®YrAo 0o YLDV priong: [IAnpogopieg y1a Tov acBev)

Broxeltia 5 mg emkoloppéva pe Aentdé vpévio dokio
Broxeltia 10 mg emkoivppéva pe Aentd vpuévio ooKio
Broxeltia 15 mg emuxaivppévo pe Aemtod vpuévio dokia
Broxeltia 20 mg emwkoioppévo pe AETToO LREVIO O1OKIM

vortioxetine

AWPaoTE TPOGEKTIKA OAOKANPO TO QUALO 0ONYLOV YPNONS TPV 0PYIcETE VO TOIPVETE CVTO TO

QPaPLAKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, EGAC.

- DdurdEte avtd To PUALO 0dNYIOV YpioNG. Towg ypetaotel va To dfdacete Eava.

- Edv éyete mepartépm amopiec, pmTAGTE TO YUTPO 1| TO PUPLOKOTOLO GOG.

- H suvtayn yv avtd 10 pappako yopnynonKe amokAeloTikd yio 6oc. Agv TPEMEL v ODCETE TO PAPLOKO
oe GAhovg. Mmopel vo tovg Tpokaiécel PAAPT, oo KL OTOV TO CUUTTAOUATO TG 0CHEVELAS TOVG
glval 101 pe ta d1Kd ooC.

- Edv mopatnproete kamoio ovemBountn VEPYELN, EVIUEPMOTE TO YLUTPO 1} TO POPLOKOTOLO GOG. AVTO
oYOEL Kot Yoo KaBe mihavi avemBountn evépyeio Tov Oev OVAPEPETOL GTO TOPOV PUAAO 0ONYIOV
xpnone. Biéne mapdypago 4.

Tvepiéyel To Tapov UALO 00N YIOV

Tt eivon To Broxeltia kot mota etvan 1 yprion tov

T mpénel va yvopilete mpv mhpete 10 Broxeltia

[og va mapete To Broxeltia

[MBavég avemBOunTeg evépyeieg

[og va puAdooete To Broxeltia

[Tepieydpeva g GuokeLACTNG Kot AOITES TANPOPOPIEg

AN

1. Th eivon 7o Broxeltia kol wowa gival i xprion T0v

To Broxeltia mepi€yet T dpaotikn ovsia vortioxetine. AviKel o€ pio katnyopio appikmy tov ovopdaloviot
avTIKoTaOMITTIKG.

To Broxeltia ypnoytonoteitar yio tn Oepaneio Tov pell6vov KataMRTIKOV ETEG0dIOV 68 EVIIAIKEG.

To Broxeltia £€xe1 omoderyfel o611 pewdvel 10 €Vpy QACHO TOV KOTOOMATIKOV GULURTOUATOV,
ovoumeptiappavouévev tng OAiyng, g ecmteptkng Eviaong (aictnpa dyyoug), Tov doTapay®V TOL VITVOL
(Lel®pévog VIVoG), NG UELMUEVNG 0peENS, TG BLCKOANG GVYKEVTPMOOTG, TOVL olodNuatog ara&ioong, Tng
OTOAELOG TOV EVOLAPEPOVTOC Y1 OYOTNLEVEC OPUCTNPLOTNTES KOL TOV ausOnpartog enipdovvenc.

2. Tvapéner va yvopilete Tpwv napete To Broxeltia

Mnv népete To Broxeltia

e og Tepimtmon aAdepyiog otn vortioxetine 1) 6€ 0TO100NTOTE AALO GO TOL GLGTUTIKA CLLTOV TOV PUPUAKOV
(avapépovtatl otV Tapdypapo 6).

® 0g TEPIMTMOOT TOL AOUPAVETE GAAD QAPLOKA Vi TNV KATAOAYN, TaL omoia eivol YvmoTd mg U ekAekTicol
aVOOTOAEIS TG pHovoaulvoéelddong 1 ekiektikol avootoreic g MAO-A. Edv éyete appifolies,
POTACTE TO YUTPO GOLG.



IIpogidomoun|oELg Kol TPOPVAAEELS:
AmevBuvbeite 610 Y1ATPO 1) TO PUPUAKOTOLO GOG TPV ThpeTe TO Broxeltia edv:

o houpdvete @apuaKo (e T AEYOLEVT] GEPOTOVIVEPYIKT dPAGT), OTMC:
- TPOLOOOAT Kot TopOpoLo. @apuaKe (1oyvpd Tovcinova,).
- GOVULOTPUTTAVY] KOl TOPOLOLD (QAPUAKO LE OVOLOGCIES OPUCTIKMY OLGCLOV TOV TEAEWOVOVV OE

«pumTavedy (ypnoomotobvtat yio T Oepameio ™ nuikpoviag).

H Myn avtov tov eoppdkov pali pe to Broxeltia umopel vo avénoel tov kivouvo eupdaviong
ouvdpopoL oepotovivng. To chvopopo avtd uropei va oyetiletal pe yevdoiohnoelg, 0Kkovslo GUGTAOT),
EMTAYLVOUEVO KOPIAKO TOALO, VYNAT apTNPLOKT TEST], TLPETO, VOVTIN Kol S1GppOtd.

o eiyate Kpioelg (EMANTTIKES KPIOELG).
O y1atpog 6o o oag yopnynoet Oepaneio L TPOGOYN GE TEPIMTMOT TOL £XETE IOTOPIKO EMANTTIKDOV
Kkpicewv N &xete dwtapayés actabdv kpicewv/emAnyia. Ot eMANTTIKEG KPIGEIS GLVIGTOVY JVVNTIKO
Kivouvo e papuaKa Tov ¥pnoionolovvTal yio T Oepaneio T katabinync. H Oeponeia Oa mpémet va
dlokoTTETOL GE OMOOVONTOTE 000ev eppavilel emAnTTikée Kpicelg | Otav vadpyel advéEnon g
GLYVOTNTOG TOV EMANTTIK®OV KPIGEWDV.

e cgiyote pavia.

éxete TNV TAOM VO Ooppayeite N va eppavifere poAomeg €0KoAd, 1 €dv elote €ykvoc (PAéme

mapdypapo «Komomn, INAaopog Kot yovipotnToy).

€YETE YOUNAO EMIMESO VATPIOL GTO OlipLaL.

glote Nlkiag 65 etV 1 Avo.

&xete cofapn veppikn voco.

€yete cofapn NratiKi vOco 1 [ia NItk vOoo mov ovoudletal Kippwor).

&xete N elyate mokoodtePO avénuévn ieon otovg oeBaipovg 1 yAavkopo. Edv viboete movo otovg

0pBaALOVC Kal peaviceTe Bapmn OpacT KATd TN SIAPKELN TG OEPATEING, EMKOIVOVIOTE LLE TO YIUTPO

GOG.

Otav Aappavete aviikatadMntikn Oepaneia, coumeptlopuavoprévng tng vortioxetine, evogyetal nione vo
ekdnAooete acbuato embeticotntog, diéyepong, Bupod ko gvepebiotomnrog. Edv ovuPei avtd, Oa
nwpénel va anevBuvbeite 610 Y0TPO GOGC.

L KEYELS QVTOKTOVIOG KOl EMOEIVOGT TG KATAO | GaC

Edv éxete katdOloyn ko ayymoelg dratapayes, LTopel LePIKEG POPEG VAL KAVETE OKEWELS v PAOETE TOV
€0VTO GOg M Vo avTokTovioeTe. Avtég pmopel vo avénbovv otav apyicete ywo TPOT QOPE T
avtikataOMmTiKd, Kodmg OAa avtd ta edpuaka xpeidlovtal xpovo yia va. dpacovy, cuvibwg mepimov 600
ePOOAdES, OALA LEPIKEG (POPES KO TEPICTOTEPO.

Mmropel va givot mo mlovo vo okEPTESTE £TCL EAV:
e  giyate KAVEL KOTA TO TAPeAOOV GKEYELS VA, AVTOKTOVIOETE 1 VO PAAYETE TOV £0VTO GOLC.
o ¢giote veapog evilikag.

[TAnpopopiec and wAwvikéc Sokipéc €xovv deifel avénuévo Kivouvo CUTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS CE
eVIIMKEG NAKIOG KATO TV 25 €TOV e Yyuylotpikés Tabnoelg, ot omoiotl siyav Aapel Bepaneio pe kdmolo
avtikataOMnTiKo.

Edv omoladnmote otiyun Kavete oKEWELG Vo PAAYETE TOV €0VTO GOG 1] VO GUTOKTOVIGETE, EMKOIVMOVINGTE
He 10 yotpd cag N mnyoivere apécwg o€ vosokopeio. Mmopel va cog eavel ypnowo vo meite oe €va
oVYYeVI 1 0TEVO QiAo OTL €xeTe KOTAOAYM 1 ayxdON dratapoyn, Kot vo Tovg (ntioete va dafacovy avtod
TO PUALO OdNYIDV YpNoNG. Mmopeite va Tovg {NTNCETE VL GG TOVV €AV MIGTEVOLY OTL | KATdBAyM 1| TO
(YOG 00G EMOEVAOVETAL, 1| EAV AVNGVYOVV Y10, GAAAYES GTY] GUUTEPLPOPA COG.

Howoa kot Eenpor

To Broxeltia 6g Ba mpémet va ypnoionoteital 6g mandloTpikovg aoheveig (nAkiog kto tov 18 etdv) emeidn
dev &yl amooderyBel n amoteleopatikotnto. H acpdieia tov Broxeltia og modid kot epnfovg nitkiog 7 émg
17 et®v meprypdpeton oty mopdypoeo 4.



Alro @appoxae kot Broxeltia
Evnuepmoete 10 yi0tpd 1 TO QOPROKOTOLO GOG €4V TaipveTe, EXETE TPOCPOTO TAPEL 1| LWITOPEL Vo TAPETE
AL QAPLLOKCL.

Evnuepmote 1o yiotpd 60G €0V TOIPVETE OTOL0OMTOTE A0 TO TOPUKAT® PAPLOKAL:

@awveAlivn, mpovialion, wookapfo&alion, viedapion, Tpavoikvrpouivn (pdppoka yio ) epomeio g
KaTdOAYMC TOL OVOUALOVTOL U1 EKAEKTIKOT OVAGTOAELS TNG LOVOLUIVOEELDAGTC), OEV TPETEL VO, TAPETE
omoladnmote amd avtd Ta eappaka poli pe to Broxeltia. Eqv éyete mdpel omolodnmote omd avtd ta
oappoaka, Oa ypelaotel va mepuévete yuo 14 nuépeg mpv Eekvioete va maipvete to Broxeltia. Metd
T dlakomnn Tov Broxeltia, Oo mpémel vao, apnoete va mepdoovv 14 nuépeg mpotod TAPETE OTOLOONTOTE
omd oVTA TO PAPLLOKOL.

pokAofepion (pappoko yio t Oepameio tng KatdOAYNC).

celeYMvT, pacaytiivn (pdppaka yio ™ Bepameio Tng vocov tov Parkinson).

AveloAidm (pdpuaxo ™ Oepamneio Paktnplokdv AOUDEEDV).

QOPUOKEVTIKG TPOIOVTO LUE GEPOTOVIVEPYIKT| dPAGT, TT.X. TPALOSOAN Kol TapOuUola papuaka (1oyvpd
Tavcitova), kKabdg Kol GOVHOTPITTAVN KOl TOPOLOLN QAPLOKO UE OVOUOGIEG OPUCTIKGY OVGLOV TOV
TEAELDVOLV OE «TPUTAVES) (Ypnotpomotovvtor yio T Bepameio tng nuikpaviag). H AMym avtov tov
eapuakov pali pe to Broxeltia umopei vo, avéncel Tov Kivouvo eUAviong GLVOPOLOL GEPOTOVIVIG
(BAéme mapdaypago «IIpoeldonomoelg kot TPOPVAUEELS?).

Al00 (pdppaxo yuo T Oepameio TG KATAOAIYNG KOl TOV YUYIKOV SL0TOPUY®DV) 1) TPLTTOPAVY.
QAPLLOKO TTOV EIVOL YVOGTO OTL TPOKAAOVY XOUNAO ENimESO VaTpiov.

prpaumikivny (edppako yio tn Bepameio TS ELUATIOONG Kot GAADV AOIUOEE®V).

kapPapalenivn, patvutoivn (edppoka yio T Oepaneio g emAnyiog 1 GAANG acbévelng):

Bappapivn, Suwvpldapdln, @EUIVIPOKOLUOVT], UEPIKH OVTIYVXWOOIKA, @avodelaliveg, TPIKLKAIKA
avTIKOTAOMATIKA, YOUNANG SOOTG AKETVAOGOAKLALKO 0ED KOl LT) GTEPOEIDT AVTIPAEYLOVADIT) QAPLOKOL
(oVTIINKTIKG PAPLLOKE KO QAPLLOKO Y10 TNV AVOKOV(IGT) ad TOV TOVO). AVTA EVOEXETAL VO AVENGOLV
TNV opoppaytkn dudbeon.

Dappoka Tov avEEVouy Tov Kivouvo ELLEEVIoNS ETAMATIKOV KPIGEMV:

GOLUOTPUTTAVY] KOl TOPOUO (QAOPUOKO LE OVOUOGIEG OPUCTIKOV OLCIMV MOV TEAELOVOUV OF
CTPIMTAVESY.

TPapLadOAT (1oyvpod TOVGITOVO).

pepAokivn (eAapUaKo yio TV TpOANYM Kot T Bepameia Tng EAOVOGLNG).

Boumpomovn (@dppoko yo ™ Bepameio TG KATAOAWYNG TOL YPNOWLOTOLEITAL €MioNG YOO TNV
oanegaptnon and 10 KATVIGHA).

@Aovoéetivn, mapoletivn kot aAda @apuaka yuo. T Oepameio g KoTaOAYNG OV ovopdlovrtol
SSRIs/SNRIs, tptkukAiKa.

VIEPIKOV To drdtpnrtov (Hipericum perforatum) (pAapuoko Tov yprolponotleitan yuo T Bepaneio g
KOTAOAYNC).

Kvidivn (eappoko yio T Bepaneio TV datapoymdy Tov Kapdiokod puduov).

yAwpompopalivn, yAwpompobi&évn, alomepldoAn (pdppoka yio T Bepameio Yoyk®v dtaTapaydV Tov
VKoLV OTIC 0padeg mov ovopalovtar eawvodelaliveg, Oeto&avOivee, PovTupoPatvovec).

[opokaAeiote vo evUEPDCETE TO YIOTPO GOG €AV TOIPVETE OMOLOONTOTE GO TO TOPATAVED QAPLLAKO,
KaODC 0 YloTpdg coc Tpémel va yvopilel av Sotpéyete NOT KIVOLVO ELOAVIONG ETIANTTIKOV KPicE®V.

Edv mpoxeton vo vmoPindeite o efetdoeic ovpmv Yoo eapuaka, n Afyn tov Broxeltia umopel va
TPOKUAEGEL TNV EUPAVIOT] BeTikdVv amotelecpdtov yio pebadovn katd ™ xpnorn opouéveov pebddwv
g&étaong, Taporo Tov pmopel va unv Aapupavete uebadovn. Eav couPei avtd, pmopel va mpaypoatonomel
pio o e101kn e&€tao.

To Broxeltia pe owvortveopot®don
Ag GUVIGTATOL 0 GVVIVAGUOG OVTOV TOV PAPUAKOD LLE OVOTVEVLOTMON).



Kinon, 0nloopdg kot yovipotnra
Edav eiote éykvog 1 OnAalete, vouilete 0t pmopei va giote €ykvog 1 oxedldlete vo amoKTNoETE TOdT,
{nthote ) GLUPBOVAN TOL YIOTPOD GG TPV TUPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kunon
To Broxeltia dev mpémel va ypnoyLomoleiton Katd T S1dpKELD TG KUNONG, EKTOG €AV O YIOTPOG TO Kpivel
ATOAVTMOG OTOPAITNTO.

Edav AapPavete pappoka yio tn Oepomeio g katdabAyng, cvurepiiappavopévov tov Broxeltia, katd
duapkeln TV TeEAEVTAiV 3 PNVAV TG KUNoNS oag, Ba mpénel va yvopilete 0Tt o1 akOAoVOEG EMIOPAGELG
umopei vo mapatnpndovv 61o veoyEvvnto Hmpd 6aG: SOVGKOAMO GTIV AVaTVOoN, KVOVO dEPUA, ETIANTTIKEG
Kkpioelg, LeToPoAEG TG BepLOKPUGIag TOV GOUATOC, OVGKOMEG OTN GITION, EUETOC, YAUNAO GAKYAPO GTO
aipa, dvokaumtol N yoAopoi poec, Compd ovIOVOKAOGTIKA, TPOUOC, E€KVELPIGUOG, gvuepebiototnta,
ABapyog, cuvexég KA, vvniio kol Suokolieg atov vmvo. Emikotvoviote apéomg e TO YoTpo GoG 0V
TO VEOYEVVITO HmPS Gag TAPOVGIALEL OTOLOONTOTE OO CVTE TOL GUUTTMOUOTAL.

BeBoimbeite 611 1 poio cog kavn o yioatpog cag yvopilovv ot Aapfdvete to Broxeltia. Otav Aappdavovrol
KATO TN SUIPKELN TNG KUNONG, WTEPA KATG TOVG 3 TEAELTAIOVG UNVEG TNG KUNONG, PAPUIKA OTWOG TO
Broxeltia gvoéyetar va avénoovy tov kivouvo piog cofapng tabnong ota pmpd, mov ovoudleTol ELUEVOLTO.
TVELLLOVIKT) VTEPTOGT TOL veoyvoL (PPHN), kdvovtog to Hmpod vo avamvEEL TO YPYOPa Kol VoL EXEL KVOIV
oyYN. AVTd To. CUUTTOUATA CLVHBOG EEKIVODY KATA T SIPKELD TV 24 TPOTOV POV PETA TN YEVVNON TOV
pwpov. Edv avtd cvpfei 6to popd coc, TpEMEL Vo, ETIKOWVMOVIGETE AUECHG LE TN Haio KoY TO YIoTpd oG,

Edv AopPdavere 1o Broxeltia 610 1ehkd oTAO10 TG KONOTG, EVOEXETOL VO VILAPYEL AVENHEVOS KivOvvog
€VTOVIG KOATIIKNG aiploppayiog Alyo LETE ToV TOKETO, 10100¢ EAV £XETE IGTOPIKO OLUOPPUYIKADV SOTAPUYDV.
O ywtpdc oag M N poia cag Tpémel vo givar eviiuepot 6Tl Taipvete to Broxeltia dote vo pmopodv va, cag
cuppoviedoouy.

Oniacpog

Avapévetar 6T1 Ta cvotatikd tov Broxeltia Bo mepdoovv oto puntpikd yara. To Broxeltia dev mpémet va
YPMOLOTOLEITAL KOTA T dtdpKeLn Tov OnAacpo. O yatpdc cag Bo 0moQuGicEL EAV TPEMEL VO GTAWATIOETE
va OnAdlete 1 va otapoathoete vo ypnowonoteite to Broxeltia, Aappdvoviag vadyn 10 6@EAOS TOL
OnAacpov yio 1o Tandi oag, Kot To OPELOC TG Bepameiag Yo eGAC.

00N ynoN Kol YEPLGROS UNYOVILATOV

To Broxeltia dev €yel kapio M €xel apeintéa emidpacn oTNV 1KOVOTNTA 0ONYNONG KOl YEPLGLOV
pnyovnuétov. Qotdéco, kabdg xovv avapepbel avembBounteg evépyeieg, 0nmgn {aAr, cuvicTATOl TPOGOYN|
KATd TN SIAPKELD TETOLWV dPACSTNPLOTHTOV Katd TV évapén g Bepaneiog pe Broxeltia ) tnv aAlayn tng
doong.

To Broxeltia repiéyel varpro
To @dppako avtd mepiéyet Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eivar ovtd Tov ovoudlovpe
«ehevbepo vatpiovy.

3. Iog va mapete To Broxeltia

[Tévtote vo maipvete avTd TO PAPUOKO OLGTNPE GCOUPOVAE UE TIG odnyieg Tov yaTpov oag. Edv éyete
apPPories, pOTAGTE TO Y1ATPO 1] TO POPLAKOTOLO GOGC.

H cvvietdpevn d6on tov Broxeltia eivar 10 mg vortioxetine mov Aappdvovior o¢ pia nuepnoto 66on os
eVNAIKEG NAKioG KATo Tov 65 etdv. H 86on pnopel va avénbel amd 1o yiotpd oag £mg T péyiom d6on
v 20 mg vortioxetine ava nuépa 1 va petwbei Eog Ty eAdyiotn d0om TV 5 mg vortioxetine avd nuépa,
avAAOYO e TNV avTamOKpIoN oag otn Oepameia.



Mo toug nAkiopévoug avlpdmovg nikiag 65 etdv 1 ave, 1 d6on €vapéng eivar 5 mg vortioxetine
Aappovopeve arnaé nuepnoing.

Tpémog yopipymong
Noa Aappavete éva dtokio pe Eva mothpt vepo.
To dwokio pmopel va Aapupdvetar pe 1| xopic Tpoen.

Awdpxera g Oepameiog
[Mépte 10 Broxeltia yio 660 ypovikd S1AGTNUE, GUVIGTA O YIOTPOG GOG.

Yvveyiote tn Aqyn tov Broxeltia akopun kot av ypelaotel kdmolo ypovikd ddotnpa puéypt va acbavleite
Peltioon otV KATACTOGT GOC.

H Oepamneia Oa mpémel va cuveyoTel Yo TOVAG IoTOV 6 PiveS apoToL aicbavieite kot TAAL KOAd.

Eév napete peyardtepn d6on Broxeltia amd tnv kavoviki)

Edv mépete peyodvtepn do6om Broxeltia omd auth mov cag cuvtayoypaenOnke, ETKOVOVNOTE APECHS LE
TO YTPO COC 1 UE TO TUNWO EMEYOVIMV TEPIGTATIKOV TOL TANGLEGTEPOL vocokopeiov. Na €xete tov
MEPLEKTN KoL TUYOV evamopeivavta diokio Stabéstpa. No To KAVETE 0VTO AKOLT KoL oV OEV VITAPYOVY G UELD,
dvopopiag. Ta onuela tng vrepdocoroyiag Ba umopodoav va (aAn, vavtio, odppola, dvceopia 61O
oToUdYL, POyoUpa o€ OAO TO oA, VITVALL Kot epuBpiaon).

Metd v TpocAnyT 0G0A0YIOV VYNAOTEP®VY KOTA OPKETEC POPEG OO TN GLVIUYOYPAPNULEVT) OOOT|, EYOVV
avaeepBel kKpioelg (EMANTTIKEG KPIGELS) KO [0, GTLAVI0, KATAGTAGT) 10V OVOUALETOL GOVOPOLO GEPOTOVIVIG.

Eav eydoete va mapete To Broxeltia
[Tapte v emduevn 66on 1 cvvndn dpa. Mnv whpete STAN 0T Y10 VO OVOTANPDOGETE TN dOCT] TOL
Eeydoare.

Edv otapatioete va maipvere 1o Broxeltia
Mn ctapatoete va maipvete 1o Broxeltia yopic vo (uAnoete mpdTa PE TO Y10Tpd GOG.

O 710TpOG GO UTOPEL VO ATOPUGIGEL VO LELMGEL T1] SOOT| GOG TPOTOL TEAIKA GTAUOTICETE VO TAIPVETE TO
PapLOKO QTO.

Opiopévol acbBeveic mov otapdrmoav va moipvouv 1o Broxeltia gupdvicav copntopota énwog CoAn,
KePOAOAYia, aicOnuo popunykidouatog, Omw¢ aicOnuo toummudtov 1 aicOnua mov powdler pe
niektpomAnéia (Wwitepa oto kePAAl), advvapio vmvov, aicbnuo vavtiog 1 épeto, aicOnua dayyovd,
gvepebiotoTnTag N diéyepong, aicnupo kovpaong M Tpépovio. Ta cuopnTOUOTO OVTE Umopel vo
EUPAVIGTOVV EVTOG TNG TPAOTNG ERdouGdag petd tn dtokonr| Tov Broxeltia.

Edv éxete meplocdtepeg epMTNGELS GYETIKA LE TN XPNON ALTOV TOL PUPLAKOV, POTNGTE TO YOTPO 1| TO
POPUOKOTOLO GOLC.
4. IMBavég avemOOunTEg EVEPYELEG

Onwc 6Aa Ta APLOKO, £TGL KOL 0VTO TO QAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL AVETIOOUNTEG EVEPYELESG, OV KO
dev Topovc1alovtal 6€ OAOVS TOVG AVOPMTOVE.

Ye yeVIKEG YPOUUES, Ol OVETOOUNTEG EVEPYEIEG TOL TOPATNPNONKOV NTOv MTEG €MG HETPLEG KOl
TOPOVGIACTNKOV EVIOS TOV TPMTOV 000 gfdopddmv g Oepameiag. Ot avembBounteg evépyeleg NTov
ouvnBm¢ TOPOdIKES Kol dev 00T yNGaY Gg dtakomn e Oepamneiog.

Ot avemBdunTeg evépyeleg mov mapatifeviotl Toapakat® Exovy avapepbel oTig akdAovOeg GuYVOTNTES.
5



IToAd cuyvéc: umopel va eanpedcovy TeplocoTePovg and 1 atovg 10 avBpdmovg

vowTtio

Yvyvég: umopet va emnpedoovv péxpt 1 otovg 10 avBpdmovg

dugppota, SuoKOIMOTNTA, EPETOG
Can

@ayovpo. 6€ OAO TO COLLN

U1 QLUGLOAOYIKE OVELPQL
avénuévn epidpwon

dvomeyia

Oy ouyvéc: umopei va exnpedoovv uéxpt 1 otovg 100 avOpdmovg

gpubpioon

VUKTEPIVOL IOPDTEG

Ooum 6pacn

0KOVG10 TPEUOVAO (TPOLOC)

Yravieg: prmopet va ennpedoovy péxpt 1 otovg 1.000 avBpmmovg

dloToAN NG KOPNG TOL 0POaAOD (LVdpiaoT), N onoia uropel va avENcel Tov Kivovvo yio
yAavkopo (BAEre Tapdypago 2)

Mn yvooTéc: 1 cuyvotTa dev umopel va ekTiun el pe fdon ta dabéciyio dedopéva

YounAd eminedo vorpiov oto aipo (to cvumtdpato pmopei vo meptlapfavouvv aictnuo dAng,
advvapiag, cOyyvongs, vootag 1 évrovng kovpaong, 1 aicdnua adabecioc | adwabecio. Ta mo cofapd
cvopnTopoto gival n Ammobouia, ol kpIiGELS 1) 01 TTOGELS)

ovvdpopo cepotovivng (BAéme Tapdypapo 2)

oAAePYIKEG aVTIOPAGELS, O1 0Ttoleg umopel va eival cofapés, TPOoKAADYTAG OIdN A TOV TPOGHOTOV, TMV
YEWDV, TNG YADGGOC 1 TOV AoV, SLGKOAIEC GTNV avamvon N TNV KOTATOGT, 1/Kol oevidlo TTho
g apTNPLaKNg mieons (e amotédespa va aicBdveote {aAn 1 okotodivn)

Kkvidmon

vrepPoikn 1 aveERyntr apoppayic (GUUTEPTAOUPBAVOUEV®Y TOV HOAMTIGUOD, TNG PLVOPPOYINS, TNG
YOO TPEVTIEPIKNG KOl KOATIKNG OLLLLOPPaAyiog)

eEavOmua

dlaTapayéc Tov Hvou (abmvia)

Otéyepon kat emBetikoOTnNTOL. EQV eppovicete avtég TIG avemBOunTec EVEPYELEG, EMKOIVOVIOTE UE TO
ytpo cog (PAéme mapdypoeo 2)

KeoAOAyioL

avénon pag oprdvng oTo aiplo 1oV oVORALETOL TPOAUKTIVN

Lo cuVEXNG ovarykn yo kivnor (akabnocio)

tpi&po Tov dovtidv (BpovEicpog)

aduvapLio ovoiypaTog Tov oTopaTog (KAEIdmua TG Yvadov/Tpioprog)

GUVOPOUO OVACLY®V TOSIAV (1) AVAYKT Yo KIVI|OT TOV TOSDV MGTE VO GTOLOTICOVV Ol ETMOVVEG 1|
nepiepyeg arcOnoelg, cupPaivel cuyvd tn voyto)

U1 QUGLOAOYIKEG YOAUKTMOELS EKKPIGELG 0O TO HaoTO (YOAOKTOPPOLO)

"Eyer mopatnpnOel avénuévog kivéuvog 0oTIK®V KoTaypdtov og acheveic mov Aapufdvouy autod Tov €id0ug

0, QOPLLOKOL.

"Eyet avagepbei 6T1 vadpyel avénuévog kivovvog oe&ovalikig dvusiettovpyiag pe 66om tov 20 mg, Kot 6

opopévoug acbeveig avtn 1 avemBountn evépyela mapatnpidnke oe YounAoTEPEG SOGELC.

ZopminpoRaTIiKES avemOOUNTES EVEPYELES G6E TO1OLA KO EPrjfovg
O1 avemBounteg evépyeleg mov mopatnpROnKay pe tn vortioxetine o€ ToudLd Kot EPNPOVG NTAV TAPOUOIEG
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pe ekeiveg mov mopatnpnOnKov oe eVAKeS, KTOG 0md cupPdvto Tov oyeTilovtay pe KoaKko GAyos, Ta
omoio. mapotnpiOnKay Mo cvyvd amd 0,TL G EVAAIKEC, KOl Ol OVTOKTOVIKEG OKEWELS, Ol OTOIEg
mapotnPROnKay To cuyva o pNPovg and 0,TL 6& EVIIAMKEG.

Ava@opd avemOOUNTOV EVEPYELOV

Edv mapoatnproete kamowo avemBOun evépyeln, EVIUEPADOCTE TO YIOTPO N TO PAPUOIKOTOLO GOC. ALTO
1oYVEL KO Y10 KAOe mBav] avemiBountn evépyela mov dev avapEPETOL GTO TAPAV EVAAO 00MYLOV YP1oNG.
Mropeite emiong va avaeépete avemiBounteg evépyeleg amevbeiag otov EOvikd Opyaviopd dopudkwov
(Meooyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, ABnva, Tni: + 30 21 32040337, lototomog: http://www.eof.gr,
http://www .kitrinikarta.gr). Mécm ¢ avoaeopdg avemBountov evepysldv pmopeite va fondnoete ot
GLALOYN TTEPIOCOTEP®V TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOL TOPOVTOS PAPUAKOV.

5. og va pvrdccete To Broxeltia
To pdpuroko avtd Tpénel va euAAcoETAL GE PEPT OV Oev TO PAETOVV Kal SV TO POAVOLV T TodLd.

Na pn gpnoomoleite avTd TO PAPLOKO LETA TNV NUEPOUNViD AENG TOV AVOPEPETOL GTT) GUCKEVAGTN LETH
v évoeign «AHEH». H nuepopmvio Anéng eivar n tedevtaio nuéPO TOV UNVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

Av16 10 Pdpuaxo dev amartel Waitepeg cLVONKeS EVAAENC.

Mnyv metdte @ApUAKO GTO VEPO TNG OTOYETEVONG 1 6Ta OKloKE amoppippata. Potote 10 goppokorotd
G0G Y10, TO TG VO TETAEETE TAL PAPHOKO TOV gV YpNolLonoteite . Avtd Ta uétpa o fondRocovy oty
TPooTosio Tov TEPPAALOVTOC.

6. Iepreyodpeva TG 6VEKEVUGINS KO AOUTES TANPOPOPIEg
T epréyer To Broxeltia

Broxeltia 5 mg emwcoioppéva pe Aemtd vpévio diokia

- H dpactikn ovsia eivor 1) vortioxetine. Kéfe emcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 5 mg
vortioxetine (w¢ hydrobromide).

- Ta dAo cvotatikd sivar povvitodn (E421), kuttapiv) pikpokpuoTaAAK, VOPOELTPOTVAIKT
KutTapivy, auoio KapPoupeduiiopévo vatplodyo (Tomov A), Hoyviolo GTEATIKO, VITPOUEAROLN,
TOALOBLAEVOYAVKOAN, TiTaviov d1o&eidio (E171), sidnpov oeidio epubpod (E172).

Broxeltia 10 mg emikalvoppévae pe AeTTd VUEVIO doKia

- H dpaoctikn ovoia eivor ) vortioxetine. Kabe emucoivppévo pe Aentd vuévio diokio mepiéyet 10 mg
vortioxetine (w¢ hydrobromide).

- Ta dAo cvotatikd givar povvitodn (E421), kuttapiv) pikpokpuoTaAAK, VOPOELTPOTVAIKT
KutTapivy, auoio KapPoupeduiiopévo vatplodyo (Tomov A), poyviolo GTEATIKO, VITPOUEAROLN,
ToALOBLAEVOYAVKOAY, TiTaviov d1o&eidio (E171), sidnpov ogidio kitpwvo (E172).

Broxeltia 15 mg emkaivppéva pe Aemté vpuévio owokia

- H dpactikn ovoia eivor ) vortioxetine. KaOe emucoivppévo pe Aentd vuévio diokio mepiéyet 15 mg
vortioxetine (w¢ hydrobromide).

- Ta dAo cvotatikd givar povvitodn (E421), kuttapivi) pikpokpuoTaAAKY, VOPOELTPOTVAIKT
KutTapivy, apoio KapPoupeduiiopévo vatplodyo (Tomov A), Hoyviolo GTEATIKO, VITPOUEAROLN,
nmoAvatfvuAevoyAvkoAn, Titaviov dto&eidio (E171), adnpov o&eidio kitpwvo (E172), cioMpov 0&eidio
gpvbpo (E172).

Broxeltia 20 mg emkaioppéva pe Lewtd vpuévio dickio
- H dpactikn oveia eivar ) vortioxetine. Kafe emkaivpupévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 20 mg
vortioxetine (w¢ hydrobromide).
;



- Ta dAo cvotatikd sivar povvitodn (E421), kuttapiv) pikpokpuoTaAAKY, VOPOELTPOTVAIKT
KutTapivny, apolo kapBoéupebvAiopévo vatplovyo (tomov A), Hoyviolo oTeatikd, vIpoleAAoln,
TAAKNG, TOAVOBVAEVOYAVKOAN, TiTaviov 610&eidio (E171), oidnpov o&eidio epubpd (E172).

Ep@avien tov Broxeltia kol wepieyopeva Tng 60OKELOGIONG

To Broxeltia 5 mg givai pol, ofdA, emtkaAvppéVo Le AETTO VUEVIO d1oKI0, e TNV €vdeldn «5» ot pia 6ym
Kot yopic Kapio EvoeiEn oty AAAn Oyn, daotdoemy 8,7 X 6,1 mm.

To Broxeltia 10 mg eivou kitpvo, ofdA, emkoloppévo pe Aemtd vuévio diokio, pe v Evdelen «10» ot pia
oy Ko yopig kapio €vogign otnv dAin 6ym, dootdoemy 8,7 X 6,1 mm.

To Broxeltia 15 mg givatl moptokari, GTPoyyLADd, EXIKOAVUUEVO Le AemTd VUEVIO O1okio, e TNV Evoelsn «15»
ot pio Oy Kot yopig koo Evoeitn oty dAAn oym, dtapétpov 6,1 mm.

To Broxeltia 20 mg givor k6kKivo, ofdA, ETKaAVUUEVO PE AETTO VUEVIO SIOKI0, pE TNV EvoelEn «20» ot
pio Oyn Ko yopig kopio £vosiEn oty dAdn 6y, dactdoemy 8,7 X 6,1 mm.

Ta emkoaAvppéva pe Aentd vpévio dtokio Broxeltia diatiBevion og cuokevacieg tomov blister twv 7, 14, 28,
56 kon 84 dokimv.
Mmopei va punv KuKAOPOpoLV OAEG 01 GUOKELAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog kot Ilapackevactiic

Kdroyog Aoeiag Korxdopopiog:
INNOVIS PHARMA A.E.B.E.
Aewe. MapabBovog 144

15351 [HoAAnvn, ATty

TnA.: 2162005600

E-mail: info@innovispharma.gr

Hopooxevaorig:

ELPEN A.E. PAPMAKEYTIKH BIOMHXANIA
A. Mapabavog 95

19009 ITiképu, Attikn

EXLéda

To map6v @OAL0 00N IOV Yp1ioNGs avadempnOnke Yo TeELevTAIO POPE GTIG





