NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY NIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Broxeltia 5 mg emtkaAvppéva pe Aewto vuévio diokia

Broxeltia 10 mg emukoivppéva pe AEnTo VEVIO dloKio
Broxeltia 15 mg emikoivppéva pe Aemtd vpévio diokia
Broxeltia 20 mg emnicodivppéva e AemTo vUEVIO dLoKio

2. MHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Broxeltia 5 mg enucalvppévo pe Aemtd vuevio dokio
Kd&0e emucoroppévo pe Aento vpévio diokio mepiéyel vortioxetine hydrobromide 16odvvaun pe 5 mg
vortioxetine.

Broxeltia 10 mg emikoivupéva pe Aentd vuévio diokio
Kd&0e emucoloppévo pe Aemto vpévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide icodvvaun pe 10 mg
vortioxetine.

Broxeltia 15 mg emikodvupéva pe Aemtd vuévio diokio
Ka0e emucoarvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide icodvvapn pe 15 mg
vortioxetine.

Broxeltia 20 mg emikoivupévo pe Aentd vUEVIO SLoKio
Kd&0e emcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel vortioxetine hydrobromide 1codvvaun pe 20 mg
vortioxetine.

[Ma tov TApn Katdloyo TV ekdoOywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwoloppévo pe Aemtd vpévio diokio (Siokio)

Broxeltia 5 mg gmukaivpuévo pue Aertd vuévio dekio

Pol, opd, emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia, pe TV £vOeldn «5» otn pio 6yn Kot ympig Koptio
évoelgn oty dAAn 6y, dwuotacewy 8,7 x 6,1 mm.

Broxeltia 10 mg gmukalopuéva pe Aertd vuévio diokio
Kitpwa, ofdi, emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia, pe v EvoelEn «10» ot pia dym Kot ympig
Kapio Evoelén otnv GAAN oy, dactacewy 8,7 X 6,1 mm.

Broxeltia 15 mg emicoivppéva pe Aemtd vuévio diokio
[Moptokaii, oTpoyyVAd, emkaAvppéva e Aemtd VEVIo dtokia, pe TV Evoelén «15» ot pia oy kot
Yopig Kapio EvoeiEn oty dAln 6ym, dwopétpov 6,1 mm.

Broxeltia 20 mg gmukalvuuéva pe Aertd vuévio diokio
Kokkwa, ofai, emikaAvppéva e Aemtd vuévio dtokia, Le TNy Evoelgn «20» otn pia oymn Kot yopic
Kapio Evoelén otnv GAAn oy, dactdcewy 8,7 X 6,1 mm.




4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTIKEG EVOLIEEIS

To Broxeltia gvdeikvotar yio T Ogponeio TV HEOVOV KOTOOMITIKGOV ETEIGOJIMV GE EVIAIKEG.
4.2  Aocoroyio ko TPOTOG YOPNYNONG

Aocoioyio

H 660m évapéng kot cvviotdpevn d06om tov Broxeltia sivar 10 mg vortioxetine dma& nuepncing ot
EVIALKEG NAIKIOG KAT® TV 65 ETMV.

Avdloya pe v avtomdkplon kabe acbevoic, n 66on umopei va avénbei oto péyioto tov 20 mg
vortioxetine dmaé nuepnoimg 1 va pewwbei 6to eAdyloto TV 5 mg vortioxetine dmaé nuepnoimg.

Metd TV 0modpoun] TV KATUOATTIKOV COUTTOUATOV, GVVIGTATOL BEpomeia Y100 TOLAGYIOTOV 6 UVEG
TPOKEEVOL VO, TAYIWOEL 1] OVTOTOKPIGT GTO AVTIKOTOOAMTTUCE.

Awokomnn e Oegpameiog

Mmropel vo efetaotel 1 otadiokn peimon g docoloyiag ®ote va amopevyfel 1 euedvion
ocoumtopdTov dtakonng (BA. mapdypapo 4.8). Qot6c0, dev LVRAPYOLY EMOPKN OEdOUEVA TTOVL VO
TOPEXOVV GUYKEKPIUEVEG GUGTAGELS Y10, £VOL YPOVOILAYPapLLLO LELOVUEVTG d0c0A0YING Vi acBeVEi TOV
éafov Oepomeia pe To Broxeltia.

E1dwkoi mAnfucuoi

Hurkiouévor oobeveig

Ye aobeveig nhikiag > 65 etdv, o Tpémel va ypnoyoroteitar mavia g d0or Evapéng n youniotepn
OTOTEAEGHLATIKY 00T TV 5 mg vortioxetine dmaé nuepncimg. ZuvioTatal TPocoyn Katd tn Bepaneio
acBevav nlkiag > 65 etdv pe 66celg vynidtepeg and 10 mg vortioxetine ‘dmwal nuepnoing yo T1g
omoieg ta dedopéva givar mepropiopéva (PA. mapdypapo 4.4).

Avaortoleis Tov kotoypauatos P450

Avdloya pe v avtandkpion kabe acbevoic, umopei va eégtaotel yauniotepn doon tng vortioxetine
€dv ot Bepameia pe vortioxetine mpootedel Evag 1oyvpoc avactoréag tov CYP2D6 (m.y., Povmpomidovn,
Kwidivr, eAovoéetivn, mapo&etivn) (BA. Tapdypago 4.5).

Eroywyeic tov kvtoypauoaros P450

Avdloya pe v avtamdkpion kdbe acbevovg, umopel va egetaotel mpocsopupoyr g d6omg Tng
vortioxetine v ot Oepomeio. pe vortioxetine mpootelel €vag gVPEMG PAGLOTOC EMAYMYENG TOV
Kutoypodpatog P450 (w.y., proaumikivy, kappapalenivn, eavotoivn) (BA. Tapdypago 4.5).

THoudrompios wAnBoouog

To Broxeltia de Oa mpémet va ypnotpomoleital o€ Tadlatpikovg acdeveic (MAkiog KAt Tov 18 eTdv)
pe peifova koatabimtiky dwtapoyn (MDD) eredn dev €xel amoderybei n amoteleopatikotnTa (PA.
mopaypoeo 5.1). H acediein tov Broxeltia o€ maudiotpikovg aceveic meptypdoetal 6TIC TOpoypapOVg
44,48 xou5.1.

Negpixn § nratiky dvolertovpyio,
Agv amoiteitol Tpocapproy”n tng 060G He Pacn T veppikn N nratikn Asttovpyia (PA. Tapdypagpo 4.4
Ko 5.2).



Tpoémog yopnynong

To Broxeltia Tpoopiletat yio amd Tov GTOHATOG YPNOT.
Ta emkaAvppéva pe AeTTd VUEVIO SIoKi UopovV va Aapufdavovtal pe 1| xopic Tpoem.

4.3 Avrevosigeag

YrepevaioOnoio otn dpactikn ovcio 1| 6€ KATO10 0md To EKS0Y0 TOV OVAPEPOVTIUL GTNV TOPAYPUPO
6.1.

Tavtoypovn ypnomn He un ekAeKTIKOOS avaoToAElc Tng povoapvo&edaons (MAOIS) 1 exhekTikovg
avaotoieic Tng MAO-A (BA. mapdypago 4.5).

4.4 E01kég mPoE1d0Ton| oIS Kol POYUAGEEIS KOTA TN prion

Xpnon otov modotpikd TAndvoud

To Broxeltia d¢ Ba mpémet va ypnoomroleitol o€ madd Kot eprovg nikiog 7 €wg 17 etdv pe MDD
emeldn dev €xel amoodeyBel N amotelecpatikotnto (PA. mapdypapo 5.1). Tevikd, 10 mpoeik TV
avemBounTov gvepyel®v Tng vortioxetine oe mToudld kol €pNPovg NTaV TOPOUOI0 LE EKEIVO TTOV
TapoTNPNONKE GTOVG EVAMIKEC, EKTOG A0 VYNADTEPT] GLYVOTNTO EULPAVIOTG CLUBAVTOV GYETILOUEVOV
HE KOWMOKO GAYOC, Kol DYNAOTEPT GLYVOTNTO EUGAVIONG OUTOKTOVIKOD 1OEUGHOV, EOIKE GTOVLG
epnPovg, og cOyKplom pe Tovg eviAikeg (BA. mapdypoeo 4.8 kat 5.1). Ze KAvikég pehéteg o ToudLd Ko
epnPovg mov érafav Oepameic pe oviikaToOMATIKG, TOPATNPNONKE MO GLYVE GLUTEPLPOPE
oxetilOpevn pHe ovtokTovio (OmOTEPO AVTOKTOVIOG KOl OUTOKTOVIKEG OKEWELS) Kol €xOpikdTTO
(Kupilmg eMOETIKOTNTA, EVOVTIOUOTIKT GVUTEPIPOPAE, BVUIOC) amd O,TL o€ ekgivovg Tov EAafav Bepameio
LLE EIKOVIKO QAPLLOKO.

AvToKTOVio/ 0V TOKTOVIKEC GKEWELC 1] KMVIKT EMOEVOOT

H xoatéd®hyn oyetileton pe avénuévo kivouvo GLTOKTOVIK®MV OKEYEMVY, OVTOTPOVLOTICUOD KOl
avtoktoviag (cvpfavta oyetilopevo pe avtoktovia). O kivouvog avtdg emlével €og 0Tov eméADeL
onuavtikn veeon. Kabmg pmopel va unv enéibel Pertioon katd tn SGPKED TOV TPOTOV Alyov
efdouddwv 1 kot Teplecotepo ¢ Depaneiag, ot acbeveic O npémel va, Topakoiovfodviol oTeVa £mg
0ToL gppavioTel Tétola fedtivon. Amotelel yevikn KMVIKN eumelpio 0TL 0 Kivouvog ovtokToviag pmopel
va avéEnBel oTo TPMLA GTASIO TG VAPPWOOTC.

Eivor yvootd 611 o1 acBevelg pe 1otopikd cuuPdviov mov oyetiloviol Le avTokTovia 1 eKetvol mov
Topovctifovy onpovtikod Pobpod avtoktovikd 1deacpd mpwv amd v Evapén g Bepameiog,
STPEYOLV LEYAADTEPO KIVOVVO OTOKTOVIKOV CKEWYEWDV 1] OTOTEPOV OLTOKTOVING, Kot O Tpémel va
TOPOKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKA KaTd TN OldpKeln TG Oepomeioc. Mio eETO-OVAAVOT EAEYYOUEVOV LE
EIKOVIKO (QAPUOKO KAWVIKOV UEAET®OV pe avTikataOMmTtikd o€ evilikee acleveic pe yoylaTpikég
drotapoyég £6€1E€ LENUEVO KIVOLVO OVTOKTOVIKNG COUTEPLPOPAC LLE AVTIKATOOATTIKA 0E GUYKPLOT| LE
TO EIKOVIKO PApUOKO 6 acbeveig nAlkiog KAt TV 25 eTdVv.

H otevn) enifreyn tov acBevav, diaitepa 6oV datpéyovy vymid Kivouvo, Bo mpémel vo GuVOSELEL
1 Oepameia, €0Kd TV TpoOwn Bepoameion Kot peTd amd aAlayég g doomg. Ov acbeveig (kau ot
QPOVTIOTEG TV acbevdv) o TPEmel va TPOEBOTOIOVVTAL GYETIKA e TNV OVAYKT TopakoAovONoNg
OTOLGONTOTE KAMVIKNG EMOEIVMOONG, OVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAC | OKEWYEWMV Kal 0oLVNOIGTOV
OAAOYDV GTY] GLUUTEPLPOPE Kot Vo avalnToOV aUESMS UTPIKT CUUPOVAN EAV TOPOVCIAGTOVY OVTA TO.
GUUTTAOLOTOL.

Eminntikéc kpiogig

Ot emnTTIKéG KpioelS amoTeAOVV duvnTikd Kivouvo e To avTikoTabAmTikd. ¢ ek ToOToV, 1 évapén
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g Bepoameiog pe vortioxetine Oo mpémetl va yiveTal e TPOGOYY| G€ 0GOEVELG LE 1GTOPIKO EMANTTIKAOV
kpicewv N o€ acbeveig pe aotadn emanyio (BA. Tapdypaeo 4.5). H Oepancio Oa mpémet va dtokdnteTon
oe kabe acbevn mov eueovilel emAnmrikég kpicelg | ywoo Tov omoio mapovoidletar avénon g
oLYVOTNTOC TOV ETANTTIKOV KPIGEDV.

2ovopouo Xepotovivne (SS) 1 Kakonbec Nevpoinmrikd Xovéporo (NMS)

Me 1t vortioxetine pmopel va eppoviotel Xovopopo Xepotovivng (SS) 11 Kaxonbeg Nevpoinmticd
Yovdpopo (NMS), ot omoieg givar dvvntikd aneiAntikég yio ) {on madnoes. O kivovuvog pedviong
SS 11 NMS ovédvetar pe TNV TOVTOYPOVI YPNON GEPOTOVIVEPYIKAV OPACTIKDY OLGIDV
(cvumEPIAAUPAVOUEVOV OTIOEWMV KOl TPITTAVAVY), POUPUOKEVTIKOV TPOIOVTOV oV ennpedlovv 10
petaforiopd g oegpotovivig (cvpmeprapfavouévov tov MAOIS), avTiyuymoikoy, Kot GAA®V
aVTOYOVICT®V TNG vomapiving. Ot acbeveig Oo mpénet va mapakolovBovvtal yio tnv epuedvion onpeiov
Kot cupntopdtov SS 1 NMS (BA. tapaypdeovg 4.3 kai 4.5).

270, COUTTOHOTO TOV ZVVOPOUOV ZEPOTOVIVIG TEPAaUPEvovTal HETOPOAES TG VONTIKNG KATACTOONG
(m.y., O&yepon, wevdaichnoels, KdUo), 0oTabeln TOv CLTOVOUOV VELPIKOD GVoTHUATOG (T.Y.,
Tayvkapdic, ooctabng aptmplokn  wieom, vmepbeppia), vevpouvikég  dwwtapayéc  (wy.,
VIEPAVTAVOKANCTIKOTNTO, OCLVEPYELN) KON YOOTPEVIEPIKA GULUTTOUOTE (7)., VOLTio, EUETOC,
duppora). Eav oupPel avtd, n Bepancia pe vortioxetine Oa mpémet va diakomel apécms Kot va EEKIVIGEL
CLUUTTOUOTIKY Oepameia.

Maowio/vrouavia

H vortioxetine 6o mpénetl va ypnoonoieitol pe Tpocoyn o€ acbevelg e 10TOpKO paviag/vmopovicg
Kot Qo Tpémel va SLOKOTTETOL GE OTOLOVONTOTE 0GOEVY EIGEPYETAL GE PACT LLOViOG.

Embetucdnra/o1éyepon

Ot acBeveic mov Aaufavovy Bepancia pe aviikatadimtikd, copmeptioppavouévne g vortioxetine,
EVOEYETOL VO ELEOVIGOVV emiong aloOnpota embetikdTnTog, Bvpod, diéyepong katgvepediotdttoc. H
KATAGTOOT TOL 0e0evn] KoL KaTdoTaon TG vOoou Ba tpémel va mapakoiovBovvial otevd. Ot acBeveig
(ko o1 PpovTIoTEG TV 00BeVAV) Ba TpEmeL va TPoEWdOoTo1ovVTUL Vo avalnTohV 10TpIKn GUUPOVAN, bV
eupaviotel N emdevobel n embeTikn cvuTEPLPOPE/d1Eyepa).

Awoppayia

AWOpPOyIKES OVOUOAES, OTMOC EKYVUMDCELS, TOPPLPE Kol GAAC OUOPPOYIKA GLUPAvVTO, OTMG
YOOTPEVTEPIKT 1] YOVOLKOAOYIKT apoppayio £xovv avapepBel omavia (e Tn Xpnomn avIKATOOMTTIKOV
LE OEPOTOVIVEPYIKN Opact, cvumepilapfovouévng g vortioxetine. Ot eklekTikol OVOGTOAEIS
emovanpdoinyng oepotovivrg (SSRIs)/exhektikol avooTOAElG EMAVOTPOGANYNG GEPOTOVIVIG KO
vopadpevarivng (SNRIs) evdéyetar va avéavovv tov Kivouvo aipoppayiog UETE TOV TOKETO, KOl O
Kkivduvog avtdg Oa pmopovoe duvnTikd va 1oYVEL Kot Yo Tn vortioxetine (BA. mapdypago 4.6).
YuvioTdTon TPOCSOoYY 6€ 0cBevelg Tov AAUPAVOVY OVTITNKTIKA KOUT QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA OV givarl
Yvootd o0TL emmpedlovv TN A£ltovpyio TOV  OIUOTETOM®V [m.y., OTLTO OVIIWLY®OIKG Kot
eowobBelolivec, To mMEPIOCOTEPA, TPUKVKAIKG OVTIKOTOOMTTIKG, WUN OTEPOEIN OVTIPAEYUOVMOT
eappaka (NSAIDs), aketvhocalikvikd o&d (ASA)] (PA. mapdypago 4.5) kot o aceveic pe YvmoTég
aLpoppaykéc dtabécelc/dtaTapayss.

Yrovorponpio

Ymnovatplaipio, mOovdg AOY® ompdceopng Ekkpiong avtidovpnTikng opuovng (SIADH), éxet
avaeepBel omavia pe TN xpNor avTIKOTAOAMTTIK®OV pe oepotovivepyikn opdon (SSRIs, SNRIs). Oa
TPEMEL VO EMOEIKVOETOL TPOCOYN O€ 0o0evelg mov daTpéyovy Kivouvo, OTMG Ol MAIKIOUEVOL, Ol

acOeveic e Kippmon Tov Nratog 1 ot aceveic Tov AauPAvouy TaVTOXPOVOS POPLUKEVTIKE TPOTOVTA,
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7oV €ivoll YVOoTO 0Tl TPOKOAOHV VITOVATPIOLLLIOL.
H dwakonn tng vortioxetine 0o mpénel va e&etdleton 6€ aoOeVElg e GUUMTOUATIKT VITOVATPLOLLLIO Kol
0o pémet va Eekivd kKatdAANAN WTpiky TopEufac.

Moavkopo

‘Exel avagpepbel podpiacn oe oyxéon pe 0 xpnomn aviikataOMATIKOV, CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
vortioxetine. Avti 1 HOIPLATIKY EMLOPOCT €YEL TN SVVATOTNTA VA TEPLOPICEL TN YOVio TOL 0EOAALOD
Le OmOTELEGUA ALENUEVT EVOOPOGALIL TtieoT KOl YAAOK®UO KAEIGTHG YOVING. ZUVIGTATOL TPOGOYN|
KOTA TN GLVTAYOYPAPNOT TNG Vortioxetine o€ acOeveig pe avénuévn evéoeOaipia tigon, 1 og eKeivovg
OV JLATPEYOLY Kivouvo Y1, 0ED YAOVK®UO KAEIGTAG YOVING.

Hlkiopévot

Eivar meplopiopéva to dedopévo oyetikd pe tn ypnon tov Broxeltia oe nAkiopévouvg acbeveic pe
peifova kotablmtikd enelcddia. g ek ToHTOV, Oa TPEMEL VoL EMSEIKVOETAL TPOGOYT| KATA TN Bepameiol
acBevov nhkiag > 65 gtdv pe d6celg vynAotepeg omd 10 mg vortioxetine dma& muepnoing (BA.
mopaypdeovg 4.2, 4.8 kot 5.2).

Neopikn N nrotikn ducsAertovpyio

Agdopévou OTL TaL ATOUE, LE VEQPIKN T} NTTATIKY ducAglTovpyio gival EVAAMTO Kot ded0UEVOL OTL gival
TEPLOPIGLEVO TO, dEGOUEVA OYETIKA e TN ypNo™ Tov Broxeltia 6e avtovg Tovg vVIoTAnBvoovS, Ba
TPEMEL VO, EMOEIKVOETAL TPOSOYT KT T Ogpameio avtdv Tmv acbevav (BA. Tapdypapo 4.2 kot 5.2).

To Broxeltia mepiéyet vatplo

To @dppoko avtd mepiEyel Ayotepo omd 1 mmol vorpiov (23 mg) avd dwokio, givar avtd wov
ovopalovpe «ehevBepo vaTpiovy.

4.5 AlMmiemopdosig pe GAL0 QUPUUKEVTIKA TPOTIOVTO KO AALES HOPPES AAANAETIOPOONG

H vortioxetine petaforiletarl ekteTapéva 6To NP, KUPIOG HECH 0EEISMONG MOV KATAAVETAL 0Td TO
CYP2D6 kot 6¢ pukpotepo Baduod and o CYP3A4/5 kot CYP2C9 (BA. mapdypago 5.2).

Evdgyouevo enidpoonc GAA®V QopUAKELTIKAOV TPOIOVI®MYV T vortioxetine

Mn avoorpéyuor, un exlextikoi MAOIs

AOY® TOL KIWOOVOL EUPAVIONG GLVOPOUOL ogPOTOVivig, M vortioxetine ovtevoeikvutal o€
OTO10VONTOTE GLVOVAGUO UE UN avaoTPEWIHoVG Un ekiektikovg MAOIs. H vortioxetine dev mpémetl va
Eexva Yo TovAGylotov 14 muépeg peTd TN dlakomn g Oepomeiog PE Evav N AVOOSTPEYIHO U
exiektikd MAOL. H vortioxetine 0o mpémet vo, StokomteTonl TOVAGYIGTOV 14 Nuépeg Tptv amd v Evapén
¢ Bepameiag pe Evay pun avaotpéypo pn exiektikd MAOI (BA. mapdypago 4.3).

Avaotpéyuog, exlextikog avaororéas the MAO-A (uoxlofeuion)

O cvvdvaopog TG vortioxetine L avaSTPEYILOVS KOl EKAEKTIKOVE avacTolelc Tng MAO-A, dnwg N
pokAoPepidn, avtevdeikvotor (PA. mapdypapo 4.3). Edv o cuvdvacpog amodetyfel amapaitnrtoc, to
TPOCTIDEUEVO PUPUOKEVTIKO TTPOTOV o TPEMEL VoL yopnyeital 6TV LA IGTN 00GOA0YIO KO VIO OTEVN
KAVIKN TapakoAovinomn yuo epedavien cuvdpdpuov cepotovivig (BA. mapdypago 4.4).

Avaotpéyuog, un exiextikoc MAOI (AiveColion)

O ocvvdvacudg g vortioxetine pe €vav acBevi) avaotpéyipo kal un ekiektikd MAOI, énwg t0

avtiplotikd AveloAidm, avtevdeikvotar (PA. mopdypapo 4.3). Edv o ovvdvooudg amoderydel

amopaitnTog, TO TPOCTIDEUEVO QUPUOKEVTIKO Tpoidv 0o mpémel vo yopmyeitor otnv €Adylotn

docoloyio kKo VIO oTEVH] KMVIKY TapakoAovOnon yo eu@dvion cuvdpduov cepotovivng (PA.
6



mopaypoapo 4.4).

Mpn avoorpéyiuog, exlextiog ovaotoléog s MAO-B (oeleyidivn, pocoyidivy)

Av Kol avopéveTal YounAoTePOg Kivouvog EUPAVIGNG GUVOPOUOD GEPOTOVIVIG LE TOVG EKAEKTIKOVG
avaoTtoAeic g MAO-B a6 6,11 ue avactoreig tng MAO-A, 0 cuvdvacudg g vortioxetine pe un
avaoTPEYLILOVG avaoToAels Tng MAO-B, 6nwg 1 oeleyidivn 1 | pacayidivy, Ba mpémel va yopnysital
LE TPOoOYN. X& MEPIMTOON TAVTOXPOVNG XPNONG, VAL OTTOPUiTNTN 1) GTEVH TopakoAovONoT Yio
enedvion ocuvopopov oepotovivng (PA. mapdypoeo 4.4).

2EPOTOVIVEPYIKG, POPUOKEDTIKG. TPOIOVTO,

H ovyyopnynon @QopUOKELTIKGOV TPOIOVIOV UE GEPOTOVIVEPYIKY Opdom T.Y., OTIOEWN
(ovumeprAapuPoavopévng g TPARASOANC) Kot TPITAVES (GUUTEPIAAUPAVOUEVIC TG COVUUTPITTAVIG)
umopel va 0dnynoel g chvopouo cepotovivng (PA. mapdypapo 4.4).

Yrepixov to diazpnrov (St. John's wort)

H tavtdypovn yprion aviikoToOMATIKGOV [LE CGEPOTOVIVEPYIKT OPACT KOl PLTIKOV GKEVOGLAT®Y TOV
MEPEYOVV VREPIKOV TO dbtpntov (Hypericum perforatum) pmopel va odnyncel o€ vynidtepn
CLYVOTNTO EUPAVIONG OVETIOVUNTOV EVEPYEIDY, GUUTEPIAAUPOVOUEVOL TOV ZUVOPOLOL ZEPOTOVIVIG
(BA. mapdypoago 4.4).

DapUaKeLTIKG, TPOIOVTO, TTOV UELDVODY TOV 0DOO EUPAVIOHS TWV ETIANTTIKWDV KPIGEWY

To ovTiKoTaOMATIKA [LlE GEPOTOVIVEPYIKT OPACT] LITOPOLY VO, LELDCOLY TOV 0LOO EUEAVIONG TOV
EMUMATIKOV KPIoE®V. ZVVICTATOL TPOGOYN KATO TNV TOVTOYPOVI XPNOTN GAAOV QUPHOKEVTIKOV
TPOTOVTOV IKAVAV VO LELOGOLV TOV 0VO0 EUPAVIONG TOV ETANTTIKOV KPIGEDV [T.X., AVTIKATOOMTTIKG
(tpwvkdikd, SSRIs, SNRIs), vevpolnmrikd (@aivobewaliveg, Beo&avBiveg kot Povtupopaivoveg),
uepAokivn, povmpomiovn, tpapadoAn)] (PA. Tapdypago 4.4).

ECT (miexwpooroouobepansio)
Agv vapyel KAVIKY gumepia pe tantodypovn yopnynon vortioxetine kot ECT ko, g €k TovTOV,
GUVICTATOL TPOGOYT).

Avaoroleic CYP2D6

H éxBeom ot vortioxetine avéndnke kotd 2,3 popéc yio TNV meptoyn Katw amnd v kapmoin (AUC)
Katd Tn ovyyopnynon vortioxetine 10 mgmuépa pe Pouvmpomidvn (évov 10XVPO OVOGTOAER TOV
CYP2D6 150 mg d1g nuepnoing) yuo 14 nuépeg o€ vym atopo. H cuyyopnynon odnynce og vynidtepn
GLYVOTNTO EUEAVIOTG AVETIOOUNTOV EvEPYELDY OTOV 1 Bovmpomiovn Tpoctédnke G vortioxetine wapd
otav 1 vortioxetine TpootéONKE e Bovmpomiov).

Avdloya pe v avtamokpilon kdbe acbevoug, umopel vo eetaotel xauniotepn d6on g vortioxetine dv
ot Bepoameio pe vortioxetine tpootedei Evag 1oyvpog avacstoréag Tov CYP2D6 (m.y., Bovmpomiovn,
Kwidivn, eAovoéetivn, mapo&etivn) (BA. Tapdypao 4.2).

Avaoroleic CYP3A4 kou CYP2C9, kou avaotoleic CYP2C19

Kotd ™ ovyyopnynon vortioxetine petd amd 6 nuépeg Oepaneiag pe ketokovaldin 400 mgMmuépa
(avactoréag tov CYP3A4/5 wor e P-yAvkompwteivng) M petd omd 6 muépeg OBepameiog pe
@AovikovaloAn 200 mg/Mmuépa (avaotoréag v CYP2C9, CYP2C19, kar CYP3A4/5) g vy dtopa,
mapotnpionke avénon g AUC g vortioxetine katd 1,3 kot 1,5 popéc, avtiotouyo. Aev amatteito
TPOCAPUOYN TNE OOOTG.

Agv mapotnpinke avaoTaATikn enidpacn g epdmas 06ong openpaloing 40 mg (avacTtoréag Tov
CYP2C19) ot @opuaKoKIvnTIK) TOAAUTAGDV 00GE®V NG vortioxetine G€ VY1 GTOUA.

Allnlemidpaoeig o€ drouo pue prawyo uetaforioud oo CYP2D6
H ovyyopfiynon woyvpdv avactoréwv tov CYP3A4 (6nwg n tpakovalodn, 1 Popikovaloin, M
KAaptOpopvkivn, n teMBpopvkivn, 1 veealoddovn, 1 KoviBamtdvn Kot ToAlol 0md TOVS AVAGTOAEIS TNG
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HIV mpwtedong) kot avactorénv Tov CYP2C9 (6nmg 1 plovkovaloin Kot 1 apumdoapovn) o€ GToL
pe otoyo petafolopd tov CYP2D6 (BA. mapdypoeo 5.2) dev éxel diepguvnbel €101kd, oAAG
avapéveral 6Tt Oo odnynoel oe avénuévn ékbeom ot vortioxetine 6e avTOVg TOVG aobeveic oe
OUYKPLOT LE TNV HETPLOL EMIOPACT) TTOL TEPLYPAPETUL TAPUTAVC®D.

Avaioya pe v avtardkpion Kae acbevovg, umopei va egetaotel younAdtepn 060 g vortioxetine
eav €vag woyvpog avactoréns tov CYP3A4 1 CYP2C9 cuyyopnynbei o dtopa pe otmyd petafoAopo
tov CYP2D6.

Eroywyeic tov kvtoypauoaros P450

Kotd ™ ovyyopnynon piog epdna d6ong 20 mg vortioxetine petd and 10 nuépeg Bepaneiog e
prpapmikivn 600 mg/muépa (evpémg QacuaTog emayyéas Tav 1oevibpmv tov CYP) og vy dtopa,
nmapopnonke peiowon g AUC g vortioxetine katd 72%. Avdioyo pe v avtamdkpion Kabe
acBevoic, pmopel va eEgTaotel Tpooapproyn e 06ong dv otn Bepaneia e vortioxetine mpootedel
évag gupémg QACUATOG EMAYMYENG TOL KLTOXp®dUHotog P450 (m.y., prpoumivn, xapPapalenivn,
eawvotoivn) (BA. mapdypago 4.2).

Oworvevuo.

Agv TapatnpnOnke exidpacn 6T PUPUOKOKIVNTIKY Tng vortioxetine 1 g alfavoing Ko, 6€ oyéon pe
TO EIKOVIKO QApLOKO, Ogv TopaTnPHONKE GNUOVTIKY EKTTMOGN TN YVOGCLOKNG AEITOLPYING KATA TN
ocvyyopnynon wog epdmna& doong vortioxetine 20 mg 1 40 mg pe po epdmal d6om abavorng
(0,6 g/kg) o vy dropa. Q6T000, 1) KATAVAAMGT) OVOTVEDLOTOG OE GUVIGTATOL KOTA T S1ipKELD
Bepamneiog e avTiKOTOOMITTU.

Axstvlocadikvlixo oD
Agv mopatnpnnke exidpacn TV TOALUTAGY d06E®V aKETLAOGOUAIKVALKOD 0&€og 150 mg/Mmuépa ot

(OPLOKOKIVITIKT TOAAOTA®Y OOCGEMV TG vortioxetine cg vyw) dtopua.

Evdégyduevo enidpaonc tne vortioxetine o€ GAL QOPUOKEVTIKA TTPOIOVTA,

AVUINKTIKG. KO OVTIOLUOTETAALOKC, POPUOKEVTIKG, TPOIOVTO,

Agv mopatnpnOnKoy onuavtikég emOPAcEIC, GE GYEOT WE TO €IKOVIKO @apuako, otig Tiég INR,
nmpoBpouPivng 1 R-/S-Papeapivng o010 TAAGHO HETA omd OCLYYOPNYNON  TOALUTA®Y JOCEMV
vortioxetine pe otabepég dooelc Papeapivng oe vy atopa. Eniong, dev mapatnpndnke onuoaviky
OVOOTOATIKY] EMIOPACT, GE GYECT] LLE TO EIKOVIKO PAPLOKO, GTI GUGGOUATMGCT) TOV AUOTETOAM®Y 1 TN
POPUOKOKIVITIKY] TOV OKETVAOGOUMKVAIKOV 0£E0C 1 TOV GOAIKLAIKOD- 0EE0G KATA TN GLYYOPNYNOoN
OKETVAOGOAKVALKOD 0&€0g 150 mg/Mmuépa LETA TN YOpN YN o™ TOALUTAMY dOGEWMV Vortioxetine g VYN
dropa. Qotdc0, Bo mpEnel va eMOEIKVOETOL TPOGOYN OTav M vortioxetine cvvdvaletar pe omd Tov
OTOUOTOG OVIIMINKTIKA 1 OVTIUOTETOAOKA — (OPUOKEVTIKG TPOIOVTOL 1 QAPUOKO OV
YPTOULOTOLOVVTOL Y10, TNV OVOKOVPIOT] AtO TOV TOVO (7., AKETLVAOGOATKLAIKO 0&D (ASA) 11 NSAIDs),
AMOY® €vOg duvnTikd ovénuévov KivoOVoy Ouoppoyicg oV omodidETUl GE  (QOPUUKOSVVOLIKY
aAAnAenidpaon (BA. mapdypapo 4.4).

Yroarpauozo tov kotoypauoaros P450
In vitro, n vortioxetine dev enédel&e Kopio oYETIKN dSUVATOHTNTA OVOGTOANG N EXAYWYNG TOV 160EVEOI®V
Tov kvtoypopatog P450 (BA. mapdypapo 5.2).

Metd and moAlamAég 000ELg vortioxetine, 6gv TAPOTNPNONKE OVOSTUATIKY EMIOPAOT GE VY] ATOU
ota 100éviopo tov  Kvtoxpopotog P450, CYP2C19 (opempalodn, dSwlemdun), CYP3A4/5
(uBwvroiotpadiorn, daloraun), CYP2B6 (Bovrpomtiovn), CYP2CY (toApovtopion, S-Bappapivn),
CYP1A2 (xageivn) 1 CYP2D6 (de&tpoucbopedvn).

Agv mopatnpnOnKov QappoKoduVapkeg aAANAemdpdosic. Aev mapatnpinke onuavtikny EKnTmon,

o€ OYEON LE TO EKOVIKO QUPHOKO, TNG YVOOLOKNG Agltovpyiag yw Tn vortioxetine petd oamod

ovyyopnynon pe o epdma d6orm 10 mg dralemaunc. Agv mopatnpnonKoy oNUOVTIKEG ETOPACELS, OE

OYEON LE TO EIKOVIKO QAPUOKO, GTO, EMIMESN TOV OPUOVAOV TOV (VAOL UETA OO GLYYXOPNYNoM
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vortioxetine € GULVOVOGCUEVO OO TOL OTOUOTOS OVTIGCVAANTTIKO  (auBivvroiotpadiodn 30
ug/Aefovopyeostpéin 150 ug).

Aibho, porropavn

Agv mopatnpnionke KMVIKA oYeTIK ENidpacn Katd tn didpkela EkBeong o€ Aiblo oe oTabepomomuévn
KOTAOTOOT LETA 0md GLUYYXOPNYNOT| Le TOAAATALG HOGELG Vortioxetine o€ vy dtopa. QoTdc0, LVIHPEAY
OVOPOPEG EVICYVUEVOV ETLOPACENDY KATA TNV Y0P YNGCT AVIIKATAOMTTIKOV LLE GEPOTOVIVEPYIKT OpdoT
pali pe AiBo M TpLTTOPAVY, ®G €K TOVTOV, T TAVTOYPOVN ¥PNOM Tng vortioxetine e oLTA TO
QOPUOKEVTIKE TpoidvTa Ba Tpémel va yiveTan e Tpocoyn.

Hopeupoliéc onig eletaoeic odpwv yio papuoxo,

‘Exouvv avagpepbel yevdag Oeticd amoteléopata o ev{LUIKODS 0VOGOTPOGIOPICUOVG 0VPMOV Yid
uebadovn o acbeveic mov éxovv AdPel vortioxetine. Go TPEMEL VO EMOEIKVVETAL TPOGOYN KATA TNV
epunveio. Tov OeTik®V amoteAecpdTOv TV gEetdoswv obpov Yo @dpuaka, kol Bo mpémel va
e€etaletan n emPePainon pe EVOALAKTIKY OVOAVTIKN TEYVIKN (TT.X., YPOUATOYPAPIKEG LEDOIOVC).

4.6 TovipétnTa, KONON KO Yorovyio
Kinon

Eivon meplopiopéva ta dedopéva GYETIKA LE T YPpNoT TG Vortioxetine og £ykveg yovaikes. Ot peléteg
oe {do katédei&av avamapoywykn to&ikomta (BA. Tapdypago 5.3).

Ta axéAovBa CLUTTOUATO UTOPEL VO ELEOAVIGTOVY GTO VEOYVO LETA OO TN XPTOT) GEPOTOVIVEPYIKAOV
POPULOKEVTIK®Y TPOIOVT®V OO TN UNTEPO OTO TEAELTALN GTASLN TG KUT|OTG: OVOTTVEVGTIKT SVGYEPELD,
KLUAV®OGOT, OTVold, EMANATIKEG Kpioelg, ootdbeia Oepupokpaciog, dvokoAid TN oitiomn, EUETOG,
vroyAvkaipio, VIEPTOVID, VTOTOVID, VIEPAVTAVAKANGTIKOTNTA, TPOLOG, EKVEVPIGUOS, evepedioToOTNTA,
MBapyoc, cuveyég KA, vITVNALL Kot SUGKOAIN GTOV VTTVO. AVTH T0 GUUTTOLOTE B0 LTOPOVGOY VoL
opeilovtar eite o€ emdpdoelc Loyw drakonng g Oepaneiog 1| o€ VIEPPOAIKT GEPOTOVIVEPYIKT dPAGT).
2NV TAELOVOTNTO TOV TEPIMTMOCEWDY, TETOEG EMMAOKES EgKivcay apéomS 1) cOVTOUO (<24 DdPEC) HETA
TOV TOKETO.

Emdnpuoroywkd dedopéva vrodnimvouv 6tL  ypnion SSRIs oy kdnon, 1Otaitepa KoTd To SWyipo
GTAdW0 TNG KNGOS, UTOoPEl Vo av&NGEL TOV KIVOUVO EUUEVOVOAG TVEVLOVIKNG VITEPTACNG TOV VEOYVOD
(PPHN). IMapdro mov peréteg dev €govv diepevvhoel ) cvoyétion- g PPHN pe m Oepaneia pe
vortioxetine, avTdg 0 SLVNTIKOC KivOuvog dev Umopel Vo amokAEIOTEL, AAUPAVOVTAG LTOYN TOV CYETIKO
pnyoaviopod dpdong (abénom Tov GUYKEVIPMOGE®DY TG GEPOTOVIVNG).

To Broxeltia 6o mpémel va yopnyeitol 6€ £YKLEC YOVOIKEG LOVO EAV TO AVALEVOLLEVO OPEAT VITEPTEPOVY
TOV SLVNTIKOD KIVOUVOL Y10, TO EUPPLo.

Agdopéva TopaTiPMoNS £XOVV TOPACGYEL OTOLYEIN Y10 AVENUEVO KivOUVO (LKPOTEPO OO TO SITAGG1O0)
alpoppayiog Hetd tov Toketd petd and éxbeon oe SSRI 1 SNRI evtog tov ufiva tpv and ™ yévvnon.
[Mapdro mov peréteg dev €xovv dlepevVioEL TN CLGYETION TNG Bepameiag Le vortioxetine Kot Tng
apoppayiog PHeTd ToV TOKETO, 0 SLVNTIKOG KivOuvog glval VTOPKTOC, AAUBAVOVTOS VITOYN TOV GYETIKO

unyoviopéd dpdong (PA. mapaypapo 4.4).
OnAaopog

Ta dwwbéopua dedopéva oe Lma £de1&av amékkplon g vortioxetine/tmv LeTafoAltdV Trng vortioxetine
070 Yaha. Avapéveral 0t 1 vortioxetine Oa omekkpivetal 6to avOpmmvo yola (PA. Topdypago 5.3).

O xivduvvog yio To adi mov OnAdlel dev pmopel vo amokAEIoTEL

[Ipéner va amoeaciotel €dv Ba dakonel o OnAacpudc i Ba dwakomel/Bo amopevydel n Bepameio pe
Broxeltia, Aapfdvovtag vroyn to 6@erog Tov ONAacuod Yo To Todi Kot To 0peAog TG Bepaneiag yio
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™ Yovoika.

Tovémra

MeAéteg yoviudtnrag o€ apoevikong Kot Oniuikonc apovpaiovg dev £dei&av emidpaon Trng vortioxetine
o1 YOVILOTNTA, TNV TOLOTNTO TOL CTEPLOTOC 1 TV AVOTAPAy®YIKT tKavotnta (BA. Tapdypago 5.3).
AVOoQopEc TEPIMTOCEDY GE AvVOPOTOVS UE POUPLOKEVTIKA TPOIOVIN OO TN GYETIKN PUPUOKOAOYIKY
katnyopia tov aviikatadimtikov (SSRIs) éxovv deiéel enidopacn otV TOLOTNTO TOL GTEPUATOG TTOV
etvar avaotpéyiun. Méypt onuepa dev £xouvv Tapatnpndel emmTtOcES 6TV avOpOTIVY YOVIUOTNTO.

4.7 Emodpacels otny IKOvVOTITA 00117161 KU YEIPLGHOV UNYOVIILETOV

To Broxeltia dev &yel xopio 1 €xel apeAntéa emidpacn GTNV KOAVOTNTA OOYNONG KOl YEPICUOD
unyovnuatov. Qotd6co, kabog Exovv avapepbel avemBounteg evépyeieg, Ommg 1 LaAn, ol acBeveic Oa
TPENEL VO, EIVOIL TPOGEKTIKOT KATH TNV 00NYNO™N 1] TOV YEWPIGUO UNYAVIULATOV, EOIKA KATd TV Evapén
g Bepamneiag pe vortioxetine 1 Katd TNV 0AAAYT TNG OOOTG.

4.8 AvemOOunteg evépyseireg

[IepiAnyn tov Tpo@il acEAelog

H mo ouyvn avemBountn evépyeia frav 1 vootio.

Koatdloyoc ovemQduntmv eVEPYELOV GE LOPON TIVAKO

Ot avemBdunteg evépyeleg mopatifevral Tapakatm e T ¥pnon ™S okoiovdng cvufoong: moiy
ovyvés (>1/10), ovyvég (=1/100 Emg <1/10), oyt ouyvég (=1/1.000 £mg <1/100), omdvieg (>1/10.000 Emg
<1/1.000), oAb omdvieg (<1/10.000), un yvootég (de pmopodv va ektiunbovv pe fdaon to dtabécio
dedopéva). O katdroyog Paciletal oTig TANPoPOpies amd TIC KAWVIKEG SOKIUEG Kot TNV EUTEPia PHETA
TNV KVKAOQOPia TOV PUPUEKOL GTNV ayOopd.
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KATHI'OPIA OPTANIKOY YYXNOTHTA ANEITI®YMHTH ENEPT'EIA
YYXTHMATOX
Alotapoy£ TOL OVOGOTOLNTIKOD Mn yvootéc* AvoQuAaKTIKN avTidpoon
GUGTILOTOG
AlTopay£g ToV EVEOKPIVIKOD GLGTHUATOG Mn yvooTtéc Y mepmpoAaKTIVaLLLic, o8
OPIGULEVEG TEPIMTMGELG
oxeT{OUEVN LE YOAUKTOPPOLO.
AwTopoayég Tov LETAPOAMGUOD Kot TNG Mn yvootég * Yrovatpronptio
Opeymg
Yoylatpikég dtatapoyEg 2uyvég Mn pucloroykd 6vepa
Mn yvootég * Avmvia
Mn yvootég * Aéyepon, embeticotnTo (BA.
Topaypapo 4.4)
Alotapoy£ TOL VELPIKOV GLUGTILLOTOG 2uypvég Z6én
Oy cvuyvég Tpopog
Mn yvootéc* XHvdpopo Lepotovivng,
Kepoiaiyia,
Axabnoia,
Bpov&iopnoe,
Tpiopog,
2HVOPOO AVIGLY WOV TOSIDY
Oefarpcég droTapoyés Oyt ovyvég OduPog 6paocng
XTavieg Mvudpiaon (n omoia evogyetat va
001 YNGEL G€ 0EL YAUVK®LLOL
KAEIOTNG YoViag — BA. Topaypopo
4.4)
Ayyelaxég datapoyég Oyt ovyvég EpvOpioon
Mn yvootéc* Awpoppoyio
(ovumepirapfovouévng
mg BAdong, g
EKYOU®ONG, TNG
emiotaéng, g
YOOTPEVTEPIKNG N
TNG KOATIKNC GLLLOpparyiog)
Alotapoy€G TOL YOOTPEVIEPIKOD [ToAV cuyvég Nowtia
2uyvég Awdppora,
Avckototmro,
"Eperog,
Avomeyio
Alotapoy€c ToL OEPLOTOG KOl TOV 2uyvég Kvnouodc, coumepirapfovopévon
VT0SOPLOL 1GTOV TOV YEVIKEVUEVOL KVIGLLOV,
Yrepdpwoio
Oy ovuyvég Nvktepvoi i0pwteg
Mn yvootéc* Ayygooionpa,
Kvidwon,
E&GvOnua
Ievicég draTaporyEc Kol KOTOGTAGEL TNG Mn yvootég* 2Hvdpopo Skomng

080V Yoprynong

* Blogl TEpuTMGE®V PETA TNV KuKAOQOpio
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Ieprypaen emAeyuévav oventbuntmy EVEPYEIMV

Nawrtia

H vovtio tav cvvBog Ama | HETPeL Kot EREAVIGTNKE €VTOC TV 600 TPAOT®V £PSOUAd®V TNg
Oepomeiog. Ot avtidpdoelg oy cVVHOOE TUPOSIKES KUl GE YEVIKEG YPUUUES OEV 00N YNNGV GE S10KOTT|
g Bepameiag. AvemBOunTeg evEpPYEleg amd TO YUOTPEVTEPIKO, OTMG VOTIH, TOPOVCIACTNKAY MO
oLYVa oTIC Yuvaikes amd 0,TL GTOVG AVIPEG.

Hliwuévor aobeveic

o d6ce1g 210 mg vortioxetine dnaé MUEPNOING, TO TOGOCTO OMOCLPONG ATO TIG HEAETEC MTAV
vynAOTEPO G€ aobeveig nAikiog >65 etdv.

INa 86c¢e1c 20 mg vortioxetine Amaé NUePNOIOC, 0l GLYVOTNTES ELPAVIONG VOLTIOG Kol SUGKOIAMOTNTAG
NTav vynAdTEPES 6TOVG acbeveic nAkiag >65 etdv (42% kot 15%, avtictorye) amd 6,11 6Tovg acbeveic
niiog <65 etdv (27% xat 4%, avtictoyya) (BA. Tapdypago 4.4).

2elovalixn dvaliertovpyio.

Ye KAwvikée peréteg, m oegovolikr] dvoAettovpyio aloloyndnke ypnowomoliwvroag v Kiipoxo
YeEovarkng Eunelpiog Arizona (ASEX). Adceig tmv 5 émg 15 mg dev enédei&av d1apopa o GYEoM e
70 €1KOVIKO QappoKo. Qotdc0, 1 d6o1 TV 20 mg vortioxetine oyeTioTnke pe abGENOT TNG 0EEOVOAMKNG
dvorertovpyiog (TESD) (BA. mapdypaeo 5.1). Metd tnv kukAopopia otny ayopd, avaeépbnkay exiong
TEPMTOGELG 6EEOVAAKNG SvoAeiTovpyiog e d0oelg vortioxetine KaTm Tov 20 mg.

Eridpoon tne koxnyopiog

Emonporoyucéc perétec, mov deEdyovral kupimg oe acbeveig nikiog 50 etov kot dvo, delyvovy
AVENUEVO KIVOLVO OCTIKOV KATAYLATOV o€ acbevelg Tov AapPivouy QopUOKELTIKO TPOIOV Ol Tig
OYETIKEG PUPUAKOAOYIKES KaTnyopieg Tov avtikatadlmtikdv (SSRIs 1 TCAs). O unyovicpog micm
a0 AVTOV TOV KivOUVO €ivol AyvmoTog, Kot Ogv ival yvmoTtd €0v anTdg 0 Kivouvog eival ETioNG GYETIKOG
le tnv vortioxetine.

Toudrompios wAnBoouog

Zuvoika 304 moudid nAkiog 7 €wg 11 etadv kat 308 £pnPor acBeveig nhkiog 12 g 17 etdv pe peilova
katabmtikn Swtapoyn (MDD) éhapav Bepomeia pe vortioxetine oe 600 SUTAG-TVEAEC, EAEYYOLEVEG
HE EKOVIKO QOpUoKo peAéTes, avtiotoryd. ['evikd, to mpoeil tov avembBOunTmv evepyeudv g
vortioxetine g Tod1d Kot EPMPOVE NTOV TAPOOI0 UE EKEIVO TOV TP TP O KE GTOVG EVAAIKES, EKTOG
amd vYNAOTEPN cLYVOTNTO EULPAVIONS GLUPAVTOV GYETILOUEVOV e KOTMOKO AAYoc, Kol vynAdtepn
GLYVOTNTA EUPAVIGTIC AVTOKTOVIKOD 10EAGLOD, EI0IKA 6TOVG EPNPOVE, GE GUYKPIOT| UE TOVS EVIIAKEG
(BA. mopdypago 5.1).

[paypatomomOnikay 000 HOKPOYPOVIEG OVOIKTAG EMONUAVONG MEAETEC EMEKTOONG UE OOGELG
vortioxetine 5 éw¢ 20 mg/muépa, kot pe ddpketo Bepaneiog 6 umvav (N=662) kot 18 unvav (N=94),
avTioTOLY AL

YVVOMK(, TO TPOPIA ACPAAELNG KO OVEKTIKOTNTOG TNG Vortioxetine oTov TandlaTptkd TANOLGHO HeTd
amd LaKPOYPOVIO XPTION NTOV GLYKPICHO e AVTO TOL TapaTnPNONKe PHETA omd Ppayvypdvia xpron.

2oumropato katd ™ olaKonh ¢ Oepameiag ue vortioxetine

211 KMVIKEG UEAETEC, TO. GUUMTAOUOTA OOKOTNG OE0A0YNONKOV GLUOTNUATIKG UETE amd amdToun
dwokonn g Oepamneiog pe vortioxetine. Agv vanpée Kopio KAVIKE oxeTiKn dlpopd G€ GYECT UE TO
EIKOVIKO QAPLOKO MG TPOG TN GLYVOTNTO EUPAVIONG I TN @VGT TOV CUUTTOUATOV SIOKOTNG UETA TN
Oepamneio pe vortioxetine (BA. mapdypapo 5.1). Metd v kKvkAogopio otV ayopd, ovoeépdnkay
MEPMTMOGELG TOV TEPLYPAPOVV CUUTTOUOTO SIOKOTNG Kol TEPIAAUPOVOY CUUTTOMOTA, 0T {AAN,
KepaAadyia, orcOnmplakég dwatoapayés (cvumepiiapfovouévng g mopotcdnciog, ¢ aicOnong
niektponAnéiag), dSotapayéc Vvov (Guumepthapupavouévng g abmviag), vavtio /Kot EUETO, AyYOC,
guepebioTdtNTa, S1€YEPON, KOTMOGOT KOl TPOLO. AVTE TO CUUTTOUATO UTOPEL VO ELPAVICTOVV EVTOC TNG
TpoOTNG €fdouddag amd T doKom TG vortioxetine..
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Avaopd mhovoroyodUeEVaV OVETIOOUNT®V EVEPYEIDV

H avagopd mbavoroyodpevev avemiBOUNTmV evepyEI®V LETA amd TN YOpRYNoN GdEg KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TTPoidvTog eivar onpavtiky. Emitpénel m ocvveyn mapaxoilovbnon tng oyéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL GO TOLE EMAYYEALOTIEG TOL TOUEN TNG
VYEOVOKNG TTepiBaiyng va avaeépovy omolecdmote THUVOLOYOVUEVEG OVETBVUNTES EVEPYELEG
HES® TOL €BVIKOV GLoTHATOG avapopds otov EBvikd Opyaviopd dopudkov (Mesoyeiov 284, GR-
15562 Xoiopydg, AOnve, TmiA: + 30 21 32040337, Iotoétomog: http:// www.eof.gr,
http://www kitrinikarta.gr).

4.9 Ynepooooroyio

H Ayn vortioxetine o11g KAViKEC doKUEG 6TO d0G0A0YIKO €0pog Twv 40 mg £wg 75 mg, &yxel
TPOKAAECEL EMOEIVOON TOV TAPOKAT® ovemBountomv evepysumv: vavtio, (oAn 0éong, Sidppota,
KOWMOKT] Suo@opio, YEVIKELUEVOG KVIOUOG, vIvnAia kol epvBpiaon.

H eumepio petd v kokAo@opio TOV QUPUAKOL GTNV oyopd agopd Kupimg vrepdocoloyieg g
vortioxetine £émg 80 mg. Xtnv TAEOVOTNTA TOV TEPUTTOCEMV, AVUPEPONKE OTOVGIN CUUTTOUATOV 7
N0 COUTTOUATO. T GUUTTOLOTA TOL CVOPEPONKAY TLO GLYVA TAV VOUTIO Kot EUETOC.

Yrdpyer meplopiopévn gumepio pe vrepdocoloyieg tng vortioxetine dveo tov 80 mg. Metd and
docoroyieg mov vepPaivouy KaTh apKETEG POPEG TO BEPATEVTIKO dOGOAOYIKO £DPOGC, EXOVV avapepDel
SLUPAVTO ETANTTIKOV KPIGEDV KOl GLUVOPOLOV GEPOTOVIVIG.

H odwyeipion g vrepdocoroyiog Bo mpémel vo GLVIOTOTOL OTNV OVIUETIOMION TOV KAWIKOV
CUUTTOUATOV KOl GTN GYETIKT TOPOKOAOVONGT. ZUVIGTATOL LOTPIKT TapakoAovOnoT og e£E1d01KEVEVO
mepIaAiov.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@uppokodvvopIKEG 1O10TNTEG

dappakobepomentikn katnyopio: Yoyoovainmrikd, AAlo avtikatadlumtikd, kodikdc ATC: NO6AX26

Mnyaviouoc 6pdong

O unyavicpog dpdong trg vortioxetine Oempeitor 0Tl oyetiletar pe v GUEST JAUOPPOOT TNG
SPACTNPIOTNTOG TOV GEPOTOVIVEPYIKMV VITOO0YEWMY KO AVOGTOAN TOV LETAPOPED TNG GEPOTOVIVIG
(5-HT). Mn kxhvika dedopéva Katadetkvhovy OTL 1) vortioxetine €ival ovTay®vIeTHS TV VITOJ0YEMVY 5-
HTs3, 5-HT7, ko 5-HTp, pepucdg aymviotig tov vrodoyéa 5S-HT s, ayoviotig Tov vrodoyéa

5-HTa kot avactoréag Tov petapopéa tng S-HT, mov odnyel og dtopdpemon g vevpodiafifacng oe
OPKETE GLUGTILOTO, CUUTEPIAAUPAVOUEVOVY KUPIMG TV GUOTNUATOV TG GEPOTOVIVIG, OALL TOOVHE
EMIONG KOl TNG VOPEMVEPPIVIG, TNG VTIOTOUIVIG, TNG IOTANIVIG, TNG aKeTLAOYOAIVIC, Tov GABA «at
TOV YAOUTOUIVIKOD. AVTH 1| TOAVTPOTIKN dpacTnploTnTo Be@peitar 6TL gvBVVETAL Yo TIG OpO1ALOVCEG
UE OVTIKOTOOMITTIKEG Kol ayyOAVTIKEG EMIOPAGCELG Kol TN PEATIOON TNG YVOGL0KNAG AETOVPYING, TNG
Hanong Kot tng LvHRuNng Tov Topatnpninke pe v vortioxetine oe peréteg oe {ma. QoTO6G0, 1) AKPIPNC
GUVEICQOPU TOV ETUEPOVE GTOYWOV GTO TAPAUTIPOVIEVO POPUAKOOIVVOUIKO TPOPIA TUPUUEVEL AGOPNG
Kol o TPETEL VO EMOEIKVOETAL TPOGOYT DOTE TO AMOTEAEGLLOTA TTOL TPOEPYOVTAL OO PeAéTeG o€ {da
vo. U xpnoiponotovvot angvbeiog otov avipwmno.

Ytov avBpamo, Egovv deaybel dvo peréteg pe Topoypaeia exmopunng molitpoviov (PET), otig onoieg
ypnoipomowdnkav cuvdéteg tov petapopéa g 5-HT (M'C-MADAM 7 ''C-DASB) mpokeiévov vo,
TPOGIOPIOTEL TOGOTIKG, TO TOGOGTO KATAANYNG Tov peTopopéa g S-HT otov eyképaro yia dtdpopa
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emineda d0cewv. To HéGo M0G00TO KATAANYNG ToL petapopéa e S-HT otovg mupnpves raphe fitav
nepinov 50% oto 5 mg/mpépa, 65% ota 10 mg/Mmuépa kar avéndnke dvo tov 80% ota 20 mg/muépa.

KAwvikn arotelecuotikdTnTo Kot 0GQAAELL

H amoteleopatikdtnto kot 1 aoc@aielo Tng vortioxetine £yovv peketn0el oe éva KAVIKO TPOYPOLLLLOL
mov TepAdpPove mepiocotepovs and 6.700 acbeveig, ek TV onoiwv tepiocdtepot amd 3.700 Elafov
Oepomeio pe vortioxetine o fpayvypovieg (draprelag <12 efoopdadmv) peréteg peilovog Katabmtikng
dwtapayne (MDD). ‘Exovv die&ayfel dddexo SmAG-TOQAEG, EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO (QUPLLOKO,
perétec otabepng doomg, Owdpkewng 6/8 gfdouddmv vy T dgpgvvnon e Ppayvypdviog
OTOTELEGUOTIKOTNTOG Tng vortioxetine ot MDD oce evilikeg (ovumepiiapfovopévoy tov
niukwpévov). H arotelecpaticotnta g vortioxetine katadeiynke € TOLAGYIGTOV (o SOGOAOYIKN
opada otig 9 and g 12 peréteg, mapovotdloviag dlapopd TOLAIYIOTOV 2 LOVAS®V GE GYECN UE TO
EIKOVIKO QapupoKko ot ouvolkn Pabuoroyior e Khipokag A&ordoynong g Katdbiwyme tov
Montgomery kat Asberg (MADRS) 1 Tn¢ KMpoxog A&ordynong e Katddiyng tov Hamilton 24
ototyeiov (HAM-Das). Avtd vmootnpiydnke 0TL £xel KAVIKY CLGYETION, OTMG Amodeiydnke and Tig
AVOAOYIEG TOV OVTOTOKPIVOUEV®V acHevdv Kot Tov acbevov cg Deeon, Kabmg kat ard ) Peltioon
g Pabuoroyiog otnv Khipoka Zeopwng Kiwiknie Evionwong — levikrp Bedtiomon (CGI-I). H
OmOTEAEGLLATIKOTNTO TNG Vortioxetine av&nonke pe avénon g 06ong.

H enidpaon otig pepovopéveg peréteg vrootnpiydnke amd m peta-avaivon (MMRM) tng péong
petaPoAng amd v oapyikn T otn cvvolikn PBabuoroyic MADRS katd v EBdoudda 6/8 otic
Bpoyoypovies, ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QAPUOKO LEAETEC GE EVIIAMKEC. 2T LETA-OVAALGT, 1] GUVOALKT|
LLEST O10UPOPE GE GYEST LE TO EIKOVIKO PAPLOKO GE OAEG TIG LEAETEG TAV OTATIOTIKA GMUOVTIKN: -2.3
povadeg (p=0,007), -3,6 povdaodeg (p <0,001), kot -4,6 povades (p <0,001) yia 11g d060¢€1c TV 5, 10, Kot
20 mg/Mmuépa, avtiototrya. H 66on tov 15 mg/muépa de dtoympiotnke amd T0 EKOVIKO PAPUOKO. 0T
HETO-avAALGT, CAAG 1 pEon Ol0popd G OYEOT UE TO EIKOVIKO (Appoko Ntav -2,6 povades. H
OTOTELECUOTIKOTNTO TNG Vortioxetine vmoomnpiletor omd TN CLYKEVIPOTIKY OVOAVOY TOV
OVTOTOKPIVOLEV®YV, GTNV OTTOi0, 1] OVOAOYIO TV OVTATOKPIVOUEVOY 000EVAOY KOPOVOTOY- oo 46% £mg
49% vy ) vortioxetine £vavtt Tov 34% Yo 10 gikovikd eappoaxo (p <0,01, avédAivon NRI).

EmuAéov, n vortioxetine, 610 d060A0YIKO €0pog TV 5-20 mg/muépa, enédelse. AmOTEAEGLOTIKOTTO
670 VPV PAGLO TOV KOTAOMATIK®V GUUTTOUATOV (6Tmg agloloyobvtal BAcel TG Pertioong o€ OAeg
11 Babporoyiec MADRS povod ototyeiov).

H amotelecpaticotnto tng vortioxetine 10 1 20 mg/muépo amodeiybnke meportépw oe pio 12-
ePOoUGdV, OIMAG-TVQEAY], €VEMKTNG OOCNG, CLYKPLTIKY UEAETN évovil TG ayopelativng 25 i 50
mg/muépa oe acbeveig pe MDD. H vortioxetine fTav GTOTIGTIKG GNUOVTIKG KOADTEPN Omd TNV
ayopehativn, 6mwg petpndnke pe Bedtimon otn cuvorikn fadporoyic MADRS kot vrootnpiybnke and
TV KAWVIKN oLGYETION, OTIMG 0odelYONKE amd TI OVIAOYIEC TOV OVTOTOKPIVOUEV®V 00HEVAOV KOl TOV
acBevav og Depegon, kabdg Ko and v Peitioon g CGI-1L.

Awozripnon
H dwatqpnon g avtikotaMTTIKnG omoTEAECUATIKOTNTOG KaTadElyONKe o€ piot peAETN TPOANYNG TNG

vrotponng. Acbeveic mov Ppiokoviav oe Veeon €neita amd pio apywn 12 gfdouddwv, ovolKTiG
emonpavong mepiodo Bepamneiog pe vortioxetine Tuyatomonkay og vortioxetine 5 | 10 mg/muépa 1
EIKOVIKO PAPHLOKO KO TAPOKOAOLONONKAY Y10 VTOTPOTT KOTA T S1EPKELD Uing STAA-TLPANG TEPLOOOL
dudpkelag TovAdyiotov 24 gfdopddnv (24 mg 64 efdouddeg). H vortioxetine tav avatepn (p=0,004)
TOV EIKOVIKOD PUPUAKOV MG TPOS TO TPMTOPYIKO HETPO EKPACNG, TOV NTAV TO ¥POVIKO SIUCTNLA EMG
v vrotpony] g MDD, pe Adyo kwvddvov 2,0, dniadn, o kivduvog vroTpomng ftav 000 POPEG
VYNAOTEPOG GTIV OUASO TOV EIKOVIKOD QOPUAKOD amd 0,TL otV opdda Tng vortioxetine.
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Hiqowuévor

Yy 8 gfdopddwv, SmAG-TOEAN, EAEYYOUEVN WE EIKOVIKO (QAOPUOKO, HEAETN otabepng dOoMG oF
nAkiopévoug acbevelg pe kotabiwyn (mikiag =65 etdv, n=452, 156 ek towv onolwv Adufovav
vortioxetine), 1 vortioxetine 5 mg/mMuUéPa NTOV VATEPT] TOV EIKOVIKOV QOPLAKOV, OGS LETPNONKE amd
) Pertioon otic cuvolikég Pabuoroyieg twv MADRS kot HAM-Do4. H enidpaon mov mapatnpndnke
ue v vortioxetine ftav dpopd 4,7 HOVAS®V GE GYECN UE TO EIKOVIKO (QPAPUOKO GTN] GUVOAIKY|
BaBporoyic MADRS v EBdopdda 8 (avéiven MMRM).

AaoBeveic ue oofopn karabiliyn i ue koTaBliwn Kot VYNAG ETITEIC COUTTWUATOV GYYOVS

Ye acbBeveic pe coPapn katdabAyn (apywn cvvoiikn Paduoroyioc MADRS >30) kot og acbeveig pe
KatdOAnym Kot vYNAd eninedo cVUTTOUATOV dyyovg (apyikn cuvolikn Babporoyic HAM-A >20), 1
vortioxetine enédelée eMioNG AMOTELEGLATIKOTNTO OTIC PpoyvypOVIeES LEAETEG O EVIAIKEG (1] GUVOAIKT
Héon dpopl o€ GYECT HE TO EIKOVIKO QapUoKo 6T oLvoAlkn Pabuoioyic MADRS xatd v
EBdoudoda 6/8 kopovotav amod 2,8 Emg 7,3 povdoeg kot amd 3,6 mg 7,3 povadeg, avtiotorya, (avaivon
MMRM)). Znv amokAEIOTIKY] HEAETT) GE NAMKIOUEVOVG, 1| Vortioxetine NTov €MIGNG OAMOTEAEGLOTIKY
0€ 0LTOVG TOVG 0leOEVELS.

H dwmpnon ¢ aviikataOMatikig amoteAecpotikdTtog Kotadeiydnke emiong oe ovtdév Tov
TANBLOUO acBeVOY 0T HOKPOYPOVIOL LEAETN TPOANYNC TG VITOTPOTNC.

Emidpdoeis g vortioxetine oty fobuoloyio ora Digit Symbol Substitution Test (DSST), University of
California San Diego Performance Based Skills Assessment (UPSA) (oavuxeiuevika uétmpa) xatr oo
Perceived Deficits Questionnaire (PDQ), Cognitive and Physical Function Questionnaire (CPFQ)
(VITOKELUEVIKG, UETPA,)

H amoteleouatikdotnta g vortioxetine (5-20 mg/muépa) oe acbeveig pe MDD éxetl diepevvnbei-oe 2
evnAikov kal og 1 nAKiopévav atopov Bpayvypovies, ELEYYOLEVES LE EIKOVIKO QAPULOKO LEAETEC.

H vortioxetine €iye 0TATIGTIKA GNUAVTIKY] ETIOPOAOT] EVOVTL TOVL EIKOVIKOV Qapudkov oto Digit Symbol
Substitution Test (DSST), kopowvopevn and A=1,75 (p=0,019) émg 4,26 (p <0,0001) otig 2 peréteg oe
evihkeg ko A=2,79 (p=0,023) ot perétn oe nMKiopévous. 211 peta-ovaivosig (ANCOVA, LOCF)
™G Hé€oNC HETABOANG amd TV apyIKn T otov aplBpd tTowv coot®v cupformy ot DSST kot otig 3
peAéteg, m vortioxetine dloy@piotnke omd To €1KovViKO apuako (p <0,05) pe tvmomompévo péyedog
enidpaong 0,35. Katd v mpocappoyn ywo tnv aAroyn oto MADRS, 11 cuvolikr fabuoroyio ot
peta-ovaivon Tov idmv peletmv £0eiée OTL N vortioxetine d1oympicTNKE o TO EIKOVIKO QApuaxo (p
<0,05) pe tvmomompévo péyebog dpaong 0,24.

Mia perétn a&loldynoe v exidpacn tng vortioxetine 6T AELITOVPYIKT IKAVOTNTO YPNCLUOTOLDVTOG
tnv University of California San Diego Performance-Based Skills Assessment (UPSA). H vortioxetine
Suywpiotnie and To EIKOVIKO QAPUAKO OTATIOTIKA pe amoteléopata 8,0 yio tn vortioxetine &vavti
5,1 povédwv yia to gikovikd eappaxo (p=0,0003).

e pio pelétn, m vortioxetine NToV AVAOTEPT TOL EKOVIKOD POPUAKOV GE VTOKEEVIKEG LETPNOELS,
a&lodloyovpevn ypnoyomowdvtag to Perceived Deficits Questionnaire (PDQ) pe amoteléopata -14,6
ywo T vortioxetine kot -10,5 yio to gikoviko edpuako (p=0,002). H vortioxetine d¢ dtaywpictnke omd
TO EIKOVIKO PUPLOKO GE VITOKEILEVIKEG LETPNOELS, OTav allohoynonke ypnoonoiwvtag to Cognitive
and Physical Functioning Questionnaire (CPFQ) pe amoteAécpata -8,1 yia tn vortioxetine £vavtt -6,9
v 0 giKovikd pdppoko (p=0,086).

AVEKTIKOTHTO, KO 0.0QAAELD,

H aopdieto kot n avextikdtnTa g vortioxetine £yovv tekunplodel og fpayvypovies Kot LaKpoypOVvIEG
UEAETEC GTO BOGOAOYIKO €VPOg 0md 5 g 20 mg/muépa. o TAnpopopieg oYeTIKA pe TIG AveTIBOUNTES
evépyeleg, PA. mapdypago 4.8.

H vortioxetine dev abEnce T GLYVOTNTA EUPAVIONG TNG ADTTVIOG N TNG VIVNALNG GE GYEOT LLE TO EIKOVIKO
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QAPLLOKO.

Ye PpoayvxpoOvies Kol HOKPOYPOVIEG, EAEYYOUEVEG WE EKOVIKO QOPHOKO KAMVIKEG MEAETEG,
a&loloynnKay cCLGTNHOTIKA TO SVVNTIKG CUUTTOUOTO OLOKOTNG UETE amd amdOTOUN SIKOTN TNG
Oepomeiog pe vortioxetine. Agv viMp&e KAWVIKA GYETIKN S1POPE. GE GYECT IE TO EIKOVIKO QOPUUKO MG
TPOC TN oLYVOTNTO EUPAVIONG 1 TN QVUON TOV CLUUTTOUATOV SOKOTNAG HETE amd Ppayvypovia
(01épketag 6-12 gfdouddwv) | pakpoypovia (didpkelag 24-64 gfdopdadmv) Bepaneia pe vortioxetine.

H ovyvotnta gpedviong 6e£0V0MKOV avemBOUNTOV EVEPYEIDY TOL avaEEpOnKay amd Tovg acbevelg
NTOV YOUNAY Kol TOPOUOLN LE TO EIKOVIKO (PAPLOKO GTIC PPpayvypOvies Kol LOKPOXPOVIEG KAMVIKEG
pehéteg e tn vortioxetine. Xe PeAETEG 0TI 0omoieg ypnoiponomOnke 1 Arizona Sexual Experience
Scale (ASEX), 1 ovyvotra euedviong ce£ovaiikng ducAettovpyiog o@elrduevng otn Oepameia
(treatment-emergent sexual dysfunction, TESD) kot n cuvoiikn Babpoioyia ASEX dev €de1&av kKAvikd
OYETIKN O10pOPa GE GYECT UE TO EKOVIKO QUPUOKO OCOV OpPOPA GTO CUUTTMOUOTO GEEOVUAIKNG
duciertovpyiog otic dOcelg vortioxetine tov 5 émg 15 mg/muépa. o ) d6on tov 20 mg/Mmuépa,
mapotnphonke avénon otn TESD og cuykpion e 10 €1KoViKO @appako (dtapopd enintoong 14,2%,
95% CI [1,4, 27,0]).

H enidpaom g vortioxetine otn ceEovaiikn Aertovpyia aloloynOnke meportépom pe pa 8 fSopddwy,
SMAG-TVPAR, EVEMKTNG BOONC, CLYKPITIKY HEAETN (N=424) EVOvTL TNG EGITAAOTPAUNG GE acbeVeic TOL
Aappavav Oepomeio pe SSRI (ocrtarompdun, mapoletivn, | cepTPaAivn) Yio TOVAGYIGTOV 6 EBOOUADES,
LE younAov emmédov kotabAmTikd copntodpota (apykn tiuf CGI-S <3) ko TESD mov iye mpokAnOei
amo v mponyovpevn Bepaneio pe SSRI. H vortioxetine 10-20 mg/muépa elye otatiotikd pikpotepn
TESD an6 v eortorompdun 10-20 mg/muépa, 6mmwg peTpnonke amd tn HeTafoAr] OTI GUVOAIKN
Baduoroyio tov CSFQ-14 (2,2 Babuoi, p=0,013) v ERdondda 8. H avaroyia Tov avTomokpvouevmv
acBevav oe diépepe onuavTikd otnv opdda g vortioxetine (162 (74,7%)) oe cOyKplon Ke TV OUAOW
™G eottarompaung (137 (66,2%)) v Edopddsa 8 (OR 1,5 p=0,057). H avtikatadirtiky| enidpaon
dratnpnbnke kot 6T1g 0H0 opddeg Bepamneiog.

H vortioxetine dev eiye Koapio enidpacn oe oyEomn LE TO EIKOVIKO QAPLOKO GTO GOUATIKO Bdpog, Tov
KapdloKd pubud, 1 TNV apTNPLOKT TTiEST GE PPaLYPOVIEG KOl LOKPOXPOVIEG KAVIKEG LEAETEC.

Ye KAwvikég peréteg, oev mapatnpnOnKay KAWIKG onpovtikéG Uetaforés otic 0EL0AOYNOELS OV
aQOPOVY TNV NAATIKN 1] VEPPIKN AELTOLPYiaL.

H vortioxetine dev €xel emdeifel KAMvikd onuoviikn emidpoaocn o€ mapopérpovg tov HKI,
ocvpnepropPavopévov tav dwotpatov QT, QTc, PR kot QRS, ce acbeveic pe MDD. Xe pia
d1e&odwkn perétn tov QTc oe vyw dtoua oe d6celg €wg 40 mg nuepnocing, dev mapotnpnoniKe
duvatdtnTa TapdToong Tov dtotnuatog QTec.

THoudiazpiog ninBoouog

AteEnyOnoav dVo PpoayvuypOvie, TUYAULOTOINIEVES, OITAG-TVOALC, EAEYYOLEVEC LLE EIKOVIKO QAPUOKO,
otofepng doomg (vortioxetine 10 mg/Mmuépa kor 20 mgmuépa), He SpPAOCTIKN) OVGIO AVAPOPAS
(fluoxetine) peAéteg AMOTELECUATIKOTNTOG KOl AGPAAEING: pio o moudid nhkiog 7 éog 11 etdv pe
MDD, kot pioe og gpnpovg nikiog 12 éwg 17 etov ue MDD. Ot peréteg mepiddpuPovay o 4
ePOOLAd®Y, HOVA-TUQAN TEPIOd0 TPOETONUGIOG HE EKOVIKO QOPUOKO E TUTOTOWMUEVN
yoyokowvmvikn Tapépupacn (acbeveic mov Elafoav Oepameio ot perétn yuo modid N=677, ot perét
v gprfovg N=777) ka1 tuoyaiomomOnkov udvo ot PN ovIomoKpvoUeVol 0oOeveig Katd TV mePiodo
npoetolpociog (LeEAET yia Toudid N=540, uehét yia epnpfovg N=616).

Y peAétn yo tondid niikiog 7 émg 11 etdv, n Katd péso dpo enidpoon Twv 600 ddcewv vortioxetine
10 ko1 20 mg/muépa. SV NTOV GTATIGTIKA CNUOVTIKE SLPOPETIKN amd TO EIKOVIKO PApUaKo e Bdon
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T ovvolkn Pabuporoyia otnv Children’s Depression Rating Scale-Revised (CDRS-S) v EBdopdada
8, oute M OpooTikn ovcio avaeopds (fluoxetine 20 mg/muépa), ovTE OL UEHOVOUEVEC OOGELS
vortioxetine (10 kot 20 mg/Muépa) ELPAVIGAV L0, OVOLOGTIKG SNUOVTIKY J10.p0pd amd TO EKOVIKO
oapuako. I'evikd, 10 TpoPil TV avemBOunTOV GLUPAVTOVY TG vortioxetine ot Toudid NTaV TUPOUOLO
He eKEVO TOV TOPATNPNONKE GTOVG EVIHAIKES, EKTOC A0 VYNAOTEPN GLYVOTNTA ELPAVIOTG KOIAOKOD
dAyovg mov avapépOnke ota mandwd. H dwxonr| Adyw avembountov copfdavieov frav 2,0% octovg
acOeveic mov eiyov Aafel Oepaneia pe vortioxetine 20 mg/Mmuépa, 1,3% yia vortioxetine 10 mg/muépa,
0,7% vy €wKovikd @apupoko, kot kouio otakomn Y fluoxetine. To 7o ocvyvd ovagepoueva
avemBvunTa cupPavta otig opddeg Oepoameiag e vortioxetine frav vavtia, kKepalodyia, Epetog, (AN,
Kol KOtMoKko diyos. H cuyvotta gpodviong vautiog, ELETOV Kol KOWAKOD GAYOLS NTaY DVYNAOTEPN
OTIG ouddeg vortioxetine amd 0,TL GTV OPAdN EIKOVIKOD Qapudiov. O avToKToVIKOG 10e0cUOC Kot 1)
OVTOKTOVIKY] GUUTEPIPOPA ovapépnkay ¢ avemBdunto ocvufdvio katd t odpkewr g 4
epdopddwmv, pHova-TveANg meptddov Tpoetoaciog (ewovikd eappaxo 2/677 [0,3%]), ko kotd ™
Subpkewr e 8 gPfdopddwv meplddov Oepanciag (vortioxetine 10 mg/muépa 1/149 [0,7%], ewovikd
eappoaxo 1/153 [0,7%]). Emmdéov, avapépbnkov oto C-SSRS «okabopioteg evepyés auToKTOVIKEG
okéyely» og 5 acbevelg katd ) Sdpkela g 8 efdouddwv meprodov Oepameiog (vortioxetine 20
mg/muépa. 1/153 [0,7%], ecovikd dppoako 1/153 [0,7%] kon fluoxetine 3/82 [3,7%]). O avtokToviKog
1000 OG KOIL 1] VTOKTOVIKN CLUTEPLPOPE, Owg peTpnOnkay pe v Columbia-Suicide Severity Rating
Scale (C-SSRS), fjtav mapopoa oe OAES TIG opddeg Bepaneiog.

2t pekét y epnpovg nhkiog 12 éwg 17 etdv, pe Pdon tn ocvvoAikn Pabuoroyio tg Children’s
Depression Rating Scale-Revised (CDRS-S), ovte ta 10 mg/mpépa, aArhd ovte ko to. 20 mg/Mmuépo
vortioxetine MTOV GTATIOTIKA GNUOVIIKG OvVOTEPE TOL EKOVIKOD @apudkov. H dpactikny oveio
avaeopdg (fluoxetine 20 mg/Muépa) Stoy®PIcTNKE GTATIGTIKA OO TO EIKOVIKO QAPLOKO MG TPOS TN
ovvolikn| Padporoyio tng CDRS-S. I'evikd, 10 Tpogid TV avembountov gvepyeidv g vortioxetine
OTOVG EPNPOVE NTOV TAPOLOL0 UE EKEIVO TOV TAPATNPNONKE GTOVG EVIMKEG, EKTOG OO TIG VYNAOTEPES
GLYVOTNTEC EULPAVIONG KOIMOKOD GAYOVE KOl OVTOKTOVIKOD 1OEAGHOD GTOVG £QNPovg amd 0,TL 6TOVG
evniikes. H daxonn Aoy avemBountov coufaviov (kupimg Adym auToKTOVIKOD 000D, VOUTIOG
Kot EUETOV) NTOV VYNAGTEPN GTOVG acbeveic mov giyav AdPel Bepaneio pe vortioxetine 20 mg/muépa
(5,6%) oe ouykpion pe vortioxetine 10 mg/muépa (2,7%), fluoxetine (3,3%), Kot lKoviKd PAPUAKO
(1,3%). Ta o cuyvd avaeepopueva avemBounto cupPdvio otig opadeg Oepameiog e vortioxetine frav
voutio, €UETOC Kol KEPOAOAYic. O OLTOKTOVIKOG 10€00UOG KOL 1) -OTOKTOVIKY] GUUTEPLPOPE
avaeépinkav g avemBounto cvpPdvia toco katd ™ Sdpkeld ™G 4 efdouddov HOVA-TVEANG
mEPLOdOL TpoeToluaciog (swovikd @dpuaxo 13/777 [1,7%]), 660 ko katd T Odpkel g 8
efdouddwv meprodov Oepaneiag (vortioxetine 10 mgmuépa 2/147 [1,4%], vortioxetine 20 mg/muépa
6/161 [3,7%], fluoxetine 6/153 [3,9%], ekovikd eappaxo 0/154 [0%]). O avtoktovikdg eacudg Kot
1 GVTOKTOVIKY CLUTEPIPOPE, 0TS peTprOnkav pe v Kiipaxa C-SSRS, fitav mapdpota og Oleg T1¢
opnadeg Bepameiog.

To Broxeltia 6¢ 6o mpémnel va ypnoponoteitor o modaTpikovs acbeveig (nAkiog kdto tov 18 etdv)
ue peilova katablmtikn dwtapayn (BA. Tapdypago 4.2).

O Evponaikog Opyavicpdg Gopuakov £xel dMOEL omaAliay] omd TNV LVIOXPE®CT LIOPOANG TV
OTOTELECUATOV TOV PEAETOV WE T vortioxetine o€ Toudid nAkiog Kot tov 7 etdv ue peilova
kataOMmTikn Satapoayn (BA. mapdypago 4.2 Yo TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TOUdLATPIKN ¥P1oN).

52 @oppokoKivinTIKEG 1O10TNTES

Amoppdenon

H vortioxetine amoppo@dtot apyd, oAAG KOAG UETE TNV 0O TOV GTOUOTOC YOPNYNON Kot 1 HEYIOTN

CLYKEVIPMOT OTO TAAGLLO EMLTUYYOAVETOL EVTOG 7 m¢ 11 mpmdv. Metd T yopynon moAAATADY 00GE®V

5, 10, 1 20 mgmuépa, mopatmpnonkav péceg TRES Cmax 0md 9 €wg 33 ng/mL. H amdivtn
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BrodaBecipotna etvar 75%. Agv mapoatnpnOnke enidpacrn g TPOPNG ot PapUoKOKvNTIKY (BA.
Topaypoapo 4.2).

Kotavoun

O péoog dykog katavopung (Vss) etvan 2.600 L, vwodeikvioovtog ekteTapévn eEmayyslokn kotovoun. H
vortioxetine glvat cuvdedepévn o peydio Babuod pe tig Tpwteiveg Tov TAdopaTog (98 £mg 99%) kot n
obVOEST QaiveTot va givar ave&apTnTn amd TIG GVYKEVIPAOOELS TG vortioxeting 6To TAGGA.

Bilopetaoymuoatiopog

H vortioxetine petafolrileton ekteTapéva 6to Nmap, Kuping HEG® 0EEIdMONC TOV KOTOAVETAL OO TO
CYP2D6 a1 og pukpotepo Pabud omd ta CYP3A4/5 xkow CYP2CY, kot emakdiovdng ovlevéng pe
YAVKOLPOVIKO 0ED.

e peléteg aAANAETIOPOONG TOV PUPUAK®V, dEV TAPATNPNONKE OVACTOATIKN 1] EMOYOYIKN EMIOPACT)
g vortioxetine ota 16oéviupa tov kutoxpopatog CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, 1 CYP3A4/5 (PA. mapdypoeo 4.5). H vortioxetine &ivar @twyd
VROGTPOLA KOl OVOCTOAENS TNG P-gp.

O kovplog petafolritng tng vortioxetine eivat QoPUOKOAOYIKE aveEVEPYOC.

Amofol

O péoog ypovog Muiong amofoing kot n omd Tov otopaToc Kabaporn eivar 66 dpeg ko 33 L/h,
avtiotorya. [epimov ta 2/3 TV avevepydv peTafolTdV TNG Vortioxetine ameKKpivovTol 6To 0VPO: Kol
nepimov 1o 1/3 ota kémpava. MOvo apeAnTéEC TOCOTNTEG TNG Vortioxetine ameKKpivovtal 6T, KOTpava.
Ot ovykevipdoelg otabepomomuévng KOTACTAONG OTO TAAGHO EMTLYYAVOVTOL OF -Tepimov 2
efdopadec.

IpoppikdTnTo/Un YporumKoOTn T,

H ooppoaxoxivntikny givar ypoppukn kot aveEdpmmtn omd 10 ¥povo G610 00GOAOYIKO €0POC 7OV
pueretnOnke (2,5 éwc 60 mg/muépa).

Zoppova pe to xpodvo nulong, o deiktng cuesmpevong eivar 5 émg 6 Bacel g AUC24n peTd amd
ToAAOTAEG 00GeElg 5 g 20 mg/muépa.

Ewwoi mAnbvopoi

Himaowuévor

e vym nAkiopéva dropa (MAkiog =65 etdv, n=20), n ékBeon otn vortioxetine avENdnke Emg 27%
(Cinax k01 AUC) o€ olhyKkpion e veapd vy atopa tng opddag eAéyyov (mikiog <45 e1mv) petd and
moAlomAég 06aelg 10 mg/Mmuépa. Qg n doon Evapéng oe acbeveic nhikiag >65 etmv o Tpémel Tdvta vo
YPNOLLUOTOLEITOL 1 YOUNAOTEPT AMOTEAEGUOTIKN 00T TV 5 mg vortioxetine dmaf nuepnciog (PA.
napdaypago 4.2). Qotdéco, Bo mpémel vo. eMOEKVOETAL TPOCOYN KOTA TN GLVIAYOYPAPNOY CF
nAMKepEvoug aobeveig oe d6ae1g LYNAOTEPEG amd 10 mg vortioxetine dma& nuepnoimg (PA. Topdypapo
4.4).

Negpirn dvalertovpyio

‘Emeito and epamaé doon 10 mg vortioxetine, n veppikn dvcAertovpyia, 6nwg a&loAoyndnke pe
xp1ion tov tomov Cockcroft-Gault (pétpua, fmia, 1| coPapn, n=8 avd opada), TPOKAAEGE WETPIEG
avénoelg g €kbBeong (Eog 30%), o€ GUYKPLON LE AVTIOTOLXES OLADES Omd LY dTopa. Xe acOevelg e
VEPPIKN VOGO TEAKOV 6Tadion, HOVo €va. [ukpd UEPOG NG vortioxetine ydOnke Katd tn ddpkela g
arpoxdBapong (ot AUC kot Crax Tav katd 13% wat 27% younAidtepes, aviiotoya, n=8) petd ond
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epamnal d06on 10 mg vortioxetine. Agv amatteitol Tposapuoyn g 00onG e Paon TN veppiky
Aerrovpyia (PA. mapdypaeo 4.2 ko 4.4).

Hratixn dvalerrovpyia

H goappaxokivntikn o dtopo (N=6-8) ue ma, pétpia, 1 cofapn nratikn dvcoiertovpyio (Kprripio
Child-Pugh A, B, 11 C, avtictoyya) cvykpidnke pe vyielg eBehovtéc. Ot petaforés oty AUC Atav
Myotepo amd 10% youniotepeg o€ dropo pe Mmio N PETPO MTTIKY SvoAertovpyio, kot 10%
VYNAOTEPEG OE ATopa, pe cofapn Nratikn dvcAettovpyio. Ot petaforéc otV Cmax NTOV AyOTEPO OTTO
25% younAdtepeg oe OAeg TIC opddec. Agv amanteital mpocappoyn g 66ong pe Pdon v NTATIKY
Aertovpyia (PA. mapdypaeo 4.2 ko 4.4).

CYP2D6 yovoromog

H ovykévipmon g vortioxetine 6To TAAGLO NTOV TEPITOV dVO POPES VYNAOTEPT GE UTOUN LLE PTMYO
petaforiopd oo CYP2D6 and 0,11 og droua pe ekteTapévo petafortond. H suyyopiynon oyvpmv
avaotorémv Tov CYP3A4/2C9 oe dtopa pe @toxd petafoiiocud tov CYP2D6 Oa pmopotvoe
EVOEYOUEVMG VO 001 YNGEL € LYNAOTEPT ékBeoT (PA. mapdypapo 4.5).

e dropo pe e€aupetikd ypnyopo petafoiioud tov CYP2D6, n cuykévipwon tng vortioxetine 10
mg/Muépa 6To TAAGHO NTAV HETAED EKEIVOV TOV AAUPAVOVTOL GE ATOUA LIE EKTETAUEVO LETAPOMOUO GE
5 mg/mpépa ko 10 mg/muépa.

Avdloya pe v avromokpion kKabe acbevovg, pmopei va eéetaotel mpocappoyn e oo6ong (PA.
mopdypapo 4.2).

Toudrompikos wAnBoouog

H eappaxokivntikn tng vortioxetine og moudlatpikovs acbeveic e peilova katabAmtikn dotapoyn
HETE TNV and Tov oTopaTog Yopnynon S €oc 20 mg dmaé nuepnoimg YopaKTnpicTNKE UE TN XPNoN
avaAbceeV povtehonoinong mtAnbvopov pe Pacn dedopéva omd pio EopUAKOKIVITIKY-peAétn (7-17
€tn) kol 600 MEAETEG AMOTEAEGUOTIKOTNTOC Kot ao@diewag (7-17 €m). H oapuaxokvntiki g
vortioxetine cg mAdLOTPIKOVC aobeveic Ntay mTapopolo Ue ekelvn oL TOPATNPNONKE O EVIAKEG
acBeveic.

53 Ipoxiivikd dgdopéva yio TNV 0oQareL0,

H yoprfynon g vortioxetine 611 HEAETEG YEVIKTG TOEIKOTNTAG GE TTOVTIKOVG, 0POVPAIONG KOl GKOAOVG
ovoyetiotke Kuping pe oxetilopeva pe to KNZ «hvikd onueio. Avtd mepiidupavay cleddppota
(apovpaiot Kot GKOAOL), S10GTOAN TNG KOPNG TOL 0EHAANOD (GKVAOL), Kol dVO TEPIGTATIKG CTAGUMOV
0€ OKOAOVG GTO TTPOYPOUL HeAeTdV YeEVIKNG ToEikdtntoc. Kabopiomke eminedo ympic epedvion
OTUCUMV pe avTioTolyo mepmplo acPdAielag tov 5 mg/Mmuépa Aappdvoviag vmoyn tn UEYLoTN
ocuvioTopevn OBepanevtikn 6o Tov 20 mgmuépa. H to&ikdTta 68 Opyava-oTOXOLG TEPLOPIGTIKE
6TOVG VEPPOLS (apovpaiot) kot 6To Nrap (TovTikoi Kot apovpaiot). Ot peTaforéc 6TOVES VEPPOHS GTOVG
apoVPOioVS (OTELPAUATOVEPPITION, OTOPPAEN VEPPIKDV COANVAPI®V, KPUGTAAMKO VAIKO GTO VEQPPIKE
COANVAPLO) KOl GTO NAOP TOVIIKOV Kol Apovpoimv (NTUTOKLTTOPIKY] DIEPTPOPIO, NTOTOKVTTOPIKY|
VEKP®ON, VLREPTANGIO YOANQOP®Y TOP®V, KPUGTOAAKO VAKO GTOVG YOANPOPOLS TOPOLG)
mapophOnkay og exbécelg mhvo omd 10 popéc (moviikong) kat 2 popéc (apovpaiovg) Ty avlpdmivn
ékbeon ot péyotn ovvictdpevn Bepamevtikny 06on tov 20 mg/Mmuépa. Ta svpruota avtd
amodo0NKay Kupimg oTNV €101KN Y10 TO. TPOKTIKE oYeTlOUeVn Ue T vortioxetine amoO@paén TV
VEQPPIKOV GOANVOPIOV KOl TOV YOANQOP®YV TOPOV 0ONO KPLGTUAAIKO VAIKO, OvIioTOLO, KOl
OepnOnkay youniov Kvévvov yio Tov avlpwmo.

H vortioxetine 6gv fjtav Yovoto&ikn o€ Hio TUTIKN GEPE SOKILOGIDV in Vitro Ko in vivo.

Me Bdon ta amoteAéopato and GUUPATIKEG LEAETES KAPKIVOYEVESTG OIAPKELOG 2 ETOV GE TOVTIKOVG 1)

apoLVPAIOLG, N Vortioxetine de Dewpeitar OTL EvEYEL KIVOLVO KOPKIVOYEVEGNS Y10 TOV AVOp®TO.
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H vortioxetine 6gv eiye kapio emidpacn ot yoviudtTnTa, TNV OVOTOPAY®YIKY KOVOTNTO, TO
OVOTTOPAYWYIKE Opyava, 1 TN LOPPOAOYI KoL TV KIVNTIKOTNTO TOV CTEPUATOC GTOVS apovpaiovs. H
vortioxetine dgv NTAV TEPATOYOVOG GE ALPOVPOIOVS 1| KOUVEALD, OAAG QVOTOPAY®YIKT TOSIKOTNTO MG
TPOG TI§ EMOPACELS GTO COUOTIKO Pdpog Tov euPpvov Kot TNV KoBVGTEPMUEVT 0GTEOTOINON
maponphinke 6tovg apovpaiovg o ekbécelc avm and 10 popég v avBpomivn ékbeon ot puéylom
ocuvicT®pevn Bepomevtikny 66on tv 20 mg/Mmuépa. [apdpoleg emidpdoeig TapaTnpRONKAY 6€ KOLVEALL
oe vofepamevtikn éxOeon.

Ye pio TPOYEVVNTIKN KOl UETOYEVVNTIKN UEAETN GE GPOLPOIOVS, T Vortioxetine GLOYETIOTNKE e
avénuévn BvynodTTo TOV VEOYVOV, UELMUEVT] TPOCANYT COUATIKOD Bapovg, kol Kabvotepnuévn
avAnTLEN TOV VEOYVMV GE OOGELG TTOL OV 0ONYNCAV GE TOEIKOTNTA YO TN UNTEPO KoL UE GYETIKES
ekbéoelg TOPOUOLEG e EKEIVEG TTOV EMTLYYAVOVTAL GTOV GvOp®TO PETA amd yoprynomn vortioxetine 20

mg/muépa (PA. Tapdypao 4.6).

To vAkd mov oyetileton pe tn vortioxetine Kotaveundnike oto yaia tov nraloviov apovpaiov (BA.
mopaypapo 4.6).

Y& HeAETEG TOEIKOTNTOG GE VEOPOVS 0POVPAIOVG, OA T ELPIHATA TOL GYETICOVTON LE TN Bepameio pe
vortioxetine Tav 6€ GLUP®VIO L AVTA TOV TapoTNPHONKAY o8 eviAika (Do

Meréteg a&loAdynong meptPariovtikod Kivduvou Exovv deiéel 0TI 1 vortioxetine £xet T dSuvaToOTNTO VO
elvarl avOektikn, Plocvoowpedoiun Kot To&ikn yio to mepPdAiov (Kivouvog yia ta yapia). Q6tdc0,
Otav AapPBAVETOL GOUPOVO. LLE TN GLUVICTOUEVT ¥PNoN Ao Tovg acbeveic, 1 vortioxetine Bewpeitar Ot
EVEYEL AUEANTEO KIVOLVO Y10 TO VAATIVO Kot yepaaio meptBaiiov (BA. mapdypapo 6.6).

6. DOAPMAKEYTIKEX [TIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdoywv

Broxeltia 5 mg emukailopuéva pue Aertd vuévio diokio

Tvpnvag dioxiov

Mavvitoin

Kvtrapivn ukpoxpuotaiiikn

Y épo&umpomvAiikn kKuttapivn

Apvdo kapPBo&upeduiiopévo voTplovyo (Tomov A)
Maoyviclo oteatikd

Emixdloyn tov diokiov
YrpopeAdoln
[ToAvaiBvievoyilvioin
Traviov oo&eido (E171)
Z10Mpov o&eidio epubpo (E172)

Broxeltia 10 mg smukoivupéva pe Aertd vuévio diokio

Ivpnvag diokiov
Mowvvitoan
Kvttapivn pikpokpuotaAlikn
Y dpo&umponviiki kutTopivn
Apwdo kappoéopebvoimpévo vatplovyo (tomov A)
Moyviiolo oTeaTikd
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Emixaivyn droxiov
YrpopeAdoln
[ToAvaiBvievoyilvikoin
Traviov do&eido (E171)

Y101 pov o&eidio kitpwvo (E172)

Broxeltia 15 mg emkoivpuéva pe Aemtd vuévio dtokio

Ivpnvag diokiov

Mowvvitoan

Kvtrapivn pukpoxpuostaiikn

Y dpo&umponviikn kutTOpivn

Apwdo kappoéopeboimpévo vatplovyo (tomov A)
Moyviolo oTeaTikd

Emixéioyn diokiov
YrpoueAroln
[MoAvarBvievoyilukoin
Tiraviov d10&eido (E171)
210Mpov 0&eidio epubpd (E172)
Z10Mpov o&eidio kitpivo (E172)

Broxeltia 20 mg gmukaivuuéva pe Aertd vuévio diokio

Tvpnvog dioxiov

Mavvitoin

Kvtrapivn ukpoxpuotaiiikn

Y dpo&umponviikn kutTOopivn

Apvdo kapPobupedoiiopévo vatplovyo (Tomov A)
Moyviolo oTeaTikod

Emixdloyn dioxiov
YrpopeAdoln
[ToAvaiBvievoyilvkoin
Traviov d10&eidwo (E171)
Z15Mpov o&eidio epubpod (E172)
Tédkng

6.2 AcvpPotoétnTeg

Agv gpapuoleral.

6.3 Awdpkero Cong

3 xpbdvio.

6.4 Iowitepeg mpo@PuAdEes KaTa T QUAAEN TOV TPOTIOVTOG

AvT0 T0 POPUOKEVTIKO TPOTOV deV amartel Waitepeg cuvnKeg eOAAENGS.

6.5 ®Von KO GVGTATIKA TOV TEPLEKTN

Broxeltia 5 mg gmukoivpuévo pue Aertd vuévio dekio
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Koyéln: dreeavég blister PVC/PVAC/alovuviov 1 dwapavég blister PVC/PE/PVDC//alovpuviov.
Yvokevoociec Tmv 7, 14, 28, 56 kot 84 emikoaAPUEVOV e AeTTO DUEVIO S1oKIWV.

Broxeltia 10 mg emkolvupéva pe Aemtd vuévio diokia
Koyéln: dreeavég blister PVC/PVAC/alovpuviov 1 dwapavég blister PVC/PE/PVDC//alovpuviov.
Yvokevociec Tmv 7, 14, 28, 56 kot 84 emikaAPUEVOV e AeTTO DUEVIO S1oKiWV.

Broxeltia 15 mg emikoivupéva pe Aentd vuévio diokia
Koyéln: dtapavég blister PVC/PVAC/alovpuviov 1 dapavég blister PVC/PE/PVDC//adovuviov.
Yvokevaociec Tov 7, 14, 28, 56 ko 84 eMKAAVUUEVOV [LE AETTO DUEVIO OLOKImV.

Broxeltia 20 mg gmikodvppévo pe Aentd vuévio diokia
Koyéln: dtapavég blister PVC/PVAC/alovpuviov 1 dapavég blister PVC/PE/PVDC//adovuviov.
Yvokevaocieg Tov 7, 14, 28, 56 ko 84 eMKAAVUUEVOV e AETTO DUEVIO OLOKImV.

Mmropel va unv KokAo@opoOv OAEG 01 GLOKEVAGTEC.

6.6 Iowitepeg mpo@uALAEELS ATOPPLYNG

AVTO TO EUPUOKEVTIKO TTPOTOV UTopEl va. amoteAéael Kivouvo yia to meptBaiiov (PA. mapdypapo 5.3).
Ka0e aypnopomointo eoproakeuTikd Tpoiov 1 VIOAELLLN TPETEL VO ATOPPITTETOL COLLPOVOL LLE TIC KOTA
TOTOVG 10 VOVOEG GYETIKEG OUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

INNOVIS PHARMA A.E.B.E.

Aewo. MapabBdvog 144

15351 HoAAqvn, ATtiki

TnA.: 2162005600
E-mail: info@innovispharma.gr

8. APIOMOZX(OI) AAETAYX KYKAOPOPIAX

Broxeltia 5 mg:

Broxeltia 10 mg:
Broxeltia 15 mg:
Broxeltia 20 mg:

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYX ETKPIXHX/ANANEQYHY THX AAEIAX
Huepounvia mpatng £ykpiong:

Hpepopnvia tedevtaiog avavémonc:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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