MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Dagrilan 20 mg Koy dkio, okAnpd

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH
Kd&Be xaydxio oxAnpo mepiéyet 20 mg erlovoletivig (wg vdpoylmpikn @AOVOEETIVN).

"Exdoyo pe yvoot dpdon:
Kd&be xaydxio oxAnpo mepiéyet 105 mg povoddpikng Aaktolng.

IMa tov mApn KatdAoyo Tov ekddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kawydxio oxinpd
To kKoyakia Exovv aompo copa Kot yordllo kamdkt, peyédovg No «4» kot Tepléyouy AEvKn
oKkovN.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég gvositelg

Evilkec
o  Mzeilova KoTabOATTIKG ETEIGOdI0,
o [3£0ANTTIKN-YOYOVAYKOGTIKY SL0Topoyn
o Wuyoyevnic Poviuia: to Dagrilan gvdeixvotol ¢ CUUTANPOUOTIKY QAPUAKEVTIKN
ayoyn g wuyxobepareiog, yio tn peiwon Tov encicodimv vrepeayiog (Binge-eating) kot
TOV GUVETOYOUEV®V AVTIPPOTIGTIKOV GUUTEPIPOPDOV.

Hondud kon £gnPor nhkiog 8 eTdv Kot Ave

Métpio émg coPapd eneicdo1o peilovog KaTabMmTIKNG droTtapayng, EGv 1 KoTaOAyYn dev
avToamokpivetol o€ yuyobepameieg petd amd 4 — 6 cuvedpiec. H aviikatabimtikn aywmyn Oa
TPETEL VO, YopMyeiTal o€ va Taudi 1| veapd GTopo e HETPLo Emg coPapn katdbiym udvo ce
oLVOLACUO LE TaVTOYPOVN YuyoBepameia.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

Eviikeg
Meilovo kataBlimtikd emeioodia

EviAwceg ko nAtkiopévor acbeveic: H suviotopevn 66on ival 20 mg nuepnoing. H
docoloyia O TPEMEL VO ETUVEKTILATOL KL VO, avoTpocapuoletat €4y ival omapaitnTo eviog
3 — 4 gfdopdadov and v Evapén g Bepameiog Kol 6T GVVEYELN OTOTE KPIVETOL KAVIKA
amopaitnrto. Av Kot 1 advénon g 0060A0Yi0G TOUVE GUVOIEVETAL ATO AVLENUEVO EVOEYOLEVO
TPOKANONG OVETOOUNTOV EVEPYELDV, GE OPIOUEVOLG 0GOEVELS e avemapkT OepamenTik
avtomokplon ota 20 mg 1 6001 pnopei otadokd vo avéndei £oc ™ péyiotn 60om tov 60 mg
(BA. mapdypago 5.1). Aocoroyikég avamposoaproyég Ba Tpémet va yivovtal e TPOGOY Kol GE
eEatopikevpévn Paon, Mot va dtaTnpeital 0 0oBevnG oT YOUNAOTEPT ATOTEAEGLLOTIKY
docoroyia. Ot acBeveic pe katdBiwym Oa wpénet va avtipetonilovtol Oepamevtikd yio pia
EMOPKT TEPT0O0, TOLAAYIGTOV 6 UNVOV, Yo va emPePfarnbel 0Tt elvar gElebBepot
CUUTTOUATOV.



1deoAnmrikn-yoyavaykootikn ototapoyn

Evilikec ko nAikiopévor acBeveic: H cvvietmdpevn o6on givor 20 mg nuepnoiong. Av kain
avénon g 0ocoroyiog mOavA cuvodevETUL ATd AVENUEVO EVOEYOLEVO TPOKATONG
aveTOUNTOV EVEPYELDV, GE KOTOIO0VE 0oDeveic e avemapkn BEpAmELTIKN AVTOTOKPIOT| GTA
20 mg nuepncing LeTd amd 600 efdopdadeg yoprynong n 66on pmopel va avéndel otadiokd
€mg ™ péyrotn doom tov 60 mg. Edv dev mapatnpndel kiwvikn Beitioon evtog 10
eBdopadwv, Ba mpémel va emaveetdletar 1 yopriynon Bepaneiag pe plovoéetivn. Edv
dromiotOel kavomomTikn KAVIKY BeAtioon, 1 Oepaneia eivatl duvatdv vo cuveYLIoTEL GE
d0GOAOYI0L TPOCAPUOGHEVT] GE EENTOUIKEVUEVO EMIMEDO. AV KOl SEV VILAPYOVY GUCTUATIKES
UEAETEC TTOV VO, OITOVTOVY GTO EPMTNLLA TOV Y10, TOG0 YpOvo Ba pémetl va cuveyileton n
Oepomeio e EAOVOEETIVI, 1] 10E0WYLYOVAYKAOTIKT dtotapayn eivat pia ypdvio KOTAGTOoN,
apo kpivetar okomun 1 cvvéyion g Bepaneiog népav tv 10 efdopddmv otovg acbeveig
7ov £xovv avtamokpliel. Ot S0GOAOYIKES OVOTPOCUPLOYEC OE EENTOLUKEVIEVO emTinedo Ba
TPETEL VO, YIVOVTOL LUE TPOGOYT, DOTE Vo, dlatnpeitatl o aclevic ot yapnAdtepn
amotelecpatikn docoroyia. H avaykn yio Oepaneio Oo Tpémel vo emOvEKTILATOL TEPLODIKA.
Opiopévol KAvikol cuviotohv Tontdypovn yuyobepaneio copmepipopds 6tovg acbeveig
6TOVG omoiovg £xel mapatnpndel kKhvikn Pedtioon pe T pappokodepansio. H paxpoypovia
OTOTELEGLATIKOTNTO (TEPaY TV 24 gfdopdadmv) dev Exel emPePoarmbel oty
WOEOYVYOVOYKOGTIKY] SLOTOPOLYT.

Poyoyevic foviwuio,

Evilikec kan nAkiopévol acBeveic: Zvvictdtot pia door tov 60 mg nuepnoing. H
LLOKPOYPOVIL OTOTEAECUATIKOTNTO (TEPAV TV 3 uMvov) dev €xet emPePfaiwbel otnv
Yyoyoyevn BovAtuia.

OJec o1 evoeieirc
H ocuvictduevn 66on umopet va avénbei 1 va petmbel. Adoeig avm tov 80 mg nuepnoing dev
&yovv cuotnuatikd agloAoynoei.

Hondatpikodg manBoopoc - Mondid kan EpnPor nikioc dve tov 8 etdv (uétplo Emg cofapd
€me150010 peifovoc KoTadMaTikng dratapaync)

H évapén ¢ Bepaneiog kot n Tapakorovdnemn g o Tpénet va, TPy LaTOTol00vVToL VIO TNV
emifreyn €181kob yatpov. H docoroyia évapéng eivar 10 mg nuepnoiog, xopnyoduevn og
2,5 ml too1ov SHAOHOTOC PAOVOEETIVIG. AOGOLOYIKES OVOTPOGUPLOYEC Ba TpEmeL va
yivovTol TpocekTiKd og eEQTOUIKEDIEVT BAoT) Yio T dlaThpnoT Tov acbevoic ot
yopnAoTepT anotehespatiky 60or. To Dagrilan dev dwatibeton o popen TOGIOV
OLOAOLOTOC TPOKELILEVOL Va vart duvath 1 Evapén g Bepaneiag pe 10 mg/muepnoiong Ko n
npocavénon g 00oNg Katd 2,5 mg pe ) ypnomn ovtov. g ek TovTov, ansvbuvieite g dAla
TPOioVTA PAOVOEETIVIG Ta oTola d1oTifEVTaL GE VTNV T1 PAPUOKOTEYVIKT LOPPT.

Metd and 1 €wc 2 efdopnadec n docoroyio uropei va avénbei ota 20 mg nuepnoing. H
eumelpio amd KAVIKEG HEAETEG e UEPNOLEG OOOELG peyarvTepeg TV 20 mg gival
TEPLOPIOUEVN. YTTApYovV LoVo meploptopéva dedopéva yia Bepaneio mépav Tmv 9 gfoopddmv.

Xouniov Pépovs maidia

AOYO TV LYNAOTEP®V EMIMESWOV TAAGHOTOS GTO TAdLd Le YapunAdtepo Bapog, To
Bepamevtikd amotélecpa sivor mBavov va emtevyBetl pe yapniotepec 66celc (PA. Tapdypopo
5.2).

Mo Tadratpkovg acheveis, ol omoiotl avtamokpivoviat ot Bepomeio, N avaykn yio cuvEy ion
g Oepameiog TEpav Tov 6 unvov Ba tpénel va enovetetaletal. Edv to kKAviko 6pelog dev

éxel eppavicbei evtog 9 efdopdadmv, n Bepaneia Oa wpénel va emaveéetdleTar.

Hlkiopévol acbeveic




2UVIGTATOL TPOGOYT KATA TNV avENCT TG YOPNYOOUEVIG SOCOAOYING KOt YEVIKA N
XOPMYOVUEVT MUEPN GO d0GoA0YiN dev Oa Tpémel va vrepPaiver To 40 mg. H avotom
yopnyovpevn d6on Ba mpénet va givor 60 mg nuepnoimg.

Hrotikr| duehertovpyia

Oa wpénel va e&etdleTon 1 peiOT TG 0G0 0YING N} TG GLYVOTNTOS YOPNYNONGS TNG 0OGNG
(.. 20 mg kaOe devTEPN PéP) o€ acbeveig ue nratiky dvciertovpyia (PA. wapdypoaeo 5.2)
1N o€ acBeveig mov AapPavouy TapdAANAL GALO PAPLAKN TOV EVOEXETAL VO OAANAETIOPAGOVY
pe to Dagrilan (BA. mapdypago 4.5).

2VUTTAOUOTO amrOGVPoNG LE T dtakonr) tov Dagrilan

H awpvidia diaxonn tng Oepoameiog Oa mpénet va amopevyetat. Otav dtokomtetal 1 Oepomeio
pe Dagrilan, n 6601 O TPEMEL VoL LEIDOVETOL GTAGIOKE, Y10l YPOVIKT] TEPIODO TOVAGYIGTOV Miog
€m¢ 000 gfdoUdd®V TPOKELEVOL VA LEL®OEL 0 KIVOLVOC ELEAVIONG TVYOV CUUTTOUATOV
amocvpong (PA. mapaypapovg 4.4 kat 4.8). Edv eppoavicfoldv un avektd CUUTTOUOTO UE TN
peimon g doomng 1 pe T dokonn| g Oepamneiag, Tote Oo mpémel va e&etaletal to
EVOEYOLUEVO ETOVOYOPNYNONS TNG TPOTYOVLEVIG GUVTAYOYPUPOVUEVTG OOCNG. ZTr GUVEYELQD,
0 YlIuTpOC Pmopel va cuveyioel va LELmVEL TN 6001, aALA Le o Pabpaio puOud.

Tpdmog yoprynong
IMa awd Tov oTéHOTOC YOPTYNOoN

H piovoéetivn givar duvatov va yopnynbei wc epdmas d6om 1 o€ dapePEVEG dOGELS, KATA TN
OLIPKELD 1] AVALESO GTOL YEVLOTAL.

Metd, tn S10K07 TG XOPYNONG TOL QOPUAKOV, 1) OPOCTIKH 0VGI0 TOPAUEVEL GTOV
opyavicpo tov acBevoic yuo eBdopndadec. Avtd 1o yeyovog o mpémetl va AapBavetor vedym
Katd TV Evapén 1 ™ dokomn g Bepomeiog.

4.3 Avtevoeiteg

YrepevaioOnoio 6t dpacTtikn ovoia 1} 6 KAmo1o amd T £K60YM TOV AVUPEPOVTUL GTNV
mopdypopo 6.1

H phovoé&etivn dev evdeikvutal 6€ GUVOLAGUO LLE UM AVOSTPEYLLOVG, U] EKAEKTIKOVG
avaoToAieic g povoapvoéeddong (MAOI) (m.y. mpovialion) (BA. mapaypdeovg 4.4 Kot
4.5).

H phovo&etivn dev evdeikvutal 6€ GLVOLAGUO [LE LETOTPOAOAT], TOV YPTCULOTOLEITAL GTNV
Kapdiakn averdpkelo (PA. mapdypaeo 4.5).

4.4 E0wkéc TPogdomon|oELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1oT

HNadrotpucog minBuopods - Ioudid kot Egnfor kKdtm Tov 18 etdv

H gpodvion awtoktovikig cuuneptpopds (amdmEIpo AVTOKTOVING Kol GKEYELS AVTOKTOVING),
KaOADG Kot 1 ERPAVIOT EXOPIKNG CUUTEPLPOPAS (KVPIMG EMBETIKOTNTA, EVAVTIOTIKY
CLUTEPLPOPA Ko BUUOC) TapaTnPNONKAY o GLYVA 08 KMVIKEG LEAETEG LETAED TTALOIMV KOl
epnPov mov Adppavay Bepameio pe aviikaTaOMTTIKG 68 GHYKPIOT LE EKEIVOLG TOV
Aappavay eucovikd papuaxo (placebo).

To Dagrilan 0o wpémel va ypnoonoteital 6€ maidld kot pripovg 8 £mg 18 etcdv povo yio,
Oeponeio pétprov £og coPfapmv enctcodinv peilovog KatabAyng Kot dev TPEMEL vVa
xopnyeitoan oe GAAeg evoeitelc.

Evtottoig, edv amopaciotel va yopnynbei oxetikn Bepomeio Adym KAVIKNAG avaykng, o
acBevig mpémet va mapoKolovdeital Le TPoooyn Yo TNV ELPAVIOT AVTOKTOVIK®V
ocoumTOUATOV. EmumAéov, Lovo meplopiopéva otoyeio eivar 100£01La GYETIKA LE TO
LLOKPOYPOVIO OTTOTEAECUATO, AGPAAELNG GE TALOLA Kol EQPovg, TepAapuPavouévmy TV



EMATOCEDV GTI COUATIKT AVATTLEY, 6T 0EEOVUAIKT] ®PILOVGT, OTN SLOVOTTIKT KO
ouvoleONUATIKN avamTuén kot oty ovamtuén g cupmeplpopds (BA. Tapdypapo 5.3).

e KhMvikn perétn dudpketog 19 efdopddwv, petopévn tpdokTnon VYous Kal fapovg
maponphonke og modid kot eprifovg mov Elafav Oepameio pe pAovoetivn (PA. mapdypoapo
5.1). Aev givar TekUNPLOPEVO €AV VITAPYEL EXIOPAGCT] GTNV TPOCKTIGN TOL KOVOVIKOD VYOLS
v evniikov. H mbavotra yuo kabvotépnon oty epnPeia dev givar duvatdv va
amokAeloOei (PA. mopaypdeovg 5.3 kot 4.8).

H copatn kon epnPin avartoén (dyog, Pépog kot otadiomoinon katd TANNER) 6a
TPEMEL VO TapakoAovBeital katd Tn didpkela g Bepaneiag pe @AOVOEETIVN Kol PeTd TO
wépag avtgc. Edv vapyet emPpddvuven ot couatikn/epnpikn avamtoén, n Topamoutn o
modiatpo Ba wpénet va e&etaleTat.

Y& ToudTPIKEG LEAETEG, avapEpOnKay cuyvd povio kot vrouavia (PA. Tapdypoeo 4.8).
Emopévmg, cuviotdtal 1 TakTikn mopokolovdnon yia v epedvion paviag/vropaviag. H
@AoVOEETIVN Ba TPEMEL VO S1OKOTTETOL GE OTOL0ONTOTE ALGHEVT EIGEPYETAUL OE LOVIOKT PAOT].

Eivar onuavtikd yio toug cuvtayoypdeovg va cu{ntovy TPOGEKTIKA TOVG KIvODVOUG Kot T,
0Q&AT TG Bepameiog pe To modi/veapd ATOUO KOUT TOLS YOVEIS TOV.

AVTOKTOViO/0VTOKTOVIKES GKEWELC 1) KAMVIKT emdeivaoon

H xoata0ivym oyetiCetan pe av&npévo Kivouvo ouTOKTOVIK®Y GKEYE®DY, 0VTOTPOVUATICHOD
Kot ovtoktoviag (cuppapata oyetilopeva pe avtoktovia). O kivduvog avtdg veioTaTal PHEXPL
TV EUEAVIoT oNuavTikng veeons. Kabmg pumopel vo un onuelndel fertioon katd
SIIPKELN TOV TPOTOV My®V 1} TEPLEGOTEP®V ERSoUAdmV Bepameiog, ol acheveic Oa mpémel va
TOPOKOAOLOOVVTAL GTEVA LEYPL TV ELEAVIOT] oG TETONG Pedtioong. Eivat yevikn kAvikn
eumelpia 0Tt 0 Kivouvog yio avtoktovia pumopel va ovéEndel Kotd ta TpdLo oTado TG
avappwoNG.

AAMEC YOYLOTPIKES KOTAOTACELS Yia TIC omoieg To Dagrilan cuvtayoypoageital pmopei, eniong,
va oyetilovtol pe avénuévo kivovvo cuopfapdtov oxetilopevav pe ovtoktovia. Emmiéov, ot
KOTAGTACELS AVTEG UTOPEL Vo GuVVTTAPYOoLY pe peilova katabimtikn datapoyr. [ Tov
AOY0 avTd, ot 1d1EG TPOPLAGEELG TTOL avaPEpOnKav i T Bepaneio acBevav pe peilova
KaTaOMTTTIKN dtaTopayr| Oa Tpémel va akoAovBovvTol Kot katd T Oepancio acBevov e
GAAECWYLYLOTPIKES SLOTOPOYES.

O1 aoBeveig pe 10Top1kd GLUPARATOV TOL GYETILOVTAL LE AVTOKTOVIN KOl EKEIVOL TTOV
EKONADVOLY GNUAVTIKOD BafUod auTOKTOVIKO 10e0GUd TPV amtd Ty Evapén g Bepomeiog
elval YvaoTo 0Tt S10TpEYouV PHEYOADTEPO KIVOLVO Y10 OVTOKTOVIKEG CKEWELC 1) OTOTELPEG
OVTOKTOVIOG KoL YU avTd Bo Tpémet vo TapakolovBobvTal 6TEVE KoTd T J1dpKELN TNG
Oepomeiog. Mia petd — avaivon eheyyoduevav pe ikoviko edpuako (placebo) Kivikmv
SOKIUMV PE OVTIKATOOMATIKG QApUaKe o8 EVAAIKEG 00OEVEIS e YUYLOTPIKEG SLOTAPOYES
£0e1&e avénpévo Kivouvo aVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES Le avTIKATAOMATIKA, GE GUYKPLION LE
70 €1koVIKO Pdppako (placebo) oe acbeveic niikiog kAT TV 25 €TOV.

H gpoppokevtikn Oepaneio Bo mpémel va cuvodeveTal and oTeEV TapaKolovOnon Tmv
acBevov kot taitepa ekelvov Tov daTpEyovy LYNASG Kivouvo, Kuplwg oTny apyn e
Oepomeiog ko petd and docoroyikéc petaforéc. Ot acbeveig (kat ot mepBdimovteg) Oa
TPENEL VO, EIVOIL GE EMOYPVTVIOT GYETIKA LLE TNV AVAYKT] TOPAKOAOVHNONG Y10 OTOL0ONTTOTE
KAMVIKN EMSEIVOGOT), CVTOKTOVIKT CUUTEPIPOPE 1] VTOKTOVIKEG OKEWELG KOl AVVIO10TEG
0AAOYEG OTN GLUTEPLPOPE Kal VoL avalnToOV 10 TPk GVUPOVAN GUEGH €AV ELPAVIGOOVY Ta
GUUTTAOUOTO QVTA.

Kopdoyyetokég emdpAloelc




"Exovv avaeepbel mepintooeig mapdraong tov daotipatoc QT kat kothokng appuduiog,
TEPIAOUPAVOUEVIC TNG KOIALOKNG TOLKAPSiog Sikny pidiov, KoTd T Sidpkeln TEPLOS0V
HETA TNV KuKAopopia Tov mpoidvtog (PA. mapaypdpovg 4.5, 4.8 kot 4.9).

H piovoéetivn Oa mpémel va ypnoyLotoleital e TPOGOYN OTOVS OGOEVEIS [IE TEPIOTATIKA
OGS oVYYeVEG TapateTapévo ddotnue QT, owoyevelakd 16TOPIKO TAPATAOT|G TOV
dwotnpatog QT 7 dAleg KAMVIKEG KOTAGTAGELG TOL TPOdLBETOVY GE appLOpLieg (..
vrokaAtopio, vwopayvnoloupia, Bpadvkapdia, 0&H Euepaypo Tov pLoKapdiov 1 Un
OVTIPPOTOVUEVT KOPIAKT AVETAPKELR) 1) aLENUEVT EkBECT 6T EAOVOEETIV (T, NTOTIKN
duoAertovpyia) 1| 6 GLYYOPNYNON HE POPLOKEVTIKG TPOTOVTA, TOV gival YvmoTd OTL
TPOKAAOUV Tapdtact Tov dtoothiuatog QT koavn Kothakn Tayvkapdio dikny putidiov (PA.
mopdypapo 4.5).

Av 600¢t aywyn oe acBeveig pe otabepomomuévn kapdakn voco, Ba tpénetl va eEgtaotel 10
EVOEYOUEVO ETAVEKTIUNGONG TOV NAEKTPOKAPSIOYPAPAUATOC TPV TNV Evapén tng Oepamneiog.

Av gppaviotodv onpeia kapdlokng appuduiog kotd ™ dibpkela g Oepaneiog pe
@AovOEeTiV, N oywyN Ba TPETEL VO SLOKOTTETAL KO VOL TTPOLY LOTOTTOLELTO
NAEKTPOKOAPIIOYPAPTLLOL.

Mn avootpéyipotl, un ekiextikcol avaotolreis e povoapwvoéerddone (MAOI) (m.y.
mpovialidon)

"Exovuv avapepbei opiopéveg TEPITTOCELS GOPUPOV KOl LEPIKEG POPES BovaTNQOP®V
avtdpdoewv o acbeveig ot omoiot AapPavouy Evav EKAEKTIKO OVOOTOAEN EXAVOUTPOCANYNG
g oepotovivg (SSRI) 6e GUVSVAGUO e EVOV UM OVAGTPEYIUO, LT EKAEKTIKO OVAGTOAEN
g povoapvo&edaong (MAOD.

Ol TEPIMTOGELS AVTEG EKONADON KAV LLE YOPOKTNPIOTIKA TAPOLOLN EKEIVMV TOL GUVIPOLLOV
NG oepotovivng (ta omoia pmopel vo cuyyéovotl pe 1 va doyvachodv wg kakombeg
VELPOAMTITIKO 6UVOPOL0). H kumpoentadivi 1 To d0VIPOAEVIO EVIEXETAL VO OVOKOVPIGOVY
Tovg asbeveic mov epEavifovy Ta GLUTTOURATE AVTA. To GUUTTOUATO TNS PAPLOKEVTIKNG
aAAnAeniopaong pe Evav avactorén povoapvooceddong (MAOI) mepiiapfavouy:
vrepBeppia, axopyio, PLOKAOVIES, A0TAOEN TOL AVLTOVOUOV VELPIKOD GLGTILOTOC LE
mOovEg Taxeieg dtakvpdvoelg Tov (otikodv onueimv, petafolés Tov enuédov cuveidnong ot
omoleg mePLaUPAvVOVY GUYYVOT, EVEPEDIOTOTNTO Kot akpaio S1€yEPON, TPOOSEVTIK
eEelooopevn og 00 TOPUANPTLLOL KOl KOO

Q¢ ek TOVTOVL, 1| PAOVOEETIVY OEV EVOEIKVLTAL GE GUVOVAGHO LE U1 OVOSTPEYILO, [N
ekhektikd MAOI (BA. mapdypago 4.3). Adym Tov ¥povikoD SGTANATOS TOV 2 ESouddmy
emidpaong tov teAevtaiov, n Bepameio pe pAovoéetivn Ba npénel va apyilel povo petd tnv
napélevon 2 eBOopadmv amd T dlokomn TG Bepomeiag e PN avacTpEYIIO, LU EKAEKTIKO
MAOIL. Eniong, 0o mpénet vo mopépyoviol TOLAAYIGTOV 5 efOoUEdeg LETA TN SLOKOTN TNG
Oepomeiog pe rovo&etivn kot Tpv Vv Evapén g Bepameiog Pe Un avacTPEYIHO, 1N
exAekTiko MAOIL.

20VOPOUO GEPOTOVIVIG 1) GUUMTMOUOTO OV TPOGOLOLELoVV eKElva TOL KoKONBoLS
VELVPOANTTIKOV GLVOPOLOV.

€ OTMAVIEG TEPIMTMGELS EYEL AVAPEPDEL AVATTLEN GLUVOPOLLOV GEPOTOVIVIG 1) COUTTOUATOV
7OV TTPOGOOLALOVV EKEIVA TOV KOKONOOVG VEVPOANTTIKOD GLUVOPOUOL G€ acbeveic vITd
Oepomeio pe eAovoéetivn, Wwaitepa OtV cLYXOpMYNONKE pe AAAL cEpoTOVIVEPYIKE (LETAED
TV onoi®v Kot 1 L-tpuntopdvn) kKaun vevponmrikd edpuaka (PA. mapdypoeo 4.5). Exeidon
QUTA TO GOVOPOLLOL EVOEYETOL VO ETLPEPOVY OVVNTIKA OmeANTIKEG Y1 T {01 KATAGTAGELS, M
Oepomeio pe eAovoéetivn Oa Tpémel va dlokoTTETOL GV EULPAVIGHOVV TETOL cCLUPALOTA
(xapaxtnpilopeve amd opado CUUTTOUATOV 0TS VIEPBepUia, aKapyio, HVOKAOVIES,
00TAOELN TOV OVTOVOLOV VEVPIKOD GLGTHLATOG e TOAVES Tayeiec dakvupdvoelg Tov (OTIKOV
onueiov, uetaforég Tov enmédov cuveidnong, TepapuPavouévne g oOyYYLong, TG




gvepebloTOTNTAG Kot TG aKpaiog Si€yepong mov eEEMGGETOL TPOOSEVTIKA GE 05D
TOPOAT PO KO KDUA) Kot O Tpénel va EEKIVIGEL VTTOGTNPIKTIKY Oepameia.

Mavia

Amouteitan Tpocoyn KoTA TN XOPYNOT AVTIKOTUOAMTTIK®OV QopUiK®V o 060gVelg e
16T0p1Ko paviag/vmopaviog. Ommg cvpPaivel pe 6ha ta aviikatadlmtikd, 1 Oepaneio pe
(@AOVOEETIVN Ba TPEMEL VO S1OKOTTETOL GE OTOLOONTOTE ALGHEVT EIGEPYETAL OE LOVIOKT PAOT).

Awoppayia

Emoaveoéc opoppayicés dtotapayés, Onms EKYVUMOCELS Kol TOpeUPa, £X0VV avoeephel o
aoBeveic Vo Bepameia [l EKAEKTIKODS OVOGTOAELG ETAVATPOSANYNG TG oepotovivng (SSRI).
H exydpmon éxet avapepbel cov omdvia avemBountn evépyela Katd tn S1apKeEL TG
Oepomeiog pe @lovo&etivn. AALEG aopPpayIKEG EKONAMGELS (OTMS YUVOIKOAOYIKES Ty
YOOTPEVTEPIKEG KOl AOUTEG EMUPAVELNKEG 1) PAEVVOYOVIKEC apLopparyies) Exovv avapepbet
omavia. uvieTdtol Tpocoyn o€ acbeveic mov Aapupdvovv Oepareia e SSRIs, Wiaitepa pe
TOAVTOYPOVI AYN GO TOV GTOHOTOC AVTIITNKTIKOV, QAPUAK®V [LE YVOGTH EXIOPUCT) GTNV
OULOTETAALOKT AgtTovpyia (TT.Y. ATuTe avTIYLYOTIKA Onteg 1 Kholamivr, ot pawvobelaliveg, ta
TEPLOGOTEPA TPIKVKAIKE OVTIKATAOMITIKA, 1) acmipivn Kot To MEAD) 1 GAAGV QOpULAK®OV TO
omoia eivar THavO va av&avouy Tov kivouvo yia aioppayio 0Tms, Exiong, oe 0oOeveig e
1GTOPIKO OLOPPAYIK®OV Statapaydv (BA. Tapdypapo 4.5).

O exdexticol avaotoleig emavanpocinyng cepotovivig (SSRIs)/avactoleic
emavanpdsinyng oepotoviving vopadpevoriving (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetan va
avEdvouy Tov Kivouvo apoppayiog petd tov toketd (PA. mapaypdpovg 4.6, 4.8).

Emunmrucég xpioeig

O emnmtikég kpioelg etvon évog Thavog Kivouvog TG ovTIKATaOMITIKNG Oy®YNG.
Enopévag, dnwg cupPaivet e dAha avtikatabAMrTikd, 1 eAovotetivn Oa mpénel va
yopnyeiton pe Tpocoyn o acheveic e 16TOPIKO ELPAVIONS EMANTTIKOV Kpicewv. H Bepaneio
B0 Tpémer va SrakoTTETAL EAV ERPOVICOODY EMANTTIKEG KpioELG 6TOV aeBevi 1 GV
napatnpndet avénen ot cvyvoTNTA ELEAVIoNS avt®dv. H Bepameio pe provoietivn dev
ouvviotdtal o€ acbeveic pe un otabepomomuévn eminyio, evd ot 0o0eveig e eEAeyyOUEV
emunyio Oa wpénel va mapoakorlovBovvtar TpocekTikd (PA. mapdypaeo 4.5).

Hektpoonaopobepaneia (ECT)

"Exovv umapéel omavieg avapopEs TUPUTETOUEVOV ETANTTIK®V KpicewV og acheveic vito
Oepaneio pe eAovo&etiv, ol omoiol vToPANONKaAY og NAekTpoomacuobepansio, yi” dvTo Ko
GUVICTATOL TPOGOYT.

Tapo&paivn

H @lovoéetivn, évag 1oyvpds avactoréag tov CYP2D6, unopel va 0dnynoel 6 PLELOUEVESG
GULYKEVTPMGELS TNG EVOELPaivNG, EVOC 0Td TOVE TTO GNUAVTIKOVG EVEPYOVG UETAPOAITEC TNG
tapoéipaivng. Emopévac, n plovoéetivn Ba mpénet 6ote gival SuvaTov va amopedyeTOL KOTA
1 dudpkela g Oepaneiog pe tapoéipaivny (BA. Tapdypagpo 4.5).

Axafnoio/yoyokvntikn avnovyio

H ypnon g provoetivng €xel ovoyetiotel pe v avamrtuén axadnoiog,  onoio
yopaktnpiletol amd pio VTOKEEVIKY SVGAPESTN 1| SLVCPOPIKT AVNGLYIO KO ETITOKTIKY|
avaykn yuo Kivnor, Tov GuvodevETUL GLYVA amd aduvapio va kabicel | va Tapausivel o
axwnoio. Avtd evdéyetat va, mapatnpn el EVIOg TOV TPOTOV LEPIKMDY ERSOUAIDV TNG
Bepaneiog. Xtovg acBeveic mov eupaviovv Ta CLUTTOUATA CVTE, 1) aENoT TG dOONG Umopel
va givan emPropnc.

YaKyopmonc dwfntne

e aobeveic e cakyapdon dafntn, n Bepaneia pe Evav eKAEKTIKO OVOGTOAEN
emavanpdsinyng g oepotovivng (SSRI) eivarl mbavov va petafdrietl Tov yAVKaKo
éleyyo. Ynoylvkoia €xel mapotnpnbei katd m dudpkela g Oepaneiog pe pAovoletivn kot
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VIEEPYAVKOLO HETA TN SlaKoT| TG AYNE Tov eapudikov. H docoloyia tng tveovAivig Kaum
TOV 00 TOV GTOUOTOC VIOYAVKOALUK®DV TOPOYOVIMV EVOEYETOL VO OTOLTEL OVATPOGUPLOYT.

Hrotikn/veppkr) Aettovpyio

H piovo&etivn petaPolriletor ekteTopuévo 0T0 MO KOL ATEKKPIVETOL At TOVG VEPPOLS. Mia
HKpOTEPT SO0, .Y EVO EVOAAUKTIKO GYNILO YOPNYNONGS, cLVIeTAtal o€ acbeveig ue coPfapn
nratikn dvciertovpyia. Katd m yoprynon g erovoéetivng otn 66on tov 20 mg
nuepnoing yuo 2 pnveg o acbeveig pe soPapn veppikn averdpketo (GFR<10 ml/min), ot
omoiot vtoPdAlovtay og apokabapon, dev mapoatnpiOnKay S10popég oTa EMITESA TNG
(AOVOEETIVIG 1 TNG VOPPAOVOEETIVIG 6TO TAGGHA, GE GUYKPLOT LE TIG OVTIOTOLYEG TYEG TMV
OTOU®V TNG OLLASAG EAEYYOV LLE PLGLOAOYIKT] VEQPIKT] AELITOLPYid.

E&avOnua kot aAlepyikéc avTidpacelg

E&dvOnpa, avaguiaktosldeig avTidpAoelg Kot TPOOJELTIKA EEEMGTOUEVH GUGTILOTIKA
ocuppdpata, peptkéc eopéc coPfapd (TePIAaPavouévon TOV OEPIATOC, TOV VEQPPGOYV, TOV
Nmatog N TV TVELUOV®V), Exouv avapepbel. Edv eppovicel e£avOnua 1 dAlo aAlepykd
(OVOLEVA Y10, TO. OTTOl0L OEV UIOPEL VL TPOGOoP1oel KATO10G AALOG OUTIOAOYIKOG
TAPAYOVTOS, 1 YOPNYNON TNS PAOLOEETIVIG Ba Tpémel va S1aKOTTETAL.

Andrero Bdpove
AnwAeio Papovg evoéyetal va epeavictel oe aobeveic ot omoiot Aappdvovy Bepameia e
@Aovo&eTivn, 0AAG avTr| glvarl cGuvnOmg avaAioyn Tov apytkod Papovg cOUATOG.

2Ovopouo otépnonc e tn dwokonn the Oepameiac ne SSRI

SOUTTOUOTO GUVOPOLOL GTEPTONG AVAPEPOVTOL GLYVA OTav dlakdmTeTOL 1) Oepameia,
Wuotépmg 6tav 1 Bepomeio dtoxomel arpviding (BA. Tapdypago 4.8). X1ic KAVIKEG PHEAETEG,
avemBounteg evépyeteg HETA TNV aupvidia dtokonn| g Oepaneiog mapatnpnniay mepimov
010 60 % tov acBevodv Tov ELafav aywyn pe pAovotetivn N eikovikd edppako (placebo).
AvTég o1 avemBounteg gvépyetec NTov coPapéc oto 17 % oy opdda vd pAovo&etivn kot
010 12 % otV opddo VIO EIKOVIKO PAPUAKO.

O «ivéuvog UEAVIOTG CUUTTOUATOV GTEPTONG UTopel va, oyeTileTal e APKETOVG
TOPAYOVTEG OTMG 1) O1dpKeLd Kat 1) dOom NG Bepaneiog, kabdg Kot 0 puOudC peimong g
d00oNG. XTA O GLYVA CLUTTOUOTA TEPIAapPavovTan (aAn, dtotapayic aodnTikdTnTag
(mepriapPavopévng g Tapatotnaciog), dotapoyés Tov VIVoL (TEPIAAUPavoUEVOY TG
abmviog kol Tev Eviovev oveipav), eEacbévion, diéyepon 1 dyyoc, vavTio Kaun EUETOC,
TPONOG Kot KeaiaAdyia. ['evikd, To cuuntdpato avtd givol mag £0g LETPLIG £VIAOTG,
EVTOVTOLG O€ [LePIKOVG acBevels evoéyetal va givor cofapng Evtaonc. Xvvinbmg,
TOPOTNPOVVTOL EVIOC TOV TPOTMV UEPIKAOV NUEPDY TNG dlakomng ¢ Oepaneiac. ['evikd, To
CUUTTOUOTO 0VTA Eival ovTomePloplLOpeEVa Kot cuVIOmG LITOY®POVV EVTOC 2 EBSOUAd®Y, OV
K0l 6€ OPIGHEVOLG acbeveig umopet va elvar mapatetopéva, (2-3 Pqveg 1 TePIocOTEPO).
Emopévamg, cuviotdton ) otadiokn peiwon tov Dagrilan katd tn diokonn g Oepaneiag, yio
po xpovikn tepiodo Tovidyiotov 1-2 gfdopddmv aviloya pe Tig avaykeg Tov acbevoic (PA.
TapAypapo 4.2 «Zopuntopate ondcvupong pe T dtekon Tov Dagrilany).

Mvodpioon

"Exet avagepBel podpiacn oyetilopevn pe  xopnynon g erovotetivng. [a tov Adyo avtd
TpEmeL va divetal Tpocsoyn dtav cuvtayoypageital 11 pAovoletivn oe aoBeveic pe avEnpévn
evoopOdAa Tieon 1 o€ acbeveic TOL KIVOLVEDLOLV A0 0ED YAOVK®UO KAEIGTNG YOVIOGC.

YeEovalkn dvuclettovpyia

O exdextivol avaotoleig emavanpooinyng oepotovivig (SSRI)/avactolreic
emovanpdsAnyng oepotoviving kot vopemveppivng (SNRI) evdéyetat va mpokoarécovy
cuopntopota ceEovaikng duciettovpyiog (PA. mapdypapo 4.8). AvaeépOnkay Tepmtdoelg
LOKPOYPOVING GEEOVAMKNG SVCAEITOVPYING, OTTOV TO, CUUTTOUATO GUVEXIGTIKOV TOPA TN
dtakomn Twv SSRI/SNRI.




Aoktoln

To Dagrilan wepiéyet Aaktoln. O acOeveic pe omdvia kKAnpovouka TpofAnuota
dvcavetiag otn yohaktoln, mANpN avemdpkelo AaKTdong 1 Kok amoppoenon yAvkolnc-
YOAOKTOING eV TPENEL VAL TAPOLV OVTO TO PAPLLOKO.

4.5 Almiemopdosig pe iAo QOPRIKEVTIKE TPOTOVTO KO GAAES POPPES
aAlnAiemiopacngc.

Xpovog nuilwng: H pokpd mepiodog nuilong g eAovoetivng Kat tng voperovo&etivig Ba
nwpénel va, AapPavetar voyn (PA. mapdypogo 5.2) dtav eEetdlovtal ol apUAKOSVVOUIKES 1)
Ol POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELS (T.). LETAPOPA OO PAOVOEETIVI GE AL
OVTIKOTOOMTTIKG).

ZUYY0PNYNOELC TOV dEV EVOEIKVLVTOL

Mn avootpéyyol, un exklextixol ovootoleis e povoauivoleidaons (MAOI) (w.y.
ipoviolion): 'Exovv avapeplel opiopéveg mepmtdoelg cofapmv Kol HEPIKES POPES
Bovatneopwv avidpdoemv o€ acbeveig ol omoiot Aapfavovy Evoy eKAEKTIKO 0VOGTOAEN
EMAVOTPOSANYNG TG oepotovivng (SSRI) oe cuvdvacud pe Evav Un avacsTpEYIo, Un
EKAEKTIKO avaoToAE TG povoapvo&edaong (MAOI).

Ol TEPIMTOGELS AVTEG EKONADONKAY LLE YOPOKTNPIOTIKA TAPOLOLN EKEIVOV TOL GUVIPOLLOV
g oepotovivng (ta omoia pumopel vo cuyyéovatl pe 1 va doyvachodv wg kakonbeg
VELPOAMTITIKO GUVIpoo). H kumpoentadivi 1 TO d0vIPOAEVIO EVOEXETAL VO OVOKOVPIGOVY
T0Vg a60eveig oL euPAVICOVY TO CUUTTOUOTA AVTAE. To GUUTTOUATO TG PAPUAKEVTIKNG
aAAnAeniopoong pe évav avactoréa povoapvooéeddong (MAOI) mepiiapfavouy:
vrepBeppia, axopyic, LLOKAOVIEG, 00TAOELN TOL AVTOVOLOL VELPIKOD CLGTHHOTOC LE TBAVEG
Tayeleg dlakvpaveelg TV {OTIKOV onueinv, LeTaPoAES TOV ETTESOV GLVEIONONG Ol OTTOiEg
TEPAAUPAVOLY GOYYLON, €LEPEDICTOTNTA KOl aKpaia S1EYEPTT), TPOOJEVLTIKA EEEMGTOUEVT|
0€ 0&D TOPUAT PO KAT KMLLOL.

Q¢ ek TOVTOL, M- PAOVOEETIVY OeV EVOEIKVLTAL GE GUVOVAGHO LE U1 OVOSTPEYILO, [N
ekhektikd MAOI (BA. mapdypago 4.3). Adym Tov ¥povikoD SGTANATOS TOV 2 E6ouddmy
emidpaong tov teAevtaiov, N Bepameio pe pAovoéetivn Ba npénel va apyilel povo petd v
napérevon 2 gfdopddov and  drokonn e Bepameiag e un avacTpEWLIO, Un EKAEKTIKO
MAOIL. Eniong, 0o mpémetl va mapépyovtal TovAdyloTov 5 efoouadeg PeTd T S1OKOTN TG
Oepaneiog pe rlovo&etivn kot Tpv TV Evapén g Bepomeiog Pe un avasTPEYIIO, Un
ekhektiko MAOL

Metomporddn yia yprion otyv kapdioki averapkeia: O KivOLVog EPLEAVIGNG AVETIOVUNTOV
EVEPYEIMV OO T1) XOPNYNOT| TNG LETOTPOAOANG Umopel va avénbel, copmeptlopfoavopévng e
vrepPoAkng Bpadvkapdioc, Ady® TG avacTOANG TOL LETOPOAICHOD TNG amd TN PAOVOEETIVN
(BA. mapdypago 4.3).

Mn GUVIGTOUEVEC GLYYOPNYNCELG

Topolipaivny: ‘Exel avaeepbel otn BiAloypaio poappokokivnTiky oAAnAenidpaon petaln
TV avactorénv tov CYP2D6 kot e tapo&ipaivne, mov deiyvetl 65-75 % peiwon ota
emimeda TAGoUATOG piog omd TIG o evePYEG LOPPES TNG TANOELPaAivNG, .. TNG EVOOELPAIvG.
Ye oplopéveg LEAETEG ExEl avopePDEel LELMUEVT ATOTEAEGLATIKOTNTO TNG TOUOELPAIVIG UE
TavToyYpovn yp1on opiopévav SSRI aviikatabimtikdv. Kabmg n eldttwon tng dpdong e
tapo&ipaivng dev pmopei va anokielsbel, | cuyyopnynon pe woyvpovs CYP2D6 avactoleig
(mepthappavouévng g erovoetivng) Oa Tpémet katd o duvaTov vo amoPevyeTal (PA.
mopdypaeo 4.4).



AAkodl.: Ztig TomikEG dokipacieg 1 pAovoEeTivn dev TpokdAeoe avENoT TV EMTEd®Y TOL
0AKOOA 1| eTitaon TV EMOPAcE®V TOV. Q6TOG0, | AYN 0AKoOA amd acbeveig vid Beponeio
pe SSRI dev ovvictdrat.

MAOI-A reprlopfovouévig e Aiveoliong kat tov yAwpiodyov uedviobesioviviov (kvovo tov
uebvlevion): Kivouvog eupaviong Tov cuvopoIov GEPOTOVIVIG, TTOL GUUTEPIAOUPAVEL
dtdppota, Tayvkapdio, Qidpwo, TPOWO, GOYYLON 1 KO AV dev pumopel va amopevydel n
TOVTOYPOVT YPNOT] OVTMV TOV SPUCTIKOV OVCIOV e PAOVOEETIV, Ba Tpémet va yivetal vtod
oTeVI KAVIKT TopakoAlovOn o Kot ot TauTdYpova YopNyYoLLEVOL Topdyovteg o Tpémel va
Eekvolv pe T xounAotepn cuvietopevn doon (BA. mapdypapo 4.4).

Mexovitalivy: O Kivouvog LEAVIoNS AVETIBOUNTMV EVEPYELDV OO TN YOPTYNOT TNG
pexovitalivng (6nwg n Topdtacn tov dtwotnuatog QT) uropei va avénbdei Adym g

OVO.GTOANG TOV HETAPOAIGHOV TNG amd TN GAOVOEETIVT).

2ZVYYOPNYNOELS TTOV OTOLTOVY TPOGOYN

Darvoroivy: MetaPorég ota enimeda TOV PAPUAKOL AVTOL 6TO TAAGHO £XOVV TapatnpnOel
KOTA TN GLYXOPNYNOT LE PAOVOEETIVY. X€ OPIGUEVEC TEPUTTAOGEL £XOVV avapePDel
EKONAMGELS TOEIKOTNTAG. ZVVIGTATOL VO, EEETALETOL TO EVOEYOUEVO TNG GUVTIPNTIKNAG
TITAOTOINGNG TG 0OGNG TOL GUYXOPNYOVLEVOL (UPUAKOV, KAODS Kot 1) TopakoAovdnon TG
KAVIKIC KATAGTAOTG TOL 0.60gvoug.

ZEPOTOVIVEPYLKG. PapuoKo. (AiBLo, Povmpevoppivi, Tpauadoln, TPITTAVES, TPOTTOPAVY,
oereyidivy (MAOI-B), St. John’s Wort (Hypericum perforatum/Ymepixo foioaudyopro)):
"Eyxovv vap&et avapopég cuvdpouon GepoTovivig pio SuvnTika Bovatneopo KoTtdeTaom,
KOTG T GLYYXOPNYNOT| EKAEKTIKOV OVAGTOAE®V ENOVATPOSANYNG oepoTovivng (SSRIs) pe
PAPLOKO TTOV £YOVV GEPOTOVIVEPYIKT] OPACT]. ZVVETMGC, 1| GLYXOPTYNOT TG PAOVOEETIVIG [
TO, QAPLLOKO AVTE B TPETEL VAL YIVETAL LLE TPOGOYT|, LE CLYVOTEPT] KOl GTEVOTEPT KAVIKT
nmapokorovOnon (BA. mapdypago 4.4).

Hopdraon tov dwaotiuoros QT: Agv £ovv TPOYUATOTONOEL PUPLAKOKIVITIKES KO
POPUAKOOVVOULKEC MEAETEG HETAED TNG PAOVOEETIVIG KO GAA®V QOPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV
mov mopateivovv 1o ddotnua QT. Aev pumopel vo amorkAelotel 1 0BpoloTiKn ENidpOoT) TNG
(PAOVOEETIVIG KO QVUTAOV TOV QOPUAKEVTIKOV TPoidovimv. Emopévmg, | cuyyopnynon g
PAOVOEETIVIC [LE T POPUAKEVTIKA TPoidVTa OV TTapoteivouy o ddotnua QT, 6mmg
Koamnyopiag TA kot I avtiappubuikd, avinyoymtikd (.y. mapdyoya eawvodeialivng,
mipolion, alomepdOAN), TPIKVKAIKA avTIKOTAOMTTIKA, OPIGIEVOL OVTIUIKPOPLoKOT
mopdyovteg (.. omoperosakiv, po&iprolacivn, epvBpopvkivn IV, mevtapidivn), n
Oepomeio TG Ehovooiag otaitepa n aAho@avTpiv, OpLoUEVE OVTUGTAUVIKG (aoTeElOAN,
wloraotivn), Ba mTpémel va ypnoiponotodviat pe tpocoyn (PA. mapaypdpovg 4.4, 4.8 kot
4.9).

Dipuoxo Tov EXNPEGLOVY THY OUUOCTTATH (OO TOD GTOUATOS OVTITNKTIKA, OT010G KOl OV EIVal O
UNYOVIGUOG TOVG, QVTIOLUOTETAAOKG POpUaKa, OTwS N aomipivy kot to. MEA®): Kivduvog
avENUEVNG apoppayiag. Ao TPEMEL VA TPAYLLOTOTOLEITOL KAVIKY] TopakoAohONon Kat o
ovyvn TopakoAiovdnon tov INR katd ) yopnynon amd Tov GTOUOTOS AVIITNKTIKGY. Mmopel
va xpeldleTal TPOGUPLOYN TG dOoNG Katd T didpkela tng Oepameiog pe eAovoetivn kot
petd ™ dwokomn g (PA. mapaypdoovc 4.4 kai 4.8).

Korpoerradivy: YTapyouv LEPOVOUEVEG TEPUTTMGELS OTIG OTOIEG EXEL avapephel petopuévn
AvTIKOTAOAMITIKY] SPAGTIKOTNTA TNG PAOVOEETIVIG OTAV YPTCLLOTOLEITAL GE GLUVOVOAGHO LE
KUTPOETTOSIV.

Dapuoxo oo Tpokalovv vrovarproyuio: H vrovarplaipio eivot pia avemBountn evépyeia
g eAovoetivng. H ypnon g oe suvdvacud pe GAlovg tapdyovteg mov oyetiovon [e
vrovatploupio (.. dtovpnTikd, decponpecscivn, kapPapalenivn kot o&ukapPalenivn) umopei
vo. 001 YN oel o€ avénpévo kivouvo (BA. Tapdypago 4.8).
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Dapuarxa ToOv TPOKALOVY UELWEN TOV ETIANTTOYOVIKOD 0piov: Ol EMINTTIKEG Kpioel eivar pia
avemBountn evépyeta T eAovoetivig. H ypnon g o€ cuvovacpod pe GAAOLS TapAyOVTES
01 070101 UTOPEL VO TPOKAAEGOVV LEIMOT TOV EMANTTIKOV 0Vd00 (Yio mopddetypo ta TCAs,
dAdot SSRIs, paivobeialives, Bovtupopavoves, LeProkivn, YAwpPoKivn, Bovrpomiovn,
TPOUOOOAT)), EVOEYETAL VO 00T YNGEL GE AVENUEVO KIVOLVO.

Ara pépuoxa mwov ustafoirilovrar amo to CYP2D6: H phovo&etivn sivar £vag 1oyvpog
avaotoAéag Tov evivpuov CYP2D6, g ek tovToUL, 1 TONTOYPOVT Bepameio pe GAAL PApLLOKA
mov emiong petaforifovror amd ovtd T0 CHGTNO, UTOPEL VO EMPEPEL POPUOKEVTIKES
OAANAETIOPAGELC, 101mG Le ekelva oL €xovv UIKPO BepamenTiKd e0pog (OTMG elval M
QAEKAIVION, 1) TPOTAPALVOVT] Kol 1] VEUTIPOAOAN) Kot e eketva Tov £xovv Tithomon0el, aAld
emiong Kot pe v atopoetivn, v kapPapalenivr, To TPIKVKAIKE OVTIKOTOOATTIKA Kot TN
plomepdovn. H yopriynomn tovg Ba mpémel va Eekvd 1 va Tpocapproletal oto YaunAotepo
Op10 TOV HOGOAOYIKOV EVPOVG TOVG. AVTO UTOpEL, emiong, Vo 1oYVEL €V 1 PAOVOEETIV €xel
xopnynOel Tig mponyovpeveg S efdopddes.

4.6 Tovipétnra, kONoN KM yorovyio

Kdnon

Opiopéveg emONUOAOYIKEG LEAETEG OElYVOLY ALENUEVO KIVOLVO KOPIAYYELNKDV OVMLOAIDY
7oV oyetifovtal e T xpNo” TS PAoLOEETIVIG KaTd TN S1GPKELN TOV TPAOTOL TPUvov. O
unyoviouog dpdong ivatl AyvmoTtog. LUVOALKA, To, 0e60UEVA VTOONADVOLY OTL 0 KivOUVOC Vol
éxet éva Bpépog Kapdlayyelokn avopoiio petd and kbeomn g untépag oe eAoVOEETiv v
g T4éEng Tev 2/100 o GUYKPION UE TO AVOUEVOUEVO TOGOGTO Y10, TETOLEC VOUAAIES TTOV
etvan epimov 1/100 oto cuvorikd TANOVGUO.

Emdnpiodoyucd d€d0UEVOL VTTOSEIKVOOVY OTL 1] ¥PNOT TOV EKAEKTIKMDY OVOGTOAEWDV
emovanpdsinyng e oepotovivng (SSRIS) katd tn SidpKeln TG EYKLUOGVVNG, 110iTEPQ
KT T0 TEAOG TNG, UTOopel va avENGEL TOV KIVOUVO TNG EMUEVOLGOG TVEVIOVIKNG VITEPTACNG
ota veoyvd (PPHN). O kivdvuvog mov mapoatnpndnke Nrav mepinov 5 nepintdoeic ava 1.000
KUNGELS. XTOV GuvoMKd TANOucuo, 1 pe 2 mepittdoelg ava 1.000 kunoelg eppaviCovy
empévovcsa Tvevpovikn vréptoacn (PPHN).

H @lovotetivn dev mpémel va, yopnyeital Kotd tn SdpKeLd TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG €AV N
KAWVIKN Katdotaon g yuvaikag amottel Oepaneio pe pAovo&etivn kot dikaloloyel Tov
mBavo kivouvo yia 1o EuPpuo. H andtopn dakonn tng Bepaneiog Bo mpémet vo amopevyeTan
KaTd TN S1dpKel TG eYKLRooOvVIG (PA. mapdypaeo 4.2 «Aocoloyia Kot TPOTOC YOPNYNoNo»).
Edv n pAovo&etivn yopmyeital katd T S16pKELR TG EYKVUOGHVNG, ATULTEITOL TPOGOYT,
Woitepa Kotd TOVG TEAELTAIOVG UNVEG TNG KOTONG N AUECHS TPLV TOV TOKETO, OPOV KATOLES
emmAEov emdPAcELS Exovv avapepbel o€ veoyvd: evepebdioTdTNTA, TPOUOG, VTOTOVIM, ENILOVO
KAdpa, duckoria otov Onhacud 1| otov ¥7tvo. To GUUTTOUATO AVTH EVOEYETOL VO OTTOTELODY
CEPOTOVIVEPYIKEG EMOPAGELG 1] GNUELR TOL GLVOPOLOL amdcLpoTg. O ¥pdvog Kal 1 didpreLd
TOV CUUTTOUATOV QVTOV EVOEYETAL VO oXeTICOVTOL Ie TN pokpd Tepiodo nulong g
PAlovo&etivng (4-6 NUEPES) Kot TOV dPACSTIKOD HeTaPOAITN TNG, TG VoppAovo&etivig (4-16
NUEPES).

Ta dedopéva mapatpNone KATadEkvOOLY avENpévo Kivouvo (LkpoTepo 0md TOV SUTAAG1O0)
alpoppayiog HeTd Tov TokeTo, votepa, and £kbeon oe SSRI/SNRI katd ) didpkeia Tov
TEAEVTOIOV UVa TPV amd ToV ToKETO (PA. Tapaypdpovg 4.4, 4.8).

Onlaocude
Eivar yvootd 611 1 pAovoéetivn kot o petafolitng g, vopeAovoletivn, anekkpivovtal 6To

unTpd yodo. AvemBounteg evépyeleg Exovv avapepbel og veoyvd mov OnAdlovv. H
@Aovoetivn Ba Tpémel va yopnyeital Katd Tn StdpKeLd TS Yolovyiag Lovo eav kpivetal
QTOAVTO, TOPAITITO KOL TO EVOEYOUEVO SIOKOTNG TNG YOAOLYIOC 1| EVOAAAKTIKG 1 YOp1yNon
NG YOUNAOTEPNG ATOTELEGLATIKNG dOOTG PAovOEETivNg Ba Tpémel va eEgtdlovTa.
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Tovipdtnto
Agdopéva og Lma £xovv Oei&el OTL 1] PAOVOEETIVY EVOEYETOL VO EXNPEAGEL TIV TOLOTNTO TOL

onépuatoc (PA. mapdypogo 5.3).

AVaQopég TEPIOTATIKAOV ATt PNON EKAEKTIKMOV OVAGTOAEWV EXAVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG
(SSRIs) og avOpmdmovg £de1&av OTL 1 EMIOPAICT] GTNV TOLOTNTO TOV CTEPHOTOG EVOL
ovVaoTPEYLU.

Méypt onuepa dev €xel mapatnpndei enidpacn oty avOp®OTIVN YOVILOTITA.

4.7 Emopaceis 6tny IKOvOTNTA 0017161 KOl YELPLGUOV UNYOVI|LATOV

To Dagrilan dgv £yl kopio 1 £xel Ao UOVTN EXTIOPACT GTNV IKOVOTNTO, 0N YNONG Ko
YEPIGUOD punyovnuatov. Av kot £xet detyel 0TL 1| pAovoetivn dev emmpedlel TV KavOTNTO
0dnynong o vyteilg eBeloviéc, kdbe pdppako dpaotikd oto KNX evdéyetal vo emnpedost nv
kpion M T1g kvnTikég de&lotntec. Ot acbeveig Oa mpénet va, evuepdvovVTaL MGTE VO,
ATOPEHYOLV TNV 0ONYNOT TOV AVTOKIVITMV 1) TOV YEPIGUO EMKIVILVOV UNYOAVILATOV LEXPLS
6tov PeParmBovv 0Tt 1 IKAVOTNTA TOVG deVv £xEl LelmBEL.

4.8 AvemOounteg evépyseieg

o) [epiinym tov Tpoeil acedietag

Ot o ovyva avagepbeioeg avemBOunTeg evépyeleg oe aobeveic mov rapav Oepameio pe
(@AOVOEETIVI NTOV KEPOAOAYiD, VOVTIO, aDTViO, KOTMON Kot diippota.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG EVOEYETOL VO LELWBOVY GTNV £VINGT KO GTI GUYVOTNTA ELPAVIONG
TOVG UE TN oLVEYLoT T Oepameing Kot Kot Kavova dgv 0d1yohv 6 S10KOTT| TG,

B) IMivokoc avertQuunNT®V EVEPYELDV

O mopakdte wivakoag tepAappavet Tig avemBOUNTES EVEPYELEC TOV TAPOTNPNONKAY KOTA TN
duapketla Oepomeiog pe @AoVOEETIVI o8 EVAAIKEG Kot 6€ Tandlatpikd TANOVGO. Opiouéveg
OO QVTEG TIG AVETIBVUNTEG EVEPYELEG EIVOL KOIVEG [LE TOVG VTTOAOUTOVS EKAEKTIKOVG
avaoTOAElS emavampocANynG TG oepotovivig (SSRI).

Ot TopaKAT® GLYVOTNTEG EXOVV VITOAOYIOTEL O KAVIKEG LEAETEC G EVAKeS aioBevelg (n =
9297) xarand awbopunTeg vVaPOpPES.

Extipnon cvyvomtog: moAd cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 g < 1/10), 6yt cvyvég (=
1/1.000 éwg < 1/100), ondvieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), woAd ordvieg (< 1/10.000), un
YVOOTNG oLyvoTNTaG (0eV pmopel va, ektiun0el pe Baon ta dwabéoipa dedopéva).

Ho)0 cvyvég | Toyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootig
oVYVOTNTOC

A1070p0YES TOV QUUOTOWTIKOD KO TOV AEUQPIKOD GUOTHUOTOS

®popporevia
Ovdetepomevia
Agvkomevia

A1070p0YES TOV OVOTOTONTIKOD GUOTHUOTOS

AVOQUAOKTIKY
avtidpaon
Opovocsia

A10zapoyés T00 EVOOKPIVIKOD GOGTHUOTOS

Amnpdspopn ékkpion

OVTIOLOVPNTIKTG
opudvng
Awozapoyés tov uetoforiouod kou e Opéwnc
| Meiwpévn 6psén’ | | Ymovatploipio |
Poy1otpikég o10Topoyég
Abmvio? | Avyyog | Amonpocononoinon Ymopavia |




Nevpikotnra

Avnovyia

"Evtaon

Fevetoa opun
peiopévn’

Awtapoyn Vvov

Mn gvctoloyikd 6velpa

E€nppévn
cuvoleOnuatikn diabeon
Evpopwn
cuvaloOnpatikn didbeon
Mn eucroroyikn okéyn
Avdpeiog opyoouog’
Tprypog twv 0d6viov
AVTOKTOVIKEG GKEWYELG KOl
oLUTEPIPOPE’

Mavia
YevdacOnoelg
Atéyepon
[IpocPoin Tavikov
Zoyyvon
Avoonuia
EmBeticotnta

Aratopoyés o0 vevpikod ovaTiiaTos

Kepoaraiyio | Awatapoayn oty wpocoyn | Poyokuvmrtikn Yrocpol
Z6An VIEPKIVTIKOTNTO AxaOnocia
Avcyevocia Avorkwnoio YTOUOTOYAMGGIKO
AnBapyog Atatia GUVOPOLLO
Ymvmia "EM\ewyn wcoppomiog ZHvopopo
Tpdpog Muvokimvog GEPOTOVIVIG
E&acBévion uviung
OpBoluuxés drotapoyés
| @apmh 6paon | Mudpioon |
Aozapoyés Tov wTog Kol Tov Aafopiviov
| | Euposg | |
Kapdiaréc diatapayés
AtoOnpa moipmv Kotuokn appubuia,
Mopotetapévo dotnua meptapfoavouévng g
QT oto KOIALOKNG
NAEKTPOKOPILOYPAON LA Tayvkopdiag diknv
(QTcF > 450 rnsec)8 putidion
Ayyeraxés orotopoyés
E&ayerc’ Ymotaon Ayysitido
Ayy€100106TOMY
MOTOPOYES TOV OVATVEVTTIKOD GVATIUOTOS, TOV Bpaka. kol Tov 1ec00wpaKiov
Xacpovpntd Avorvow Dopoyyitida
Enictaén [Tvevpovikd enelcdd1o
(preypovmdelg
avTIOPACELS TOIKIANG
totomaforoyiag Ko
ivooon)'”
A10T0p0YES TOD YOOTPEVTEPIKOD
Aldppora "Epetoc Avooayia Ocopaykd dryog
Navtio Avoreyia Taotpevtepikn
Enpoctouia awpoppayia'’
A1070p0)EC TOV HTOTOS KOL TV YOAPOPLV
| | [310mafng nrotitida |
A1atopoyés Tov JEpUATOS KA TOV DTOJIOPLOD LTTOD
E&avOnua'? Alonekia Ayysiooidnua
Kvidmwon AvEnuévn téon o Exyoumon
Kvnoudg UOADTEG Avtidopaon and
Yrepidpwon Kpvoc wpmntog poTogvacinoia
[Topopopa
[oAdpopeo epvinua

Zvvopopo Stevens
Johnson

To&um Emdeppikn
Nekpdhivon
(Zvvopopo Lyell)
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A1070p0)ES TOV HDOTKEAETIKOD TVGTHUOTOS KO TOD GOVOETIKOD 1GTOD

| ApBpayio | Mvikéc deopudhoeic | Muahyia |
A10TOPOYES TWV VEPPDV KAL TWV 0DPOPOPDY 00DV
Toyvip ovpnon ' Avcovpia Koataxpdnon ovpav
Awotapoyn g
ovpnong
Aratopoyés 100 avamopayw YKo cOOTHUATOS KOl TOV UOOTOD
TMovaucoroyikn Ye&ovolkn ToAaxtoppoia Ayoppayio petd
apopparyio't dvcretrovpyia'® Yreprpoloktvoupioo | Tov Toketd'’
Ytutikn dvcAettovpyia [Ipromopde
Awtapoyn

gkomepudrionc’’

Tevikéc diotapoyés Kou KoTOOTATELS THS 000D YOPNYHONS

Koémwon'® AicOnomn ekvevplopon AlcOnuo koakovyiog Awoppayio

Piyn Mn pucloroykd aicOnua | PAevvoydvov
AloOnpua yoypod
AioOnpua Beppov

Hopoxlivikég eetaoeig

Andrero fapovg AvEnpéveg
Tpavoapvdoceg
Avénpévn y-
YAOUTOUVATPOVGOEPACT

'Mepopfévet avopséia.
 TIephapPavet ToAd TpOVY aQOIVIO, abmvio Katd TV Evapén Tov HIVov, abmvia Kot ™
SLpKELD TOL VTTVOV.
3 TlepthopBaver amdAEI0 TG YEVETAGCIOG OPUTG.
* IephapPavet prélteg:
> TlephapPavel avopyasiiio.
8 MepthopBhver «ETTLYN» CVTOKTOVIO, KOTAOAYY LE TUGT) AVTOKTOVIAS, GKOTLO
OLTOTPOVUOTIGLY; IOE0TOINGT AVTOKATAGTPOPNC, CVTOKTOVIKT CUUTEPLPOPE, AVTOKTOVIKO
10€00U0, ATOTELPO. AVTOKTOVIOG, VOOTPEG OKEWYELS, OVTOKATOGTPOPIKT cuUTEPLPOPd. Tal
CUUTTOUOTO OVTE PTopel Vo, 0QeilovTal Ge LTOKEIEVT VOGO.
; [MepthapPdvel vavniia, KOTAGTOAN.

Bootiopévo og kataypapéc NAEKTPOKAPIIOYPAPTLATOV GE KAMVIKEG LEAETEC.
? TlepthopPaver sEqyelc.
19 TepihapBaver atelektaoia, S1apeon TveLLOVOTEOELR, TVEDIOVITISA.
" epilopfével mo cuyvé ovlopporyio, OLOTEUEST), OLLOTOYEGIA, apoppayic Tov opHov,
QLOPPaYIKT S1dppota, HEAVA Kol OUOPPOYio YOGTPIKOD EAKOVG.
2 ITepthopfévet ephdnpa, amopoldmTikd sEavinua, sEavinua Beppotrag, sEavonua,
epuinuatmdeg e&avonua, Bviakimoeg e&avOnua, yevikevpuévo e£avonua, KnAdmOES
e&avonua, knAdoPfratidmdeg eEavOnpa, tapoedéc eEavnua, Pratidndeg e&avonua,
Kvnopmdeg e&avinpa, eAvktavddeg eEavonua, pudnpatddes eEavOn o Tov OpPAA0D.
B Mepilopfévet moAvovpio.
" Meplopféver oupopparyio amd Tov Tplynio, Suchsrtovpyio TG HATPOC, OLpoppayic: TG
UNTPAS, QHOPPAYiO TOV YEVVITIKAOV OpYAv@V, Unvourntpoppayia, unvoppayia, untpoppayia,
TOAVLNVOPPOLA, LETOUKALOKTIPIOKT] OLOPPayid, KOATIKN OLLOppayicL.
15 Mepopfdverl advvopio eKGTEPUATIONS, SVGYEPEIN EKGTEPUATIONC, TPOMPN
(le;mnspuducn, KoOVGTEPTUEVT] EKOTEPUATION, TAAIVOPOLT EKGTEPUATION.

IIepiotaciokd enipovn petd ) dtokonn e Oepameiog.
""H cuykekpiuévn avembount svépysio £xet avopepOsi yia T Ogpamevticy katnyopio Tov
SSRIs/SNRIs (BA. mapoypdpovg 4.4, 4.6).
8 Mepopfaver sEacOivion.
v) [eptypapn EMAEYUEVOV QVETIBOUNTOV EVEPYELDV
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Avtoktovia/avtoKTtovikéS oréWeEIS § kKAvikn emidsivaon. TIepuTHOGEIS OVTOKTOVIKOD 100D
KOl UTOKTOVIKTC GUUTEPIPOPAS £xoVV avapepdel Katd T didpkela g Oepameiog pe
(@AoVOEETIVI N ApECOG LETA TN drakonn NG Bepaneiog (PA. mapdypopo 4.4).

Katayuoro ootwv: Emonuoloyiég ueréteg, mov die&nydnoay kvping oe acbeveig nikiog S0
ETMOV Kol AV, Topovciocay avénuévo Kivouvo KaTayIdTtoy T@V 06TOV 6TOVS 000EVEIg OV
AopPavouy EKAEKTIKOVG AVOGTOAEIS ETOVOTPOSANYNG cepoTtovivng (SSRIS) kat TpikuicAcd
avtikotoOMmtikd (TCAs). O unyovicpdg mov 0dnyel € avtdv Tov Kivduvo givol dyvwoTog,.

2DUTTTOUOTO, ATOGTVPONS UE TN O1oKOTTH THGS Bepomeiog ue pAovoletivy: Me T d1aKom NG
Oepomeiog pe rovoetivn Exovv avapepbei cuyvd cvumtouata andcvpong. Ot o cuyvd
aVOQEPOLEVESG OVTIOPAGELG TTEPIAAUPavOLY (AAN, dratapayEs oo TIKOTN TG
(mepriopPavopévng g Tapatotnaciog), dotapoyés Tov VIvov (TEPIAaPavouévay TG
abmviag kol Tev Evtovev ovelpav), eEacbévion, diéyepon 1 dyyoc, vautio Ko/ ueto, TpOUo
Kot keaAaAyia. ['evikd, To copfapoto avtd eivot TG £0¢ HETPLOG EVINOTG Kot
aVTOTEPLOPLLOUEVD, EVED OE PEPIKOVG acbeveic pmopetl va eival coPapd koM TapateTopéva
(BA. mopdypaeo 4.4). Enopévamg, 6tav n Bepaneio pe Dagrilan dev givor mAéov amapaitnn,
OULVIGTATOL TPOOSEVTIKY SLOKOTN He oTadlaKkT peimwon tng 060 (PA. mapaypdpovg 4.2 Kot
4.4).

0) Houdratpikdg inBuopog (PA. mapaypdeove 4.4 ko 5.1)

AvemBOunTeg evépyeleg Tov £xovv mapotnpn el £101KA 1 PE SIUPOPETIKT GLYVOTNTO GE QVTOV
oV TANOLGUO TEPLYPAPOVTAL KOTOTEP®. Ot cUYVOTNTES ALTAOV TV cLUPoudTov Baciloviot
otV ékBeom TadlaTPIKOV aclevdv o€ KAMvikEG dokuég (n = 610).

e KMVIKEG PeAETEG TUTPIK®V. 00OEVAV, 01 OYETILOUEVES LLE AVTOKTOVIOL GUUTEPLPOPES
(amomEP A AVTOKTOVIOG KOl ADTOKTOVIKOG 10€UGHOC), 1| x0poTNTa (TO GLUPALATE TTOV
avaeépONKav NTav: opyn, evepebicToTTO, EMOETIKOTNTA, SEYEPST, GOVOPOLO
EVEPYOTOINOTG), M| LOVIEKN avTidpaon Teptiapfavopévng poaviog Kot vropaviog (oev
avaeEPON KoV TPONYOVUEVA TEPIGTUTIKA OE AVTOVG TOVG a.cbeVelQ) Kot emioTaln
avaEEPON KAV LYV KoL TopaTPHONKOY L0 GLUYVE G€ TOdLd Kal Eprfovg Tov Adupavoy
avTiKataOMmTIKa o€ ouyKplon pe ekeiva mov AduPavay gikovikd eappako (placebo).

Mepovapéveg mepmtdoelg Kabuotépnong e avamtuéng &xouvv avaeepBel katd TNV KAWVIKY
xpon(BA. emiong mapdypagpo 5.1).

e TOdLTPIKEG KAWVIKEG LeAETEG, 1) Bepameia pe pAovoetivn oyeticOnke, emiong, e peioon
TOV ETTES®V TNG AAKOAKNG POGPOTACTC.

Mepovopéveg TepITTOGELS AVETIOVUNTOV GUUPBAUATOV TOV EVOEXOUEVMG VTOINADVOLY
kaBvotépnon ot ceovalikn opipaven N oe&ovaiikn duciettovpyio Exovv avapepbel katd
TV TdaTPIKn KAvikn xprion (BA. emiong mapdypago 5.3).

Avoeopd mBavoloyoduevav avemBOUNT®OV EVEPYELOY

H avagopd mBavoroyodpuevmy avemBountov evepyeumv PETA amd T Yopnynon adetog
KUKAOQOPING TOL QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG glvan onpavtikn. Empénet ) cuveyn
TAPUKOAOVON OGN TNG 0YEGNG 0OPEAOVE — KIVOUVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPo1dvTog. Znteitol
a7t0 TOVG EMOYYEALATIEG VYEIOG VO, AVOQEPOLY 0TTO1EGONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTEC
evépyeleg péom tov Ebvikov Opyavicpod Dopudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562,
Xorapyog, ABnva, TnA.: +302132040380/337, ®a&: + 302106549585, IotdéTomog:
http://www.eof.gr).

4.9 Ynagpdocoroyia

ZVUNTOUOTOL
Ta meproTatTiKd VIEPOOGOLOYING LLE TN XOPNYNOT HOVO TNG PAOVOEETIVIG €YoV KaTd Kavoval

Nmo Topeio. LTo CLUTTMIATO TNEG VIEPIOCOAOYING TEPIAAUPAVOVTAL VOVTIN, ELLETOG,
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EMANTTIKEG KPIOELS, KOPOLYYELOKT SUGAEITOVPYIO KOUAUVOUEVT OO OGVUTTOOTIKN
appvOuio (reprrapPavouévne g appuouiog KopPikov puOpod Kot TG KOaKNG appLOiog)
N aArayég niektpoxapdioypaenpatog (HKI), evoektikég tng mopdtaons Tov S10GTHOTOS
QTc kot TG KapdloKNG avakomig (TEPIAUUPAVOUEVOV TOAD CTTAVIOV TEPIMTMCEMY KOIMOKNG
Tayvkapdiag diknv putdiov (Torsade de pointes)), ovamvevotiky dueAettovpyia Kol onueia
EVOEIKTIKA PETOPOANG TNG KaTdoTaong Tov KN, kopavouevo and diéyepor €0 KOUA.
Mopaieg ekfaoelg amd vepdocoroyia pe PAOVLOEETIVI NTaV EEQPETIKA CTAVIES.

Awrysipion
ZVVIGTATOL ] TOPOKOAOVONON TV KAPSOKOV Kol GAA®V {OTIKOV onpeinv Tov acbevovg o

GUVOLAGLO LE TNV EQAPLOYN GALDV YEVIKOV GUUTTMOUATIKOV KOl VTOGTNPIKTIKOV HLETPMV.
Agv gival yvooto Kamolo €101K0 avtiooTo.

H e€avaykaotikn dtovpnomn, 1 apokadapon, 1 aodidyvuor Kot 1 aQataEoleTdyyion dev
etvar mBavo va Tpooeépouvv Kamowo 0pelog. O gvepyomomuévoc avOpakag, 0 omoiog umopsel
va ypnoyonrondei pe copPitoAn, umopei va ivar to 110 1| TEPIGGOTEPO ATOTEAEGHOTIKOG
Ao TNV TPOKANON EUETOV 1} TNV TAVGOT TOL GTopdyov. Katd v avtipetdnion g
VIEPOOCOAOYNONG, OKEPOEiTE TNV TOAVOTNTO EUTAOKNG TOAA®DY Papuakmv. H otevn atpikn
TOPOKOAOVONGN Y10 LEYAAO XPOVIKO d1AcTN o iom¢ lval amapaitntn Yo acbeveic Tov £xovv
AGPet vepPoAiikn TOGOTNTA EVOG TPIKLKAIKOD OVTIKOTOOATTIKOD, £V 0VTOl ETioNg
Aapfavoovv 1 €xovv Tpoceota AdPel pAovoetivn.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 @oappokodvvopikES 1010TNTEG

Ddoppaxobepamevtikn katnyopio: EKAEKTIKOC avaoToAEng TG EXAVATPOGANYNG TNG
ogpotovivne, kmotkog ATC: NO6A B0O3

Mnyaviopodg dpdong

H @Aovoetivn eivar €vog eKAEKTIKOC avaoTOALNS TNG EMAVATPOCANYIG TNG CEPOTOVIVIG Kol
o€ oVTO PaiveTol 6Tl opeileTal o unyoaviopuog dpdong te. [paktikd, 1 eAovoetivn dev €xet
oLYYEVELY UE GALOVG VTTOOOYEIS OT™G O a1-, 02—, KOl B-00PEVEPYIKOT, GEPOTOVIVEPYIKOL,
VIOTOUVEPYIKOL, I0TOUVEPYIKOT-1, povoKapvikol kot GABA vrodoyeic.

KAwikn omoteAeoatikdTNTO Kol 0GOAAELD

Meilova karablirtind encioodio.: KAMvikég neréteg oe acbeveig e peilova KatabAmTikd
enelcodn Exovv deaybel oe cUYKpIoN e glkovikd dpuaxo (placebo) kot pe GAAES
dpaoTtikég ovaieg. H pAovoéetivn €xel dei&el onuUavTiKa avATEPN ATOTELECUATIKOTNTO GE
GUYKPLOT LE TO EIKOVIKO pApLOKO, OTm vroAoyilotav pe tnv Kiipoka Extipnong g
KotabAyng xatd Hamilton (Hamilton Depression Rating Scale/HAM-D). Z1ig peiétec
OVTEC, 1] PAOVOEETIVN EMEPEPE GTATIGTIKG VYNAOTEPA TOGOGTA avTaTOKplong (oploTav M
Katd TovAdylotov 50 % peiwon ot Pobuoroyio g KMpoakag HAM-D) kot vpeong,
CLYKPITIKA JLE TO EIKOVIKO pdppoako (placebo).

Aocoloyikn avtamokpilon: Xe KAiKEG peréteg og aobeveic pe peilova kotabAmticd
emecOda, mov Adpfavoy pio otabepn yopnyovuevn docoroyia, mapoatnpnOnke pio eninedn
KAUTOAN SOONC OVTATOKPIGNC, TOV DTOONAMVEL OTL OEV AVALEVETAL AVAOTEPT] OEPATEVTIKN
OTTOTELEGUATIKOTNTO UE UEYOADTEPES YOPTYOVUEVEG ATTO TN GLVICTOUEVT 600els. Eviovtolg,
N KAwvikn epmelpia £xet dei&et 0TL og PepPKovg aebeveig ol peyoliTepec SOCELS EVOEXETAL VO
£YOUV LEYOADTEPT] OMOTEAECUATIKOTNTA.

1oeolnmrixn-woyavaykootixy owotapayn.: e Ppoyeiog diapretag (LéExpt 24 gfdopnadec)
peAétec, 1 PAOVOEETIVN £0€15€E GTATIOTUKG ONUOVTIKE PLEYOADTEPT] OTOTEAECLATIKOTNTO OO
70 1KoVIKO Pdppako (placebo). YrnpEe Oepamevtikd anotéleopo ot 20 mg nuepncimg,
0AAG o1 peyarvtepeg 60celg (40 | 60 mg nuepnoing) £de1i&av pHeyaAdtepa TOGOGTH
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avtamokplong. Ot paxpdc diapketog pehéteg (tpeig Ppayeiog didpkelag LEAETES lyav pAaon
EMEKTAONC Kol Hio LEAETN TPOANYNG VTOTPOTTMV) OeV £0E1EAV ATOTELEGLATIKOTNTO.

Poyoyeviic foviwio: Xe Bpoyeiag duapketog (LExPL 16 BOONAdES) LEAETEG OE TEPUTOTNTIKOVG
acOeveic mov TAnpovcay o Kptripia tov DSM-III-R ywo tqv yoyoyevr foviwia, 1
@Aovo&etivn 60 mg nuepNcimg HTAV GTATIOTIKE GNUAVTIKA TEPIGGOTEPO ATOTEAEGLLOTIKT, GE
oVUYKPLOT UE TO €IKOVIKO edppoko (placebo), otnv eAdtTtmon TV encicodiny vreppayiog
(Binge-eating), TV gUETOV, KOODC KOl TOV GUVETAYOUEVOV OVTIPPOTICTIKMY GUUTEPLPOPDV.
Evtottoig, dev tav duvatov vo dieoybel GUUTEPAGLO GYETIKA LLE T LOKPOYPOVIOL
OTTOTELECULATIKOTNTA TNG PAOVOEETIVIC.

Tposuunvopvaioxn dvepopikn orotapoyn: AVO KAVIKEG LEAETES, ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
eapuoko (placebo), &xovv die&aybei oe aobeveig mov TANPOVCAV T SLOYVOGTIKG KPLTHPLL
tov DSM-IV yia mpogppnvopuciakn ducpopikn dtatapayr (Premenstrual Dysphoric
Disorder-PMDD). Ot acOeveic cuppeteiyav otn HEAETN EQV €LYV CUUTTOUOTO ETAPKOVG
cofapotnTog, MoTE v EXNPEALETAL 1] KOWVOVIKT KO 1) EXOYYEAUOTIKT AEITOVPYIKOTITO KOl OL
OYECELG TOVG Le TOVG cuvavBpdmovg. Ot acbeveig mov Adpfavay amd Tov GTOUATOG
OVTIGVAAMTITIKG amokAeicOnKay. Xty Tpdtn HeAET, GUVEXOVG Yopnynong erAovotetivig 20
mg MUEPNCI®G Yo 6 EUUNVOPLOLOKOVS KOKAOVG, Tapatnpiinke kKhvikn BeAtioon 6Tig
TPOTAPYIKES LETPNOELS OMOTEAECUATIKOTNTOG (EVEPEDIGTOTNTA, AyYOG KOt ducpopia). T
devtepn peAEn, pe dadeimovoa yoprynon (20 mg nuepnoing yio 14 nuépeg) Katd v
OYPWVOTOMTIKT PACT Y1 3 EUUNVOPLOIKODE KOKAOLE, TapatnpnOnke KAviky Beltinon 6Tig
TPOTUPYIKEG LETPNOELS OMOTEAECUATIKOTNTAG (GUUP@VA 1e TN Baduoloyia Xofapdtnrtag ota
EvoyAjuota mov kataypaeovrol oe Huepnowa Baon-Daily Record of Severity of Problems).
Evtobtolc, oploTikd GUUTEPACUATO. AVOQOPIKE [LE TNV OTOTEAEGUOTIKOTITA KOl T1 O1APKELL
g Bepameiog dev gival duvato va eEayBodv amd avTég TIg HEAETEC.

Houdratpiodg tAnfvopodg

Meilova karablimtixd emeroodio.: Khvikég pueréteg o€ moudud kot epnpovg, niikiog 8 etdv kot
ava, &xovv de&uyDel oe chykpiomn pe To gikovikd pappoko (placebo). H plovoletivn oe
0001 20 mg nuepnoing, £xel detybel OTL eival GTATIGTIKA CNUAVTIKA TEPIOCCOTEPO
OTTOTELEGUATIKN O GVYKPION ME TO E1KOVIKO @appako (placebo), oe 600 HiKpNG — SLAPKELNG
KOpleg HEAETES, Ommc peTprinkay amd T peimon 6t cuvolikn| Pabuoloyia tng
Avabeswpnuévng — Khipokag Métpnong Howdwarpikig Katdbiyng - (Childhood Depression
rating Scale — Revised/CDRS-R) ka1 tng Kiipaxog Extipmong g Kivikng Zeopikng
Evtdnoong — Bektioong e KatdOiwyng (Clinical Global Impression of Improvement/CGI).
2716 000 KAWIKEG PeAéTeS, ol aoBevelg TANPOVoAY TA S10YVOCTIKA KPLTHPLOL Yio HETPLL G
coPapd peilova katabimtikd enecdola (coppmva e DSM-IIT 1 DSM-1V) ue tpeig
SLPOPETIKEG EKTIUNGELS 00 €101K0VC Tadoyvyldtpove. H anotedeopatikdtnta oTig LEAETES
aTEG TNG PAovoLeTivng evdéyetar va e£opTaTal amd TNV EIGAYMYT EVOG ETAEYUEVOL

TANBLG LD 0cBEV®Y (01 00101 SEV EUPAVIGOV AVTOLUTY] AVAPPMOT) EVTOG YPOVIKOD
dtaotNuatog 3 — 5 efOOUAd®V Kot 1) KATAOAYN TOPEUEVE EVTOVA EUPAVIG GTI PLGLOYVOUIN
T0VG). YTApYouv HOVO TEPLOPIGUEVO SESOUEVD Y10, TV ACPAAELD KOl OTOTEAEGLOTIKOTITO
g Oepamneiog mépav TV 9 efdopddmv. I'evikd, 1 OTOTEAECUATIKOTNTA TNG PAOVOEETIVIG
Nrav pétpla. Ta mocootd avtamdkpiong (1 TPOTAPYIKY LETPNOT ATOTEAECLATIKOTITOG
optlotav amod T peiowon katd 30 % ot Pabuoroyic CDRS-R) €de1&av oTATIOTIKA GMUOVTIKN
dapopd ot pio amd Tig dVo mAotikég peréteg (58 % otnv opdda VO PAovoietivn évavtt 32
% vrd ewcovikd edppaxo (placebo), p= 0,013 kot 65 % oty opdda vd PAoVOEETIVI EvavTL
54 % vrd ewovikd eapuaxo (placebo), p=0,093). Ztig 600 awTég KAMVIKEG MEAETEC, | LEOT)
amolvtn petafoin g paduoroyiog CDRS-R and v évapén péypt 1o kaTtoAnKTiKod onpueio
Nrav 20 oty opdda vTd ehovoéetivn Evavtt 11 vd ewovikd appakxo, p= 0,002 kot 22 otV
opado vd eAovoéetivn évavtt 15 oty opdda vd sikovikd eappako (placebo), p< 0,001.

Emidpdoeic otnv avamroln, PA. mopaypapovs 4.4 kot 4.8
Metd and 19 eBdopdadeg Oepomeiag, ol madtatpikoi acheveic mov Eaafav Bepameio pe
eAovoetivn og pio KAvikn pehétn anéktnoay Katd péco épo 1,1 cm Arydtepo vyog (p =
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0,004) ko katd 1,1 kg Aryotepo Bapog (p = 0,008) oe chykpion e Tovg acbeveig mov Ehafoav
EIKOVIKO PAPLOKO.

e pio avadpopKn LEAETN TapaTnpNoNG LE LEGO dpo £kBeomng otn eAovotetivn 1,8 €tn, ot
modtatpikol aobeveic mov Erapav Oepameia pe plovoletivn dev epeavicay Kapio dtapopd
oV avantvér, 6GOV aPOPAE GTNV AVAUEVOLEVT aDENGT OTO VYOG GE GYECT] LLE TNV OGO
eréyyov mov dev éhafe Bepameia (0,0 cm, p = 0,9673).

52 @oppokoKivnTIKES 1O1OTNTES

Amoppopnon

H @Aovoetivny amopppo@dtor KaAd amd TOV YOGTPEVTIEPIKO GOANVO LETA TNV 0O TOV
otouartog yopnynon. H prodiabecipotta dev emmpedletar omd tnv Toutdypovn Anyn Tpoeng.
Kotavopun

H @Aovo&etivn cuvoéetal EKTETAUEVA LIE TIC TPMTEIVEC TOV TAUCUATOG (TTepimov 95 %) kat
KOTAVEUETOL EVPVTOTO GTOVS 16TOVG (0YK0G Katavoung: 20-40 1/kg). Ot otabepéc
GUYKEVIPMOELS GTO TAAGLO ETLTVYYXAVOVTOL LETA TN CLUVEYT YOPTYNON EML APKETES
eBdopadec. Emiong, ol 6uyKevIpmOELS 6T0 TAAGUA GT oTadEPT KOTAGTAOT, LETA 0o
LLOKPOYPOVIO YOPNYNOTN, EIVOL TOPOLOLEG LE EKEIVEG TTOVL TTapatnpONKav oTic 4 £m¢ 5
efdopddec.

Biopetaoymuatiopog

H @hovo&etivn €yet pio un-ypoppikn QopUOKOKIVITIKY LE OTOTEAECU TPMTNG S1O00V A
10 Nop. Ot HEYIOTEG CLUYKEVIPMGELS GTO TAAGLLO ETLTVYYAVOVTOL LETA Ao 6 £mg 8 dpeg and
T yopnynon g 66ong. H provoetivn petaforileton extetapuéva and 1o nratikd Eviopo
CYP2D6, 10 omoio eupavilel morvpopeicpd. H provoetivn petafoiriletor kotd kOplo Adyo
010 Nmap otov SpacTikd petafolitn, T voperovotetivn (amopebvlopévn-provoetivn), N
omoia oynuoatiletar pe amopeduiioon.

Amofoin

H numepiodog amoPoing g provoetivng sivan 4 €mg 6 nuépeg Kot TG vopeAovo&etivig 4
€mg 16 nuépec. O pokpég avtéc nuImepiodot gival VTELOVVEG Y10 TNV TAPAUOVY] TOV
(OPLAKOV GTOV OPYAVIGHO Yo 5-6 efdopddeg petd tn drakonn tng Oepaneiag. H xupia 006¢
anékkpiong (nepinov 60 %) eivar dwa v veppdv. H provoletivn anekikpiveral 6To untpikod
YAAQL.

Eidwxoi wAinBvouoi

Hlxiopévot

Ot QapUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL OEV LETAPAALOVTAL GE VYIEIG NAIKIOUEVOLE OTOV
cLYKpIvOVTOL LE EKEIVES TV VEAPOTEP®V ATOLMV.

Hadratpikodg TAnBuepog

H péon ovykévipmon g eAovoetivig ota Tondid eivol Tepimov 2-TAAG1o Ao oVt TV
epnPov acbevav Kot 1 Hé€oT GVYKEVTPMOT] NG vopprovoletivng gival 1,5 popd vynmiotepn.
O1 oVYKEVIPDOGELS 6TO TAAGLLO GTH GTUOEPT] KOTAGTACT| E£0PTMVTOL At TO BAPOG CAONOTOG
Tov acbevoic kot eivar vyNAdTEPES OTA TAOLE e YopunAotepo Bapog (BA. Tapdypapo 4.2).
Onwg otovg eviilkeg acheveis, 01 GLYKEVTIPOOELG TNG PAOVOEETIVIG Kot TNG VOPPAOVOEETIVIG
aBpoilovtol eKTETOUEVA LETE TN GLVEYT XOPNYNOT TOALATADY dOGEMV KOl 0L 6TADEPES
GUYKEVIPMGELS 6TO TAAGLLO ETITVYYXAVOVTAL LETE TN GLVEYN MNepnota xoprynon €ni 3 éwc 4
efdouadec.

AoBeveig pe nratiky avemdpKeila

Ye acleveic pe nratikn avemdpkelo (AAkoOAKn Kippwon), ot ypdvol nuimng g
(AOVOEETIVNG KOt TNG VOpPAoVOEETivg avéEndnkay og 7 kat 12 nuépeg, avtiotorya.
Enopévamg, n yopriynon Ba mpémet va yivetor pe yoapnAdtepeg S00EIG N LE LKPOTEPT
oLYVOTNTO ANYNG TNG dOGNG.
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AocBevelc pe veQpIKT OVETAPKELD

Metd v epdmas yopnynon erovoetivng oe acsbeveic e Nma, pétpia  TAnpn (avovpior)
VEPPIKT OVETAPKELD, Ol PUPUOKOKIVITIKEG TOPAULETPOL TAV TOPOUOLES LLE EKEIVES OE VY1l
efelovtéc. Evtovutolg, pe tn poakpoypdvia yoprynon evoyetal va mapatnpndet pio adénon
TOV 6TABEPDV CLYKEVIPDGE®V GTO TAAGLA.

5.3 IIpoxiivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELD

Agv VapYoVV OTOLYEIN KUPKIVOYEVESNG 1 ELEAVIONG LETAAAAEE®Y TOGO GE in Vitro PEAETES
000 Kot 6g peréteg e Cma.

Meléteg og evijdika Loa

e pedétn avomopaymyne o€ apovpaiovg 2™ yevidg, 1 yopnynon e eAovoetivig dev
TPOKAAEGE AVETIOOUNTEG EVEPYELEG GTO (EVYAP®ILO 1] GTY] YOVILOTITO T®V 0POVPaiV, Ogv
elye EMOPAGELS TEPOUTOYEVESTG KO OEV EMNPEACE TNV AVATTVEN 1] TIC TAPAUETPOVE
OVOTTOPAYWYNG TV OTOYOVOV.

O1 GLYKEVIPOGELG GTO O1aLTOAIYI0 TTaPELOY dOGEIS TEPimov 1oodvvapeg ne 1,5, 3,9 ko 9,7
mg eAovoéetivng/kg copatikov Bapoug.

Ot apoevikoi apovpaiol Tov EAafav kKabnuepva yio 3 pnveg eAovo&etivi otn dlotpoen Tovg,
o€ 600 mepinov wodvvoun pe 31 mg/kg, eppdvicav peimon tov PApovg TV OpYE®V Kot
KOTOGTOAN TG OMEPUATOYEVESTS. 20TOGO, Ta EMIMEIA TG 0OONG QLG EEMEPAcaV TN
péytotn avekty 60omn (MAA), kabdg mopatnpionKay onuoavTikd onpeio To&ikdTnTog.

Mehétec og veapd oo

e pio HEAETN To&IKOTNTOG LE VEAPOVS 0pOoVPAIoVS, 1] XOPTYNCT VOPOYAMPIKNS PAovOEETIVIG
30 mg/kg/muepnoing otic nuépeg 21 £mc 90 uetd Tov TOKETO, EXEPEPE UM — AVAGTPEYILLO
EKQUAMGOUO KoL VEKP®GOT) TV OPYEMV, EMONALOKT KEVOTOTI®MGN TNG EMOOVUISOC,
OVOPILOTNTO KOl AOPAVELL TOV OVOTOPOY®MYIKOD GUCTHUATOS T®V ONAVKOV Kot peimon g
yovipotntag. Kabvotepnoeic ot oeovarikn opipavon tapatnpndnke o dppeveg (10 €wg
30 mg/kg nuepnoing) kat oe OnAvkovg apovpaiovs (30 mg/kgmuepncing). Aev gival yvootn
1 CTUOVTIKOTNTO TV EVPTUATOV QVTOV Yo Tov dvBpomo. Eniong, oe apovpaiovg mov
yopnyndnke 30 mg/kg mapotnpndnke peimon tov punplaiov 06To, G€ GUYKPLOT LLE TNV
OLLAd0. EAEYYOV KO EKQVALOT) TOV CKEAETIKOV LL®V, VEKPMOOT| Kot avayévvnor. Me 66om 10
mg/kg/Muepnoing, o1 GLYKEVIPMGEIS 6T0 TAAGHO TV {hwov fTav mepinov 0,8 £mg 8,8 popég
(provotetivn) kot 3,6 £wg 23,2 popég (VopeAovo&etivn) ekeivav Tov mapatnpinkay 6tovg
modtaTprkovg acbeveic. Me 06om 3 mg/kg/Muepnoiog, ol GLYKEVIPAOGCELS GTO TAUCLLO TOV
{dav rav mepinov 0,04 £wg 0,5 popég (provoetivn) kot 0,3 €wc 2,1 popég
(vopprovotetivn) eketvov mov mTapatnpndnikoy 6Tovg TodlaTptkovg acheveic.

Y& o LEAETN He VEQPOVG apovPaiovg TapaTnpNONKeE OTL 1| OVOGTOAN TOV AVIALDY
EMOVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVNG TAPEUTOSILEL TOV PLGIOAOYIKO 0GTIKO oynuaTiopod. To
gvpnua avtd vrootnpileTon Kot amd KMVIKES mopatnpnoslc. H avaotpeyipodtta g
eMidpaong avTNG dev €xel TeEKUNPLOOEL.

AAM perétn o€ veapols apovpaiovg (LLE XOPNYNOT| HETUYEVVITIKG OTIG NUEPES 4 Emg 21)
£0€1E€ OTL 1] AVACTOAN TV VITOSOYEMY EMAVATPOCANYNG TNG CEPOTOVIVIG EMPEPEL
LLOKPOYPOVIEG EMOPACELS GTT GLUTEPLPOPE TV apovpaimV. Aev glval yvmoTtd €av 1)
emidpaon avt elvar avactpéyiun. H khivikn) onpocio tng enidpacng avtg dev £xet
TEKUNPLOEL.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoyowv

"Exdoyo:
Movobddpikn Aaktoln
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MikpoKpUGTUAAIKT KOTTAPIVNY
2TE0TIKO LLOyVIGLO

200TaTIKG TOV KOWOKIOD!
Kamdixt

Kvové V E 131

Awo&eidio Tov trtaviov E 171
Zehotivn

2OU0 KOWOLAUC
A10&gidro tov trtaviov E 171
Zehotivn

6.2 AovpPatoTnTeg

Agv gpapuodlera.

6.3 Awdpkera Cong

36 unveg

6.4 Iowitepeg mpoPuAdtels Katd ™) @OLaEN TOV TPOIGVTOC

O1 kdyovieg PUAGCCOVTAL TNV APYLKN TOVG Guokevacia og Beppokpacio < 25°C.
6.5 @von Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

O kGyovieg Tepi€yovtal o Koyéleg (blisters) omd PVC kot odovpivio kat cuokevdlovtal
o€ yaptvo kovuti Tev 12,30 kot 100 koyaxiov pali pe 1o guALO 0dNYIOV XpHoTG.

Mmropel va unv KuKAo@opoOV OAEG Ol GUOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS OTOPPIYNG

Agv glyatr amapoitntec.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
MEDOCHEMIE HELLAS A.E.

[Mootép 6

T.K.: 11521, AB9va

TnA.: 210-6413160
Fax: 210-6445375

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
9. HMEPOMHNIA INPQTHE EFKPIZHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepopunvia mtpmtng £ykprong:

Huepopnvia televtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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