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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Brintellix 5 mg emkolvppuéva pe Aemtd vuévio dtokio

Brintellix 10 mg emkaAvupéva pe Aemntd vuévio diokia
Brintellix 15 mg emkaAvupéva pe Aemntd vuévio diokia
Brintellix 20 mg emucaAvppévo pe Aemtd vpévio dtokio

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNG®EXH

Brintellix 5 mg emucaivppéva pe Aertd vuévio diokio
Kébe emxoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide 1codvvapa pe 5 mg
vortioxetine.

Brintellix 10 mg smxaAvupéva pe Aemtd vuévio diokia
Kabe emucorvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel vortioxetine hydrobromide wodvvapa pe 10 mg
vortioxetine.

Brintellix 15 mg emxoaAvupéva pe Aemtd vpévio diokia
Kd&Oe emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide 1codvvapa pe 15 mg
vortioxetine.

Brintellix 20 mg emucoAvppéva pe Aentd vuévio diokio
KébBe emxoloppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide wodvvapa pe 15 mg
vortioxetine.

Mo tov Tnp1 KatdAoyo Tov exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo pe Aemtd vuévio diokio (61okio).
Brintellix 5 mg emkolvuuéva pe Aemtd vuévio diokio

Pol, og oynua apvyddrov (5 X 8,4 mm), emtkaAvppévo pe Aemto vUEVIO S10Ki0 TOV PEPEL YOPAYUEVO
10 «TL» otnv pio 6yn Kot to «5» otnv GAAN.

Brintellix 10 mg emucaAvppévo pe Aemtd vpévio diokia
Kitpwo, og oynua apvyddrov (5 X 8,4 mm), emtkaAvppévo pe Aemtd vuévio d16Kio Tov PEPEL
xopoypévo to «TL» oty pio dymn kot to «10» otnv dAA.

Brintellix 15 mg emxoAvupéva pe Aemtd vpévio diokia
[Moptokaii, o€ oynua apvyddiov (5 X 8,4 mm), ETKOAVUUEVO PE AETTO VUEVIO SIOKIO TTOV QEPEL
yopoyuévo 1o «TL» atnv pio dyn kot to «15» oy GAAN.

Brintellix 20 mg emikolvuuéva pe Aerntd vuévio diskio
Koxkivo, og oyfua apvyddrov (5 X 8,4 mm), emkalvppévo pe AETO VUEVIO G10KI0 TOV PEPEL
xopoypévo to «TL» oty pio dyn kot to «20» otnv GAA.




4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

41 OgpamevTikég evoeiEelg

To Brintellix gvdeikvutal yio, TNV aVTILETOMTION TOV UEWLOVOV KATOOMITIKOV ENEIGOOIMV GE EVAMKEG.
4.2  Aocoloyia kor TpOmOGS yopNyNONG

Aocoloyia

H apyin kot cuvietopevn d6on tov Brintellix etvar 10 mg vortioxetine dmnag nMuepnoimg oe EVIAIKES
NAkiog Katm tov 65 eTdv.

Avdloya pe v avtamdkpion Kabe acevoic,  06on pumopel vo avéndel £mg kat tn péyiotn 660 TV
20 mg vortioxetine anaé nuepnoing 1 vo petmbei £o¢ kot ta S mg vortioxetine dmaé nuepnoimg.

Metd v anodpopn) TV KataOMRTIKOV CUUTTOUATOV, CLUVIGTATAL Oepameia Yio TOVAGYIOTOV 6 UNVES
TPOKEWEVOL VO TAYIOEL 1] AVTOTOKPLON OTO OVTIKOTOOMTTIKA.

Awikonn tng Oepameioc

Ot acbeveig mov Aappdavovy Bepancia pe vortioxetine umopodv vo dtakdyovv amdtopo T Aqyn Tov
QOPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOG XMPIg va ypelaoTtel otadioky peimon g 60ong (BA. mapdypapo 5.1).

Ewwoi tAinbvcuoi

Huriouévor acleveic

Y acbeveic nlikiog > 65 etdv Ba Tpémet va ypnotponoteiton mhvta g apytkn d6on N xauniotepn
amotelecpatiKn 060MN TV 5 mg vortioxetine dnaé nuepnoimg. ZUVIGTATAL TPOGOYT KOUTA TNV
avtipeTonion acbevav nhikiog > 65 gtov pe do6oelg vynAdtepeg and 10 mg vortioxetine draé
nuePNGing Yo Tig omoisg Ta dedopéva givor mepropiopéva (BA. Tapdypago 4.4).

Avaotoleic tov kvtoypwuatos P450

Avdéloya pe v avtandkpion kdbe acOevoic, Tpémel va e£eTaleTan To eVOEYOUEVO ELATTOONG TNG
ddomg g vortioxetine av otn Oepancia pe vortioxetine tpootedel £vag 16VPOG OVAGTOAENG TOV
CYP2D6 (m.y. Bovmpomidvn, kvidivn, provo&etivn, mapo&etivn) (PA. mapdypaeo 4.5).

Eroywyeic tov kvtoypauotos P450

Avaroya pe v avtomokpion kdbe acBevoic, mpénetl va eEetdletal To EVOEYOUEVO AVATPOGAPLOYNG
™G 860G NG Vortioxetine edv otn Bepancia pe vortioxetine mpootedei évag vpiémg Ppacuatog
EMOYOYENS TOV Kutoypodpatog P450 (m.y., prpapmikivn, kKapPoapalenivn, eawvotoivn) (BA.
napdypapo 4.5).

Houdrorpixog winQvouog

H aoc@diela kol n anoteleopatikétnTa Tov Brintellix og moudid nikiog 7 €wg 11 gtdv dev Exovv
tekunplmbei. Agv vapyovv dabéoua dedopéva (PA. Tapdypaeo 4.4). To Brintellix dev Ba npénet va
ypnowonoteital og epripouvg nhikiog 12 éwg 17 etmv pe peilova karadimtikny dotapayn (MDD)
emeldn dev £yel tekunpuwbei n amoteieopatikdtra (BA. mapdypago 5.1). H acedieia tov Brintellix
og gpnPoug nAkiog 12 émg 17 etadv meptypapetan 6TIg mapaypapovg 4.4, 4.8 ka1 5.1.

Neppixn n nratikn ovelertovpyio.
Agv amaiteitol Tpocapoyn g 600mg PacIoUEVN 0TN VEPPIKT 1| NIATIKY Agttovpyia (PA. mapdypoapo
4.4 ka1 5.2).



Tpomog yoprynong

To Brintellix mpoopiletat yia yprion and Tov GTOUATOG.
Ta emucodoppéva, pe Aemtd vuévio diokio pmopet va Aappdvovtat pe 1 xwpig Tpoen.

4.3  Avtevositeg

YrepegvousOnoia 6t dpacTIKi 0VGia 1 6€ KATOL0 amd To EKO0Y0 TOV AVUPEPOVTIOL GTNV
napdypapo 6.1.

Tavtdypovn ypfon Ue PN eKAEKTIKOVE 0vVaGTOAELS TG povoapvo&eddaong (MAQO) 1 eKAEKTIKOVG
avaotoAeic g MAO-A (BA. mapdypago 4.5).

4.4  E10kég TPOEIOOTOUGELS KUl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1oT

Xpnon otov moudotpikd tAnfvoud

To Brintellix dgv cuvioTdTol yio TNV QVIILETOTIOT TNG KOTAOMYNG o€ Todd nAkiog 7 éog 11 etdmv,
KaBMG 1 AGEAAELD KO 1) OTOTEAEGLOTIKOTNTA TG Vortioxetine dev £youv Tekunplwbel o€ avtn Vv
nikakr opdda. To Brintellix dev Ba mpénet va ypnoonoteiton o eprifovg nikiog 12 £mg 17 etdv
ue peiCova korabimtiky datapayn (MDD) eneidn dev éxet texunprwbdei n amotelesuaticdtra (PA.
nopaypa@o 5.1). I'evikd, to Tpoik tov avemBountov evepyeudv g Vortioxetine otovg eprfoug
Ntav Tapopolo pe ekeivo mov mapotnponKe 6ToVg EVAMKES, e e&aipeomn TV avaeopd TEPIGGOTEP®V
TEPIOTOTIKOV GYETILOUEV®V E KOTALKO AAYOS KOl CUTOKTOVIKOD 10€0GHOD GTOVE EPNPOVG amd 0,TL
o010VG eVAMKES (BA. mapaypdpovg 4.8 kot 5.1). Xe khvikég peléteg e Tandd kot epifovg mov Eaafov
Oepameia e avTIKoTaOMITIKA, TOpaTnPHONKE O GLVYVE GVUTEPIPOPE GYETILOUEVT] [LE AVTOKTOVIO
(amdmepa avTOKTOVIOG KOl LTOKTOVIKEG OKEWELS) Kot £xOpotnTa (Kuping embetikoma,
EVOVTIOUATIKY GLUTEPIPOPA, BupdC) og oyEon e Ta dropa Tov EAafay EICOVIKO QAPLLOKO.

Avtoktovia / avTOKTOVIKES OKEWELC 1] KAWVIKN EMOEiveon

H xatd0iwym oyetiCeton pe av&npuévo Kivouvo auTOKTOVIKOV GKEYEDV, AVTOTPAVUATICLOD KO
avtoktoviag (emelcddia oyxetilopeva pe avtoktovia). O kKivduvog anTdg TapaUEVEL £ OTOV
emtevyfet onpavtiky veeon. Kabmng pmopel va pun onueimdei Peitioon kotd Tig TpmdTeg Aiyeg
efdouadeg tng Oepameiog 1 Kot yio peyaAvtepo ddotna, ol acbeveic Oo tpénetl va
mopoakolovbdovvtal 6teva Emg 6tov emitevyel felTimon. ZOUP®V e TN YEVIKT KAVIKT| EUTEpia, O
Kivduvog avtoktoviog pmopel va avEndel Kotd ta mpdLe oTado TG AvApPOONG.

Eivar yvootd 611 o1 acBeveic pe 16T0pkd enelc0div mov oyetilovial pe avToKTovia, 1 EKElVOL TOL
TOPoLGIALovV onpravTiKod Babprod avtoktovikd Wweaoud Tpv and v Evapén g Oepamneiag,
STPEYOLY UEYOADTEPO KIVOUVO GUTOKTOVIKAV CKEWYEMVY 1 ATTOTEPMY OLTOKTOVING Kot O TpEmeL va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG KaTd TN d1dpKeLn TG Oepoameiog. Mio peta-avaAlvon ELEYXOUEV®Y UE
EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKOV LEAETOV LE OVTIKATAOAMITIKA GE EVAAIKES 0G0EVEIC [1E WYuYLOTPIKEG
datapayés, £6e1Ee aENUEVO KivOLVO BUTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPAS LE OVTIKATOOMITIKG GE GUYKPLoT
LLE TO EIKOVIKO (APLOKO € 0o0gvelg nAKioG KAT® TV 25 eTdVv.

H otevn enifieyn tov acbevav, Wiaitepa 66mv dotpéyovv vynid kivévvo, o Tpénet vo, cuvodevet
T Oepameio 101KA KOTA TNV TPOUN QAo TNG Kol HETA amd oAAayéc TG 60ong. Ot acbeveic (Kot ot
QpOVTIoTEG TV acbevav) Ba pémel va Bpiokovtal oe enaypOTVNOTN OGOV 0QOpd TV eKdNAMON
OTOLNGONTOTE KAVIKNG EMOEIVOGCTG, OVTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPAS 1] CKEWYEWDV KOl OTOUOVONTOTE
acLVNOIGTOV OALOY®V GTN GUUTEPLPOPA KOl VO 0valNTOOV 1WTPIKT) GLUPBOVAN AUEGH EGV
EULPOVIGTOVV QUTE TO, GLUTTMLLATO.



Eniinrmrikéc kpioeic

O1 eminmtiég Kpioelg amoteAovV SLVNTIKO Kivouvo pe Ta avTikaTodMmTikd. g ek ToVToV, 1 Evapén
¢ Oepomeiag pe vortioxetine Oa Tpémel va yivetor pe mpocoyr o€ aceveig Pe 16TOPIKO EMANTTIKOV
Kkpioewv 1 o€ acbeveig pe actadn emAnyia (PA. Topdypago 4.5). H beponeia Oo mpénet va
dwkomTeTal og KéBe acbev| mov epeavilel eMANTTIKEG KPIGELS 1] ALEAVETOL 1] CLYVOTNTA ELPAVIONG
EMANTITIKOV KPICEWV.

2ovdpouo Xepotovivne (SS) N Kakdénbec Nevpoinmrikd Xovopouo (NMS)

Me 1 vortioxetine punopei va gpeovictel Zovopopo Zepotovivig (SS) 1 Kaxdnbeg Nevpoinmtikd
XHvdpopo (NMS), mabncelg ot omoieg etvar SuvnTikd amenTikég yio ) (on. O Kivovuvog epedviong
SS 1 NMS avédvetat e TNV TaVTOYPOVH (PO CEPOTOVIVEPYIKDY OPUCTIKMOY OVCIHV
(copmep Ao BavoévOV OTLOEOMV KAl TPITTUVMV), POPUUKEVTIKOV TPOTOVI®V TOL UETOPAALOVY TO
petafoliopd g cepotovivig (cupmepthapfavopévev tov avastolénv s MAO), avinyuywoikomv
Kot GAAOV avTay®VIeT@V TG viorapivig. Ot acbeveig Oa mpénet va mapakorlovbovvtal yio Tnv
ekdnAmon onpeiov ko coprtopdtov SS 1 NMS (BA. Ttapaypdeovg 4.3 kot 4.5).

270, GUUTTAOUATO TOV ZVVIPOUOL XepoTtovivig TeptAapPdvovtot LeTaorEG TNG VONTIKNG KATAGTAONS
(.., diéyepon, yevdaichnoelc, Kopa), avtovoun actddeia (m.y., Toyvkapdio, actadrg mieon aiparog,
vrepBeppia), SaTapayES TG VELPOLLTKNG Aettovpylag (T.)., aOENGT AVTOVAKAOCTIK®V, AGUVEPYELQ)
KOUT CUUTTOUOTO OTO TO YOOTPEVTEPIKO (TT.Y., VOUTIO, EUETOG, O14pPpOola). Te TEPITTM®GT TOL GLUPOVY
To Topomave, 1 Oepaneio ue vortioxetine Ba wpémet va. drokomel dueco kat va. EEKvioet
CUUTTOMOTIKY Ogpameio.

Mowio/vopavia

H vortioxetine Ba mpénet va ypnoiponoleiton pe tpocoyr o achevels pe 16Topikd paviag/vmopaviog
Kot Qo TPEMEL VO SIUKOTTETAL GE OTOLOVONTTOTE 0GOEVT EIGEPYETAL GE PAOT HOviag.

Embetikdtnro/oavactdtonon

O1 aoBeveic mov Aappdvouv aviikatadimtikd, couneptrapfovouévng tng vortioxetine, vdéyetal va
eupavicovv eniong aicOnpata enBeticotntog, Bopod, avactdtwong kot evepediototntog. H
Katdotaor Tov achevoig Kot 1) katdotaot tng vocov Ba mpénet va mapakorovBovvtal otevd. Ot
acBeveic (Kot ot ppovTioTég TV acBevav) Ba Tpénel va £xovv mposidonombel va {nticouvv
oLUPOVAN YioTpoD v exdNAmBOel N emidevmOel TuyOV EMOETIKY GLUTEPLPOPE/AVUGTATOOT).

Awoppayio

AoppayIKeS S10TapayEs, OTWG EKYVUDCELS, TOPPVPO KOL GALN QLOPPAYIKE ETEIGOS10, OGS
OLLOPPOAYiO TOV YOOTPEVTEPIKOD COANVO 1] YOVOIKOAOYIKT Oilplopparyio £xouv avapepbel omdavia pe ™
XPNOT OVTIKOTOOMATIK®V UE GEPOTOVIVEPYIKN dpdon, cvumeptlapfavouévng g vVortioxetine. Ot
ekhektiKol avaoTtoieic enavampdsinyng oepotoviving (SSRIs)/avactoreic emavampOGANYNC
oegpotoviving vopadpevorivng (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) gvdéyetar va av&dvouv tov Kivouvo
apoppayiog LETA TOV TOKETO Kot 0 Kivouvog avtdg Bo pmopovse SuvnTikd va 10UCEL KOl Yol TN
Boptio&etivn (PA. mapdypao 4.6). Zvvictdtol Tpocoy o€ achevelg mov AapPavouy avTImnKTIKé
KOUM QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO TOV £ival YVv®OTO OTL EXNPEALOVV TN A€1TOVPYio TOV OLUOTETAAIDV
[T, GTUTTO OVTIYVYOGIKA Kot Qotvodelalives, To TEPIEGOTEPO TPIKVKALKE OVTIKOTAOAITTIKG, U
oTEPOELDN AVTIPAEYHOVADIT pappoko (MIA®D), aketvlocalkLAkd 0&H (ASA)] (BA. mapdypago 4.5)
K0l 68 000EVEIC [LE YVOOTEG aLLOPPAYIKEG SLODEGELS/ OUTOPAYEC.



Ymovatploupio

Yrovatplopia, mbavotato e&ottiog g anpocopng EKKpiong avtidiovpntikng oppovng (SIADH),
éxel avapepbel omdvia pe tn gp1on avtikoTadMITIK®VY PE oepotovivepyikn dpaon (SSRI, SNRI). Ga
TPENEL VO EMOEIKVOETOL TPOGOYT| G€ acOeVELG TOV dlTPEYOLY Kivouvo, OTMS 01 NAMKIOUEVOL, O1
aoBevelc pe kippmon tov Nratog 1 ot acBeveic o1 omoiol AapPdvovy cuyxpOVOS PUPLOKEVTIKA
TPOTOVTO TTOV EIvaL YV®GSTO OTL TPOKAAOVY VITOVATPLOLLLICL.

To evdeydpevo drakomng tng Oepaneiog pe ™ vortioxetine Oa mpémet va e€etdleton o€ acbeveic pe
CLUTTOUOTIKY VIovaTplotpio Kot o mpémet va Egkivé KatdAANAT TPk TapEufoon.

Muadkouo

"Eyet avapepbei podpiaon o€ oxéon Le T ¥pNon AvVIIKOTAOMATIKGOV, GOUTEPIAUUPBAVOLEVIC TG
vortioxetine. Avti 1 pudpilatikn dpdaomn £xet T SvvatdTNTO VoL TEPLOPICEL TN Y®Vio TOV 0PBaALOD pe
AMOTELESLLO TNV AENULEVT EVOOPBGALIN TiEoT KOl TO YAAOK®O KAELOTHG YWViKG. ZuvicTdton
TPOGOYN KOTA TN GLVTAYyoYpapnomn ¢ Vortioxetine oe acBeveig pe avénuévn evoopdiua micon 1
o€ AToUa OV JATPEYOVV Kivouvo yia 0ED YAahkoua KAEIGTNG YOViag.

Hikuopévot

Etvon mepropiopéva ta dedopéva oo T xpnor tov Brintellix og nAuciwpévous acBeveig pe peilova
KataOMTTIKG EMEI00010. Q¢ €K TOVTOV, Ool TPEMEL VOL EMOEIKVIETAL TPOGOYN KOTA TNV AVTILETOTION
acevov nhikiog > 65 etdv pe 06ce1g vyMAdTEPe amd 10 mg vortioxetine dmaé nuepnoing (PA.
mopoypaeovg 4.2, 4.8 kai 5.2).

Neoppkn 1 nrotikn SuvcAgttovpyia,

Agdopévov OTL TaL ATOUa. LLE VEPPIKN T NItk ducAgitovpyia givol evdAmTa Kot ded0ouEVOD OTL givart
mePLOPLoUEVE Ta. dedopéva oeTIKa e T xpron tov Brintellix og avtovg tovg vrominbucpovg, Ha
TPEMEL VO EMOEIKVIETAL TPOCOYN KOUTA TNV AVIIUETOTIOT| 0LTOV ToV acBevav. (PA. mapdypapo 4.2
kot 5.2).

To Brintellix wepiéyet vatpro

A1 10 PapROKELTIKO TPOidY TTEPIEXEL AydTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio. Avtd
onuaivel 0Tt oVGLOOTIKA givorl «eAeDBEPO vVaTPiovY.

45 Alnlemopdosic pe Ghlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Ko GAheg popPEéc aliniemiopaonc

H vortioxetine petapoAileton exteTapuéva 610 NIap, Kupimg HEc® 0&EidmONE OV KATUAVETAL OO TO
CYP2D6 kot og pukpotepo Padud omd to CYP3A4/5 ko CYP2C9 (BA. mapdypogo 5.2).

Evogyduevo enidpaonc GAA®V QOPUOKEVTIK®OV TPOTOVIMV 6T vortioxetine

Mny avaotpéyinor un exlextixol avaotoleic e MAO

AOY® TOV KIVOOVOU EKONAMGCTG GLUVOPOLLOL GEPOTOVIVIG, 1) Vortioxetine avTEVOEiKVUTAL G
OTOL0ONTOTE GLUVOVAGLO LIE UT| OVOGTPEYILOVS U EKAEKTIKOVG avaoToAgic tng MAO. H yopfynon
¢ vortioxetine dev Ba TpEmel vo EEKVA Yo TOVAGLoTOV 14 Nuépeg PETA TN Olakomn NG Bepameiog
LEe vav Un avooTPEYIHO [N eKAEKTIKO avaoToréa tng MAO. H yopriynon tng vortioxetine Oa mpémet
va el dtakomel TovAayIoToV 14 nuépeg Tpv amod v Evapén tng Bepomeiog pe Evav pn avaoTpEYLLo
un exiextikd avaotoréa g MAO (BA. mapdypago 4.3).



Avaorpéyiuor exiextirol avaoroleic the MAO-A (uoxlofeuion)

AvtevdeikvuTat 0 cLVOLOCUOG TNG Vortioxetine Lle avaoTPEYILOVE Kol EKAEKTIKOVE OVOGTOAELS TNG
MAO-A, 6mtwg 1 poxhoBepion (PA. mapdypago 4.3). Eav o cuvdvacpog kpibei anapaitntog, to
(QOPLOKEVTIKO TPOIOV IOV TTpooTtifetat Oa mpémel va yopnyeital oty Lyt duvaT dOGOAOYIO Kot
VIO GTEVI KAWVIKT TapakolohOnoT Yo eLeavion cuvdpdopov oepotovivng (BA. Topdypago 4.4).

Avaotpéyuor, un exiextikol avaotoleic the MAO (Livelolion)

O cvvdvaopog NG vortioxetine pe Evav acOevi avaoTpEYLO Kot U1 eKAEKTIKO avaoToréa g MAO,
onwg 1o avTiPloTikd Aveloidn, avtevdsikvotar (BA. mapaypago 4.3). Edv o cuvdvacpog kpibei
amoPiTNTOC, TO PUPLOKEVTIKO TPOidV oL TtpocTtifetal Oa mpémel va yopnyeital 6TV eAdylot
duvartr 6060A0Yia KoL VIO GTEVI] KAVIKT TopakoAovOnom yio epeavien cuvdpopov cepotovivig (BA.
napbypapo 4.4).

Mn avootpéwiuog, exiextinog avaotoréos e MAO-B (celeyidivn, pacayiiivy)

[apd to yeyovog 0Tt 0 avapevOUEVOS KivOuvog eppaviong cuvopoov aepotovivng sivar YapnAotepoc
LLE TOVG eKAEKTIKOVG avaoToAgig TG MAO-B amd 611 e toug avactoreig tng MAO-A, 0 cuvOVAGLOG
Tng vortioxetine pe un ovactpéyiuovg avactoAeic tng MAO-B, 6mwg 1 oedeyhivn | n pacarytiiv, Oa
TPEMEL VAL YOPNYELTAL [LE TPOCOYN. L& TEPIMTO®ON TAVTHYPOVNG XPNONG, EIVAL ATAPALITTN 1) GTEVN
TOpaKoA0VONGN Yo EPLPAVIET GLVIPOOL GEpoTovivng (PA. Tapdypapo 4.4).

2EPOTOVIVEPYLKG. POPUOKEVTIKA. TPOIOVTO,

H cvyyopnynon @oproKeLTIKOV TPOIOVTIOV LE GEPOTOVIVEPYIKT OPAOT| TT.). OTIOEWOMV
(ovumeprAapPavopévng TG TPARASOANC) KOl TPITTOVAY (GUUTEPILOUPBAVOUEVIC TNG COVUOTPITTAVNC)
umopei va 0dnynoel o€ 6OVpopo oepotovivng (PA. Tapdypago 4.4).

Yrepixov to oazpnrov (St.John’s wort)

H tavtoypovn ypfion ovIkataOMITIKOVY e GEPOTOVIVEPYIKT] dPACT] KO PUTIKMV CKEVAGHLATMV TOV
mePLEYovVV VIEPIKOV To didtpnrov (Hypericum perforatum) umopei va odnynoet oe avénon g
OCLYVOTNTOC ELPAVIONG AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV ZVVOPOUOD TEPOTOVIVIG
(BX. mapdypago 4.4).

DapUaKeDTIKG, TPOIOVTO TOD UELDVODY TOV 0DOO EUPAVIOHS TWV ETIANTTIKWDV KPIGEWY

Ta avTiKoTaOMTTIKG [Le GEPOTOVIVEPYIKT| dPAoM UTOPEL VO LELDGOVY TOV 0VOO EPPAVICTG TV
EMMNTATIKOV KPIGED®V. ZUVIGTATOL TTPOGOYN KATA TNV TAVTOYPOVN YPN 0T GAADV QUPUOKEVTIKOV
TPOTOVTOV TTOL UTOPOVV VO, LEIDGOLY TOV 00O EULPAVIONC TOV ETANTTIKOV KpicewV [(1.y.,
avtikotoO mTikd (tpucvkAtkd, SSRI kot SNRI), vevpoinmrikd (eawvobeialives, Oeto&ovOiveg kot
Bovtupoarvoveg), peerokivn, Bovmpomiovn, tpapaddoin)] (BA. Tapdypogo 4.4).

Hlgxrpooraouobepansio (ECT)
Agv vrapyet KAwvikn epmelpia pe tavtdypovn xoprynon vortioxetine koaw ECT ko, og ek tovtoUL,
GUVIGTATOL TPOGOYN).

Avaoroleic CYP2D6

H éxBeom ot vortioxetine av&ndnke katd 2,3 opég yio v Teployn KAT® omd v Koumoin (AUC)
KT TV TALTOYPOVT] YopnyNnon vortioxetine 10 mg/muépa pe Povmpomiovn (Evav 163vPp0o avacTOAEN
tov CYP2D6 150 mg di¢ nuepnoimg) yuo 14 nuépeg o vy dropa. H cuyyopfynon odnynoe oe
VYNAOTEPT GLYVOTNTA EUPAVIOTG aAVETIOOUNTOV avTOpdcemv OTav 1 PovTpomiovn TpocTédnke ot
vortioxetine amd 411 0Tav 1 vortioxetine Tpootédnke oe Povmpomiov). AvAAoya [LE TNV AVTOTOKPION
kd0e aoBevoug, mpénet va eEeTdleTan TO EVOEXOUEVO EAATTMOONG TG dOOMG TG vortioxetine £dv o1
Oepaneio pe vortioxetine mpootedel 1oyvpdg avactoréag tov CYP2D6 (m.y., Bovmpomiovn, Kividivn,
ehlovo&etivn, Topoetivn) (PA. Tapdypago 4.2).



Avaoroleic CYP3A4 kor CYP2C9 avaoroleic kot CYP2C19

Kotd v tovtdypovn yopnynon g vortioxetine petd amd 6 nuépeg Oepomeiog e ketokovaloin
400 mg/muépa (avaotoréag Tov CYP3A4/S kot tng P-yAvkompmteivng) N puetd amd 6 nuépeg
Oepomeiog pe provkovaloin 200 mg/Mmuépa (avactoréag tov CYP2C9, CYP2C19, kot CYP3A4/5)
o€ vy dropa, Tapatnpndnke avénon meg AUC g vortioxetine katd 1,3 kat 1,5 gopég, avtictoya.
Agv amotteiton Tpocappoyn e d0omc.

Agv mopatnpnnke avaoTadtikn dpdon g epdmnas d6ons openpaloing 40 mg (avacsToréng Tov
CYP2C19) ot @opporkokiyntiki ToAanAdv §0cEmV NG vortioxetine o€ vy GTopa.

AMnlemidpaoeis oe aobevels ue ptwyo uetaforioud oo CYP2D6

H ovyyopniynon woyvpdv avactoréwv tov CYP3A4 (6nwe n ttpakovaldAn, fopikovaloin,
KhopBpopkivn, teABpopvkivr, veealoddvn, Kovifortdvn Kot ToAlol amd Tovg avactoreic g HIV
TPOTEASNS) Kot avasToAéwv Tov CYP2C9 (6mtmg 1 pAovkovaloAn kot 1) apodapovn) Le TTmyo
petaforiopd tov CYP2D6 (BAéne mapdypapo 5.2) dev £xet diepguvnBel 101kd, aAld avapéveton 6Tt
0o odnynoet oe avénuévn €kxbeon ot vortioxetine o€ awToHg TOVG AGHEVEIC, 68 GUYKPLON HE TNV
HETPLO, EMIOPOCT) TTOVL TEPLYPAPETAL TAPOUTAV®. AVAAoyo LE TNV avToTOKploT kde acOevoig, mpémet
va e£eTaleTOL TO EVOEXOUEVO EAATTMONG TNG 0O0ONG TNG vortioxetine edv évag 16xVPOS AVAGTOALNG TOV
CYP3A4 1 CYP2C9 cvyyopnynbet o acBeveig pe mtoyd petaforopsd tov CYP2D6.

Eraywyeic tov kvtoypauotos P450

Kotd ™ ovyyopriynon wiog epdmaé doong vortioxetine 20 mg petd and 10 nuépeg Oepaneiog pe
prpaumikivny 600 mg/muépa (evpémg Paouatog enaymyéag TV 1oevibumv Tov CYP) og vy dropa,
mopatnpnOnke peimon e AUC ¢ vortioxetine katd 72%. Avdioya pe TV avTamdkpilor kibe
acBevovg, mpénel va eEeTdleTon TO EVOEXOLEVO AVaTPOSAPLOYNS TNG O0NG eGv 01N Bepameia pe
vortioxetine Tpootebel £vag evpews PAcHOTOC ETaywYEng Tov KuToxpdpatog P450 (m.y. proopmucivn,
KopPapalenivn, eawvotoivn) (BA. mapdypopo 4.2).

Owonvevuo,

Agv TapotnpnOnke EXidpOoN OTN PUPLLOKOKIVITIKY TNG Vortioxetine 1 tng atBavoing ko, o oyéon
LLE TO EIKOVIKO (PAPLLOKO, dEV TAPATNPNONKAY ONUOVTIIKEG EKTTOCELS, TNG VONTIKNG AELTOVpYiaG KoTd
™ ovyyopnynon pog epamral doong vortioxetine 20 mg 1 40 mg pe pia epdma d6om obavoing
(0,6 g/kg) o€ vy dropo. Q6T660, N KOUTAVAAMGT OVOTVEDHOTOG OEV GUVIGTATOL KATH T S1épKeLa
Oepomeiog pe avTikoToOMITTUIK.

Axetvrlooatikviino olo
Agv mopatnpndnke enidopacn TV TOAAATAD®Y SOCEMV UKETVAOGOUAKVALKOD 0&E0G 150 mg/muépa ot

(OPUOKOKIVNTIKN TOAAOTA®Y SOCEMV TG vortioxetine 6g vyu] GATOLA.

Evdgyouevo enidpaonc tne vortioxetine 6€ GAAAL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTQ

AVTITHKTIKG, KO OVTIOLUOTIETOALOKG, QPOPUOKEVTIKG TPOIOVTO.

Agv mopatnpnOnKov oNUOVTIKEG ETOPACELS, GE GYECT] LLE TO EIKOVIKO OdppoKo, otov INR, v
npoBpopPivn 1 otig Tipég R-/S-Bapeapivig 610 TAGo U HETE 0O GUYXOPTYNOT TOAUTADY dOCEMV
vortioxetine pe otabepég 00ce1g Pappapivng o vy dropa. Emiong, dev mapatnpndnke onpavtiky
OVOOTOATIKY ETIOPOCT], GE GYECT LE TO EIKOVIKO PAPUAKO, GTN] CLGGMOPEVCT] TOV. ALOTETOAM®Y 1| TN
(OPLOKOKIVITIKT TOL OKETVAOGUAKVALIKOD 0£E0G 1 TOV GOAKLALKOD 0EE0G KATE, T GUYYXOPYNOT
OKETVAOGOAIKVAKOD 0&€oc 150 mg/Mmuépa PeTd omd T yop1ynon ToAaTA®V 66cewV vortioxetine o€
vy dTopa. QoT000, Bo TPEMEL VoL EMOEIKVVETAL TPOGOYTN OTOV 1) vortioxetine cuvovdaleTal pue amd
TOV GTOLOTOG OPTYOULEVO OVTUTNKTIKA 1] OVTIOUOTETOAOKA QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA AOY® TOL
EVOEYOUEVMG ENUEVOD KIVOVVOU OLUOPPOYitG TTOL OOSIOETOL GE POUPLAKOSVVAIKT OAANAETIOpaoN
(B\. mapdypago 4.4).



Yroorpwuora tov kvtoypwuatos P450

In vitro, n vortioxetine dev enédei&e Kopion GNUOVTIKY SUVOTOTNTA OVAGTOANG 1 ELAYMYNG TV
100eviOU®V TOV KuToYpdpaTog P450 (BA. Tapdypapo 5.2).

Metd and molhamhéc d0oelg vortioxetine, dgv mopatnpnOnKe avacTaATiKn dpact og vy dTopa oTo
eoévlupa tov kutoxpdpatog P450, CYP2C19 (opempaloin, dwalemaun), CYP3A4/5
(auBtvoroloTpadtonn, woaloraun), CYP2B6 (Bovmpomiovn), CYP2C9 (toABovtauion, S-Bapeapivn),
CYP1A2 (xageivn) 1 CYP2D6 (6e&tpopeboppdvn).

Agv TapotnpRONKay QUPLOKOSVVOLUKEG OAANAETIOPACELS. AV TAPOUTPNONKE ONUAVTIKY EKTTOON,
o€ GY£0T LE TO EIKOVIKO QAPUOKO, TNG VONTIKNAG AELTOLPYiaG YioL TN vortioXeting petd amd
ovyyopnynon pe o epanal doom dalemdung 10 mg. Aev mapatnpnOnkay onUAvTIKES ETOPACELS, GE
OYE0N LE TO EIKOVIKO PAPLOKO GTO EMIMESN TMV OPLOVAOY TOV VA0V LETA OTO GUYXOPNYNOT TNG
vortioxetine pe o6 Tov 6TONTOG AapPavouevo avticVAANTTIKO (abvviolotpadiorn 30 ug/
AeBovopyeotpédn 150 ug).

AiBio, porwropdvy

Agv mopoatnpnnie KAvikd onuavtikn enidpacn Katd t didpkela £kbeong oe AlB1o o oTabepn
KOTAGTOOT PLETA OO GLYYOPNYNOT TOAATA®VY 00GEWMVY vortioxetine o€ vy dtopa. Q6Td6G0, £Y0VV
avapepBel TEPUTTOGELS EVIoYLONG TV EXOPAGEMV KOTA TNV XOPYNON UVTIKOTOAOMTTIKOV [LE
oegpotovivepyikn dpdon pali pe Ao 1 tpurtopdavn, ®g ek TOHTOL, 1) TAVTOYPOVT YPNON TNG
vortioxetine [Le v TA T PUPUAKEVTIKE TPoidvTa Ba TpEmeL va yiveTal [Le TPOGOoYN.

AMnlemiopaon pe eCETATEIS AVIYVEVONS POPUAKEDTIKMV ODTIDV TTO. ODPO,

"Exovv avaeepbei yevdmg Beticd amotedéopoto o evDUIKODE 0VOGOTPOGOIOPIGHOVE 00DPMOV Yo TNV
aviyvevon uebadovng oe acbeveic mov £xovv AaPet vortioxetine. Arouteital Tpocoyn Kotd TV
epunveio Tov BeTik@v amotelecpdtov amd eEETAGELS OViYVEVOTG PAPLOKEVTIKMY OVGUDY GTA 0VPa
Kat Oa Tpémel va Aapfdavetar vidynm n emPefaioon Le EVOALOKTIKE OVOALTIKY TEXVIKN (TT.Y.
XPOHOTOYPAPLKES HEBOS0VC).

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yorovyio

Kdnon
Eivar mepropiopéva to ded0UEVO GYETIKA UE TN YPNOT TNG Vortioxetine o€ £YKVEG YOVOIKES.
O1 peréteg og {da katédei&ov avamapoaywyikn toEikotnta (BA. Tapdypago 5.3).

Ta akdAovBa GUUTTOUATA UTOPEL VO ELPAVIGTOVY GTO VEOYVO LETE 0T TN XPTOT) GEPOTOVIVEPYIKDV
(OPLOKEVTIKAOV TPOTOVIMV OO TN UNTEPO GTO TEAELTALN GTASLO TNG KOTOTG: OVOTVEVGTIKN
dVGYEPELD, KLAV®OGT), ATVOL0, ETANTTIKEG KPioels, dtokduaven g Beppokpaciog, Suokoiio ot
oltion, EUETOG, VITOYAVKOLUIN, VTEPTOVIM, VITOTOVIN, VIEPAVTAVAKANGTIKOTNTA, TPONOC, EKVEVPIGUOC,
evepebiototTa, AMBapyoc, cuveyéc KAGU, vTvniio Kot SuokoAio 6Tov HTVO. AVTA TO GUUTTMOLOATO
umopet vo opeilovtat gite o€ emdpdoeig AOY® dtakomng TG Bepameiag 1 o€ vepPoiikn
OEPOTOVIVEPYIKT] Opdiomn. TNV TAELOYN QIO TOV TEPUTTOCEMV, TETOLEG EMMAOKEG EEKIVOOV OUECHOC 1)
GLVTOUMG HeTd (<24 dPEC) TOV TOKETO.

Emdnuoroywcd dedopéva vrodniovovy 6t n xpnon SSRI oy kimon, 1dtaitepa kotd to dyipo
0Tad10 TG KONONC, Umopel va avENceL Tov Kivouvo EPUEVOVCOG TVEVLOVIKNG DITEPTACNG GTO VEOYVO
(PPHN). ITapoio mov dev €xel pehetnBei, n ovoyétion g PPHN pe ) Bepamneia pe vortioxetine, oev
etvat duvatdv v amokAeIoTEL AVTOG 0 dLVNTIKOG Kivovvog AapPdvovtag VoW To GYeTOUEVO
unyoviopd dpdaong (adEnon TV GUYKEVIPOCEMY TNG GEPOTOVIVIG).

To Brintellixfa mpénet va yopryeital o€ €yKOOVE LOVO €AV TO OVOUEVOLEVO, OPEAT ELVOIL GOPDOG
OTUOVTIKOTEPO, ATO TOV dUVNTIKO Kivouvo 610 £uPpuo.



Metd and ékBeon o SSRI 1} SNRI katd T didpKela Tov TEAELTAIOV UAVA TPLY QO TOV TOKETO, T
dedopéva mapatnpnong anédel&ay avEnpévo Kivouvo (LIKpOTEPO amd To SUTAAGLO) apLoppayiog LETA
tov ToKeTO. [Topd 10 Yeyovog 0Tt Kopio HEAETN deV £XEL SIEPEVVIGEL TOV GLGYETICUO HETOED TNG
Oepomeiog pe Poptio&etivn kot g apoppayiog LETE TOV TOKETH, O SLVNTIKOG Kivouvog gival
VIOPKTOC, AOUPAVOUEVOL VTOYN TOL GYETIKOL UNYOVIGHOD dpaong (BA. mapdypapo 4.4).

OnAooudg

Ta dwbéoa dedopéva oe Lma £de1&av amékkpion g vortioxetine/tmv petafoittdv Tng vortioxetine
010 yéAa. Avapévetal 0TL 1 vortioxetine amekkpiveTol oto avOpdmvo yéda (PA. Tapdypago 5.3).

O «ivovvog yuo 1o Tondi mov OnAdlet dev umopel vo amokAeloTel.

[Ipémel va amopociotel edv Ba dtakonel o ONAacpoc 1 Ba drokonel/Bo amopevyBel 1 Oepameio pe
Brintellix Aappdvovtog vroyn 1o dpehog Tov Inhacpol yia 1o Toudi Kot To 6perog g Oepaneiag yio
TN YUVOIKOL.

Tovipdtra

Mehéteg yovipdtntag og apcevikovs kot OnAvkovg apovpaiovg dev €dei&ay enidpao trng vortioxetine
OT1] YOVILOTNTA, TNV TOLTNTO TOL CTEPUOTOC 1 OTIV AVOTAPUY®YIKT tKavotnta (BA.

Topaypa@o 5.3).

AVOQOpEC TEPIMTOCEDMY GE AVOPDTOVS UE PAPUAKEVTIKA TPOTOVTO OO TI GYETIKN POPLOKOAOYIKN
katnyopia Tov aviikatodirtikdv (SSRI) &yovv deiéel enidpaot 6TV TOLOTNTO TOL CTEPLOTOC TOV
elvar avaotpéyun. Méypt onpepa dev Exovv mapatnpndel emmntdoelg oty avlpomvny yovipdtnta.

4.7 Emdpacels 6tny IKAvOTNTO 0017161 KUl YEIPLGROD UNYOVI|LATOV

To Brintellix dev €yet kapio 1 (€l AGNUAVTH EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 00T YNONG KOl XEPIGUOV
unyovnuatov. Qotodco, kabmg Exovv avaeepbel averBounteg evépyeleg 0mmg 1 {dAn,01 acbeveic O
TPEMEL VO EIVOIL TPOGEKTIKOT KOTA TNV 001yNoN 1 TO XEPIOUO LUNYOVIHATOV, E0IKA KATd TNV Evapén
¢ Oepamneiog pe vortioxetine 1| katd tnv oAAoyn g SO0,

4.8  AvemOOunrteg evépysreg

[Iepidnwn tov TPoik 0GOAAELNC

H 7o cuyvn avemBountn evépyela nTov 1 vootia.

KotdAoyoc ovembduntmy eVEPYELOV GE LOPON TIVOKO

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG AVOPEPOVTOL TAPAKAT® LE TN XPNON TNG akdAovONg cvuPacng: ToAD
ouyvég (=1/10), ouyvég (>1/100 émg <1/10), oy cuyvég (=1/1.000 €wmg <1/100), omdvieg (>1/10.000
¢mg <1/1.000), moAd omdvieg (<1/10.000), un yvootés (dev umopodv va extiunbovv pe faomn ta
Swbéoipa dedopéva). O kataroyog Paciletol oTic TANPOPOPIEg amd TIG KAIVIKEG SOKIUEG KOL TNV
gumelpio LETA TNV KUKAOQOPIO TOL PAPIAKOV GTNV ayopd.



KATHI'OPIA OPT'ANIKOY YXNOTHTA ANEINIOYMHTH ENEPI'EIA
2YXTHMATOX
AwTopay£g TOL 0VOGOTOLNTIKOV un yvoot* AvoeoiokTikn avtidpaon
GLGTNUOTOC
Awatapay£g Tov EVOOKPIVIKOD GUGTAUOTOS | UN YVOOTN Y neprpoAakTivorpio
Awtopayég Tov PeTafoAo oD Kol TG un yvoot * Yrovatplopio
Bpéymg
Yoylatpikég datapoyés XuyvEg Avopoio 6velpa
un yvoot * Avmvia
un yvoot * Avootdtmon, embetikétnTo (PA.
mapaypago 4.4)
AwTopoy€g ToV VELPKOD GLGTNHATOG Xvyvég Zé&An
un yvoot® 2Hvopouo Xepotovivig
Kepaialyio
OpBolpukég droTapayssg Xmhvieg Mudpiaon (n omoia evdEyeTal va.
odnynoet o€ 0£H YAOOK®LOL
KAEIGTNG YoOviag — PA. mopdypopo
4.4)
Avyyelokég dtatopayés Oy cuyvéc ‘E&oyn
un yvootn® Awoppayio (meptiapfavet
HOA®TIOUO, EKYOI®ON,
emioTaén, YOOTPEVTEPIKN 7
KOATIIKT| olopporyio.)
Alotapoyég TOV YOOTPEVTEPIKOD IToAb cuyvég Novtia
XUyVEC Awdppora,
Avckootnra,
"Eperog
Alotapoyéc ToV OEPHOTOC KOl TOV 2oyvEg Kvnoudc, copmepirapfovopévon
VTodHPLOV 1GTOV TOV YEVIKELEVOL KVIOUOD
Ynepidopmon
Oy cvyvéc Nvktepvol idpwTeg
un yvoot® Ayyelooidnpa,
Kvidwon,
E&avOnua

* Baoel meploToTik@V LT TNV KukKAopopia

IIeprypa@n eMALYUEVOV aVETIOOUNTWOV EVEPYELDV

Navtio

Or avemBOunTeg evépyeleg NTav cLVHBWOG NTLES 1) LETPIEG KOL ERPAVIGTIKAY EVIOS TOV TPAOTMV dVO
efdouddwv g Bepanciog. Ot avtidpdoelg oy cuVIOMG TAPOSIKES KOl GE YEVIKES YPUUUES OEV
odfynoav o€ dakomn g Oeponeiog. AvemBounteg vEPYELES OO TO YOOTPEVTEPIKD, OTTMG VALTIA,

TOPOVCIAGTNKAY O GLYVA OTLS YOVOIKES amd O,TL GTOVG GVTPEG.

Hliouévor aobeveig

[ 86oe1g vortioxetine >10 mg dmag Npepnoing, To TOGOGTO UTOCVPONG AT TIC LEAETES NTAV

vynAOTEPO GE aobeveig nAikiog >65 etdv.

INa doceig vortioxetine 20 mg dma& nuepnoime, 1 GVXVOTNTA ELEAVIOTG VOUTING Kol SUGKOIALOTN TG
Nrav vynAdtepn otovg acbeveig nAkiag >65 etmv (42% kot 15%, avtictoya) and 0TL 6TOVG 0IeOEVEIG

nikiog <65 etmv (27% kot 4%, avtictoya) (BA. Tapdypapo 4.4).




2elovalixy dvoiertovpyio

e kKMvikég perétec, 1 oeEovaiikn dvsAettovpyia a&loloyndnke ypnoipomoldvag v Kiipoko
Ye&ovalkng Epnepiag Arizona (ASEX). Adoeig tav 5 éwog 15 mg dev enédei&av dopopd og oyéon
LLE TO €KOVIKO (ApLaKo. QoT000, 1 d0oT vortioxetine Tov 20 mg oyetiotnke pe avénon g
oe&ovarikng dvorettovpyiag (TESD) (BA. mapdypapo 5.1) .

Enidpoon e katnyopiag

Emdnuoroyucég pedétec, mov deEdyovian kKupimg og acbeveic nlikiog 50 e1dv kot dvw, deiyvouv
avENpEVO KivOLuVo 00TIKGV KOTAYHAT®V 08 acBevels mov AapBdvouy KEToto PapLoKeELTIKO TPOioV
070 TIG OYETIKES PUPUAKOAOYIKES KaTtnyopieg TV avrikatadimtikdv (SSRI 1\ TCA). O unyaviopoc
oTOV 07010 0PEILETAL AVTOG 0 KivOLVOG OeV Elval YV®GTOC, OTMS OEV EIVOL YVOOTO KATH TOGO ALTOC O
kivduvog etvar emiong oyeTikdg e v vortioxetine.

Toudiazpikoc tAnBoouoc

Yg po ST TUQAT, EAEYXOLEVT UE EKOVIKO AppoKo perETT, 308 cuvolkd £pnpot acBeveic nikiog
12 éw¢ 17 etdv pe peilova katabiurtikn dwtapoyn (MDD) éhapav Oepoameia pe vortioxetine. Tevikd,
70 TTPOQIA TV avemBOUNTOV gvePYELDV TG VOrtioxetine otovg epMoug NTav TapoUolo e EKEIVO TOV
mopatnPNONKe 0TOVG EVAMIKES, e eE0ipeEDT) TNV AVAPOPA TEPICCOTEPMV TEPICTATIKMV GYETILOUEVDV
e KOMOKO GAYOg KOl VTOKTOVIKOD WEAGHOV 6TOVG PNoug amd 6,1t GTOVG EVAAIKEG.

Ava@opd. ThovorloyobUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avapopd mifavoroyoduevmv avemBountoy evepyel®v PETE amd TN Yop1yNon Adeg KUKAOPOPIig
TOL PAPUAKEVTIKOD TPO1dVTOG elvar onuovtikn. Emtpénet ) cuveyn tapakorovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV PAPLOKELTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital Ao TOVS EMOYYEALATIES TOV TOUEN TG
VYEOVOLKTG TEPIBaAYMG Vo avapEépovy omolecdNmote THAVOROYOVULEVEG AVETIBVUNTES EVEPYELES
UHEG® TOV €6VIKOD GUOTNULATOG AVOPOPAS TOV avoypapeTat 6o [apdptmua V.

4.9 Ymnepdooolroyia

H Ayn vortioxetine oTig KAMviKEG 00KLUES 6TO dOGOAOYIKO gVpog TV 40 MY mg 75 mg €xet
TPOKOAECEL EMOEIVOOT TOV TOPAKAT® OVETIBOUNTOV evepyEldV: vavTia, {aAn Béomng, didppoia,
KOWMOKT] SuoQOopia, KVNGUOG YEVIKEVUEVOGS, VAVIALL Kot £Eaym.

H eumepio petd v KoKAOQOPI TOL POPUAKOV GTIV 0YOPd apOpa KVPImG VITEPSOGOLOYIES TNG
vortioxetine £émg 80 mg. Ztnv TALOVOTNTO TOV TEPMTOCEWY, OVAPEPHTKE OTOVGIN CLUTTOUATOV 1)
Nmo copnTOpate. To CUUTTOUATE TOV AVIEEPOTKAY T GLYVA TV VOUTIO Kol EUETOG.

Ynapyel meplopiopévn eumelpia e vepdocoroyieg g vortioxetine dvo tov 80 mg. Metd oo
docoroyieg mov vepPaivovy KUTO APKETEC POPES TO DEPUTEVTIKO OGOAOYIKO EVPOS, £XOVV
avaeepOel cuUPAVTO ETANTTIKOV KPIGEMV Kol GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG.

H dwyeipion g vrepdocoroyiog Ba mpémet vo TepAauPavel AVIIHETOTION TOV KAVIKOV
CUUTTOUATOV KOl GYETIKN TAPUKOAoVONGN. ZuvieTdtol 1Tpiky Topakolovdnon oe eEeldkevévo
mepPaAlov.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX TAIOTHTEX

5.1 ®@uppoKodVVENIKEG 1OLOTITES

Ddappakobepomentikn karnyopio: Poyoavainmrkd; AAlo avtikotadAmTiKd, kodikodg ATC:
NO6AX26



Mnyaviouoc dpaong

O punyoviopdg dpdong tng vortioxetine Bempeitor 611 oyetiletan pe tnv dueon pvduion g
GEPOTOVIVEPYIKNG OPOTTNPLOTNTAS TOV VITOJOYEN KOl CVOGTOAN TOV LETAPOPED TNG GEPOTOVIVIG
(5-HT). Mn xhvikd dedopéva Katadeikvoouy OtL 1) vortioxetine ivat avtay®vioTig TV VTOd0YEOY
5-HT3, 5-HT7, kou 5-HT1p, pepikdg aywviotg Tov vrodoyéa 5-HT 1, aywviotig Tov vtodoyéa
5-HT1a kot avaotoAéag tov petapopéa g S-HT, mov odnyel oe pdbuion ¢ vevpodafifoacnc ot
OPKETE GLOTNLLOTOL, GUUTEPIAOUPAVOUEVOV KATE KOPLO AOYO TOV GUOTNUATOV TNG GEPOTOVIVNG AAAL
mBavotata eniong Kol TNG VOPETVEQPIVNG, TNG VTOTAUIVIG, TNG IOTALIVIG, TG OKETVAOYXOAIVIG, TOV
GABA Kot 100 YAovTtapkov. Avti 1 TOAVTPOTIKY dpdoT Bempeital 6Tt gvBHveTAL YO0 TNV
opo14Lovo0. e aVTIKOTAOMITIKN Kot ayyoAVTIKY dpdon Kot T PeATioon Tng VONTIKNAG AElTovpyiog,
™G HABNoMG KOl TG WWAUNG oL TTapotnpiOnke e tnv vortioxetine oe perétec oe {oa. QQot600, N
aKPIPNS GUVEICPOPA TV EMUEPOVS GTOYMV GTO TOPATIPOVUEVO PAPLOKOSVVALKO TPOPIA dev €xel
OTOGOPNVIGTEL KOt B0l TPETEL VoL EMOEIKVVETAL TPOGOYT (DOTE TO ATOTELECUATO TOV TPOEPYOVTOL AITO
peréteg og M Vo umv XpTOLOTOLOVVTAL KATE GUUTEPOCLO GToV vOpwTo.

Ytov avOpamo, Egovv degaybel 000 peréteg pe topoypapia ekmopunig mtolitpoviov (PET), otig onoieg
ypnotpomomdnkay cuvdétec petagopéov g 5-HT (XC-MADAM 7 1'C-DASB) mpokeipévov vo
TPOGOI0PIOTEL TOGOTIKA TO TOGOGTO KATAANYNG TV petapopémv tng S-HT otov eyxépaio yuo
dupopa emineda 06cewv. To péco mocooTo KatdAnyng Tov petagopéwv g S-HT otovg muprveg
raphe fitav mepinov 50% ota S mg/muépa, 65% ota 10 mg/Mmuépa kot avéndnke mve and ta 80%
oto 20 mg/muépa.

KAvikn omoteAeoLaTKOTNTO, KOL AOQAAELO

H amoteleopatikdtnto Kot 1 ao@aieia g vortioxetine xovv pehetn0el oe £va KAMVIKO TPOYPOLLLLO,
070 01010 cVUTEPIANPONKaAV TEPLoadTEPOL amd 6.700 acbeveis, amd Tovg 0moioVE TEPIGGOTEPOL OO
3.700 éhaPav Oepaneia pe vortioxetine o Bpayvypovieg (ddpketog <12 efdouddwv) HeAETeg Yo TV
avtet@nion peifovog katabiurtikng datapoyng (MDD). ‘Exovv die&aybel dmdeka SmAég TVPALS,
eAEYYOLEVEC LLE EIKOVIKO QAPLOKO, LeAETEG oTabepnG SO0 G dtdpKelag 6/8 fdopddmV yio T
depehivnon g Ppayvypoviag amoteAespaTikOTn TG TG Vortioxetine ot MDD e evijhikec
(ovumeptiapfavopévav Tov nNAikiopévev). H anotehespatikdtnra g vortioxetine kotodeiydnie
TOVAGYLOTOV GE [0 00GOA0YIKT opdda oTig 9 amd Tig 12 pedéteg, mapovoidlovrag dapopd
TovAdyloToV 2 Babudv o€ GYEoT LE TO EIKOVIKO PApuako otn cuvolkn Baduoroyio tng Khipokog
A&ordynong e Kotddiwyng tov Montgomery kot Asberg (MADRS) 1 tn¢ KAipaxog A&oldynong
¢ KoatdOiymg tov Hamilton 24 otoyeiov (HAM-D2s). Avtd amodeiydnie 6Tt Exet KAvikn
oLOYETION OTMG AmodelyOnKe amd T0 TOCOGTA TOV OVTATOKPIVOUEVOV 0GOEVOV Kot TV 0cOeVAdV Le
vroTpony, Kabdg Kot amd T Bertimon g Pabuoroyiog otnv Khipaxo Zeapucng KAwvikng
Evtonwong — 'evikn Bedtioon (CGI-I). H amoteAespotikdtnta tng vortioxetine av&nonke pe avénon
g 066,

H enidpaon otig pepovopéve pedéteg vmoatnpiydnke and v peta-aviivon (MMRM) g péong
petafoAng amd v opyiky Ty otnv cuvoikn Babporoyioc MADRS katd tv EBSopdda 6/8 otig
BpayvmpdBeopies, eheyOUEVES e EKOVIKO PAPUOKO LEAETEG OE EVIAIKEG. TNV LETA-OVAAVOT), 1)
GUVOMIKY] HECT SLOPOPA LLE TO EIKOVIKO PAPUOKO GE OAEG TIG SOKLUES TAV GTOTIOTIKA OTUOVTIKY: -2.3
povédeg (p = 0,007), -3,6 povadeg (p <0.001), kot -4.6 povadeg (p <0.001) yio Tig nuepnoleg dOGELG
v 5, 10, ka1 20 mg / nuépa avtiototya. H 66om tov 15 mg / nuépa dev doympiletor amd to
EIKOVIKO PAPUOKO GTNV UETA-AVAAVOT], OAAA 1| LECT] OLOPOPA UE TO EIKOVIKO Papuako Tay -2.6
povades. H amotedeopatikdtnta g vortioxetine vrootnpiletol 0md TV GUYKEVIPOTIKY AVIAVOT)
avtamdKPIoNG, TNV OTOln 1) OVOAOYI0 TV AVTATOKPVOHEVMV Kupaivovtay amd 46% émg 49% ywo
vortioxetine £vavti Tov 34% yio 10 gkovikd eappoko (p <0,01, avaivon NRI).



EmimAéov, ) vortioxetine, 6to 6060 071K €0pog TV 5-20 mg/Mmuépa, enEdeEe AMOTEAEGLATIKOTNTO
070 VPV PAGUO TOV KATUOATTIKOV COUTTOUATOV (0TT0¢ a&toloyovvtot Bdoet Tng BeAtimong o OAeg
11 Babporoyieg MADRS povod ototygiov).

H amotelecpaticotnta g vortioxetine 10 1 20 mg / nuépa amodeiybnke nepartépm o o 12-
ePOOLAS MV, OITAN-TVPAYN HETARUAAOLEVNC OOONG, GLYKPLTIKN HeAETN pe TV ayoperativn 25 1 50 mg
/ mpépa og acBeveic pe MDD. H vortioxetine f)Tov otaTioTKG oNUovTIKd KaAdTePT 0md TNV
ayouehativn, Onwc petpndnke pe PeAtioon otn cvvolikn Pabporoyic MADRS kot vrootmnpiymnke
amd TNV KAVIKT ONUAGI0, TOV GAVIKE OO TO TOCOGTH 00OV AVTOTOKpiOnKay Kot mapéusvay Kot
ano v Bertioon g CGI-I.

Awotnipnon

H dwatpnon g avrikatablmtikng anotedespotikdtntag Kotadeiydnke og pio peAétn TpoOANYMGS g
vrotponns. AcBeveig mov Ppickoviav o Veeon Emetta amd pio apyiky avolkt mepiodo Bepansiog e
vortioxetine didpkelag 12 gfdopadwv, Tuyotomombnkayv o vortioxetine 5 1 10 mg/mpépa 1 ewovikod
(QAPLOKO KO TOPAKOAOVONONKAV MC TPOG TIG VTOTPOTESG KATA T OEPKELD LHOG OUTANG TVQANG
TEPLOO0L d1apKELNG TOLAAYIoTOV 24 gfdopndadmv (24 Emg 64 efdopddeg). H vortioxetine ftav avotepn
(p=0,004) Tov €1KOVIKOD QUPUAKOL MG TTPOG TO KVPL0 PETPO £KPOGNC, TOV NTOV TO YPOVIKO SAGTN L
émg v vrrotpomni ¢ MDD, pe oyetikd kivovvo 2,0, dniadn o kivduvog vtotponig ftay 600 POopPES
VYNAOTEPOG GV OUASA TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV GE GYECT LE TNV Opdda TG vortioxetine.

Hlaowuévor

211 SuTAn TVQAN, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO APUOKO, LEAETT oTabepng dOONC, dtdpkelag 8 efdoradmv,
oe NMKlopévovg acbevelg pe katdOiwyn (Mikiog =65 etdv, n=452, 156 and avtodc fTav o
vortioxetine), 1 vortioxetine 5 mg/Muépa TV AVMOTEPT] TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL OT®G HETPT|ONKE
amo6 1 Pertioon otig cvvorkég Pabuoroyieg twov MADRS kot HAM-Do4. H enidpaocn mov
napatnprOnke pe v vortioxetine Nrav 4,7 Padrol S1opopd He TO EWKOVIKO GAPLLOKO GTI GUVOAIKN
Babuoroyiac MADRS v EBdoudda 8 (avéiven MMRM).

AdoBeveic ue oofapn karabiliyn 1 ue kotaBliyn kot VYHAG ETITEON COUTTWUATDV AYYOVS

Y acbeveic pe coPapr| katdOiwyn (apykn cvvorkn fabuoroyioc MADRS >30) kot o acBeveig pe
KatdOAnym Kot VYNAG emineda cvUTTOUATOV AyXovg (apyIkn cvvolkn Babuoroyic HAM-A >20) n
vortioxetine eniong enédelée AMOTELEGUATIKOTNTO OTIC PpoyuypOVIEG LEAETEG GE EVITAIKEG (1] GUVOAIKT|
UEGT SLOPOPE EVAVTL TOVL EIKOVIKOD PUPUAKOL 6TV cLuVOAKT Baduoroyic MADRS katd tnv
gfdouada 6/8 kopavotav amod 2,8 éwg 7,3 abuovg kot amod 3,6 éwog 7,3 Babuodc avtictorya,
(avéivon MMRM)). Ztnv amokAEIoTIKY] LEAETY G NMKIOUEVOLG 1| vortioxetine ftav emiong
OTOTEALEGULATIKT] GE OVTOVG TOVG 0COEVELS.

H dwatpnon g avtikatabmtikng anotehespotikdtag Kotadelydnie exiong oe avtd tov
TANOvopd acbevav ot pokpoypdvio LEAETN TPOANYNG TNG VTOTPOTHG.

Avoyn kor aopdalero

H acpdiela ka1 m avoyr tng vortioxetine £yovv texpunpimbet o Ppayvypovies Kot LaKpoypovieg
LeAETES 6TO BOGOAOYIKO gVPpog amd 5 €mwg 20 mg/Mmuépa. I'a TAnpoeopieg oxetiKd e Tig avemBounTeg
evépyeles, PA. mapdypagpo 4.8.

H vortioxetine dev avénoce v enintmon Tng abmviag 1 TG LVAVNAING 6 GYEGN UE TO EIKOVIKO
QAPLOKO.

e BpoyuypoOvieg KOl LOKPOYPOVIES, ELEYXOUEVES LLE EIKOVIKO PAPHOKO KAVIKEG LEAETEG,

a&1ohoyH KOV GLGTNUATIKA TO CLUTTMLOTO TOV OPEIAOVTAL G dlakomh TG Bepomeiog petd amd
amoToun dtokomn ¢ Oepameiag e vortioxetine. Agv mopatnpnOnKe KAMVIKG GNUAVTIKY S10QOpa Ue
TO EIKOVIKO QAPLOKO MG TTPOGS TN GLYVOTNTO ELPAVIONG 1 TN VO TOV CUUTTOUATOV TOL 0PEIAOVTAL



o€ dlaKoTY| TG Oepameiag petd amd Ppoyvypovia (didpketag 6-12 efoopadwv) 1 pLakpoypdvio
(Srdpxetag 24-64 efdopadwv) Bepamreia e vortioxetine.

H cvyvomto gpodviong oxetilopevmy e T 6eE0VAAIKT AEITOVPYIKOTNTO AVETIOOUNT®V EVEPYELDV
OV avaEEPON KOV amd Tovg acheveic NTav YOUNAT KOl TOPOUOL0 LE TO EIKOVIKO PAPLOKO GTIG
Bpoyuypovieg Kot HaKpoypoOvieg KAVIKEG LEAETEC e TN Vortioxetine. Xe HeAETEG OTIG OTOlES
ypnowomomOnke n Kiipaxo ZeEovarikng Euneipiog Arizona (ASEX), n cuyvotta eppdviong
opeLopevng ot Bepameio oe&ovaiikng dvaieitovpyiog (TESD) kot 1 cuvolikn fabuporoyio ASEX
dev €0e1&av KAVIKG OMUOVTIKY] S1apOopd G GYECT] LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO OGOV 0pOpd Ta.
CLUUTTOMOTO 6EEOVAMKNG dVGAELTOVPYinG 0TS 600ELg TV 5 €m¢ 15 mg/muépa tng vortioxetine. ['a
T 6601 tev 20 mg/muépa, Tapatnpninke avénon ot TESD ce o0ykpion pe 10 €1KOVIKO PAPLLOKO
(drpopd enintwong 14,2%, 95%CI [1,4, 27,0]).

H enidpaon tng vortioxetine otn oeovaiixi Acttovpyio aElohoynONKe TEPAITEP® pE Lol SITAN
TUQAN, LETOPOAAOLLEVIG OOOTG, GLUYKPLTIKN LeAETN d1dpkelog 8 efdopadwy (n=424) évavtt g
eoktahompaung o acbeveic mov Adupavay Bepareio pe SSRI (ortoompdun, tapoetivn 1
oepTPAAivN) Yot TOVANYIGTOV 6 EBOOUADES, e YaUNAOD ETTESOL GUUATMOWAT KATAOAYNG (Ypouun
Baong CGI-S < 3) kou TESD 7ov &iye mpokAnOei amd tnv mponyovuevn Oepamneio pe SSRI. H
vortioxetine 10-20 mg/muépa gixe otatiotikd pikpotepn TESD and v eokitalonpdun 10-20
mg/Mmuépa, 6mmg petpnnke amd ™ petaforn otn cvvorkn Pabuoroyia tov CSFQ-14 (2,2 Babuoi,
p=0,013) v EBdopndda 8. H avaroyio tewv avianokpvopevav acbevov dev S1€pepe oNUOVTIKG 6TV
opdda g vortioxetine (162 (74,7%)) ce cOykpion pe v opdda g eokrtoronpaunc (137 (66,2%))
v Epoopada 8 (H 1,5 p=0,057). H avtikatablmtiky enidpaon dtotnpridnke kot 611G 600 opdoeg
Oepamneiog.

H vortioxetine dev &iye Kapio enidpacn oto copaTkd Pépog, otov Kapdako pudud 1 oty apTnploKn
T{EOT] GLUYKPLTIKA LLE TO EIKOVIKO QApLOKO GE Ppayvypdvieg Kot LakpoypOVieg KAVIKEG HEAETES.

e KAMviKéG peréteg oev mapatnpnOnkay KAk onpovtikég petaforés otic aE10A0YNGELS TOV
OpOPOVY TNV NTUTIKN 1] VEPPIKN AELTOVPYidL.

H vortioxetine dev €xet emdei&el KAVIKA onpavtiky enidpacn o€ mapapéTpovg tov HKI,
ocvopneptrapPavopévov tov daotnuatov QT, QTc, PR kat QRS, oe acbeveig ue MDD. Zg pia
d1e€odkn perémn tov dactuatog QTc og vy dropa oe dooelg Emg 40 mg nuepnoing dev
mapotnpionke dvvapukod mapdtocng Tov dtuotiuatog QTe.

Houdrozpixog winBoouog

Mia Toyotomompévn, SIMAT TVPAT, ELEYXOLEVN LLE EIKOVIKO QAPLOKO, LE dPUCTIKT OVGIN Avapopdg,
otabepnc 60omg peAéTr, ddpkelog 8 efdopadmv mpayuatoromonke oe eprifoug nikiog 12 éwg

17 etv ue MDD. H pehém mepiehaupave pio povi ToQA Tepiodo TPOETOLUAGIOG LIE EIKOVIKO
(QApLOKO, dldpKelg 4 EBOOUAdMYV, IE TUTTOTOINUEVT] YVYOKOW®VIKY Tapéufocn (N=777).
ToyoromomOnkoav poévov ot acbeveig mov dev avtamokpibnkayv oty mepiodo mpoetoaciog (N=615).
Me Bdion t cvvolkr| Babuoroyia tng AvaBempnuévne Khipokag Katdtagng g [oudwng
Katadriyng (CDRS-S), ovte ta 10 mg/muépa oAré o0te kou tae 20 mg/muépa vortioxetine ftov
OTOTIOTIKMG GNUOVTIKG ovADTEPQ. 0T TO E1KOVIKO Pdppako. H dpaotikh ovaio avagpopdg (fluoxetine
20 mg/muépa) drokpifnke oTOTIOTIKG 0TTO TO EIKOVIKO PAPLOKO MG TPOG TN 6VVOAIKT Babuoloyia g
CDRS-S. T'evikd, 10 mpopil TV avemBountmv evepyeldy ¢ Vortioxetine otovg epnpfovg ftoav
TapOUO10 UE ekelvo TOV TapaTNPNONKE GTOVG EVAMIKES, e EEAIPEST TNV AVAPOPA TEPIGTOTEPWOV
TMEPIOTATIKOV GYETILOUEV®V [LE KOIALKO AAYOG KOl QUTOKTOVIKOD 10€0GHOD GTOVS EPMPOLG amd ;0T
otovg evihikec. H daxomn e&ontiog avemBopntov evepyeldv (kKupiog AOY® dvTOKTOVIKOD 100GV,
vowtiog Kot epueTon) Ty LYNAOTEPN 6TOVG 0obeveig mov giyav Adafel Oepameia pe 20 mgmuépa
vortioxetine (5,6%) o cOykpion pe ekeivovg mov Edafav 10 mgMmuépa vortioxetine (2,7%),
fluoxetine (3,3%) kot etkovikd appako (1,3%). Ot mhéov cuyvég avemBOUNTEg EVEPYEIEG TOV



avoeépbnkav otig ouddec Oepameiog pe vortioxetine ntov vovrtia, éuetog kot kepaiaAyio. O
OVTOKTOVIKOG 10EACUOG KOL 1] UTOKTOVIKT CUUTEPLPOPE, avaPEPONKAY MG aVETIOOUNTEG EVEPYELEG
1060 KaTd TN S1apKELN TG LOVIG TVEANG TEPLOSOV TpoeToaTiag didpkelog 4 efdopdadmv (1KoviKo
eapurako 13/777 [1,7%]) 660 kot katd T didpKeln TG TEPLOdov Bepoameiog didpketlag 8 fdondadmov
(vortioxetine 10 mgmuépa 2/147 [1,4%], vortioxetine 20 mg/muépa 6/161 [3,7%], fluoxetine 6/153
[3,9%], ewkovikd eappaxo 0/154 [0%]). O avToKTOVIKOG 1000 UOC KOL 1] GVTOKTOVIKY GUUTEPLPOPA,
onwg petphnkav ue v Khipokoe Kordraéng g Bapivtntog tng Avtoktoviag tov Columbia (C-
SSRS), Ntav mopopoto o€ OAeS TIG opddeg Bepaneiog.

O Evpomnaikog Opyovioudc Goappdkov &gl 0OCEL OTAALAYT OO TNV VTOYPEDGT) VTOPOANG TOV
OTTOTELEGUATOV TOV UEAETMV LE TN Vortioxetine og wandid NAkiog kiT® tv 7 etdv pe peilova
katabAmTikn datoapayn (PA. Tapdypoeo 4.2 yio TANPoQopieg GYETIKA LE TNV ToudlaTPIKN ¥P1oN).

O Evpomnaikog Opyoaviouds Gappdkov &gl SOoel ovaoin amd TV vmoypEmor] VToBoANg TV
ATOTEAECLLATOV TOV LEAETAOV L€ TN Vortioxetine og pia 1 TEPLOGOTEPES VIOKATIYOPIES TOV

oot Tpikoy TAnbvouov otn Bepamneio g peilovog kotabAmtikng dtotapayng (PA. mapdypago 4.2
Y0 TANPOPOPIES GYETIKE LLE TNV TOLSIALTPIKY YPTON).

52 @oppoKoKIvNTIKES 1O1OTNTES

Amnoppdonon

H vortioxetine amoppo@dtot apyd aAAd KOAG VGTEPO OO YOPYNOT OO TOL GTOUATOG KOL 1] LEYIOTY
CLYKEVTP®ON 0T0 TAAGUA EMTLYYAveTal péoa o€ 7 £mg 11 dpec. Metd amd xop1ynon moALUTAGY
docewv 5, 10, 1 20 mg/Mmuépa, mapatnpndnkay péceg Tipég Cmax amd 9 émo¢ 33 ng/mL. H andivtn
BrodaBecipotnta etvan 75%. Agv mapatnpndnke enidpacn e Tpoeng ot PappokokvnTikn (BA.
Tapaypogo 4.2).

Kotavoun

O pécog dykoc katavoung (Vss) givai 2.600 L, yeyovog mov deiyvel extetopuévn eEmayyelokn
katavour. H vortioxetine givatl cuvdedepévn oe ueydio Babud ue tic npwteiveg tov TAdouatog (98
£€m¢ 99%) ka1 1 ovvdeon paivetar va givar aveEAPTNTN OO TIG CLYKEVTIPDOGELS TG vortioxetine 6To
TAACLLOL.

Buougtaoymuotiopndg

H vortioxetine petafoAileton exteTapéva 6To NP KUPIOG HEG® 0EEIBMONG TOV KOTAAVETAL OTd TO
CYP2D6 kot og pikpotepo Babud and o CYP3A4/5 kor CYP2C9 kai emakdiovdng ovlevéng pe
YAVKOVPOVIKO 0ED.

e peréteg aAANAETIOPAONG TOV QUPUAK®OV OV TOPATNPNONKE AVOCTUATIKY 1| ELAYOYIKY ETIOPOOT
g vortioxetine ota 160évivpa Tov kutoypopotog CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, 1 CYP3A4/5 (BAéne mapdypapo 4.5). H vortioxetine gival Ttmyo
VOOTPOUA KOl avacToAEag TG P-gp.

O KVprog petafoAitng g vortioxetine gival GOPUAKOAOYIKA AVEVEPYOG.

Amofoin

H péon nuilon amofoing kot n omd tov otopatog kdbapon eivar 66 dpec kot 33 L/h, avtictoya.
[Tepimov ta 2/3 TV avevepydv petafoltdv Tng vortioxetine amoBdAlovtal 6To 0vpa Kal TEPITOL TO
1/3 oto kompava. Movo apeintéeg mosoTNTES TNG vortioxetine amoPdAilovtal ota koémpava. Ot
GULYKEVIPMOELG 6TAOEPNG KATAOTOONG OTO TAAGLLOL EMLTVYYAVOVTOL PHETA amd TEPITOL 2 £POOUAdES.



TpoppkdTnta / un ypouuKoTnTo,

H @appokokivnTtikn eivot ypoppukn Kot eEgpTdevn amd 1o xpOvo 6To VPog dOCNC TOV LEAETHONKE
(2,5 émc 60 mg/mpépa).

Yoppmva pe to povo nuiiong, o deiktng cveompevong gival 5 éwg 6 Pdoet g AUCo24n HETA 0O
molhamAég 06aelg amd 5 g 20 mg/muépa.

Ewwoi tAinbvouoi

Hliowuévor

e vym nAKiopéva atopo (MAikiag >65 etav, n=20), | ékBeon ot vortioxetine avéNdnke Emg 27%
(Cmax xar AUC) oe ohykpiomn pe veapd vy dropa g opdadag eEréyyov (mhikiog <45 etdv) petd and
moAlamAEG 06aelg 10 mg/muépa. Q¢ n apyikn 06on oe acbeveic nhikiag > 65 gtmv Oa npénel TavTo va
YPNOLUOTOLEITOL 1 YAUNAOTEPT amoTeAecUaTIKY 0001 TV 5 mg vortioxetine anaé nuepnoiog (PA.
Tapaypago 4.2). Qotdc0, Bo TPEMEL VoL EMOEIKVOETAL TPOGOYT KOTA T1 GCLVTAYOYPAPN O O
nAkiopévoug acbeveic oe d0oelg vyniotepeg amd 10 mg vortioxetine dmaé nuepnoiog (BA.
napdypapo 4.4).

Negppixy dvoieitovpyio

‘Eneita and epdanal d6on vortioxetine 10 mg, n veppikn ducAertovpyia, 6mws a&loAoynOnke pe
ypnon tov Tomov Cockeroft-Gault (pétpia, Nmia 1 cofapn, n=8 avd opdda), TPOKAALESE HETPLEC
avénoelg g €kbeong (€wg 30%), oe cOYKpLom e avTioTolyes opddes amd vy dtopa. Xe acheveic Le
VEQPIKN VOGO TEAKOV 6Tadiov, LOVO pio PIKpT ToGOTNTO TG dO0T|g TG Vortioxetine yabnke katd tnv
alpodwiion (ot AUC kot Crax tav katd 13% kot 27% younAdtepeg avtictolyo, n=8) HETH amd
epanal d6om 10 mg vortioxetine. Aev amotteitar Tpocapuoyn g 66on¢ PAGICUEV GTN VEPPIKT
Aertovpyia (BAéne mapdypago 4.2 kot 4.4).

Hrartikn dvoiertovpyio

H gpoppokokivntikn og dropa (N = 6-8) pe o, pétpia 1§ cofapn nratikn duciettovpyio (Kprmpla
Child-Pugh A, B 1 C, avtictoyo) cvykpifnke pe vyieig ebehovtéc. Ot petaporéc e AUC ftav kdto
a6 10% youniotepeg oe dropa pe Nmia 1 pétpa nratiky duciettovpyio kot 10% vyniodtepeg o
Gropa pe coPapn nratikn dSvciertovpyio. Ot petaforég g Cma NTaV KaTO 016 25% YaunAotepeg o€
OAEG TIC OAdeS. Aev amatteiton TPOGAPUOYN TG dOoNG PACIGUEVT GTNV NTATIKT Agttovpyia (BA.
napdypapo 4.2 ko 4.4).

CYP2D6 yovoromog

H ovykévipmon tng vortioxetine 610 TAACUO TOV TEPITOL VO POPEC LYNAOTEPT GE ACOEVEIC LE
TTOYO neTaforioud doov apopd to CYP2D6 évavtt ekeivng tov aoBevdv pe extevi petafoicud. H
ovyyopnynon woyvpov avactoréwv tov CYP3A4/2C9, pe ntoyobs petaforiteg tov CYP2D6 pmopel
mbavotato vo tpokoarécel vynAdTepn £kBeomn (PA. Tapdypago 4.5).

e auTovg IEe TOAD Yp1yopo petaforicpd 6cov apopd o CYP2D6 1 cuykévipwon 610 TAAGHO TNG
vortioxetine 10 mg / nuépa Nrav petald exeivov mov Aappdvovial o ekteTapévo petafoiiond o S
mg / nuépa kot 10 mg / nuépa.

Mmopei va e€etactel To EVOEXOUEVO TPOSAPUOYNG TNG 0OCNG avAAoYa e TNV avTaTOKPloT KaOE
ac0evoig (BA. mapdypapo 4.2).

Houdrozpixog AnBvouog

H pappaxokivntikn g vortioxetine og modiatpikovs aobeveig pe peiova kotablmtikn dotapoyn
LETE TNV 0o TOL GTOUATOG YopnyNnon S éwg 20 Mg dmaf nuepnoing yopakTnpioTKE e TN XPNON
AvOADGEDV PovTEAOTOINGN G TANOVGHOD Paoiopéveg 6 SEdOUEV QapuaKoKyNTIKAG ueAétng (7-

17 étn) ko pedétg anotehespaTikdT TG Kot acpaistog (12-17 £tn). H poappoakokivntikn g



vortioxetine og ToudiaTpikovg aobeveic NTay TopoOUOLN LE EKEIVN TTOVL TOPATNPNONKE GE EVAAMKES
aoBeveic.

5.3 Mpoxiivikd dedopéve Yo TNV a6@aiero,

H yopnynon ¢ vortioxetine oTic HEAETES YEVIKNG TOEIKOTNTOG GE TOVTIKOVG, pOLPAions Kot
oKOAOLG GuoyeTioTnke Kuplog e oyetiiopeva pe to KNX kAvikd onpeio. Avtd coprepieAdpupavoy
oleMOppota (apovpaiotl Kot KOHAOL), SIACTOAN TNG KOPNG TOL 0POaALOD (GKDAOL) KOl dVO ETEIGOIL
OTOCU®MV 0€ GKOAOVG GTO YEVIKO TPOYpaupa peretdv to&ikotntag. Kabepddnke eninedo
TEPIEKTIKOTNTOG YWPIG EMMTOOT EUPAVIOTG CTOCUDV UE AVTIGTOLYO TEPIODPLO ACPAAELNG TOV

5 mg/muépa Aapfdvovtag Loy T HEYIOTN GLVICT®UEVT BepamevTtiky d6on Tov 20 mg/Mmuépa. H
To&IKOTNTA GE OPYOVO-OTOYOVE TEPLOPIGTNKE GTOVS VEQPOVS (apovpaiot) Kot 6To Hap (TOVTIKOL Kot
apovpaiot). Ot petaforég 6Tovg vePpohs 6TOVG apovpaiovs (CTEPALATOVEPPITION, ATOPPALN
VEQPIKMOV GOANVAPIOV, KPVOTOAAIKO DAKSO GTO VEQPIKE GCOANVAPLL) KOl GTO NITAP GTOVS TOVTIKOVGS
KOl GTOVG 0POVPOLIOVS (NTATOKVTTAPIKT VIEPTPOPIQ, TATOKVTTAPIKY) VEKPWOOT], VIEPTAACIA
YOANPOP®V TOP®V, KPVGTAAAKO VAIKO GTOVE YOANPOPOVG TOPOLS) TTapatnpnOnkay o ekBEcEIC TAV®
a6 10 popég (movtikong) kot 2 gpopég (apovpaiovg) vyniotepeg amod v £kbeon otov avlpwmo ot
péyiotn cvvictdpevn Bepanevtikn d6on Tov 20 mg/muépa. Ta gvppata ovtd amrododnkay kupimg
oTNV €101K1 Y10l TO TPOKTIKA oXeTICONEVN e 1) vortioxetine andepasn TV VEQPLIK®V GOANVIpinY Kot
TOV YOANQOPOV TOPMOV OO KPUGTOAAKSO VAIKO, avTicTolya, Kot BempnOnKay youniod Kivovvou yio
Tov GvBpwmo.

H vortioxetine dgv ftav Yovoto&iky LETE 0o pio TUTIKY GEPE SoKuact®dy in Vitro kot in vivo.

Me Bdion ta aroteléopata oand cOPPATIKES LEAETEG KOPKIVOYEVESNG OLAPKELNG 2 ETMV GE TOVTIKOLG M
apovpaiovg, 1 vortioxetine dev Bewpeitar OTL evEyel Kivouvo KOPKLVOYEVESTC Y1 TOV AvOpmTO.

H vortioxetine dev €iye Kapio exidpacn ot YOVIUOTNTA, GTNV AVATAPUYDYIKT TKAVOTNTO, GTA.
AVOTOPOYDYIKG OPYOVO 1) GTI LOPPOAOYI KoL TV KIVITIKOTNTO TOL GTLEPUATOS GTOVG apovpaiove. H
vortioxetine dgv giye 1epaToydVO dpdion oe apovpaiovg 1| KoOVVEME aAAG avamapaywytkn TogkdTnTo
®G TPOG TIG EMIPACELS GTO COUATIKO Bépog Tov eufpvov kat tnv kaBvoTéEPNON TNG 0GTEOTOINCNG
napatnpninke oTovg apovpaiovg oe ekBEcelg Tavm amd 10 popég vyniotepeg amod v £kBeon otov
GvOpmmo ot PEYIOTN cVVIcT®UEVT Bepamevtikn d6on Tov 20 mg/Mmuépa. [apouoieg emdpdoeig
mapotnpiOnkay og Kovvélio og vrobepamevTikn £kOean.

e pio TPOYEVVITIKY KOl LETOYEVVTIKY] LEAETT GE apovpaiovg, 1 vortioxetine oyeTioTnKe Le
avENUEVT BVNOIUOTNTA TOV VEOYVAV, LELOUEVT TPOGANYT COUATIKOD Bapovg Kot KaBuotepnuévn
avanTLEN TOV VEOYVAOV GE dOGELS TOV OgV 001 yNoaY 68 TOEIKOTNTA Y10l TN UNTEPO KOl UE CYETIKEG
ekBEGEIG TOPOLOLES IE BVTES TTOV EMITLYYAVOVTAL 6TOV AvBpmmo peTd amd yoprynon vortioxetine
20 mg/muépa (BA. mapdypago 4.6).

To vk mov oyetileTon pe T vortioxetine Katavepnke oto unTpikod yéio OnAaloéviov apovpainy
(BA. mopaypago 4.6).

Ye peréteg to&koTnTog 08 EPNPOLG apovpaiong, O T EVPNUATO TOV GyeTiovTaL pe TN Bepaneio pe
vortioxetine TV 6& GLUEOVIK [LE AVTA TOL dlmIeTOON KAV 68 evAAiKa {da.

Mehéteg a&loddynong mepiparioviikod Kivovvov xovv deifel Ot 1 vortioxetine éyet to duvapukod va
elvar avBextikn, Procvoowpedoiun Kot To&ikn yio to meptPdAiov (Kivouvog yia ta yapia). 26t0600,
otav AapPavetor cOUPOVA LE TN GLUVIGTOUEVT XpNoN ard Tovg acbeveic, 1 vortioxetine Bswpeital 6t
eyeipet apeAntéo kivouvo yia 1o vdaTIVo Kot xepoaio mepiPdirov (BAEre Tapdypao 6.6).



6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog exdéymv

Brintellix 5 mg emikaivpupévo pe Aewtd vuévio diokio
Tvpnvag tov diokiov

Movitoan

Kvtrapivn pikpokpuoTalAikn

Y dpo&umponuitki KutTapivn

Apvro kapPoéopedviiopévo vatplovyo (tomov A)
2Te0TIKO LLOYyVIOl0

Emixaloyn tov dioxiov

YnrpopeAddln
[MoAvarBvievoyivkoin 400
Titaviov d10&eido (E171)
Y10Mpov 0&egidio epubpo (E172)

Brintellix 10 mg emkaivppévo pe Aewtd vuévio dickio,
Ivpnvog tov diokiov

Mavitodn

Kvttoapivn pikpokpuotodiixg

Y dpo&umponvdikn KuTTOPivN

Apwdo kapPoéuuebviiopévo vatplovyo (tomov A)
2TEOTIKO LLOYVIO10

Emixdioyn tov dioxiov

YrpoueAddln
MoAvaBvievoyivkoin 400
Trraviov d10&eido (E171)

2161 pov o&gidio kitpwvo (E172)

Brintellix 15 mg smkaivpupévo pe Aewtd vuévio diskio
Tvprvog tov diokiov

Mowvitoin

Kvutrapivn pikpokpuoTalAikn

Y dpo&umpomvdikn KutTOopivn

Apvio kapBoéopebviiopévo vatplovyo (tomov A)
2Te0TIKO LoyVIOl0

Emixaloyn tov dioxiov

Ynpopehholn
[oAvaBvievoyivkoin 400
Tiraviov d10&gido (E171)
Z15Mpov 0&gidio epubpo (E172)
Y10Mpov o&egidio kitpwvo (E172)

Brintellix 20 mg smkaivpuuéva pe Aentd vuévio diokio
Tvpnvog tov diokiov

Mavitoin



Kvtrapivn pikpokpuoTalAikn

Y 6po&umpomuAikt| KutTapivn

Apvio kapPoéopeBvliopévo vatplovyo (tomov A)
2Te0TIKO LLOYyVIOl0

Emixaloyn tov dioxiov

YnrpopueAddin

[ToAvaiBvievoyivioin 400

Turaviov d10&gido (E171)

Y10Mpov o&gidio epubpo (E172)

6.2 AcvpupototnTeg

Agv gpapudletat.

6.3 Awgpkera {ong

4 ypovia.

6.4 Iowitepeg mpoPuAdiels Katd ™) @OLaén Tov TPOIOVTOC
Agv vapyovv 181KEC 0dMYieg dSotpnong yio To TPoidv avTo..
6.5 ®@von Ko GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Brintellix 5 mg emkolvppuéva pe Aemtd vuévio diokio

Koyén: Aweavnig blister PVC/PVdAC/alovpuviov.
Yvokevaocieg Tov 14, 28 kot 98 emikodlvppévav pe AenTd LUEVIO J1oKImV.

AudTpnteg ocvokevaoieg blister povadag 66ong: PVC/PVAC/ahovpuviov.
Yvokevacieg Tov 56 x 1 kot 98 x 1 emtkaAvppuévev pe AemTd LUEVIO SIoKIMV.
IMoAvevokevacio wov mepéyet 126 (9x14) kar 490 (5 x (98x1)) emucorvppéva e Aemtd VUEVIO dloKia

[Tepiéxng diokimv moivaiBvieviov vyming rukvotntag (HDPE).
Yvokevaoieg Tov 100 kot 200 emkaAvppévoy pe Aentd vuévio Siokimv.

Brintellix 10 mg smxaAvupéva pe Aemtd vpévio diokia
Koyéln: Awgavng blister PVC/PVAC/alovpviov.
Yvokevaociec tov 7, 14, 28, 56 Kot 98 eMKOAVUUEVOV e AETTO DUEVIO JLOKIWV.

AudTpnteg ocvokevaoieg blister povadag 66ong: PVC/PVAC/alovpviov.
Yvokevaoieg Tov 56 X 1 kot 98 x 1 emKaAvUUEVOVY e AETTO DUEVIO JIOKIMV.
IMoAvevokevacio wov meptéyet 126 (9x14) kar 490 (5 x (98x1)) emucoloppéva, pe Aentd vévio diokia.

[Tepiéxng dokiov moivatBvieviov vyning Tokvotntag (HDPE).
Yvokevaoieg Tov 100 kot 200 emkaAvppévoy pe AemTd VUEVIO StoKImV.

Brintellix 15 mg emxoAvupéva pe Aemtd vpévio diokia
Koyén: Awgavnig blister PVC/PVdAC/aAovpuviov.
Yvokevacieg Tov 14, 28, 56 kot 98 emtkaAUUEVOVY e AETTO VUEVIO SIOKIMV.

Adtpnteg cvokevaoieg blister povadog d6ong: PVC/PVAC/aloviuviov.
Yvokevaoieg Tov 56 x 1 kot 98 x 1 emKaAvUPEVOVY e AETTO DUEVIO dIOKIMV.



[ToAvovokevacio mov mepiéyel 490 (5 x (98x1)) emkaivppévo pe Aemtd vuEVio diokial.

[epiéxng diokimv morvaifvieviov vyming rukvotntag (HDPE).
Yvokevacieg Tov 100 kot 200 emtkaALUUEVOVY e AETTO DUEVIO SIOKIMV.
Brintellix 20 mg emukaAvppévo pe Aemtd vpévio diokia

Koyén: Aweavnig blister PVC/PVdAC/alovpuviov.

Yvokevoociec tov 14, 28, 56 kot 98 emkolvppuévav pe Aemtd VUEVIO SioKimV.

Adtpnteg cvokevaoieg blister povadog d6ong: PVC/PVAC/aloviuviov.
Yvokevacieg Tov 56 x 1 kot 98 x 1 emkaAvUUEVOVY e AETTO VUEVIO SIOKIMV.
[MoAvevokevacio wov mepiéyetl 126 (9x14) kar 490 (5 x (98x1)) emucolvppéva, pe Aemtd vuévio diokia.

[Tepiéxng dokicv molvatbvieviov vyning tokvotntag (HDPE).
Yvokevoociec tov 100 kot 200 emKAAVUUEVOVY e AETTO VUEVIO JLOKIWV.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GUOKEVAGIEG.

6.6 Idwitepeg TpouAAEELS amoppLYNG

AVTO 10 QUPUOKELTIKO TPOTOV umopel va amotedésel kivduvo yia To mepifdilov (BA. Toapdypogo 5.3).
Ké0e aypnoiponointo opprokeuTikd Tpoidv 1 VIOAELUO TPENEL VO ATOPPITTETOL COLPOVA LLE TG
KOTA TOTOVG 10(VOVGEG GYETIKEG OLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Aoavio

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Brintellix 5 mg emkalvppéva pe Aertd vuévio dickia

EU/1/13/891/001-007
EU/1/13/891/037-038

Brintellix 10 mg emkailvpuévo pe Aentd vuévio diokio
EU/1/13/891/008-017
EU/1/13/891/039

Brintellix 15 mg emikolvuuéva pe Aentd vuévio diokio
EU/1/13/891/018-026

Brintellix 20 mg smkaivuuévo pe Aewtd vuévio diokio
EU/1/13/891/027-035
EU/1/13/891/040




9. HMEPOMHNIA ITPQTHX E'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdng £yxpiong: 18 Aekepfpiov 2013
Huepopnvia televtaiog ovavémong: 20 Noguppiov 2018

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANPOQPOPIES Yo TO TAPOV POPHAKEVTIKO TPOidV eival S100€01LEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicpod @apudkov hitp://www.ema.europa.eu/.




1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Brintellix 20 mg/ml noceg otaydveg, SidAvpa

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Kdé0e ml droddpartog mepiéyet vortioxetine (D,L)-lactate icodOvapo pe 20 mg vortioxetine.
KdbBe otayova mepiéyet vortioxetine (D,L)-lactate icod0vapa pe 1 mg vortioxetine.
"Exdoya pe yvootég dpdoeig: Kdbe otayova mepiéyet 4,25 mg abBavorng.

IMa tov mApn KotdAoyo Tov ekdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[Too1eg oTayOVES, SLdAV L.

Awwyég, oxedov dypopo g KITpvemd StAvLLA.

4, KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég gvosielg

To Brintellix gvoeikvutat yio, TNV aVTILETOTION TOV UEWLOVOV KATOUOMITIKGV ENEIGOOImMV GE EVAMIKEC.
4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONS

Aocoloyia

H apyin kot cuvietdpevn d6on tov Brintellix eivar 10 mg vortioxetine dna npepnoing o EVIAIKEG
NAkiog KAt Tov 65 eTdv.

Avdloya pe v avtamdkpion Kabe acbevoic,  06on pumopel vo avéndel £mg kat tn péyiotn 660 TV
20 mg vortioxetine anaé nuepnoing 1 vo peimbel £o¢ kot ta 5 mg vortioxetine dmaé nuepncing.

Ta 5 mg avtiotoryodv 6€ 5 6TOYOVEG.

Ta 10 mg avtictoyyovv oe 10 otaydvec.
Ta 15 mg avtictoyovv og 15 otaydvec.
Ta 20 mg avtiotoyyovv og 20 otaydvec.

Metd v amodpoun TV KOTaOMITIKGOV GCUUTTOUATOV, CUVIGTATOL Ogpameio Yo TOLAAYIGTOV 6 PUNVEC
TPOKELUEVOL VO, TAYLOEL 1 AVTOTOKPIOT) OTA OVTIKOTOOAMITTIKA.

Awkonn tng Oepameiog

O1 aoBeveic mov Aappdavouvv Bepancio pe vortioxeting pmopodv va dtakdyovy amdTopa TN Afyn Tov
eapudKov ovtod Yopic va ypelotel otadiakn peimon tng 66ong (PA. mapdypogo 5.1).



Ewdwoi tAnbvopuoi

Hliwuévor acbeveic

Y¢ acBeveic nlkiog > 65 etdv Oa Tpémet va ypnolpomoteitol mhvta g apykn 660 N YaUnAoTEPN
OTOTELEGUATIKT 060N T®V 5 mg vortioxetine dmaé nuepnoimg. ZUVIGTATAL TPOGOYN KUTH TNV
AVTETOTION acBevdv nhikiog > 65 etdv pe docelg vynAdtepeg omd 10 mg vortioxetine drag
nuepNcing yia Tig omoisg To dedopéva givor mepropiopéva (BA. Tapdypago 4.4).

Avaotoleic tov kotoypwuatos P450

Avdloya pe v avtamdkpion Kabe acevoie, npénet va eEetdleTal To EVOEXOUEVO EAATTOONC TNG
doong g vortioxetine dv ot Bepameio pe vortioxetine mpootedei évag 1oyvpdg avacToréag TOv
CYP2D6 (m.y. Bovmpomidvn, Kvidivn, erovo&etivn, mapoetivn) (PA. mtapdypago 4.5).

Enoywyeic tov kvtoypauotos P450

Avéloya pe v avtamdkpion kabe acbevovg, npémet va eEeTAleTo TO EVOEYOIEVO OVATPOCAPLLOYNS
g 600mMG TG vortioxetine eGv ot Bepoameia pe vortioxetine mpootebel £vag vpémwc PAcUATOG
emay@yéag Tov kutoypouatog P450 (m.y. pipaumikivn, kapPopalenivn, gatvutoivn) (BA.

napbypapo 4.5).

Houdrompiog tAnBvouog

H acedlela ko n arotedespaticotnta Tov Brintellix og mondid nikiog 7 €mog 11 etd@v dev Eyovv
tekunpimdei. Agv vdpyovv drobéoa dedopéva (BA. mapdypago 4.4). To Brintellix égv Oa mpénet va
ypnoponoteitol o€ epripovc nhikiog 12 £o¢ 17 etdv pe peilova katabiurtikn dwtapoyn (MDD)
emeldn dev éyel tekunplwei n amoteieopatikdtra (BA. mapdypago 5.1). H acedieia tov Brintellix
oe gpnPoug nAikiog 12 émg 17 etdv meprypdpetot 6Tig mapaypapovg 4.4, 4.8 o 5.1.

Negpixn i nrozixy dvoleirovpyio
Agv amatteitol Tpocappoyn g 60omg faciopévn otn veppikn | nratikn Asttovpyia (BA. Tapdypago

4.4 ka1 5.2).

Tpomog yopnynong

To Brintellix mpoopiletal yio yprion and T0v GTOUATOG.
O1 moceg 6TOYOVES UIopel vo, Aapufdvovtal pe N xyopig Tpoen.
O1 otaydveg pmopovv va ovapyfovv pe vepd, Yoo 1 GAAC UN-01VOTVELLOTAOIT TOTA.

[Ipénet va yupicete ™ PéAn tereimg avamoda. Av dev Pyaivovv otaydveg, Pmopeite va (TUTNOTE
eEAAPPA TN OLIAN Yo Vo EEKIVIGEL 1] pOT)

4.3  Avtevositeg

YnepevarcOnoio 01N dpUCTIKY 0VGIN 1) G€ KATO0 0 TA £KO0Y0 TOV OVAPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.

Tavtdypovn ypfon pe un ekAekTIKoVC ovacToAElS TG povoapvo&eddaong (MAO) 1 eKAEKTIKOVG
avaotoreic Tng MAO-A (BA. mapdypago 4.5).



4.4  E10wkég TPOEIdOTOUGELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1ion

Xpnon otov wadotpkd TAnbvoud

To Brintellix dgv cuvioTdTol Y10 TNV QVIHETOTION TNG KOTAOAYNG o€ Toudid nAkiog 7 €og 11 etdv,
KaBMG 1 AGEAAELD KO 1) OTOTEAEGHLOTIKOTNTA TG Vortioxetine dev £yovv Tekunplwbel o€ avtn Vv
nikakr opdda. To Brintellix dev Ba mpénet va ypnoonoteiton o eprifovg nikiog 12 £mg 17 etdv
ue peifova katabimtikn datapayn (MDD) eneidn dev €xetl tekunplwbet n amotedecpatikétTnTo (PA.
nopdypa@o 5.1). I'evikd, to Tpoik TV avemBountov evepyeudv g Vortioxetine otovg eprfoug
Ntav TapoOpolo pe eKEivo Tov mapotnpnONnKe 6TOVG EVAAKES, LE e&aipeoT TNV avapopd TEPIGCOTEPOV
TEPIOTOTIKOV OYETILOUEV®V LE KOIALOKO GAYOG KO GUTOKTOVIKOD 10€0GUOD GTOVG EPHPOVS 0md OTL
o1ovg eviMKeS (BA. mapdaypago 4.8 kot 5.1). Xe khvikég peréteg e mandid kot eprfovg wov Ehafay
Oepameia e avTIKoTaOMITIKA, TOpaTnPNONKE O GLYVE GVUTEPLPOPE GYETILOUEVT] [LE ALTOKTOVIO
(amdmeLpaL avTOKTOVIOG KOl LTOKTOVIKEG OKEWELS) Kat £xOpotnTa (kuping embetikoma,
EVOVTIOUATIKT SLUTEPIPOPA, BUpOC) o€ oYEom e Ta dTopa Tov EAafay EIKOVIKO QAPHLOKO.

Avtoktovia / aVTOKTOVIKEC OKEWELC 1] KAWVIKN EMOEiveon

H xatd0iwym oyetiCetor pe avénuévo Kivduvo auToKTOVIKMY GKEWYE®DYV, QVTOTPOVLATIGULOV Ko
avtoktoviag (enelcodin oyeTilopeva pe avtoktovia). O Kivouvog avtdg mopaEVEL E0C OTOV
emrevyfet onpovikn vVeeon. Kabmg prnopel va un onpemdet Bedtimon katd tig mpmteg AMyeg
efdouadeg tng Oepameiag 1 Kot yio peyodlvtepo ddotno, ot acbeveic Oo tpémet va
mopoKoAovdovvtal 6teva Emg 6Tov emitevy el fedTimon. ZOUP@VO e TN YEVIKT KAVIKT| EUTEia, O
kivduvog avtoktoviog pmopel va avEndel Kotd ta mpdie oTado TG AvapP®ONG.

Eivol yvootd 611 o1 acbeveig pe 1otoptkd enctcodiov mov oyetilovrol pe avtoKTovia, 1| EKEIVOL OV
nTapovctdfovv onpoavtikov Badpod avtokTovikd 0o Ty amd TV Evapén g Beponeiag,
STPEYOLY UEYOADTEPO KIVOUVO GUTOKTOVIKAV CKEYEMVY 1 ATOTEPMY OLTOKTOVING Kol Oa Tpémel va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG KaTd TN d1GpKela TG Oepameiog. Mio peta-avalvon ELEYXOUEV®Y UE
EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKGV LEAETOV LE OVTIKATAOMITIKA 6€ EVAAIKES 0e0evelg e yuylaTpikég
datapayés, £6e1Ee aENUEVO KivOLVO QUTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPAS LE OVTIKATOOMITIKG GE cUYKPLoT
LLE TO EIKOVIKO (APUOKO o€ 000eVELg NAMKiNG KATO TV 25 eTdV.

H otevn enifreyn tov acbevav, 1diaitepa 66mv dotpéyovy vynid Kivévvo, Bo mpémet vo, cuvodeDEL
T Oepameio £101KA KOTA TNV TPOUN QAo TNG Kal LETA amd oAAayEc TG 60omg. Ot acbeveic (Kot ot
QPOVTIOTEG TV acbevav) Ba pémetl va, Bpiokovtal 6e enaypOTVNoT OGOV apopd TNV EKONAMON
OTMOLGONTOTE KAVIKNG EMOEIVOGOTG, OVTOKTOVIKTG GUUTEPLPOPAS 1] CKEYEDV KOl OTOLMVONTOTE
acLVIOIGTOV OAAOYDV GTN GUUTEPLPOPA KOl VO 0valNTOOV 1TPLKT) GLUPBOVAN AUEGH EGV
EULPOVIGTOVV QUTE TO, GLUTTMLLOTO.

Emiinnrikéc kpicelg

O1 eminmtikég Kpioelg amoteAovv SLVNTIKO Kivovvo e Ta avTikaTodMaTikd. g ek ToVTOV, 1 Evapén
g Bepomeiog pe vortioxetine Oa mpémet va yiverar pe Tpocoyn o€ acheVEIS LE 16TOPIKO EMANTTIKGOV
kpicewv 1 o€ acbeveig pe aoctadn emnyia (PA. mapdypaeo 4.5). H Bepancia Oo mpémer va
dlakomtetal o€ kKGO acbevn mov epeavilel emANTTIKEG KPIoES 1 ALEAVETAL 1] GLYVOTNTO ELPAVIONC
EMANTTIKOV KPIGEDV.

2ovopouo Xepotovivne (SS) 1 Kokdnbec Nevpoinmrikd Xovdpouo (NMS)

Me 1 vortioxetine punopei va gpeoviotel Zovopopo Zepotovivng (SS) 1 Kaxénbeg Nevpoinmrikd
Yovdpopo (NMS), tabnoelg ot omoieg givar Suvntikd amedntikég yia ™ {on. O kivévvog eueaviong
SS 1 NMS av&dvetar pe tnv TanTd)povn ¥PNoT GEPOTOVIVEPYIKMY dPUCTIKOV OVGLOV



(coumepAapPavoUEVOV OTLOEIOMV KAl TPITTAVMV), POPUUKEVTIKOV TPOTOVI®V TOL LETOPAAOVY TO
petafoMopd g oepotovivig (CopTEPIAUIPOVOUEVOV TOV avACTOAE®Y TG MAO), avTiyuy®otKov
Kot ALV avTay®VIeTOV TG viomapivig. Ot acbevelg Ba mpénet va mapakoriovbovvtal yio Tnv
ekdnimon onpeiov kot coprtopdtov SS 1 NMS (BA. tapaypdeovg 4.3 kot 4.5).

270 CUUTTAOUOTO TOV ZVVIPOHOL XepoTovivig TepthapPdvovtatl LETOPOAES TNG VONTIKNG KATAGTACTG
(.., diéyepon, yevdaichnoelc, Kopa), avtovoun actddeia (w.y., Toyvkapdio, actadng mieon aiparog,
vrepBeppia), Statapoyég TG VEVPOLVIKTG Aettovpyiog (TT.)., 0OENCT AVIOVOKAAGTIKOV, OCVUVEPYELL)
KO/ CUUTTAONATE OO TO YOOTPEVTEPKO (.., vavuTia, ELETOC, dibppota). X mepinTtmon Tov ooy
To Topomave, 1 Oepameio ue vortioxetine Ba mpémet va. drokomel dueco. kot va. EeKvioet
CLUUTTOUOTIKY Oepameia.

Mowio/vopavia

H vortioxetine 0o mpénet va ypnopomoteitat pe mpocoyn o€ acheveic pe 16Topkd poaviag/vropaviog
Kot Oo TPEMEL VO SIUKOTTETAL GE OTOLOVONTOTE 0GOEVT EIGEPYETAL GE PAOT HOviag.

Emfstikdtnro/ovaotdtoon

Ot acBeveig mov Aappdavovy avtikatablmticd, copurepthopfavopévng g vortioxetine, evoéyetat va
eupavicouvv eniong aictnuata enbeticotntog, Bopod, avactdtwong kot evepediototntog. H
KaTAGTOoT TOV 0l60gVoVg Kt 1) Katdotoot Tng vosov Ba mpénet va mapoakolovbovvtal otevd. Ot
aoBevelc (Kot o1 PpovTIoTES TV acBevmv) Ba mpémetl va £xovv Tpogtdomondel va {ntnoouvv
SVUPBOLAN Y1aTPOD dv eKONA®OEL 1} eMdevmBEeL TVYOV EMBETIKY GLUTEPLPOPE/AVACTATWOOT).

Awoppayia

Aoppayikég d10TapayES, OTMS EKYVUDGELS, TOPPVPO. KOl GALO LILOPPAYIKH ETEIGOIIM, OTIMS
OLLOPPOYIO TOV YOOTPEVTIEPIKOD COANVA 1] YOVOIKOAOYIKT] Ooppayic £xovv avaeepBel omavia e
YPNON OVTIKATOOMTTIK®OV [LE GEPOTOVIVEPYIKT dpAcT), cvumepthapfavopévng tng vortioxetine. Ot
ekhektiKol avaotolreic enavanpdsinyng oepotovivng (SSRIs)/avactoreig eravanpocinyng
oepotovivng vopadpevarivig (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyeton va av&dvouv tov kivouvo
QLOPPaYiog LETA TOV TOKETO Kal 0 Kivouvog awtdg Ha pmopovce dSuvnTikd va IGYOOEL KoL Yo TN
Boptio&etivn (BA. Tapdypago 4.6). Zvviotdtol Tpocoyr o€ acbeveic Tov AauBavouy avTImnKTIKA
KOU1 QOPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV ivat Yvmaotd 4Tt ennpedlovv ) Aettovpyio T®V apOTETAAI®Y
[T, GTUTTA AVTIPOYWOOIKA Kot PotvoBetalives, To TEPIGGOTEPO TPUKVKAIKE OVTIKOTOOAMITTIKE, [N
oTEPOEDN AVTIPAEYHOVADIN phppoke (MEAD), aketvAocalkvAkd 0&d (ASA)] (BA. mapdypapo 4.5)
Kot 6€ acbeveig pe YvooTéc apoppayikéc dtubéoery/dratapoyés.

Yrovatplopio

Yrnovarplopia, mbavotato eottiog g anpocopng EkKpiong avtidtovpntikig oppuovns (SIADH),
éxer avapepbel omdvia pe tn gpron avrikatadntik®v pe oepotovivepytkn dpacn (SSRI, SNRI). Oa
TPEMEL VAL EMOEIKVOETOL TPOGOYT| G€ 0oOeVElg OV dlaTPEYOLY Kivouvo, OTMS 01 NAMKIOUEVOL, Ot
acOeveic pe kippwon tov fatog 1 ot acbeveig ot omoiot Aapufdvovy GuYXPOVOG POPLOKEVTIKG
TPOTOVTA TOV EiVOL YVOGTO OTL TPOKAAOVY VITOVOTPLULLIAL.

To evdgyduevo drakomng tng Oepaneiog pe T vortioxetine Oa tpénet va eetdleton o€ aobeveic ue
CUUTTOUOTIKY VIovaTplonpio kot 0o Tpénet va EgKiva KatdAANAn wtpkn| Tapéppaon.

Muadkouo

"Eyet avagepbei pudpiaon oe oyéon pe tn ypHon aviikataOMITIK®Y, GOUTEPIAOUBAVOUEVIC TNG
vortioxetine. Avti 1 pudpratikn dpdon £xel T SuvaTdHTNTO VO TEPLOPIGEL TN Ywvia Tov 0OaALoD ue
amotélecpa TNV AvENUEVN evOoEOAaALLO TTiEGT KOl TO YAADK®UO KAEIGTHG YOVIOG. ZVVIGTATL



TPOGOYN KATA TN cLVTOyoypAaenon NG Vortioxetine oe acbeveic pe avEnuévn evéo@Oaiia icon M
0€ ATopa oL SLTPEYOVY KIvOuvo Yo 0&D YAAOK®UO KAEIGTNG YOVIOC.

Huxiopévot

Eivon mepropiopéva ta dedopéva amd 1 ypnon tov Brintellix og nhikiopévoug acbeveic pe peilova
KataOMnTikd enelc6d1a. Q¢ ek TOVTOV, Ha TPEMEL VOl EMOEIKVIETAL TPOGOYT KOTA TNV AVTILETAOTLION
acbevmdv nhikiog > 65 etdv pe d0o€lg vyMAdTEPEG 0d 10 mg vortioxetine draf nuepnoing (BA.
napaypaeovs 4.2, 4.8 ko 5.2).

Neepikn | ATk SUGAEITOVPYIN

Agdopévov OTL TO ATOUA LLE VEQPIKT 1] TATIKT SusAettovpyia gival evdAmTo Kot dedopévov OTL glvar
neplopiopéva ta dedopévo oyeTikd pe tn ypron tov Brintellix oe avtovg tovg vrominbuopovg, Ha
TPEMEL VO EMOEUCVVETOL TPOGOYT| KATA TNV OVIILETOTIOT VTV TV acdevav. (BA. mapdypapo 4.2
Ko 5.2).

[IepiektikdtTnTo o £KO0YQ,

Av10 10 POPUAKEVTIKO TPOTIOV TEPIEYEL 85 MY ovorvedpatog (abavorn 96%) og kabs ml, Tov
oodvvapet pe 10,1 % viv.

4.5 Almliemopdosig pe GAL0 QUPRIKEVTIKG TPOIOVTO KO GAAES POPPES aAANAeTiIOpaONG

H vortioxetine petafoAiletal ekteTapévo 610 NP, KUPIMG HESH 0&e1dmong KaTaAvETUL Omd TO
CYP2D6 kat og pikpotepo Pabdud omd ta CYP3A4/5 kor CYP2C9 (BA. mopdypogo 5.2).

Evdgyouevo enidpaonc GAA®V QOPULOKEVTIKAOV TPOIOVTMV Gt vortioxetine

Mpn ovoorpéyiuor un exlektixol ovaoroieis e MAO

AOY® TOV KIvdHVOU EKONAMONG ZuVIPOLOL ZePOTOVIvG, 1) vortioxetine avtevdeikvutal og
OTOLOONTOTE GLVOVOAGHO LE UT| OVAGTPEYILOVG LN EKAEKTIKOVG avaoTtoieic tng MAO. H yopnynon
g vortioxetine dgv Ba mpémet va Eekva Yo TovAdyiotov 14 nuépeg petd ™ dtokomn g Oepameiog
He vav un avoaoTpEYIHo Un ekAekTiko avootoréa tng MAO. H yopnynon tng vortioxetine 0o wpémet
va €xel dlakomel TovAayloTov 14 nuépeg Tpv amd v Evapén tng Oepameiag pe Evav un avasTpEYILO
un exkAektikd avaotoAéa g MAO (BA. Tapdypago 4.3).

Avaotpéynuor exlextiroi avaoroleis s MAO-A (uoxiofeuion)

Avtevdeikvutal 0 Guvdvacoudg Tng vortioxetine e avaoTPEYILOVS Kol EKAEKTIKOVG OVOGTOAEIS TG
MAO-A, 6mtwg 1 poxroPenion (PA. mapdaypao 4.3). Edv o cuvdvaouodg kpibei amapaitntog, to
(QOPLOKEVTIKO TPOTIOV TTOL TTpooTtifetan Oa mpémel va yopnyeital oty ELdyloTn duvath S0GOAOYI Kot
VIO GTEVH KAWVIKT TapakolohOnon yia epeavion Zvvépopov Tepotovivng (BA. mapdypogo 4.4).

Avaotpéynpol, un exlextixol avaotoleic te MAO (livelolion)

O cvvdvacpog TG vortioxetine pe Evav 0cOgv avaoTpEYIIO Kot [T EKAEKTIKO avaoToréa tng MAO,
OGS o avTPlotikd AveloAidn, avtevoeikvotar (BA. mapdypaeo 4.3). Edv o cuvdvaoudg kpibei
amOPiTNTOC, TO PUPLOKEVTIKO TPOoidV oL TtpocTtifetal O mpémel va yopnysiton oty Adylot
dvvatn docoAoyia Kol VIO GTEVY] KAMVIKY TopaKoA0VONo™ Yo EREAvVIcT) Zuvopdov Xepotovivng (BA.
napdypapo 4.4).

Mpn avaotpéyiuog, exiextixog ovaoroléas e MAO-B (celeyidivy, poooyilivn)
[Mopd T0 yeyovog 6Tt 0 avapeEVOUEVOS KIVOLVOC ELPAVIGNS ZVVOPOOL XEPOTOVIVNG Eival YOUNAOTEPOG
LLE TOVG EKAEKTIKOVC avaoToAElg TG MAO-B amd 611 e Toug avactoreig tng MAO-A, 0 cuVOVAGUOG



NG vortioxetine pe pn ovaoTpEYLLoVS avaoToAeis Tng MAO-B, 0nwg n celeyihivn 1 | pacayiriivn, Ba
TPETEL VO YOPNYELTAUL LLE TTPOGOYN. ZE TEPIMTOCT TAVTOYPOVNE YPNOMNG, EIVOL OTTAPOITNTN 1] OTEVN
mopakoAovONom Yo epedvion Zvvdpopov Tepotovivrg (BA. Tapdypopo 4.4).

2EPOTOVIVEPYIKG, POPUOKEDTIKG TPOIOVTQ

H ovuyyopnynon @appokenTik®y TpoidvImVy e GEPOTOVIVEPYIKT OPACT] .Y, OMIOEWDDV
(ovumeptiapfovopévng g TPARASOANC) KoL TPUTTAV®Y (CUUTEPIAAUBOVOUEVIG TG COVUATPUTTAVNG)
unopel va odnynoet og Lovopopo Zepotovivig (BA. mapdypapo 4.4).

Yrepikov 1o diarpnrov (St. John'’s wort)

H tovtoypovn xpnom avTikatoOMATIK@V e GEPOTOVIVEPYIKT OPAOCT] Kol PUTIKGOV CKEVAGUATMY TOV
nepLEYovy VIEPIKOV To didtpntov (Hypericum perforatum) umopei va odnynoet oe avénon g
CLYVOTNTOG ELPAVIONG AVETBVUNTOV EVEPYELDV, CUUTEPIAALPOVOUEVOD TOV ZVVOPOLOV ZEPOTOVIVIG
(BX. mapdypago 4.4).

DapUaKevTIKG TPOIOVTO TOD UELDVODY TOV 0DOO EUPEVIONS TWV EXIANTTIKWOV KPIOEWY

Ta avTIKOTOOMTTIKG [LE GEPOTOVIVEPYIKT] SPAoT UTOPEL VO LELDGOVY TOV 0VOO ELPAVIGT TOV
EMANTTIKOV KPIGEWV. ZVVIGTATOL TPOGOYN KATA TNV TAVTOYPOVN PO GAADV QOPUAKEVTIKMY
TPOTOVI®Y OV UTOPOVV VO LELDCOLY TOV 00O EUPAVIONC TOV ETIANTTIKOV Kpicewv[ (Y.,
avtikatablmtikd (tpucuichucd, SSRI kot SNRI), vevpoinmrtucd (pawvobetalives, Beto&avOives kan
Bovtupoparvoveg), peprokivn, fovmpomiovn, tpapadoin)] (BA. mapdypoago 4.4).

Hlextpooraouobepaneio (ECT)
Agv vapyel KMviKn gpmepio pe totoypovn yopnynotn vortioxetine kot ECT kat, o¢ ek tovTOUL,
GUVICTATOL TPOGOYN).

Avaotoieic CYP2D6

H éx0eom ot vortioxetine avéndnke katd 2,3 opég yio v TePLoyn KAT® omd TV Koumoin (AUC)
KT TNV TOVTOYPOVT YopNyNnoth vortioxetine 10 mg/Mmuépa pe fovmpomiovn (vav 1oyvpd avacToAéa
tov CYP2D6 150 mg d1c nuepnoimg) yia 14 nuépeg o vy dropa. H cuyyoprynon odnynoe o€
VYNAOTEPT GLYVOTNTA EUPAVIONG aVETBOUNTOV avTdpdcemv 6tav 1 Bovmpomiovn TpocTtédnKe o
vortioxetine amd 6tL dTav 1 vortioxetine Tpoctédnke o fovmponidv. AVALOYA LLE TV AVTOTOKPLON
kG0e aoBevoug, mpénel va eEeTdleTan To EVOEYOEVO ELATTMOONG TNG dOONG TG Vortioxetine gdv ot
Oepomeio pe vortioxetine mpootebel 1oyvpdc avaotoréag tov CYP2D6 (.y., Bovmpomtiovn, Kividivn,
ehlovoéetivn, Tapoetivn) (PA. Tapdypago 4.2).

Avaoroleic CYP3A4 kot avaoroleic CYP2C9 koi CYP2C19

Kotd v tovtdypovn yoprynon g vortioxetine petd amd 6 nuépe Oepaneiog pie KETOKOVALOAN
400 mg/muépa (avaotoréag Tov CYP3A4/S kar tng P-yAvkompmteivng) N uetd amd 6 nuépeg
Oepomeiog pe provkovaloin 200 mg/Mmuépa (avactoréag tov CYP2C9, CYP2C19, kot CYP3A4/5)
o€ vy dropa, TopatnpOnke avénon me AUC g vortioxetine katd 1,3 kot 1,5 gopég, avrictoya.
Agv amouteitol Tpocaproyng g 06ong.

Agv mopatnpnnke avaoTadtikn dpdon g epdnas d6ons openpaloing 40 mg (avacToréng Tov
CYP2C19) ot @apuaKoKivnTIK TOAAUTAGDV 00GE®V TNG vortioxetine o€ VY1 ATOUA.

AMnlemidpaoeis oc aobevels ue prawyo uetafolious oo CYP2D6

H ovuyyopniynon woyvpodv avactoréwv tov CYP3A4 (6nwe 1 ttpakovaloAn, fopikovaloin,
KAaptBpopvkivn, teBpopokivn, vepalodovn, Kovifartdvrn kol moAlol and Tovg avaotoreig g HIV
TpmTEAONC) Kot avactorémv Tov CYP2CY (6nmg 1 pAovkovaloAn kot 1 apodopovn) e TTmYO
petapoiiopd tov CYP2D6 (BAéne mapdypapo 5.2) dev £xel diepevvnOel e1d1kd, aALd avapévetal 0T
0o odnynoet o ovénuévn €kxbeon ot vortioxetine o€ awToHg TOVG AGOEVEIC, 68 GUYKPLON HE TNV
UETPLO, EMLOPOOT) TTOV TTEPLYPAPETAL TAPAUTAV®. AVAAoYO Ie TNV avTomoKplon kaOe acbevoig, mpénet



va, e£eTAlETOL TO EVOEXOUEVO EAATTMONG TNG 000G TNG Vortioxetine v £vag 1oYLPOG AVACTOAENS TOV
CYP3A4 1 CYP2C9 cvyyopnynbei o acBeveig e ntoyd petapforiopnd tov CYP2D6.

Enoywyeic tov kvtoypouotos P450

Koatd ) ovyyopnynon piog epdmal 66ong vortioxetine 20 mg petd amd 10 nuépeg Bepaneiag pe
prpaumikivn 600 mg/muépa (evpémg paouatog enaymyéag Tmv woevibuwv Tov CYP) og vy dropa,
napatnpndnke peioon g AUC g vortioxetine kotd 72%. Avaioya pe v avtamdkpion Kabe
acBevoig, mpémel va eEeTdleTol TO EVOEYOLEVO OVOTPOCAPLOYNS TG d00oMS €dv ot Bepaneia pe
vortioxetine Tpoctebel £vag evpEmc PAGUATOG ETAYOYENS TOV KuToypopatog P450 (m.y. pipapmikivn,
kapPapalenivn, eawvvtoivn) (BA. mapdypago 4.2).

Owonvevuo,

Agv mopatnpndnke enidopacn oTn QUPUAKOKIVIITIKY TNg vortioxetine 1 g aBavOAng Ko, 6€ oo

LLE TO EIKOVIKO PAPLLOKO, OgV TOpaTNPNONKAY CNUAVTIKEG EKTTOCELS, TNG VONTIKNG Agltovpyiag Katd

™ ovyyopfiynon wog epanas 8oong vortioxetine 20 mg M40 mg pe wo epdmal ddéon arbovorng
(0,6 g/kg) o€ vy dropo. Q6T6G0, N KUTAVAAMGT OVOTVEDHOTOG OEV GUVIGTAHTOL KATH TN S14pKELo.
Bepaneiog e avTIKATOOAMTTIKA.

Axetvrlooadikviino olo

Agv moapatnpnnke enidopacn TV TOAAATAD®Y SOCEMV OKETVAOGOUAKVALKOD 0EE0G 150 mg/muépa ot
QOPULOUKOKIVNTIKY TOAAUTAGDY d0CE®V TNG Vortioxetine o€ vy AToua.

Evdgyouevo emidpaong tnc vortioxetine 6g GALNL QOPUUKEVTIKA TPOTOVTO,

AVTITHKTIKG, KO OVTIOLUOTIETOALOKG, QPOPUOKEVTIKG TPOIOVTO.

Agv mopatnpnOnkov onUovVTIKEG ETOPAGELS, GE GYECT] LLE TO EIKOVIKO OdppoKko, otov INR, v
npoBpopfivn N otig Tyég R-/S-Bappapivig 610 TAdoHa HETE 0O GLYXOPIYNOT TOAAUTADY dOCEMV
vortioxetine pe otabepég 00celg Pappapivng o vy dropa. Exiong, dev mapatnpnOnke onuoavtiky
OVOOTOATIKY ETIOPOCT], GE GYECT LE TO EIKOVIKO PAPUAKO, GTN| CLGGMOPEVCT] TOV ALLOTETOAM®Y 1| TN
QOPUAKOKIVITIKT TOV OKETVAOGOAIKVAIKOD 0EE0C 1 TOV GOATKLAKOVD 0EE0C KOTA T GLYYOPTYNON
OKETVAOGOAIKVALKOD 0&€0g 150 mg/mMuépa HeTd amod T yopnynon tolhariodv d0cemV vortioxetine o€
vy dTopa. QoTd00, Bo TPEMEL VoL EMOEIKVOETAL TPOGOYN OTOV 1) vortioxetine cuvovdaleTat pe amd
TOV GTOUOTOG OPTYOUUEVE OVTUTIKTIKA 1] OVTIOUOTETOAOKA (POPUOKEVTIKA TPOTOVTO AOY® TOL
EVOEYOUEVMG ENUEVOD KIVOVVOL OUOPPOYinG TTOL OOSIOETOL GE POPLUKOSVVAIKT AAANAETIOpaoN
(BX. mapdypago 4.4).

Yroopwuozo tov kvtoypwuaros P450
In vitro, n vortioxetine dev en€del&e Kapior GNUOVTIKY SVVOTOTNTO AVAGTOANG ) ETAYWYNG TV
100eVEOU®V TOV KuToypdpatog P450 (BA. Tapdypago 5.2).

Metd, and molhamhéc d0oelg vortioxetine, dgv mopatnpnOnKe avacTadtikn dpaon ce vy dtoua oTo
eoévlupa tov Kutoypopatog P450, CYP2C19 (opernpaloin, dwlendun), CYP3A4/5
(ouBwvvrototpadiorn, wdalordun), CYP2B6 (Bovrpomidvn),CYP2CI (toAPovtapidn, S-Bappapivn),
CYP1A2 (xagpeivn) 1 CYP2D6 (de&tpopeBoppdavn).

Agv mopoatnpnonKoy QappoKodVVOUIKES OAANAETIOPACELS. AgV TapaTnPONKE GNUAVTIKT EKTTOON,
o€ YoM E TO EIKOVIKO QAPUAKO, TNG VONTIKNG Agttovpyiag yia Tn vortioxetine PeTd amod
oLYYOpPYNoN HE pia pamas door dalendung 10 mg. Aev mopatnpriOnKoy oNUAVTIKEG ETOPAGELS, O
OYEOT LE TO EIKOVIKO (PAPLOKO GTO EMIMESQ TOV OPLOVAOV TOV GUAAOV UETA OO GLYXOPNYNOT TNG
vortioxetine e o6 Tov 6TONNTOG AapPavorevo avTicVAANTTIKO (abvvioteTpadiorn 30 pg/
AePovopyeatpéin 150 pg).



Aibho, tporropavy

Agv mapatnpnOnke KAvikd onpoavtikn exidpacn katd  didpketo EkBeong oe AMbo og otabepn
KOTAGTOOT] LETA OO GLYYXOPNYNOT TOAATADY 0OGE®V Vortioxetine og vy dropa. 261060, £(oVV
avapepOEl TEPMTMOCELG EVIOYVONG TOV ETWOPACEDY KOTA TNV YOPTYNOT OVTIKOTAOATTIKGOV |E
ogpotovivepyikn dpdon pali pe Ao 1 TpumToPavn, ®g ek TOHTOL, 1) TAVTOYPOVT YPNON TNG
vortioxetine pLe ot T QOPHAKEVLTIKE TPpoidvTa Oa Tpémel va yiveTal e TPOGOoYN.

AAnremiopaon ue eCETOGEIC AVIYVEDGNS POPUOKEDTIKDV ODOLMDYV GTO. OVPO.

"Exovv avapepBel wevddg Betikd amoteAéopato og eviLUIKOUG 0VOGOTPOGIOPLGHOVS OVPMVY Y10l TV
aviyvevon uebadovng oe acbeveig mov £xovv AaPet vortioxetine. Arotteital Tpocoyn Kotd TV
epunveio Tov OeTIK@V amotelecpdtov and eEETAGEIC OVIYVEVOTG PAPUAKEVTIKMY OVGLDY GTO 0VP
Kot Oa Tpémel va AapPdvetar vidym n emPefainon pe EVOALOKTIKE 0VOALTIKY TEXVIKN (TT.Y.
APOUATOYPAPLKESG LEBOOOVC).

4.6 Tovipétnro, KONON KA Yorovyia

Konon

Elvon mepropiopéva ta dedopéva GYeTcd e TN (p1oN NG vortioxetine og £yKveS YuvoiKec.
Ot peréteg og Lo katéder&av avomapaymykn to&ikomra (BA. mapdypapo 5.3).

Ta axélovbo CLUTTOUATO UTOPEL VO ELPOVIGTOVY GTO VEOYVO LETE OO T XP1OT CEPOTOVIVEPYIKDV
QOPUAKEVTIKAOV TPOTOVI®MV OO TN UNTEPC GTO TEAELTAIO GTASIO TN KUNONG: OVATVEVCTIKN
dVOYEPELD, KLAVOGT), ATVOL0, ETANTTIKEG Kpioels, dStoukduaven g Beppokpaciog, Suokoiio ot
oltion, EUeETOC, VToYAvKaLpia , VTEPTOVIE, VTOTOVIN, VIEPAVTOVAKAACTIKOTNTA, TPOLOC, EKVEVPIGUOG,
gvepebiototnTa, ANBopyog, cuvexE KAALL, VITVNALD Kol SUCKOALD GTOV VIIVO. AVTE TO. GUUTTAOLATO
umopel v opeidovtat gite o€ eMOPAGELG AOY® dlakonng TG Oepaneiog 1| og vepPoiikn
GEPOTOVIVEPYIKT dpdoT. XTNV TAEIOYNPIN TOV TEPUTTOOEMV, TETOIEG EMTAOKEG Eekiviioay apécmg M
CLUVTOLMG LeTd (<24 dPEC) TOV TOKETO.

Emdnpuoroywcd dedopéva vrodniovovv 6t xpnon SSRI oty kimon, diaitepa koTd To Syipo
oTAd10 TNG KON ONG, Hmopel va av&NoEL ToV KIVOUVo EUUEVOVGOG TVEVUOVIKTG VTEPTAOT|G GTO VEOYVO
(PPHN). ITaporo mov dev éxel pehetndei n ovoyétion g PPHN pe ) Oepaneia pe vortioxetine, dgv
glvar dSuvatdv vo amoKAEISTEL LTOG 0 SLVNTIKOG Kivduvog AapBdvovtag voyT To oYeTIOUEVO
unyovicpd dpdong (adéEnomn TV GLYKEVIPOCE®MY TNG GEPOTOVIVIG).

To Brintellix 0o mpémet vo yopnyeitol 6e €ykOOVG LOVO EQV TO OVAUEVOLEVE, OQEAT EIVOL CAPDS
OTLLOVTIKOTEPO ATO TOV dUVNTIKO Kivouvo oTo £ufpuo.

Metd and éxBeon e SSRI 1} SNRI katd T didpkela Tov TEAELTAION UV TPV QIO TOV TOKETO, TO
dedopéva mapaTnpnong omedei&ay avénuévo Kivovvo (LiKpdtepo amd To SUTAUCLO) aoppayios HETA
tov ToKeTO. [lapd 10 yeyovoc 0Tt Kapio HEAETN deV £xEl SIEPEVVIGEL TOV GUGYETIGUO HETAED TNG
Oepomeiog pe foptio&etivn kot g apoppayiog LETE TOV TOKETO, 0 SLVNTIKOG Kivouvog givat
VIOPKTOC, AOUPBAVOUEVOL VTOYN TOL GYETIKOD Unyovicuov opaong (BA. Tapdypago 4.4).

OnAocudc

Ta S0Bécpa dedopéva oe {da £de1&av amékkpion Tng vortioxetine/twv PeTafoATOV Tng vortioxetine
o710 YéAa. Avapévetal 0TL 1 vortioxetine amekkpiveTol 6to avOpdmvo yéia (PA. Topdypago 5.3).

O «ivduvog yo To wandi wov OnAdlel dev pmopet va, amokAEIGTEL.



[Ipémel va amopociotel edv Ba dtakonel o ONAacpoc 1 Ba dtokonel/Bo amopevyBel 1 Oepameio pe
Brintellix Aappdvovtoc vrdyn 1o 6@erog Tov OnAaciol yio To modi Kot To 6¢pehog TG Bepameiog yio
™ YovoiKa.

Tovipdtra

Mehéteg yovipotntag o apcevikovs katl OnAvkong apovpaiovg dev €del&av emidpacn g vortioxetine
OT1] YOVILOTNTA, TNV TOLOTNTO TOL CTEPLOTOC 1 TNV AVOTAPUY®YIKT tKavotnta (BA.

Topaypa@o 5.3).

AVOQOpEC TEPIMTOCEMY GE AVOPDTOVS UE PAPUAKEVTIKY TPOTOVTO, OO TN GYETIKT QOPUOKOAOYIKN
katnyopia Tov avikatadimrtikdv (SSRI) &yovv deiéel enidpacmn otV TOWOTNTO TOV CGTEPLUTOC TOV
elvar avaotpéyun. Méypt onpepa dev Exovv mapatnpndel emmntdoelg oty avlpomvny yovipdtnta.

4.7 Emdpacels 6tny IKavOTnTo 0017161S KUl YEIPIGROD PNy OVI|LATOV

To Brintellix dev €yet kapio 1| Exel aoNUAVTN EXIOPOCT] OTV IKAVOTNTO 001 YNONG KOL XEPIGHOV
unyovnuatov. Qotoco, kabnhg Exovv avoaeephel avemBounteg evépyeteg oOmmg (oA,

ot acBeveig Oa mpémel va eival TPooeEKTIKOL KaTé TNV 001 yNoMN 1} TO XEPICUO LUNYOVIHATOV, E101KA
Kkatd v évapén g Bepaneiog pe vortioxetine 1 KoTd TNV aAloyn g 06oNG.

4.8 AvemOOunrteg evépysreg

[Iepiinyn 1oL TPOPIA ACEAAELOS

H mo cuyvn avemBountn evépyela Tov 1 vootia.

KotdAoyoc ovemtbduntmy eVEPYELDOV GE LOPON TIVOKO

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG AVOPEPOVTOL TAPAKAT® LE TN XPNOT TG akdAovdng cOuPacng: ToAD
ouyvég (=1/10), ouyvég (>1/100 émg <1/10), oy cvyvég (=1/1.000 €wg <1/100), omdvieg (>1/10.000
¢mg <1/1.000), moAd omavieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopovv va extiumbovv pe fdon ta
dwbéoipa dedopéva). O kataroyog Paciletol oTic TANPOPOPIES Ao TIG KAIVIKEG SOKIUEG KOL TNV
gumelpio LETA TNV KUKAOQOPIO TOL PAPIAKOV GTNV ayopd.



KATHI'OPIA OPI'ANIKOY YYXNOTHTA ANEINI®OYMHTH ENEPT'EIA
XYZTHMATOX

Awotapoyéc ToV 0VOGOTOUTIKOD un yvoot® AvoeoiokTikn avtidpaon
GLOTNLOTOG
AloTopay€g TOL EVOOKPIVIKOD GUGTHUNTOS | UM YVOOTNH YmepmpohakTivarpio
Awtopayég Tov PeTafoAo oD Kol TG un yvoot * Ymovatplotpio
Opeymg
Yoylatpikég datapoyés Xoyvéc Avopoio 6velpa
un yvoot * Avmvia
un yvoot * Avootdtmon, embetikétnTo (PA.
napbypogo 4.4)
Awotapoy€g ToL VEULPIKOD GUGTNLOTOG Xoyvéc 76
un yvoot * 2Hvopouo Xepotovivig
Kepaialyio
OpBolpukég droTapayssg Xmhvieg Mudpiaon (1 omoia gvdéyeTor va

odnynoet o€ 0£H YAOOK®LOL
oTEVNG YOVviag — PA. mapdypopo

4.4)
Ayyelakég dtatapayég Oyt ouyvéc ‘E€ayn
un yvootn® Awoppayio (mov

oLUTEPIAOUPAVEL LOAOTIGHO,
EKYOU®ON, exioToén,
YOGTPEVTEPIKT 1| KOATIIKT
opoppayia)

AwTopay€g TV YOOTPEVTEPLKOD IToAb cuyvéc Novtia

Xvyvég Awgppora,
Avckootnra,
"Eperog

Alotapoyéc ToV OEPHOTOC KOl TOV 2oyvEg Kvnoudc, sounepiropfavopévon
VIOSOPOV 16TOV TOV YEVIKELUEVOL KVIGULOV
Yrepiopmon

Oy cuyvéc Nvktepvoi idpwTeg

un yvoot * Ayyegooidnpua,
Kvidwon,
E&bvOnpa

* Baoel meploToTik@V UETE TNV KuKAOQOpia

IIeprypa@n eMALYUEVOV aVETIOOUNTWOV EVEPYELDV

Navrtia

Or avemBOunteg evépyeleg NTav cLVHBWOG NTLES 1) LETPIEG KOL ERPAVIGTIKAY EVIOS TOV TPAOTMV dVO
efdouadwv g Bepameiog. O avtidpdoelg oy cuVIOMG TOPOSIKEG KOL GE YEVIKES YPUUUES OEV
odnynoav o€ dlakomnn g Oepomeiog. AvemBounteg vEPYELEC OO TO YOGTPEVTEPIKO, OTTMOG VALTIO,
TOPOVCIAGTNKAY O GLYVA OTLG YOVOIKES amd O,TL GTOVG GVTPEG.

Hliwuévor acbeveic

I 86oe1g vortioxetine >10 mg dmag Npepnoing, To TOGOGTO OTOCVPONG AT TIC LEAETES NTAV
vyNAOGTEPO o€ acbeveic nikiog >65 eTmv.

INo doceig vortioxetine 20 mg dma& nuepnoine, 1 GVXVOTNTA EUEAVIOTS VOUTING Kot SUGKOIALOTNTAG
Nrav vynAdtepn otovg acbeveig nakiog >65 etmv (42% kot 15%, avtictoya) and 6TL 6TOVG 0IoOEVEIS
nAkiag <65 gtmv (27% kot 4%, avtictoya) (BA. Tapdypapo 4.4).



2elovalixy dvoiertovpyio

e kKMvikég perétec, 1 oeEovaiikn dvsAettovpyia a&loloyndnke ypnoipomoldvag v Kiipoko
Yefovalkng Epnepiog Arizona (ASEX). Adoeig tav 5 éog 15 mg dev enédei&av dopopd og oyéon
LLE TO €KOVIKO (ApLaKo. QoT000, 1 d0oT vortioxetine Tov 20 mg oyetiotnke pe avénon g
oe&ovarikng dvorettovpyiag (TESD) (BA. mapdypapo 5.1) .

Enidpoon e katnyopiag

Emdnuoroyucég pedétec, mov deEdryovian kKupimg og acbeveic niikiog 50 e1dv kot dvw, deiyvouv
avENpEVO KivOLuVo 00TIKGV KOTAYHAT®V 08 acBevels mov AapBdvouy KEToto PapLoKeELTIKO TPOioV
a0 TIG OYETIKEC PUPUAKOAOYIKES KaTnyopieg TV avtikatabimtikdy (SSRI 1 TCA). O unyoaviepog
oTOV 07010 0PEILETAL AVTOG 0 KIVOLVOG OeV Elval YV®GTOC, OTMS OEV EIVaL YVOOTO KOTH TOGO ALTOC O
kivduvog etvar emiong oyetikdg pe n vortioxetine.

Toudiazpikoc tAnBoouoc

Y& po ST TUQAT, EAEYYOLEVT LE EKOVIKO QApHoKO HerETT, 308 cuvolikd £pnpot acBeveig nikiog
12 éw¢ 17 etdv pe peilova katabimrtikn dwtapoyn (MDD) éhapav Oepameia pe vortioxetine. Tevikd,
70 TTPOQIA TV avemBOUNTOV gvePYELDV TG VOrtioxetine otovg epMoug NTav TapoUolo e EKEIVO TOV
TopaTNPNONKE OTOVG EVAAIKES, e EQUPEDT] TV OVOPOPH TEPICTOTEPMV TEPICTOUTIKMY GYETILOUEV®V
e KOMOKO GAYOg KOl VTOKTOVIKOD WEAGHOV 6TOVG PNoug amd 6,1t GTOVG EVAAIKEG.

Ava@opd. ThovorloyobUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avagpopd mifavoroyodpuevmv avemBount@v evepysidv PeTd amd T xopynomn Gdewg KuKAoQopiog
TOL PAPUAKEVTIKOD TPO1dVTOG elvar onuovtikn. Emtpénet ) cuveyn tapakorovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV PAPLOKELTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital Ao TOVS EMOYYEALATIES TOV TOUEN TG
VYELOVOLKTG TEPIBaAYMG Vo avapEépovy omolecdnmote ThAVOLOYOVUEVES OVETIBVUNTES EVEPYELES
UHEG® TOV €6VIKOD GUOTNULATOG AVOPOPAS TOV avoypapeTat 6o [apdptmua V.

4.9 Ymnepdooolroyia

H Ayn vortioxetine oTig KAMvikég doKIEG 6TO J00OAOYIKO g0pog Tmv 40 Mg mg 75 mg €xel
TPOKOAECEL EMOEIVOOT TOV TOPAKAT® OVETIBOUNTOV evepyEldV: vavTia, {aAn Béomng, didppoia,
KOWMOKT] SuoQOopia, KVNGUOG YEVIKEVUEVOGS, VAVIALL Kot £Eaym.

H eumepio petd v KoKAOQOPIN TOL POPUAKOD TNV 0yopd apopd Kupimg vIepdocoroyieg TG
vortioxetine £émg 80 mg. Ztnv TALOVOTNTO TOV TEPMTOCEDY, OVAPEPHTKE OTOVGIN CLUTTOUATOV 1)
Nmo copnTOpate. To CUUTTOUATE TOV AVIEEPOTKAY T GLYVA TV VOUTIO Kol EUETOG.

Ynapyel meplopiopévn eumelpia e vepdocoroyieg g vortioxetine dvo tov 80 mg. Metd amod
docoroyieg mov vepPaivovy KUTO APKETEC POPES TO DEPUTEVTIKO OGOAOYIKO EVPOS, £XOVV
avaeepOel cuUPAVTO ETANTTIKOV KPIGEMV Kol GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG.

H dwyeipion g vrepdocoroyiog Ba mpémet va TepAauPAvel AVIHETOMION TOV KAMVIKOV
CUUTTOUATOV KOl GYETIKY] TAPAKOA0VONGT. ZuvieTdton 1Tpiky Topakolovdnon oe eEeldikevpévo
mepPaAlov.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX TAIOTHTEX

5.1 ®@uppoKodVVENIKEG 1OLOTITES

Ddappakobepomentikn katnyopia: Poyoavainmrikd; AAle avtikotabimtikd, kodikodg ATC:
NO6AX26



Mnyaviouoc dpaong

O punyoviopdg dpdong tng vortioxetine Bempeitor 611 oyetiletan pe tnv dueon pvduion g
GEPOTOVIVEPYIKTG OPOUGTNPLOTNTAS TOV VTOJOYEN KOl AVOGTOAN TOL LETAPOPED TG GEPOTOVIVIG
(5-HT). Mn «hvikd dedopéva Katadsikvoouy OTi 1) vortioxetine £ivol avToy®vieTig TV VITOS0YEMV
5-HT3, 5-HT7, kou 5-HT1p, pepikdg aywviotg Tov vrodoyéa 5-HT 1, aywviotig Tov vtodoyéa
5-HT1a kot avactoréag tov petapopéa g S-HT, mov odnyet oe phBuon g vevpodwaPifaocng o
OPKETO CLOTNUOTO, CUUTEPIAUUPOVOUEVOVY KATA KOPLO AGYO TV GUOTNUAT®V TNG GEPOTOVIVIG OAAG
mBavotata eniong Kol TNG VOPETVEQPIVNG, TNG VTOTAUIVIG, TNG IOTALIVIG, TG OKETVAOYXOAIVIG, TOV
GABA «ot Tov YAovTtapkov. Avtn 1 ToATpomiky dpdon Bempeital 6tL evBHVETAL Y100 TNV
opo14ovoo. e avTIKOTAOMTTIKN Kot ayyoAvTikn dpdon Kot T Pedtion Tng VOnTIKNg Aettovpyiog,
™G HABNoMG KOl TG WWAUNG oL TTapotnpiOnke e tnv vortioxetine oe perétec oe {oa. QQot600, N
aKPIPNS GUVEICPOPA TV EMUEPOVS GTOYMV GTO TOPATIPOVUEVO PAPLOKOSVVALKO TPOPIA dev €xel
OTOGOPNVICTEL KoL B0l TPETEL VOL EMOEIKVOETAL TTPOGOYT DOTE TO. ATOTEAECUATO TOV TPOEPYOVTOL OO
peréteg og M Vo umv XpTOLOTOLOVVTAL KATE GUUTEPOCLO GToV vOpwTo.

Ytov avOpamo, Egovv degaybel 000 peréteg pe topoypapia ekmopunig mtolitpoviov (PET), otig onoieg
ypnotpomomnkay cuvdétec petagopéov g 5-HT (XC-MADAM 7 1'C-DASB) mpokeipévov vo
TPOGOL0PIOTEL TOGOTIKA TO TOGOGTO KATAANYNG TV petapopémv tng S-HT otov eyképaio yuo
dupopa emineda 06cewv. To péco mocooTo KatdAnyng Tov petagopéwv g S-HT otovg muprveg
raphe fjtav mepinov 50% ota S mg/muépa, 65% ota 10 mg/Mmuépa kot avéndnke mveo and ta 80%
oto 20 mg/muépa.

KAvikn omoteAeoLaTKOTNTO, KOL AOQAAELO

H amoteleopatikétnto Kot 1 aoc@aiela Tng vortioxetine £xovv pehetn0el oe £va KAVIKO TPOYPOLLLLO,
070 01010 GVUTEPIAPONKaV TEPLoadTEPOL 0md 6.700 acbeveis, amd Tovg 0moioVE TEPIGGOTEPOL OO
3.700 éhaPav Oepaneia pe vortioxetine o Bpayvypovieg (ddpketog <12 efdouddwv) HEAETES Yo TV
avtetdnion peifovog katabiurtikng datapoayng (MDD). ‘Exovv die&aybel dmdeka Sumhéc ToQAES,
eAEYYOLEVEC LLE EIKOVIKO QAPLOKO, LeAETEG oTabepnG SO0 G dtdpKelag 6/8 fdopddmV yio T
depehivnon tng Ppayvypoviag amoteAesHaTIKOTN TS TG Vortioxetine ot MDD o€ evijAikeg
(ovumeptiapfavopévav Tov nNAkiopévov). H anotedespatikdtnta g vortioxetine kotadeiydnie
TOVAGYLOTOV GE [0 00GOA0YIKT opdda oTig 9 amd Tig 12 pedéteg, mapovoidlovrag dapopd
TovAdyloTov 2 Babudv o Gy€om Ue TO EIKOVIKO PAapuako ot cuvolkn Babuoroyio tng Khipakog
A&ordynong e Kotadiyng tov Montgomery kot Asberg (MADRS) ) Tng KAipakac A&oAdynong
¢ KoatdOiymg tov Hamilton 24 otoyeiov (HAM-D2s). Avtd amodeiydnie 6Tt Exet KAvikn
OLGYETION OTMG ATOJELYTIKE AN TO TOCOGTA TOV AVTATOKPIVOLEVOV acBevdV Kot TV achevdv pe
vroTpony, Kabdg Kot amd T Pertioon g fabuoroyiog otnv Khipaxe Zeapucig Kiwvikrg
Evtonmong — levikn Bedtimon (CGI-I).H amotelecpaticotnto g vortioxetine avéndnke pe adénon
g 066,

H enidpaon otig pepovopéveg pekéteg vmootnpiydnke and v peta-aviivon (MMRM) g péong
petafoAing amd v apyikn T otV cuvolikn Pabporoyic MADRS katd tv ERSopdda 6/8 otig
BpayvmpdBeopies, eheyOUEVES e EKOVIKO PAPUOKO LEAETEG OE EVIAIKEG. TNV LETA-OVAAVOT), 1)
GUVOMIKY| PECT] SL0POPE LE TO EIKOVIKO PAPUOKO GE OAES TIG OOKLUEG TOV GTUTIGTIKA OTULOVTIKY: -2.3
povadeg (p = 0,007), -3,6 povadeg (p <0.001), kot -4.6 povadeg (p <0.001) yo Tic nuepnoleg d00ELg
v 5, 10, ka1 20 mg / nuépa avtiototya. H 66om tmv 15 mg / nuépa dev draympiletar amd o
EIKOVIKO PAPUOKO GTNV UETA-AVAAVOT], OAAA 1| LECT] OLOPOPA UE TO EIKOVIKO PAapLako Tav -2.6
povades. H amotedeopatikdtnta g vortioxetine vrootnpiletol 0md TV GUYKEVIPOTIKY AVIAVOT)
avtamdOKPIoNG, TNV OTola 1) OVOAOYID TMV AVTATOKPIVOLEVOV Kupatvovtay omd 46% £mg 49% yio
vortioxetine £vavti Tov 34% yio 10 gikovikd eappoko (p <0,01, avdivon NRI).



EmimAéov, ) vortioxetine, 6to 6060 071K €0pog TV 5-20 mg/Mmuépa, enEdeEe AMOTEAEGLATIKOTNTO
070 VPV PAGUO TOV KATUOATTIKOV COUTTOUATOV (0TT0¢ a&toloyovvtot Bdoet Tng BeAtimong o OAeg
11 Babporoyieg MADRS povod ototygiov).

H amotelecpaticotnta g vortioxetine 10 1 20 mg / nuépa amodeiydnke meportépw o€ o 12-
ePOOLAS MV, OITAN-TVPAYN HETARUAAOLEVNC OOONG, GLYKPLTIKN HeAETN pe TV ayoperativn 25 1 50 mg
/ mpépa og acBeveic pe MDD. H vortioxetine f)Tov otaTioTKG oNUovTIKd KaAdTePT 0md TNV
ayouehativn, Onwc petpndnke pe PeAtimon otn cvvolkn Padporoyic MADRS kot vrootnpiytnke
amd TNV KAVIKT ONUAGI0, TOV GAVIKE OO TO TOCOGTH 00OV AVTOTOKpiOnKay Kot mapéusvay Kot
ano v Bertioon g CGI-I.

Awatipnon

H Swatpnon g avtikatabAMRTIKNG amoTe e patikOTTOG KatadelyOnke o pio peAétn TpoOANYNg
™mG; VoTpomnc. AcBeveic mov Ppickoviay o€ Veeon Enerta omd pio apyIKn AVOlKTN TEPI0d0
Oepaneiog pe vortioxetine diapkelag 12 efdopddmv, Tuyotonomdnkay cg vortioxetine 5 1

10 mg/muépa 1 EWKOVIKO GAPIOKO KOl TOpakoAOLONONKAY MG TPOG TIC VTOTPOTES KATA TN S1dpKELn
piog SUTANG TVPANG TTEPLOSOV dldpKelag TOVAdYIoTOV 24 gfdonddnv (24 Emg 64 efdounadesc). H
vortioxetine Ntov avatepn (p=0,004) Tov €1KOVIKOD POPUAKOD MG TPOG TO KHPLO UETPO EKPaomg, TOV
ATav 10 Xpovikd ddotnua £wg tnv vrotponn ¢ MDD, pe oyetikd kivovvo 2,0, dniadn o Kivovuvog
VROTPOTNG Ty 6V0 POPES VYNADTEPOG GTIV OUADN TOVL EIKOVIKOD QOPUAKOV GE GYECT) UE TNV OUAOL
g vortioxetine.

Hlaowuévor

211 OUTAN TUQAN, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO PAPUOKO, LEAETT oTabepng dOoNC, didpkelog 8 efdopddmv
oe NAMklopévovg acbevelg pe katdOiuyn (Miwiag >65 etdv, n=452, 156 and avtodc fTav o
vortioxetine), 1 vortioxetine 5 mg/Muépa TV AVMOTEPT] TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL OT®G HETPT|ONKE
amo6 1 Pertimon otig cvvorkég Pabuoroyiec tov MADRS kot HAM-D24, H enidpacn mov
nopatnpriOnke pe v vortioxetine ntav 4,7 Badpol Stapopd e TO EKOVIKO PAPUOKO GTN) GUVOAIKT
Babuoroyiac MADRS v EBdoudda 8 (avéiven MMRM).

AaoBeveic ue oofapn xarabiiyn 1 ue kotabliyn Kot VYni6 ETITEON COUTTWUATDOV GYYODS

Y& aobeveic pe coPapr| katdOiwym (apykn cvvorkn fabuoroyic MADRS >30) kot o€ acBeveig pe
KatdOAnym Kot VYNAG emineda cvUTTOUATOV AyXovg (apyIkn cvvolkn Babuoroyic HAM-A >20) n
vortioxetine eniong enédelée AmoTELEGLATIKOTNTO OTIC Ppoyuypovieg LeAETeg o€ eviiAkeg (1)
GLVOAIKT] HEGT SLPOPE EVOVTL TOV EIKOVIKOD Qapudikov otV cuvoAlkn Baduoroyic MADRS kotd
v gfdopdda 6/8 xopawvortay omd 2,8 £wg 7,3 Pabuodg kat and 3,6 £mg 7,3 Pabuovg avtiotolya,
(avédivon MMRM)). Ztnv amokAEIGTIKY LEAETT G NMKI®UEVOLG 1| vortioxetine Ntay emiong
OTOTELEGULATIKT] GE OLTOVG TOVG 0COEVELS.

H dwatpnon g avtikatabmtikng anotehespotikdtag Kotadelydnie exiong oe avtd tov
TANOvopd acbevav ot pokpoypdvio LEAETN TPOANYNG TNG VTOTPOTHG.

Avoyn kor aopdalero

H acpdiela ka1 n avoyn tn vortioxetine £yovv tekunpiwbei og Ppayvypovieg Kot Lokpoypovieg
LeAETES 6TO BOGOAOYIKO gVPpog amd 5 €mwg 20 mg/Mmuépa. I'a TAnpoeopieg oxetiKd e Tig avemBounTeg
evépyeles, PA. mapdypagpo 4.8.

H vortioxetine dev avénoce v enintmon TG admviag 1 TG LEVNALLG GE OXEGT UE TO EIKOVIKO
QAPLOKO.

e BpoyuypoOvieg Kol LOKPOYPOVIES, ELEYXOUEVES LLE EIKOVIKO QAPHOKO KAIVIKEG LEAETEG,

a&1ohoyH KOV GLGTNUATIKA TO CLUTTMLOTO TOV OPEIAOVTAL G dlakomh TG Bepomeiog petd amd
amoToun dtokomn g Oepameiag pe vortioxetine. Agv mopatnpnoniKe KAMVIKG GNUOVTIKT S10(QOpa pe
TO EIKOVIKO QAPLLOKO MG TTPOS TN GLYVOTNTO ELEAVIONG 1] TN PVCT TOV COUTTOUATOV TOV 0QEIAoVTaL



o€ dlaKoTY| TG Oepameiag petd amd Ppoyvypovia (didpketag 6-12 efoopadwv) 1 pLakpoypdvio
(Srdpxetag 24-64 efdopadwv) Bepamreia e vortioxetine.

H ocvyvomto gppdaviong oxetilopevmv pe t 6e£0LOAIKN AEITOVPYIKOTNTO AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV
OV avaEEPON KOV amd Tovg acheveic NTav YOUNAT KOl TOPOUOL0 LE TO EIKOVIKO PAPLOKO GTIG
Bpoyoypovieg Kot HaKpoypoOvieg KAMVIKEG LEAETEG e TN Vortioxetine. X pHeAéTeg OTIG omoieg
ypnowomomOnke n Kiipaxo ZeEovarikng Eumeipiog Arizona (ASEX), n cuyvotnta eppdviong
opeLopevng ot Bepameio oe&ovaiikng dvaieitovpyiog (TESD) kot 1 cuvolikn fabuporoyio ASEX
dev €0e1&av KAVIKG GMUOVTIKY] S1POpa O GYECT| LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO OGOV 0popdL TaL
CLUUTTONOTO 6EEOVAAIKNG duGAEITOVPYinG OTIS 000elg TV S €m¢ 15 mg/muépa tng vortioxetine. ['a
T 6601 tev 20 mg/muépa, Tapatnpninke avénon ot TESD ce o0ykpion pe 10 €1KOVIKO PAPLLOKO
(drpopd enintwong 14,2%, 95%CI [1,4, 27,0]).

H enidpaon tng vortioxetine otn oeovaiixi Acttovpyio aElohoynONKe TEPAITEP® pE Lol SITAN
TUQAN, LETOPOAAOLLEVIG OOOTG, GLUYKPLTIKN LeAETN d1dpkelog 8 efdopadwy (n=424) évavtt g
eoktahompaung o acbeveic mov Adupavay Oepamneio pe SSRI (ortolompdun, tapoetivn 1
oepTPAAivN) Yot TOVAN IGTOV 6 EBOOUADES, LE YAUUNAOD EMTEOOV GUUTTOUAT KATAOAYNC (YPOUUN
Baong CGI-S < 3) kou TESD 7ov &iye mpokAnOei amd tnv mponyovuevn Oepamneio pe SSRI. H
vortioxetine 10-20 mg/muépa gixe otatiotikd pikpotepn TESD amd v eokitahompaun

10-20 mg/muépa, 6mmg petpnonke amd ™ petaforn otn cvvorikn Pabuoroyia tov CSFQ-14
(2,2 BaBuoi, p=0,013) v ERSopdada 8. H avaroyio Tov ovtamokpivopevemy achevmv dev S1€pepe
ONUOVTIKG oty opdda g Vortioxetine (162 (74,7%)) oe chykpion pe v opada. g
eokrtahompaung (137 (66,2%)) v Epdopada 8 (H 1,5 p=0,057). H avtuatadimntikn eniopoon
ot pnOnke Ko oTig dVo opddeg Bepameiag.

H vortioxetine dev &iye kapio enidpacn oto copatikd Pépog, otov Kapdakd pudud 1 oty apTnploKn
T{EOT] GLUYKPLTIKA LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO GE PpayvypOvieg Kot LakpoxpOVIEG KAVIKEG LEAETEG.

e KAMviKéG peréteg oev mapatnpnOnkay KAk onpovtikég petaforés otic aE10A0YNGELS TOV
OpOPOVY TNV NTUTIKN 1] VEPPIKN AELTOVPYidL.

H vortioxetine dev €xet emdei&el KAviKd onpoavtikny exidpacn og napapétpovs tov HKI,
ocvopneptrapPavopévov tov daotnuatov QT, QTc, PR kat QRS, oe acbeveig ue MDD. Zg pia
d1e€odkn perémn tov dactuatog QTc og vy dropa oe dooelg Emg 40 mg nuepnoing dev
mopotnpinke dvvapud mapdtoong Tov dtuotiuatog QTe.

Houdrozpixog winBvouog

Mia Toyotomompévn, SIMAT TVPAT, ELEYXOLEVN LLE EIKOVIKO QAPLOKO, LLE dPUCTIKT OVGIN avapOopds,
otabepng 60omg peAéTr, drdpketlog 8 efdopadmv mpayuatoromonke oe eprifovg nikiog 12 éwg

17 etcv ue MDD. H pehé mepiehaupave pio povi) ToeAN tepiodo TPOETOUAGIOG LE EIKOVIKO
QAapLOKO, OldpKelog 4 BOOUASMYV, IUE TUTTOTONUEVT] YVXOKOW®VIKN Tapéufoon (N=777).
ToyoromomOnioav poévov ot acbeveig mov dev avtamokpibnkay otny tepiodo npoetopacioc (N=615).
Me Bdion t cvvolikn| Babuoroyia tng Avabewpnuévng Kiipokag Koatdtagng g [Toudwkrg
Katadiyng (CDRS-S), ovte ta 10 mg/muépa oAré 00te kou tae 20 mg/muépa vortioxetine o
OTOTIOTIKMG GNUOVTIKG ovADTEPQ. 0T TO E1KOVIKO Pdppako. H dpaotikn ovsio avagopdg (fluoxetine
20 mg/muépa) draxpifnke oTaTIGTIKG 0Td TO EIKOVIKO PAPUOKO MG TPOC TN GLVOAIKT Babduoloyia tng
CDRS-S. T'evikd, 10 mpopil TV avemBountmv evepyeldv ¢ Vortioxetine otovg epnpfovg toav
TapOUO10 UE ekelvo TOV TapaTNPNONKE GTOVG EVAMIKES, e EEAIPEST TNV AVAPOPA TEPIGTOTEPWOV
TMEPIOTATIKOV GYETILOUEV®V [E KOTAAKO AAYOG KO QUTOKTOVIKOD 10€0GHOD GTOVS EPMPOLG amd 0,Tt
otovg evihikec. H daxomn e&ottiog tov avemBountov evepyelmv (Kupimg AdY®m 0LTOKTOVIKOD
WOEAGLOV, VALTIOG Kol ELETOV) NTAV VYNAGTEPN GTOVG 0loBeveig mov eiyov AdPet Oepameio pe

20 mg/muépa vortioxetine (5,6%) oe ohykpion pe ekeivouvg mov hafav 10 mg/muépa vortioxetine
(2,7%), fluoxetine (3,3%) ka1 eikovikd edpuaxo (1,3%). Ot TAéov GuYVEG aveEmBOUNTEG EVEPYEIEG TTOV



avoeépbnkav otig ouddec Oepameiog pe vortioxetine ntov vovrtia, éuetog kot kepaiayio. O
OLTOKTOVIKOG 10EACUOG KOL 1] UTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPE avapEPONKAY (O AVETIOVUNTEG EVEPYELES
1060 KaTd TN S1apKELN TG LOVIG TVEANG TEPLOSOV TpoeToaTiag didpkelog 4 efdopdadmv (1KoviKo
eapurako 13/777 [1,7%]) 660 kot katd T didpKeLn TG TEPLOdOL Bepanciog diapkelag 8 efdondadmv
(vortioxetine 10 mgmuépa 2/147 [1,4%], vortioxetine 20 mg/muépa 6/161 [3,7%], fluoxetine 6/153
[3,9%], ewovikd edppako 0/154 [0%]). O avtokTovViKOG 10£00HOG KOL 1] UTOKTOVIKT) GUUTEPLPOPAL,
omwg petpnnkav pe v Khipoko Katdraéng te Bapbrag tg Avtoktoviag tov Columbia (C-
SSRS), Ntav mopopoto o€ OAeS TIG opddeg Bepaneiog.

O Evpomnaikog Opyovioudc Goappdkov &gl 0OCEL OTAALAYT OO TNV VTOYPEDGT) VTOPOANG TOV
OTTOTELEGUATOV TOV UEAETMV LE TN Vortioxetine og mandid NAkiog KiT® TV 7 £1dv pe peilova
katabAmTikn datoapayn (PA. Tapdypoeo 4.2 yio TANPoQopieg GYETIKA LE TNV ToudlaTPIKN ¥P1oN).

O Evpomnaikog Opyoaviouds Gappdkov &gl SOoel ovaoin amd TV vmoypEmor] VToBoANg TV
ATOTEAECLLATOV TOV LEAETAOV LLE TNV Vortioxetine o€ pia 1] TEPIGCOTEPES VTOKATIYOPIES TOL
modlaTpikoy TAnbvouov ot Bepaneia g peilovog kotabAimtikng dtotapayng (PA. mapdypago 4.2
Y0 TANPOPOPIES GYETIKE LLE TNV TOLSIALTPIKY YPTON).

52 @oppoKoKIvNTIKES 1O1OTNTES

Amnoppdonon

H vortioxetine amoppo@dtot apyd aALd KOAG HOTEPA OO YOPNYNOT OO TOL GTOUATOG KOL 1] LEYLOTY
CLYKEVTP®ON 0T0 TAAGUA EMTLYYAveTal péoa o€ 7 £mg 11 dpec. Metd amd xop1ynon moALUTAGY
docewv 5, 10, 1 20 mg/Mmuépa, mapatnpndnkay péceg Tipég Cmax amd 9 émo¢ 33 ng/mL. H andivtn
BrodaBecipotnta eivar 75%. Aev mapatnpnbnke enidpaocn g tpoeng otn poppokokvnTiky (BA.
Tapaypogo 4.2).

Kotavoun

O pécog dykoc katavoung (Vss) givai 2.600 L, yeyovog mov deiyvel extetopuévn eEmayyelokn
katoavour. H vortioxetine givat cuvdedepévn oe peydio Pabud pe T mpaoteiveg Tov TAdopotog (98
£€m¢ 99%) ka1 1 ovvdeon paivetar va givar aveEAPTNTN OO TIG CLYKEVTIPDOGELS TG vortioxetine 6To
TAACLLOL.

Buougtaoymuotiopndg

H vortioxetine petafoAileton exteTapéva 6To NP KUPIOG HEG® 0EEIBMONG TOV KOTAAVETAL OTd TO
CYP2D6 kot o pikpotepo Babuod and to CYP3A4/5 kot CYP2C9 kot emaxdiovdng oulevéng e
YAVKOVPOVIKO 0ED.

e peréteg aAANAETIOPAONG TOV QUPUAK®OV OV TOPATNPNONKE AVOCTUATIKY 1| ELAYOYIKY ETIOPOOT
g vortioxetine ota 160évivpa Tov kutoypopoatog CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2EIL, 1 CYP3A4/5 (PAéne mapdypago 4.5). H vortioxetine eivar Tt@yo
VOOTPOUA KOl avacToAEag TG P-gp.

O KVprog petafoAitng g vortioxetine gival GOPUAKOAOYIKA AVEVEPYOG.

Amofoin

H péon nuilon amofoing kot 1 omd tov otopatog kabapon eivar 66 dpec kot 33 L/h, avtictoya.
[Tepimov ta 2/3 TV avevepydv petafoltdv Tng vortioxetine amoBdAlovtal 6To 0vpa Kal TEPITOL TO
1/3 oto kompava. Movo apeintéeg mosoTNTES TNG vortioxetine amoPdAilovtal ota koémpava. Ot
GULYKEVIPMOELG 6TAOEPNG KATAGTACNG OTO TAAGLLO ETLTLYYAVOVTOL PLETA amd TEPITOL 2 £POOUAdES.



TpoppkdTnta / un ypouuKoTnTo,

H @appokokivnTtikn eivot ypoppukn Kot eEgpTdevn amd 1o xpOvo 6To VPog dOCNC TOV LEAETHONKE
(2,5 émc 60 mg/mpépa).

Yoppmva pe to povo nuiiong, o deiktng cvscmpevong ival 5 éwg 6 Pdoet ng AUCo24n LETA 0O
molhamAég 06aelg amd 5 g 20 mg/muépa.

Ewwoi tAinbvouoi

Hliowuévor

e vym nAKiopéva atopo (MAikiag >65 etav, n=20), | ékBeon ot vortioxetine avéNdnke Emg 27%
(Cmax kar AUC) oe ohykptomn pe veapd vy dropa g opdadag eErEyyov (Mikiog <45 etdv) petd and
moAlamAEG 06aelg 10 mg/muépa. Q¢ n apyikn 06on oe acbeveic nhikiag > 65 gtmv Oa npénel TavTo va
YPNOLUOTOLEITOL 1 YAUNAOTEPT amoTeAecUaTIKY 0001 TV 5 mg vortioxetine anaé nuepnoiog (PA.
Tapaypago 4.2). Qotdc0, Bo TPEMEL VoL EMOEIKVOETAL TPOGOYN KOTA T1 GLVTAYOYPAPN O O
nAkiopévoug acbeveic oe d0oelg vyniotepeg amd 10 mg vortioxetine dmaé nuepnoiog (BA.
napdypapo 4.4).

Negppixy dvoieitovpyio

‘Enetta amd epdma 66on vortioxetine 10 mg, n veppikn dvcAettovpyio, 6rme a&loloyndnke pe
ypnon tov Tomov Cockeroft-Gault (pétpia, Nmia 1 cofapn, n=8 avd opdda), TPOKAALESE HETPLEC
avénoelg g €kbeong (€wg 30%), oe cOYKpLom e avTioTolyes opddes amd vy dtopa. Xe acheveic Le
VEQPIKT VOGO TEMKOV 6Tadiov, povo pio Pikpr TocoTtnTa TG d00Tg TG vortioxetine yaonke katd tnv
alpodwiion (ot AUC kot Crax tav katd 13% kot 27% younAdtepeg avtictolyo, n=8) HETH amd
epanal d6om 10 mg vortioxetine. Aev amotteitar Tpocapuoyn g 66oM¢ PAGIOUEVT] 6T VEPPIKY
Aerrovpyia (BAéne mapdypago 4.2 kot 4.4).

Hrartikn dvoiertovpyio

H gpoppokokivnrtikn og dropa (N = 6-8) pe Ao, pétpia 1§ cofapn nratikn dvciertovpyio (Kpiripuo
Child-Pugh A, B 1 C, avtictoyo) cvykpifnke pe vyieig ebehovtéc. Ot petaporéc e AUC ftav kdto
a6 10% youniotepeg oe dropa pe Nmia 1 pétpa nratiky duciettovpyio kot 10% vyniodtepeg o
dropa pe coPapn nratikr) Suciertovpyio. Ot petaforég g Cmax NTOV KaTO 0md 25% YapnAoTEPES
o€ O\eg TIG opddec. Agv amanteital Tpooappoyn s d0ong faciopévn oty nratikny Asttovpyio (PA.
napdypapo 4.2 ko 4.4).

CYP2D6 yovoromog

H ovykévtpwon g vortioxetine 610 TAAGUA NTAV TEPITOL dVO POPEG LYNAOTEPT o€ aoheVEiC e
Ty peTaforiopd 6cov apopd 1o CYP2D6 évavtt exeivig tov acBevav pe extevh petafoiopnd. H
ovyyopnynon woyvpov avactoréwv tov CYP3A4/2C9, pe ntoyobs petaforiteg tov CYP2D6 pmopel
mbavotata va Tpokorécel vynAdtepn ékbBeon (BA. mapdypapo 4.5).

e auTovg e TOAD Yp1yopo petaforicpd 6cov apopd o CYP2D6 1 6uykévipwor 610 TAAGLLO TG
vortioxetine 10 mg / nuépa ftav petadd exeivav mov Aoufavovial oe eKTeETAUEVO petafoloud o€ 5
mg / nuépa kot 10 mg / nuépa.

Mmopei va eEgtactel To evOgXOUEVO TPOSAPUOYNG TNG 0O0NG avaAoY e TNV avTaTOKplon Kae
acBevoig (PA. mapdypapo 4.2).

Houdazpioc wAnboouoc

H papuakokivntikn tng vortioxetine oe moudiatpikode acbeveic pe peiCova korablmtikn dtatapoyn
LETE TNV 0o TOL GTONATOG YopnyNnon S éwc 20 mg dmaé nuepnoing, YapoKTnpicTNKE LE TN Yp1on
avaADGE®V poviehonoinong mAnbvouov Pacicuéveg oe dedOUEVE PAPUAKOKIVITIKAG neAétng (7-17
€T1) Kot HEAETNG AMOTELEGHATIKOTNTOG Kot aopiielag (12-17 ). H @apuoxokivnTikn tng




vortioxetine og ToudiaTpikovg aobeveic NTay TopoOUOLN LE EKEIVN TTOVL TOPATNPNONKE GE EVAAMKES
aocBeveic.

5.3 Mpoxiivikd dedopéve Yo TNV a6@aiero,

H yopnynon ¢ vortioxetine oTig LEAETES YEVIKNG TOEIKOTNTOG GE TOVTIKOVG, 0pOVPAIOoNS Kol
oKOAOLG GuoyeTioTnke Kuplog e oyetiiopeva pe to KNX kAvikd onpeio. Avtd coprepieAdpupavoy
oleEMOppota (apovpaiot Kot KOHAOL), SIAGTOAN TNG KOPNG TOL 0pOaALOD (GKDAOL) KUl dVO ETELGOILN
OTOCU®MV 0€ GKOAOVG GTO YEVIKO TPOYpapa pLereTdV ToEikotntag. Kabepodnke eninedo
TEPIEKTIKOTNTOG YWPIG EMMTOOT EUPAVIOTG CTOCUDV UE AVTIGTOLYO TEPIODPLO ACPAAELNG TOV

5 mg/muépa Aappavovtag voyn n PEYLoTn cuvicTOuevn Bepamevtikn d0on Tov 20 mg/Mmuépa. H
To&IKOTNTA GE OPYOVO-OTOYOVE TEPLOPIGTNKE GTOVS VEQPOVS (0povpaiot) Kot 6To Nap (TOVTIKOL Kot
apovpaior). O petaforég oToug veppoc 6Tovg apovpaiovg (orelpapatoveppitida, ardoepatn
VEQPIKMOV GOANVAPIOV, KPVOTOAAIKO DAKSO GTO VEQPIKE GCOANVAPLL) KOl GTO NITAP GTOVS TOVTIKOVGS
KOl GTOVG 0POVPOLIOVS (NTATOKVTTUPIKT] VIEPTPOPIQ, NTATOKVTTAPIKT] VEKPWOOT], VIEPTAACIA
YOANPOPOV TOP®V, KPVGTAAAKO VAIKO GTOVE YOANPOPOVS TOPOLG) Tapatnpndnkay o exbéoelg mhvm
a6 10 popég (movTtikong) kot 2 eopég (apovpaiovg) vyniotepeg amod v £kbeon otov AvOpwmo ot
péyiotn cvvictdpevn Bepanevtikn d6on Tov 20 mg/muépa. Ta gvppata ovtd amrododnkay kupimg
oTNV 01K Y10 TO TPOKTIKA OXETILOUEVN e TN Vortioxetine amd@pasn TV VEPPIKOV COANVAPI®V Kot
TOV YOANQOPOV TOPMOV OO KPUGTOAAKS VAIKO, avTioTorya, Kot Oempnonioy yapuniod Kivduvov yio
Tov GvBpwmo.

H vortioxetine dgv ftav Yovoto&iky LETE 0o pio TUTIKY GEPE SoKuact®dy in Vitro kot in vivo.

Me Bdion ta aroteléopata and cOUPATIKES LEAETEG KOPKIVOYEVESN S OLAPKELNG 2 ETMV GE TOVTIKOLG M
apovpaiovg, 1 vortioxetine dev Bewpeitar 6TL evéyet kKivouvo kapkivoyéveong yia tov dvBpmmo.

H vortioxetine dev €lye Kapio exidpacn atn YOVILOTNTO, GTNV AVOTUPOYOYIKT IKOVOTNTO, GTO,
AVOTOPOYDYIKG OPYOVO 1) GTI LOPPOAOYI KoL TV KIVITIKOTNTO TOL GTLEPUATOS GTOVG apovpaiove. H
vortioxetine 0gv giye TEPATOYOVO OpAGT GE APOLPAIOVG 1] KOVVEALL ALY AVATOPAYWOYIKY] TOEIKOTNTA
®G TPOG TIG EMIPACELS 6TO COUOTIKO BApog Tov guPpvov kat v KabvoTéPnon TG 06TEOTOINCNG
napatnpninke oTovg apovpaiovg oe ekBEcelg Tavm amd 10 popég vynAotepeg amd v £kbeon otov
GvOpmmo ot PEYIOTN cVVIcT®UEVT Bepamevtikn d6on Tov 20 mg/Mmuépa. [apouoieg emdpdoeig
mapotnpiOnkay og Kovvélio og vrobepamevTikn £kOean.

e pio TPOYEVVITIKY KOl LETOYEVVTIKY] LEAETT GE apovpaiovg, 1 vortioxetine oyeTioTnKe Le
avENUEVN BVNOIUOTNTO TOV VEOYVMV, LELOWIEVT] TPOGANYT COUATIKOD Bapovg Kot Kabvotepnuévn
avAnTTLEN TOV VEOYVAOV GE dOGELS TOV Ogv 001 yNoaV G€ TOEIKOTNTO Y1OL TN UNTEPA KO PLE CYETIKEG
ek0£0E1g TOPOUOLEG LE OVTEG TTOV EMTVYYAVOVTOL GTOV AVOPOTO UETE 0md Yop1yNoTn vortioxetine
20 mg/muépa (BA. mapdypago 4.6).

To vk mov oyetileTon pe T vortioxetine Katavepnke oto unTpikod yéio OnAaloéviov apovpainy
(BA. mopaypago 4.6).

e peréteg to&kotnTag og €pnPovg apovpaiovg, GAa Ta evpruaTo Tov oyetitovton pe T Bepaneio pe
vortioxetine TOV 6€ GLUEOVIK [LE AVTA TOL dMIETOON KAV 68 eviAika {da.

Mehéteg a&loddynong tov meptParlioviikod Kivddvou éxovv dei&et 6tLm vortioxetine éyet to duvapkod
va givar avBekTikn, froocvecmpevoiun kot ToEKN Yo 1o Tepiaiiov (kivouvog yia to yépia).
Q61060, 0TOV AMOUPAVETOL COUEOVO, LLE TI CUVICTOUEVN XPHon arnd Tovg acbeveig, n vortioxetine

Bewpeiton 6T amoterel apeAnTéo Kivouvo yia To vVOATIVO Kot yepoaio mepifaiiov (BAéne Tapdypapo
6.6).



6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog exdéymv

Y dpo&umpomui-p-ruihodeTpivn

ABavorn (96%)

KekaBappévo Héwp

6.2 AocvpPatéTnre

EXeiyerl peletmv oyetikd pe tn cupfatodtnTa, To Topodv POPUOKELTIKO TPOTOV eV TPETEL VO
OVOLLELYVOETOL LE BAAD POPUAKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkera {ong

3 xpovia
Mertd to dvorypa, ot otaydveg Ba mpénet va ypnoioronfovy evidc 8 efdopddmy.

6.4 Iowitepeg mpoPuAdiels kKatd ™) @OLaén Tov TPOIOVTOC

Agv vmhipyovv e101KEG 001yl Yo To TPOidV aTO.

6.5 @Yo Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

15 ml og paroxitpvn yodAwn @idAn (tomov 1) kot frdmtd ndpa (TOAVTPOTLAEVIO) LLE GTAYOVOUETPO
(LD-morvatbvrévio), (mdpa ac@aleiog yio mondid).

Yvokevacio 1 yvdAwvov eaiidiov.

6.6 Idowitepeg TpouvAaLels ambppLYNg

Kd&be aypnoyomointo @oprokenTikd Tpoiov 1 VITOAELUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVE, LUE TIG
KaTé TOTOVG 10(VOVCEG GYETIKEG OATAEELC.

7. KATOXOZX THX AAETAX KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Aoavia

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/891/036

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX E'KPIXHX/ANANEQYHY THX AAEIAX

Hpepopunvia mpdtng éykprong: 18 Aegkepppiov 2013
Huepounvia tehevtaiog avavémong: 20 Noguppiov 2018



10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

AemTOpEPEIG TANPOPOPIES YO TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV Eivar S100ECIUES 6TO SIKTVAKO TOTO TOL
Evponaikod Opyovicpod @apudkov hitp://www.ema.europa.eu/.




ITAPAPTHMA 11

INAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH
KAI AITIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY
®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX



A. HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Valby
Aavia

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

Ddoppoxevtikd TPoidV Yo T0 OTO10 ATAITEITOL WOITPIKT GLVTAYY].

I AAAOI OPOI KAI ATAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

. Ex0£ce1g Teprodknig mapakorovdneng ™™g 06ParELlag

Ot amoutoELg Yo TV VTOPOAN TV EKOEGEMV TEPLOSIKNG ACPAAELNS YL TO TAPOV PUPUAKEVTIKO
mpoidv opilovtal 6Tov KatdAoYo e TIC nuepounvieg avapopds e Evmong (katdioyog EURD) mov
mapotifetarl 6to 4pbpo 107y mapdypapog 7 g odnyiog 2001/83/EK kot Tuxov emdueveg EVUEPDGELG
Tov £xgovv dNUOCIEVDEL TNV EVPMOTATKTY SIKTVOKT TOAT Y1t TO QOPLLOKCL.

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

. Yyéowo Awoyeipiong Kiwvovvoo (EAK)

O Kdaroyog Adetog Kuhopopiog 0o die&aydyet Tig amattoOUeves dpacTnplOTNTEG Kot
TOPEUPAGELG PUPHOKOETOYPVOTVIONG 0TS Tapovoidlovtal 6to cuppovndév XAK wov
napovctdletor oty evotnta 1.8.2 g ddetog KUKAOQOPING Kol OTOIECONTOTE EXAKOAOVOEG
eykekpipéveg avabempnoelg tov TAK.

"Eva emcarpomompévo ZAK Oa mpénet va katotedet:
e petd and aitnua tov Evponaikov opyoviopot @appakanyv,
® OTOTESNTOTE TPOTOTOIEITAL TO GVGTNLLO SLXEIPLOTG KIVOVVOL, EIIKA MG OMOTEAEG LA ANYNG
VEDOV TANPOPOPIDOV TOL UTOPOVV VO EMPEPOVY CUAVTIKT AALOYT OTY] GYECT OPEAOVG-

KIvOUVOL 1 G ATOTEALEGHLA TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOD OPOGHLOV ((QOPLOKOETOYPOTVION 1
EAOYLOTOTOINGT) KIVOUVOU).



ITAPAPTHMA IIT

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. EIIIXHMANXH



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
KAI XTHN AMEXH XYXKEYAXJIA

KOYTI KAI EINIXHMANXH I'TA TON HEPIEKTH AIZKIQN

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 5 mg emkotvppéva pe Aentd vpévio diokia
vortioxetine

| 2. LYNOEZH XE APAXTIKH(EZ) OYEIA(EXY)

Kd&Be emucodoppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel S mg vortioxetine (¢ hydrobromide).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 gmucaloppéva pe Aemtd vuévio dtokio
28 mukaAvppéva pe Aemtd vévio dtokia

98 mkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia
56x1 emkodvppévo pe AeTtd vUEVIO diokial
98x1 emkodvppévo pe Aemto vUEVIO dlokial
100 emkoAvppéva pe AeTTO LUEVIO d1GKiOL
200 emxaAvppéva e AemTo LUEVIO dloKio

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awfaote T0 @OALO 03T YLDV YPNONG TPV GO T YOPTYNoN

Amo6 otopaToC YpoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidocetar o Bon, tnv omoia dev PAEmovVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta mandid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH=H {MM-EEEE}



9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/891/001 14 emixaAvpuéve pue AEnTO DVUEVIO dloKia
EU/1/13/891/002 28 emikaAvppévo. pe AETTO UEVIO dloKia
EU/1/13/891/003 56x1 emkolvppéva pe Aentd vuévio diokio
EU/1/13/891/004 98x1 emkolvppéva pe Aentd vuévio diokio
EU/1/13/891/006 100 emikolvppéva pe AEmTd DUEVIO SLoKio
EU/1/13/891/007 200 emikaivppéva pe AEmTd DUEVIO SloKiol
EU/1/13/891/037 98 emikolvpuévo pe Aentd DUEVIO dioKio

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 5 mg

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

A160146T0T0G YPUUU®TOS KOIKAS (2D) Tov pépet Tov TepiAnefivto LovadiKo avayvoploTiko
KOOKO.

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

PC:



SN:
NN:



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI I'lA ENAIAMEXH XYXKEYAXIA / MEPOX IOAYEXYEKEYAXIAY
(XQPIZ BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 5 mg emkotvppéva pe Aentd vpévio diokia
vortioxetine

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

Kd&Oe emucodoppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel S mg vortioxetine (w¢ hydrobromide).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 gmucaloppéva pe Aemtd vuévio dlokio
98 x1 EmucoAvppévo pe Aemtd vpévio diokiaL.
Mépog molvcuokevaciog, 0ev TOAEITOL YOPLOTA..

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Amo6 otopaToC YpoN

6. EIAIKH TPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidocetar o€ Béon, Vv omoia dev PAEmOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta maudid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH MM-EEEE}

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
HOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI




11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aowvio

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/891/038 126 emikaivppéva pe Aemtd vuévio dtokia (9 cuokevacieg tov 14).
EU/1/13/891/005 490 emkalvppéva pe Aemtod vuévio diokia (5 cvokevaoieg tov 98 X 1).

‘ 13.  APIOMOZX IAPTIAAZ, < TOIXEIA AOTH KAI KQAIKOI ITPOIONTOX>

[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 5 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

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




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKH ETIKETA INEPITYAITMATOZX XE IOAYXYXZKEYAZXIEX TYAI'MENEX
YE ®YAAO AAOYMINIOY
CYMITIEPIAAMBANOMENOY TOY BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Brintellix 5 mg emkoivppéva pe Aemtd vpévio diokio
Vortioxetine

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

Ka0e emucorivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel S mg vortioxetine (¢ hydrobromide).

| 3.  KATAAOTOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

[ToAvovokevaoia: 126 (9 cvokevacieg tov 14) emkaivppéva pe Aentd vuévio diokia.
IMoAvevokevacia: 490 (5 cuokevacieg Tov 98 X 1) emkaAvpupéva e AETTO LUEVIO dloKiaL.

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote T0 QUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0O TN XOPNHYNON

Amo otopatTog yprion

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®OQNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITIPOZEITIZOYN TA ITAIATA

No puidooetat o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY KoL deV TPooeyYilovy Ta TALO1d.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH {MM-EEEE}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX




10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/13/891/038 126 emikolvppéva pe Aemtd vuévio diokia (9 cvokevaoieg twv 14).
EU/1/13/891/005 490 emkolvppéva pe Aemtd vuévio diokia (5 cvokevaoieg Tawv 98 X 1).

13.  APIOMOZX ITAPTIAAZ, <ETOIXEIA AOTH KAI KQAIKOI ITPOIONTOX>

Moprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15.  OAHTIEZ XPHEHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 5 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOG YPOUU®TOS KDdKaG (2D) Tov épel Tov TepIAN@BEVTO LOVASIKO aVayVOPIGTIKO
K®OKO.

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

PC:
SN:
NN:



EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHNOY BLISTER

BLISTER I'TA AIZKIA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 5 mg diokio
vortioxetine

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

HM AHE {MM-EEEE}

4. APIOMOZX MMAPTIAAX<, ETOIXEIA AOTH KAI KQAIKOI ITIPOIONTOX>

Moprtioa

5. AAAA YTOIXEIA




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
AMEXH YXYXKEYAXIA

KOYTI KAI EINIXHMANXH I'TA TON HEPIEKTH AIZKIQN

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 10 mg enikaAivppévo pe Aemtd vpévio dtokia
vortioxetine

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

Kd&be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 10 mg vortioxetine (og hydrobromide).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

7 emKOAVUUEVO e AeTTO VUEVIO dloKial

14 emcorvoppéva pe Aentd VUEVIO SloKio

28 emkoAvppéva e AemTtd vpEVio diokia

56 emiKoAvUEVO e AETTO DUEVIO OLOKI0L

56 X 1 emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKio
98 emikoAlvppévo pe AETTO VUEVIO O1oKI0L

98 x 1 emkaAvpupéva pe AETTO LUEVIO dloKiol
100 emkoAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKio
200 emuaAoppéva e AETTO LUEVIO dloKia

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 QUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Ao otOHATOG Yp1IoN

6. EIAIKH TPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

No puidocetar o€ Béon, Vv omoia dev PAEmOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta Taudid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

AH=H {MM-EEEE}



9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/13/891/008 7 emkalvpupéva e AETTO DUEVIO SloKia
EU/1/13/891/009 14 emikaAivppévo. pue AETTO UEVIO dloKia
EU/1/13/891/010 28 emikaivppévo. pue ATt véVIo dlokia
EU/1/13/891/011 56 emixalvppéva pe Aentd vUEVIO dloKia
EU/1/13/891/012 98 emixalvppéva pe Aentd vuEVIo diokia
EU/1/13/891/013 56 X 1 emtkoloppévo e AEmTo DUEVIO dloKia,
EU/1/13/891/014 98 x 1 emkaivppéva pe Aemtd vpuévio diokia
EU/1/13/891/016 100 emkolvppéva pe AETTO LUEVIO dloKial
EU/1/13/891/017 200 emkoivppéva pe AETTO DUEVIO SLoKio

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[MToptida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEEZ XPHEHZ

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 10 mg

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

A160106T0T0C YPOUUU®TOS KDdKaS (2D) Tov @épet Tov TEpIANEHEVTO. LOVASTKO OVOYVOPLGTIKO
K®OKO.



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

PC:
SN:
NN:




ENAEIZEIE [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH YZKEYAZIA
KOYTI I'lA ENAIAMEXH XYXKEYAXIA / MEPOX IOAYEXYEKEYAXIAL
(XQPIZ BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 10 mg enikaAivppévo pe Aemtd vpévio dtokia
vortioxetine

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

Kd&be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 10 mg vortioxetine (og hydrobromide).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 gmucaloppéva pe Aemtd vuévio dlokio
98 x 1 diokia. Emucalvppéva pe Aemtd vpévio d1oKia.
Mépog morlvcuokevaciog, 0ev TOAEITOL YOPIGTA.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Amo6 otopaToC YpoN

6. EIAIKH TPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidocetar o€ Béon, Vv omoia dev PAEmOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta maudid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH=H {MM-EEEE}

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
HOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI




11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aowvio

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/13/891/039 126 emkaivppéva pe Aemtd vuévio dtokia (9 cuokevacieg tav 14).
EU/1/13/891/015 490 emkolvppéva pe Aemtod vuévio dtokia, (5 cvokevaoieg tov 98 X 1).

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Taptida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEEZ XPHEHZ

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 10 mg

KQAIKAX (2D)

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX

TON ANOPQIIO

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKH ETIKETA INEPITYAITMATOZX XE IOAYXYXZKEYAZXIEX TYAI'MENEX
YE ®YAAO AAOYMINIOY
CYMIIEPIAAMBANOMENOY TOY BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Brintellix 10 mg emxaAvupéva pe Aemtd vpévio diokia
vortioxetine

2.  TYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe emucoivppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyet 10 mg vortioxetine (wg hydrobromide).

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[MoAvevokevacia: 126 (9 cuokevacieg Tov 14) extkodlvupévo pe AETTO VUEVIO O1oKIdL.
[MoAvevokevacia: 490 (5 cvokevacieg Tov 98 X 1) emkaAvpupéva e AemTd LUEVIO dloKia.

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

AwBdote T0 EUALO 0INYIDV YPNONG TPV AT TN YOPNYNon

Amo otopatog xpron

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®OQNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol og 0o, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TaLdd.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH {MM-EEEE}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX




10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/13/891/039 126 emikolvppéva pe Aemtod vpévio diokia (9 cvokevaoieg twv 14).
EU/1/13/891/015 490 emkolvppéva pe Aemtd vuévio diokia (5 cvokevaoieg Tav 98 X 1).

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15.  OAHTIEZ XPHEHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 10 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0T0C YPOUUU®TOS KDdKAS (2D) Tov épeL ToV TEPIANPOEVTO. LOVASTKO OVOYVOPLETIKO
K®OKO.

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

PC:
SN:
NN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER

BLISTER I'TA AIZKIA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 10 mg diokio
vortioxetine

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

HM AHE {MM-EEEE}

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtioa

5. AAAA YTOIXEIA




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
AMEXH XYXKEYAXIX

KOYTI KAI EINIXHMANXH I'TA TON HEPIEKTH AIZKIQN

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 15 mg emikaAivppévo pe Aemtd vpévio dtokia
vortioxetine

| 2. LYNOEZH XE APAXTIKH(EZ) OYEIA(EXY)

Kd&be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 15 mg vortioxetine (og hydrobromide).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 gmucaloppéva pe Aemtd vuévio dtoxio

28 emkoAvppéva e Aemwtd vpEVio dioKia

56 emkaAvppéva e Aemtd VpEVIo dioKia

56 X 1 emkaAvppéva e AemTO LUEVIO dloKia
98 emikoAvppéve pe AETTO DUEVIO OLoKI0L

98 x 1 emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKio
100 emkoAvppéva pe Aemto vUéVio diokiol
200 emuaAoppéva e AETTO LUEVIO dloKia

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

AwPaote T0 @OALO 03N YLDV YPNONG TPV OO TN XOPNYNON

Amo6 otopaToC YpoN

6. EIAIKH TPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOLY KoL dev Tpooeyyilovy Ta TaddL.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) IPOEIAOIIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH=H {MM-EEEE}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX




10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATOQN
HOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/13/891/018 14 emikaAvppéve. pue AETTO DUEVIO SLoKiaL
EU/1/13/891/019 28 emikalvppévo, pue AETTd UEVIO SloKia
EU/1/13/891/020 56 emixalvppéva pe Aentd vuEVIo diokia
EU/1/13/891/021 98 emixalvppéva pe Aentd DuEVIO diokia
EU/1/13/891/022 56 X 1 emikoloppévo e AEmTo vUEVIO doKia,
EU/1/13/891/023 98 x 1 emkaivppéva pe Aemtd vpuévio dtokia
EU/1/13/891/025 100 emikoAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia
EU/1/13/891/026 200 emikolvppévo pe AEmTd LUEVIO dtoKia

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtioa

I 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

| 15.  OAHTIEZ XPHEHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 15 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0T0C YPOUU®TOS KDdKaG (2D) Tov épet Tov TepAN@BEVTa. LOVASTKO OVOYVOPLETIKO
K®OKO.



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

PC:
SN:
NN:




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI I'lA ENAIAMEXH XYXKEYAXIA / MEPOX IOAYEXYEKEYAXIAY
(XQPIZ BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 15 mg emikaAivppévo pe Aemtd vpévio dtokia
vortioxetine

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

Kd&be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 15 mg vortioxetine (og hydrobromide).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

98 x 1 éokia. EmkaAvppéva pe Aemtd vuévio dlokia.
Mépog moAvcuokevasiog, 0ev TOAEITOL YOPIOTA.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Amo6 otopaToC YpoN

6. EIAIKH ITIPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puidocetar o€ Béon, Vv omoia dev PAEmOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta maudid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH=H {MM-EEEE}

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
HOY HNPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI




11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/13/891/024 490 emkolvppéva pe Aemtd vuévio diokia (5 ocvokevaoieg TovIs8 X 1).

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 15 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

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




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKH ETIKETA INEPITYAITMATOZX XE IOAYXYXZKEYAZXIEX TYAI'MENEX
YE ®YAAO AAOYMINIOY
CYMITIEPIAAMBANOMENOY TOY BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Brintellix 15 mg emucaAivppévo pe Aemtd vpévio dtokio
vortioxetine

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

Ka0e emucoivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 15 mg vortioxetine (wg hydrobromide).

| 3.  KATAAOTOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

IToAvovokevaoia: 490 (5 cvokevacieg v 98 X 1)emkorvppéva e Aentd vILEVIO doKia.

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Ao otOHTOG Yp1IoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITIPOZEITIZOYN TA ITAIATA

No puidocetar o€ 0éon, TV omoia dev PAEmOVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta Tadid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) MPOEIAOTIOIHEH(EIE), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

AH=H {MM-EEEE}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX




10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/13/891/024 490 emkolvppéva pe Aemtd vuévio diokia (5 ocvokevaoieg TovIs8 X 1).

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 15 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOS KDdKaG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO OVOYVOPLGTIKO
K®OKO.

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

PC:
SN:
NN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER

BLISTER I'TA AIZKIA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 15 mg diokio
vortioxetine

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

HM AHE {MM-EEEE}

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtioa

5. AAAA YTOIXEIA




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
AMEXH YXYXKEYAXIA

KOYTI KAI EINIXHMANXH I'TA TON HEPIEKTH AIZKIQN

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 20 mg emucaAivppévo pe Aemtd vpévio dtokia
vortioxetine

2. XYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kd&be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 20 mg vortioxetine (og hydrobromide).

| 3. KATAAOTOX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

14 gmucaloppéva pe Aemto vuévio dioxio

28 emkoAvppéva e AemTtd vpEVio diokia

56 emiKoAvUEVO e AETTO DUEVIO OLOKI0L

56 X 1 emkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKio
98 emikoAlvppévo pe AETTO VUEVIO O1oKI0L

98 x 1 emkaAvpupéva pe AETTO LUEVIO dloKiol
100 emkoAvppéva pe AeTTo vUEVIO dloKia
200 emuaAoppéva e AETTO LUEVIO dloKia

‘ 5. TPOIIOX KATI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Amo6 otopaToC YpoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o B€on, v omoia dev PAEmovVY Kot dev Tpooeyyilovv ta mandid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH=H {MM-EEEE}



9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/891/027 14 emkaAvppéve. pue AETTO DUEVIO SLoKiaL
EU/1/13/891/028 28 emikaAvppévo. pe AETTO DUEVIO dloKia
EU/1/13/891/029 56 emikaivppévo. pue ATt vpévio diokia
EU/1/13/891/030 98 emixalvppéva pe Aentd vEVIO diokia
EU/1/13/891/031 16 X 1 emtkoloppévo. e AEmTO DUEVIO dloKia,
EU/1/13/891/032 98 X 1 emikoloppévo e AEmTo DUEVIO dloKia,
EU/1/13/891/034 100 emikolvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia
EU/1/13/891/035 200 emikoAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia

13. APIOMOX IMAPTIAAX

[oprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 20 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOYX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160100T0TOG YPOUU®TOS KDdKaG (2D) Tov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO OVOYVOPLGTIKO
K®OKO.



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

PC:
SN:
NN:




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI I'lA ENAIAMEXH XYXKEYAXIA / MEPOX IOAYZYEZKEYAYIAX
(XQPIZ BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 20 mg emucaAivppévo pe Aemtd vpévio dtokia
vortioxetine

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

KdBe emcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 20 mg vortioxetine (w¢ hydrobromide).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 gmucaloppéva pe Aemtd vuévio dlokio
98 x 1 diokia. Emucolvppéva pe Aemtd vpévio d1oKia.
Mépog morlvcuokevaciog, 0ev TOAEITOL YOPIGTA.

‘ 5. TPOIIOX KATI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Amo6 otopaToC YpoN

6. EIAIKH TPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

No puidocetar o€ éon, tnv omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Tandid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH MM-EEEE}

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
HOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI




11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/891/040 126 emkodvppéva pe Aemtd vuévio dtokio (9 cvokevacieg tov 14).
EU/1/13/891/033 490 emcolvppéva pe Aemtod vuévio diokia (5 ovokevaoieg v 98 X 1).

‘ 13. APIOMOX IMAPTIAAX

[aptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 20 mg

KQAIKAX (2D)

17.  MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX

TON ANOPQIIO

18. MONAAIKOX ANATNQPIEZTIKOXZ KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKH ETIKETA INEPITYAITMATOZX XE IOAYXYXZKEYAZXIEX TYAI'MENEX
YE ®YAAO AAOYMINIOY
CYMITIEPIAAMBANOMENOY TOY BLUE BOX)

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Brintellix 20 mg emucaAvppévo pe Aemtd vpévio dtokio
Vortioxetine

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

Ka0e emucoivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyetl 20 mg vortioxetine (wg hydrobromide).

| 3.  KATAAOTOX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

[ToAvovokevaoio: 126 (9 cvokevacieg tov 14) enucalvppévo. pe Aentd VUEVIO S10Kia.
IMoAvevokevacia: 490 (5 cuokevacieg Tov 98 X 1) emkaAvpupéva e AETTO LUEVIO dloKiaL.

‘ S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT

Amo otopatTog yprion

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
IPOION MPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITIPOZEITIZOYN TA ITAIATA

No puidocetar o€ 0éon, TV omoia dev PAEmoVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta Taidid.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH {MM-EEEE}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX




10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/891/040 126 emkoivppéva pe Aemtd vuévio dtokio (9 cvokevacieg tov 14).
EU/1/13/891/033 490 emcolvppéva pe Aemtod vuévio diokia (5 ovokevaoieg v 98 X 1).

13. APIOMOX IMAPTIAAX

[oprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 20 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOYX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d100T0TOG YPOUU®TOS KDdKaG (2D) Tov pépel Tov TEpANPBEVTA LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO
K®OKO.

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

PC:
SN:
NN:



EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIIOY BLISTER

BLISTER I'TA AIZKIA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 20 mg diokio
vortioxetine

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

3. HMEPOMHNIA AH=ZHX

HM AHE {MM-EEEE}

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtioa

5. AAAA YTOIXEIA




ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
AMEXH YXYXKEYAXIA

KOYTI KAI EHIXHMANXH I'A TH ®IAAH

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Brintellix 20 mg/ml nécyieg oTaydveg, didAvpa
vortioxetine

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

KdbBe otayova mepiéyst 1 mg vortioxetine (og (D,L)-lactate).

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

[Tepiéyet arbovorn.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[Toc1pec oTaydveS, dtdlvpa.
15 ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNONG TPV OO T XOPNYNOT
Amo6 otopaToC YpoN

[eEmTepKd KOVTI POVO]:
INvpiote t0 pmovkdAl eviehmg avamoda. Eav dev fyovv ot otaydveg, ¥Tumnote ELO@PE TO HTOVKOAL
vl vo EEKIVIGEL 1) poTy.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY KoL dev Tpooeyyilovy Ta TaLd1dL.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)




‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH {MM-EEEE}
Mertd to dvorypo va ypnoipomoteital evtog 8 efdouddwy.

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/891/036 15 ml

| 13.  APIOMOZ MAPTIAAY

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEEZ XPHEHZ

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Brintellix 20 mg/ml [e€mtepixd kovti povo]

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A160146T0T0G YPUUU®TOS KOIKAS (2D) Tov pépel Tov TeptAn@ivTo LovadiKo avayvmploTIKO
K0OKO. [eEmTtepicd KovTi uovo]



18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO

TON ANOPQIIO
[eEmTepkd KOVTI LOVO]
PC:

SN:

NN:




B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX



@) oonYIOV ypiong: [IAnpogopics yio Tov acOeviy

Brintellix 5 mg emxoloppéva pe Aemtod vpévio diokia
vortioxetine

A PaoTe TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QPVAAO 00N VIOV YP1ONG TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO
QOOPLOKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAC,

- DvLa&ETe 0VTO TO PUALO 00MYLOVY YpNong. Towg xpetaotel va to daPdacete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTRGTE TO Y1OTPO 1] TO PAPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMGETE TO
QAapUOKO o€ GALOVS. Mmopel va, Tovg mpokarécel PAGPN, akdpa Kot OTov To oNUeia TNG
ac0éveldg Tovg givat 010 e T O1Kd GOG.

- Edv mopatnpnoete kamowa ovemBountn evEpyeLa, EVNLEPAOCTE TO YIOTPO 1 TO PAPLOKOTOLO
c0G. AT 1oyvet Kot Yo kGBe mhovi avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TaPOHV
@OALO 0ONy1dV ypriong. BAéne mapdypagpo 4.

T nepréyer To mapév eUALO 00N YLAOV:

T1 eivan to Brintellix ko wowa ivai 1 yprion tov

T pémer va yvopilete Tpwv whpete 1o Brintellix

I1dg va mdpete To Brintellix

[TBavég avemBounteg evépyeteg

o va pvidooete to Brintellix

[epreydpeva e cLoKELOGTIOG Ko AOUTEG TAPOPOPIES

ocogkrwnE

1. Th givan To Brintellix kot owa givor n gprion tov

To Brintellix mepiéyel tn dpaotikn| ovcio vortioxetine. AViKEL Gg pio KATNYOPio QOPUAK®OV TOV
ovoudlovrotl avTiKoTaOATTIKA.

To Brintellix ypnotpomoteital yio Ty avVIIHETOTION TOV LELOVOV KATOOMTTIKOV ETEIGOdIMV G
EVNAIKEG,.

To Brintellix &yet amoderyfei 6TL petdvel To upd EAGUA TOV KOTAOMTTIKOV GUUTTOUATOV,
cvpneptiapfavopévav g OAIYNg, g ecmtepikng Eviaong (aicbnua dyyovg), Tng datapoyng TOL
VIVOL (EAGTTMGN TOL VITVOV), TNG UEWUEVNG OpeENG, TNG SVGKOAING GLYKEVTP®OTG, TOV GOLOTOC
ama&imong, TNG AMMAELNG TOL EVOLOPEPOVTOG Y10, YOTNUEVES OPOGTNPLOTNTEG KOl TOV acHNUATOC
emPpdovvong.

2. Tvrpéner va yvopilete npwv napete To Brintellix
Mnyv napete to Brintellix:

- o€ TePITTOOT aAlepyiag ot vortioxetine 1 o€ 0TO100MTTOTE GALO OO TOL GLGTUTIKA CLTOV TOV
QapIAaKoL (avopépovial oTny Tapdypoa@o 6).

- 0€ TEPIMTOON TOV AAUPAVETE AAAC QAPLLOKO Y10 TNV AVIILETOTION TNG KATAOAY™NG TO OOl
glval yvooTtd o¢ U ekhextiKol avacTtoleic TG povoapvoéeldaong | ekiextikoi MAO-A
avaotoAeic. Edv éyete apgiporieg potiote 10 Y0Tpd GOC.



IIpogidomonoelg Kot TPoPLAGEES:
AmevBuveite 610 Y10TPO 1] TO POPLAKOTOLO GOG TPV TApeTe TO Brintellix av:

- AoUPAvETE EAPLOKA [LE GEPOTOVIVEPYIKT dPACT], OTTMG:

TPOUAOOAT Kot TapOUOLe PapuaKe (LoYvpd TovGinova)
COVUOTPUTTAVT KO TOPOUOLN PAPHLOKO LE OPACTIKEG OVGIEG TV ONOiV 1 OVOopasia
TEAELDVEL GE KTPITTAVN (YPTCLLOTOLOVVTOL Y10, TNV AVTILETOTIOT| TG UIKPOVING).
H Myn avtov tov eappakov poli pe to Brintellix umopet va avénocet tov kivouvo yia
ovvopopo cepotovivig. To chvdpopo avtd propet va oyetiletal pe yevdacnoelg, akovola
deoUidmOoT, ETTOYVUEVO KOPILOKO TAALO, VYNAT 0PTNPLOKT TLEST], TVPETO, VOLTIO Kot
diappoa.
glyote oTaGHOVC (EMANTTIKEG KPIGELS)
O ywtpdg cag Ba cag yopnynoet Bepaneio pe TPOCOYN GE TEPIMTMGCT OV £XETE 1IGTOPIKO
EMANTTIKOV KPICEWV 1| TAGYETE 0T SL0TAPOYEG ACTAODV ETANTTIKOV Kpioewv /emAnyia. Ot
EMUMATIKEG KPIGELG GLVIGTOVV SLVNTIKO Kivouvo OTav TovTdYpOvVa AAUBAVOVTOL GAPIOKE TOV
YPNOOTOLOVVTOL Y1 TNV AVTILETONIOT NG KatdOiwync. H Bepoaneia Oo mpénet va draxodmTeTon
6€ 0mo10VONTOTE aceV) ELEAVILEL EMANTTIKEG KPIGEIS 1] € 0MO10VONTOTE a.GEV) GTOV 0TOi0
VILAPYEL AHENGN TNG GLYVOTNTAG ELPAVIONG TOV EMANTTIKOV KPioEWV.
glyate povia
£YETE TNV TAOT Va oploppayeite e0Kola 1 va epeavilete pdAmTES, 1| €dv giote £ykvog (PA.
apaypago «Komon, OnAacpog Kot yovipodtnTon).
éxete yaumAod eminedo vatpiov oTo aipa.
glote nAwciag 65 eTdv 1 Gvo.
nhoyeTe amd cofapn VEQPIKN vOCO
nhoyete amd cofapn voOco tov Nrotog 1 omd pio vOGo Tov oo Tov ovopdletal Kippwon.
éxete N elyate mahodtepa ALENUEVN Tieon oTOoVG 0POaAL0VG 1 YAakopa. Edv vidoete Tovo
6T0VG 0pBaApOVG Kot gpeavicete Bol OpaocT otn dtdpkela TG Bepameiog, ETKOWVOVNGTE e
TO YLOTPO GOG.

*

*

>(.

ok o k%

Otov Aopfavete eopuakeLTIKT ay®y pne avikotadmtikd, coprepiiappovopuévng g vortioxetine,
EVOEXETAL VO EKONAMOETE €MioNG QOO UOTO ETOETIKOTNTAS, AVASTATMOGNGS, BLLLOV KoL
evepedioTomtoc. Edv cupPel avtd, Oo tpénetl va cupfovievteite To ylotpd cag.

AVTOKTOVIKEG OKEYELS KO EMOEIVOOT TNG KOTAO WG

Edv éyete katdBinym kovn ayy®oeic dotapayic, UTopel LePIKEG POPEG VO KAVETE CKEWYELS VL
BAdweTE TOV €0DTO GOG 1) VO VTOKTOVIGETE. AVTEC Pmopel va avEnBodv OTov apyicETE Y10 TPDOTN
QOpA TO. AVTIKOTAOMITIKA, KaBDG OO ALTA T APLOKA ¥PEIALOVTOL XPOVO Y1 Vo dpAcoVV, GuVIOWG
nepinmov dVo efdouddeg aAAE LEPIKES POPES KOl TEPIGTOTEPO.

[MBavoTaTo vo oKePTEITE [IE AVTOV TOV TPOTO OV:

* 610 TopeABOV ly0Te KAVEL OKEYELS LTOKTOVIOG N OKEWYELS VO PAAWETE TOV EQVLTO GOG.
* glote veapog eviiikog.

[Impopopiec amd KAvikég dokipég Exovv deiletl avEnpévo Kivouvo AUTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS OE
EVMKEG NAKIOG KAT® TV 25 eTmdV pe Wyoylatpikés Tadnoelg mov hafov Bepamneia pe kémolo
avTIKoToOAMTTUCO.

Edv omowadnmote otiypn Kavete okéWels vo PAAYETE TOV €0VTO GOG, 1] VO CVTOKTOVIGETE,
EMKOVOVNOTE QUECHS LLE TO YITPO 0aG 1 Tryaivete og vosokoueio. Mropei va cog Pondnoet to va
meite o€ éva cLYYEVI 1 6TEVO PILO OTL £xeTE KATAOAWYT 1} aryy O™ drotapayn Kot va Toug {NToETe va
dafdacovy antd 10 OAAO 00N YLDV ¥prioNe. Mmopeite va Tovg (NTNCETE VO GO TTOVV AV TGTELOLV OTL



N KATaOAWYM 1 1 AyXDOING SATOPAY] COG ETOEVAOVETAL, 1] ALV AVNGVYOVV Y10, GAAAYEC OTN|
GUUTEPLPOPA COG.

Mowora kor £éenpor

To Brintellix 6ev cuvictdrtal e Tadd nAkiog 7 €og 11 etdv Adym EAdetyng TAnpoeopidv. To
Brintellix dev 0o mpémet va ypnoponoteitar og epnovg nhikiog 12 éwg 17 tdv eneidn dev €xet
anoderyBei n amoteleopatikdmtd tov. H acedieia tov Brintellix og epnfovg nhikiag 12 éwg 17 etdv
TEPLYPAPETAL OTNV TOPAYPOQO 4.

Alro @appoxo ko Brintellix

Evnuepooete 1o y10tpod 1 10 QopLoKoTold 6og 6y maipvete, £xete TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL vaL
TaPETE AAAL PAPLLOKOL.

Evnpapoocrs T0 Y10TPO GOG GV TOIPVETE OTOLOTOTE OO TOL TAPAKAT® POPLLOKOL:

oevellivn, impovialion, wookapPoéalion, viaAapion, Tpavudcimpopivn (eapHoKa Yo TV
OVTIUETOTION TNG KOTAOAIYN G TOov ovopalovTol Un EKAEKTIKOL OVAGTOAELG TNG
Lovoaptvo&elddong), dev TpEmeL va TAPETE OTOLONTOTE Od 0VTA T Papuaka poll pe 1o
Brintellix. Av éyete mapel omo10dMTOTE OO CWTA TO Phpraka Bo ¥PELOoTEL Vo TEPIUEVETE YA
14 nuépeg mpoto Eekvnoete va maipvete to Brintellix. Metd t dakonn tov Brintellix 6o
npémel va TepAoet Eva ypovikd drbotnpa 14 nuepmv Tpy ndpete omotodNmoTe and avTd To
QAPLAKAL.

poxAoBepion (€va APLOKO TOV YPTCLLOTOLEITAL Y10 TV OVTILETMTION TG KATAOAYNG)
oeheyhivn, pacaykivn (eappoka yio TNV avTILETMTIoN TG vooov Parkinson).

AveloAidn (QAPUOKO Y10 TV AVIETOTIOT PAKTNPLUKOV AOIUDEEMV).

QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA LLE CEPOTOVIVEPYIKT OO, Y. TPUUOSOAN Kol TOPOLOLN PAPLLOKOL
(1oyvpa Tavcitova) KoM Kol GOVUATPUTTAVT Kol TUPOUOLN QAPUOKE TMV 0TIV 1] OVOUOCTo
™G SpaCTIKNG 0VGiag TEAEIDVEL 68 «TpuTTdvn» (T0. OTTOln YPNGIULOTOLOVVTOL Y10, THV
AVTILETORION TOV NuKpoviov). H Aqyn avtov tov eapudkev poli pe to Brintellix eivot
mhavov va avéNcel Tov Kivouvo cuvdpouov aepotovivng (BAETE TopAypaPO TPOEIGOTOGELC
KoL TPOPUAGEELS).

A010 (PAPHOKO Yio TNV AVTIHETOTION TNG KATAOAYNG KoL TOV YOXIK®OV S10Topaydv) 1
TPLTLTOPAVT).

QappraKa Tov ivol YVmoTo 0Tl TPOoKAAOVV YOUNAS entinedo vaTpiov.

prpapmikivn (éva edppaxo yuo ™ Bepameia g pupatioong kot GAA®V AoUdEEmV).
kapBopalenivn, poatvotoivn (QAPHOKO YLoL TV OVTILETOMTION TNG EXANYiog 1| GAANG VOGOL).
Bappapivn, SmuptdapdAn, EeEVIPOKoVUOVY, YOUNANG dOGNS OKETVAOGAATKVAIKO 0D
(aVTIINKTIKG ApLLOKaL)

* % % %

*

* % % %

d)apuouca OV AVEAVOLV TOV KIVOUVO ELOAVIONG EMANTTIKOV KPICEMV:

COVUOTPUTTAVT KO TOPOUOLN PAPHLOKO TOV OTOIMV 1 OVOLAGIN TG SPUCTIKNG 0VGLOG
TELELDVEL GE KTPITTAVI.

TPapadOAN (€va 1oyvpd TavGinovo).

peprokivn (éva eapuako yio tTnv TpoAnym kot tn Oepaneio g ehovoaciog).

Bovmpomiovn (éva @APUOKO Y10 TV OVTILETMMICT TG KATAOAWYTG OV YP1OLUOTTOLEITOL ETIONG
KoLyl Ty aneEdptnon and To KATVIGH).

@AOVOEETIV, Tapo&ETIVI KOt GALD QAPLOKO Y10 TV OVTILETMTION TG KOTAOAWY™G OV
ovopdlovrar SSRI /SNRI, tpikukAika.

vrepkdv to darpnrov (Hipericum perforatum) (éva @AappaKo mov ¥PNCOTOLEITAL Y10 TV
OVTILETOTION TNE KATAOANYNC).

Kidivr (€va @APIOKO Y10 TV OVTILETOTICT TOV SLUTOPOYMY TOV KApdloKoy pubpod).
yropompopalivn, yAwporpoBuéivn, ahomeptdOAn (PAPLOKA Y10 TV OVIILETMTICT) YUYIKOV
dlaTapoy®V TOL AVIKOVVY GTIC Opddeg Tov ovoudlovtat pavobsialiveg, Bero&avOiveg,
Bovtupopatvovec).

*



[opakareicOe va evnuepdoETE TO Y1IATPO GO EAV TOIPVETE OTOLOONTOTE OO TA TAPATAVED PAPHLOKOL,
KaBmg 0 YlTpog cog TpEmel va yvopiletl av datpéyete 101 Kivouvo gREEVIONG ETANTTIKOV KPICEWV.

Edv mpdkertar va voPindeite og e€étaon aviyvevnong PopUOKEVTIKAY OVGLOV GTA 0VPO, | AQYT| TOL
Brintellix umopel va éxet o¢ amotélecpa v eu@avion BETIKOV OTOTEAEGUATOV Y10 TNV OViYVELGN
peBadovng katd ™ xpnon opopévav pebodwv eEétaong, akoun ki av dev Aappavete pebadovn. Edv
oupPel avtod, pmopel va mpaypatomombet pia mo eEgidikevpuévn e&€toom.

To Brintellix pe owvorvevpot®on

Agv GUVIGTATOL 0 GUVOVLOCUOS CVTOV TOV PUPHUAKOL LLE OLVOTVEDRATMON).
Kinon, 0nhoopdg kot yovipotnra

Edwv eioBe €ykvog 1) Onhalete, vouilete 0T pmopel va eicbe £ykvog 1 oyxedidlete va amokTnoeTe modi,
{ntote T GVUPOVAT TOL YLITPOD GOC TPLY TAPETE AVTO TO PAPLLUKO.

Kinon

To Brintellix 6ev mpémet va yproiponoteitan katd T d1dpKeln TG EYKVIOGUVIG EKTOG AV O Y1TPOG
moTedEL TG gival amoAITMS amapaiTnTo.

Av ToipveTE QAPLLOKO Y10 TV AVTLLETAONION NG KaTabAyng cvumeptiapfavouévov tov Brintellix
KOTA T O1GPKELN TOV TEAEVTAIOV TPLUNVOL TNG EYKVHOCLVNG 60 Ba mpémet va, yvmpilete 6Tt O
aKOA0VOEC avemBVUNTEG EVEPYELEC UTOPEL TAPOVGLOGTOVY GTO VEOYVO: SUGKOAID GTNV OVOTTVOT,
VIOKLOVO JEPLLA, EMANTTIKEG KPIoELS, petafolég otn Beppokpacio cdpatog, OuoKoAia ot oition,
€UETOG, YOLMAL eMiTEdQ GOKYAPOV GTO Ao, HVIKT SOLGKOUYIN 1] VTOTOVIKOTNTA, £VIOVOL
OVTOVAKAQGTIKG, TPOLOGC, EKVELPIGUAG, evepedioToTNTO, ANOAPYOS, GUVEYEG KAGUA, LITVNATL Kot
duokoAieg atov Vvo. Emikovemviote apécmg e T0 YoTpd GOG EAV TO VEOYEVVITO GOG TAPOVGIALEL
0TOL0ONTOTE OO OV T TOL GUUTTOUOTAL.

BeBowwbeite 611 1 poia cag kKo o yatpdc cag yvopilovv 6tt Aapfdvete to Brintellix. Otav
eapuaka 6Tmg to Brintellix Aappdvovtal Katd T didpkela TG KOHNO™MG Kot 110iTEPO KOTA TO
tehevtaio Tpipnvo TG KOMomg, evoéyetat va av&oouvv Tov Kivouvo exdnimaong piog cofopnc
maOnong ota Ppéen, 1 oroio ovopdleTol ELUEVOVCA TVEVUOVIKT VITEPTACT ToL veoyvoy (PPHN), n
omoinl £XEL (OC OTMOTELEGUN TO UOPO VO OVOTTVEEL TAYVTEPO KO TO XPDLO TOV va yivel vtokvavo. Tao
CUUTTOMOTO 0VTE GLVIOG EKONADVOVTOL LEGOH OTIC TPMTEG 24 DdpEG amod TN yévvnon. Edv avtd
ovpPel 010 pwPd GoC, B TPETEL VO EMKOIVOVAGETE AUESH LIE TN oo KON TO YTpd GG,

Edv Aappdvete 1o Brintellix oto teAid otdd10 TG KOnong evoyetal va SoTpéyete avénpévo Kivouvo
EVTOVNG KOATIKNG apoppoyiog Ayo LETA TOV TOKETO, 110G EGV £YETE IGTOPIKO ALOPPUYIKDOV
datapaymv. O yiotpdg cog N 1 poio cog Tpémel va ivar evipepot Ott maipvete to Brintellix
TPOKEUEVOL VO, GOG GUUBOVAEDGOVV.

Oniraopdg

Avopévetor 6Tt o guotatikd Tov Brintellix Oa mepdoovv oto untpkd yéko. To Brintellix dev mpémet
va ypnoonroteitat Katd tn didpkeia tov OnAacpod. O yuutpdg cag Ho amopocioet €4V Tpémel va
otopatnoete vo Onialete M vo otapatioete va taipvete to Brintellix Aappdvoviag veoyn to 6@erog
oV ONAAGLOV Yo TO Todl Gag Kot To OPELOG NG Bepameiag yia €504C.



00 yNoN Kot XEPIGHOS PNYOVIILETOV

To Brintellix dgv €yet kapio 1 (€l AGNUAVTH EXIOPOOT) OTIV IKAVOTNTA 0O1YNONG KOl EPIGUOV
unyovnuatov. Qotoco, kabmg xovv avaeepbel avemBounteg evépyeleg 0nmg 1 {AAT, cuvicTdTol
TPOCOYN KOTA TN SIUPKELD TETOLMV dPUCTNPLOTHTOV KOTA TNV Evapén g Oepaneiog pe Brintellix 1
™mv aAloyn g 000G,

To Brintellix wepiéyer varpio

A1 10 PapROKELTIKO TPOidY TTEPIEYXEL AMydTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio. Avtd
onpaivel 0Tt 0VGCTIKA Eivar «ehevbepo vaTpiovy.

3. Iog va wapete To Brintellix

[Tévtote va maipvete ovTd TO PAPHOKO AVGTNPE GOUPOVA LLE TIC 001YIES TOVL Y1aTpoV coc. Edv €xete
apPPOAIES, PMTAGTE TO YIATPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvictouevn 66on tov Brintellix eival 10 mg vortioxetine ta omoio Aapupdvovtotl o¢ pio nuepnoto
d0on o€ evilikes NAkiog kaTm tov 65 etdv. H d6on propel va avénbei amd to yiatpd cog £mg
péyiotn do6on twv 20 mg vortioxetine ava nuépa 1 va pewwdel £og v gldyiot do6on TV 5 Mg
vortioxetine avd nuéPa avaAoya LLE TNV AVTATOKPLIoT oag ot Oepamneia.

IMa tovg nAkiopévoug avBpdmovg niikiog 65 etdv 1 dvo, 1 apyikr 66on elvar 5 mg vortioxetine pio
QOpPa TNV NUEPOL.

Tpomog yopiiynong

No Aaupavete évo dlokio pe évo ToTnpL vePo.
To diokio umopel va Anedel pe 1 yopic tpoen.

Awdpxera g Ogpameiog
Yvveyiote ) My tov Brintellix yio 660 ¥povo cuvieTd 0 Y1aTpOC GOG.

Yvveyiote T Ay tov Brintellix axoua ki av tepdoet kdmolog xpovog Tpotov atcbavieite Kamola
Beltioon otV KatdoTaoT Gog.

H Oepancio o mpénet va cuveyiotel Yo TovAdyiotov 6 piveg amd tn otiypn mov Ba aicBavieite ko
TAAL KOAG.

Edv wapete peyorvtepn 66on Brintellix amdé v kavovikn

Edv mépete peyarvtepn d6on Brintellix and avt mov cog cuvtayoypapnnke, EMKovmvnoTe
OUECHG LLE TO YLOTPO GOG 1) TO TUNHO ETELYOVIMV TEPIGTATIKAOV TOV TANGIECTEPOL VOGOKOUEIOL. Nat
€YETE TOV MEPIEKTN KoL TUYOV VITOAouTa O1okia dlabéaia. No 1o KAveTe ouTd aKOUN Kol oV OEV
vapyovv evdeitelc dvopopiog. Ta onpeio g veepdocoroyiag eival (oAn, vavtia, didppoia,
GTOMOYIKT dtaTapayn, KVNGUOS OAOKAT POV TOL GMUATOG, LITVNALL Kot EEay).

Metd v TpdoAnyT 60GOA0YIMYV VYNAOTEP®VY KATA OPKETEC POPES OO TN GLVTAYOYPAPTLLEVT dOON,
&xovv avapepbei omooupol (EMANTTIKEG KPIOELS) Kol [0 GTAVIN KATAGTOGCT) TOV OVOUALETAL GHVIPOLO
GEPOTOVIVIG.



Eadv Eeydoete vo wapete To Brintellix

[épte v emdpevn d6on ™ cvvRON Opa. Mnv Tapete dSAR 5661 Y10 VL AVOUTANPOGETE T OGT TOL
Eeyaoarte.

Edv otapoaticete va naipvete to Brintellix
Mnyv otapatroete va naipvete to Brintellix ywpig va piloete mpmdta pe 10 yo1pd Gog.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPT|OT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TO YLOTPO 1|
TO PUPLOKOTOLO GOG.

4, IMOavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 0A0 T pAPHOK, £TOL KAL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot Ogv TOPOoLGSLALoVTaL GE OAOVE TOVG avOpmOTOVG.

Xg YeVIKEG YPOUUES, OL OVEMBOUNTES EVEPYELES IOV TapATNPNONKAY TaV NTLES £ HETPLES KOl
TAPOVCIAGTNKOY EVTOG TOV TPOT®V 600 eRdopddwv e Bepaneiac. Ot avemBOunteg evépyeleg NTay
owviBog Topodiég kat dgv odnynoav og dtakomn g Beponeiog.

O avemBOunTeg evépyeleg mov Tapatifevtol Topakdto Exovv avapepbel oTic akdlovbeg GLYVOTNTES.

[ToAV cuyvéc: pumopel va ennpedcovy meplocotepovs omd 1 otovg 10 acbeveis:
- .
vavrtio

Yuyvég: umopel va ennpedoovy péxpt 1 otovg 10 acbeveig

* S1ppoto, SLGKOIAMOTNTA, EUETOG

* o Qo

* KVIOUOG OAOKANPOL TOV GAOUATOG

* OVOUOAL OVELPO

* avénuévn epidpmon

Oy ovyvéc: pumopet va emnpedacovv péypt 1 otovg 100 acbeveig
*

T Egaym
* VUKTEPIVOL 1OPADTES

Xravieg: pmopel va emnpedoovy puéxpt 1 otovg 1.000 acbeveig

- dlaoToA TG KOPNE TOV 0pOaApoD (Ludpiacn), n omoio pmopel va wENGEeL TOV Kivouvo Yo
yAavkopa (BA. Tapdypago 2)

Mn yvooTég: dev pmopovv vo, ekTiunBoiv pe Baon to diabéoia dedopéva

* YOUNAG enineda voTpiov 610 aipo (0TO CUUTTOUATO UTOPEL VO TEPLAAUPAVETOL M)
aicOnon

LaAng, advvapiog, obyyvong, viotag 1 évtovng kOmwong, 1 aichnon 1 Kotdotaon acévelas.
Ta mo cofapd countodpate eivor n Awobupia, ot KPIoELS 1] 0L TTOGELS)

* ovVOpouo aepotovivng (BAEre Tapdypapo 2)

OAAEPYIKES aVTIOPACELS, O 0TtoleG UTopel va lval coPapég Kol va, TPOKOAEGOVV 01N A TOV
TPOCHTOV, TOV YEMDV, TNG YADGSOS 1 TOL A0UOD, SVCKOAIEG GTNV AVOTVON 1 TNV KATATOON
N/kat opvidio TTdoT TG aPTNPLOKNG Tigong (1) omoia TpokaAel (AN 1 oKOTOdIvN)

* Kvidmon



vrepPfoikn N aveEnynt apoppayio (Tov copumepAoUPAaveL LOAMTES, opoppayic amd ™
POTH, YOOTPEVIEPIKN KOl KOATLKY] OLLOPParyict)

e&avonua

dratapayég Tov vvov (admvic)

emBeTKdTNTO Ko ovooTdtwon. Edv eppavicete autéc Tig avemBounteg evépysiec,
EMKOWVOVINGTE HE TO YiaTpd cog (PA. mapdypapo 2).

KepoAodyio

ALENUEVN CLYKEVIPMGT GTO OO, 110G OPLOVIG TOL OVOUALETOL TTPOAAKTIVI

"Eyxer mapatnpnBel avénpévog kivouvog 0oTIkdV Kataypdtov g ac0eveic mov Aappdvouvy avtod Tov
€ldovg o PappoKa.

ZopumAnpopoTikés avemOvunTes evépyereg o€ eprifovg

O1 avemBOunteg evépyeleg mov mapatnpiOnkay pe T vortioxetine otovg epnfovg frav TopOUOIES e
exeiveg Tov TapaTnpPNONKaV 6TOVE EVAMKES, LE e€aipeon Ta TePIoTATIKA OV oyeTilovTay Le
KOWMOKO GAY0G KOl TIG UTOKTOVIKEG OKEWELS, T 0ol TapaTPONKAY o GLYVA GTOVG £PTBoVg amd
OTL GTOVG EVIAIKEG.

Ava@opd avemBOunTmyv gvepystdv

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOunT evEPYELD, EVILEPADCTE TO YIATPO 1 TO PUPLAKOTOLO GG,
Av10 1oy0eL Kat Yo KaOe mhoavn avemBOUNT EVEPYELD TOV OV OVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO
odnyumv yprone. Mmopeite eniong vo avapépete avemBounteg evépyeleg omevbeiog pécw Tov EBvikon
GLOTNLOTOG OVOPOPAS TTOV avaypdetor oto [apdptnua V. Méow g avapopdg avemiBountomy
EVEPYELDV Umopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGCOTEPMY TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN
TOL TAPOVTOS POPUAKOL.

5. ag va puiaocete To Brintellix
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot dgV T0 POAVOVVY Ta TALd1E.

Na pn gpnowonoieite avtd 10 PApLoKo PeTd TV nuepopunvia AEnNg n onoio avaeEpeTol 6N
ovokevaocia petd tnv évdeitn AHEH. H nuepounvio Anéng eivor n tedevtaio nuépa Tov punva wov
ovaPEPETAL EKEL.

Av16 10 Qappako dev amaltel Wlaitepeg cuvOnkeg EOAUENG.

Mnyv metdte QAPLAKO GTO VEPD TNG ATOYXETEVOTG 1] OTO oKOoLTidl. PmTote TO oppakonold cog yio
T0 TMOG va TETAEETE TO PAPLOKO TOV OgV Ypnoilonoteite ma. Avtd Ta pétpa o fondrcovv otnv
TPpooTocio Tov TEPPEALovTOoG.

6. Mepreydpeva TS 6VOKEVAGING KO AoTEG TANPOPOPiEg

Tv nepréyer to Brintellix
* H dpaoctikn ovoia eivar 1 vortioxetine. Kéfe emikalvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepitéyet
5 mg vortioxetine (oG hydrobromide).

Ta dAAa cvuotatikd givar povitodn (E421), kottapivn HIKpokpuGTOAALKT, DOPOELTPOTVAIKY|
KutTapivn, apovio KapPoivuebviiopévo vatplovyo (Tomov A), 6TENTIKO LAYVIGLO0,



vpopeAddln, [oAvaiBvievoyiooin 400, titaviov do&eidto (E171), oidnpov o&eidio epubpod
(E172).

Ep@avion tov Brintellix kou Tepieyopeva TG cVoKELOGIOG

Po(, oe oynua apvyddrov S X 8,4 mm emtkaAvupévo pe Aemtd vpévio diokio (d1okio) mTov eépet
yopayuévo 1o «TLy otnv pia oyn Kot 1o «5» otnv GAAN.

Ta emoivppéva pe Aemtd vuévio dwokia Brintellix 5 mg dwotibevran o€ suokevasieg tonov blister
Tov 14, 28, 98, 56x1, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1)) diokiwv kot e TepiEkteg diokiov Tav 100 kot
200 doxiwv.

Ot ovokevacieg tov 56x1, 98x1 kot 490 emikaAvppévey pe Aentd vpévio dtokiov dwotifevtol oe
oVOKELOGIEC TOTOVL blister povadag doomg.

Mmopet va v KuKAO(QOPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIES.
Karoyog Adsrog Kvkrhopopiog ko Iapaockevaotig
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Aovio

IMa omoladNmote TANPOPOPIiN GYETIKA LE TO TUPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKUAEISTE VO
amevBuvleite otov TOMIKO avimpdsmmo Tov Katdyov g Adestog Kukiopopiog.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311(Danija)
lietuva@lundbeck.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901

Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800



E)\ado
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espafia
Lundbeck Esparia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o0.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvzpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

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

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 25341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40-699 82 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
H. Lundbeck A/S Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +45 36301311(Danija) Tel: +353 1 468 9800

latvia@Ilundbeck.com

To mwapov Ao 0dNYLOV Yprionc avaBewpnOnke Yo televtaia gopd otigc MM/EEEE
AdLeg TN YES TANPOPOPLOV

Aentopepeic TANpoopieg yio To @dpparo avtod gival dabéoipeg oto diktvakd tono Tov Evpomraiko
Opyaviouov opudrev: http://www.ema.europa.eu.




@) oonYIOV ypiong: [IAnpogopics yio Tov acOeviy

Brintellix 10 mg emkolvppéva pe Aenté vpévio diokia
vortioxetine

A PaoTe TPOGEKTIKG OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1GNGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
QOOPLOKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAC,

* DvLa&Ete 0vTO TO PVUALO 00MYLDY Yprionc. Towg ypelaotel va to dafdacete Eavd.
* Edv éxete mepartépm amopieg, pOTRGTE TO Y1OTPO 1] TO PAPUOKOTOLO GOC.
* H ocvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMGETE TO

QAapUOKO o€ GALOVS. Mmopel va, Tovg mpokarécel PAGPN, akdpa Kot OTov To oNUeia TNG
ac0éveldg Tovg givat 010 e T O1Kd GOG.

Edv mopatnpnoete kamowa ovemBountn evEPYELD, EVILLEPMOTE TO YIATPO 1 TO PUPLOKOTOLO
c0G. AT 1oyvet Kot Yo kGBe mhovi avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TaPOHV
@OALO 0ONy1dV ypriong. BAéne mapdypagpo 4.

T nepréyer To mapév eUALO 00N YLAOV:

T1 eivan to Brintellix ko mowa ivai 1 yprion tov

T pémer va yvopilete Tpwv whpete 1o Brintellix

I1dg va mdpete To Brintellix

[TBavég avemBounteg evépyeteg

o va pvidooete to Brintellix

[epreydpeva T cLOKELOGIOG Ko AOUTEG TANPOPOPLES

ocogkrwnE

1. T givon To Brintellix kot owa givar n ypijon Tov

To Brintellix mepiéyel tn dpaotikn| ovcio vortioxetine. AViKEL Gg pio KATNYOPio QOPUAK®OV TOV
ovoudlovrotl avTiKoTaOATTIKA.

To Brintellix ypnotpomoteital yio TV aVIIHETOTION TOV UELOVOV KATOOMTTIKOV ENEIGOSIMV G
EVNAIKEG,.

To Brintellix &yet amodeiyfei 6TL petdvel To upH PAGUA TOV KOTAOMTTIKOV GUUTTOUATOV,
ocvpuneptiapfavopévav g OAIyNg, g ecmTepikng Eviaong (aictnua dyyovc), Tng dTapayng Tov
VIVOL (EAGTTMGN TOL VITVOV), TNG UEWUEVNG OpeENG, TNG SVGKOAING GLYKEVTP®OTG, TOV GOLOTOC
ama&imong, TNG AMMAELNG TOL EVOLOPEPOVTOG Y10, YO UEVES OPOCTNPLOTNTEG KOl TOV acHNUATOC
emPpdovvong.

2. T apéner va yvopilete Tpwv napete o Brintellix

Mnyv napete to Brintellix:

* o€ TePITTOOT aAlepYiag oTn vortioxetine 1 6€ 0TO100MTOTE GAAO OO TG GUGTATIKA CLTOV TOV

QapIAaKoL (avopépovial oTny Tapdypoa@o 6).

* 0€ TEPIMTOON TOV AAUPAVETE AAAC QAPLLOKO Y10 TNV AVIILETOTION TNG KATAOAY™NG TO OOl
glval yvootd o¢ PN ekhektiKol avacTtoleic TG povoapvoéeldaonc | ekiextikoi MAO-A
avaotoAeic. Eav éyete apeiporiec pomote 10 YioTpd GOC.



IIpogidomonoelg Kot TPoPLAGEES:
AmevBuveite 610 Y10TPO 1] TO POPLAKOTOLO GOG TPV TApeTe TO Brintellix av:

AopUPaveETE EAPUOKA [LE GEPOTOVIVEPYIKT dpACT, OTTMC:

TPOUAOOAT Kot TapOUOLe PapuaKe (LoYvpd TovGinova)
COVUOTPUTTAVT KO TOPOUOLN PAPHLOKO LE OPACTIKEG OVGIEG TV ONOiV 1 OVOopasia
TEAELDVEL GE KTPITTAVN (YPTCLLOTOLOVVTOL Y10, TNV AVTILETOTIOT| TG UIKPOVING).
H Myn avtov tov eappakov poli pe to Brintellix umopet va avénocet tov kivouvo yia
ovvopopo cepotovivig. To chvdpopo avtd propet va oyetiletal pe yevdacnoelg, akovola
deoUidmOoT, ETTOYVUEVO KOPILOKO TAALO, VYNAT 0PTNPLOKT TLEST], TVPETO, VOLTIO Kot
diappoa.
glyote oTaGHOVC (EMANTTIKEG KPIGELS)
O ywtpdg cag Ba cag yopnynoet Bepaneio pe TPOCOYN GE TEPIMTMGCT OV £XETE 1IGTOPIKO
EMANTTIKOV KPICEWV 1| TAGYETE 0T SL0TAPOYEG ACTAODV ETANTTIKOV Kpioewv /emAnyia. Ot
EMUMATIKEG KPIGELG GLVIGTOVV SLVNTIKO Kivouvo OTav TovTdYpOvVa AAUBAVOVTOL GAPIOKE TOV
YPNOOTOLOVVTOL Y1 TNV AVTILETONIOT NG KatdOiwync. H Bepoaneia Oo mpénet va draxodmTeTon
6€ 0mo10VONTOTE aceV) ELEAVILEL EMANTTIKEG KPIGEIS 1] € 0MO10VONTOTE a.GEV) GTOV 0TOi0
VILAPYEL AHENGN TNG GLYVOTNTAG ELPAVIONG TOV EMANTTIKOV KPioEWV.
glyate povia
£YETE TNV TAOT Va oploppayeite e0Kola 1 va epeavilete pdAmTES, 1| €dv giote £ykvog (PA.
apaypago «Komon, OnAacpog Kot yovipodtnTon).
éxete yaumAod eminedo vatpiov oTo aipa.
glote nAwciag 65 eTdv 1 Gvo.
nhoyeTe amd cofapn VEQPIKN vOCO
nhoyete amd cofapn voOco tov Nrotog 1 omd pio vOGo Tov oo Tov ovopdletal Kippwon.
€xete N elyarte mahodTepa ALENUEVN TigoN 0TOVG 0PBaALOVS 1 YAaUkopa. Edv vidoete novo
6T0VG 0pBaApOVG Kot gpeavicete Bol OpaocT otn dtdpkela TG Bepameiog, ETKOWVOVNGTE e
TO YLOTPO GOG.

*

*

>(.

ok o k%

Ortav AapPavete QapUaKeLTIKT oy®yn HE ovTIKOToOMATIKG, cupmeptAapuavouévng tng vortioxetine,
EVOEXETAL VO EKONAMOETE €MioNG QOO OTO ETOETIKOTNTAS, AVASTATMOGNGS, BLLOV KoL
evepedioTomtoc. Edv cupPel avtd, Oo tpénetl va cupufovievteite to ylotpd cag.

AVTOKTOVIKES OKEYELS KO EMOEIVOOT TNG KOTAO NG

Edv éyete katdBinym xovn ayy®oeic dtotapayic, UTopel LePIKEG POPEG VA KAVETE CKEWYELS VO
BAdweTE TOV €0DTO GOG 1) VO VTOKTOVIGETE. AVTEC Popel va avEnBodv OTav apyicETE Y10 TPDOTN
@opd Ta, aVTIKATUOATTIKG, KaBdg dAa avTd To pdppoka ypetdloviatl ypdvo yia va dpdcovv, cuviBwg
nepinov dVo efdouddeg aAAE PEPIKES POPES KOl TEPIGTOTEPO.

[MBavoTato vo okepTeite e AVTOV TOV TPOTO OV:

* 070 TapeABGV elyate KAVEL OKEWYEIC OVTOKTOVIOG 1) GKEWYELS Vo, PAAYETE TOV £0VTO GG,
* glote veapog eviiikog.

[Impopopiec amd KAvikég dokipég Exovv dei&et avénpévo Kivouvo aVTOKTOVIKNG GLUUTEPLPOPES OE
EVIAIKEG NAIKIOG KAT® TV 25 €MV HE yoylatpikég madnoelg mov rafav Oeparmeia pe kdmolo
avtucaTadmTuco.

Edv omowadnmote otiypn Kavete okéWels vo PAAYETE TOV €0VTO GOG, 1] VO CVTOKTOVIGETE,
EMKOWVMOVIOTE OUECHS LLE TO YTPO oag 1| Tryaivete o€ vosokoueio. Mropei va cog fondnoet 1o va
meite o€ éva cLYYEVN 1 6TEVO PIAO OTL €xeTe KaTAOAyM 1 ayy®oM drotapayn Kot vo, Toug {nTioeTe va
dafacovy avtd 10 OALO 001 YLDV YprioNc. Mmopeite va Tovg (NTNGETE VO GOG TTOLV AV TIGTELOLV OTL



N KATaOAWYM 1 1 AyXDOING SATOPAY] COG ETOEVAOVETAL, 1] ALV AVNGVYOVV Y10, GAAAYEC OTN|
GUUTEPLPOPA COLC.

Mowora kor £éenpor

To Brintellix 6ev cuvictdrtal e Tadd nAkiog 7 €og 11 etdv Adym Eddetyng TAnpoeopidv. To
Brintellix dev 0o mpémet va ypnoponoteitan og epnovg nhikiog 12 éwg 17 1dv neidn dev €xet
anoderyBei n amoteleopatikdmtd tov. H acediewa tov Brintellix og epnfovg nhikiag 12 éwg 17 etdv
TEPLYPAPETAL OTNV TOPAYPOQO 4.

Alro @appoxo ko Brintellix

Evnuepooete 1o y10tpod 1 10 QopLoKoTold 6og 6y maipvete, £xete TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL vaL
TaPETE AAAL PAPLLOKOL.

Evnuapwcsrs 70 Y10TPO 00G €0V TAIPVETE OTOL0ONTOTE OO TO TOPUKATM PAPLOKAL:

oevellivn, impovialion, wookapPoéalion, viaAapion, Tpavudcimpopivn (eapuaKa yio Ty
OVTIUETOTION TG KOTAOAYNG Tov ovopdalovTol un EKAEKTIKOL OVAGTOAELG TNG
LOVOOLLVOEEDAONC), OEV TPEMEL VOL TAPETE OTOLUINTOTE OO OVTA TO Péppaka pali pe to
Brintellix. Av éyete ndpel onoodNmote omd T ToL Phpuaka 0o ¥PEOCTEL VoL TEPLUEVETE Yia
14 nuépeg mpotov Eekvnoete vo maipvete to Brintellix. Metd t diakonn tov Brintellix 6o
TPETEL VO TEPAGEL EVAL YPOVIKO SAoTnpa 14 uepdv TPOTOL TAPETE OTOLOONTOTE OO AVTA TO.
QAPLLAKAL.

poxAoBepion (€va ApLOKO TOL YPNCLLOTOLELTAL Y10 TV OVTILETMION TNG KOTAOAYMC)
ceAEYIAIVT, pocayiAivn (PApLOKA Y10 TV OVTILETOTION TG VOcov Parkinson).

MveCOAION (QAPULOKO Y10 TNV OVTIHLETMOTLION POKTNPLOKOV AOUOEEWVY).

QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA LLE CEPOTOVIVEPYIKT OPACT, T.X. TPOUUIOAN Ko TOPOUOLN QAPLLOKL
(1oyvpa Tawcitova) KoM KoL GOVUUTPITTAVT KoL TOPOUOLN PAPUAKE TOV OTOIMV 1] OVOUAGia
NG OPOCTIKNG OVGIOG TEAELMVEL GE KTPUTTAVN (TOL OTTOi0, XPTGLUOTOIOVVTOL Y10l TIV
AVTIHETOTION TOV NKpavidv). H Aqym avtodv tov eopudkov pali pe o Brintellix sivou
TOAVOV va, avENoEL ToV Kivouvo cuvOpopov cepotovivig (PAETE Tapdypapo TPOEIBOTOMOELS
KoL TPOPVAGEELS).

AMO10 (PAPHOKO YIo TNV AVTILETOTION TNG KATAOAYNG KOl TOV YOYIKOV SL0TOPOYDV) 1
TPLTLTOPAVT).

QAapuOKa TOV Vol YVOGTO 0TL TPOKAAOVV YOUNAO eminedo voTpiov.

prpapmikivn (éva edppaxo yuo t Oepameia g pupotioong Kot GAA®V AoOEE®V).
kapPapalenivn, pavotoivn (PappaKe Yo TNV GVIHETOTIOT TG EMANYiag 1 GAANG VOCOV).
Bapeapivn, Stmuptda oA, EVIPOKOLLLOVI], XOUUNANG dOOTG AKETVAOGOAMKVAIKO 0ED
(aVTIINKTIKG ApLLOKaL)

* % % %

>(.

* % % %

CDapuouca OV ALEAVOLV TOV KivOUVO ELEAVIONG EMANTTIKOV KPICEMV:

COVUOTPUTTAVT KOl TOPOUOLN PAPLLOKO TOV OTOIMV 1) OVOLAGIN TG SPUCTIKNG OVGLOG
TELELDVEL GE KTPULTAVIY.

TPaadOAN (€va 1oyvpd TaVGinovo).

peprokivn (éva eapuako yio tTnv TpoAnym kot tn Oepaneio g elovociog).

Bovmpomiovn (€va @APUOKO Y10, TV OVTILETMICT TNG KOTAOAYTG IOV XP1OLUOTOIEITAL ETIONG
Kot yuo TV ane&dpTnon ond 10 KATVIGHA).

@AOVOEETIVY, TOPOEETIVI KOl BAAN QAPULOKO YLOL TNV OVTILETOTION TG KATAOANYNC TOV
ovoudlovrat SSRI /SNRI, tptkukAika.

vrePKoOV to didtpntov (Hipericum perforatum) (évo @dppoko Tov yxpnoyLomoteital yio Ty
OVTILETOTION TNE KATAOAYNC).

Kioivn (§va @APIOKO Y10 TNV OVTILETOTICT TOV SLOTOPAY®DY TOV KapSloKoy puouov).

*



*

yhopompopalivn, yAwporpoduéivn, ahomeptdoAn (PAPLOKA Y10 TV OVIILETMTICT) YUYIKOV
dlaTapoy®V TOL AVIKOVV GTIC Opddeg Tov ovoudlovtat pavobsialiveg, Bero&avOiveg,
Bovtupopavovec).

[Mopaxoaieiche va evUEPDGETE TO YLOTPO GAG EAV TAIPVETE OTOLOINTOTE OO TO TOPATAVED PAPLLOKOL,
KaBmG 0 YlTpog cog Tpémetl va yvopilel av dotpéyete NN Kivouvo gREEVIoNG EMANTTIKOV KPIoEWV.

Edv npdkettar vo vmoPAnbeite oe e€€taom aviyvenons QupLOKEVLTIKOV 0VGLOV GTA 0VPA, 1| AYN TOV
Brintellix pmopel va €xel ¢ amotéAespo TV EUPAVIOT] OETIKOV AMOTEAEGUATOV Y0 TNV avixvevon
pebaddvng katd tn xpnon opopéveov pedodwv eEEtaong, axoun Kt ov dev Aappdvete pebadovn. Eqv
ovpPel avtd, pnopel va Tpaypotomom el pa o eEgdtkevuévn eE€tao.

To Brintellix pe otvorvevpot®on
Agv GUVIGTATOL O GUVOVAGHOG AVTOV TOV QOPUAKOV [LE OLVOTVEDRATAON.
Kinon, 0nhoopdg kot yovipotnra

Edwv eioBe €ykvog 1) Onhalete, vouilete 0t pmopel va eicbe £ykvog 1 oyxedialete va amokTnoeTe modi,
{nmote 11 cLPOVAN TOV YIOTPOD GOG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

Kinon

To Brintellix 6ev mpémet va ypnoiponoteitan katd T d1dpKeln TG EYKVIOGUVIG EKTOG AV O Y1TPOG
motedEL TG gival amoAITMG amapaiTnTo.

Av ToipveTE QAPLLOKO Y10 TV AVTLLETAONION NG KatabAyng cvurmeptiapfavouévov tov Brintellix
KOTA TN S1APKELN TOV TEAEVTALOV TPLUNVOL TNG EYKLHOGUVNG oag Ba Tpénet va yvopilete 0Tt o1
aKOA0VOEC avemBVUNTEG EVEPYELEC UTOPEL TAPOVGLOGTOVY GTO VEOYVO: SUCKOAID GTNV OVOTTVOT),
VIOKLOVO JEPLLA, EMANTTIKEG KPioeLs, pLetafolég otn Beppokpocio cdpotog, OVoKoAia ot oition,
€UETOG, YOUMAL emimeda GOKYAPOV GTO Ao, LUIKN SOLGKOUYIN 1] VTOTOVIKOTNTA, £VTOVOL
OVTOVAKAQGTIKG, TPOLOGC, EKVELPIGUAG, evepedioToTNTO, ANBAPYOS, GUVEXEG KAGUA, LITVNATL Kot
duokoAieg atov Vvo. Emikovemviote apécmg e To YoTpd GOG €AV TO VEOYEVVITO GOG TAPOVGIALEL
OTOL0ONTOTE OO OVTA TOL GUUTTOLOTAL.

BeBowwbeite 611 1 poia cag kKo o yatpds cag yvopilovv 6tt Aapfdvete to Brintellix. Otav
eapuaxa 6Tmg o Brintellix Aappdvovrtal kotd ) didpkela tng KOMONE Kot 1010iTEP KATA TO
tehevtaio Tpipnvo TG KOMomg, evoéyetat va av&oouvv Tov Kivouvo exdnimaong piog cofopnc
waOnong ota Ppéen, 1 oroio ovopdleTol ELUEVOVCA TVEVUOVIKT VITEPTACT TOL veoyvoy (PPHN), n
omoia £XEL (O OMOTEAECA TO HOPO VO OVOTTVEEL TOYVTEPO KOL TO XPDLO TOV va yivel vtokvavo. Ta
CUUTTOUOTO 0VTE GUVIOWG EKONADVOVTOL LEGOH OTIC TPMTEG 24 DdpeG amod TN yévvnon. Edv avtd
ovpPel 010 pwpd Goc, B TPETEL VO EMKOIVOVNCGETE AUESA LIE TN Hoio, KOV TO YTpd GG,

Edv Aappdvete 1o Brintellix oto teAio otdd10 TG KONoNG evOEYETAL VO SLOTPEYETE AVENEVO KivOLuVo
EVTOVNG KOATIIKNG apoppayiog Ayo LETA TOV TOKETO, 1301MG EGV £YETE IGTOPIKO QLLOPPUYIKDOV
dwtapaymv. O yiotpdg cog N 1 poio cog Tpémet va givan evipepot 6t maipvete to Brintellix
TPOKEUEVOL VO, GOG GUUBOVAEDGOUV.

Oniaopog

Avopévetar 6Tt o suotatikd Tov Brintellix Oa wepdoovv oto untpkd yéka. To Brintellix dev mpémer
va ypnoonroteitot Katd tn didpkela Tov Oniacuod. O yuotpog cag Oo aropociost edv Tpémel va
otopatnoete vo Onialete M vo otapatioete va ttaipvete to Brintellix Aappdvovioag veoyn to 6@elog
oV ONAAGLOV Yo TO Todl Gag Kot To OPELOG NG Bepameiag yia €504C.



00y Kot XEPIGHOS PNYOVIILETOV

To Brintellix dev €yet kapio 1 (€L AGNUAVTH EXIOPACT] OTIV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl EPIGHOV
punyovnuatov. Qotoco, kabmg xovv avaeepbel avemBounteg evépyeleg 0nmg 1 {AAT, cuvicTdTol
TPOGOYN KOTA TN O1bpKELD TETOIDV dPACTNPIOTHTOV KOTA TNV £vapén g Bepaneiog pe Brintellix 1
™V oAhayn g dOoMG.

To Brintellix mepiéyer varpio

A1 10 PapROKELTIKO TPOidY TTEPIEYXEL AMydTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio. Avtd
onpaivel 0Tt 0VGCTIKA Eivar «ehevbepo vaTpiovy.

3. Iog va wapete To Brintellix

[Tévtote va maipvete ovTd TO PAPHOKO AVGTNPE GOUPOVA LLE TIC 00TYIES TOVL YlaTpoV coc. Edv €xete
apPPOAIES, PMTAGTE TO YIATPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvictouevn 66on tov Brintellix eival 10 mg vortioxetine ta omoio Aapupdvovtotl o¢ pio nuepnoto
d0on o€ evilikes nAkiog KaTm tv 65 etdv. H d6on propel va avénbei amd to yiatpd cog £mg
péyiotn do6on twv 20 mg vortioxetine ava nuépa 1 va puewwdel £og v gldyiot do6on TV 5 Mg
vortioxetine avd nuéPa avaAoya LLE TNV AVTATOKPLIoT oag ot Oepamneia.

IMa tovg nAkiopévoug avBpdmovg nAtkiog 65 etdv 1 dvo, 1 apyikr 66on elvar 5 mg vortioxetine pio
QOpPa TNV NUEPQL.

Tpomog yopiiynong

No Aaupavete évo dlokio pe évo ToTnpL vePo.
To diokio umopel va Anedel pe 1 yopic tpoen.

Awdpxera g Ogpameiog
Yvveyiote ) My tov Brintellix yio 660 ¥povo GuvioTtd o Y1aTpog 6o,

Yvveyiote T Ay tov Brintellix axoua ki av tepdoet kdmolog xpovog Tpotov atcbavieite Kamola
Beltioon otV KatdoTaoT Gog.

H Oepancio o mpénet va cuveyiotel Yo TovAdyiotov 6 uMqveg amod tn otiyun mov Bo aicbavieite ko
TAAL KOAG.

Edv mapete peyorvtepn 66on Brintellix aé tnv kavoviky

Edv mépete peyarvtepn d6on Brintellix and avt mov cog cuvtayoypapnnke, EMKovmvnoTe
OUECHG LLE TO YLOTPO GOG 1) TO TUNHO ETELYOVIMV TEPIGTATIKAOV TOV TANGIECTEPOL VOGOKOUEIOL. Nat
€YETE TOV MEPIEKTN KoL TUYOV VITOAouTa O1okia dlabéaia. No 1o KAveTe ouTd aKOUN Kol oV OEV
vapyovv evdeitelc dvopopiog. Ta onpeio g veepdocoroyiag eival (oAn, vavtia, didppoia,
GTOMOYIKT dtaTapayn, KVNGUOS OAOKAT POV TOL GMUATOG, LITVNALL Kot EEay).

Metd v TpdoAnyT 60GOA0YIMYV VYNAOTEP®VY KATA OPKETEC POPES OO TN GLVTAYOYPAPTLLEVT dOON,
&xovv avapepbei omooupol (EMANTTIKEG KPIOELS) Kol [0 GTAVIN KATAGTOGCT) TOV OVOUALETAL GHVIPOLO
GEPOTOVIVIG.



Eadv Eeydoete vo wapete To Brintellix

[épte v emdpevn d6on ™ cvvRON Opa. Mnv Tapete dSAR 5661 Y10 VL AVOUTANPOGETE T OGT TOL
Eeyaoarte.

Edv otapoaticete va naipvete to Brintellix
Mnyv otapatroete va naipvete to Brintellix ywpig va piloete mpmdta pe 10 yo1pd Gog.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPT|OT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TO YLOTPO 1|
TO PUPLOKOTOLO GOG.

4, IMOavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 0A0 T pAPHOK, £TOL KAL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot Ogv TOPOoLGSLALoVTaL GE OAOVE TOVG avOpmOTOVG.

Xg YeVIKEG YPOUUES, OL OvEmBOUNTES EVEPYELES IOV TapATN PN ONKaY NTaV NTLES £0G PETPLES KOl
TAPOVCIAGTNKOY EVTOG TOV TPOT®V 600 eRdopddwv e Bepaneiac. Ot avemBOunteg evépyeleg NTay
owviBog Topodiég kat dgv odnynoav og dtakomn g Beponeiog.

O avemBOunTeg vépyeleg Tov Tapatifevtol Topakdt® Exovv avapepbel oTig akdAoVOeg GLYVOTNTEG.

[ToA ouyvéc: pmopel va ennpedoovy teplocodtepovs and 1 otovg 10 acbeveis:
- .
vavrtio

Yuyvég: umopel va ennpedoovy péxpt 1 otovg 10 acbeveig
* S1ppoto, SLGKOIAMOTNTA, EUETOG

* o Qo

* KVIOUOG OAOKANPOL TOV GAOUATOG

* OVOUOAL OVELPO

* avénuévn epidpmon

Oy ovyvéc: pmopet va emnpedacovv péypt 1 otovg 100 acbeveig

* o €aym

* VUKTEPIVOL 1OPADTEG

Yrdvieg: pmopel va ennpedoovy péxpt 1 otovg 1.000 acbeveic

- dloToA TG KOPNG Tov 0pBaipov (Ludpiaon), n omoia propel va avénoet tov Kivouvo yio
yAavkopo (PA. mapdypopo 2)

Mn yvootég: dev pmopovv vo ektiunBotv pe Baon ta diabéoipa dedopéva

* YOUNAG emtineda vatpiov 6To aipo (GTO CUUTTOUOTH UTOPEL VO TEPILOUPAVETOL 1|
aicOnon

{aAnc, advvapiag, cOyyvongs, vOoTag i £VIovng KOTMong, 1| aicinon 1 Katdotoon achEveLng.
Ta wo coPfapd copntdpota eivar  Amobupia, ol Kpioelg 1 01 TTOGELS)

* ouvdpopo cepotovivg (PAéne Tapdypapo 2)

OAAEPYIKEG OVTIOPAGCELS, Ol OTTOiEG UTOPET Vo vl coPapéc Kot Vo, TPOKAAEGOVV 0100 TOV
TPOCAOTOL, TOV YEMDV, TNG YADGGOS 1] TOL AOLLOV, SUCKOAIEG GTNV AVOTTVON 1 TNV KATATOON
/Ko aipvidla TTOo™ TS apTNPLoKNG Tieong (1 onoia Tpoxkaietl {dAn 1 okoTodivn)

* Kvidwon

vrepPfoiikn N aveEynt apoppayio (Tov coprepLoUPAaveEL LOA®TES, opoppayic omd T
POTH, YOOTPEVTEPIKN KOl KOATILKY] OLLOPParyict)



e&avonua

dtotapoyég Tov Vvov (avmvia)

emBeTIkOTNTO KO avooTaToon. Edv eppavicete autég Tig avemBounteg evépyeleg,
EMKOWVMOVNOTE P TO YoTpO 560G (PA. mapdypapo 2).

* KEPOUAQAYi0L

OLENUEVT CLYKEVTPWOT GTO AL LLOG OpUOVIG TTOL OVOUALETOL TPOAAKTIVNY

‘Exer mapatnpndet avénpévog kivouvog ootikdv kataypudtov og acdeveic mov Aappdvouv avtol tov
€100VG T0 PAPHOKAL.

ZopTANPOROTIKEG AVETLOVUNTES EVEPYELEG O EPPovg

Ot avemBdunteg evépyeteg mov mapatnpndnkav pe t vortioxetine otovg eprfouvg Nrav mapopotes e
gketveg mov mapatnpHONKay 6TOVS EVIAKES, te e€aipeon Ta meploTaTKG oV cyetilovtav Le
KOWMOKO GAYO0G KOl TIC CUTOKTOVIKEG OKEWELS, T OO0 TApaTPNONKAY TWO GLYVA GTOVS EPTPOVG aTd
OTL GTOVG EVIAIKEC,.

Ava@opa avemOouNTOV EVEPYELDOV

Edv mapatmpnoete Kdmowa avemBOpnTr EVEPYELD, EVIILEPMGTE TO YIATPO 1| TO POPHOKOTOLO GOG.
Av10 1oy0et Kot Yo kdOe mhavr avemBounTn EVEPYELN TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV PVALO
odnyumv yprone. Mmopeite eniong vo avapépete avemBounteg evépyeleg omevbeiog péow Tov 0vikon
GLGTHLOTOG OVAPOPAG TTOL avaypdpeTol oto Tlapdpnuae V*. Méow g avapopdg avembountmv
evepyel®v umopeite va fonbnocete ot GLALOYY TEPIOGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKE LLE TNV ACPAAELN
TOL TAPOVTOS POPUAKOV.

5. Iog va puraccete To Brintellix
To @dppaxo ovtd Tpémel va puAAcoETAL GE PEPN TTOL Ogv TO PAETOVVY Kol OgV TO POAVOLV Ta TOLIIAL.

Noa pn gpnoyLonoteite avtd 10 PAPUOKO PETA TNV NUepounvia AENG M omoio avapEpPETaL TN
ovokevacio petd tnv évdeién AHEH. H nuepounvio Anéng eivarl n tedevtaio nuépa tTov punvo. wov
OvVaQEPETAL EKEL.

AvT6 10 QappoKo dev amartel Waitepeg cuvOnKeg EOAAENG.

Mnyv meTdte PAPUAKO GTO VEPD TNG AMOYXETEVOT|G 1] GTO OKOLTId. P®TOTE TO POPLOKOTOLO GOG Yo
TO TG VO, TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV YPNCIUOTOLEiTE Lol AvTd To LéTpa B fonbnicovy oty
TPOoTaGio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreyopeva g ovokevaciog Kot Lowég TANpoPopieg

T epréyer To Brintellix
* H dpaotikn ovoia eivar i) vortioxetine. Kébe enucoloppévo pe Aemtd vpévio diokio
neptéyell 0 mg vortioxetine (¢ hydrobromide).

Ta dAAa cuotatikd givar povitodn (E421), kottapivn WKpokpuoToAAIKY, VOPOELTPOTVAIKY|
KuTTOPivn, AUVAO KapPoSouebuiimpévo vatplovyo (THnov A), 6TEATIKO LOYVIG10,
vpopueAholn, [oAvaiBvievoyloioin 400, titaviov d10&gidto (E171), cidnpov o&eidio kitpivo
(E172).



Epo@avien tov Brintellix kot wepieyoépeva g 6V6KEVAGIOG

Kitpwo, og oynua apvyddrov 5 X 8,4 mm emkaivppévo pe Aentd vpévio diokio (d1okio) mov eépet
xopoypévo to «TL» otnv pio dyn kot to «10» oty GAA.

Ta gmkoloppéva ue Aemtd vuévio dtokio Brintellix 10 mg diatifevion og cuokevacieg Tomov blister
tov 7, 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1)) diokimv kol o TEPLEKTES SIGKI®V TOV
100 xon 200 diokimv.

O1 cvokevacieg Tov 56x1, 98x1 kot 490 emkaivppuévov pe Aemtd vuévio diokinv diatifevtal o
ocvokevacieg TOmov blister povadag d6omMg.

Mmropel va v KuKAOQOpOoOV OAEG 0L GLCKEVAGIES.

Kdéroyog Aderag Kvkrhogopiag ko [Tapackevaotiig

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovia

Mo omoladnmote TANPOoPOpic. GYETIKA LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TUPOKAAEIGTE VO,
amevbvvleite otov Tomikd avtimpdcwno Tov Katdyov tng Adstog Kvukhogopiog.

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

Buarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

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

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

E\Ldoo
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Lietuva

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)
lietuva@Ilundbeck.com

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

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



Espaia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Polska

Lundbeck Poland Sp. z 0. o.

Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Hrvatska Romania

Lundbeck Croatia d.o.0. Lundbeck Romania SRL
Tel.: + 385 1 6448263 Tel: +40 21319 88 26
Ireland Slovenija

Lundbeck (Ireland) Limited Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel: +353 1 468 9800 Tel.: +386 2 229 4500
Island Slovenské republika
Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 25341 42 18
Italia Suomi/Finland

Lundbeck Italia S.p.A. Oy H. Lundbeck Ab

Tel: +39 02 677 4171 Puh/Tel: +358 2 276 5000
Konpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46 40-699 82 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
H. Lundbeck A/S Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +45 36301311 (Danija) Tel: +353 1 468 9800

latvia@lundbeck.com

To mwapov eUAho 0dNYLOV yprions avaBcwpnOnke Yo televTaia gopd otigc MM/EEEE
AdLeg TN YES TANPOPOPLOV

Aentopepeic TANpoopieg yio To @dpparo avtod gival dabéoipeg oto diktvakd tono Tov Evponaikov
Opyaviopov doppdxov: http://www.ema.europa.eu




®vrho ooNYIOV ypions: ITAnpogopies Yo Tov acOeviy

Brintellix 15 mg emkolvppéva pe Lenté vpévio diokia
vortioxetine

A PaoTe TPOGEKTIKG OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1GNGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
QOOPLOKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 EGAC.

* DvLa&ETe 0VTO TO PUALO 00MYLOVY YpNong. Towg xpetaotel va to daPdacete Eavd.
* Edv éxete mepartépm amopieg, pOTRGTE TO Y1OTPO 1] TO PAPUOKOTOLO GOC.
* H ocvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMGETE TO

QAapUOKO o€ GALOVS. Mmopel va, Tovg mpokarécel PAGPN, akdpa Kot OTov To oNUeia TNG
ac0éveldg Tovg givat 010 e T O1Kd GOG.

Edv mopatnpnoete kamowa ovemBountn evEpyeLa, EVNLEPAOCTE TO YIOTPO 1 TO PAPLOKOTOLO
c0G. AT 1oyvet Kot Yo kGBe mhovi avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TaPOHV
@OALO 0ONy1dV ypriong. BAéne mapdypagpo 4.

T nepréyer To mapév eUALO 00N YLAOV:

T1 eivan to Brintellix ko wowa giva 1 yprion tov

T pémer va yvopilete Tpwv whpete 1o Brintellix

I1dg va mdpete To Brintellix

[TBavég avemBounteg evépyeteg

o va pvidooete to Brintellix

[epreydpeva e cLoKELOGTIOG Ko AOUTEG TAPOPOPIES

ocogkrwnE

1. Th givan To Brintellix kot owa givor n yprion Tov

To Brintellix mepiéyel tn dpaotikn| ovcio vortioxetine. AViKEL Gg pio KATNYOPio QOPUAK®OV TOV
ovoudlovrotl avTiKoTaOATTIKA.

To Brintellix ypnotpomoteital yio Ty avVIIHETOTION TOV LELOVOV KATOOMTTIKOV ETEIGOdIMV G
EVNAIKEG,.

To Brintellix &yet amoderyfei 6TL perd@vel To VPO EAGUEA TOV KOTAOMTTIKOV GUUTTOUATOV,
cvpneptiapfavopévav g OAIYNg, g ecmtepikng Eviaong (aicbnua dyyovg), Tng datapoyng TOL
VIVOL (EAGTTMGN TOL VITVOV), TNG UEWUEVNG OpeENG, TNG SVGKOAING GLYKEVTP®OTG, TOV GOLOTOC
ama&imong, TNG AMMAELNG TOL EVOLOPEPOVTOG Y10, YO UEVES OPOCTNPLOTNTEG KOl TOV acHNUATOC
emPpdovvong.

2. Tvrpéner va yvopilete npwv napete To Brintellix

Mnyv napete to Brintellix:

* o€ TePITTOOT aAlepyiag ot vortioxetine 1 o€ 0TO100MTOTE GALO OO TG GUGTATIKA CLTOV TOV

QapIAaKoL (avopépovial oTny Tapdypoa@o 6).

* 0€ TEPIMTOON TOV AAUPAVETE AAAC QAPLLOKO Y10 TNV AVIILETOTION TNG KATAOAY™NG TO OOl
glval yvooTtd o¢ U ekhextiKol avacTtoleic TG povoapvoéeldaong | ekiextikoi MAO-A
avaotoAeic. Edv éyete apeiporieg potiote 10 YioTpo GOC.



IIpogidomonoelg Kot TPoPLAGEES:
AmevBuveite 610 Y10TPO 1] TO POPLAKOTOLO GOG TPV TApeTe TO Brintellix av:

AoUPAvETE EAPLOKA [LE GEPOTOVIVEPYIKT dPACT], OTTMG:

TPOUAOOAT Kot TapOUOLe PapuaKe (LoYvpd TovGinova)
COVUOTPUTTAVT KOl TOPOUOLN PAPHOKO LE SPACTIKEG OVGIEG TV OTOlV 1 OVOopasia
TEAELDVEL GE KTPITTAVN (YPTCLLOTOLOVVTOL Y10, TNV AVTILETOTIOT| TG UIKPOVING).
H Myn avtov tov eappakov poli pe to Brintellix umopet va avénocet tov kivouvo yia
ovvopopo cepotovivng. To chvdpopo awtd propei va oyetietan pe yevdasbnoeig, akovota
deoUidmOoT, ETTOYVUEVO KOPILOKO TAALO, VYNAT 0PTNPLOKT TLEST], TVPETO, VOLTIO Kot
diappoa.
glyote oTaGHOVC (EMANTTIKEG KPIGELS)
O ywtpdg cag Ba cag yopnynoet Bepaneio pe TPOcOYN G TEPITTMGT IOV £XETE 1GTOPLKO
EMANTTIKOV KPICEWV 1| TAGYETE 0T SL0TAPOYEG ACTAODV ETANTTIKOV Kpioewv /emAnyia. Ot
EMUMATIKEG KPIGELG GLVIGTOVV SLVNTIKO Kivouvo OTav TovTdYpOvVa AAUBAVOVTOL GAPIOKE TOV
YPNOOTOLOVVTOL Y1 TNV AVTILETONIOT NG KatdOiwync. H Oepaneia Oa mpénet va dwakdmteTon
6€ 0mo10VONTOTE aceV) ELEAVILEL EMANTTIKEG KPIGEIS 1] € 0MO10VONTOTE a.GEV) GTOV 0TOi0
VILAPYEL AHENGN TNG GLYVOTNTAG ELPAVIONG TOV EMANTTIKOV KPioEWV.
glyate povia
£YETE TNV TAOT Va oploppayeite 0Kola 1 va epeavilete LOAOTES, 1| edv giote £ykvog (PA.
apaypago «Komon, OnAacpog Kot yovipodtnTon).
éxete yaumAod eminedo vatpiov oTo aipa.
glote nAwciag 65 eTdv 1 Gvo.
nhoyeTe amd cofapn VEQPIKN vOCO
mhoyete amd cofapn vooo tov Hratog 1 omd pio vOGo Tov IaTog Tov ovopdaleTol Kippwon.
éxete N elyate mahodtepa ALENUEVN Tieon oTOoVG 0POaAL0VG 1 YAakopa. Edv vidoete Tovo
6T0VG 0pBaApOVG Kot gpeavicete Bol OpaocT otn dtdpkela TG Bepameiog, ETKOWVOVNGTE e
TO YLOTPO GOG.

*

*

>(.

ok o k%

Ortav AapPavete QapUaKeLTIKT oy®Yn HE ovTIKOTOOMATIKG, cupmeptAapuPavouévng tng vortioxetine,
EVOEXETAL VO EKONAMOETE €MioNG QOO OTO ETOETIKOTNTAS, AVASTATMOGNGS, BLLOV KoL
evepedioTomtoc. Edv cupPel avtd, Oo tpénetl va cupufovievteite to ylotpd cag.

AVTOKTOVIKEG OKEWYELS KOL EMOEIVOOT TNG KOTAO YN S

Edv éyete katdBinym xovn ayy®oeic dtotapayis, ULTopel LePIKEG POPEG VA KAVETE CKEWYELS VAL
BAdweTE TOV €0DTO GOG 1) VO VTOKTOVIGETE. AVTEC Popel va avEnBodv OTav apyicETE Y10 TPDOTN
@opd Ta, aVTIKATUOATTIKG, KaBmg dAa avTd Ta pdppoka ypeidloviot ypdvo yia va 6pacouvv, cuviBwg
nepinmov dVo efdouddeg aAAE LEPIKES POPES KOl TEPIGTOTEPO.

[MBavoTato vo okepTeite e AVTOV TOV TPOTO OV:

* 070 TapeABGV elyate KAVEL OKEWYEIC OVTOKTOVIOG 1) GKEWYELS Vo, PAAYETE TOV £0VTO GG,
* glote veapog eviiikog.

[Impopopiec amd KAvikég dokipég Exovv dei&et avénpévo Kivouvo aVTOKTOVIKNG GLUUTEPLPOPES OE
EVIAIKEG NAIKIOG KAT® TV 25 €MV P yoylatpikég madnoeig mov Ehafav Oepaneia pe kdmolo
avtucaTadmTuco.

Edv omowadnmote otiypn Kavete okéWels vo PAAGYETE TOV €00TO GOG, 1] VO OVTOKTOVIOETE,
EMKOWVMOVIOTE OUECHS LLE TO YTPO oag 1| Tryaivete o€ vosokoueio. Mropei va cog fondnoet 1o va
meite o€ éva cLYYEVN 1 6TEVO PILO OTL £xeTE KATAOAWYT 1} aryy O™ drotapayn Kot va Toug {NToETE va
dafacovy avtd 10 OALO 001 YLDV YpioNc. Mropeite va toug (NTNGETE VO GG TOLV OV TGTELOLY OTL



N KATaOAWYM 1 1 AyXDOING SATOPAY] COG ETOEVAOVETAL, 1] ALV AVNGVYOVV Y10, GAAAYEC OTN|
GUUTEPLPOPA COG.

Mowora kor £éenpor

To Brintellix 6ev cuvictdrtal e Tadd nAkiog 7 €og 11 etdv Adym EAdetyng TAnpoeopidv. To
Brintellix dev 0o mpémet va ypnoponoteitar og epnovg nhikiog 12 éwg 17 tdv eneidn dev €xet
anoderyBei n amoteleopatikdmtd tov. H acedieia tov Brintellix og epnfovg nhikiag 12 éwg 17 etdv
TEPLYPAPETAL OTNV TOPAYPOQO 4.

Alho eappoxa ko Brintellix

Evnuepooete 1o y10tpod 1 10 QopLoKoTold 6og 6y maipvete, £xete TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL vaL
TaPETE AAAL PAPLLOKOL.

Evnpapoocrs T0 Y10TPO GOG GV TOIPVETE OTOLOTOTE OO TOL TAPAKAT® POPLLOKOL:

oevellivn, mpovialidon, wookapPoéalion, viaiapion, tpavudcimpopivn (eappoKa ylo v
OVTIUETOTION TNG KOTAOAIYN G TOov ovopalovTol Un EKAEKTIKOL OVAGTOAELG TNG
Lovoaptvo&elddong), dev TpEmeL va TAPETE OTOLONTOTE Od 0VTA T Papuaka poll pe 1o
Brintellix. Av éyete mapel omo10dMTOTE OO CWTA TO Phpraka Bo ¥PELOOTEL V. TEPLUEVETE Y1a
14 nuépeg mpoto Eekvnoete va maipvete to Brintellix. Metd t dakonn tov Brintellix 6o
pémel va. TePAoEL £va xpovikd drdotnpa 14 nuep®mv TPOTOL TAPETE OTOL0ONTOTE OO OVTA TO
QAPLAKAL.

poxAoBepion (€va APLOKO TOL YPTCLLOTOLEITAL Y10 TV OVIILETOTION TNG KaTdOAyng)
oeheyhivn, pacaykivn (eappoka yio TNV avTILETMTIoN TG vooov Parkinson).

AveloAidn (QAPUOKO Y10 TV AVIETOTIOT PAKTNPLUKOV AOIUDEEMV).

QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA LLE CEPOTOVIVEPYIKT OPAON, T.X. TPOUUOOAN KoL TOPOUOL0 PAPLLOKL
(1oyvpa Tavcitova) KoM Kol GOVUATPITTAVT] KoL TOPOUOLN PAPUAKE TOV OTOIMV 1] OVOUAGIa
NG OPOCTIKNG OVGIOG TEAELMVEL GE KTPUTTAVI (TOL OTTOi0, XPTGLUOTOIOVVTOL Y10l TIV
AVTILETORION TOV NuKpoviov). H Aqyn avtov tov eapudkev poli pe to Brintellix eivot
mhavov va avéNcel Tov Kivouvo cuvdpouov aepotovivng (BAETE TopAypaPO TPOEIGOTOGELC
KoL TPOPUAGEELS).

AO10 (PapHOKO Yio TNV AVTILETOTION TNG KATAOAYNG KOl TOV YOXIKOV S10TOpaYDdV) 1
TPLTLTOPAVT).

QappraKa Tov ivol YVmoTo 0Tl TPOoKAAOVV YOUNAS entinedo vaTpiov.

prpapmikivn (éva edppaxo yuo ™ Bepameia g pupatioong kot GAA®V AoUdEEmV).
kapBopalenivn, poatvotoivn (QAPHOKO YLoL TV OVTILETOMTION TNG EXANYiog 1| GAANG VOGOL).
Bappapivn, StmuptdapdAn, EEVIPOKOVUOVY, YOUNANG dOGNS OKETVAOGAATKVAIKO 0D
(aVTIINKTIKG ApLLOKaL)

* % % %

*

* % % %

d)apuouca OV AVEAVOLV TOV KIVOUVO ELOAVIONG EMANTTIKOV KPICEMV:

COVUOTPUTTAVT KO TOPOUOLN PAPHLOKO TOV OTOIMV 1 OVOLAGIN TG SPUCTIKNG 0VGLOG
TELELDVEL GE KTPUTTAVNY.

TPapadOAN (éva 1oyvpd TavGinovo).

peprokivn (éva eapuako yio tTnv TpoAnym kot tn Oepaneio g ehovoaciog).

Bovmpomiovn (éva @APUOKO Y10 TV OVTILETMMICT TG KATAOAWYTG OV YP1OLUOTTOLEITOL ETIONG
KoLyl Ty aneEdptnon and To KATVIGH).

@AOVOEETIV, TaPo&ETivN KO GALD QAPLOKO Y10 TV OVTILETMTION TG KOTAOAWYNG OV
ovopdlovrar SSRI /SNRI, tpikukAika.

vrepkdv to darpnrov (Hipericum perforatum) (éva @AappaKo mov ¥PNCOTOLEITAL Y10 TV
OVTILETOTION TNE KATAOANYNC).

Kwidivr (§va @APIOKO Y10 TV OVTILETOTICT TOV SLUTOPAY DY TOV KApdloKoy pubpod).
yropompopalivn, yAwporpoBuéivn, ahomeptdOAn (PAPLOKA Y10 TV OVIILETMTICT) YUYIKOV
dlaTapoy®V TOL AVIKOVVY GTIC Opddeg Tov ovoudlovtat pavobsialiveg, Bero&avOiveg,
Bovtupopatvovec).

*



[Mopaxoaieiche vo evUeEPDOGETE TO YLOTPO GAG EQV TAIPVETE OTOLOINTOTE OO TA TOUPATAVED PAPLOKAL,
KaODC 0 YloTpOg GOc TPEMEL va YVoPIlel av SloTpéYeTe NOT KIVOLUVO EUQAVIOTG ETANTTIKOV KPIGEDV.

Edv mpokertar va vroPAindeite oe e&€taom aviyveuons QopUAKELTIKMY OLGLOY GTO, 0VPA, 1| AYN TOL
Brintellix pmopel va éyel og amotéheopa v eLEAvion BeTiK@OV OTOTEAESUATOV Y10l TV OViXVELOT|
pebadovng katd ™ xpnon opopévav pneboddwv eEétaong, akoun ki av dev Aapupdavete pebadovn. Edv
oupPet avtd, uropel va Tpaypatonomel o o e&gdikevpuévn eEétaon.

To Brintellix pg owonveopatmon
Agv GUVIGTATOL 0 GUVOVLOCUOS CVTOD TOV PUPHUAKOL LLE OLVOTTVEDRATMON).
Kinon, 0nhoopdg kot yovipotnra

Edv elobe éykvoc 1 Onhalete, vouilete 6Tt pmopel va gicle £yxvog 1 oxedidlete va anoktioete Toudt,
{nmote 1 GLIPOVAN TOL YIOTPOV GO TPV TAPETE OVTO TO PAPHLOKO.

Kinon

To Brintellix dgv mpémet va ypnoiponoleitol katd T SépKeLo TG EYKLUOGHVNG EKTOG OV O YLTPAG
TOTEVEL TOG EIVOL ATOAVTOS ATOPOiTNTO.

Av Taipvete PAPUOKO, VIO TNV AVTILETOTION TG KatdOAnyng cupmeptiopfavouévou tov Brintellix
KATA TN S1APKELD TOV TEAELTAIOV TPIUAVOL TNG EYKLVHOCLYNG oag Ba Tpémet va yvaopilete 0TL o1
oKOAOVOEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG LITOPEL TOPOVGLOGTOVY GTO VEOYVO: OLGKOAID TNV OvVOTTVON,
VIOKVAVO JEPLLDL, EMANTTIKEG KPioels, LeTaPOAES 61N Bepokpacio cOUATOS, SUGKOAM 0T Gition,
EUETOC, YOUNAG EMIMES CAKYAPOV GTO QiLO, HVTKT SLOKAUWIN 1) DTOTOVIKOTNTA, EVTIOVOL
OVTOVOKAQGTIKG, TPOWOGC, EKVELPIGUOG, evepedioToTNTA, AN0APYOG, GUVEXEG KAGLA, VITVNATL Kot
duokoAieg atov Vvo. Emikovemviote apécmg e T0 YoTpd GOG EAV TO VEOYEVVITO GOG TAPOVGIALEL
OTOLOONTTOTE OO QLT TOL CLUTTAOUATA.

BeBowwbeite 611 1 poia oag Ko o yatpds cag yvopilovv 6Tt Aapfdvete to Brintellix. Otav
eapuaka 6Tmg to Brintellix Aappdvovtal Katd T dtdpkela TG KONONG Kot 1310iTEPH KOTA TO
TeEAeVTOio TPIUNVO TNG KOOGS, EVOEXETAL VO, aVENGOLV TOV Kivouvo exdnAmaong piog cofopnic
waOnong ota Ppéen, 1 omoio ovopdleTol ELUEVOVCA TVEVUOVIKT VITEPTACT TOL veoyvoy (PPHN), n
omoinl £XEL (OC OTMOTELECUN TO UOPO VO OVOTTVEEL TAYVTEPO KOL TO XPDLO TOV va. yivel vtokvavo. Tao
CUUTTAOUOTO 0VTE CLVIHOWE EKINAMVOVTOL LEGA OTIC TPMTEG 24 dPeC amd T yévvnon. Edv avto
ovpPel 010 pwpd Goc, B TPETEL VO EMKOIVOVICETE AUESA LLE TN Hoio, KOV TO YTpd GG,

Edv Aappdvete 1o Brintellix 6to teAiko 6Tdd10 TNG KONONG EVOEYETAL VO SLOTPEYETE AVENUEVO KiVOLVO
EVTOVNG KOATIKNG apoppayiog Ayo LETA TOV TOKETO, 10IMG EGV £YETE IGTOPIKO QLLOPPOYIKDOV
datapaymv. O yiotpdg coag N 1 poio cog Tpémel va ivar evipepot Oti maipvete to Brintellix
TPOKEIEVOL VO GO GLUPBOVAELGOVV.

Oniraopdg

Avapévetar 6Tt o suototikd Tov Brintellix Oa mepdoovv oto untpkd ydla To Brintellix dev npémet
va ypnoonoteitat Katd tn didpkeia tov OnAacuod. O yuutpdg cag Ho aropociost e4v Tpémel va
otapatnoete va Inidlete | va otapotioste va taipvete 1o Brintellix Aappdvovtog vroyn to dpeiog
oV ONAAGLOV Yo TO Todl Gag Kot To OPELOG TNG Bepameiag yia €54C.



00 yNoN Kot XEPIGHOS PNYOVIILETOV

To Brintellix dgv €yet kapio 1 (€l AGNUAVTH EXIOPOOT) OTIV IKAVOTNTA 0O1YNONG KOl EPIGUOV
unyovnuatov. Qotoco, kabmg xovv avaeepbel avemBounteg evépyeleg 0nmg 1 {AAT, cuvicTdTol
TPOCOYN KOTA TN SIUPKELD TETOLMV dPUCTNPLOTHTOV KOTA TNV Evapén g Oepaneiog pe Brintellix 1
™mv aAloyn g 000G,

To Brintellix mepiéyer varpio

A1 10 PapROKELTIKO TPOioY TTEPLEXEL AydTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio. Avtd
onpaivel 0Tt 0VGCTIKA Eivar «ehevbepo vaTpiovy.

3. Iog va wapete To Brintellix

[Tévtote va maipvete ovTd TO PAPHOKO AVGTNPE GOUPOVA LLE TIC 00TYIES TOVL YlaTpoV coc. Edv €xete
apPPOAIES, PMTAGTE TO YIATPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvictouevn 66on tov Brintellix eival 10 mg vortioxetine ta omoio Aapupdvovtotl o¢ pio nuepnoto
d0on o€ evilikes NAkiog kaTm tov 65 etdv. H d6on propel va avénbei amd to yiatpd cog £mg
péyiotn do6on twv 20 mg vortioxetine ava nuépa 1 va pewwdel £og v gldyiot do6on TV 5 Mg
vortioxetine avd nuéPa avaAoya LLE TNV AVTATOKPLIoT oag ot Oepamneia.

IMa tovg nAkiopévoug avBpdmovg niikiog 65 etdv 1 dvo, 1 apyikr 66on elvar 5 mg vortioxetine pio
QOpPa TNV NUEPQL.

Tpomog yopiiynong

No Aaupavete évo dlokio pe évo ToTnpL vePo.
To diokio umopel va Anedel pe 1 yopic tpoen.

Awdpxera g Ogpameiog
Yvveyiote ) My tov Brintellix yio 660 ¥povo cuvieTd 0 Y1aTpOC GOG.

Yvveyiote T Ay tov Brintellix axoua ki av tepdoet kdmolog xpovog Tpotov atcbavieite Kamola
Beltioon otV KatdoTaoT Gog.

H Oepancio o mpénet va cuveyiotel Yo TovAdyiotov 6 piveg amd tn otiypn mov Ba aicBavieite ko
TAAL KOAG.

Edv wapete peyorvtepn 66on Brintellix amdé v kavovikn

Edv mépete peyarvtepn d6on Brintellix and avt mov cog cuvtayoypapnnke, EMKovmvnoTe
OUECHG LLE TO YLOTPO GOG 1) TO TUNHO ETELYOVIMV TEPIGTATIKAOV TOV TANGIECTEPOL VOGOKOUEIOL. Nat
€YeTE TOV MEPIEKTN KoL TUYOV vIOAouTa O1okio dtabéoiua. No 1o KAveTe avTd aKOUT Kol 0V OV
vapyovv evdeitelc dvopopiog. Ta onpeio g veepdocoroyiag eival (oAn, vavtia, didppoia,
GTOMOYIKT dtaTapayn, KVNGUOS OAOKAT POV TOL GMUATOG, LITVNALL Kot EEay).

Metd v TpdcAnyT 60GOA0YIMY VYNAOTEP®OV KATA OPKETEG POPES OO TN CLVTAYOYPOUENUEVT dOOT),
&xovv avapepbei omooupol (EMANTTIKEG KPIOELS) Kol [0 GTAVIN KATAGTOGCT) TOV OVOUALETAL GHVIPOLO
GEPOTOVIVIG.



Eadv Eeydoete vo wapete To Brintellix

[épte v emdpevn d6on ™ cLVON dpa. Mnv Tapete dSUTAR OGN Yo VO AVOTANPMOCETE T1 00T TOL
Eeyaoarte.

Edv otapoaticete va naipvete to Brintellix
Mnyv otapatroete va naipvete to Brintellix ywpig va piloete mpmdta pe 10 yo1pd Gog.

Edv éxete meplocOTEPEG EPOTNOELS CYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TO YOTPO 1
TO PUPLOKOTOLO GOG.

4, IMOavig avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 0A0 T pAPHOK, £TOL KAL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot Ogv TOPOoLGSLALoVTaL GE OAOVE TOVG avOpmOTOVG.

g YeVIKEG YPOLLES, Ol OVETIBOUNTES EVEPYELEG IOV TTOPATNPNONKAV NTOV NTTIEG MG UETPLES KOl
TAPOVCIAGTNKOY EVTOG TOV TPOT®V 600 eRdopddwv e Bepaneiac. Ot avemBOunteg evépyeleg NTay
owviBog Topodiég kat dgv odnynoav og dtakomn g Beponeiog.

O avemBOunTeg evépyeleg mov Tapatifevtol Topakdto Exovv avapepbei otic akdlovbeg cuyvoOTNTES.

[ToAV cuyvéc: pumopel va ennpedcovy meplocotepovs omd 1 otovg 10 acbeveis:
- .
vavrtio

Yuyvég: umopel va ennpedoovy péxpt 1 otovg 10 acbeveig
* S1ppoto, SLGKOIAMOTNTA, EUETOG

* o Qo

* KVIOUOG OAOKANPOL TOV GAOUATOG

* OVOUOAL OVELPO

* avénuévn epidpmon

Oy ovyvéc: pumopet va emnpedcovv péypt 1 otovg 100 acbeveig

* o €aym

* VUKTEPIVOL 1OPADTEG

Yravieg: pmopel vo ennpedoovy péxpt 1 otovg 1.000 acbeveic

* 106 TOAT TS KOPNG TOL 0PBaALOV (LVdpiacn), 1 onoio pumopel va avéncet Tov Kivouvo yio
yAavkopa (BA. Tapdypago 2)

Mn yvooTég: dev pmopovv vo, ekTiunBovv pe Baon to dwbéoia dedopéva

* YOUNAG enineda voTpiov 610 aipo (0TO CUUTTOUATO UTOPEL VO TEPIAAUPAVETOL M)
aictnon

LaAng, advvapiog, ovyyvong, viotag 1 évtovng kOmwong, 1 aichnon 1 KoTdotaon acéveias.
Ta mo cofapd countodpata eitvor n Auwobupia, ot KPIoELS 1] 01 TTOGELS)

* ovvdpopo cepotovivig (PAére mapdypapo 2)

OAAEPYIKES aVTIOPACELS, O 0Ttoleg Umopel va lval coPapég Kot va, TPOKOAEGOLV 01N LA TOV
TPOCHTOV, TOV YEMDV, TNG YADGSOS 1 TOL A0LOD, SVCKOAIEG OTNV AVOTVON 1 TNV KATATOON
/ot opvidio TTdoT TG aPTNPLOKNG Tigong (1) omoia TpokaAel (AN 1 oKOTOdIvVN)

* Kvidmon

vrepfoitkn N aveEynt apoppayia (Tov cupTEPLOUPAVEL LOA®TES, opoppoyia omd ™
WOTN, YOOTPEVIEPIKT] KOl KOATIKT] OlLOoppoLyict)



e&avonua

* dtotapoyég Tov Vvov (avmvia)

emBeTIkOTNTO KO avooTaToon. Edv eppavicete autég Tig avemBounteg evépyeleg,
EMKOWVMOVNOTE P TO YoTpO 560G (PA. mapdypapo 2).

* KEPOUAQAYiOL

OLENUEVT CLYKEVTPWOT GTO AL LLOG OpUOVIG TTOL OVOUALETOL TPOAAKTIVNY

"Exer mapatnpnBel avénpévog kivouvog 0oTIkdV Kataypdtov e acbeveic mov Aappdvouy avtod Tov
€ldovg To PappoKa.

ZopumAnpopoTikEs avemOvunTes evépyereg o€ eprifovg

Ot avemBbunteg evépyeleg mov mapatnpiOnkav pe tn vortioxetine otovg epnfovg frav TopOUOLES LE
exeiveg Tov TapaTnpPNONKaV 6TOVE EVAMKES, LE e€aipeon Ta TePIoTATIKA OV oyeTilovTay Le
KOWMOKO GAYO0G KOl TIG UTOKTOVIKEG OKEWELS, T OTol0 TapaTPONKAY o GLYVA GTOVG £PTBoVg amd
OTL GTOVG EVIAIKEC.

Ava@opd avemBOunTmyv gvepystdv

Edv mapatnpnoete kdmowo avemBOunT evEPYELN, EVILEPADCTE TO YIATPO 1 TO PUPLAKOTOLO GG,
Av10 10y0eL Kat Yo KaOe mhoavn avemBOUNTn VEPYELD TOV OV OVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO
odnydv yprons. Mropeite eniong va avagépete avemBountes evépyetes anevbeiog LEcm tov Bvikon
GLOTNLOTOG OVOPOPAS TOV avaypdetal oto Llapdptnuo V*. Méow g avapopds avemifountov
EVEPYELDV Umopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGCOTEP®Y TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN
TOV TOPOVTOG QOPHAKOL.

5. ag va puiaocete To Brintellix
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot dgV T0 POGVOVVY TaL TALd1E.

Na pn gpNoOTOoLEITE AVTO TO PAPLOKO KETE TNV NepounVia AENG 1| OTTolo AVAQEPETAL OTN
ovokevaocia petd tnv évdein AHEH. H nuepounvia Anéng eivar n televtaio nuépa tov piva mov
ovaQEPETAL EKEL.

Av16 10 Qappako dev amaltel Waitepeg cuvOnkeg EOAUENG.

Mnyv mtetdite APLLOKO GTO VEPO TNG ATOYETEVOTNG 1} 0T OKOVTd. PoTote T0 Qappokomold Gog yio
TO TMOG Vo TETAEETE T PAPLOKA TTOV OEV YPNOLUOTOLEITE Lol AvTd To pétpa Ba fonbfcovv otnv
TPpooTocio Tov TEPPEALovTOoG.

6. Mepreydpeva TS 6VOKEVAGIOG KO AOTEG TAN|POPOPiEg

Tv nepréyer to Brintellix
* H dpaoctikni ovoia eivar 1y vortioxetine. Kéfe emikalvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
15 mg vortioxetine (w¢ hydrobromide).

Ta dAAa cvotatikd givar povitodn (E421), kottapivn HIKpokpuGTOAALKT, DOPOELTPOTVAIKY|
KutTapivn, apovio KapPoivuebviiopévo vatplovyo (Tomov A), 6TENTIKO LAYVIGLO0,
vpopueArdln, IoAvaiBvievoylokoin 400, titaviov dro&eidio (E171), oidnpov o&eidio xitpvo
(E172), cwdnpov o&eido epvbpd (E172).



Epeavien tov Brintellix kot Tepieyopeva tng 6VGKELOGIOG

[MoptokaAi, oe oynpa apvyddiov 5 X 8,4 mm emkaAvppévo pe Aento vuévio diokio (d1okio) mov
eépel yopayuévo to «TLy oy pia oy kot to «15» atnv GAAn.

To emkaivoppéva pe Aemtd vuévio dwokio Brintellix 15 mg dwatiBevion o€ cuokevaciec Tomov blister
tov 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 490 (5x(98x1)) diokiwv Kot o€ Teplékteg dokimv Tmv 100 kat

200 dokiwv.

O1 cvokevacieg Tov 56x1, 98x1 kot 490 emkaivppuévov pe Aemtd vuévio diokinv diatifevtal o
ocvokevacieg TOmov blister povadag d6omc.

Mmropel va v KuKAOQOpOoOV OAEG 0L GLCKEVAGIES.

Kdéroyog Aderag Kvkrhogopiag ko [Tapackevaotiig

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovia

Mo omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKA LLE TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOTIOV, TUPOKAAEIGTE VO

amevbvvleite otov TomiKd avTmpdcwno Tov Katodyov tng Adstog Kvukhogopiog.

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

Buarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EMGoa
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Lietuva

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)
lietuva@Ilundbeck.com

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 266 91 08



Espafia Polska

Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel: +34 93 494 9620 Tel.: +43 1 253 621 6033
France Portugal

Lundbeck SAS Lundbeck Portugal Lda
Tél: + 33179412900 Tel: +351 21 00 45 900
Hrvatska Romania

Lundbeck Croatia d.o.0. Lundbeck Romania SRL
Tel.: + 385 1 6448263 Tel: +40 21319 88 26
Ireland Slovenija

Lundbeck (Ireland) Limited Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel: +353 1 468 9800 Tel.: +386 2 229 4500
island Slovenska republika
Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5341 42 18
Italia Suomi/Finland

Lundbeck Italia S.p.A. Oy H. Lundbeck Ab

Tel: +39 02 677 4171 Puh/Tel: +358 2 276 5000
Konpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46 40-699 82 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
H. Lundbeck A/S Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +45 36301311(Danija) Tel: +353 1 468 9800

latvia@lundbeck.com

To mwapov evArho 0dNYLOV Yprons avabewpOnke Yo televtaia gopd otigc MM/EEEE
AdLeg TN YES TANPOPOPLOV

Aentopepeic TANpoopieg yio To @dpparo avtod gival dabéoipeg oto diktvakd tono Tov Evponaikov
Opyaviopov dappdxov: http://www.ema.europa.eu




@) oonYIOV ypiong: [IAnpogopics yio Tov acOeviy

Brintellix 20 mg emkolvppéva pe Aenté vpévio diokia
vortioxetine

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKAT PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

QPAPROKO, OLO0TL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 EGAC.

* DduvrdaEre avtd TO POALO 0O YLDV Xpronc. Towg ypelactel va To dafdoete Eava.

Edv éxete mepattépm omopieg, pOTRGTE TO YLOTPO 1 TO PUPULOKOTOLd GOC.

* H ovvtoayn v avtd 10 apuaKko xopnynonke amokAEIGTIKA Y10 6aG. Aev TPEMEL VO ODCETE TO
eappaxo oe aAlovc. Mmopel va Toug Tpokarécet BPAAPT, axdpa Kot OTav To oNeia TG
ao0éveldg Toug elvar 101 pe Ta S1kd oag.

* Edv mapatnpnoete kamowo avemBOunt evEPYELD, EVILEPDGTE TO YIATPO N TO POPUAKOTOLO
60G. AT 1oyveL Kat Yo kGOe mhov avemBounTn evépyela Tov dev avaPEPETAL GTO TAPOV
QUALO 0dMYdV YprioneG. BAéme mapdypago 4.

*

T Tepréyel To TOPOV GVALO 00N YLAOV:

Tt etvou o Brintellix kot oo ivat ) ypnomn tov

T npémer va yvopilete mpv ndpete to Brintellix

[Mog va mapete to Brintellix

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

ITdg va pvldocete o Brintellix

ITepieydpeva ¢ GVOKEVAGIOG Kot AOUTEG TANPOPOPIES

ourwdE

1. T givan To Brintellix kot owa givar n gprion Tov

To Brintellix mepiéyel t dpactikn ovcia vortioxetine. Aviikel 6€ pia KOTyopio QappaK®y Tov
ovoudlovrol avTiKoTaOATTIKA.

To Brintellix ypnoomoteitat yio v avIetdnion Tov pelldvov KatabMnTiKov enel0dinv o
EVIAIKEG.

To Brintellix €yet amodetyBel 6T1 peldvel To Eupv PACUO TOV KOTOUOMTTIKOV GUUTTOUATOV,
ocvuneptiapfavopévav g OAIYNG, g ecmTeptkng £viaong (aicbnua dyyovg), Tng datapoyng TOL
VIVOL (EAATTMON TOL VIVOV), TNG UEIWUEVNG OPEENG, TNG SVGKOAING GLYKEVIP®OTG, TOL GO LOTOC
amo&imong, TNG ATMAELNS TOV EVOLAPEPOVTOG Y10 OYOTNUEVEG OPOCTIPIOTITEG KOl TOV oGO LLOTOC
empPpadvvonc.

2. T npéner vo yvopilete wpiv wapete To Brintellix
Mnyv napete to Brintellix:

* o€ mepintwon aliepyiog otn vortioxetine 11 6€ 0TO10dMTOTE AALO GO T GUGTOTIKA GLTOV TOV
Qupudrov (avapépoviol oty Topdypago 6).

o€ TEPITTOOT TOL AUUPAVETE AALN PAPLOKO VIO TNV OVTIUETOTION TNG KOTAOAYNG T 0OToia
elval yvooTd og U ekAeKTIKOl avaoTolelg TNG povoapvoéeldaong 1 ekiexticol MAO-A
avaotoleic. Edv éxete appiforieg pmtiote 10 Y10TpO GOG.



IIpogidomonoelg Kot TPoPLAGEES:
AmevBuveite 610 Y10TPO 1] TO POPLAKOTOLO GOG TPV TApeTe TO Brintellix av:

AoUPAvETE EAPLOKA [LE GEPOTOVIVEPYIKT dPACT], OTTMG:

TPOUAOOAT Kot TapOUOLe PapuaKe (LoYvpd TovGinova)
COVUOTPUTTAVT KO TOPOUOLL PAPHOKO LE SPACTIKEG OVGIEG TV OTOlV 1 OVopasia
TEAELDVEL GE KTPITTAVN (YPTCLLOTOLOVVTOL Y10, TNV AVTILETOTIOT| TG UIKPOVING).
H Myn avtov tov eappdakov pali pe to Brintellix propet va avénocet tov xivouvo yia
ovvopopo cepotovivig. To chvdpopo awtd propei va oyetiletan pe yevdalsOnoelg, akovota
deoUidmOoT, ETTOYVUEVO KOPILOKO TAALO, VYNAT 0PTNPLOKT TLEST], TVPETO, VOLTIO Kot
diappoa.
glyote oTaGHOVC (EMANTTIKEG KPIGELS)
O ywtpdg cag Ba cag yopnynoet Bepaneio pe TPOCOYY GE TEPITTWST) TOV £XETE 1GTOPIKO
EMANTTIKOV KPICEWV 1| TAGYETE 0T SL0TAPOYEG ACTAODV ETANTTIKOV Kpioewv /emAnyia. Ot
EMUMATIKEG KPIGELG GLVIGTOVV SLVNTIKO Kivouvo OTav TovTdYpOvVa AAUBAVOVTOL GAPIOKE TOV
YPNOLOTOLOVVTOL Y10 TNV AVTILETONIOT TG KatdOAwync. H Bepaneia Oo mpémel va dtakdnteton
6€ 0mo10VONTOTE aceV) ELEAVILEL EMANTTIKEG KPIGEIS 1] € 0MO10VONTOTE a.GEV) GTOV 0TOi0
VILAPYEL AHENGN TNG GLYVOTNTAG ELPAVIONG TOV EMANTTIKOV KPioEWV.
glyate povia
€YETE TNV TAOT Va oploppayeite e0KoAa 1 va epeavilete pOAmTES, 1| €dv giote £ykvog (PA.
apaypago «Komon, OnAacpog Kot yovipodtnTon).
éxete yaumAod eminedo vatpiov oTo aipa.
glote nAwciag 65 eTdv 1 Gvo.
nhoyeTe amd cofapn VEQPIKN vOCO
nhoyete amd cofapn voco tov Hratog 1 omd pio vOGo Tov aTo Tov ovopdletal Kippwon.
éxete N elyate mahodtepa ALENUEVN Tieon oTOoVG 0POaAL0VG 1 YAakopa. Edv vidoete Tovo
6T0VG 0pBaApOVG Kot gpeavicete Bol OpaocT otn dtdpkela TG Bepameiog, ETKOWVOVNGTE e
TO YLOTPO GOG.

*

*

>(.

ok o k%

Otov Aopfavete QopuakeLTIKT ay®y pHe aviikotadMmtikd, copreptlappovouéving g vortioxetine,
EVOEXETAL VO EKONAMOETE €MioNG QOO UOTO ETOETIKOTNTAS, AVASTATMOGNGS, BLLLOV KoL
evepedioTomtoc. Edv cupPel avtd, Oo tpénetl va cupfovievteite To ylotpd cag.

AVTOKTOVIKEG OKEYELG KO EMOEIVOIOT TNG KOTAO YN

Edv &yete xatdBinym kovn ayy®oeic dlotapayEs, UTOpEl LEPIKEG POPEG VA KAVETE CKEWYELG VAL
BAGyeTE TOV EAVTO GOG 1 VO AVTOKTOVAOETE. AVTEG Umopel vo avénBovv dtav apyiceTe Yo TPMOTN
(OPA TO. AVTIKOTAOMTTTIKG, KaODG OO AVTA TO PAPLOKA YPEIALOVTOL XPOVO Yia VO, dpAGOVV, GUVHOWC
nepimov dVo POOAdES AALA LEPIKES POPES KOL TEPIOCOTEPO.

[TBavoTato va okepteite pe aVTOV TOV TPOTO OV:

* 670 TOPEADOV ElY0TE KAVEL GKEWYEIC QLTOKTOVIOG 1 OKEWYELS VO PAAWETE TOV E0LTO GOG.
* glote veapog eviikog.

[Mmpoeopiec amd KAvikég dokIUEG Exovv deilel avEnpévo Kivouvo aVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES GE
EVIALKEG NAIKIOG KAT® TV 25 eTdV e yoylatpikég madnoeig mov éhafav Oepaneia pe kdmolo
OVTIKOTOOMTTIKO.

Edv omoadnmote oty Kavete okEWELS Vo PAAYETE TOV €0VTO GAG, 1] VO, CVTOKTOVICETE,
EMKOVOVNGTE OUECHG LE TO YITPO GOG N TNyaivete o€ vocokopeio. Mmopel va cag fondnocet to va
meite o€ €va cLYYEVA 1 OTEVO PILO OTL €xeTe KATAOAWY™ 1} aryy oM SroTapayn Kot va Toug {nNTioeTe va
dfacovv avtd PUALO 0dNYIOV XpHoNs. Mropeite va Tovg (NTHCETE VL GAG TOLV AV TGTELOLV OTL 1|



KATAOAYM 1 M ayXDdING daTOpay| GOG EXOEWVDVETAL, 1] AV AVNGLYOVV Y10 AAAXYEC GTY) GUUTEPLPOPE
o0G.

Mowora kor £éenpor

To Brintellix 6ev cuvictdrtal e Tadd nAkiog 7 €og 11 etdv Adym Eddetyng TAnpoeopidv. To
Brintellix dev 0o mpémet va ypnoponoteitar og epnovg nhikiog 12 éwg 17 tdv eneidn dev €xet
anoderyBei n amoteleopatikdmtd tov. H acepdieia tov Brintellix og epnfovg nhikiog 12 éwg 17 etddv
TEPLYPAPETAL OTNV TOPAYPOQO 4.

Alro @appoxo ko Brintellix

Evnuepooete 1o y10tpod 1 10 QopLoKoTold 6og 6y maipvete, £xete TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL vaL
TaPETE AAAL PAPLLOKOL.

Evnuapwcsrs 70 YTpd 600G €6V TOIPVETE OTOLOONTOTE OO T TAPUAKAT®D PAPLLOKOL:

oevellivn, impovialion, wookapPoéalion, viaAapion, Tpavudcimpopivn (eapuaKa yio Ty
OVTIUETOTION TG KOTAOAYNG Tov ovopdalovTol un EKAEKTIKOL OVAGTOAELG TNG
LOVOOLLLVOEEDAONG), OEV TPEMEL VOL TAPETE OTOLAONTOTE OO OVTA TO Péppaka pali pe To
Brintellix. Av éyete ndpel onolodNmote 0md VT ToL Phpuaka 0o ¥PEOOTEL VoL TEPLUEVETE Yia
14 nuépeg mpotov Eekvnoete vo maipvete to Brintellix. Metd t diakonn tov Brintellix 6o
TPETEL VO TEPAGEL EVAL YPOVIKO SAoTna 14 nuepdv TPOTOL TAPETE OTOIOONTOTE OO AVTA TA
QAPLLAKAL.

poxAoBepion (€va ApLOKO TOL YPNCLLOTOLELTAL Y10 TV OVTILETMION TNG KOTAOAYMC)
ceAEYIAIVT, pocayiAivn (PApLOKA Y10 TV OVTILETOTION TG VOcov Parkinson).

MveCOAION (PAPULOKO Y10 TNV OVIHETOTION PAKTNPLOK®OV AOUMEEWDV).

QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA LLE CEPOTOVIVEPYIKT OPACT, T.X. TPOUUIOAN Ko TOPOUOLN QAPLLOKL
(1oyvpa Tawcitova) KoM KoL GOVUUTPITTAVT KoL TOPOUOLN PAPUAKE TOV OTOIMV 1] OVOUAGia
NG OPOCTIKNG OVGIOG TEAELMVEL GE KTPUTTAVN (TOL OTTOi0, XPTGLUOTOIOVVTOL Y10l TIV
AVTIHETOTION TOV NKpavidv). H Aqym avtodv tov eopudkov pali pe o Brintellix sivou
TOAVOV va, avENoEL ToV Kivouvo cuvOpopov cepotovivig (PAETE Tapdypapo TPOEIBOTOMOELS
KoL TPOPVAGEELS).

AMO10 (PAPHOKO YIo TNV AVTILETOTION TNG KATAOAYNG KOl TOV YOYIKOV SL0TOPOYDV) 1
TPLTLTOPAVT).

QAapuOKa TOV Vol YVOGTO 0TL TPOKAAOVV YOUNAO eminedo voTpiov.

prpapmikivn (éva edppaxo yuo t Oepameia g pupotioong Kot GAA®V AoOEE®V).
kapPapalenivn, pavotoivn (PappaKe Yo TNV GVIHETOTIOT TG EMANYiag 1 GAANG VOCOV).
Bapeapivn, Stmuptda oA, EVIPOKOLLLOVI], XOUUNANG dOOTG AKETVAOGOAMKVAIKO 0ED
(aVTIINKTIKG ApLLOKaL)

* % % %

>(.

* % % %

CDapuouca OV ALEAVOLV TOV KivOUVO ELEAVIONG EMANTTIKOV KPICEMV:

COVUOTPUTTAVT KOl TOPOUOLN PAPLLOKO TOV OTOIMV 1) OVOLAGIN TG SPUCTIKNG OVGLOG
TELELDVEL GE KTPULTAVIY.

TPaadOAN (€va 1oyvpd TaVGinovo).

peprokivn (éva eapuako yio tTnv TpoAnym kot tn Oepaneio g elovociog).

Bovmpomiovn (€va @APUOKO Y10, TV OVTILETMICT TNG KOTAOAYTG IOV XP1OLUOTOIEITAL ETIONG
Kot yuo TV ane&dpTnon ond 10 KATVIGHA).

@AOVOEETIV, TOPOEETIVY KOl BAL PAPUOKO VIO TNV OVTILETOTION TS KATAOANYNC TOV
ovoudlovrat SSRI /SNRI, tptkukAika.

vrePKoOV to didtpntov (Hipericum perforatum) (évo @dppoko Tov yxpnoyLomoteital yio Ty
OVTILETOTION TNE KATAOAYNC).

Kwidivn (§va @APIOKO Y10, TNV OVTILETOTICT) TOV SLUTOPUYMY TOV KapdlaKoy puduod).

*



*

yhopompopalivn, yAwporpoduéivn, ahomeptdoAn (PAPLOKA Y10 TV OVIILETMTICT) YUYIKOV
dlaTapoy®V TOL AVIKOVV GTIC Opddeg Tov ovoudlovtat pavobsialiveg, Bero&avOiveg,
Bovtupopavovec).

[Mopaxoaieiche va evUEPDGETE TO YLOTPO GAG EAV TAIPVETE OTOLOINTOTE OO TO TOPATAVED PAPLLOKOL,
KaBmG 0 YlTpog cog Tpémetl va yvopilel av dotpéyete NN Kivouvo gREEVIoNG EMANTTIKOV KPIoEWV.

Edv mpokertar va voPindeite oe e&€taom aviyveuons QApUOKELTIKOY OVGLOY GTO 00Pa, 1| AYN TOV
Brintellix pmopel va éyel og amotéheopo TV eLEAvion BeTiK@OV OTOTEAESUATOV Y10l TV OViXVELOT|
pebadovng katd ™ xpnon opopévav pneboddwv eEétaong, akoun ki av dev Aapupdavete pebadovn. Edv
ovpPel avtd, pnopel va Tpaypotomomn el pra o eEgdtkevuévn eE€tao.

To Brintellix pg owomveopatmon
Agv GUVIGTATOL 0 GUVOVLOCUOS OVTOV TOV PUPHUAKOL LLE OLVOTVEDRATMON).
Kinon, 0nhoopdég kot yovipotnra

Edv elobe éykvoc 1 Onhalete, vouilete 6Tt pmopel va gicle £yxvog 1 oxedidlete va anoktioete Toudt,
{ntote T cVUPOVAT TOL Y1ATPOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kinon

To Brintellix dgv mpémet va ypnoiponoleitol katd T SépKeLo TG EYKLULOGHVNG EKTOG OV O YLTPAG
TOTEVEL TOG EIVOL ATOAVTOG ATOPOiTNTO.

Av Taipvete QAPUOKE, YI0L TNV AVTILETOTION TNG KatdOAlwyng copneptlapfovopévou tov Brintellix
KOTA T O1GPKELN TOV TEAEVTAIOV TPLUNVOL TNG EYKVHOCLVNG 60 Ba mpémet va, yvmpilete 6Tt O
OKOAOVOEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEC LITOPEL TOPOVGLUGTOVY GTO VEOYVO: SLGKOAN GTNV AVOTVOT|,
VIOKVAVO dEPLLE, EMANTTIKEG Kpioels, petaforéc otn Beppokpacio copatog, Suokorio otn oition,
EUETOC, YOUNAQ EMIMESQ CAKYAPOL GTO QifLo, HVTKT SVOKAUWYIN 1] VTOTOVIKOTNTA, EVIOVOL
OVTOVOKAQGTIKG, TPOWOGC, EKVEVPIGUOG, vePefioTOTNTA, ABaPYOC, GUVEYEG KAGLA, VITVIATL Kot
duokoAieg atov VvVo. Emikovemviote apécms (e TO YloTpd GG EAV TO VEOYEVVITO GOC TAPOVGIALEL
0TOL0ONTOTE OO OV T TOL GUUTTOUOTAL.

BePawmbeite 61 ) poia cog ko o yuorpdg cog yvopitovv 6t Aapfdavete to Brintellix. Otav
eapuaka 0rmg to Brintellix Aappdvoviot Katd tn dtdpkela TG KONGONG Kot WO10iTEPO KOTA TO
TeEAeVTOio TPIUNVO TNG KOOGS, EVOEXETAL VO, aVENGOLV TOV Kivouvo ekdnAmaong piog cofopnic
wOnong ota Bpéen, n oroia ovopdleTal ELUEVOVCA TVEVUOVIKT VITEPTACT TOL veoyvoy (PPHN), n
omoinl £XEL (OC OMOTELEGUN TO UOPO VO OVOTTVEEL TAYVTEPO KO TO YPOUA TOV Vo yivel vtokvavo. Ta
CUUTTAOUOTO 0VTE CLVIHOWE EKINAMVOVTOL LEGA OTIC TPMTEG 24 dPeC amd T yévvnon. Edv avto
oLuPel 610 HOPO Gag, Bo TPEMEL VAL EMKOVOVICETE AUESA LE TN oo KA1 TO YTpd Gog.

Edv Aappdvete 1o Brintellix 6to teAid 6Ta010 TG KONOTG EVOEYETAL VO SLATPEYETE ENUEVO KIVOLVO
EVTOVNG KOATIIKNG apoppoyiog Ayo LETA TOV TOKETO, 10IMG EGV £YETE IGTOPIKO OLUOPPOYIKDV
dwatapaymv. O yiotpdg cag N 1 poio cog Tpémel va givar evipepot 6Tt taipvete to Brintellix
TPOKEEVOL VO GO GUUPBOVAELGOVV.

Oniraopdg

Avapéveton 6t ta ovotatikd tov Brintellix 0o nepdcovv 610 untpikd ydia To Brintellix dgv mpémet
va ypnoonmoteitan Katd tn dudpkela tov Iniacpod. O ylatpds cog Oa amopacicel eqv Tpémel va,
otopatnoste va Inidlete | va otopatioste va Taipvete To Brintellix Aapfdvovtag vmoyn to 6¢pelog
1oV OnAacpol yio To Toudi oag Kot To 0perog TG Bepaneiog yio 504G,



00 yNoN Kot XEPIGHOS PNYOVIILETOV

To Brintellix dgv €yet kapio 1 (€l AGNUAVTH ETIOPACT] OTNV IKAVOTNTO 0O1YNONG KOL YEPICUOV
unyovnuatov. Qotoco, kabmg xovv avaeepbel avemBounteg evépyeleg 0nmg 1 {AAT, cuvicTdTol
TPOCOYN KOTA TN SIUPKELD TETOLMV dPUCTNPLOTHTOV KOTA TNV Evapén g Oepaneiog pe Brintellix 1
™mv aAloyn g 000G,

To Brintellix wepiéyer varpio

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TTPOTOV TEPLEXEL AyoTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio. Avtd
onpaivel 0Tt 0LGCTIKA Eival «ehevbepo vaTpiovy.

3. Iog va wapete to Brintellix

[Tévrote va maipvete 0vTd TO PAPLOKO AVGTNPAE COLP®VA LLE TIG 0d1YiEG TOV YioTpoL oag. Edv éxete
apPPOAIES, PMTAGTE TO YIATPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG.

H ocvvictduevn 66on tov Brintellix eival 10 mg vortioxetine ta omoia Aappdvovral o¢ pia nuepnioio
d00m og eviilikeg NAkiag Kato twv 65 etmv. H 66on umopel va avénbel amd to yiotpod oag £o¢
péylotn d6on twv 20 mg vortioxetine ava nuUEPA 1 va LelmBel £mg Ty eAdytotn 660m TV 5 mg
vortioxetine avd nuépa avaAoya e TV avtamdkplon oag ot Bepameio.

Mo toug nukiepévoug avBpmmovg niikiog 65 eT@V 1 dvo, 1 apyikn d6on eivarl 5 mg vortioxetine pio
@Opa TNV NUEPQL

Tpomog yopiynong

No AauPavete évo diokio pe évo ToThpL vePo.
To dwokio umopei va Anebet pe 1 xwpig tpoe.

Awdpxera g Oepameiog
Yvveyiote ) Ay tov Brintellix yio 660 ¥p6vo cuvieTd o Y1aTpdg Gog.

Yvveyiote T My tov Brintellix akdpo Kt av mepdoetl Kamolog povog tpotod aichavieite kdmola
Beltimon otV KoTdOTOOT GO,

H Bepomneia Oa mpénel va cuveyiotel yio TovAdylotov 6 punveg amod tn otyun tov Bo aicBavieite Ko
AL KOAG.

Edv wapete peyorvtepn 66on Brintellix and tnv kavovik

Edv mépete peyarvtepn d6on Brintellix and avt mov cog cuvtayoypapnnke, EMKoOvmvnoTe
OUECHG LE TO YLOTPO GOG 1) TO TUNHO ETELYOVIMV TEPIGTATIKADV TOV TANGLECTEPOL VOGOoKoUEiov. Na
€YETE TOV TEPIEKTN KoL TUYOV vVIOAouTa O1okia Stabéoya. No 1o KAVETE VTO AKOUT KoL OV OV
vrapyovv evdeitelc dvopopiog. Ta onpeio g vaepdocoroyiag eival (dAn, vavtia, Sidppoia,
OTOUOYIKT dtatapayn], KVNOUOG OAOKAT POV TOV CAOUATOG, VITIVNALN Kot EEonym.

Metd Vv TpdoAnymn 60GOA0YIMY VYNAOTEP®OV KATA OPKETEG POPES OO TN CLVTAYOYPOUENUEV dOOT),
éxovv avapepbel omaopol (EMANTTIKEG KPIOELS) Kol [L0L CTAVIK KATAGTOGCT) TOV OVOUALETAL GHVIPOLO

GEPOTOVIVIG.

Edv Eeydoete vo wapete To Brintellix



[Tapte v enduevn 66on 11 cVVHON dpa. Mnv TépeTe dSUTAN dOCT Y10 VO OVOTTAT|POCETE T dOCT) TOL
Eeyaoarte.

Eav otapoatiocere va naipvere to Brintellix
Mnyv otapatroete va naipvete to Brintellix ywpig va pilioete mpmdta pe 10 yotpd 6og.

Edv &yete nepiocdtepeg EpOTNGELS GYETIKE [LE TN XPTOT] CLTOV TOV PAPUAKOV, PMTHGTE TO YILTPO 1
TO POPLOKOTOLO GOG.

4, IMOavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Aa T PappoKa, £T61 KOl 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVEMBOUNTES EVEPYELES, OV
Kot Ogv TOPOoLGLALoVTaL GE OAOVE TOVG avOpmOTOVG.

e YEVIKEG YPOUUEG, OL OVETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOL TTOPATNPNOMNKOY NTOV NTLEG MG LETPLES KO
TAPOVCIAGTNKOY EVTOS TOV TPOT®V 600 eRdopddwv e Bepaneiac. Ot avemBOunteg evépyeleg NTay
ouvnBmg TaPodKES Kat dev 0d1ynoay og dlakomy G Bepansiog.

O avemBOunTeg evépyeleg mov Tapatifevtol Tapakdto Exovv avapepbei otic akdlovbeg cuyvoTNTEC.

[ToAb cvyvéc: umopel va ennpedoovy teptocdtepovg omd 1 otovg 10 acbeveis:
- ;
vavrtia

Yuyvéc: umopel va emnpedoovv péxpt 1 otovg 10 aoBeveig
* d1ppoto, SLGKOIAMOTNTA, EPETOG

* Qo

* KVNOUOG OAOKANPOL TOV GAOUATOG

* OVOUOAL OVELPO

* avénpévn epidpmon

Oy ovyvéc: umopet va emnpedcovv péypt 1 otovg 100 acbeveig

* o €ayn

* VOKTEPLVOL 10pDTEG

Yrdvieg: pmopel va ennpedoovy péxpt 1 otovg 1.000 acbeveic

- dloToA TG KOPNG Tov 0pOaipov (Ludpiaon), n omoia uropel va avénoet tov kivouvo yio
yAavkopo (BA. Tapdypago 2)

Mn yvooTéG: dev UTopovV va ekTiunBovv e Bdon to Stabécia dedopéva

* YOUNAG emineda vatpiov 610 aipo (GTO CUUTTOUOTH UTOPEL VO TEPILOUPAVETOL 1|

aictnon

{aAng, advvapiog, obyyvong, viotag 1 Evtovng kémwong, 1 aicOnomn 1 katdotacn achévelog.

Ta wo coPfopd copntdpota ivar  Amobopia, ol Kpioelg 1 01 TTOGELS)

* oVuvdpopo oepotovivig (PAEme mapdypapo 2)

OAAEPYIKEG OVTIOPAGELS, Ol OTTOiEG UmopEl va eivat coPapég Kot va TPOKAAEGOLY 01N L0, TOV

TPOCMTOV, TOV XEIMDV, TNG YADGGAS 1] TOL AULOV, SVCKOMEG GTNV AVATVON 1] TV KOTATOOoN

/Kot apvidio TTdoT TG APTNPLUKNG Tigomng (1) onoia TtpokaAel (AN 1 oKOTOdIVT)

* Kvidwon

* vrepPfoiikn N aveEyntn aoppayio (Tov courepAaBAavel LOA®TES, aloppayio amd T
POTH, YOOTPEVIEPIKT KOl KOATIKY| OLLOpparyio)

* eEavonua



dratapayég Tov vvov (abmvic)

emBeTiKdTNTO Ko ovooTdtwon. Edv eppavicete autéc Tig avemBounteg evépyslec,
EMKOWVMOVNOTE W TO YTpo 60 (PA. mapdypapo 2).

KePaAaAyio

OLENUEV CLYKEVTPW®OT GTO GiLLa LG OpUOVNG TOV OVOUALETOL TPOAAKTIVN

"Exel mapatnpnOei avénuévog kivouvog ootk katayudtov o acbeveic mov Aapfdvovy avtod Tov
€l00VG TaL PAPLLOKOL.
ZopTANPOROTIKEG AVETIOVUNTES EVEPYELEG 6 EPNPovg

Ot avemBounteg evépyeteg mov mapatnpndnkav pe t vortioxetine otovg eprfouvg Nrav mapopotes e
ekeiveg mov mopatnpnOnKay 6Tovg EVAAIKEG, Ie eEaipeon Ta TEPLGTATIKA TOV GYeTIlOVTOV LE
KOWMOKO GAY0G KO TIC UTOKTOVIKEG OKEWYELS, TO OTTOi0 TApaTPNONKAY TWO GLYVA GTOVS EPTPOVG aTd
OTL GTOVG EVIAIKEC,.

Ava@opa avemOouNTOV EVEPYELDOV

Edv mapatmpnoete Kamowo avemBOunTr EVEPYELD, EVIILEPMGTE TO YIATPO 1| TO POPHOKOTOLO GOG.
Av10 1oy0et Kot Yo kdOe mhavr avemBounTn VEPYELN TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PVALO
odnyudv yprone. Mmopeite eniong va avapépete avemBounteg evépyeteg anevbeiog pécw Tov EBvikoy
GLGTHLOTOG OVAPOPAG TTOL avaypdeeTol oto Tlapdpnua V*. Méow g avapopdg avembountmv
evepyel®v umopeite va fonbnocete ot GLALOY TEPIOGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKE LLE TNV ACPAAELN
TOV TTOPOVTOG PUPUAKOL.

5. IIog va gurdccete To Brintellix
To @dppaxo ovtd Tpémel va pLAACCETAL GE PEPN TTOL Ogv TO PAETOVY Kot dgV TO POAVOLVY Ta TOLILAL.

No un ypnoonoteite avtd 10 PAPUOKO METE TNV Nuepounvia AENC M omoia avapEpeTal 6N
ovokevacio petd tnv évdeién AHEH. H nuepounvio Anéng eivarl n tekevtaio nuépa Tov punvo, wov
oVaQEPETAL EKEL.

AvT6 10 QAappOKO dev amartel Waitepes cuvlnKeg PUAAENG.

Mnyv metdte PAPUAKO GTO VEPD TNG OTOYETEVOTG 1] GTO. OKOLTIO. P®THGTE TO POPLOKOTOLO GOG Yio!
TO TG VO, TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV YpNComToLeite . Avtd o uétpo o fonbfcovv oy
TPOoTAGio TOV TEPPAAAOVTOC.

6. Mepreyopeva TS ovokevaciog Ko Lowég TANpoPopieg

T epréyer To Brintellix
* H dpaoctikn ovoia givor 1 vortioxetine. Kdbe emucodlvppévo pe Aemtd vpévio d1oKio mepiéyel
20 mg vortioxetine (wg hydrobromide).

Ta dALo cuotatikd eival povitodn (E421), kuttapivn pikpokKpuoTaAAIKY], VOPOELTPOTVAIKNY
KuTTOpivn, ApVAo KapPosopeduiimpévo vatplovyo (Thinov A), 6TEATIKO LOYVIG10,
vpopeAroln, [oAvaiBvievoyioioin 400, titaviov do&eidio (E171), oidnpov o&eidio epubpod
(E172).



Epeavien tov Brintellix kot Tepieyopeva tng 6VGKELOGIOG

EpvBpd, oe oyfua apvyddrov 5 X 8,4 mm emikodvppévo pe Aentd vuévio diokio (d10kio) Tov pépet
xopoypévo to «TL» oty pio dyn kot to «20» oty GAA.

To emkaivoppéva pe Aemtd vuévio dwokio Brintellix 20 mg dwatiBevion 6€ cuckevaciec Tomov blister
tov 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1)) diokiwv kot o€ TePEKTEG dtokiwv twv 100

kot 200 diokimv.

O1 cvokevacieg Tov 56x1, 98x1 kot 490 emkaivppuévov pe Aemtd vuévio diokinv diatifevtal o
ocvokevacieg TOmov blister povadag d6omc.

Mmropel va v KuKAOQOpOoOV OAEG 0L GLCKEVAGIES.

Kdéroyog Adsrag Kvkhogopiog ko [apackevotiig

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovia

Mo omoladnmote TANPOPOpia. GYETIKA LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TUPUKAAEIGTE VO,

amevbvvOeite GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO TOL KATOYOL TNE UOELNG KLUKAOPOPIaG.

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

Buarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EMGoa
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Lietuva

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)
lietuva@Ilundbeck.com

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

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



Espaia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Polska

Lundbeck Poland Sp. z 0. o.

Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Hrvatska Romania

Lundbeck Croatia d.o.0. Lundbeck Romania SRL
Tel.: + 385 1 6448263 Tel: +40 21319 88 26
Ireland Slovenija

Lundbeck (Ireland) Limited Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel: +353 1 468 9800 Tel.: +386 2 229 4500
island Slovenska republika
Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5341 42 18
Italia Suomi/Finland

Lundbeck Italia S.p.A. Oy H. Lundbeck Ab

Tel: +39 02 677 4171 Puh/Tel: +358 2 276 5000
Konpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46 40-699 82 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
H. Lundbeck A/S Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +45 36301311 (Danija) Tel: +353 1 468 9800

latvia@lundbeck.com

To mwapov Ao 0dNYLOV Yprons avaBewpOnke Yo televtaia gopd otigc MM/EEEE
Addeg TNYEG TANPOYOPLOV

Aentopepeic mAnpopopieg yia To eappoako avtd eitvar dtabéaipeg 6to dikTvakod TOTo ToLv Evpmmaikon
Opyaviopov doppdxmv: http://www.ema.europa.eu




@) oonYIOV ypiong: [IAnpogopics yio Tov acOeviy

Brintellix 20 mg/ml wocIpneg 6TAYOVES, dLdAvpa
vortioxetine

A PaoTe TPOGEKTIKG OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1GNGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
QOOPLOKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAC,

* DvLa&te 0vTO TO POALO 00MYLDY Yprionc. Towg ypelaotel va to dafdacete Eavd.
* Edv éxete mepartépm amopieg, pOTRGTE TO Y1OTPO 1] TO PAPUOKOTOLO GOC.
* H ocvvtayn yio avtd 10 pappoko xopnyndnke amokAeloTikd yio oag. Agv Tpémel vo SMGETE TO

QAapUOKO o€ GALOVS. Mmopel va, Tovg mpokarécel PAGPN, akdpa Kot OTov To oNUeia TNG
acBéveldg Tovg givat 010 e T Ok GOG.

Edv mopatnpnoete kamowa ovemBountn evEPYELD, EVILLEPMOTE TO YIATPO 1 TO PUPLOKOTOLO
c0G. AT 1oyvet Kot Yo kGBe mhovi avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL 6TO TaPOHV
@OALO 0ONy1dV ypriong. BAéne mapdypagpo 4.

T mepréyer To mapév eUALO 00N YLAOV:

T1 eivan to Brintellix ko mowa ivai 1 yprion tov

T pémer va yvopilete Tpwv whpete 1o Brintellix

I1dg va mdpete To Brintellix

[TBavég avemBounteg evépyeteg

o va pvidooete to Brintellix

[epreydpeva e cLoKELOGTIOG Ko AOUTEG TAPOPOPIES

ocogkrwnE

1. T givon To Brintellix kot owa givar n ypijon Tov

To Brintellix mepiéyel tn dpaotikn| ovcio vortioxetine. AViKEL Gg pio KATNYOPio QOPUAK®OV TOV
ovoudlovrotl avTiKoTaOATTIKA.

To Brintellix ypnotpomoteitat yio Ty avIHETOTION TOV UELOVOV KATOOMTTIKOV ENEIGOdIMV G
EVNAIKEG,.

To Brintellix &yet amodeiyfei 6TL petdvel To upH PAGUA TOV KOTAOMTTIKOV GUUTTOUATOV,
cvpneptiapfavopévav g OAIYNg, g ecmtepikng Eviaong (aicbnua dyyovg), Tng datapoyng TOL
VIVOL (EAGTTMGN TOL VITVOV), TNG UEWUEVNG OpeENG, TNG SVGKOAING GLYKEVTP®OTG, TOV GOLOTOC
ama&imong, TNG AMMAELNG TOL EVOLOPEPOVTOG Y10, YO UEVES OPOCTNPLOTNTEG KOl TOV acHNUATOC
emPpdovvong.

2. Tvrpéner va yvopilete npwv napete To Brintellix

Mnyv wapete to Brintellix:

* o€ TePITTOOT aAlepYiag oTn vortioxetine 1 6€ 0TO100MTOTE GAAO OO TG GUGTATIKA CLTOV TOV

QapIAaKoL (avopépovial oTny Tapdypoa@o 6).

* 0€ TEPIMTOON TOV AAUPAVETE AAAC QAPLLOKO Y10 TNV AVIILETOTION TNG KATAOAY™NG TO OOl
glval yvooTtd o¢ U ekAeKTIKol avaoToAElG TG povoapvoéelddonc 1| exkiektikoi MAO-A
avaotoAeic. Eav éyete apeiporiec pomote 10 YioTpd GOC.



IIpogidomonoelg Kot TPoPLAGEES:
AmevBuveite 610 Y10TPO 1] TO POPLAKOTOLO GOG TPV TApeTe TO Brintellix av:

AopUPaveETE EAPUOKA [LE GEPOTOVIVEPYIKT dpACT, OTTMC:

TPAROOOAT KOt TOPOUOLN PAPLLAKA (10YVPA TALGITOVA)

*

GOVLLOTPUTTAVY KoL TOPOLOLN PAPLLOKO, LLE OPOCTIKEC OLGIES TV OTOI®Y 1 OVopIGia
TEAEUDVEL GE «TPUTTOAVI (YPTOLOTOIOVVTOL Y10 TV UVIUETMOTIOT TNG NIKPOUVING).

H Myn avtov tov eapudkev pali pe to Brintellix propel va avénoet tov kivovvo yio
oVvopopo cepotovivig. To cuvdpopo avtd propel va oyetileTon pe YeudolsOnoelg, akovoio
deoUId®OT), EMLTAYVUEVO KOPOOKO TOAND, DYNAT apTNPLOKT TTiEGT), TVPETO, VAVLTIO Kot
déppota.

elyate onacpoVs (EMANTTIKES KPIGELS).

O ywtpog oag Oa cog yopnynoet Bepaneia [Le TPOCOYN OE TEPIMTTOOT TOV EYETE 1GTOPIKO
EMMTTIKOV Kpice®V 1] TACYETE AN SaTapoyés AoTOdMV EMANTTIKOV Kpioemv /emAnyia. Ot
EMANTTIKEG KPIOELG GLUVIGTOUV SVVITIKO Kivouvo OTav TOLTOYPOVA AUUBAVOVTOL GAPLOKA TOV
YPNOLLUOTOLOVVTOL Y10 TNV OVTIUETOTIOT TS KatabAwyng. H Bepaneia Oa mpémetl va dlaxomteTon
o€ omolovonmote aofevr| eppavilel emANTTIKEG Kpioelg 1 o€ omolovonmote acfeviy 6Tov 0moio
VIAPYEL HENON TNG CLYVOTNTOG ELPAVIONG TOV EMANTTIKOV KPIGEWV.

glyate povia

&xete TNV €0KOAO, va. aloppoyeite ebkoAa 1| va eupavilete poioneg, 1 €4v giote £ykvog (PA.
napdypapo «Konon, OnAacpoc kot yovipotnton).

€xete YoUNAS emimedo vaTpiov 6To aipta.

glote nlkiag 65 eTOV 1 Avo.

ndoyete amd coPaprn vePpikn voco

néoyete amd coPfapr VOGO ToL NTOTOG 1 and pict VOGO TOL NTATOG TOV ovopaletal Kippwon).
éxete N elyate moaAardtepa avENUEVN Tieon 6Tovg 0PBaALOVG 1 YAaKwpa. Edv vidoete movo
6T0VG 0QOaApOVG Kot epeavicete BoAn OpacT 6T dtapkela TG Depameiag, ETUCOVOVAOTE UE
TO YLTPO GOG.

*

*

* ok o % %k

Ortav AapPavete QapUoKELTIKT oy®Yn HE ovTIKOTOOMATIKG, cupmeptAapuPavouévng tng vortioxetine,
evOEYETOL va eKONADOETE emiong acHnNpata EMOETIKOTNTOC, AVASTATOONG, Bupod Kot
evepebiototrag. Edv ovuPet avto, Oa mpénel va supfovievteite 1o yotpd cog.

AVTOKTOVIKEG OKEYELG KO EMOEIVOIOT TG KOTAO YN G

Edv &yete xatdBinym kovn ayyddeig dtotapayic, UTopel Lepkés POpEG vV KAVETE CKEYELS VO
BAGyeTE TOV EALTO GO 1 VO AVTOKTOVIOETE. AVTEG Umopel vo avénBovv dtav apyiceTe Yo TPMOTN
(OPA TO. AVTIKOTOOMTTIKG, KaBDG OO AVTA TO PAPLOKA ¥PEIALOVTOL XPOVO Yia VO, dpAcovV, GuVI MG
mePImov 600 EPSOUAOEG QALY LEPLKEG POPEG KO TTEPLGGOTEPO.

[TBavétato vo oKepTeiTE LE VTOV TOV TPOTTO OLV:

* 070 TopeABOV ly0TE KAVEL OKEWYEIS LTOKTOVIOG 1 OKEWELG VO PAAWETE TOV E0VTO GOG.
* glote veapog eviiAkag.

[Mmpoeopiec amd KAvikég dokUEG Exovv dei&el avENUEVO KIVOUVO VTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS GE
eVIALKEG NAIKIOG KAT® TV 25 eTdV e yoylatpikég madnoeig mov Ehafav Oepaneia pe kdmolo
avtikotaOmTiKo.

Edv omoadnmote otiyun Kavete okEWYELS Vo PAGYETE TOV €0VTO GAG, 1 VO VTOKTOVIGETE,
EMKOWVOVNOTE QUECHC LLE TO YIOTPO GaG 1 TyaiveTe 6 vocokoueio. Mropei va cog fondnoet to va
neite og €va ovyyevi 1 oTevd O1Ao 0Tt £xeTe KaTdOAYM 1} ayyddN drotapoyn Kot vo Tovg (ntioete va



dpdoovv avtd To POAAO 0dNYL®Y YPNoNG. Mropeite va Tovg {NTNCETE VA GOG TOLY AV TIGTEVOVY OTL
N KATaOAYM 1 1 AyXDOONG dATOPAY| GOG ETOEVOVETAL, 1| AV AVNGVYOVV Y10, AAAAYEC OTN|
CLUTEPLPOPE GOG.

Mowora kor £éenpor

To Brintellix dev cvviotdtat og Toudid nikiog 7 émg 11 etdv Adym EMhenyng TAnpopopiadv. To
Brintellix dev 0o mpémet va ypnoponoteitan og epnfoug nhikiog 12 éwg 17 tdv neidn dev €xet
anoderyel n amoteleopatikdmtd tov. H acepdiewa tov Brintellix og epnBovg nhikiog 12 éwg 17 etdv
TEPLYPAPETOL TNV TOPAYPOQPO 4.

Alro @appoxa kot Brintellix

Evnuepooete 1o y10tpd 1 10 QopLoKonod 6og by maipvete, £xete TPOGPATA TAPEL 1] LTOPEL vaL
TapeTe GALL PAPLLOKO.

Evnuapwcsts 70 YTpd 600G €6V TOIPVETE OTOLOONTOTE OO T TOPUKATM PAPLOKOL:

oevellivn, impovialion, wookapPo&alion, viaAapion, tpavodcimpopivn (eéppoaKa yio Ty
OVTILETAOTION TNG KATAOAWYNG TOv ovoudlovTal Un EKAEKTIKOT AVAGTOAEIC TNG
HOVOOUIVOEELDAGTG), OV TTPETEL VO TAPETE OTOLOONTOTE OO AVTA TO PappoKa poli pe to
Brintellix. Av éxete ndpet omorodnmote and avtd Ta PAPLLaKo B YPELNCTEL VO TEPIUEVETE YiaL
14 nuépeg mpotov Eekvnoete vo maipvete to Brintellix. Metd t dakonn tov Brintellix 6o
TPETEL VO TEPAGEL EVAL YPOVIKO S1AoTNa 14 NUePOY TPOTOL TAPETE OTOLOONTOTE OO AVTA TO.
(POPLLOKCL.

HoKAOBEWION (Eva APLLOKO TTOL YPTCLUOTOLELTAL Y10 TV OVTILETMTION TNG KATAOAYNG).
celeyAMvn kat pacaytiivn (eapuraKa Yo TNV avILETOTION TG vOcov Parkinson).

MveCOAION (PAPULOKO Y10 TNV AVIHETOTION PAKTNPLOK®OV AOUMEEWDV).

(QOPUAKEVTIKA TPOTOVTO LE GEPOTOVIVEPYIKT OPACT), TT.X. TPAUAGOAT KOl TOPOLOL PAPLOKOL
(1oyvpd Tavocinove) KOOGS Kol GOVUATPITTAVT KOl TOPOLOL QAPUAKO TOV OTOIWV 1) OVOLLOGio
NG OPOCTIKNG OVGIOG TEAELMVEL GE «TPUTTAVN (TO 0TTOL0, XPTGLOTOIOVVTOL Y10 TV
AVTILETOTION TV NKpoviov). H Aqyn avtodv tov eapudkev poli pe to Brintellix eivot
mBavov va avénoet Tov kKivouvo cuvdpopov aepotovivig (PAETE Tapdypopo TPOEIBOTOGELS
KoL TPOPVAGEELS).

AO10 (PAPHOKO Yi0 TNV AVTIUETOTION TNG KOTAOAYNG Kol TOV YOXIK®OV S10Topaydv) 1
TPLRLTOPAVT).

QAapuoKa TOV elval yvmotd 6Tt TPoKaAOVVY YoUNAS eninedo vatpiov.

pLoaumikivn (éva eappoko yio ™ Oepomeio g euuatioong Kot GAL®V AOUGEEDY).
kapPapalenivn, eavotoivn (PappaKe Yo TNV GVIHETOTIOT TG EMANYiag 1 GAANG VOGOV).
Bapeapivn, Stmuptda oA, EVIPOKOVLLOVI], XOUUNANG SOOTG AKETVAOGOMKVAIKO 0ED
(avTunKTiKd edppoka,)

* ok % %

>(.

* % % %

d)appou(a OV ALEAVOLV TOV KivOUVO EPPAVIONG ETANTTIKOV KPICEMV:

GOVLOTPITTAVT KO TOPOLOLN GAPLOKO TOV OTOIMV 1) OVOLAGI TG SPUCTIKNG OVGLOG
TELELDVEL OE KTPULTAVIY.

TPOpadOAn (éva 1oYLPO TOVGITOVO).

peAokivn (€va AappaKo yio Ty TpdANYT Kot T Bepaneia g ELovooiag).

*

* Bouvmpomiovn (§va @APIOKO Y10, TV OVTILETMIOT TG KOTAOAWY™G IOV XpNoLoTolEiTal eTiong
Kot yuo TNV ane&apTnon omd T0 KATVIGHA).
* @AOVOEETIV, TOPOEETIVY KOl BAL QAPUOKO VIO TNV OVTILETOTION TS KATAOANYNC TOV

ovoudlovrat SSRI /SNRI, tptkukAiKa.

vrePKoOV to ddtpntov (Hipericum perforatum) (éva @dpuaxo mov ypnoyomoteital yio v
OVTIHETOTLON TNG KOTAOAYNG)

* Kvidivn (va @apLOKO YO0 TNV OVTLLETOTION TV dATOPAYOV TOL Kapdiokoh puOpov)



*

yhopompopalivn, yAwporpoduéivn, ahomeptdoAn (PAPLOKA Y10 TV OVIILETMTICT) YUYIKOV
dlaTapoy®V TOL AVIKOVV GTIC Opddeg Tov ovoudlovtat pavobsialiveg, Bero&avOiveg,
Bovtupopavovec).

[Mopaxoaieiche vo evUEPDGETE TO YLOTPO GAG EAV TAIPVETE OTOIOONTOTE OO TO TOPATAVD PAPLLOKAL,
KkaBmg Tpémel va yvopilel av dtaTpéyete 10N KIvOLVO ELEAVIONG EMANTTIK®OV KPicE®V.

Edv mpokertar va vroPindeite oe e&€taom aviyveuons QopUaKELTIKMOY OLGLOY GTO, 0VPA, 1| ANYN TOL
Brintellix pmopel va éyel og amotéheopa TV ELPAVION BETIKOV OTOTEAEGUATOV Y0 TV OViXVELOT
pebadovng katd ™ xpnon opopévav pneboddwv eEétaong, akoun ki av dev Aapupdavete pebadovn. Edv
ovpPel avtd, pnopel va Tpaypotomomn el o o eEgdtkevuévn eE€taon.

To Brintellix pg owomveopatmon
Agv GUVIGTATOL 0 GUVOVOCUOS AVTOD TOV POUPUAKOV [LE OLVOTTVEDRATMON).
Kinon, 0nhoopdég kot yovipotnra

Edv elobe éykvoc 1 Onhalete, vouilete 6Tt pmopel va gicle £yxvog 1 oxedidlete va anoktioete Toudt,
{ntote T cupPovAn ToL Y1aTPoD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Kinon

To Brintellix dgv mpémet va ypnoiponoleitol Kotd T StépKeLo TG EYKLUOGHVNG EKTOG OV O YITPOG
TOTEVEL TOG EIVOL ATOAVTOG ATOPOiTNTO.

Av Taipvete QAPUOKE, YI0L TNV AVTILETOTION TNG KatdOAlwyng copneptlapfovopévou tov Brintellix
K0T T O1GPKELN TOV TEAEVTOIOV TPYUNVOL TNG EYKVUOGVVNG 60¢ Oa Tpémel vo yvopilete 6TL o1
OKOAOVOEG OVETIOOUNTEG EVEPYELES LUITOPEL TOPOVGLOGTOVY GTO VEOYVO: OLGKOAID TNV OvVOTTVON,
VIOKVAVO dEPLLE, EMANTTIKEG Kpioels, petaforéc otn Beppokpacio copatog, Suokorio otn oition,
EUETOC, YOUNAQ EMITESQ CAKYOPOL GTO QiLO, HVTKT SLOKAUYIN 1] VTOTOVIKOTNTA, EVIOVO
OVTOVOKAQGTIKG, TPOWOGC, EKVELPIGLOG, EvepedioToTNTA, AN0APYOG, GUVEXEG KAGLA, DITVNATL Kot
duokoAieg atov VvVo. Emikovemviote apécms (e TO YloTpd GG EAV TO VEOYEVVITO GOC TAPOVGIALEL
0TOL0ONTOTE ATO OVTA TO, GUUTTOUATO.

BePawmbeite 61 ) poia cog ko o yuorpdg cog yvopitovv 6t Aapfdavete to Brintellix. Otav
eapuaka 0rmg to Brintellix Aappdvoviot Katd T didpkela Tng KONONG Kot 110iTEPO KOTA TO
TeEAEVTOO TPIUNVO TNG KOOGS, EVOEXETAL Vo avENGOLVV TOV Kivouvo exdnimang piog cofopnic
wOnong ota Bpéen, n oroia ovopdleTal ELUEVOVCA TVEVUOVIKT VITEPTACT TOL veoyvoy (PPHN), n
omoinl £XEL (OC OMOTELEGUN TO UOPO VO OVOTTVEEL TAYVTEPO KO TO YPOUA TOV Vo yivel vtokvavo. Ta
CUUTTAOUOTO 0VTE CLVIHOWE EKONAMVOVTOL LEGA OTIC TPMOTEC 24 dpeC amd T yévvnon. Edv avto
oLUPel 610 HOPO Gag, Bo TPEMEL VAL EMKOIVOVICETE AUESA LE TN Moo KON TO YIOTpO GOG.

Edv Aappdvete 1o Brintellix 6to teAid 6Ta010 TG KONOTG EVOEYETAL VO SLATPEYETE ENUEVO KIVOLVO
EVTOVNG KOATIIKNG opoppayiog Ayo LETA TOV TOKETO, 10IMG €0V EYETE IGTOPIKO AUOPPUYIKDV
datapaymv. O yiotpdg cag N 1 poio cog Tpémel va ivar evipepot Oti maipvete to Brintellix
TPOKEEVOL VO GO GUUPBOVAELGOVV.

Oniraopdg

Avapéveton 6t1 Ta. ovotatikd tov Brintellix 0o mepdoovy oto untpikd yéda. To Brintellix dgv mpémet
va ypnoonoteitat Katd tn didpkeia tov Iniacuod. O yutpdg cag Oo amopociost E4v Tpémel va
otopatnoste va Inidlete | va otopatioste va Taipvete To Brintellix Aapfdvovtag vmoyn to 6¢pelog
1oV ONAacpod Yo To Todi cog Kot To 6pehog TG Bepaneiag yio €6GC.



00y Kot XEPIGHOS PNYOVIILETOV

To Brintellix dev €yet kapio 1 (€L AGNUAVTH EXIOPACT] OTIV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl EPIGHOV
punyovnuatov. Qotoco, kabmg xovv avaeepbel avemBounteg evépyeleg 0nmg 1 {AAT, cuvicTdTol
TPOGOYN KOTE TN ObPKELN TETOLWV dPACTNPLOTHTOV KOTd TV évapén ¢ Bepanciog pe Brintellix 1
™V oAhayn g dOoMG.

To Brintellix mepiéyer ar@avoin

Av10 10 QapuaKko TEPLEYEL 85 mg otvorvevpatog (abavoin 96%) ce kabe ml mov wodvvapel pe 10,1
% v/v. H mocotta o 1 ml avtod To0v Qopprdkov isodvvopel pe Arydtepo amd 3 ml pmdpagy 1 ml
KPOGLov.

H pikpn mosdtNTa, 01vomTVED LATOG TOV TTEPLEYETOL GE ALTO TO PAPUAKO eV Dol EMPEPEL KOO
a&loonpeimtn enidpoon.

3. ag va wapete To Brintellix

[Tévtote va maipvete ovTd TO PAPLOKO AVGTNPE GOUPOVA LE TIG 001 YIES TOVL Y1TpoL coc. Edv €xete
apPPoAES, pMTACTE TO YATPO 1 TO POPLAKOTOLO GUG.

H ocvvietdpevn 66on tov Brintellix givar 10 mg vortioxetine ta omoio Aappdvoviol g pio nuepnoo
doom o€ evilikeg NAikiag KaTm TV 65 etdv. H d6on umopei va avénbei and to y1atpd cog £mg
péylotn 0601 twv 20 mg vortioxetine ava nuEpa 1 va pelwBel £mg v eAdyiotn 66on TV 5 mg
vortioxetine avé NUEPA avaAOYa Le TNV avTATOKPlo cag ot Bepaneia.

[N tovg nAkiopEvoug avBpdmovc nhkiog 65 eTdv 1 dvo, N apyikr d6on eivar 5 mg vortioxetine pio
@opd. TNV Nuépal.

Ta 5 mg avtiototyoOv o€ 5 oTOYOVEG.

Ta 10 mg avtictoyyovv og 10 otaydvec.
Ta 15 mg avtictoyovv oe 15 otaydvec.
Ta 20 mg avtiotoyyovv og 20 otaydvec.

Tpomog yopiiynong
To Brintellix propei va Aappdveton pe 1 xopic tpoei.
O1 otaydveg pmopohv va avaptyvoovtal Pe vepod, Yo 1 GAAC U1 OVOTTVELLOTMOOT TOTAL.

O moopeg otayoveg Brintellix dgv mpémet va avapryvboviot pe GALD QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA.

Kovri pévo: I'vpiote 10 pmovkdi evieAdc avamoda. Edv dev Byovv ot oTaydveg, ¥TOUTNOTE EAAPPA TO
UTOVKAM Y10 VO EEKIVIIGEL 1] POT).

2

0

Awdpkewa g Oepaneiog

Yvveyiote T My tov Brintellix yio 660 ¥pO6vo cuvieTd 0 Y1 TpdC GOC.



Yvveyiote T Ay tov Brintellix axoua ki av tepdost kKAmotog ¥pdvog Tpotov acbavieite Kamota
Beltimon oty KOTAGTOON GO,

H Bepaneio Oa wpénet va cuveylotel Yo TovAdyiotov 6 uveg amod tn otiyun mov Bo aicbavieite ko
TOAL KOAQ.

Edv wapete peyorvtepn 66on Brintellix amé v kavovikn
* Edv mapete peyorvtepn d6on Brintellix and avth) Tov Gog Guvtayoypaphinke, ETKOVOVIGTE
QPECOG LLE TO YITPO GOG 1 TO TUNHO EXEYOVIMV TEPICTOTIKAOV TOV TANGECTEPOL VOGOKOELOV.
Noa €yete dtabéoun ™ ELaAN Kot TVXOV OTOUEVOLGA TOGOTNTA, SLIAVUATOG. Na TO KAVETE 0VTO
aKoun Kot ov dgv vidpyovv evdeifelg dvspopiag. Ta onueia g vrepdocoroyiag sivar {aAn,
vovrtia, S13ppota, GTOLOYIKT S0TapoyT, KOOGS OAOKANPOL TOL CAOUATOS, VITVNAiL Kot EEoym.

Metd v TpdSANYT 60GOLOYIBY VYNAOTEPMV KUTE OPKETEG POPES OO TI CLVTAYOYPAUPTLEVT OO0,
éxovv avapepbel omoopol (EMANTTIKES KPIOELS) Kol [0l GTAVIN KATAGTOGCT) TOV OVOUALETaL GHVIPOLO
GEPOTOVIVIG.

Eav Eeydoete vo mapete To Brintellix

[Tapte TV enduevn 66om 11 GVVHON dpa. Mnv TdpeTe dSTAN dOCT Y10 VO OVOTANPOCETE T dOCT) TOL
Eeyxdoare.

Edv otapatiocete va naipvere To Brintellix
Mnv octopatioete va naipvete to Brintellix yopic vo piincete tpdto pe To yotpod oog.

Edv éxete meplocoteEpeg EpOTNOELS GYETIKA [LE TN (PT|OT] AVTOV TOV POPUAKOV, POTNGTE TO YOTPO 1
TO PUPLOKOTOLO GO,

4, IMOavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6A0 T pAPLOKA, £ETCL KOL AVTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKOAECEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot dgv TOPOoLGLALoVTaL GE OAOVE TOVG avOpmOTOVG.

Ye YEVIKEG YPOUUES, OL OVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOV TTOPATNPNONKAV NTOV NTIEG EMG UETPLEG KOl
TAPOLGLAGTNKOAV EVIOC TV TPMOT®MV V0 eRdopddmv ¢ Bepameioc. Ot avemBOuNTEg eVEPYELEC NTAV
ouvnBmg TopodikéS Kat dev 0dynoav og dlakomy g Bepansiog.

O avemBOunTeg evépyeleg mov TapatiBevtol Tapakdto Exovv avapepbei otic akdoAovbeg GuyVOTNTES.

[ToAd cuyvéc: umopei va etnpedcovy meplocotepovs otd 1 otovg 10 acbeveic:
- .
vovrtia

Yuyvéc: umopel va emnpedoovv péypt 1 otovg 10 aoBeveig
* d1ippota, SLGKOIMOTNTA, EUETOG

Can

KVIOUOG OAOKANPOL TOV GAOLUATOG

OVOUUAL OVELPO

avénpévn epidpmon

* % X %

Oyt ovyvéc: umopei va emmpedcovv puéypt 1 otovg 100 acbeveig
T EGaym



* VUKTEPIVOL 1OPADTEG

Yravieg: pmopel va ennpedoovy péxpt 1 otovg 1.000 acbeveic
- dloToA TG KOPNG Tov 0pOaipod (Ludpiaon), n omoia uropel va avénoet Tov Kivovvo yio
yAavkopo (PA. mapdypopo 2)

Mn yvooTég: dev umopovv va ekTiun8ovv pe Baon to dtabécipa dedopéva

* yopnAd emineda vatpiov 6To aipo (GT0 CUUTTOUATA UTOPEL VO TEPAOUPAvVETOL 1)
aioOnon

{aAng, advvapiog, cOyyvongs, vioTag i £viovng KOTMong, 1 aicinon 1 Katdotoon achEveLog.
Ta mo coPopd cvpuntodpata givor  AumoBupia, ot KpioELg 1 01 TTAOCELS)

* ouvopopo cepotovivig (PAéme Tapdypago 2)

aAlepyucég avTidpaoels, o1 omoieg Umopel va eivat coPapéc Kot va TPOKAAEGOVY 010N TOV
TPOCAOTOV, TOV YEMMV, TG YADGGOS 1] TOL AoV, SUGKOAIEG GTNV AVOTTVOT 1 TNV KATATOGoN
/Kot apvidio TTOoT TG APTNPLOKNG Tigong (1 omoia TpokaAel (AN 1 oKOTOdIVT)

* Kvidwon

vrepPfoikn N aveEnynt apoppayia (Tov copneptlopfavel pOA®TES, opoppayic amd
POTI, YOOTPEVTEPIKN KOl KOATIKY] OlLopparyic)

e&avonua

datapayég Tov vrvov (abmvia)

emBeTikdTNTO Ko ovootdtwon. Edv eppavicete autéc Tig avemBounteg evépyetec,
EMKOWVMOVNOTE WE TO YoTpo 60c¢ (PA. mapdypago 2).

Keporodyio

QVENUEVT] CLYKEVTPMGT GTO Qi oG OpHOVNG IOV OVOUALETaL TPOAOKTIVN

"Exel mapatnpnOei avénuévog kivouvog ootk katayudtov o acbeveic mov Aapfdvovy avtod Tov
€100VC TOL PAPLLOKOL.

YoumANpORATIKES OVEMOUUNTES EVEPYELEG 6€ £QT1PoVg

O1 avemBdunteg evépyeleg mov mapatnpiOnkay pe T vortioxetine otovg epnovg ftav ToPOUOIES e
ekeiveg mov mapatnpOnKay 6Tovg EVAAIKEG, pe e€aipeon Ta TEPLGTATIKG TOL o)eTilovTaV L
KOWAOKO GAYOG Kol TIC OVTOKTOVIKEG OKEWYELS, TO OTTO10 TapaTnPNONKaY To LY VA 6ToVE EPNBoVg amd
OTL GTOVG EVIAIKEG,.

Ava@opd avemBOunTmv gvepystav

Edv mapotnphoete kamoto avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMOTE TO YIATPO 1 TO POPLOKOTOLO GOC.
Av10 10y0eL Kat Yo KaOe mhoavn avemBOUNTN EVEPYELD TOV OEV OVOPEPETOL GTO TAPOV GUAAO
ooMY1hV ¥prons. Mmopeite eniong va avoapépete avemBounteg evépyeleg ancvdeiog péow tov BvVIKoy
GLGTHLOTOG OVAPOPAG TTOL avaypdpeTotl oto Tlapdptnua V. Méoo g avapopds avemBountwov
evepyeldv umopeite va fonbnocete ot GLALOYY TEPIOGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV ACPAAELD
TOV TTOPOVTOG PUPLUAKOV.

5. Iog va puraccete To Brintellix
To @apuako ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV Ta, TOLSAL.
No pn ypnowonoteite ovtd T0 EAPHOKO HETE TNV Nuepounvic ANENG 1 omoia avagEpeTaL 61N

ocvokevacio petd v £voelén AHEH. H nuepounvia Aéng eivar n tehevtaio nuépa Tov PNV Tov
OVaQEPETAL EKEL.



Av16 10 QApLOKO OV amortel Wlaitepeg cVVONKESG PUANENC.
Mertd to TpmTo dvorypa, ot otayoveg Ba mpénet va ypnoipononBovv evidg 8 efdopdadmv.

Mnyv meTdTe PAPUAKO GTO VEPD TNG AMOYETEVOTG 1] GTO OKOLTId. P®THGTE TO POPLOKOTOLO GOG Yo
TO MG VO TETAEETE TA PAPUOKO TOV JEV YPNOILOTOLElTE T AVTA Ta péETpa Bo fonbncovy otnv
TPOOTAGia TOV TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TG 6VoKELAGIOG KO AoTEG TANPpOPOpPiEg

T epréyer To Brintellix

* H dpactikn ovoia givar 1 vortioxetine. Kébe otaydva dwaddpotog mepiéyet 1 mg vortioxetine

(g (D,L)-lactate).

* Ta dALo cuotatiKd gival vOpo&uTpPoTLA-B-KuKAodeETpivn, abBavorn (96%) kal kekaBapuévo
VOwp.

*

Epg@avion tov Brintellix kou Ttepieyopevae Tng cvoKELOGIOG

[Tooeg oTaydveg, dStdAvpa.
AlowyEg, oxeddv Aypoo £mG KITPVOTO SIAALLLOL.

To diiivpua técev otoyévev Brintellix dwotifetan o€ patokitpiveg yodiveg iaieg tv 20 ml mov
TePIAOUPAvouV PLOOTO IO LE GTAYOVOUETPO (TAOUN AGPAAEING Y10 TOLOE).
Ka0e e1dAn mepiéyet 15 ml méoueg otaydveg dStohdpotog Brintellix.

Kéroyog Aderog Kvkrhogopiog ko IMapaockevaostiig

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovia

Mo omoladnmote TANPOPOPic. GYETIKA LLE TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TUPUKAAEISTE VO
amevbvvleite otov TomiKd avTmpdcwno Tov Katodyov g Adstog Kvukhogopiog.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311 (Danija)
lietuva@lundbeck.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311



Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

E)Lado
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espana
Lundbeck Esparia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.0.
Tel.: + 385 1 6448263

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

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvzpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)
latvia@Ilundbeck.com

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

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

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

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40-699 82 00

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

To wapov Ao 0oNYLOV Yp1oNs avaBcwpOnke Yo televToio gopd octigc MM/EEEE
Adheg TNYES TANPOPOPLOV

Agmtopepeic TANpoopieg Yo To edpuaro avtod gival daubéoiueg oto diktvakd TOmo Tov Evpomaiko
Opyaviopov dopudxev: http://www.ema.europa.eu
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