδχλνπ γηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα αλζξψπηλεο ρξήζεο, θάζε επηθαηξνπνηεκέλν ΓΚ ζα πξέπεη λα θαηαηίζεηαη 

ηαπηφρξνλα κε ηελ επφκελε Έθζεζε Πεξηνδηθήο Παξαθνινχζεζεο Αζθάιεηαο (ΔΠΠΑ). 

 

Δπηπξφζζεηα, έλα επηθαηξνπνηεκέλν ΓΚ ζα πξέπεη λα θαηαηεζεί: 

 φηαλ ιακβάλνληαη λέεο πιεξνθνξίεο πνπ κπνξεί λα έρνπλ επίδξαζε ζηελ ηξέρνπζα 

Πξνδηαγξαθή Αζθάιεηαο, ζην ρέδην Φαξκαθνεπαγξχπλεζεο ή ζηηο δξαζηεξηφηεηεο 

ειαρηζηνπνίεζεο θηλδχλνπ, 

 εληφο 60 εκεξψλ απφ ηελ ιήςε ελφο ζεκαληηθνχ νξφζεκνπ (θαξκαθνεπαγξχπλεζε ή 

ειαρηζηνπνίεζε θηλδχλνπ), 

 κεηά απφ αίηεκα ηνπ Eπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ. 

 

 ΟΡΟΗ Ζ ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ ΠΟΤ ΥΔΣΗΕΟΝΣΑΗ ΜΔ ΣΖΝ ΑΦΑΛΖ ΚΑΗ 

ΑΠΟΣΔΛΔΜΑΣΗΚΖ ΥΡΖΖ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Γελ εθαξκφδεηαη. 

 

 ΤΠΟΥΡΔΧΖ ΓΗΑ ΣΖ ΛΖΦΖ ΜΔΣΔΓΚΡΗΣΗΚΧΝ ΜΔΣΡΧΝ 

 

Ο ΚΑΚ ζα νινθιεξψζεη, εληφο ηνπ δεισκέλνπ ρξνληθνχ πιαηζίνπ ηα αθφινπζα κέηξα: 

 

Πεξηγξαθή Αλακελόκελε 

εκεξνκελία 

Ο ΚΑΚ ζα ππνβάιιεη ηα ηειηθά απνηειέζκαηα θαη ηελ αλαθνξά ηεο κειέηεο 

γηα ηελ θάζε κε δξαζηηθφ θάξκαθν ηεο κειέηεο ALTITUDE φηαλ είλαη 

δηαζέζηκα. 

31 Ηνπιίνπ 2012 
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Ο ΚΑΚ ζα ππνβάιιεη έλα ελεκεξσκέλν ζρέδην δηαρείξηζεο θηλδχλνπ (ΓΚ) 

πνπ ζα πεξηγξάθεη επαξθψο φιεο ηηο αλεζπρίεο γηα ηελ αζθάιεηα, ηηο 

δξαζηεξηφηεηεο ηεο θαξκαθνεπαγξχπλεζεο θαη ησλ παξεκβάζεσλ πνπ 

απνζθνπνχλ ζηνλ εληνπηζκφ, ηνλ ραξαθηεξηζκφ, ηελ πξφιεςε ή ηελ 

ειαρηζηνπνίεζε ησλ θηλδχλσλ. 

Μέζα ζε έλα 

κήλα κεηά ηελ 

απφθαζε ηεο 

Δπξσπατθήο 

Δπηηξνπήο 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗΗ 

 

ΔΠΗΖΜΑΝΖ ΚΑΗ ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖH 
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Α. ΔΠΗΖΜΑΝΖ 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/010 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/011 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/012 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/013 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/014 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/015 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/016 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (56x1 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

EU/1/11/680/017 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/018 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 
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16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/001 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/002 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/003 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/004 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/005 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/006 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg 
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ΔΛΑΥΗΣΔ ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΗ ΤΚΔΤΑΗΔ 

ΣΤΠΟΤ BLISTER Ή ΣΗ ΣΑΗΝΗΔ 

 

BLISTER (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

BLISTER (ΖΜΔΡΟΛΟΓΗΑΚΟ) (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισζεηαδίδε 

 

 

2. ΟΝΟΜΑ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

EXP 

 

 

4. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Lot 

 

 

5. ΑΛΛΑ ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

Γεπηέξα 

Σξίηε 

Σεηάξηε 

Πέκπηε 

Παξαζθεπή 

άββαην 

Κπξηαθή 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



102 

 

ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/020 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/019 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/009 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/007 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

EU/1/11/680/008 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg Φα
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/019 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

EU/1/11/680/020 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/008 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/11/680/009 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/007 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/030 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/031 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/032 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/033 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/034 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/035 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/036 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (56x1 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

EU/1/11/680/037 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/038 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



112 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/021 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/022 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/023 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/024 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/025 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/026 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



115 

 

ΔΛΑΥΗΣΔ ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΗ ΤΚΔΤΑΗΔ 

ΣΤΠΟΤ BLISTER Ή ΣΗ ΣΑΗΝΗΔ 

 

BLISTER (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

BLISTER (ΖΜΔΡΟΛΟΓΗΑΚΟ) (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισζεηαδίδε 

 

 

2. ΟΝΟΜΑ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

EXP 

 

 

4. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Lot 

 

 

5. ΑΛΛΑ ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

Γεπηέξα 

Σξίηε 

Σεηάξηε 

Πέκπηε 

Παξαζθεπή 

άββαην 

Κπξηαθή 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/040 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/039 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/029 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/027 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

EU/1/11/680/028 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg Φα
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/039 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

EU/1/11/680/040 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 150 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/028 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/11/680/029 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/027 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/050 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/051 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/052 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/053 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/054 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/055 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/056 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (56x1 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

EU/1/11/680/057 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/058 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 
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16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/041 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/042 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/043 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/044 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/045 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/046 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg 
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ΔΛΑΥΗΣΔ ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΗ ΤΚΔΤΑΗΔ 

ΣΤΠΟΤ BLISTER Ή ΣΗ ΣΑΗΝΗΔ 

 

BLISTER (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

BLISTER (ΖΜΔΡΟΛΟΓΗΑΚΟ) (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισζεηαδίδε 

 

 

2. ΟΝΟΜΑ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

EXP 

 

 

4. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Lot 

 

 

5. ΑΛΛΑ ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

Γεπηέξα 

Σξίηε 

Σεηάξηε 

Πέκπηε 

Παξαζθεπή 

άββαην 

Κπξηαθή 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/060 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/059 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



132 

 

ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/049 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/047 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

EU/1/11/680/048 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg Φα
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/059 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

EU/1/11/680/060 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/048 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/11/680/049 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/047 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/070 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/071 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/072 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/073 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/074 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/075 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/076 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (56x1 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

EU/1/11/680/077 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/078 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



140 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΑΝΑΓΗΠΛΟΤΜΔΝΟ ΚΟΤΣΗ ΓΗΑ ΤΚΔΤΑΗΑ ΜΟΝΑΓΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS 

ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/061 7 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/062 14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/063 28 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/064 30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/065 50 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

EU/1/11/680/066 56 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg 
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ΔΛΑΥΗΣΔ ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΗ ΤΚΔΤΑΗΔ 

ΣΤΠΟΤ BLISTER Ή ΣΗ ΣΑΗΝΗΔ 

 

BLISTER (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

BLISTER (ΖΜΔΡΟΛΟΓΗΑΚΟ) (PVC/PCTFE Ή PA/ALU/PVC) 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισζεηαδίδε 

 

 

2. ΟΝΟΜΑ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

EXP 

 

 

4. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Lot 

 

 

5. ΑΛΛΑ ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

Γεπηέξα 

Σξίηε 

Σεηάξηε 

Πέκπηε 

Παξαζθεπή 

άββαην 

Κπξηαθή 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/080 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/079 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΚΟΤΣΗ ΔΝΓΗΑΜΔΖ ΤΚΔΤΑΗΑ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ (ΥΧΡΗ ΣΟ 

BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ BLISTERS ΑΠΟ PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

14 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

30 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

49 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/069 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/067 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

EU/1/11/680/068 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg Φα
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PVC/PCTFE 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/079 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49 δηάηξεηε θπςέιε 

κνλάδσλ δφζεο 

EU/1/11/680/080 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg 
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ΔΝΓΔΗΞΔΗ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΚΟΤΣΗ ΣΧΝ ΠΟΛΛΑΠΛΧΝ ΤΚΔΤΑΗΧΝ 

(ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΣΟΤ BLUE BOX) ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΔΗ BLISTERS ΑΠΟ 

PA/ALU/PVC 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΔ ΟΤΗΔ 

 

Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν πεξηέρεη 300 mg αιηζθηξέλε (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 

25 mg πδξνρισξνζεηαδίδε. 

 

 

3. ΚΑΣΑΛΟΓΟ ΔΚΓΟΥΧΝ 

 

Πεξηέρεη ιαθηφδε θαη άκπιν ζίηνπ. 

Βι. ην θχιιν νδεγηψλ γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

4. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ ΚΑΗ ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

 

98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 2 ζπζθεπαζίεο ησλ 49 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 20 ζπζθεπαζίεο ησλ 14 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 

Πνιιαπιή ζπζθεπαζία πνπ απνηειείηαη απφ 3 ζπζθεπαζίεο ησλ 30 δηζθίσλ ε θάζε κηα. 

 

 

5. ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Απφ ζηφκαηνο ρξήζε. 

Γηαβάζηε ην θχιιν νδεγηψλ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε. 

 

 

6. ΔΗΓΗΚΖ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ ΤΜΦΧΝΑ ΜΔ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ 

ΠΡΟΨΟΝ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ 

ΓΔΝ ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

7. ΑΛΛΖ(Δ) ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ), ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ) 
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8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

ΛΖΞΖ 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΦΤΛΑΞΖ 

 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 

 

 

10. ΗΓΗΑΗΣΔΡΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΣΧΝ ΜΖ 

ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ Ή ΣΧΝ 

ΤΠΟΛΔΗΜΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΑΤΣΑ, ΔΦΟΟΝ ΑΠΑΗΣΔΗΣΑΗ 

 

 

11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

12. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/1/11/680/068 98 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (2x49) 

EU/1/11/680/069 280 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (20x14) 

EU/1/11/680/067 90 επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία (3x30) 

 

 

13. ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα 

 

 

14. ΓΔΝΗΚΖ ΚΑΣΑΣΑΞΖ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ 

 

Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ηαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

15. ΟΓΖΓΗΔ ΥΡΖΖ 

 

 

16. ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ Δ BRAILLE 

 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg 
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B. ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖΖ 
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ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖΔΧ: ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ ΓΗΑ ΣΟΝ ΥΡΖΣΖ 

 

Riprazo HCT 150 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Riprazo HCT 150 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Riprazo HCT 300 mg/12,5 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Riprazo HCT 300 mg/25 mg επηθαιπκκέλα κε ιεπηό πκέλην δηζθία 

Αιηζθηξέλε/πδξνρισξνζεηαδίδε 

 

 

Γηαβάζηε πξνζεθηηθά νιόθιεξν ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο πξνηνύ αξρίζεηε λα παίξλεηε απηό ην 

θάξκαθν. 

- Φπιάμηε απηφ ην θχιιν νδεγηψλ ρξήζεο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα ην δηαβάζεηε μαλά. 

- Δάλ έρεηε πεξαηηέξσ απνξίεο, ξσηήζηε ην γηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ζαο. 

- Ζ ζπληαγή γηα απηφ ην θάξκαθν ρνξεγήζεθε γηα ζαο. Γελ πξέπεη λα δψζεηε ην θάξκαθν ζε 

άιινπο. Μπνξεί λα ηνπο πξνθαιέζεη βιάβε, αθφκα θαη φηαλ ηα ζπκπηψκαηά ηνπο είλαη ίδηα κε 

ηα δηθά ζαο. 

- Δάλ θάπνηα αλεπηζχκεηε ελέξγεηα γίλεηαη ζνβαξή, ή αλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα πνπ δελ αλαθέξεηαη ζην παξφλ θχιιν νδεγηψλ, παξαθαιείζζε λα ελεκεξψζεηε ην 

γηαηξφ ή θαξκαθνπνηφ ζαο. 

 

 

Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ πεξηέρεη: 

1. Ση είλαη ην Riprazo HCT θαη πνηα είλαη ε ρξήζε ηνπ 

2. Ση πξέπεη λα γλσξίδεηε πξνηνχ πάξεηε ην Riprazo HCT 

3. Πψο λα πάξεηε ην Riprazo HCT 

4. Πηζαλέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο 

5. Πψο λα θπιάζζεηαη ην Riprazo HCT 

6. Λνηπέο πιεξνθνξίεο 

 

 

1. ΣΗ ΔΗΝΑΗ ΣΟ RIPRAZO HCT ΚΑΗ ΠΟΗΑ ΔΗΝΑΗ Ζ ΥΡΖΖ ΣΟΤ 

 

Σα δηζθία Riprazo HCT πεξηέρνπλ δχν δξαζηηθέο νπζίεο, πνπ νλνκάδνληαη αιηζθηξέλε θαη 

πδξνρισξνζεηαδίδε. Καη νη δχν απηέο νπζίεο βνεζνχλ λα ειεγρζεί ε πςειή αξηεξηαθή πίεζε 

(ππέξηαζε). 

 

Ζ αιηζθηξέλε είλαη κηα νπζία πνπ αλήθεη ζε κηα λέα θαηεγνξία θαξκάθσλ πνπ νλνκάδνληαη 

αλαζηνιείο ηεο ξελίλεο. Απηά κεηψλνπλ ηελ πνζφηεηα ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ πνπ κπνξεί λα παξάγεη ν 

νξγαληζκφο. Ζ αγγεηνηαζίλε ΗΗ πξνθαιεί ηε ζπζηνιή ησλ αηκνθφξσλ αγγείσλ, γεγνλφο πνπ απμάλεη 

ηελ αξηεξηαθή πίεζε. Ζ κείσζε ηεο πνζφηεηαο ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ επηηξέπεη ζηα αηκνθφξα αγγεία 

λα ραιαξψζνπλ, γεγνλφο πνπ κεηψλεη ηελ αξηεξηαθή πίεζε. 

 

Ζ πδξνρισξνζεηαδίδε αλήθεη ζε κηα νκάδα θαξκάθσλ πνπ νλνκάδνληαη ζεηαδηδηθά δηνπξεηηθά. Ζ 

πδξνρισξνζεηαδίδε απμάλεη ηελ παξαγσγή νχξσλ, γεγνλφο πνπ επίζεο κεηψλεη ηελ αξηεξηαθή πίεζε. 

 

Ζ πςειή αξηεξηαθή πίεζε απμάλεη ηνλ θφξην εξγαζίαο ηεο θαξδηάο θαη ησλ αξηεξηψλ. Δάλ απηφ 

ζπλερηζηεί γηα κεγάιν ρξνληθφ δηάζηεκα, κπνξεί λα θαηαζηξαθνχλ ηα αηκνθφξα αγγεία ηνπ 

εγθεθάινπ, ηεο θαξδηάο θαη ησλ λεθξψλ, θαζψο θαη λα πξνθιεζεί αγγεηαθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην, 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα, έκθξαγκα ή λεθξηθή αλεπάξθεηα. Ζ ειάηησζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο ζε 

θπζηνινγηθά επίπεδα κεηψλεη ηνλ θίλδπλν εθδήισζεο απηψλ ησλ δηαηαξαρψλ. 

 

Σν Riprazo HCT ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο. 

 

 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



154 

2. ΣΗ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΓΝΧΡΗΕΔΣΔ ΠΡΗΝ ΝΑ ΠΑΡΔΣΔ ΣΟ RIPRAZO HCT 

 

Μελ πάξεηε ην Riprazo HCT 

- ζε πεξίπησζε αιιεξγίαο (ππεξεπαηζζεζίαο) ζηελ αιηζθηξέλε ή ζηελ πδξνρισξνζεηαδίδε, ζε 

θάξκαθα παξάγσγα ηεο ζνπιθνλακίδεο (θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ζεξαπεία 

ζσξαθηθψλ ινηκψμεσλ ή νπξνινηκψμεσλ) ή ζε νπνηνδήπνηε άιιν ζπζηαηηθφ ηνπ Riprazo 

HCT. Δάλ πηζηεχεηε φηη κπνξεί λα είζηε αιιεξγηθφο, κελ ιάβεηε ην Riprazo HCT θαη 

ζπκβνπιεπηείηε ην γηαηξφ ζαο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε παξνπζηάζεη ηηο αθφινπζεο κνξθέο αγγεηννηδήκαηνο (δπζθνιία ζηελ 

αλαπλνή, ή ζηελ θαηάπνζε, ή νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πφδηα, ζηα κάηηα, ζηα 

ρείιε θαη/ή ζηε γιψζζα): 

- αγγεηννίδεκα ελψ παίξλεηε αιηζθηξέλε. 

- θιεξνλνκηθφ αγγεηννίδεκα. 

- αγγεηνίδεκα άγλσζηεο αηηίαο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ είζηε πεξηζζφηεξν απφ 3 κελψλ έγθπνο. (Δπίζεο είλαη θαιχηεξν λα 

απνθεχγεηε ην Riprazo HCT ζην μεθίλεκα ηεο εγθπκνζχλεο, βι. παξάγξαθν Κχεζε.) 

- ζε πεξίπησζε πνπ είζηε απφ ηξηψλ έσο ελλέα κελψλ έγθπνο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ αληηκεησπίδεηε ζνβαξά λεθξηθά ή επαηηθά πξνβιήκαηα. 

- εάλ δελ κπνξείηε λα παξάγεηε νχξα (αλνπξία). 

- εάλ ηα επίπεδα θαιίνπ ή λαηξίνπ ζην αίκα ζαο είλαη πνιχ ρακειά παξφηη αθνινπζείηε αγσγή. 

- εάλ ηα επίπεδα αζβεζηίνπ ζην αίκα ζαο είλαη πνιχ πςειά παξφηη αθνινπζείηε αγσγή. 

- εάλ έρεηε νπξηθή αξζξίηηδα (θξχζηαιινη νπξηθνχ νμένο ζηηο αξζξψζεηο). 

- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε θπθινζπνξίλε (έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηε 

κεηακφζρεπζε γηα ηελ πξφιεςε ηεο απφξξηςεο κνζρεχκαηνο ή γηα άιιεο θαηαζηάζεηο, π.ρ. 

ξεπκαηνεηδήο αξζξίηηδα ή αηνπηθή δεξκαηίηηδα), ηηξαθνλαδφιε (έλα θάξκαθν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία ησλ κπθεηηαζηθψλ ινηκψμεσλ) ή θηληδίλε (έλα θάξκαθν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ξχζκηζε ηνπ θαξδηαθνχ ξπζκνχ). 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε ζαθραξψδε δηαβήηε ή δηαηαξαρή ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο θαη 

ιακβάλεηε κία απφ ηηο αθφινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε 

ζεξαπεία ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» φπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» φπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

Δάλ θάπνην από ηα παξαπάλσ ηζρύεη γηα εζάο, κελ πάξεηε ην Riprazo HCT θαη κηιήζηε ζηνλ 

γηαηξό ζαο. 

 

Πξνζέμηε ηδηαίηεξα κε ην Riprazo HCT 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε λεθξηθή δπζιεηηνπξγία, ν γηαηξφο ζαο ζα εμεηάζεη πξνζεθηηθά εάλ ην 

Riprazo HCT είλαη θαηάιιειε ζεξαπεία γηα ζαο θαη εάλ ελδέρεηαη λα ζαο ζπζηήζεη 

ζπζηεκαηηθή παξαθνινχζεζε θαηάιιεια. 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε ππνβιεζεί ζε κεηακφζρεπζε λεθξνχ. 

- ζε πεξίπησζε πνπ πάζρεηε απφ επαηηθά πξνβιήκαηα. 

- ζε πεξίπησζε πνπ πάζρεηε απφ θαξδηαθά πξνβιήκαηα. 

- ζε πεξίπησζε πνπ παξνπζηάζεηε αγγεηννίδεκα (δπζθνιία ζηελ αλαπλνή, ή ζηελ θαηάπνζε, ή 

νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πφδηα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιψζζα). Αλ 

απηφ ζπκβεί, ζηακαηήζηε λα παίξλεηε ην Riprazo HCT θαη επηθνηλσλήζηε κε ην γηαηξφ ζαο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε ζαθραξψδε δηαβήηε (πςειφ επίπεδν ζαθράξνπ ζην αίκα). 

- ζε πεξίπησζε πνπ έρεηε πςειά επίπεδα ρνιεζηεξφιεο ή ηξηγιπθεξηδίσλ ζην αίκα ζαο. 

- ζε πεξίπησζε πνπ πάζρεηε απφ κία λφζν πνπ νλνκάδεηαη εξπζεκαηψδεο ιχθνο (νλνκάδεηαη 

αθφκε «ιχθνο» ή «ζπζηεκαηηθφο εξπζεκαηψδεο ιχθνο»). 

- ζε πεξίπησζε πνπ πάζρεηε απφ αιιεξγία ή άζζκα. 
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- ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε κία απφ ηηο αθφινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ζεξαπεία ηεο πςειήο αξηεξηαθήο πίεζεο: 

- έλαλ «αλαζηνιέα ηνπ κεηαηξεπηηθνχ ελδχκνπ ηεο αγγεηνηαζίλεο» φπσο ε ελαιαπξίιε, 

ιηζηλνπξίιε, ξακηπξίιε, θ.α. 

ή 

- έλα «απνθιεηζηή ησλ ππνδνρέσλ ηεο αγγεηνηαζίλεο 2» φπσο ε βαιζαξηάλε, 

ηεικηζαξηάλε, ηξκπεζαξηάλε θ.α. 

- ζε πεξίπησζε πνπ αθνινπζείηε δίαηηα ρακειή ζε αιάηη. 

- ζε πεξίπησζε πνπ παξνπζηάδεηε ζεκεία θαη ζπκπηψκαηα φπσο κε θπζηνινγηθή δίςα, 

μεξνζηνκία, γεληθή αδπλακία, ππλειία, κπτθφ πφλν ή θξάκπεο, λαπηία, έκεην ή έλαλ κε 

θπζηνινγηθά ηαρχ θαξδηαθφ παικφ πνπ κπνξεί λα ππνδεηθλχεη κία ππεξβνιηθή δξάζε ηεο 

πδξνρισξνζεηαδίδεο (πνπ πεξηέρεηαη ζην Riprazo HCT). 

- εάλ παξνπζηάζεηε δεξκαηηθέο αληηδξάζεηο φπσο εμάλζεκα κεηά απφ έθζεζε ζηνλ ήιην. 

- εάλ αληηκεησπίδεηε κείσζε ζηελ φξαζε ή πφλν ζηα κάηηα. Απηά κπνξεί λα είλαη ζπκπηψκαηα 

αχμεζεο ηεο πίεζεο ζην κάηη θαη κπνξεί λα εκθαληζζνχλ κέζα ζε ψξεο έσο εβδνκάδεο κεηά ηε 

ιήςε ηνπ Riprazo HCT. Απηφ αλ δελ αληηκεησπηζηεί, κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κφληκε κείσζε 

ηεο φξαζεο. 

Δλεκεξώζηε ην γηαηξό ζαο εάλ θάηη από ηα παξαπάλσ ζαο αθνξά. 

 

Θα πξέπεη λα ελεκεξψζεηε ηνλ γηαηξφ ζαο εάλ λνκίδεηε φηη είζηε (ή κπνξεί λα κείλεηε) έγθπνο. Σν 

Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη ζην μεθίλεκα ηεο εγθπκνζχλεο θαη δελ πξέπεη λα ιακβάλεηαη εάλ είζηε 

πεξηζζφηεξν απφ 3 κελψλ έγθπνο, θαζψο κπνξεί λα πξνθαιέζεη ζνβαξέο βιάβεο ζην κσξφ ζαο εάλ 

ιακβάλεηαη ζε απηφ ην ζηάδην (βι. παξάγξαθν Κχεζε). 

 

Γελ ζπληζηάηαη ε ρξήζε ηνπ Riprazo HCT ζε παηδηά θαη εθήβνπο ειηθίαο έσο 18 εηψλ. 

 

Υξήζε άιισλ θαξκάθσλ 

Παξαθαιείζζε λα ελεκεξώζεηε ηνλ γηαηξό ή ηνλ θαξκαθνπνηό ζαο εάλ παίξλεηε ή έρεηε πάξεη 

πξόζθαηα άιια θάξκαθα, αθόκα θαη απηά πνπ δελ ζαο έρνπλ ρνξεγεζεί κε ζπληαγή. 

 

Δίλαη ηδηαηηέξσο ζεκαληηθφ λα ελεκεξψζεηε ην γηαηξφ ζαο εάλ ρξεζηκνπνηείηε θάπνην απφ ηα 

παξαθάησ θάξκαθα: 

- ιίζην (έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία νξηζκέλσλ εηδψλ θαηάζιηςεο). 

- θάξκαθα ή νπζίεο πνπ απμάλνπλ ηελ πνζφηεηα θαιίνπ ζην αίκα ζαο. ε απηά 

ζπκπεξηιακβάλνληαη ζπκπιεξψκαηα θαιίνπ ή ππνθαηάζηαηα άιαηνο πνπ πεξηέρνπλ θάιην, 

θαιηνζπληεξεηηθά θάξκαθα θαη επαξίλε. 

- θάξκαθα πνπ κπνξεί λα κεηψζνπλ ηελ πνζφηεηα θαιίνπ ζην αίκα ζαο, φπσο ηα δηνπξεηηθά 

(δηζθία γηα ηελ απνβνιή λεξνχ), θνξηηθνζηεξνεηδή, θαζαξηηθά, θαξβελνμνιφλε, ακθνηεξηθίλε 

ή ε πεληθηιιίλε G. 

- θάξκαθα πνπ κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ «πνιχκνξθε θνηιηαθή ηαρπθαξδία (torsades de pointes)» 

(αθαλφληζηνπο θαξδηαθνχο παικνχο), φπσο αληηαξξπζκηθά (θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη 

γηα ηε ζεξαπεία θαξδηαθψλ πξνβιεκάησλ) θαη κεξηθά αληηςπρσζηθά. 

- θάξκαθα πνπ κπνξεί λα κεηψζνπλ ηελ πνζφηεηα ηνπ λαηξίνπ ζην αίκα ζαο, φπσο είλαη ηα 

αληηθαηαζιηπηηθά, ηα αληηςπρσζηθά θαη ηα αληηεπηιεπηηθά (θαξβακαδεπίλε). 

- θάξκαθα γηα ηελ αλαθνχθηζε απφ ηνλ πφλν φπσο κε ζηεξνεηδείο αληηθιεγκνλψδεηο παξάγνληεο 

(ΜΑΦ), ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ εθιεθηηθψλ αλαζηνιέσλ ηεο θπθιννμπγελάζεο-2 

(αλαζηνιείο Cox-2). 

- θάξκαθα γηα ηελ κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο κεζπιληφπα. 

- θάξκαθα γηα ηελ αχμεζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο, φπσο λνξαδξελαιίλε ή αδξελαιίλε. 

- δηγνμίλε ή άιιεο γιπθνζίδεο δαθηπιίηηδαο (θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ζεξαπεία 

θαξδηαθψλ πξνβιεκάησλ). 

- βηηακίλε D θαη άιαηα αζβεζηίνπ. 

- θάξκαθα γηα ηε ζεξαπεία ηνπ δηαβήηε (απφ ηνπ ζηφκαηνο παξάγνληεο, φπσο κεηθνξκίλε ή 

ηλζνπιίλεο). 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



156 

- θάξκαθα πνπ κπνξεί λα απμήζνπλ ηα επίπεδα ηνπ ζαθράξνπ ζην αίκα, φπσο νη β-απνθιεηζηέο 

θαη ε δηαδνμίδε. 

- θάξκαθα γηα ηε ζεξαπεία ηεο νπξηθήο αξζξίηηδαο, φπσο ε αιινπνπξηλφιε. 

- αληηρνιηλεξγηθνί παξάγνληεο (θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε κηαο 

πνηθηιίαο δηαηαξαρψλ, φπσο γαζηξεληεξηθνί ζπαζκνί, ζπαζκφο ηεο νπξνδφρνπ θχζηεο, άζζκα, 

λφζνο απφ κεηαθηλήζεηο, κπτθνί ζπαζκνί, λφζνο ηνπ Parkinson θαη σο βνήζεκα ζε 

αλαηζζεζία). 

- ακαληαδίλε (θάξκαθν γηα ηε ζεξαπεία ηεο λφζνπ ηνπ Parkinson, ρξεζηκνπνηείηαη επίζεο γηα ηε 

ζεξαπεία ή ηελ πξφιεςε νξηζκέλσλ αζζελεηψλ πνπ πξνθαινχληαη απφ ηνχο). 

- ρνιεζηπξακίλε, θνιεζηηπφιε ή άιιεο ξεηίλεο (νπζίεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη θπξίσο γηα ηε 

ζεξαπεία ησλ πςειψλ επηπέδσλ ιηπηδίσλ ζην αίκα). 

- θπηηαξνηνμηθά θάξκαθα (ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ζεξαπεία ηνπ θαξθίλνπ), φπσο κεζνηξεμάηε 

ή θπθινθσζθακίδε. 

- κπνραιαξσηηθά (θάξκαθα γηα ηε ραιάξσζε ησλ κπψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ρεηξνπξγηθψλ επεκβάζεσλ). 

- νηλφπλεπκα, ππλσηηθά ράπηα θαη αλαηζζεηηθά (θάξκαθα πνπ επηηξέπνπλ ζε αζζελείο λα 

ππνβιεζνχλ ζε ρεηξνπξγείν θαη ινηπέο δηαδηθαζίεο). 

- ζθηαγξαθηθά κέζα ησδίνπ (παξάγνληεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα απεηθνληζηηθέο εμεηάζεηο). 

- θάξκαθα γηα ηελ αξζξίηηδα. 

 

Ίζσο ρξεηαζηεί ν γηαηξόο ζαο λα ζαο αιιάμεη ηε δόζε θαη/ή λα ιάβεηε άιιεο πξνθπιάμεηο εάλ 

ζαο ρνξεγείηαη θάπνην από ηα παξαθάησ θάξκαθα: 

- θνπξνζεκίδε, έλα θάξκαθν πνπ αλήθεη ζηνλ ηχπν θαξκάθσλ πνπ είλαη γλσζηά σο δηνπξεηηθά, 

ή δηνπξεηηθά αγθχιεο, ην νπνίν ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα απμήζεη ηελ πνζφηεηα ησλ νχξσλ πνπ 

παξάγεη ν νξγαληζκφο ζαο. 

- νξηζκέλα θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ζεξαπεία ινηκψμεσλ, φπσο ε θεηνθνλαδφιε. 

- βεξαπακίιε, έλα θάξκαθν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε κείσζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο, ηελ 

ξχζκηζε ηνπ θαξδηαθνχ ξπζκνχ ή ηε ζεξαπεία ηεο ζηεζάγρεο. 

 

Λήςε ηνπ Riprazo HCT κε ηξνθέο θαη πνηά 

Θα πξέπεη λα ιακβάλεηε ην Riprazo HCT κε έλα ειαθξχ γεχκα άπαμ εκεξεζίσο, θαηά πξνηίκεζε ηελ 

ίδηα ψξα θάζε εκέξα. Γελ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηε ην Riprazo HCT καδί κε ρπκφ γθξέηπθξνπη. 

 

Κύεζε 

Θα πξέπεη λα ελεκεξψζεηε ην γηαηξφ ζαο εάλ λνκίδεηε φηη είζηε (ή κπνξεί λα κείλεηε) έγθπνο. 

Καλνληθά ν γηαηξφο ζαο ζα ζαο ζπζηήζεη λα ζηακαηήζεηε λα παίξλεηε Riprazo HCT πξηλ κείλεηε 

έγθπνο ή ακέζσο κφιηο ην κάζεηε θαη ζα ζαο ζπζηήζεη λα πάξεηε άιιν θάξκαθν αληί ηνπ Riprazo 

HCT. Σν Riprazo HCT δελ ζπληζηάηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εγθπκνζχλεο θαη δελ πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη φηαλ είζηε πεξηζζφηεξν απφ 3 κελψλ έγθπνο, θαζψο κπνξεί λα πξνθαιέζεη ζνβαξέο 

βιάβεο ζην κσξφ ζαο εάλ ρξεζηκνπνηείηαη κεηά ηνλ ηξίην κήλα ηεο εγθπκνζχλεο. 

 

Θειαζκόο 

Δλεκεξψζηε ηνλ γηαηξφ ζαο εάλ ζειάδεηε ή ζθέθηεζηε λα μεθηλήζεηε ζειαζκφ. Γελ ζπληζηάηαη ην 

Riprazo HCT ζε κεηέξεο πνπ ζειάδνπλ. Δάλ επηζπκείηε λα ζειάζεηε ν γηαηξφο ζαο ζα επηιέμεη άιιε 

ζεξαπεία γηα ζαο. 

 

Εεηήζηε ηε ζπκβνπιή ηνπ γηαηξνχ ή ηνπ θαξκαθνπνηνχ ζαο πξνηνχ πάξεηε νπνηνδήπνηε θάξκαθν. 

 

Οδήγεζε θαη ρεηξηζκόο κεραλώλ 

πσο κε πνιιά άιια θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο πςειήο αξηεξηαθήο 

πίεζεο, απηφ ην θάξκαθν κπνξεί λα ζαο θάλεη λα ληψζεηε δάιε. Δάλ αηζζαλζείηε απηφ ην ζχκπησκα, 

λα κελ νδεγήζεηε ή ρξεζηκνπνηήζεηε εξγαιεία ή κεραλέο. 
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εκαληηθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε νξηζκέλα ζπζηαηηθά ηνπ Riprazo HCT 

Σν Riprazo HCT πεξηέρεη ιαθηφδε (δάραξε ηνπ γάιαθηνο). Δάλ ν γηαηξφο ζαο, ζαο ελεκέξσζε φηη 

έρεηε δπζαλεμία ζε νξηζκέλα ζάθραξα, επηθνηλσλήζηε κε ην γηαηξφ ζαο πξηλ πάξεηε απηφ ην 

θαξκαθεπηηθφ πξντφλ. 

 

Σν Riprazo HCT πεξηέρεη άκπιν ζίηνπ. Δίλαη θαηάιιειν γηα αλζξψπνπο κε θνηιηαθή λφζν. Οη 

αζζελείο κε αιιεξγία ζίηνπ (δηαθνξεηηθή απφ ηελ θνηιηαθή λφζν) δελ πξέπεη λα πάξνπλ απηφ ην 

θάξκαθν. 

 

 

3. ΠΧ ΝΑ ΠΑΡΔΣΔ ΣΟ RIPRAZO HCT 

 

Πάληνηε λα παίξλεηε ην Riprazo HCT απζηεξά ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνχ ζαο. Δάλ έρεηε 

ακθηβνιίεο, ξσηήζηε ηνλ γηαηξφ ή ηνλ θαξκαθνπνηφ ζαο. 

 

Ζ ζπλήζεο δφζε ηνπ Riprazo HCT είλαη έλα δηζθίν ηελ εκέξα. Να θαηαπίλεηε ην δηζθίν νιφθιεξν κε 

ιίγν λεξφ. Πξέπεη λα παίξλεηε ην Riprazo HCT κε έλα ειαθξχ γεχκα κηα θνξά εκεξεζίσο, θαηά 

πξνηίκεζε ηελ ίδηα ψξα θάζε κέξα. Να κελ παίξλεηε ην Riprazo HCT καδί κε ρπκφ γθξέηπθξνπη. 

Καηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ζαο, ν γηαηξφο ζαο κπνξεί λα αλαπξνζαξκφζεη ηε δφζε ζαο αλάινγα 

κε ηελ αληαπφθξηζε ηεο αξηεξηαθήο ζαο πίεζεο. 

 

Σν Riprazo HCT κπνξεί λα ζαο έρεη ρνξεγεζεί δηφηη ε πξνεγνχκελε ζεξαπεία δελ κείσζε αξθεηά ηελ 

αξηεξηαθή ζαο πίεζε. Δάλ ζπκβαίλεη απηφ, ν γηαηξφο ζαο ζα ζαο πεη πψο λα κεηαβείηε απφ απηή ηε 

ζεξαπεία ζην Riprazo HCT. 

 

Δάλ πάξεηε κεγαιύηεξε δόζε Riprazo HCT από ηελ θαλνληθή 

Δάλ θαηά ιάζνο πάξεηε παξά πνιιά δηζθία Riprazo HCT, ζπκβνπιεπηείηε ακέζσο ηνλ γηαηξφ ζαο. 

Μπνξεί λα ρξεηάδεζηε ηαηξηθή θξνληίδα. 

 

Δάλ μεράζεηε λα πάξεηε ην Riprazo HCT 

Δάλ μεράζεηε λα πάξεηε κία δφζε απηνχ ηνπ θαξκάθνπ, πάξηε ην κφιηο ην ζπκεζείηε θαη κεηά πάξηε 

ηελ επφκελε δφζε ζαο ζηε ζπλεζηζκέλε ψξα. Δάλ πιεζηάδεη ε ψξα γηα ηελ επφκελε δφζε ζαο, απιψο 

πάξηε ηελ επφκελε δφζε ηε ζπλήζε ψξα. Μελ πάξεηε δηπιή δφζε (δχν δηζθία καδί) γηα λα 

αλαπιεξψζεηε ηε δφζε πνπ μεράζαηε. 

 

Με ζηακαηήζεηε λα παίξλεηε απηφ ην θάξκαθν, αθφκε θη εάλ αηζζάλεζηε θαιά (εθηφο εάλ ζαο ην πεη 

ν γηαηξφο ζαο). 

Άηνκα κε πςειή αξηεξηαθή πίεζε ζπρλά δελ αηζζάλνληαη ζπκπηψκαηα. Αξθεηνί κπνξεί λα ληψζνπλ 

θπζηνινγηθά. Δίλαη πνιχ ζεκαληηθφ λα ιακβάλεηε ην θάξκαθν απηφ ζχκθσλα κε ηηο ζπκβνπιέο ηνπ 

γηαηξνχ ζαο ψζηε λα έρεηε ηα θαιχηεξα απνηειέζκαηα θαη λα κεηψζεηε ηνλ θίλδπλν αλεπηζχκεησλ 

ελεξγεηψλ. Σεξείηε ηα ξαληεβνχ κε ην γηαηξφ ζαο αθφκα θη αλ αηζζάλεζηε θαιά. 

Δάλ έρεηε πεξηζζόηεξεο εξσηήζεηο ζρεηηθά κε ηε ρξήζε απηνύ ηνπ πξντόληνο ξσηήζηε ηνλ 

γηαηξό ή ηνλ θαξκαθνπνηό ζαο. 

 

 

4. ΠΗΘΑΝΔ ΑΝΔΠΗΘΤΜΖΣΔ ΔΝΔΡΓΔΗΔ 

 

πσο φια ηα θάξκαθα, έηζη θαη ην Riprazo HCT κπνξεί λα πξνθαιέζεη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο αλ θαη 

δελ παξνπζηάδνληαη ζε φινπο ηνπο αλζξψπνπο. 

 

Δάλ θάπνηα αλεπηζχκεηε ελέξγεηα γίλεηαη ζνβαξή, ή αλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζχκεηε ελέξγεηα 

πνπ δελ αλαθέξεηαη ζην παξφλ θχιιν νδεγηψλ, παξαθαιείζζε λα ελεκεξψζεηε ην γηαηξφ ή ην 

θαξκαθνπνηφ ζαο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα δηαθφςεηε ην Riprazo HCT. 

 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ αλαθέξζεθαλ ζε θιηληθέο κειέηεο ζε αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία 

κε Riprazo HCT ήηαλ: 
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πρλέο (επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 10 αζζελείο): 

 Γηάξξνηα 

 

πσο γηα θάζε ζπλδπαζκφ δχν δξαζηηθψλ νπζηψλ, νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ ζπλδένληαη κε 

θάζε κεκνλσκέλν ζπζηαηηθφ δελ κπνξνχλ λα απνθιεηζηνχλ. 

Αιηζθηξέλε: 

πρλέο (επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 10 αζζελείο): 

 Γηάξξνηα 

 Πφλνο ζηηο αξζξψζεηο (αξζξαιγία) 

 Τςειά επίπεδα θαιίνπ ζην αίκα 

 Εάιε 

 

ρη ζπρλέο (επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 100 αζζελείο): 

 Γεξκαηηθφ εμάλζεκα (κπνξεί επίζεο λα είλαη ζεκάδη αιιεξγηθψλ αληηδξάζεσλ ή αγγεηννίδεκα 

– βι. «πάληεο» αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο παξαθάησ) 

 Πξνβιήκαηα ζηα λεθξά ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (ζνβαξά 

κεησκέλε παξαγσγή νχξσλ) 

 Οίδεκα ζηα ρέξηα, ζηνπο αζηξαγάινπο ή ζηα πφδηα (πεξηθεξηθφ νίδεκα) 

 νβαξέο δεξκαηηθέο αληηδξάζεηο (ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε ε/θαη αληηδξάζεηο ηνπ 

ζηνκαηηθνχ βιελλνγφλνπ – θνθθίληζκα ηνπ δέξκαηνο, θιχθηαηλεο ζηα ρείιε, ζηα κάηηα ή ζην 

ζηφκα, απνιέπηζε ηνπ δέξκαηνο, ππξεηφο) 

 Υακειή αξηεξηαθή πίεζε 

 

πάληεο (επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 1.000 αζζελείο): 

 Αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο (ππεξεπαηζζεζία) θαη αγγεηννίδεκα (ζπκπηψκαηα ζηα νπνία 

πεξηιακβάλεηαη δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ζηελ θαηάπνζε, εμάλζεκα, θλεζκφο, θλίδσζε ή 

νίδεκα ζην πξφζσπν, ζηα ρέξηα θαη ζηα πφδηα, ζηα κάηηα, ζηα ρείιε θαη/ή ζηε γιψζζα, δάιε) 

 Απμεκέλα επίπεδα θξεαηηλίλεο ζην αίκα 

 

Τδξνρισξνζεηαδίδε: 

Πνιχ ζπρλέο (επεξεάδνπλ πεξηζζφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 10 αζζελείο): 

 Υακειφ επίπεδν ηνπ θαιίνπ ζην αίκα 

 Αχμεζε ησλ ιηπηδίσλ ζην αίκα 

 

πρλέο (επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 10 αζζελείο): 

 Τςειφ επίπεδν ηνπ νπξηθνχ νμένο ζην αίκα 

 Υακειφ επίπεδν καγλεζίνπ ζην αίκα 

 Υακειφ επίπεδν λαηξίνπ ζην αίκα 

 Εάιε, ιηπνζπκία ζε φξζηα ζηάζε 

 Μεησκέλε φξεμε 

 Ναπηία θαη έκεηνο 

 Δμάλζεκα κε θαγνχξα θαη άιινη ηχπνη εμαλζήκαηνο 

 Αληθαλφηεηα γηα ηελ επίηεπμε ή ηε δηαηήξεζε ζηχζεο 

 

πάληεο (επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 1.000 αζζελείο): 

 Υακειφ επίπεδν αηκνπεηαιίσλ (κεξηθέο θνξέο κε αηκνξξαγία ή κψισπεο θάησ απφ ην δέξκα) 

 Τςειφ επίπεδν αζβεζηίνπ ζην αίκα 

 Τςειφ επίπεδν ζαθράξνπ ζην αίκα 

 Eπηδείλσζε ηεο δηαβεηηθήο κεηαβνιηθήο θαηάζηαζεο 

 Kαθή δηάζεζε (θαηάζιηςε) 

 Γηαηαξαρέο χπλνπ 

 Εάιε 

 Πνλνθέθαινο 

 Αίζζεκα κνπδηάζκαηνο ή κπξκεθίαζεο 

 Γηαηαξαρή ηεο φξαζεο 
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 Aθαλφληζηνο θαξδηαθφο ξπζκφο 

 Kνηιηαθή δπζθνξία 

 Γπζθνηιηφηεηα 

 Γηάξξνηα 

 Ζπαηηθέο δηαηαξαρέο πνπ κπνξεί λα παξνπζηαζηεί καδί κε θίηξηλν δέξκα θαη νθζαικνχο 

 Απμεκέλε επαηζζεζία ηνπ δέξκαηνο ζηνλ ήιην 

 άθραξν ζηα νχξα 

 

Πνιχ ζπάληεο (επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 ζηνπο 10.000 αζζελείο): 

 Ππξεηφο, πνλφιαηκνο ή έιθε ζην ζηφκα, πην ζπρλέο ινηκψμεηο (έιιεηςε ή ρακειφ επίπεδν 

ιεπθνθπηηάξσλ) 

 Ωρξφ δέξκα, θφπσζε, δπζθνιία ζηελ αλαπλνή, ζθνπξφρξσκα νχξα (αηκνιπηηθή αλαηκία) 

 Δμάλζεκα, θλεζκφο, θλίδσζε, δπζθνιία ζηελ αλαπλνή ή ηελ θαηάπνζε, δάιε (αληηδξάζεηο 

ππεξεπαηζζεζίαο) 

 χγρπζε, θνχξαζε, κπτθέο ζπζπάζεηο θαη ζπαζκνί, γξήγνξε αλαπλνή (ππνρισξαηκηθή 

αιθάισζε) 

 Γπζθνιία ζηελ αλαπλνή κε ππξεηφ, βήρα θαη ζπξηγκφ, ιαράληαζκα (αλαπλεπζηηθή δπζρέξεηα 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πλεπκνλίηηδαο θαη ηνπ πλεπκνληθνχ νηδήκαηνο) 

 Ηζρπξφο πφλνο ζην πάλσ κέξνο ηεο θνηιηάο (παγθξεαηίηαδα) 

 Δμάλζεκα ζην πξφζσπν, πφλνο ζηηο αξζξψζεηο, κπτθή δηαηαξαρή, ππξεηφο (εξπζεκαηψδεο 

ιχθνο) 

 Φιεγκνλή ησλ αηκνθφξσλ αγγείσλ κε ζπκπηψκαηα φπσο εμάλζεκα, ηψδεηο-θφθθηλεο θειίδεο, 

ππξεηφο (αγγεηίηηδα) 

 νβαξή δεξκαηνπάζεηα πνπ πξνθαιεί εμάλζεκα, εξπζξνδεξκία, θιχθηαηλεο ζηα ρείιε, ηνπο 

νθζαικνχο ή ην ζηφκα, απνιέπηζε δέξκαηνο, ππξεηφ (ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε) 

 

Με γλσζηέο (δελ κπνξνχλ λα εθηηκεζνχλ κε βάζε ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα): 

 Αδπλακία 

 Μψισπεο θαη ζπρλέο ινηκψμεηο (απιαζηηθή αλαηκία) 

 Μείσζε ζηελ φξαζε ή πφλνο ζηα κάηηα ζαο, ιφγσ ηεο πςειήο πίεζεο (πηζαλά ζπκπηψκαηα ηνπ 

νμένο γιαπθψκαηνο θιεηζηήο γσλίαο) 

 νβαξή δεξκαηηθή λφζνο πνπ πξνθαιεί εμάλζεκα, θνθθίληζκα ηνπ δέξκαηνο, θιχθηαηλεο ζηα 

ρείιε, ηα κάηηα ή ην ζηφκα, απνιέπηζε ηνπ δέξκαηνο, ππξεηφο (πνιχκνξθν εξχζεκα) 

 Μπτθφο ζπαζκφο 

 νβαξά κεησκέλε παξαγσγή νχξσλ (πηζαλά ζεκεία λεθξηθήο δηαηαξαρήο ή λεθξηθήο 

αλεπάξθεηαο), αδπλακία (εμαζζέληζε) 

 Ππξεηφο 

 

 

5. ΠΧ ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ ΣΟ RIPRAZO HCT 

 

Να θπιάζζεηαη ζε κέξε πνπ δελ ην θηάλνπλ θαη δελ ην βιέπνπλ ηα παηδηά. 

Να κε ρξεζηκνπνηείηε ην Riprazo HCT κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαθέξεηαη ζην θνπηί. Ζ 

εκεξνκελία ιήμεο είλαη ε ηειεπηαία εκέξα ηνπ κήλα πνπ αλαθέξεηαη. 

Με θπιάζζεηε ζε ζεξκνθξαζία κεγαιχηεξε ησλ 30°C. 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ πγξαζία. 
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6. ΛΟΗΠΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

Ση πεξηέρεη ην Riprazo HCT 

- Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 150 mg/12,5 mg Riprazo HCT πεξηέρεη 150 mg 

αιηζθηξέλεο (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδεο. Σα άιια ζπζηαηηθά είλαη: 

θπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή, θξνζπνβηδφλε, ιαθηφδε κνλνυδξηθή, άκπιν ζίηνπ, πνβηδφλε, 

καγλήζην ζηεαηηθφ, ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν, ηάιθεο, ππξνκειιφδε, πνιπαηζπιελνγιπθφδε, 

ηηηαλίνπ δηνμείδην (Δ171). 

- Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 150 mg/25 mg Riprazo HCT πεξηέρεη 150 mg 

αιηζθηξέλεο (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 25 mg πδξνρισξνζεηαδίδεο. Σα άιια ζπζηαηηθά είλαη: 

θπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή, θξνζπνβηδφλε, ιαθηφδε κνλνυδξηθή, άκπιν ζίηνπ, πνβηδφλε, 

καγλήζην ζηεαηηθφ, ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν, ηάιθεο, ππξνκειιφδε, πνιπαηζπιελνγιπθφδε, 

ηηηαλίνπ δηνμείδην (Δ171), ζηδήξνπ νμείδην εξπζξφ (Δ172), ζηδήξνπ νμείδην θίηξηλν (Δ172). 

- Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 300 mg/12,5 mg Riprazo HCT πεξηέρεη 300 mg 

αιηζθηξέλεο (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 12,5 mg πδξνρισξνζεηαδίδεο. Σα άιια ζπζηαηηθά είλαη: 

θπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή, θξνζπνβηδφλε, ιαθηφδε κνλνυδξηθή, άκπιν ζίηνπ, πνβηδφλε, 

καγλήζην ζηεαηηθφ, ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν, ηάιθεο, ππξνκειιφδε, πνιπαηζπιελνγιπθφδε, 

ηηηαλίνπ δηνμείδην (Δ171), ζηδήξνπ νμείδην εξπζξφ (Δ172), ζηδήξνπ νμείδην κέιαλ (Δ172). 

- Κάζε επηθαιπκκέλν κε ιεπηφ πκέλην δηζθίν 300 mg/25 mg Riprazo HCT πεξηέρεη 300 mg 

αιηζθηξέλεο (σο εκηθνπκαξηθή) θαη 25 mg πδξνρισξνζεηαδίδεο. Σα άιια ζπζηαηηθά είλαη: 

θπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή, θξνζπνβηδφλε, ιαθηφδε κνλνυδξηθή, άκπιν ζίηνπ, πνβηδφλε, 

καγλήζην ζηεαηηθφ, ππξίηην θνιινεηδέο άλπδξν, ηάιθεο, ππξνκειιφδε, πνιπαηζπιελνγιπθφδε, 

ηηηαλίνπ δηνμείδην (Δ171), ζηδήξνπ νμείδην εξπζξφ (Δ172), ζηδήξνπ νμείδην θίηξηλν (Δ172). 

 

Δκθάληζε ηνπ Riprazo HCT θαη πεξηερόκελν ηεο ζπζθεπαζίαο 

Σα επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 150 mg/12,5 mg Riprazo HCT είλαη ιεπθά, σνεηδή 

επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία κε εληππσκέλα ηα αξρηθά «LCI» ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» 

ζηελ άιιε. 

Σα επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 150 mg/25 mg Riprazo HCT είλαη ππνθίηξηλα, σνεηδή 

επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία κε εληππσκέλα ηα αξρηθά «CLL» ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» 

ζηελ άιιε. 

Σα επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 300 mg/12,5 mg Riprazo HCT είλαη βηνιεηί-ιεπθά, σνεηδή 

επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία κε εληππσκέλα ηα αξρηθά «CVI» ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» 

ζηελ άιιε. 

Σα επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία 300 mg/25 mg Riprazo HCT είλαη αλνηθηφ θίηξηλν, σνεηδή 

επηθαιπκκέλα κε ιεπηφ πκέλην δηζθία κε εληππσκέλα ηα αξρηθά «CVV» ζηε κία πιεπξά θαη «NVR» 

ζηελ άιιε. 

 

Σν Riprazo HCT δηαηίζεηαη ζε ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 ή 98 δηζθία. 

Οη ζπζθεπαζίεο πνπ πεξηέρνπλ 90 (3x30), 98 (2x49) ή 280 (20x14) δηζθία είλαη πνιιαπιέο 

ζπζθεπαζίεο. 

 

Μπνξεί λα κελ δηαηίζεληαη φιεο νη ζπζθεπαζίεο ή φιεο νη πεξηεθηηθφηεηεο ζηε ρψξα ζαο. 

 

Κάηνρνο αδείαο θπθινθνξίαο 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Ζλσκέλν Βαζίιεην 
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Παξαγσγόο 

Novartis Farma S.p.A. 

Via Provinciale Schito 131 

I-80058 Torre Annunziata/NA 

Ηηαιία 

 

Γηα νπνηαδήπνηε πιεξνθνξία ζρεηηθά κε ην παξφλ θαξκαθεπηηθφ πξντφλ, παξαθαιείζηε λα 

απεπζπλζείηε ζηνλ ηνπηθφ αληηπξφζσπν ηνπ θαηφρνπ ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma GmbH 

Tél/Tel: +49 911 273 0 

 

България 

Novartis Pharma Services Inc. 

Тел.: +359 2 489 98 28 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. Pharma 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Česká republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2298 3217 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 26 37 82 111 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Eesti 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +372 66 30 810 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

Διιάδα 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

Σει: +30 210 281 17 12 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

España 

Laboratorios Dr. Esteve, S.A. 

Tel: +34 93 446 60 00 

 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 

Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia 

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 
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Κύπξνο 

Novartis Pharma Services Inc. 

Σει: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 

Tel: +44 1276 698370 

 

Lietuva 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

 

 

Σν παξόλ θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο εγθξίζεθε γηα ηειεπηαία θνξά ζηηο 

 

Λεπηνκεξή πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία γηα ην πξντφλ είλαη δηαζέζηκα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ: http://www.ema.europa.eu 
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