IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cipraned 20 mg emukolvppéva pe Aemtd vpévio diokia
Cipraned 40 mg emucolvppéva pe Aemtd vuévio diokia

2. IHOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Cipraned 20 mg/tab
Kabe emcodvppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel to 1odvvapo pe 20 mg ocitoronpdun wg 24,99
mg VOPOPPOUIKT CLTOAOTPAUN.

Cipraned 40 mg/tab
Ka0e emicodoppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyel to 1oodvvapo pe 40 mg crrorompaun wg 49,98
mg VOPOPPOUIKT CLTOAOTPAUN.

IMa tov TApn kaTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio

4. KAINIKEXZ TAHPO®OPIEX
4.1 OsgpamevTikég evoeilelg

- - Meilov xatablntikd encio6d10. [Tpopuraktiky Bepaneio Katd TV LTOTPOTMV KAl TNG EUPAVIONG
VE®OV KOTAOMTTIKOV ENEGOdIOV

- Awrtopayn movikov pe 1 xopig ayopapofio

- Ideoyvuyavaykaotikn Stotapoyn

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

KoraOiwyn

EviAikeg

H cutalompdaun mpénel va yoprnyesitan og pio 6601 twv 20 mg nUepNcimg omd TOV GTOATOG.
Avaioya pe TV avtamokplon kabe acBevoic, n d6on umopet va avénbet £wg ™ péyiot tov 40 mg
NUEPNCIOC..

Avpkelo Bepaneiog

H ovtikatabiurtikn dpdon cvviBmg eppoaviletor petd amod 2 éoc 4 efdopddec. H Bepaneia pe
OVTIKOTOOMATIKG £Vl GUUTTOUOTIKY KOl YU 0VTOV TOV AOYO TTPENEL VoL GLUVEYILETOL Y10, TO KOTAAANAO
YPOVIKO SACTN O, CUVNOMC £®G 6 LAVEG LETA ATTO TNV VTOYDPTOT TOV CUUTTOUATOV, DOTE VO
amopevyBei n vrotpony|. Xe acbeveic e emavolapfovopeva eneleodto KaTdOAYNG (LOVOTOMKNC), M
Oepameio cuVTPNONG LWITOPEL VO, XPELNCTEL VO, GUVEYIGTEL Y10 APKETA YPOVIO DOTE VO TPOANPHOHV Vi
enecHOL.

Ocpaneia dratapayns mavikov

EviAikeg
Mia d60m Tov 10 mg cuvietdtor Yo tnv Tpdtn gfdopdda mptv avénbei oe 20 mg nuepnoing.
Avaioya pe Ty avtamokplon kabe acbevoic, n d6on umopet va avénbei £wg ™ péyiot tov 40 mg
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nuepnoing.

Abpkela Bepameiog

H péyiot amotedecpatikdmra g ortaAompaung otn Bepameio Tng STOPOYNG TOVIKOD
EMTVYYAVETOL LETE 0O TTEPImOL 3 PAVES KO 1] AVTOTOKPIOT) SloTtnpeital Katd Tn S1GpKELD TG
ocuveylopevng Bepamneiog.

Ocpaneia 10coyvyavaykactikis owatapayns (OCD)

Yuvietdton apyikn 66om tv 20 mg nuepnoing.

Avdroya pe v avtamokpion Kabe acevoic,  06on umopel va avénbel émg ) péyiom tov 40mg
nuepnoing.

Abpkela Bepameiog
H évapén g dpdong otn Bepameia tng 1deoyvyavaykaotikng datapayng (OCD) eppaviletar péoa
o€ 2-4 gfdopadec Kot VITAPYEL TEPUITEP® PEATIMON UE TNV TAPOSO TOL YPOVOV.

Himawuévor aobeveic
21ouc NAKlopévovg acbeveig 1 d6om Ba Tpémel va pelwbel oto picd g cuvictdpevng 86ong, m.y. 10-
20 mg nuepnoing. H cuvictdpevn péyiom d6on yio Toug nAtkimpévous acbeveig eival ta 20 mg

npepnoing.

Tlaioie. kou Epnfor
H ocrtodompdun dev mpémet va, ypnoiponoteitat yio tn Oepaneio madiov kot epripov Kato tov 18 etdv
(BA. mapdypago 4.4).

Meiwuévny veppirn Asitovpyio,

Agv amonTeiTal 1 TPOGUPOYT TG 000NG G 0GOEVELG LLE N0 G LETPLOL VEPPIKT] OVETPKELD.
[Ipocoyn cvvictdrtal o€ acbeveig pe coPfopn veppikn averdpkeln (kKdboapon kpeativivng < 30 ml/min,
BA. mapdypapo 5.2).

Merwuévy nrazikn Aeirovpyio,

Apywn 06on tov 10 mg nuepnoing yuo Tig Tpdteg 600 efSouddeg cuVioTATUL 08 0IoOEVELG e Mo 1
LETPLO NTATIKT) OVETAPKELL.

Avdroya pe v avtanokpion Kabe acBevoic, 1 06on umopel va avénbel émg ) péyiom tov 20 mg
nuepnoing. IIpocoyn kot TpocekTikn TITAOTOIN O TG 000N G GuvicTdtal o€ acbeveig e cofopd
pelmpévn nratikn Asttovpyia (PA. mapdypapo 5.2).

Aadbeveig ue younin lerrovpyucotnra tov CYP2CI19

Apyin 66om Tov 10 mg nuepnoing yia Tig TpmTeg d00 efdopddeg g Bepameiog yio Tovg aoBeveic ot
omoiotl eivan yvwotod 0Tt eivon Ppadeic petapfortotég tov CYP2C19. H d6om pmopet va avénbet ot
puéyiotn d6om twv 20 mg nuepNcimg, avdioya pe TV avtamokpion Kabe acBevovg (BA. mapdypapo
5.2).

ZopmtopaTa 6tépnong and  daukonn Tov SSRIs

H owpvidwa drokonn mpénel va amopevyetat. Otav otapatd 1 Oeponeio e oLtaAompaun, 1 0061 TPETEL
VO LLELMVETOL GTUOLOKE EVTOG YPOVIKOV SUGTHHOTOC TOVAAYLIGTOV oG EmG 000 EROOUAdMYV, £TOL DOTE
va petwbet o Kivouvog epeaviong cvopntopdtov otépnong (PA. Tapdypoo 4.4 kot 4.8). Edv
EUEAVIGOOVV UN OVEKTA CUUTTOUOTO LETA 0t T Heimon Tng dOoMG 1 KOTA T S1KOTY| TG
Oepamncioc, T0te O mpémel va eEgTacbel 1) EmMAVOYOPTYNOT TG TPOTNYOVUEVIG GUVTOYOYPOUPOVIEVNG
d060m¢. AKOAOVOMG, 0 Y1UTPOG UTOPEL VO GUVEYIGEL VOL LLELOVEL T1] 0OCT], OAAG LLE TTLO OTASIOKO pLOUO.

Tpomog yoprynong

Ta doKia TNG SLTAAOTPAUNG YOpTYOUVTOL GE Lia Nepn ol 66om.
Ta doKia TG CITAAOTPAUNG LTOPOVY VO ACBAVOVTOL OTOLONTOTE YPOVIKT GTIYUN| TNG NUEPUC, YOPIC
va givorl amoapaitntn n Aqym Tpoenc.



4.3 Avrevoeileig

- YmepevaicOnoio 6tn dpactiki ovcia 1) 6€ KATOL0 amd To EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTUL TNV
mapaypago 6.1

- MAOIs (avaotoleig povoapuvo&edaong)
H ocutahompdpn dev mpénet va yopnyeital o€ acOeveic mov Aappdvouv avactoreig tng
povoapvooéeddong (MAO) (cuopneptlapfoavopévav g GeEAEYIAIvNG), o€ NUeEPNOLES 0GELS Avm
tov 10 mg / nuépa. H ortolompdun dev mpémet va yopnyeitat yio 0eKATEGGEPLG NUEPES LETA T
dwokomn evog pn avaotpéyipov MAOI 1 yio kaBopiopuévo ypovo PETd amd T S10KomY| EVOG
avaotpéyipov MAOI (RIMA), 161 6nwg avapépetal otig 0dnyieg cuvtayoypaenong tov RIMA.
O1 MAOI dev mpémet va yopnynBovv yio eXTA NUEPES LETA TN OLOKOT TNG SLITOAOTPAUNS (PA.
Tapdypoeo 4.5).
- H ouwtahompaun avtevoeikvotar oe cuvovacud pe Aveloiidn, exToc €4V VIAPYOLY OL
TpobmobEcelg Yio 6TEVI TapaKolovONoN Kt EAeyy0 NG apTnplakng tieong (BA. mapdypago 4.5).
- H ouwtarompaun avtevosikvotal oe aoBeveig pe yvooti topdtacn Tov dtotnpatog QTe 7
oLvyyevég ovvdpopo pokpov QTe.
- H ouwtahompaun avtevoeikvotar oe cuyyopnynon poti Pe popUokeLTIKG TPOoidvVTa oV givort
YV®oT6 0Tt Tapateivouy 1o didotnua QTc (BA. mapdypago 4.5).

4.4 FE101kég mpoetdomon|oeLs Kot mpo@uAidcels katd  ypion

Oepameio NMKIOUEVOY 0608VOV Kol 0oBEVOVY e LELOUEVT] VEQPIKN KOl NTOTIKY Agttovpyia, PA.
mopdypapo 4.2.

Xpnon o€ moidid ket €QNPovs KAT® Tmv 18 e1mv

Ta ovtikatadlurtikd dev TpEMEL va xpnopomolobvtal Yio, T Oepaneio Tov Todidv Kol Tov pnpov
KéTo Tov 18 g1dv. O1 cupmepupopés o1 oYeTILOUEVES e ovToKTOVIO (AmOTEPO AVTOKTOVIOG KOl
OKEWYELG YioL quToKTOViO)KOo 1| Y0ptkn otdom (Tpoe&dpyovca eXBETIKOTNTO, CLUTEPIPOPH EVOVTIOGONS
Kot Boudg) TapaTnpNONKay 6€ KAVIKEG LEAETEC TEPIGGOTEPO GLYVE GE TS Kot EPIfovg ot omoiot
Bpiokovrov vrd Bepomeio pe avTKaTAOMATIKA, GUYKPLTIKG, e AVTOVG TOV AduPovay EIKOVIKO
oapuako. Eav, map’ 6Aa avtd, facilopevol otny KAVIKY extiumon, Anedei n arodgaon yio Oepamneia,
0.060gvng Oa Tpémel vo, mopoakolovOEiTaL TPOGEKTIKA Y10, TNV EUPAVICT] AVTOKTOVIKOD 1OEUCIOV KoL
GUUTEPLPOPAG.

Emumdéov, dev umapyouv pakpoypovia 6ToLyEio ao@ALELNG G TodL Kot EPHBOVE TOV Vo apopoHY
GTNV AVATTVEN, TNV OPILAVOT KO T YVOGLOKT KOl GUUTEPIPOPIKT OVATTLEY.

Hapddo&o dyyog

Mepikoi acBeveic pe dratapayn Tovikov Thovoy Vo TopOVGIAGOVY VIOV CUUTTMOUATO AyyoVs KATH
v évapén g Bepameiog e aviikatablmtikd. Avt n Topadoln avtidpaocr cuviwg vroympel péca
oT1g 000 TpmTEG Efdopnadec g Bepaneiog. XvviotaTon Yo unAn apyikn d0o1, dote va Lelwbei n
mOavoTTA EUEAVIONG TOV Tapddo&ov dyyoug (PA. mapdypoeo 4.2).

Yrovorpiopio

H vrovatpronpio, mbavov eéattiog g oampocspopng Ekkplong tng avtidtovpntikig opudvne (SIADH),
&xel avapepbel og omavia avemBountn evépyela pe tn ypnon tov SSRIs kot eivat yevikd
avtioTpéyiun pe ) dtokom g Oepameiag. O nAkimpéveg yovaikeg acteveic eaivetatl va dotpéyovv
VYNAOTEPO KivdLVO.

Avtoktovio/avtoktovikdc 1deacuds 1 kKAMvikn emdeivoon

H xatdOiyn oyetiletar pe avénuévo Kivouvo GKEYEDY Y10, AVTOKTOVIO, OVTOTPOVLOTIGHO KOl
GUUTEPIPOPE. AVTOKTOVIOG (TEPLOTATIKA GYETIKA IE avToKTOoVia). O Kivouvog anTog EMUEVEL E0G OTOV
gupaviotel onuavtikny vroympnon. Kabaog prnopei va, unv mopatnpndei fertioon tov katadimtikov
CUUTTOUATOV KOTO T OAPKELD TOV TPOTOV EROOUAd®Y T KUl TEPLGCOTEPO TG Oepameing, ot
aocBeveic O mpémel va mapakorovbodvial otevd £mg 0Tov TapatnpnOel feltimon. H khwvikr eumeipio
delyvel 6TL 0 KivoLVvog Yo avToKTOoVio Umopel va avénbei koTd T TpdIue 6Tddio avippwong.




AlAeg YoyIKEG dLOTOPOYEG Y10 TIG OTOIEG CLVTAYOYPAPEITUL 1] GITAAOTPAUT UTOPOVV, ETIGNG, VO
oLOYETIGO0VV e AVENUEVO KIVOUVO TEPIGTUTIKMOV GYETIKMV LE TNV avtoktovia. Emumiéov, avtég ol
KOTOOTACELS UTopEl vo cuvumdpyovy pe t peifova katdOiunym. Ot idieg Tpo@uAGEELS o1 omoieg TPEmEL
va Aappavovtal oe acBeveic pe peilova katabiyn tpénel va Aappdavovtol Kot o aceveic pe aAieg
YOYIKEG OLATOPOYES.

Ot acBeveig pe 16TOPIKO GYETIKO LE OLTOKTOVIA 1] AVTOT 01 070101 EKINAMGOY GMUOVTIKO Babud
OVTOKTOVIKOD 10€0G 00 TPV amd TNV Evapén g Oepameing eival yvooto 0Tt £ouv vynAdTEPO
KIVOLUVO EUOAVIGNG ALTOKTOVIKOD 10€0GHOD 1] OTOTELPAG AVTOKTOVIOG Kot TPEMEL Vo BpickovTal og
6TEVH TOpOoKoAoLONON Kot T dudpkela TG Oepaneiog.

Mio, peta-avaAvon amd EAEYXOUEVES LUE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKEG LEAETES LE OVTIKOTOOATTIKG
Qappoka o€ evijlikeg acbeveig pe yoyrotpicés dtatopayég £0e1ée avénpuévo Kivouvo oTOKTOVIKNG
GUUTEPIPOPAS LE OVTIKATUOMITIKG GE GUYKPIOT| LLE TO EIKOVIKO QAPHOKO og acheveic nAikiog KAT®
TV 25 €TOV.

Ytevi mapokorlohinon Tov acBevav, Kt Winitepa EKEVOV TOL SLOTPEXOVLY LYNAO Kivduvo, Oa Tpénet
Vo 6UVOJEVEL T Qapuakobeparneia, £101KA otV Evapén g Bepameiog kot PHETA amd oAAAYEC TN
docoroyia. Ot acBeveic (Kot o1 ppovTioTég Toug) Ba mpémet va yvopilovy yio TNV avaykn
TOPUKOAOHONGNG Y10 OTOONTOTE KAVIKT| EMOEIVMGT], CVTOKTOVIKT) GUUTEPIPOPE, 1| CKEYELG KOl
aoVVNO1eTEG OAAOYEC GTN CLUUTEPLPOPA KOl VO 0valTHCOLV 10TPIKT GUUBOVAN GUEST, EQV
EUGAVIGTOVV TOL GUUTTOUATO VT

Axabnoio/yoyoxvntiky eviovyio

H yprion twv SSRIs/SNRIs éxel ovoyetichei pe v avamtuén axadnoiog, n onoia yopaxtmpiletor amod
VTOKEYEVIKT OVGAPESTN 1) EVOYANTIKN avnovyio Kot avaykn tov actevodc yio cuyvr petakivnon
GLVOdELONEVT OO, adVVapLia Yia Vo, kabicel kTto 7 axdun Kot va otabel. To povopevo ovtd vadpyet
peyoADTEPT TOOVOTNTO VO EUPOVIGOET KaTA TN S1APKELN TV TPOTOV Efdopadmv Bepaneiog. XTovg
acBeveic mov epeavifovv avTd To GuUTTOUATO, 1] AOENCT TG 000NG UTtopel va glvar emlnua.

Maoavia
Ytovg acbeveic pe dutolikn dwatapayn propet va mpokAnOei eppdvion paviag. Edv o acbevig eicéibel o
@aon poviog, TOTE 1 GITOAOTPAUT TPETEL VOL OLOKOTEL.

Xroouot
O eminmtikég kpioelg eivat évog mbavog kivovvog g avtikatadlmtikig ayoyne. H ortaiompaun Oa

TpEmEL va O10KOTTTETOL GE KAOe acfevi Tov eupavilel omaopovg. H ortaionpaun npénet va
amo@evyeTol e acheveic pe aotabn eminyio kot ot acOeveic pe ereyydpevn eminyio Oa Tpénet va
mapoakolovBovvtan Tpooektikd. H citalompdun tpémet vo StaKoOmTETAL, EAV VIAPYEL AOENCT TNG
GLYVOTNTOG TOV KPIGEMV.

Awpnng

e aoBeveic pe dapnn, n Oepaneio pe Evav SSRI umopei va petafaiet Tov yAvkaukod éleyyo. H
WGOVAIVI] KOUT 0O TOV GTOUATOG VTOYAVKAUUIKT Oy WTOPEL VO YPELOGTEL TPOGOPLOYT TNG
docoroyiag.

2EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO

Y& OTAVIEG TEPUTTMGELS, TO GUVOPOLO GEPOTOVIVIG ExEl avapepbel oe agbeveig mov Aapfdavovv SSRIs.
O cVVOVOGHOG TMV CUUTTOUATOV 0TS SIEYEPOT], TPOHOG, Lok ovies kat vepbeppia, umopel va
VTOINA®VEL TNV avanTuén authg g Kotdotaonc. H Oepaneia pe oitolompdun mtpémet vo dtakomel
AUECMG KOl VO EEKIVIIGEL GUUTTOOTIKY Oy®YT.

2EPOTOVIVEPYIKE QAPUOKOL

H ocrtadompdun dev mpémet va, Yp1GILOTOLEITAL TAVTOYPOVA LE PAPUAKEVTIKA TPOIOVTA e
GEPOTOVIVEPYIKEG EMMTOOCELS, OTMG 1| COVUATPUTTAVN 1 AAAES TPITTAVES, 1] TPALOIOAN, 1 o&iTpuTTTavN
KO 1) TPUTTOPAVT).

Bovmpevoppivn



H ovyyoprynon tov Cipraned pe Bovrpevoppivi 1/kot fovrpevoppivn o cuvovacud te voaosovn
UImopel VoL 001Y1OEL GTO GOVOPOLO GEPOTOVIVIG, Lo, SuvnTikd Bavatnedopa katdaotacn (PA. Topdypoapo
4.5).

Edv n Bepaneia pe Bovmpevopeivn 1/ican Bovmpevoppivi 6€ GuVOLOGHO pe VOAOEOV KPIvETOL oapaiTnTn
KAWVIKA, GUVIOTATOL 1 TTPOGEKTIKN TTopakoAovONon Tov acbevovg, Wwitepa katd v Evoapén g
Oepameiog kot Katd TNV oHENCT TOV dOGEMV.

To CLUTTOUATO TOV GLVIPOUOL GEPOTOVIVIG UTOPEl va TEpLapPdvouy PeETAPBOAEG GTNV WUYIKT
KOTAGTOG, 0GTAOED TOV CVTOVOLOL VELPIKOD GUGTHLLOTOS, VEVPOUVTKES OVOUOAIES KOV COUTTOUOTO
TOV YOGTPEVTEPTKOV.

Edv vrapyet voyia yio cOvdpopo oepotovivng, Ba mpémel va e&etactel ) peimon g 06omg 1 1 dtoonn|
g Bepameiag, aviloya e T cofapdTNTo TOV CLUTTOUATOV.

Awoppayio

"Exovv vrdpEet avapopég ToV TapaTETAUEVOD XPOVOL POTG /KOl ALLOPPAYIKEG OLOTAPUYES, OTWMG
EKYVUDGELG YOVOUIKOAOYIKES ] YOUOTPEVTEPIKES KOl AOUTEG OEPLATIKEG 1) PAEVVOYOVIKEG ALLOPPOYIES UE
SSRI (BA. mapdypapo 4.8). Ot ekhexTicol 0vaGTOAELG ETAVATPOCANYNG GEPOTOVIVIG
(SSRIs)/avactoieic emavoamrpocAnung cepotovivng vopadpevarivng (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetan
va av&avouy Tov Kivouvo atpoppayiog PLeTd Ttov toketd (BA. mapaypdpovg 4.6, 4.8).

Yvviotdton Tpocoyn o€ acbeveic ol omoiot Aapupdavouv SSRIs, e1d1koTEPO GE GLYYOPTNYNON UE
dPOOTIKEG OVGIEG TTOV EIVOL YVOOTO OTL ETNPEALOLY TN AEITOLPYIC TOV AUOTETOAI®Y 1) GALEG
dpaOTIKEG 0VGiEG TOV UTOPEL VoL VENGOVY TOV KIVOUVO TNG aipoppayiog, Kaddg Kot oe acOeveig e
1GTOPIKO LUOPPAYIK®V dtotapay®dv (PA. mapdypoeo 4.5).

ECT (n\extpoonacuobeporneio)
Y7dpyel mepopiopévn KAk epmelpia yio cuyyoprynon tov SSRIs kot g ECT, yv’ avtov tov Adyo
GUVIGTATOL TTPOCOYT).

St. John's Wort

Qv avemBOunTeC evépyeleg UTOPEL va lval TO GLYVEG KOTA TNV TOVTOYXPOVN (P01 TNG CLTOAOTPAUNG
K0l QUTIKOV GKEVAGUAT®V oV TEPEYovV to St. John’s Wort (Hypericum perforatum,
Baioapoyopto). Qg ek TOVTOL, 1) GITAAOTPALT KO TO, TOPOCKEVAGHOTO TOL St. John’s Wort dev
npénel va Aappdvovion Tontoypova (BA. Tapdypago 4.5).

Zourtoupota otépnone and t Oepaneia o omoio gppaviCovral katd tn dwokonn Twv SSRIs

Sountdpato otépnong 6tav dtokonteTal 1 Ogpaneia eivar cuvnOn, Wiaitepa 6tov 1 dtokonn gival
amotoun (PA. mapdypoeo 4.8). Ze pio KAMVIKT LEAETN TPOANYNG TG VITOTPOTNG UE TN GLTOAOTPAU,
avemounteg evépyeleg PHeTd amd T dokonn g Oepaneiog mapotnpnonkay oto 40 % TV acbevav
évavti tov 20 % tov acbevav, o1 otoiol cuvéyioay TN Bepaneia pe T GITAAOTPAU).

O «ivévvog peAvIong CUUTTOUATOV GTEPTONG Uropel va e&aptdtal omd dS1UPopPovS TAPAYOVTES,
ocoumeprropPavopévng g duapkelag tng Bepameiog, Tng d6oNS Kot Tov puOpoL peinong g doong. Ot
7o cuvnbeic avapepoueveg avemBouNTe evépyeteg eivar {aAn, aicOnTikéc dSoTapayEc
(ovumepriapfovopévng g Taparsneciog), dSatapayég Krvov (cuumepAapBavopévng g abmviag Kot
TV TodoAoYIKGV oveipmV), d1€yepon 1 Ayyx0og, VouTia Ko/ EUETOC, TPOLOG, GUYYLGT, EQIOP®ON,
KeaAadyia, diappoia, aichnua TOAL®Y, CLVUIGONUATIKY 0oTAOELN, EVEPEDIGTOTNTA KO SLOTAPAYES
g Opaonc. [evikd avTd T0 COUTTOUOTO EIVOL HTTLOL TTPOG HETPLA, AV KoL GE PePKoVS aobeveic pmopet
va givat coPapd w¢ mpog TV évtacn Tovs. Epgaviovtal cuvBog petd amod Alyeg pépeg amod
dwokomn g Bepameiog, oAAG £xoVV VTAPEEL CTAVIEG AVOPOPES TETOLMV CUUTTOUATOV G€ acheveic o
omoiot dev Elafav pia 660m and Tapdieym.



I'evikd, ovtd To CLPTTOOTO Elval LTOTEPIOPILOUEVA KO VTOYX®POVV eVTOG 2 efSOUAd®V, TAPOAO
7OV G€ KATO0, ATOO UTOPEl Vo dlapkEGovy Kat TeplocdTepo (2-3 unveg N tepiocodtepo). [V avtdv
TOV AOYO GUVIGTATOL 1] GLTOAOTPAUN VO LELOVETOL GTadIKA OTav 1) Oepaneia Tpémel va dokonel péca
G€ YPOVIKO drdoTN U KATO10V efdopadmv 1| unvev, Bacel Tov avaykdv Kabe acBevoig (BA.
«ZOUTTOUOTO 6TEPNONG amtd T dlakonn Towv SSRIs», mapdypapo 4.2).

Yoyoon
Bepameio YuYOoIK®OV 060eVAOV pe avTiKataOMTTIKA PTopel va 0LENGEL TA YOYOGIKA GUUTTOUATA.

XeEovaMkr) ducAettovpyia

O1 exdextiKol avootoleig emavampocinyng cepotovivig (SSRIs)/avactoreic exavampOGAYNG
oepotovivng kat vopemveppivng (SNRIs) evdéyetal va TpoKaAEGoVY GUURTOUATO GEEOVOAKNG
dvodertovpyiog (PA. mapdypapo 4.8). Avaeéphnkay TEPIMTMOCELG LAKPOYPOVING GEEOVOAIKNG
dvuoettovpyiog, 6TOV TO, GLUTTAOUATO GLVEYIGTIKAY TOPd T dtakon) Tov SSRIs/SNRIs.

Hapdraon Tov Stactnuatoc QTe

H ocutahompdun €xet Ppedei 6T mpokadel pia docoe&optdpevn Tapdraor tov daucthipnotog QTc.
"Exovv avaeepbei meputtdoeig napdraong tov dtaotnpatog QTe kot kotkokng appubuiag,
GUUTEPTAOUPAVOUEVC TNG TOADUOPONG KOLAMOKTG TayuKapdiag (torsade de pointes) katd tn didpKeLa
NG TEPLOSOV UETA TNV KLVKAOPOPia TG, Kupimg o acbeveig Tov yuvaikeiov OOV, pe VIToKoALOLio 1)
pe mpoimdpyovca mapdract tov-Oactinotoc QTc 1 dAla Kapdiakd vooiuata (PA. Topoypaeovg
4.3,4.5,4.8,4.9 xan 5.1).

Yuviotdtol Tpocoyn o€ acbeveic pe onuavtikn Ppadvkapdio 1 o€ acbeveic pe TpocPaTo 0EH
EUPPUYUO TOV HVOKAPSIOL ) U AVTIPPOTOVUEVT] KOPIIOKT OVETAPKELX.

Hlektpodvtikég dlatapayés, OTMG VITOKAAOIC Kot DTOUAYVN GO, avEdvouy Tov Kivouvo yia
Kakon0eig appubuiec kot Oo Tpémel va dtopbmvovtor Tpty and v Evapén Bepaneiog e GLTaAOTPALT.

Acbeveig pe otabepn Kapdiaxn voco mov Aapfdvovy Bepameia Oo Tpémel va eEAEyyovTal Tpv amnd v
évapén g Oepamneiog e HKT.

Av gpoaviotovv onueia kapdtakng appubuiog katd tn didpkeia g Oepameiag pe ortalompdun, 1
Oepaneio Oo mpénet va draxomel kat va yivet HKT.

Muodkopa KAeloTG Yoviag

O1 SSRIs, coumepriapfovopévng Kot Tng olrtolompiunc, uropei va £xovv enidpact 6to uéyedog g
KOPNG TOL 0POAALOD, e ATOTEAEGHLO TNV AVENUEVT EVOOQOAALIL TTiEGT KOl TO YAAVK®UO KAEIGTAG
yoviag, £101Ka o acbeveic e mpodiabeon. H ortalompdun Ba mpémel, emopévamg, va ypnoiponoleitol
Ue Tpocoyn o€ acheveic pe YAAOK®UO KAEIGTAS YOVIOG 1} 10TOPIKO YAOVKAOUATOG.

4.5 Aliemopdaoceis pe GALO QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KOl AALES HOPQOES oA LETTIOpUOT

DopuokodVVOULKEC AAANAETIOPAGELC

e QUPUAKOSVVALLIKO ETUTEDO £XOVV VIAPEEL TEPIGTATIKA GEPOTOVIVEPYIKOV GUVOPOLOV LIE
GLTOAOTTPAUT Kot LoKAOPeUidN Ko fovomipovn.

YUVOVUGHOL TOV AVTEVOEIKVUVTOL

Avootoieic MAO

H tavtoypovn ypnon ortarompaung pe avactoieic MAO umopei va 0dnynoetl oe coPapég
avemBouNTeg EVEPYELEC, CUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV GLUVOPOLOL GEpoTovivng (PA. mapdypapo 4.3).
"Exovv avaeepbei mepittooeig coPoapav kot Hepikés popég Bavatneopwv aviidpdoemv o 0c0eveig
7ov ehaupavay SSRIs 6g cGuvdLAGHO e Evov avacTolén TG povoapvo&elddong (avacstoreic MAO),
ocoumeptropupavopévmy tov pn avaotpéyiov MAO celeyidivn kol TV avaoTpEWimy Atve{oAlon Kot
pokAofepion, kot o€ acbeveig mov Exovv Tpoceata dakoyel T Aqwn SSRIs kat Egovv Eekivioel
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Myn MAOL

Y& OPICUEVEG TTEPIMTTAOCELS EKONADONKOV YOPUKTNPIGTIKG TAPOUOLN EKEIVOV TOV GUVIPOLOV TNG
oepotovivne. Ta copmtopate aAANAETidpaong pog dpactikig ovoiag pe MAOI tepiiapupdvouv:
vepBeppia, veptovia, pvokiovieg, AoTAOEN TOV AVTOVOUOV VEVPIKOD GUGTAHUATOG LE TOOVEG
Tayeieg olaKvpaveelg Tov {OTIKOV onueinV, LeTAPOAES TNG SLUVONTIKNG KOTAGTUGTG TTOV
TepLapPavouy cuyyvon, evepefioTOTNTO KO aKpaio SLEYEPST, TPOOSEVTIKA EEEAIGGOUEVT GE 0ED
mapoAnpnue kot kopo (BA. Tapdypago 4.3).

Topdraon tov dwotiuatos OQTc

DapLOKOKIVITIKES KO QOPUAKOSVVOLIKESG PEAETES LETOED GLTOAOTPAUNG Kot GAAMV QOPUOKELTIKOV
TPoioVTIOV TToL apateivovy o ddotnua QTc dev govv mpayuatomowmbei. Mia abpoiotikn dpdon g
GITAAOTPALTNG KOl QUTOV TMOV POPLOKEVTIKMY TPOTOVTOV Ogv UTOPEL VoL amoKkAEIoTEL. G €K TOVTOV, 1)
GLYXOPNYNOT TNG CLTOAOTPAUNG LE POPUAKEVTIKE TPOTOVTO TOL TTopaTeivouy To drdotnua QTc, 6mmg
katmyopiog IA ko I avtiappodukd, avinpoywoikd (.. tapdywoya eawvobeialivng, mpolion,
OAOTTEPIOOAN ), TPUCLKAIKA AVTIKOTAOMITIKA, Oplopéva ovTikpoPlokd (). omapploéacivn,
po&pro&acivn, epubpopvkivn IV, mevropudivn, avBerovosiokn| Bepaneia, 10img 1 cAopovtpivn), optopéva
avTUOTOUVIKG (aoTe{OAN, ICoA0oTiVI) KAT., OvTEVOEIKVLTAL

Tlyolion

Svyyopnynon piog 66omg 2 mg mpoliong o acbeveig oe Oepancio pe pakepkn ortaronpaun 40 mg/
nuépa v 11 nuépec mpoxodrel avénon e AUC kot ™G Cumax TG Tpolidng, av kat oyl otabepn katd
T Sudpkela g neAénc. H ovyyopriynon g mpolidng Le Tn GLtaAompapn €EL GOV AmOTELEGLLO TN
péon avénon tov dwwotpetog QTc yua mepimov 10 msec. E€autiag avtig g avtidopaong, n omoia
TapaTNPEiTaL pe younAn 60com tng molidng, 1 GuyxopNyno” g SLTaAOTPAUNG Kot TG Toliong
avtevoeikvotat.

20VOLUGNOL TOV UTALTOVV TPOGOYN 6T YPNoN

2edeyidivy (exiextikog avaotoréas MAO-B)

Mia QapUoKOKIVITIKT/ QOPUAKOSUVOLIKT LEAETT UE GuYyopTynon e ottarompauns (20 mg nuepnoing)
Ko Tng cereyidivng (10 mg nuepnoimg) (exiextikog avactoréog MAO-B) £deiée un kKhvikd oyetilopeveg
aAnAemdpaoelc. H tovtdypovn ypron ortorompaung kat oeEAeyIAivg (o€ 060¢€1g dvo tov 10 mg
nuepnoing) avrevdsikvortal (BA. mapdypago 4.3).

2EPOTOVEPYIKT, POPUAKEVTIKG, CKEVAGLLOTO,

Aib10 ko TpumToPavVN

Agev &govv Ppebel popUaKOSUVAUIKEG IAANAETIOPACELS GE KAMVIKEG LEAETEG GTIC OTTOIES 1) GITAAOTTPALN
diveton 6 ouyyopnynon ue Aibio. Iap’ dro owTd, VIAPYOLY OVOPOPES EVIGYVUEVAOY dPAGEDY OTOV TA
SSRIs divovtat pe Aib1o 1 TpuTTOEAVN Kol YU’ awTOV TOV AGYO 1 GLYYOPTYOVLEVT XPNOT TNG
GLTAAOTPAUNG LE OVTA TO PAPHOKEVTIKA oKevdouato Bo Tpémet va yivetal pe mpocsoyn. TokTikn
TapakolovOnon tev enmédov Abiov Oa Tpénel va cuveylotel dnwg cuvndiletar.

H cvuyyopnynon Le 6EpOTOVEPYIKA QUPLAKEVTIKE GKELAGLATA (TT.). TPOUUOIOAN, COVLOTPUTTAVN)
UTOPEL VO 001 YNGEL GE EVIGYLON TOV CEPOTOVIVEPYIKMOV dPACEWV.

"Ewc 6t0v Tepattépm mAnpopopieg ivar S100Ec1ueg, 1) TOLTOYPOVY ¥PNOT TG GLTAAOTPAUNG KOL TV
5-HT ayovietov, 0Tmg 1 GOVUATPUTTAV Kol GALEG TpitTdvec, dev cuvictdtol (BA. Tapdypago 4.4).

St. John's Wort

Mmropel va gppavicBotv duvapikég aalniemdpdoetg petacd twv SSRIs kot tov uTikoh GKEVACUATOC
St. John's Wort (Hypericum perforatum, Palcopdyopto), ol 0TOiEC VoL £XOVV GOV OMOTEAEGHA odENON
TV ovemBOUNTOV evepyeldV (PA. mapdypoeo 4.4). PapUaKoKIVNTIKEG AAANAETIOPAGELS dEV £XOVV
dtepevvnOet.

Boovrpevoppivy



To Cipraned 0o mpénet va ypnoponoteital pe tpocoyn 6tav yopnyeitar poli pe fovmpevoppivn /ot
Bovmpevopeivn og cuvdvacud pe varoEovn, kabdg o Kivouvog yio. GOVOPOUO GEPOTOVIVIG, LI
duvnTikd Bavatneopa KoTaotaot, sival avénuévog (PA. mapdypapo 4.4).

Awoppoyio

Amauteital Tpocoyn 6Tovg 0oBEVEIS GTOVG 0TOI0VE YOPNYOVVTAL TOVLTOYPOVO. CLTAAOTPAUN LIE
OVTUINKTIKG, PE QApaKo Tov ennpedlovy TN AEITOVPYiQ TOV OHOTETAAI®V, OTWOG T LT OTEPOELDN
avTipAeypovadn edppoka (MEAD), akeTVAOGAMKVALKO 0ED, SUTLPLOAUOAT Kol TIKAOTSIvV 1] AL
Qappaka (T.y. AT AVTLYVYWOGOIKA), TOV UIToPovV va ové&noovy Tov Kivouvo atpoppayiog (PA.
Tapdypoeo 4.4).

Ocpuoninlio

ECT (mlextpooracuobeparncio)
Aev vtapyovv KMVIKEG HEAETEG Ol OTOIEG VAL TEKUNPLOVOLY TOVS KIVOOVOULG 1] TO OQEAT] TG GCUVOVUGUEVTG
yxpnong g niextpoonacpobepamneiog (ECT) ko tng ortaronpapng (PA. mapdypopo 4.4).

AArkooA
Agv &xovv avagepOel PapLOKOSVVOUIKES 1] QAPLOKOKIVITIKEC OAANAETIOPAGELS LeTAED TG
GLTAAOTPELUNG KOl TOV AAKOOA. 26TOGO, 0 GVVIVAGUOG CITOAOTPAUNG KO AAKOOA OEV GUVIGTATAL.

DopuoKEDTIKG, TPOIOVTO TOV EXGYOVY EMUNKLVEH TOV Otaotiuotos QTc 1 mporxalody
DITOKOALOLUIO/DTTOUAY VI OLOUIG.

Amauteital Tpocoyn Yo TV TAVTOYPOVN YPNOT GAAGV QOPUAK®OV TOV TPOKAAOVV TOPATACT TOL
dwotuatog QTc 7 TPOKAAOVY VTOKAAMAUIC/VTOLOYVIGLOLIN, CUUTEPIAAUPOVOUEV®VY TOV
QOPUAK®OV OTOC 1) GITAAOTPALT), UTOPEL VO, TopaTeivovy evogyouévag to dtdotnua QTc.

DapUaKEVTIKG, TPOIOVTO, TOV UELWOVOVY TOV ETIANTTIKG 0VAO

O1 SSRIs pmopei va PeEIdOOVY TOV ETANTTIKO 0VO0. XVVIGTATOL TPOGOY OTOV XPTGLULOTOOVVTOL
TAVTOYPOVA AL POPLOKEVTIKG TPOTOVTO TTOV EVOEYETOAL VO LELOGOVY TOV EMANTTIKO 0Vd0 (T.).
avtikorobimtika [SSRIs], vevpoinnrikd [Ber0&avBives kot Bovtupopatvoveg], peprokivn,
Bovmpomiovn kot TpapadOAT).

DopuokokvnTIKEC AAANAETOPAGELC

H Bropetatpomn tng ortaronpapng oe dipebudottaronpdun emvyydvetar péow tov CYP2C19 (mepimov
38 %), tov CYP3 A4 (nepinov 31 %) kot tov CYP2D6 (nepinov 31 %), 10oéviupa Tov KuToypdUOTOS
P450. To yeyovog 611 1 ortahompdpn petoforileton and mepiocdtepa tov evog CYP onpaivel 6tin
avaoTOAN TG Propetatpomng g etvan Arydtepo mbav), Kabdg 1 avaotodn evog evidpov pumopel va
avtiotafotel and o GAAN. T tov Adyo avtd, 1 Guyyopnynomn TS SLToalompapnG Le GAAN
QOPUOKEVTIKG CKEVAGUATO EYEL TTOAD LK TOAVOTNTA Y10l TTPOKANOT) POPLOKOKIVI TIKMV
OAANAETOPACEDV e AALO POPLOKEVTIKO CKEVUGLLOTO.

Tpopég
H amoppdenon kot GALEG QUPLOKOKIVITIKEG IOIOTNTEG TNE GITOAOTPAUNG OeVv ExEl avapephel 0Tt
emmpedlovion omd T0 eaynTo.

DapuarevtTind TPOIOVIa TOV TPOKAAODY DIOKOAOLUIC/DTTOUOYVHOIOULC,
Amouteiton Tpocoyn otV ToTOYPOVI YPNON LE GAPLOKO TOL TPOKOAOVY VITOKOAOUIO/ VOO VGO,
KaOmg AVTEG 01 KATOOTAGELS Pmopel va av&dvouy Tov kivouvo kakonovg appubuiag (BA. mapdypapo 4.4).

ApGon GAAWV POPUOKEDTIKDV GKEDAGUATWY OTH POPUOKOKIVITIKI THG OLTOAOTPOUNG

H ovyyoprynon ue ketokovaloin (1oxvpos avaotoréog CYP3A4) dev petafaiiel T QOpULOKOKIVITIKY
NG GLTOAOTIPALNG.



Mio perétn QopuokoKIvnTIKNG e AB10 kot o1talompapn dev £5€1EE PUPUOKOKIVITIKT GAANAETIOpOOT)
(BAéme Topomive).

Emidpdoeis ¢ ortadonpauns oe G0 pOopUOKEDTIKG GKEVATUOTO

Mia perétn QopUoKOSUVOUIKN G/ QOPUOKOKIVIITIKNG OAANAETIOpacTg o€ vYteic eBgloVTEG pe T
GLYXOPNYNOT TNG CLTOAOTPAUNG Kot TG HETOTPOAOANG (VtooTpopa Tov CYP2D6) £de1&e Sumhdoio
aOENGCT TOV CLYKEVIPOGEWDY TNG UETOTPOAOANG, OAAG 0L CTATICTIKA GLLOVTIKY 0OENGT TNG dPAoNG TG
LETOTPOAOANG OTNV OPTNPLOKT TTEST] KOl 6TOV Kapdtakd pubpod. Zuviotdrtol Tpocoyn 6tav 1
LETOTPOLOAN Kol 1 GLTOAOTPapT Guyyopnyovvtal. [Ipocappoyn tng 66ong pmopei va dukaiohoynOet.

H ourtahompdpn kon ) dpeboicttodonpaun sivon apeintéot avaotoreic twv CYP2C9, CYP2ET kon
CYP3A4, xar aoBeveig povo avactoreic tov CYP1A2, CYP2C19 ko CYP2D6, og cuykpion pe GAla
SSRIs ta omoia Bempodvtar wyvpol avactoleic.

Aefouempoualivn, dryolivy, kapPopolemivy

Agv mapatnpnonke petafoin 1 wopatnpionKay Hovo oAl LKpEG LETOPOAES, LN KAVIKG GMILOVTIKES,
otav 1 crrahompdun yopnysiton pe ovsieg mov petaforilovral ota vrootpopata CYP1A2 (kholamivn
Kot BgouArivny), CYP2C9 (Bappapivn), CYP2C19 (yumpapivn kot pepawvovtoivn), CYP2D6 (orapteivn,
mpopivn, apuTputidivy, proreptdovn) kot CYP3 A4 [Bapeapivn, kapPapalerivn (kot Tov petoorit
g o&vkapPapalenivn) kot tpralordun].

Agv €yovv Tapatnpn el eapuokokivnTikég OAANAETIOPACELS LETOED TNG CLTOAOTPAUNG KO TG
LePopempopativig 1 g dryodivng.

Aeoimpouivy, yurpouivy

Xe pio LEAETN POPUOKOKIVITIKNG, Kapio enidpacn dev mapatnpndnke ota enineda gite g
GLTAAOTPAUNG €1TE TNS WITPOAIVIG, OV Kot T, EXimEda TG OECITPOivig, Tov Pactkol petaforitn tng
yupapivng, avénonke. Otav n deoumpoapivny cvvdvaletar pe orralompdun, £xel mopatnpndel avénon
NG CLYKEVTPOONG TG decumpapiving oto mhdopa. H peiowon g 66ong g decumpapiving pmopel va
omottnOet.

2ueTioivn

H opetidivn (loyvpds avaotoréag twv CYP2D6, 3A4 kot 1A2) mpokdiece pétpiov Pabpov avénon
oT0 eMineda TG 6TabEPNG KOTAGTUONG TG CITAAOTPAUNG. ZVVIGTATOL TPOGOYN KOTH T XOp1ynon
GLTOAOTPAUNG GE CLVOVAGHO Le oleTIdvT. Mmopel va amartnOei Tposappoyn g 666G TS
GLTOAOTTPAUNG,.

H ovuyyopriynon eortarompaung (evepyd evovTIOUEPEG TG CITAAOTPAUNG) L openpaloin 30 mg pia popd
v nuépa (évag avaotoréag ov CYP2C19) odfynoe og pétpia (mepinov 50 %) avénon tmv
GUYKEVIPDOEDV TG EGLTOAOTPAUNG GTO TAUGHLO.

IMa tov Aoyo avtod, emPBarietot TPOGOYN OTOV TO PAPUOKO XOPNYEITUL TOVTOYPOVE, LIE AVOGTOAEIC TOV
CYP2C19 (m.y. opempaloin, esopenpaloAn, eAovkovaloAn, eAovPo&auivn, Aaveornpaloin,
TIKAOTILOTV) 1 UE GIUETIOVN. AVAAoya pe TIG ovemBounteg evépyeleg mov Ba mapotnpnOovv katd )
duapkela ¢ cuvtpéyovoag Depameiog, evogyetal va ypelacTel vo petmbel 1 666M G oLToAoTPauNG
(BA. mapdypago 4.4).

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl YoAOVYiQ

Kvnon

Anpocievpéva ototyeia yio £ykveg yovaikeg (teprocdtepeg amd 2.500 exBdoelg £kBeomng) dev
KATAOEIKVOOUV SUGLOPQIEG KOl ELPPLO/VEOYVIKT TOEIKOTNTO. 26TOCO, 1 CLITAAOTPALT dEV TPEMEL VA,
YPNOLOTOIELTOL KOTA T1) SIAPKELD TG EYKVLOGUVIG, EKTOG €AV £lval caQdS amapaitnTn Kot pévo LeTd omd
TPOGEKTIKT EKTINGOT TNG GYEONC KIVOUVOL/0PEAOVG.

Ta veoyva mpémet va mapakoiovBovvtar edv 1 untépa cvveyilet ) Bepameia e GrTalompan oTo
TehevTaio oTdd1 TG EYKVUOGLVNG, Waitepa Katd To Tpito Tpipnvo. H amdtoun dwakonn npémnet vo

OmOPEVYETOL KOTH T SIAPKELD TG KONONG.
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Ta akdAovOBo GUUATOUATE UTOPEL VO, EPPOAVIGTOVY GTO VEOYVE TOV OTOI®MV 0l UNTEPES AduPavay
ayoyn pe SSRI/SNRI kotd to televtaio otddio TG KOMONG: AVOTVELGTIKT dSuGPOpia, KVGVWOoT),
amvola, omacpol, petaforéc g Bepprokpaciog Tov GOUATOG, SVOKOAIN GTNV TPOGANYT TPOPNG,
€ETOC, VTOYAVKOLLIO, VTTEPTOVIN, LITOTOVIA, VTEPOIEYEPTT), TPOUOC, EVTOVN] KIVITIKOTN T,
gvepedioToTTa, ANBOPYOC, cLVEYES KA, VITVIAiL Kol SUGKOAIN GTOV DITIVO. AVTA TOL GUUTTMOLOTO
umopel va opeilovtar €iTe G GEPOTOVEPYIKEG OPACELG N VO EIVOL GUUTTAOUATO GTEPTONG. XTIC
TEPIOCOTEPEG MEPIMTMGELG, Ol EMTAOKES apyilovv apécme N chvtopa (< 24 dpeg) PeTE TOV TOKETO.

Ta emdnpuoroykd dedopévo vTodniovouy g 1 xpnon tov SSRIs katd v Konon, Wiaitepa Kotd
70 TEMKO GTAS10 TNG KOOGS, Elvar Thavo va avéNceL Tov KivOuvo ETOVIG TVEVIOVIKNG VTEPTACNS
tov veoyvol (PPHN). O xivévvog mov mapatnpnonie apopovce oe nepinov 5 neptototikd ava 1.000
KUNGELG. ZTOV YeVIKO TANOLGUO, onpetdvovtotl 1 émg 2 mepiotatikd PPHN avd 1.000 kvioerc.

Ta dedopévo TopaTiPNOoTG KATUIEKVOOUY auéENUéVo Kivouvo (LiKpOTEPO O TOV SITAGG1O)
aoppoyiag HeTd Tov TOKETO, Votepa amd £kbeon oe SSRI/SNRI katd tn didpkeia Tov TeEAevTOion
uiva Tpv amd tov TokeTo (BA. Tapaypdeovg 4.4, 4.8).

Oniacpog
H curtahompdpn exkpivetor 6to untpucd yaio. Yroroyiletar 6tt to Onhalov veoyvo Aappaver tepimov 5 %

NG oYETWLOUEVNG LE TO BApoc unTpikng nuepnotog doong (e mg/kg). Kaborov 1 poévo ehdyiota
cuppdvta Egovv moapatnpndel ota Toandid. [ap’ dAa avtd, oL vVadPYoLCEG TANPOPOPiES Eivar
avemapKeLg Yo TNV a&loAdynon Tov Kivovvov 6To Tondi. TuVIGTATOL TPOGOYT).

Tovomo
Agdopéva o€ TEpaaTOlma £xovv deiEel OTL 1] GITAAOTPAUT UTOPEL VO, EXNPEACEL TNV TOLOTNTO TOV

onéppatog (PA. mapdypaeo 5.3). Avapopég and yprion SSRIs oe avBpdmovg £xovv dei&el 0TI
EMIOPACT GTNV TOLOTNTO, TOV GIEPUATOG EIVL AvaoTpEYIUN. Emmtdcelg ot yovipotnto tov
avBpamTov dev £yovv Toapatnpnoel péypt onuepa.

4.7 - Emdpacels oty IKavOTNTO 001Y10NG KOl YEPLGROV PN AVI|LATOV

H ocrtahompdpn €xet pikpn 1 pé€tpia Xiopacn oTny kavOTNTe 001NYNONG KoL YEPIGUOD HUNYOVILATOV.
Ta yoyodpaoTiKd APLOKO UTOPEL VOl LELDGOVY TNV IKAVOTNTA KPIoNG Kol 0vTIOpAoNg o€
KOTOOTACELS EKTOKTNG avayKNG. Ot acBeveic TPEMEL VO EVILEPMDVOVTAL Y10 TO OMOTEAEGLLOTO, VT KO
VO TPOEWOOTOIOVVTOL Yol TO OTL 1] TKAVOTNTA TOLS VO 001 YIICOVY QTOKIVITO 1 VO XEIPLOTOVV
pnyavipoto propet vo ennpeacTtel.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC TNG CLTOAOTPAUNG Elval YEVIKA Nieg Kot Tapodikés. Eival meptocotepo
GLYVEG KOTA T OldpKEL TG TPMTNG 1} Ko NG devTepn¢ efoopddag Bepaneiag Kot cuviBwmg
gEaleipovton otadtakd. Ot avemBOunTeg evépyelec mapovctdloviol GUUP®VO LLE TOVG TPOTEVOLEVOLS
ond o MedDRA 6povg.

O1 mapaKaT® avTidpdoels eoivetot 0Tt ivorl 6000eEapPTOUEVES: avENUEVN €QIOpwOT, EnpocTopia, abmvia,
vIVNALa, S1dppoLa, VOUTIO Kot KOTMGT).

O mivaxog dstyvel, PAcetl Tng cLYVOTNTAG EUPAVIONG, TIG avemBOuNTEeC evépyeteg Twv SSRIs ko g
OLITAAOTPALNG 01 omoies mapatnprinkay oe > 1 % tov acbevav, gite 6TIC SITAG TVEAG EAeYOLEVES e
EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKEG LEAETEG EITE OTN LLETEYKPLTIKY YPOVIKT TTEPi0d0. Ot cuyvotnteg opilovtar wg
e&ng: TIoAd cuyvég (> 1/10), Zoyvéc (> 1/100 éwg < 1/10), Oy csuyvég (= 1/1.000 Emg < 1/100), Emdvieg (>
1/10.000 ¢émg < 1/1.000), IToAb omdvieg (< 1/10.000), Mn yvootig cvyvomrog (dev pmopet va exkTiun et
ue Paomn ta drabéoiua dedopéva).

Katnyopio opyovikov
GULOTHNATOG

Togvétnra AvemOopnreg evépyereg
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Awtapoyés Tov aporomtikod | Mn yvootrg @popporevia
K0 TOV AEUPIKOD CUGTHUOTOS | GLYVOTNTOG PO
Awotapoyés Tov Mn yvooTig YnepevarcOnoia
0VOGOTONTIKOV GUOTHILOTOG ovxvOTNTOAG AVaQUAOKTIKY avTiSpaon
AwTopayég Tov EVOOKPIVIKOD | M1 yveotig Anpéopopn éxkpion ADH
GLOTNUOTOG GLYVOTNTOG
Suyvég Meiwon 6peéng, peimon Bapovg
Awotapoyéc Tov pPetafBoMopon ’OXE ovVES Avénon 6p sérng, abénon papovg
; 2rdvieg Ymovatplopio
Ko g Opéymg -
Mn Tveots YmoxaAopio
oLYVOTNTOG
Aéyepon, peimon g libido, ayyog,
Suyvéc VELPIKOTNTO, GUYYVGN, U PUCLOAOYIKOC
0pYaGUOC (OTIC YUVOIKES), Un
(QLGOIO0AOYIKA OVEIPQ
Yoylatpikég dratapayég Ot SuTvE Emfeticomto, amonpocavatoAMcuog,
KL OVXVES yevdorohnoelg, poviao
M yvooTic Kpion mavikov, Bpovéionods (Bpuypog),
QUIVOTITOC avnovyio, CLTOKTOVIKEG GKlé\Vfilg,
OVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPHL
[ToAd cuyvéc YrvnAia, abrvia, kKepaiaAyio
Soyvéc Tpouog, mapaictnceic, {ain, datopoyn
TPOGOYNG
Atatapayéc Tov veupikod Oy ouyvég Awmofoupikod emelsod10
, . Ymacpoi grand mal, duokivnoia,
GUGTNOTOG YTAVIEC SiaTapon YEbon
Mn yvooTic 2TOGOL, GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLO —
ovvbTITaC eEOmUpoIdIKE cuUTTOHATO, aKoOncia,
STopayn KIvnTIKOTNTOG
OpBorpukég dratapoyés Oy ovxvég Muspiaon
Mn yv®oTig , ,
A — [MpopAnpata 6pacng
}%&(ggﬁgggﬁ TOL WTOG KOl TOV Suyvéc Eppor hrov
Oy ouyvég Bpadvkapdia, tayvkapdio
[Mopatetapévo ddotnua QTc oto
Kopdiaxég dratapayég Mn yv®oTig NAEKTPOKAPIOYPAPN LA, KOIALOKN
SUYVOTNTOG appvOuio, coumepthappavoprévng g
TOADLOPONG KOIALOKNG TOLKAPOiog
Ymhvieg Awoppayio
Ayyelaxég datapoyés Mn y}/u)cmﬁg OpBosTatics VE6TaoN
oLYVOTNTOG
Awotapoyés Tov Yuyvég Xaopovpnto
OVOTTVEVGTIKOD GUOTNLOTOG, M ,
0V OdpaKa Kot TV LRAE Eniotaén
; oUYVOTNTOG
uecofwpdkiov
[ToA) cuyvéc Enpootopuia, vautia
Atatapayéc To Xuyvég Augppora, EUETOG, SLGKOMATNTA
YOGTPEVIEPLKOD M yvooTic laotpevtepikn apoppoayio
S —— (cvpumepthapfovoprévng e aoppayiog
amd 10 0pho)
Awotapoyég Tov NTOTOC Kot Ymhvieg Hratitido
TV YOANQOpPOV Mn yv®oTig

GLYVOTNTOG

M @uGlIOAOYIKT NTATIKT AElTOVPYiN
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[ToAd cuyvéc AvEnuévn geidpwon
Zoyvég Kvnopog
Awtapayég Tov déppotog kot |, . Kvidwon, arorekia, e£avonua,
\ , Oy cuyvég , .
TOV VOSOPLOV 1GTOV TopPvpa, PoTogLUIcHNGia
Mn yvootig , .
i — Exybpmon, ayyelooidnua
Awtapoyég Tov
LVOGKEAETIKOV GUGTAIOTOG Zuyvég Mvaolyio, apBpaiyia
K01 TOU GUVIETIKOD 16TOV
f;)%?ggg;%;gi \(’)%(Z)FI/OW ot Oy ouyvég Axpareia oOpov
Avikavotta, dtoTopoyn
Zoyvég gKomePUATIONS, 0dvuvaio
Awtapoyég Tov EKOTEPUATIONG
ovomopoywywol cvotipuatos | Oyt ocvyvég [Movaikeg: Mnvoppayia
KOl TOL PLOGTOD M yvooTic Fuvghcsg: Mnrgg)ppayi(x, aopporyio
ovvbTITaC uetd Tov Toketd” ’
Avdpeg: Tpramopog, YOAOKTOPPOLa
levikég Sratapayéc kot Zuyvég Konwon, topaistncio
KOTOOTACELG TNG 0000 < , ,
LOpRYIOTG Oy ovuyvég Oidnua

Ap1Buoc aobBevav: ortaronpapm/placebo = 1346/545

' TIep1oTaticd oTOKTOVIKOD 1ISEUGHOD KOl OVTOKTOVIKMY GUUTEPIPOPOV EXOVV avapepOsi KaTd TN
diapketa TG Bepomeiog e ortarompdun 1 opécme Hetd T dtakomn tng Bepaneiag (PA. mapdypapo
4.4).

2H cvykekpléyn avem@opnTn evépysta &xet ovapepOsi yio ) OepamsvTikn KaTyopio Tmv
SSRIs/SNRIs (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.6).

Hopdraon Tov dwotnuatog QTc

"Exouvv avaeepBel meputtdoeig mapdtacng tov dtuotipatog QTc kot Kothakng appudpiog,
GUUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG TOADLOPPNG KOIMOKNG TaYLKAPSIG KOTA T SdpKELD TG TEPLOOOV LETH
TNV KUKAOQOPIo TOV QAPLLAKOL, KUPIDG 68 aoBevelg TOv yuvalkeiov @OAOV, (L LITOKOALOLLIO 1] LE
TPovTApPYoVca TapdTacn Tov dactipatoc QTe 1 dAla kapdiakd vooruota (BA. Tapaypdeovg 4.3,
4.4,4.5,4.9 xar 5.1).

Kotdypato tov ootdv

Ot emdnuoloyikég LeAéTeg, ol omoieg dieEnydnoav Kupiwg oe acbeveic nhikiog 50 eTdV Kot Avo,
delyvouv avENEVO KivOuvo EULPAVIONC 0CTIKGOV KATAYLATOV o acbeveic mov Aappdvouv SSRIs kot
TPKVKAIKA ovTikotaOlmTikd (TCAs). O vokeipevog unyovicog Yo avtdv Tov Kivouvo givoat
AyYVOGTOG.

ZUUTTAOUOTO GTEPTONG TO OTOi0 TOpATPOVVTIOL KoTd T dtokomn ne Bepaneiog pe SSRI

H éwaxomn g otoronpaunc (1dwitepa étav sivat omdTopn) cuyva TPOKAAEL GLUTTMOUATO CTEPTONG.
ZAAn, oot prokég dtatapayss (cvumepthapfavoprévng g tapotcnoiag), dStatapoyEc VTVOL
(cvumepriapfoavopévng g adTviag Kot Tov STapayUévoy ovelpwv), d1€yepon 1 ayyog, vautio Kounm
£LETOG, TPOLLOC, GVYYLOTN, EQPIOPWOT, KEQPaAAAYin, d1dppola, aicON TAAUDY, CUVOIGONUATIKN
0oTdfeln, evePEBIOTOTNTA KOl SLOTOPAYEG OPACTG EIVAL OL TTO GUYVES AVAPEPOUEVES AVTIOPACELS.
TI'evikd, avtd ta copPdvia gival o Tpog PETpLa Kot eivar avtomeploptldpeva, TopdAo Tov o
Kkdmolovg acbeveig umopet va etvatl coPapd kKoM mapotetapéva. I avtdv Tov AOY0 GuVIcTATAL, OTOV
AoV Oev amateitan n Oepameia pe GLTAAOTPALT, 6TASIOKY dlokom TG 06omg (BA. mapdypapo 4.2
Ko Topdypopo 4.4).

Avopopd mhavoloyovuevav avemfounTmv VEpyELOV

H avoaeopd mbovoroyodevmv avemiBountoy VEPYEL®V LETA amd T XOp1yNon AdEG KUKAOQOpiag
TOV QOPUAKEVTIKOD TPO1dVTOG elvar onpovTikh. Emitpénet tn cuveyn mapakorovdnon e oy€ong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL Omd TOVG EMOyYEALOTIEG VYELNG VOl
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avaPEPOVY OTOLEGONTOTE TOOVOALOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG GTOV:
EBviké Opyovioud @appikmv

Meooyeimv 284

GR-15562, XoAlapyodg, AGMva

TnA.: +30 21 32040380/337

Dag: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Yngpoocoroyia

Toéwémro

To 1Khvucd dedopéva Yo TV VITEPSOGOAOYIN TG CITAAOTPALNG EIVOL TEPLOPIGUEVOL KO OPKETEG
TEPUTACELG TEPIAAUBAVOLY GUYYOPTYNOT HE GAAA PAPUOKA/OAKOOL. BavaTnPOPU TEPIGTUATIKA OO
VIEPOOGOAOYIO LOVO e CITAAOTIPALLY EY0oVV avapepBel, oALA 1 TAelovOTTA TV BavaTnedpmv
TEPLOTUTIKOV TEPIAAUPAVEL VTEPSOCOAOYIN KOl AAAMY GUYYOPTYOOUEVOV QUPUAKOV.

ZUURTAOULOTO
Ta ax6lovBa cupnTodpata Exovv mopatnpndel 6 vVIEPOOGOLOYIN TS GLTAAOTPAUNG: _OTAGLOL,

Tayvkapdia, VVNAia, Tapdtacn Tov dctnuatog QTc, kdpa, EUeTog, TPOUOG, LTOTACT), KOPIHKN
OVOKOTIT, VOUTIO, COVOPOUO GEPOTOVIVIG, O1€YEPOT, Bpadukapdio, CHAN, OKEAIKOC OMOKAEIGHOC,
nmapataocn tov QRS, vréptaon kot podpiaor, ToOAOLOPPN KOLAMaKT TayvKapdio, ANBapyos, pidpmon,
KLAVOOT), VTEPAEPIOUOG KOl KOATIKT Kol KOIALKY| appudpiio.

Oepaneia
Agv vdpyer €d1k6 ovTidooTo yia TN ortalonpdun. H Oepaneio B mpénet vo elval GOUTTOUATIKY Kot

vrootnPIKTIKN. O gvepyomoinpévoc avOpaKas, ooHmTIKE KabapTikd epyaciog (0nwe Oeukod vatplo)
KoL 1) EKKEVOOT] TOV oTopdyov Ba mpémet va e€etdletat. Av 1 cuveidnon elvar petmpévn, o asbevig
npénel va dacoinvmbel. To HKI kot ta {otikd onueio Bo tpénel va tapakoiovBodvral.

2V TePInTmON VIEPSOGOAOYING, CLVICTATL 1] TAPOKOAOVON o™ TG Kopdiakng Asttovpyiag pe HKI og
aoBevelg e cuppopnTiKy Kapdlakt averdpkeia/Bpadvappubpies, o€ aobeveis mov Aappdvouv
TOVTOYPOVA PApLOKa TTOL Tapateivovy To ddotnua QTc 1 g acbeveic pe dratapaytc oTov LETAROMGHO,
.Y, NIOATIKT SvoAELTOLPYIaL.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEZ
51 @oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

DoppokobepoamenTikn Katnyopio: avikataOMRTIKA, EKAEKTIKOL 0VOGTOAEIG ETAVATPOGANYNG TNG
ogpotovivng, kodkoc ATC: NO6ABO4

Mnyovicopog dpdong

O1 Proympikéc ped€teg Kot o1 LEAETEG GUUTEPIPOPAS ExouV dei&el OTL M Grtodompaun ivar Evag 16yVPOS
OVOGTOAENG TNG TPOCANYNG TG oepotovivrg (5-HT). Avoyn 6ty avaoTaATIK SpAcT TG TPOSANYTS
5-HT dgv mpokaheitar amd tn pokpdypovn Bepomeia pe T ortalompaun.

H curtohompdpn eivon eKAEKTIKOG avacTOAENS ETOVATPOSANYNG TG oepotovivig (SSRI) ympic 7 pe pikpn
dpaor oty TpOcANY TG vopadpevorivng (NA), g vromapivng (DA) kot Tov yappo apivofoutupikod
o&éoc (GABA).

e avtifeon pe ToAAG TpucLKAIKE avtikatadluTied Kot pepikd amd to, vedtepa SSRIs, ) ortalompaun dev
€YeLn £YELTOAD YOUNAN XNIIKT CLYYEVELD LE ia GEPA VTTOSOYEWV, TEPIAAUPOVOUEVMY TOV VITOS0YEWDY
5-HTa, 5-HT>, DA Dj kot Ds, a1-, 0z- adpevepytk®@v vodoyémy, otapvepytk®v Hi, povekoapvikdv
YOAVEPYIKDV, VTLOS0YEWV Peviodialentvav Kot VTod0yE@Y OmoeW®V. Min GEpa AEITOVPYIK®V
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SOKILOCIDV i1 Vitro 6€ PEPOVOUEVO OpYava, KOOME Kol G€ AEITOLPYIKEG SOKILAGIES in Vivo, EXEL
eMPEPALDOEL TNV OTTOVGIO TNG YNUIKNG GUYYEVELNG LLE TOLG LITOSOYEIG. AVTI 1 ATOLGIK dPACEDY GTOVG
VIod0YElG umopel va e&nynoet yati 1 GrtoAompdpn Tpokodel Aydtepeg oo TIC KAUOIKES avemBOUNTES
gvépyeleg Ommg eivon 1 ENpoactoptio, ot SIoTaPoyES 0T AELTOLPYi TG OLPOSHYOL KVGTNG KOl TOL EVIEPOV,
70 OauPog g 6pacmg, 1 vIvNAia, 1 KePSOTOEIKOTNTA Kot 1] 0pOOCTATIKN VTOTAGT).

O1 k0Oprot petafoliteg tng ortarompapng givor 0Aot SSRIs, Tapoio mov ot avodoyieg 1oYvog Kot
EKAEKTIKOTITOG Eival YOUNAOTEPES OO aVTEG TG Srtakompapng. [lap’ OAa avtd, ot avaioyieg g
EKAEKTIKOTITOG TV HETOUPOATOV Eivar VYNAGTEPES OO aVTEG TOAADY AAA®V vedtepmv SSRIs. Ot
UETOPOAITEG OEV GUVEIGPEPOVY BTN GUVOAIKT] OVTIKATOOMTTIKY SpAoT).

DoppoKodVVOLIKES EMOPACELS

H xortactol Tov REM ctadiov tov vvov Bempeitat deiktng g avtikatobmtikng dpdone. Onmg ta
TPUKLKAIKG avtikatadAiutucd, ot dAdot SSRIs kot o1 avactoreic MAO, 1 G1ITOAOTPALT KOTUGTELAEL TOV
vmvo REM ko avédvet Tov Hrvo Bpadémv Kopdtmy.

[MopoTi 1 GITEOAOTPALT dEV GUVOEETAL LLE TOVG VTTOJOYEIC TV OTIOEWMV, EVIGYDEL TO AVOAYTTIKO
OTOTEAEGLOL TV GLVIOMG YOPNYOVLEV®Y OVOAYNTIKOV.

H curtahompdpn otov avOpmmo dev S1tapacoel T YV®GIoKY] (VONTIKN AETovpyia) Kot TV WoXoKIvNTIKI
amOO00 Kot eV EYEL KATATPADVIIKES IO10TNTEG 0VTE POV TNG OVTE GUYYOPTYOVLEVT LE OAKOOA.

H curtahompdpn dev peimoe ) pon 61EA0L Gg [ LEAETN HoVIG 000NG Gg 0EAOVTEG Kol O KoLior LEAETT
o€ vY1elg e0eAoVTEG dev €l oNUAVTIKT ETIOPACT) GTIG KAPIOYYEWKES TopapéTpove. H crtadompiun dev
&Y€l emidpaon oTa ENiTESH 0pOL TNG oLENTIKTS oppovNe. H citadompdun, 6nmg kot ta dAlo SSRIs,
umopel va avénoet ta eninedo TAAGLOTOG TG TPOAKTIVIG, TOL OQEIAETAL TN dEVTEPOYEVT] dpdion TNG
GEPOTOVIVIG GTNV EKKPLOT TNG TPOAUKTIVIG, 1) OTTOi0 OU®S Eival U1 KAVIKG GNUOVTIKY.

e po Sutha TVEAN, eAeyyOuevn pe eikovikd apuako HKI pedétn oe vym dropo, 1 peTafoin amod
v apykn T tov QTc (dvpbwon Fridericia) ftav 7,5 (90 % CI 5,9-9,1) msec ot 6601 twv 20
mg/muépa kot 16,7 (90 % CI 15,0 émg 18,4) msec ot 860m T@v 60 mg/muépa (PA. mapaypdpovg 4.3,
44,45, 4.8 ka1 4.9).

5.2 ®@appokokivnTiké 1O10TNTEG

Amoppoenon
H amoppodgpnon eivar oyeddv minpne ko eaptmpevn amd Ty tpdsinym tpoens (Tmax néon: 3 mpeg). H
amd Tov 6TopaToG Prodiabecora sivon mepimov 80 %.

H ocutahonpdipn oe moceg otaydves €xet mepimov 25 % vynidtepn Prodiabesiotnta oe oxéon Le Ta
dwokio.

Koartavoun
O pawvopevikdg 0ykog katavoung (Vaq) eivan mepimov 12-17 I/kg. H déopevon e Tig mpateiveg
mAdopatog etvor pukpdtepn amd 80 % yia T GLTaAOTPALT Kol TOVG KOPLovg HeTaPoAlTeg TNG.

Blopetaoynuatiopog

H crtalompaun petaforiletar ot dpaoctikn dpebviottalompdpn, 610epebvAcitalonpdun,
oLtaAoTPaUN-N-0EE10@UEVT KOl G adPOVES SUUIVIKO TPOToVIKO 0&ikd mapdymyo. Orot ot dpacTikol
petaPoiiteg givar, emiong, SSRIs, €0Tm Kot pkpdTEPNG 1GYVOG OO TN UNTPIKN dpacTiki ovcia. H pn
petafoAlouévn ortarompdun ivatl 1 Kopla SpacTiKy ovcio 6To TAAGHA. Ol GUYKEVIPMGELS TG
dyeBuicitarompdunc kot g ddepeduicitoronpdung ivar cuviBwg 30-50 % xat 5-10 % tov
GLYKEVIPMOGEMY TNG GLTAAOTPAUNG, avTiotorya. H Plopetatponn g ortalompdung oe
dweBviottarompdun yivetan pe tn dapecordpnon tov CYP2C19 (nepimov 38 %), tov CYP3A4
(mepimov 31 %) ko Tov CYP2D6 (mepimov 31 %).
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Amofoin

O ypovog nuicelog {ong oty anékkpion (Ty) eivan mepimov 172 nuépeg Ko 1 cueTNUATIKY KAOapon
T dopatog g ottaronpdung (Cls) eivan mepinov 0,3-0,4 I/min kou 1) awd 1o 6TOH0TOG KAOopoT
Ao patog (Clor) elvon mepimov 0,4 1/min.

H curtohompapn anekkpiveton kuping pécm tov Nratog (85 %) ko 1 evarmopévovsa (15 %) péom tav
veppmv: 12-23 % tv nuepNoLmV 300E®V OEKKPIVETOL 0O TO. 00P0L MG LN LETAPOMGUEV GLTOAOTPAL.
H nroatikn kéBapon (vmoreypotikn) givor nepinov 0,3 I/min ko 1 veppun kéBapon 0,05-0,08 1/min.

I'popypuxdmra

H vt eivan ypoppkr|. Ztabepn} katdotoon ota eninedo TAAGUATOC emttuyydvovTal og 1-2
gfdopddec. Méoeg ouykevrpmoelg Tawv 300 nmol/l (165-405 nmol/l) emruyydvovton pe nueprow d6om 40
mg.

Hliawuévor acleveic

Meyoidtepor ypdvor nuicetog Long (1,5-3,75 nuépeg) ko petopéves Tiég kibapong (0,08-0,3 1/min)
e&outiog Tov petmpévon pubuov petafolopon £xovv eppavicdet oe nAikiwpévoug acbeveic. Ta emineda
oe otabepn KOTAoTAo TaV TEPITOL SUTAAGIH GTOVG NAIKIMUEVOVS 0T OLTA G VEOTEPOLS AGHEVEIS, O
omoiot tav o€ Bepameio pe v idia doo).

Meiwuévny nrazixn Aertovpyio

H oitadonpdun amexkpivetor o apyd o€ aoBeveis pe petowpévn nratiki Asttovpyio. O xpdvog nuicelag
Comg g ortolompapng ivar Tepimov SIMAAGLOG Kol 01 CUYKEVIPMGELS 08 oTafEPT] KATAGTOO £ival
TEPITOV SUTAACIES OO OVTEC TTOL TOPATNPOVVTOL OE AGHEVEIS [LE PLGIOAOYIKT] TOTIKY| AEITOVPYio PETE

omo yopnynom g idag doomg.

Meiwuevn veppirn Asrrovpyio.

H ortadompdpin amexkpiveton o apyd o€ aoBeveis pe Ao Emg LETPLO VEQPIKT AVETAPKELD, YWOPIC aLTO
va €Yl KAmolo, KOHPLoL EMMTMOGT OTI PUPLLOKOKIVITIKN TG ottaAonpdunc. Emi tov mapdvtog, dev vdpyet
SwBéoym mAnpogopia yio ™ Oepaneio acbevav pe coPfopn veppikn avemdpkeia (kdBapomn kpeativivig <
20 ml/min).

Holvuoppiouog

On épevveg in vivo €ovv KaTadeiel OTL 0 LETOPOMGHOG TNG GLTAAOTPAUNG OEV OElYVEL KAVIKG GTLOVTIKO
TOAVLOPPIGHO 6TV 0&eldmaon g omapteivig /oefpiookivig (CYP2D6). I'a tovg acbeveig mov givar
YVooT6 6Tt etvan Bpadeig petaforiotéc tov CYP2C19, cuviotdrar apyikn 66om 10 mg/muépa (PA.
mapbrypapo 4.2).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

Oé&sia to&ikotnTo
H ourtahompdpn et yopunAn okeia to&ukodtnro.

Xpovia toékotnta

e pueléteg xpoviag ToEKOTNTG deV LINPEAY AVNCLYNTIKE EVPTLOTA Yl T BEPATEVTIKT YPTIoN TNG
GITAAOTPALNG.

Melétec avamaporymymg

Zmpiopevor og dedopéve. amd PEAETEG TOEIKOTNTOG Katd TNV avarapoyoyn (tuAue L, IT wo I11), dev
voiotatot AGYoG Vo LITAPEEL KATOL0 W10ATEPT) OVIGLYIO Yol T (PO TNG CLTOAOTPAUNG OE YUVOIKESG Ol
OTOlEg Etvarl €V SUVALEL TKOVEG Y10, TEKVOTOINGT).

On peAéteg eufpooto&ikotntog og TovTiKio o€ 600€lg TV 56 mg/kg/Mmuépa, ol 0moieg TPOKAAOLY UNTPIKN
ToEIKOTNTO, £0€150V OOTIKES AVOUUAIEG OTNV TEPLOYN TG GTOVOVAIKNG GTNANG Kot TV TAgLpav. Ta
emineda TAACLOTOG OTN PNTEPQ TV TOTE 2-3 POPEG PeYaADTEPA AT TN BEPATEVTIKY] GLYKEVTPMGOT) GTOV
avOpwmo. L0 TOVTIKIOL, 1) CLITOAOTPAUN OEV £lye KAmO EMIOPACT) GTN YOVILOTNTO, GTIV KUNOT| KoL TNV
avantuén Tov VEoyvo, oAl pLeiwae To Bapog Yévvnong Twv veoyvav. H crtalompdun kot ot petafforites
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™¢ eOAvouv o€ eUPpuikéc cuyKeVIpMOELG 01 omoieg etvar 10-15 popég ta unTpikd enimedo TAAGUATOC.
Agdopéva og mepapatolma £xovv Oeiel 0TI M GITOAOTPAUT TPOKOAET Lei®OT TOV OElKTN YOVILOTNTAG Kot
€YKLUOOUVNG, LEIMOT TOL aplfpol EUPLTEDCEMY KOl AVOUUAIES GTO GTEPLLO KOTA TV VITEPPOAIKY
éxOeon.

Metéddhaén Kot KopKIvoyEveon
H curtahompdun dev mpokaiel petdAhaén Kot KopKIvoyEvean.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotaloyog ekddywv

Hvpnvag

Movvitoan

KoAloedég avudpo 0&gidto Tov Tupttiov
MiKpoKpUGTOAMKT KOTTAPIVN

ZTEOTIKO LAYV G0

Enmucdioym

Ynpopehholn
IToAvaBvievoylvkoin
Ao&gidro tov Titaviov E-171

6.2 Aocvpparétnreg

Agv epoppdlerar.

6.3 Awdpkswn omg

60 pnveg

6.4 Iowitepes mpoPuLAAEELS KOTA T PULAEN TOV TPOIOGVTOG

Ta dokia Cipraned puAdccovtal e Oepuokpacio pukpdtepn tov 25°C.

6.5 @von Kol GLETUTIKE TOV TEPLEKTN

Cipraned 20 mg & 40 mg
Kovrti mov mepiéyet 28 emkaivppéva pe Aemtd vpévio dwokia og 2 blisters twv 14 diokiov.

6.6 Iowitepeg TpoPuLAGEELS aTOpPLYNG

Kabe aypnoonointo eoapuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELLO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, [LE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MEDICAL PHARMAQUALITY ®PAPMAKEYTIKH A.E.
EAonmv 54, 145 64,

N. Knoowd, Abnva

TnA.: 210 35 06 000

Fax: 2103506 195

E-mail: medical@medicalpq.gr
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8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

Cipraned 20 mg/tab:
Cipraned 40 mg/tab:

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHY ETKPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
Huepopnvia tpmtnc €ykprong: 29-10-2008

Huepounvia tedevtaiog avovémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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