4.1.

4.2.

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOZX (
ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
DEPRERAM 30mg emikoivppévo pe AETto vpévio diokia
IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

Kédbe DEPRERAM 30mg emikoivppévo pe Aentd vpévio dokio mepiéyer 30mg
pwiptalamiv.

"Exdoyo (o) pe yvootn dpdon:

Kdébe DEPRERAM 30mg emkoAvppévo pe Aemtd vuévio dwokio mepiéxer 203,6mg
Aoktoln (og Aaktdln Hovoudpikn).

INao Tov mnpn katdloyo Tov exdoywv, PA.Tapdypoeo 6.1.

OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

EmicoAioppévo pe Aemtd vpévio diokio.

30 mg gmukoAloppévo e Aemtd LUEVIO diokio:

Qoe1dn, OKOVPOYP®LLA, SLYOTOUOVUEVE SIOKIN TOVL GLOKEVALOVTOL GE KVWEAEG OTd
Stapavég PVC ko aluminium foil pe tomopéva to xopakTnpioTikd Tov TpoidvTtog Kot

TO, YOPOUKTNPLOTIKE TG TAPTIOOC.

KAINIKEY TAHPO®OPIEX

OgpamevTIKEg EvOEierg

To DEPRERAM evdeikvoton yio gp1ion o€ eVAAIKEG Yo Trv Bepaneia TV enelcodinv
peilovog KatdOAnymg.

Aocoloyia Kol TPOTOS YoPIYNONS
Aocoloyia

Evilixeg

H amotelecpatikn nuepnoa 66om Kopaivetor cuvinBmg peTady 15 kot 45mg, 1 do6om
évapéng etvor 151 30 mg.

H piptalanivn apyilet va aokel tv enidpacmn g yevikd petd and 1 — 2 gfdouddeg
Oepoaneiog. H Oepamneio pe emapkn d6om o mpémet vo odnynoet oe BeTikn avtamdkpion
€v10G 2 — 4 efoopddmv. X TEPITT®ON AVETAPKOVG OVTATOKPIONG, 1| 00G0A0Yia UTopEl
va avénbel og v péytot doon. Edv dev vrdpEet avtomdkpion eviog Aoy 2 — 4
eBdouddwv, TOTE 1 Ay®mYN TPEMEL VO SIOKOTTETAL.

Ot acBeveic pe katdOiwym Oa mpénet va Aappdvovv Bepaneia yio £va ETAPKES YPOVIKO
SlaoTne TOLVAGYIOTOV 6 UNVOV, BOTE VO, S106PAAIGTEL OTL £XOVV OTaAAAYEL A0 TOL

GUUTTOUOTA.

Yvviotdton 1) Ogpamneio pe wptalomivn vo S1aKOTTETOL GTASNKE Y10 Vo amopgvyHovv
GUUTTOUOTO OTOGLPOTG TOL PuppAKoL (PA. Tapdypoeo 4.4).

Hliiowpévor



H ocvvietdpevn d6om givar idia pe avtn Tov evnAikmv. Xe nAkiopévous acbeveic,
avENo” TG 860MG TPEMEL vaL YiveTal VIO 6TEVI TaPAKOAOVON O MoTE Vo emttevyDei
KOVOTIOTIKY aOKploT ot Oepaneia e aoc@oin tpdmo.

Negppixn dvoiertovpyio

H kaBapon g wptalomivng uropel va pewwbei oe acbeveig pe pétplo émg coPapn
veppikn duciettovpyia (kdOapon kpeatviving < 40ml/min). Avtd npémet va
happavetor veoyn étav 1o DEPRERAM mpdkeitar va cvuvtayoypapndei oe té€t010
katnyopia aclevov (PAéne mop. 4.4).

Hrartikn dvolertovpyio

H kdBapon g ptalonivng umopel va pewwbei oe aobeveig pe nmatiky Svoieitovpyia.
Av106 mpénet va, AapPavetor vroyn otav to DEPRERAM mpdketton va
ocuvtayoypaenbei og T€To10 KaTnyopia acbevdv, eldikd og acbeveig pe coPfapn
nratikn ducAertovpyia, kabdg o1 acheveig avtol dev Exovv diepeuvnBel (BAEre Tap.
4.4).

Houdrozpixog wAnBoouog

To DEPRERAM 6gv mpénet va ypnoiponoteital oe mondid kot pnpoug nikiog kétm
TV 18 €10V, KOOGS dev amodeiybnke N OTOTEAECUATIKOTNTA TOV G€ dV0 Ppayeiog
dtapketog kKAMvikéG Sokipég (BA. mapdypago 5.1) kot e€attiag mpofANUATICUGY MG TPOG
mv acedrewn (PA. mapaypdeovg 4.4, 4.8 kai 5.1).

Tpoémog yoprynong

H wptralamivn €xet ypdévo nuiceiag Long 20 — 40 mpeg kat cvvende to DEPRERAM
glval KatdAAnAo yuo epdma nuepnola yopnynon. Oa mpémetl va Aapfavetor Katd
mpoTtiunon og epdnaf d6on pwv T vuytepvi kotdikiiorn. To DEPRERAM pmopel
emiong va yopnyndei og dVo doymplopéveg dooelg (Hia to Tpmi Kot pio To Ppddv, N
vynAoTEPT 060N TTpémel va Aapdvetol To Bpadv).

Ta dokia wpémel va maipvovtal amd To 6TOU, LE KOTO10 VYPO, KOl VO KATOTIVOVTOL
apdonto.

4.3. Avrtevocifealg

4.4.

- YzepevarcOnoio otn 0pacTIKE OVGIN 1) G€ KATO0 0o TO-EKOOYO TOV
avapEPOVTL GTNV Topdypao 6.1.

- Tavtdypovn ypnion e wptalomivig e avVaoTOAEIG TS LOVO-aUVOEEIOAoTG
(MAO) (BA. map. 4.5).

E101kéc mpoE1domon)oelg Kol TPoPUAAEELS KOTA TN (prion

Hodratpucodg minbuvoudg

To DEPRERAM d¢gv mipénet vo ypnoyonoteiton yio tnv Oepaneio moadidv Kot epnpwv
KAT® TV 18 eTdV. Zoumepipopic oyeTICOUEVES e ovTOKTOVIO (ATOTELPO AVTOKTOVIOG
KOl OVTOKTOVIKEG GKEYELS), KOOMG Kat 1 €xOpikn copmeptpopd (Kupimg embetikdtn O,
EVAVTIOTIKT CLUUTEPLPOPE Kot BVUOG) TopaTnPNONKOV TO GLYVE GE KAVIKEG OOKIUEG
pe modtd Ko €priouvg mov Adupovay aywyn pe ovTIKaTaOAMTTIKA 68 GOYKPLoN UE
eketva Tov AduPavay aymyn e elKoviko eapuako. Edv, Adym KAMvikig ovayKkng,
OTOPAGIOTEL, EVTOVTOLS, VO YopnyNOel aywyn, o acBevig Tpémet va mapakolovdeitat e
TPOGOYN Y0 TNV ELPAVIOT] AVTOKTOVIKOV CUUTTOUATOV. EmmAéov, dev vdpyovv
HAKPOYPOVIL, GTOLXELD OCPAAELNG GE OO Ko EPTIOVE OGOV QLPOPA TNV COLOTIKY
TOLG OVATTTVEN, TV OPILOVOT KOL TN YVOGOTIKY| KOl GCUUTEPLUPOPLKT| OVATTVED.




AvToKTOVio/0VTOKTOVIKES OKEWELS 1] KAVIKT) ETMOEivmon

H xoata0iwym oyetiCeton pe avnpuévo Kivouvo auTOKTOVIKOV OKEYEDV,
OLTOTPAVUATIGHOD KOl AVTOKTOVIOG (EMEIGOdI0 oYeTICOpEVE e avToKTovia). O
Kivduvog autdc Tapapével Emg 0Tov enttevydel onuavtikny vVeeon. Kabobg umopel va pun
onuewmdel Pertioon KoTd TNV didpKel TOV TPOTOV Alyov gfdopddmv Bepaneiag, 1 Kot
mePLocOTEPMV, 01 acbeveis Ba mpémet vo TapakoiovBovviol otevd £wc OTov emitevydel
tétolo Pedticoon. Amotehel yevikn KAMVIKY| EUTELPi0 TO YEYOVOG OTL O Kivovvog
avToKTOViOG pmopet va avénbei Katd ta Tpode GTAdN oVApPOOTS.

Aocbeveig Le 10T0p1Kd EMEICOdI®MV OYETILOUEVOV e AVTOKTOVIN 1) EKEIVOL TTOV
TOPOLGIALOVY GUAVTIKOD BaBpod 0LTOKTOVIKO W0EACUO TPV Ao TNV £vapén g
Oepameiog, vl YvooTo 0Tl S0TPEYOLV PEYAADTEPO KIVOUVO OUTOKTOVIKMV GKEWYEWDV 1|
ATOTEPMY OLTOKTOVING, Kot Oa TpEmel va TapakolovBohvtol TPOGEKTIKA KOTE TNV
dudpkela g Oepameiog. Mo HETO-AVAAVOT) EAEYXOUEVAOV E ELKOVIKO PAPLLOKO
KAWVIKGOV SOKIUOV e aVTIKATOOMTTIKA pAPLOKO GE EVAAKES 00OEVELG LLe Yoyl TpUkKég
Swotapayéc, £6e1Ee avénuévo Kivduvo oVTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS LLE
AVTIKOTAOMTTIKA, G GUYKPLOT WE TO EIKOVIKO (APLOKO, o8 aobeveic nAiking KAT® TV
25 et@v.

Ytevn emifreyn Tov acbevov, Kot 131aitepo anT®V OV S10TPEYOVY LYNAO Kivouvo, Ha
TPEMEL VoL cVVOdELEL TN Bepameia pe avTiKaTaOMTTIKA, 1310iTEPA 0TV 0pYN TNG
Bepameiog Kot petd and aArayés otn docoroyia. Ot acheveic (kat avtoi mov
opovtifouv Tovg acbeveic) Ba mpémel va glvar o€ enaypOTVNON CYETIKA UE TNV AVAYKT
TOPOKOAOVONGNG Y10 OTOLONTOTE KAVIKY] EMOEIVMOGT], VTOKTOVIKT] GUUTEPIPOPA 1
OKEWYELG KOl OTOLECONTOTE ALV OIGTEG AALNYEG OTI GUUTEPLPOPA Kot Vo, avalnTovV
10TPIKT CUUPOVAT AUESH EAV ELPAVIOTODV AVTA TO GCUUTTMUOTA.

Avoopikd pe Tnv mhovotnTo avtoktoviog, taitepa Katd TV évapén g Bepaneiag,
povo M PIKPOTEPT) TOGOTNTA EMKAAVUUEVOVY e AemTd LEVio dtokiov DEPRERAM 6a
TpEMEL vaL OiveTal 6TovG 0oheVels, [le cVVETELD TNV KON dtoeiplor Tov acsbevog,
TPOKEWEVOL Vo petmBel o kivouvog g vtepdocoroyiog.

Koatootol Tov toelod TV 06TMV

Kotaotoln Tov poehod tov 06T®dV, Tov cuvNBne TapovsidleTal Gov
KOKKLOKVTTOPOTEVIO 1) OKOKKIOKVTTAPULLia, Exel avapepBel kotd TV d1dpKela Tng
Oepamneiag pe DEPRERAM. Avootpéyin akoKKloKuTTapatpio £xet ovopspdel oe
OTAVIEG TTEPIMTMOGELC € KAWVIKEG LEAETEG pe [upTalomiv. Xy tepiodo [etd
xukAopopio. too DEPRERAM®, £youv avapepfei ToAD omviec mepntdosic
OKOKKIOKVTTOPOLLIOG, Ol TEPICCOTEPES AVACTPEYILEG, OAAE GE LEPIKEG TEPITTMOCELC
Bavatneopec. Ot BovotnOpeC TEPMTMOELS APOPOLSUV KLpImS acbeveig e nhkio dvo
TV 65 e1dVv. O 1TpOC TPENEL VAL EIVAL GE EXOYPOTVION Y10 CUUTTMOTO, OTWOC O
TOPETOC, TOVOLALLOGC, oTopaTiTION 1 AL onueio Aoipwéng. Otav epeavicBodv tétola
ovuntopota, 1 Oepaneia Oa mpémel va TepLOTICETOL KOL VO TPAYLLOTOTOLOVVTOL
eetdoelg aipatoc.

‘Tktepog
H Oepamneio mpémel va StaxOTTETOL £V ELPAVIOTEL TKTEPOC

Kataoctdoeig mov ypetdlovron enifieyn

[Ipocektikd emtheyprévn 0060A0YI0, KAOMDC KOl TOKTIKY KOl GTEVH TOpOKOAOVON O,

amotteitol o aobeveic e:

e emAnyia Kot opyovikd eYKEQOUAKO cOVOpOO: MoAoVOTL 1 KAWVIKN eumelpiol
delyvel o1 EMANTTIKEG KPIoELS Elval GTAVIEG KAt TV ayyn He puptalamivr, Ommg
Kot pe aAra avtikotabAintikd, to DEPRERAM 0a mpénet va Eekivd TpooeKTIKA
o€ aobeveig e 10Top1Kd eMANTTIKOV kpicewv. H Bepaneio mpémetl va otapatiost
o€ omolovONmoTe 0oOEV EPPOVIOEL EMANTTIKEG KPIoEIS 1) OTaV LIAPEEL avEnon
GTN CLYVOTNTO TOV EMANTTIKAOV KPIGEMV.




nratikn dveAertovpyio: Metd amd pio epdmoé and Tov otoHaTog d6on 15mg
puiptalamivng, n kGBapon g ptalamivng iye kotd Tpocéyyion peimbel katd
35% o€ acbeveig pe Ao £ HETPLO NTOTIKT SLGAELTOVPYIQ, GE GUYKPIoT UE
dTopa e PLGIOAOYIKTY NTaTIKN Agttovpyio. H péorn cuykévipmon g
uiptalanivng oto mAdopa ixe avénbei kotd 55%.

veppikn ducAettovpyio: Metd amd pio epdmas and Tov 6TtoHaTog d6om 15mg
uiptalamivng oe aoBeveig pe pétpra (kdBapomn kpeatvivig < 40ml/min) Kot
cofapn (kdbapon kpeativivng < 10ml/min) veppikn dvciettovpyia, 1 kaOapon
g pptalamivng peumdnke kotd 30% kot 50%, avtictoyya, og ochykpion pe
@uooroyiKd dtopo. H péon ovykévipmon g pptalonivig 6to TAdcua elye
avénBei katd mepimov 55% won 115%, avriotoyya. Kapio onupovtikn dapopd dev
Bpébnie o acbeveic pe N veppikn dvciettovpyia (kKabapon kpeativivng <
80ml/min) o GUYKPLON UE TNV OUAd EAEYYOV.

KOpIOKEC TABNOELS, OTMG ATOPAYES TG OY@YLOTNTAG, oTNOAaYYN Kot TPdSPATO
EUepayua Tov pookapdiov, 6mov Ba mpémel va AapBdvovtal ot cuviBelg
TPOPULAGEELS KO VO, EMOEIKVOETAL TPOGOYN| KATA TNV TAVTOYPOVT YOP1YNoN
QOPUAKOV.

YOUNAT 0pTNpLoKY| TTieo.

cOKyop®ONG dafnne: Xe acbeveic pe dapntn, Ta aviikatadAmTikd propet va
petafdriovy to yAvkaipko Ereyyxo. Mmopel va ypelactel vo puOuictei n
d0c0A0Yia TNG YGOLAIVIG KOUT TOV 0O GTOHOTOG VTOYAVKOUUIK®OV KO
GLVIOTATAL GTEVN TTOPOKOAOVONOT).

Onmg kot pe AL avTIKoTaOMTTIKG pApraKa, To akOAovBa mTpénet va Aapfavovton
voym:

Mmnopel va mapovotachel emdeivmon TV YuyooiKOV COUTTOUATOV, OTAV T,
avTikoTaOMmTiKd yopnyodvion o€ aoBevelg pe oxloppévela 1 GALEC YOYWGIKEG
dwtapayéc. Ot mapavoikég okéyelg umopet va, eviabdovv.

Otav Bepamevetal 1 KATAOMTTIKY GACT TS SUTOAKNG dLoTapoyNG, LTOPEL Vo
petanécssl ot edon povioc. AcBeveic e 10Toptkd paviag/vmTopoviog TpEmeL Vo
nmapakorlovBovviat oteva. H pipraloamivi mpémet vo S10KOTTETOL GE OTOLIOVONTOTE
aoBevn e10éA0EL oTN EACM poviog.

Av kot 10 DEPRERAM d¢gv mpokaiet eEdptnomn, n eumelpio LETA TNV KVKAOPOPia
Tov dgiyvel 0TI ) amdToun dlakomn g Bepameiog LeTd amd LaKpoypOViL
YOpNyNOoN UTopel LEPIKEG POPEG VAL £XEL GOV OTOTEAEG|LO. CUUTTOOTO ATOGVPONC.
2V TAEOVOTNTA TOVG, Ol VTIOPAGELS ATOGVPONG Elval NTLes Kot teplopifovral
oo PHOVEG TOVG. AVApesa ot S16.Popa OVOPEPOLEVO COITTMUATO ATOGVPONG, M
CaAn, n 01€yepom, TO AYXOG, O TOVOKEPOAOG KOl 1) VOVTIO 0VOPEPOVTAL TTLO GUYVAL.
[MopoTt £ovv avaeepbei wg cupmTOpaTa 0TdcLPOTS, O Tpémel va yivetal
AVTIANTTO OTL OVTE TO GUUTTAOUOTE UTOPEL VO GYXETILOVTOL LUE TNV VITOKEIUEVT|
acBéveln. Onwg cvotivetat oty Tapdypaeo 4.2, GUVIGTATOL VO SIUKOTTETAL 1)
ayoyn pe wptolomivr 6TadloKd.

[Ipocoyn mpémetl va dideton o acbeveic pe datapayEg Tng oVPNoTG, OTMG
VIEPTPOPiD TPOOTATN Kol o€ acheveic pe 0£0 YAahkopa KAEIOTNG Yoviog Kot
avénuévn evéoebdipia wicon (mop’ 6A0 TOL VITAPYEL LKpN TOAVOTNTO
npoPAnuatov pe to DEPRERAM eg&attiog tng moAd acBevoug avtiyohMvepyikng
dpdong tov).

Axadncio/yoyokivntiky avnovyio: H xpnon avikatadmtikdv éxel cuoyetiotel
pe v avartuén akadnoiog, n omoia yopaktnpiletol and pio VTOKEWUEVIKE
dVGAPESTN N EVOYANTIKT oviovyio Kot avaykn Yo kivnon, 1 oroia Guyva
GLVOSEVETOL ATO TNV OVIKAVOTNTO TOL 0.cfevoug va kabicel | va peivel axivntog.
Av10 givar o mhavd va cvufel Tic Tpdteg Alyeg efdoudoeg Oepameiag. Ze
acfeveic TOV AVOTTUGGOLY QVTE TO GUUTTOWUATA, 1) AVENGN TNG 600G UITOPEL Vo
glvan emPrapnc.



o Ilepumtoeig mapdroaong Tov dwotnpatog QT, kothiokn Tayvkapdio diknv
putidiov, KotMakn TayvKapdio Kot cievidlog Bdvartog, £xovv avapepOel petd tnv
KuKAopopia kot katd T xpnon g wptolarivng. H mieiovotnta tov avapopdv
gppaviotnkoy og oyéon e vepdocoroyia 1 o€ acbeveig pe dALoLG TapdyovTES
Kvduvou yia mapdTact Tov dwactipatog QT, mepthapfavopévng tng tavtdypoving
YPNONG PapUdK®V Tov enpnkovovy to dtdotnua QTc (BAéne mapdypao 4.5 kot
napdypoeo 4.9). Ilpocoyn npénet va divetan 6tav to DEPRERAM
CLVTAYOYPOQEITAL O 0ICOEVELS LLE YVOOTH KOPOLOYYELOKT VOGO 1] L€ OIKOYEVELNKO
1otopkod mapdtaong Tov QT, Kot o€ TaVTOYPOV YPTON UE GAAL PUPLAKEVTIKA
poidvta mov Bempeitar 611 Tapateivovy to ddotnua QTc.

YoBapéc depuatikéc avemQOunTec EVEPYELEC

YoPapég depuatikéc avemBounteg evépyetes (SCARs), petatd tov omoiwv to
ovvdpopo Stevens-Johnson (SJS), n to&kn| emdeppuxn vekpoivon (TEN),
(QOPUOKEVTIKY AVTIOpaoT HE N@SVoeiAia Kot cuotnpatikd coprtodpato (DRESS),
TOUPOAVYDONG depHOTITION Kol TOADHOPPO ephBNLL, Ol oToieg umopel va glvar
amenTkéG yio T Lo 1 Bavatneopeg, £xovv avapephel o€ cuvdLAoUO e T Bepameio
pe DEPRERAM.

Edv eppoviotodv onpeio Kot GUUTTOUATO TOV EVOEYETOL VO VTTOINADVOLV CVTES TIG
avtopdoelg, 1 Oepancio pe DEPRERAM npémet va dtakonteton opécmg.

Edv o acBevig epoavicel pia amd avtég Tig avtidpdoelg pe  xpnorn tov DEPRERAM,
n Beponeio pe DEPRERAM dev Ba mpémet va Eavapyioet otov achev avtov
OTO100NTOTE GTLYY).

Yrovatploio

Ynovatplopio, mBovov eEartiog g anpds@opns EKKPLONG TG OVTI-OLOVPTTIKNG
opuovng (SIADH), éxet avapepBei Todd omdvia pe v xpnon g wptoalamivng.
[Ipocoyn mpémel va divetal otovg acbeveic mov Ppickovial 6€ Kivouvo, OTmG
nikiwpévol acheveic | acbeveig 6ToVG 0TOI0VG OPTYOVVTOL TOVTOYPOVO PAPLLOKA TOL
omoio glval YvwoTtd OTL TPOKOAOVY DITOVATPLOLLLIC.

Y EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO

AMNAETIOpaoN LE GEPOTOVIVEPYIKEG OPUCTIKEG OVGIES: GEPOTOVIVEPYLKO GUVOPOLO
umopel vo eLPavioTel 0TV EKAEKTIKOT 0VOGTOAEIG EMOVATPOGANYNG CEPOTOVIVIG
(SSRIs) yopnyovvtor Tovtdypova e GALEG GEPOTOVIVEPYIKEG OPUOTIKEG OVGieg (PA.
Tapdypo@o 4.5). To COUTTONATO TOV GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOUOV UTOPEL Vo etvat
vrepBeppio, PUIKY aKapyio, POOKA®VOG, aVTOVOUT aoTddsto. ie TOavVES Tayeleg
SLKLUAVOELS TOV (OTIK®Y AEITOVPYIDV, AAAAYES TNG VONTIKNG KATAGTOGNG TOL
mepAapPavel oOyyvon, gvepebiotdtnta Kot vepfoiikn dtéyepon mov eEgdicoetal o€
VTEAIPLO KOl KOPO. Qo TPETEL VO GUVIGTATOL TPOCOYT KOl OTALTEITOL GTEVOTEPT KAVIKN
TapoKoAovONoN O6Tav 0VTEG 01 dpUoTIKEG Ovoieg cuvdvalovtor pe T puptalonivn. H
Oepameio pe piptalamivn Oa Tpénet va S10KOTTETAL EAV ELPAVIGTOVV TETOLN GUUPAOTA
Kol VoL EEKIVE VTTOCTNPIKTIKT GUUMTOUATIKT Oepomeio. Ao TV eumelpio LeTd TNV

KoK opopia, @aiverol 6Tl To 6EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOUO gRpavileTal TOAD ordvia o
acBeveic mov Aappdvouv aywyn novo pe to DEPRERAM (BA. mapdypago 4.8).

Hluaowpévor
O nAkiopévol acoBeveig eival ouyvd nepiocdtepo gvaictntot, Waitepa OGOV apopd

oT1g avemBOUNTEG eVEPYELEG TOV avTiKaTaOMTTIKOV. Katd T dudpkela Tov KAVIKGOY
peretdv pe 1o DEPRERAM, dev avapépOniay mo cuyva avemBounteg evEpyeteg
GTOVG NAMKIOPUEVOVG acBeVelG oe GUYKPLON He AAAES NAIKLOKEG OLLAOEG.

Aaxtoln



AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AakTON. Acbeveic pe omdvia KAnpovouka
mpoPAnpata dvcavesiog otn Yodaktoln, avendpkelag Lapp Aaktdong f
dvoamoppdenong YAvko{nc—yaaxktolng dev Oo mpénet vo Aapfdvovv avtod To

@appaKo.

Ndrpro
To pappaxo avtd mepiéyel Ayodtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avé diokio, etvon
aVTO TOL ovopdLovpE «EAEVOEPO VaTpiovy.

AMNAEMOPACES ne AL QUPRUKEVTIKE TPOIOVTE KOl GALES ROPQES
aAAAemiopaocng

Dapuarodvvouirés oriniemidpaoeis

- H wprolanivn dev mpémel va yopnyeital Tavtdypova pe ovaotoieis ng MAO 1
péca o€ dtaotnia 500 efdopddwV omd TV S1aKOT TNG AYWOYNG LE OVOGTOAEIG
MAQO. Xg avtifetn mepintwon, dtdotnua 500 efdopddwv tpénet vo TapéAdet mpv
0 acBevig mov AapPavel Bepaneia pe piptalamivn Aapel Oepomeia e aVOGTOAELG
MAO (BAéme mapdypago 4.3).

Emnpocheta, 6mwg kot pe tovg SSRIs, 1 cuyyoprynon Ue GALEC GEPOTOVIVEPYIKES
dpaoTikég ovoiec (L-tpumToQavn, TPIRTAVES, TPOUAOOAT, AVECOAIDT, KLOVE TOV
uebvieviov, SSRIs, Beviapaivn, Abo kot St John’s Wort — Hypericum
perforatum-nopocKeELACUATO) UTOPEL VOL 0OMYNOEL GE EULPAVIOT EMOPACENDY
OYETILOUEVMV LLE TN GEPOTOVIVT] (GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLO: PAETE TOPAYPOPO
4.4). Oa mpEMEL VoL GLVIGTATOL TPOGOYN KO OTOLTEITOL TIO GTEV] KAVIKN
TapaKoA0HON oM OTAV ALTEG 01 OPaoTIKEG ovaieg cuvdvalovtal pe pptalamivn.

- H wpralamivn prnopel va avéNoet Tig KATACTAATIKEG 1010TNTEG TV
Beviodialemivv Kot GAA®Y KOTAGTAATIK®OVY (10104TEPA TOV TEPICCOTEP®V
AVTIYLYOGIK®V, OVTUCTOUVIKGOY Hi avtayovietdv katl Tov omogdmv). [lpocoyn
TPEMEL vaL H10TOL OTAV AVTE TA PUPLLOKEVTIKA TPOTOVTO GUVTOYOYPOUPOVVTL
Tavtoypova e pptalamivn.

- H wproalanivn propel va ovénoet v KaTaoTaATIK SpAoT TOL OIVOTVEDLLOTOS GTO
KEVIPIKO VELPIKO cuotna. [t Tov Adyo avto, ot acbeveig mpémet va
GLUPOVAEHOVTAL VO ATOPEVYOVV TO OLVOTVELLATMON TOTA 650 Aappdvovy
pptalomivn.

- Xopnynon uprtalaniving epanal nuepnoing og d6om 30mg Tpokaiese UIKPY, GALA
OTATIOTIKA ONUAVTIKY adENSN TG AleBvoig Opaiomoinpuévng Zyéong
(International Normalized Ratio, INR) cg dtopo mov erdppovov Bapeapivn. ‘Etot,
POV e VYNAOTEPEC OOGELS LPTalamivng o To £VToVN €Midpaon eV UTopel vo
amokAelotel, cvotinveTal vo tapakorlovdeitatl To INR e Tavtdypovn aywyn
Bapeapivng kot puptalamivng.

- O «ivduvog mapdtaong tov dtactiuotog QT 1/kat kothokég appubuisg (m.y.
KoMK TayvKapdia diknv putidiov) pmopel va avnbel pe v tavtdypovn xpion
QOPUAK®OV TOV Tapateivovy T0 dtdotnia QTc (.. LePIKE OVTIYLY®MOIKA Kot
ovTIPLoTIKG).

DopuoKOKIVIITIKES OAANAETIOPATEIS

- H xopPapalenivn kai n eowvotoivny, enaywyeic tov CYP3A4, avédvovy v
KkdOapon g wptalanivig Tepimov 6To SITAAC10, UE OTOTEAECUN LEIDMOT OTN HéoT
ovykévTpmon g uptalaniving oto TAdcspa Kotd 60% kot 45%, avtictorya. Otav
N xopPopaleniviy 1 0m101060MTOTE GALOG ETAYWOYENS TOV NTATIKOD UETABOAGUOD
(6mwg N prpoumikivn) Tpoctebel o aywyn pe piptalamivn, propei 666N TG
wiptalamivig va ypelootel va avéndei. Edv diaxomel n ayoyn pe éva tétoto
QOPUOKEVTIKO TTPOTIOV, pmopel va eivor amapaitnto va peiwbei n doom g
ppralomivng.



4.6.

4.7.

- Zvuyyopnynon tov woyvpol avactoréa tov CYP3A4, ketokovaloin, advénoe ta
péyota nineda 6TO TAAGLLO KOl TNV GUYKEVIPMOOT KAT® oo TV Kopumvin (AUC)
g pptalanivng katd nepinov 40% wor 50%, avtictoryo.

- Ortav n owetdivn (aoBevig avactoréag tov CYP1A2, CYP2D6 kot CYP3A4)
yopnyeitan pali pe v pptalomivn, n péon cuykévipmon g pptalanivng oto
mAdopa pnopel va avénbel meprocodtepo amd 50%. Ilpocoyn npémet va didetan, kon
mBavotata va ypedleton peimon g d0omg, 0Tav 1 puptalomivn cuyyopnyeitat pe
woyvpovc avactolrelc tov CYP3 A4, avactoreig HIV npwtedong, avtipvkntiockd
TOomov aloing, epvBpopvkivn, ouetidivn N vepafodovn.

- Meléteg OAANAETIOPACEWDY OV VTEJEIEAV TYETIKEG POPLOKOKIVITIKEG EMOPACELS
KOTO TNV TALTOYPOVT Yoprynon piptalomivng pe mapoletivn, aputpurtodivn,
plomep1dovn N Aibro.

Houdrwotpucde TAnbvoude
Meléteg aAnAemdpaoemVy £x0VV TPAyUATOTONOEL LOVO GE EVIAIKEG.

CovipdétnTa, Kinon kot yarovyia

Kdnon

[Tepropiopéva dedopéva yia tn xpnon TS pTalomivng o £€YKLEC yuvaikes dgv
VTOJEIKVVOVY AVENUEVO KIVOLVO GUYYEVADY duoTAacidv. Merétec oe (da dev Exouv
Oci&el TEpaTOYEVETIKEG EMOPACELC LLE KAWVIKY] onposio, 0otdco Exel mapatnpnoel
avartuélokn to&ikdtnta (PA. mapdypago 5.3).

Emionuioroyucd dedopéva katadetkvoovy 0t 1 ypnon SSRIs katd ) didpketo g
KONONG, W0UTEPO OTO TEAELTALN OTAII, LITOPEL VO ALENGEL TOV KIVOLVO ELLEVOLGOG
nmvevpovikng véptaong (PPHN) ota veoyvd. ITap’ 6A0 mov kopio perétn dev éxet
gpevvnoet ) oyéon ¢ PPHN pe v Bepaneia pe piptalamivn, o evdeyOIevoc ontog
Kivouvog 0ev LIopel vo, amokAEIGTEL, AAUBAVOVTAG VITOYT] TO GYETIKO UIYOVIGLO
Sdpdong (abEnon g GLYKEVTIPWOONG GEPOTOVIVIG).

H ocvuvtayoypdaenon oe éykveg yovaikeg Oo mpémel va yivetal pe npocoyn|. Edv 1o
DEPRERAM ypnociponoteitot péypt,  AMyo mptv T0V TOKETO, GUVIGTATOL LLETAYEVVITIKY
TOPOKOAOVON O™ TOV VEOYVOL Yla aviyvevon TBOVOV ETOPAGEDY OO T OLIKOTT TOL
POPUAKOL.

OnAacpog
Meléteg o€ melpapatolma Kot TEPLOPICUEVE OEOOUEV O avBpdmove, £xovv deitet

OTEKKPION TNG PTAlamivng oTo UNTPIKo YAAN o TOAD LUKPES TocOTNTEG Lovo. H
AmOPOCN Y10 TN GLUVEYLOT/O1UKOTY| TOV ONAAGLO 1 TN GLVEYLICT)/dtaKOTT TG Oepameiog
pe DEPRERAM 0Oa wpénet va Aapfavetor Aapfavoviog vmoyn to 0QEAOC TOV
Oniacpov yio to mondi Kot 1o 6gerog g Bepaneiag e DEPRERAM yuo T yovaiko.

Fovipdéra
Mn KAWVIKEG LEAETEG AVATTOPAYWOYIKNG TOEIKOTNTOC G€ TEPAIATOLma OV £d€1E0V Koo
EMOPOON GTN YOVILOTNTA.

Emdpdoseic oty IKaveéTTa 001171)01)G KOL LEPIGROV PYAVIIRNETOV

To DEPRERAM é£yet pukpn 1 pétpia nidpacn oty tKovoTnTo 00Mynong Kot
xepiopov unyovnudtwv. To DEPRERAM umopet va PEIDGEL T CLYKEVTPOON Kol TNV
gypnyopon (10waitepa otny apykn edon Bepanciog). O1 acbeveig mpémet va,
ATOPEDYOVV TNV EKTEAECT] SUVITIKA EMIKIVOLVOV EPYACLOV, TOV OTALTOVY EYPIYOPCT
Kot GLENUEVN GLYKEVTP®GT, OTOC 1) OONYNON UNYOVOKIVIITOV OXNUATOV 1 O YEPLGUOG
UNYOVNUATOV, GE OTOLUONTOTE YPOVIKT OTIYUR, €POGOV ennpedlovtat.



4.8. AvemOOunteg evépysreg
O1 kotabAmticol acbeveig mapovstalovy Evay apldud CLUTTOUATOVY Ta OOl
oyetilovtan pe v idta ) v660. Q¢ €K TOVTOV, HEPIKEG POPEG Eival GDGKOAD V.
e€axppwbei mola omd AVTA TO CLUTTOUOTO EIVOL ATOTELEGHA TNG 1610C TNG VOGOV Kot
motn etvan amotédeopa g Oepaneiog pe to DEPRERAM.
Hepiinyn tov Tpoeil acoaireiog
Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC TOL AVAPEPOVTAL TTLO GLYVA, CLUPBAIVOVLY GE TEPIOTOTEPO
and 10 5% tov achevav mov Aapfdavovv Bepaneia pe piptalonivn ota TAcicio
TUYOLOTOMUEVAVY, ELEYXOUEVAOV LE EIKOVIKO PAPUOKO SOKIU®V (PAETE TAPUKATO),
glvat: vvniio, KataotoAn, Enpoctopia, avENon Tov cOUATIKOD Bdpove, avénomn g
opeéne, LaAn kol Kémwon.
YoPapég depuatikég avemBounteg evépyeteg (SCARS), peta&d tov onoiwv 10
ovvdpopo Stevens-Johnson (SIS), n to&ikn emdeppuxn vekpoivon (TEN),
QOPUOKEVTIKY OVTIOPUOT [LE NOGIVOPIAn Kot cuatnuatikd cvurtopato (DRESS), 1
TOLPOAVYDONG SEPLOTITION KOl TO TOADUOPPO £pVON U £xovy avoeephel og
ouvdvaoud ue m Oepaneio ue DEPRERAM (BA. mapdypago 4.4).
[Mivaxoc ovemBountov evepyeidv
‘O)eg 01 TUYOLOTOINEVEG, EAEYYOLEVEG E EIKOVIKO PAPUOKO SOKIUEG O 000EVELQ
(ovumepriappavopuévav Kot AAA®V evoeifemy exToc amd peilove KoTabAmTTIK)
dwtapayn) €xovv a&loloynbei yia tig avemBdunteg evépyeleg e uptalomivne. H
peta-oviivon agopd 20 SOKIUES, e TPOYPAUUATIGUEVT d1apKeLn Oepameiog puéypt 12
gfooudoeg, pe 1501 acbeveig (134 avbpwmnor —£tn) mov AauPavay d6celg pptalamivig
£€m¢ 60mg kot pe 850 acbeveig (79 dvOpmmot -€t1) oV EAGUPAVY ELKOVIKO PAPUOKO.
O1 @AoELg ETEKTOOTG AVTMV TOV SOKIUOV Exovv eopebdei, dote va dtatnpnbein
GUYKPIGIHOTNTO [LE TNV OY®YN HE EIKOVIKO QAPLLOKO.
O mivakag 1 deiyvel ava Kotnyopio TNV EXITTOOT TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV, OL
OTOIEC TAPOVGLAGTNKAV GTIG KAVIKEG SOKIUES GTATIGTIKAOG CUAVTIKG LY VOTEPO, KOTA
™ Bepaneio pe to DEPRERAM amo 6,11 pe 10 eiovikd eappoko, Kaddg kot tmv
avemBOUNTOV evepyeldv and avBdpuntec ovapopés. Ot cuyvoTNTES TOV OVETBOLUNTOV
gvepyelmv omd avBopunteg avapopéc facilovtal 6To TOGOGTO AVUPOPES CLTAV TV
oupupapdtov otic KAwvikég dokiés. H cuyvomta tov avembiuntov. evepyeldv and
avBOPUNTEC AVAPOPES, V1Ol TIC OTTOTEG OEV TOPATNPNONKOV TEPIOTATIKA UE TN
pptalomiviy oTig TUYOOTOMUEVEG, EAEYXOUEVEG LE EIKOVIKO QAPLLOKO OOKIUEG GE
aoBevelg, xel KatnyoplomomBel g «un yvooTiy».
Hivakog 1 : AvemBounteg evépysiec Tov DEPRERAM
Katnyopia / IMorv Yoyvég Oy ovyvég Xravieg YoyvotnTta pn
Opyaviko ovyvéS (>1/100 £og (>1/1000 ¢mg | (>1/10.000 YvooTti| (dgv
Tootnpo =1/10) 1<10) 1<100) £0g 1<1000) pmopei
vo, ekTiun0si pe
pBaon Ta
owféopa
ogoouéva)
Awtapayés Tov Kotaotoln Tov
ULLOTOUTIKOV pogkot Tmv
K01 10V 0GTMV
Aep@ikov (KOKK1OKVLTTOPO
GULOTNHNOTOS mevia,
OKOKKIOKUTOPOL
pio, amA0GTIKN




avopio,

Opopponevia)
Hoowopinia
Awrtapayég Tov Ampocpopn
EVOOKPIVIKOD €KKPLOT TG
GUGTI|HOTOG OVTIOLOVPTTIKNG
opudvng
YneprpohakTivo
wia (Kot cuvodd
GUUTTOLOTO
YOAOKTOPPOLOL
Ko
YUVOUKOLOOTIO)
Awrtapoyég Tov | ZoOMHATIKO Yrovotplotpio
peTafoiopov Bapog
Kau TG Opéyng | avénuévo’
Avénon mg
opegng'
Yoyratpikég Mn Eioitec’ Embeticotto | AVTOKTOVIKOG
owTapayés (ULOIOAOYIKA Movia 1¥eaopoc’
ovelpa Atéyepon? AVTOKTOVIKY|
Xhyyoon YevdarcOnoet oupmEPLPOpE’
Ayyoc™® G YrvoPacia
Abmvio’? Yoyokivnrikn
avnouvyio
(ovum.
axodnoiag,
VIEPKIVNGLOG)
Awaropayés Tov | Yavnhia ' | Anbapyoc! Hopaotnoia® | Muokhmvog Yroopol
VEVPLKOD Koatootoi | Zén Avnouyot (mpocPolréc)
GUGTI|HATOG 4 Tpopog wodeg 2EPOTOVIVEPYIKO
Keparalyio | Apvnoio’ YvyKomn cuVOpouo
2 [Mopacbnoio
GTOLOTIKN
AvcapOpia
Ayyeroxég OpBoctatikn Ynotaon?
owrapayég VOTAON
Awatapayéc Tov | Enpoctopia | Nowtia® ZTOMOTIKN Moykpeatitido | OidNuUo oTOUATOG
YUGTPEVTEPLKOV AGpporo’ vrocncio AvEnuévn
"Epstog’ gKKploN G1ELOL
Avokodtta
1
Awtapayés Tov Avénoelg g
NTATOG KAl TOV dPaCTIKOTNTOG
XOAMPOp®V TV
TPOVGOLUVOCHD
v ooV 0pd
Awrtapayig Tov EEavOnua’ >Hvopopo




OéppraTog KoL

Stevens- Johnson

TOV VTOSOPLOV Agppotitida

16700 TOUPOAVYDING
[HoAvpopeo
gpuinpa
To&wn
EMOEPHIKT
vekpolvon
DopoKeLTIKT
avtidpaon pe
noowopirio
KOl GUGTNULOTIKA
GUUTTOLOTOL
(DRESS)

Awrtapayég Tov ApBpaiyia PaBdopvorivon

LVOOKELETIKOD MooAyia

GUGTNLOTOG KoL Ocguodyia'

TOV GUVOETIKOD

16700

AwTopoayés TOv Koartaxpdnon

VEQPAOV KL TOV o0pwv

0VPOPOP®V

000V

Awtoapoayés Tov [plamopdc

GVATOPAYOYIKO

U CVOTINOTOG

K01 TOV HO.oTOV

I'evikég [Teprpepucod TI'evikevopévo

olTapUyés KoL otdnua’ olonua

KUTOOTACELS Koénwon Evtomopévo

™G 000V oldnua

2OPNYNONS

Hapaxivikéc AvEnuévn

gkeTdoeig KWVAoT KPEUTIVIG

1. Ztug KAvikég S0KIES, AVTA T0, GUUBAUATE TOPOVGLAGON KOV GTOUTIGTIKA GTLLOVTIKG
ovyvotepa katd tn Oeponeio pe to DEPRERAM omd 6,11 g T0 €IKOVIKO QAPLLOKO.
2. 21 KMviKEG SOKLUES, ALTA TO CLUBALATA TEPOVCLAGTNKAY GLYVOTEPA KATA TN

Bepaneio pe To gucovikd eappoako and 6,1t e o DEPRERAM, 6yt OL®¢ GTATIOTIKMG

ONUOVTIKG GLYVOTEPQL.

3. X1 KMVIKEG SOKIUEG, VT ToL GUUPBALOTO TOPOVGLACTNKOY GTATICTIKMOG GMHOVTIKA

ouyvotepa katd T Bepaneio e To gKoviKO eappako amd 0,tt pe to DEPRERAM

4. ZEnpovtikn onpeioon: n pelmon g d6ong yevikd dev odnyel oe Ayodtepn
VIVNAMO/KOTOGTOAY, OAAG ptopel vo BEcel 6e Kivouvo TNV avTikaToOMTTIK
OOTEAECHLOTIKOTN T

5. Katd ) dudpkela Bepameiog pe avtikataOMrTikd, yevikotepa, To yyog Kot 1 abmvia (ta
omoia umopel va givot Kot GUUTTORATA TG KATAOAWYNG) Uropel va epeavioTodv 1 vo
emdevobolv. Xe ayoyn pe pptalamivn, Exet avoeepbel n epedvion 1 1 emdeivoon tov

Ayxovg Kat tng abmviag.

6. IlepoToTikd OVTOKTOVIKOD OGO KOl AVTOKTOVIKAV GUUTEPLPOPDV EXOVV avapepOet
Katd ) Swipkela Bepameiog pe wptalomiviy 1 Ayo petd ) dwakonn g Bepomeiog (BA

mopaypago 4.4).

2TIC TEPLOCOTEPEG TEPMMTMGELG Ol GOEVELG avEKQYAY LETE TNV ATOGVPGCT TOV

(POPLAKOV.
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4.9.

5.1.

Yg epYAOTNPLOKES 0EIOAOYNOELS OTIG KAMVIKEG QOKLUES, TapaTpOnKay Tapodikég
aLENGELS OTIS TPOVOAUIVAGEG KOl GTNV YOUUO-YAOVTAPVATPOVGQEPAOT (00TOGO,
oyxetilopeves avemBounteg evépyeleg dev £xovv ovapepOel GTUTIOTIKMG CNUAVTIKA
ovyvotepa pe 1o DEPRERAM and 6,11 pie 1koViKO pAPLLOKO).

Houdwtpucde TAnduoudc

Ot ax6AovBeg avemBounteg evépyeleg TapatnpnONKay cuyva o KAVIKEG SOKIIEG O
o018 avénon copatikod Bapovg, kvidmon kot vrepTptylvkepdoipio (PA. emiong
Tapdypoeo 5.1).

Avooopd mHovorloyoLLEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mifavoroyodpevmv avemBountoy evepyeidv LETE amd Tn XOp1ynom Gdeog
KUKAOQOPIOG TOV POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtiky. Emttpénet ) cvveyn
TOPOKoA0VLONGN TG GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOV QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG,.
Znteiton amd TOVG EMAYYEALOTIEG VYEING VL OVOPEPOVYV OTOLEGONTOTE
mBovoAroyodpeves avemBounteg evépyeieg otov EBvikd Opyaviopd @apudxmv,
Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapydc, ABnva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30
21 06549585, lotdtonog: http://www.eof. gr.

Ynegpdocoloyia

H mopovca epmeipio oyetikd pe v vaepdocoroyia uoévo pe to DEPRERAM
VTOJEKVVEL OTL TO. GVUTTOUATO €ival cuvhBwg N, Katactodn tov kevipukon
VELPIKOV GLGTNLOTOG LLE OTOTPOGOVOTOAGUO KOl TOPATETAUEVT] KOATAGTOAN EXEL
avaeepBel, pali pe tayvkopdio Kot NI VIEPTUGT 1 VITOTACT|. 26TOGO, VIGPYEL M
TOavVOTNTA O GOPUPDOV GUVETEIDV (GUUTEPTLOUPAVOUEVOV Kot LOIPainy) Le 00GELg
TOAD PEYOADTEPEC 0o TN OEPAmELTIKN dOGN, 1O10ATEPO, UE LIKTEC VTTEPOOCOAOYIEG. XE
QVTEC TIG TEPIMTMGELS, EYOVV emiong avapepbel mapdtoaon tov dactiuatoc QT kot
KOWMOKT Toukopdio diknv puridiov.

Y& TEPIMTAOCELS VITEPOOGOAOYING, B0l TPEMEL VOL YOPNYEITOL KOTAAANAT GUUTTOUATIKN
K01 VTOGTNPIKTIKY YY1 TV (OTIKOV Ae1Toupyldv. o Tpénet vo TporyoTonomoet
NAEKTPOKAPII0YPAPIKT TopakoAovOnon. Exiong, n yopnynon evepyod dvOpaka 1
mAvon otopdyov pénet vo eEetdlovTat.

Houdatpucod g tinBouopode
Ba TPEMEL VO TPOLYLATOTOLOVVTOL Ol KATOAANAES EVEPYELEG, OTWC TEPLYPAPOVTOL Y10
TOVG EVIIMKEG, G TEPINTMON VIEPSOGOAOYING GE TOSLUTPIKOVS 0IGOEVELS.

OAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEXZ
DopPoKOOVVOUIKES LOLOTTES
Pappaxobepamevticn katnyopia : dAla aviikatadrtikd - Koduog ATC: N06AX11

Mnyovioudc 6paonc/OapULaKodOVVAUKES ETOPAGELC

H piptalamivn givon évog KEVIPIKA dpV oVTOY®VIGTNG TOV 0 TPOGVVATTIKMOV
VTOJOYEMV, O OTO10C CLEAVEL TNV KEVTPIKT] VOPOOPEVEPYIKT| KOl GEPOTOVIVEPYIKN
vevpoodlafifacn. H evioyvon g oepotovivepykng vevpodafifaong dievepyeital
€101KA péom tv 5-HT vrodoyémv, kab’ 6cov ot vmodoyeig 5S-HT, ko 5-HT3
amokieiovtal and v piptalamiv.

Appodtepa ta evavtiopepn g piptalomivng Bewpeitan 6TL cuppdirovy otnv
avtikatabmtikn dpdon, to S(+) evavtiopepég amokieiovtag Toug o Kot Tovg 5-HT»
vrodoyeic kat 1o R () evavtiopepég anoxkieiovtag tovg S-HT3-vmodoyels.
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5.2.

KAwvikn amoteAeoLaTikOTNTO KOl 0GQOAAELD

H 1316tmta g pptalanivng va aviayoviletatr tovg H1 vmodoyeig g iotapivng
oLoYETILETAL [UE TIC KATAGTAATIKEG TNG 1010TNTEG. [IpaKTiKd otepeitol avtiyolvepyikng
dpdiong kat, o Bepamevtikég 000ELS, ExEl mEPLOPIOUEVN LOVO eMidpaoT (TT.).
0pBooTOTIKY VTOTOGT) GTO KOPOLHLYYELKO GUGTI L.

H enidpaon tov DEPRERAM (ptalonivn) oto diotnuo QTe extyumbnke oe po
TUYOLOTTOIMUEVT], EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO Aapuako Kt po&tpro&acivn khvikn dokiun
ov cvumepAdppave 54 vyielg eBeAovTég e Lo Kavovikn 06on Tov 45 mg Kot pa
vrepBepanevtiKy 06on Tov 75 mg. H ypappikn e-max povteAomoinomn vedeiée 0t m
empunKovvon tov deotnudtov QTc Ttapéueive KdT® amd Tov 0VdO Yo KAVIKA
onuavtikn empnkouven (PA. tapdypaeo 4.4).

Houdwtpucde TAnduoudc

AVO TUYOLOTOINEVEG, OITAG TVQAES, ELEYYXOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO SOKIUEG OF
moo1d nAkiog petalo 7 ko 18 etov pe peifova katabimtikn swatapoyn (n=259),
YPTOLOTOIOVTOG io EVEAMKTN SO Yia TiG TpdTES 4 efdopddeg (15-45 mg
piptalamivn), akolovBovpevn and pio otabepn 66on (15, 30 1 45 mg wptalanivn) yo
GAAec 4 eBOONAdES, AMETLYOV VO OTOJEIEOVY CNUAVTIKES OLOPOPES OVALESO OTT)
piptalamivn Kol 6To EIKOVIKO GAPUOKO GTO TPMTEVOV Kol GE OAQ TO SEVTEPEVOVTA
tehkd onpeio. Hapatmpnnke onpavtik) avénorn copaticod Papovg (=7 %) oto 48,8
% twv atdpov mov Elafav Oepancia pe pptalamivn, cvykpirtikd pe to 5,7 % oto
oKELOG TOV gKOVIKOV Qappakov. Kvidwon (11,8 % évavtt 6,8 %) kot
vreptpryAvkepdorpia (2,9 % Evavtt 0 %) mapatnpnnkav exiong cuyvd.

@ apPOKOKIVITIKEG 1O1OTNTES

Amoppoépnon

Metd, v and Tov otopaTog yoprynon tov DEPRERAM, 1 dpactikh ovcio
uiptalamivn amoppopdtal ypriyopa kot 6€ peydro Padud (Brodwbecipotnto ~50%).
Ta péyiota eninedo oto TAdoua enttvyydvovial og 2 mepinov mpeg. H mpocinyn
TPOONG OV €YEL Kapio EXIOPACT OTN POPUOKOKIVITIKY TNG UipTalamivig.

Katovoun
H déopevon e wptalomivng oTig Tpoteiveg ToL TAAGHOTOC eivar Tepimov ¢ TaENG
Tov 85%.

Buoouetaoynuotiopog

O1 k0pleg 0doi Propetaoynuatiopo givarl n amopuebvriioon kot ) o&gidwon,
axolovBobueveg and ovlevén. In vitro otoryeia, amd pikpoowudtio, avOpdTIVOL
Nratog, vrodoniwvouy 6Tt T, Evivuo CYP2D6 kot CYP1A2 tov kutoypmdpotoc P450
EUTAEKOVTOL GTO GYNUOTIGHO TOV 8-0OpOEL petaPoritn g wiptalamivig, evd to
CYP3A4 Oswpeitar 611 givar vevBuvo yia 1o oynuotiopd tewv N-aropgdviopévov
kot N-o&gdopévov petaforittav. O anopedviiouévoc petafolitng g wptalamivig
€lval QUPUOKOAOYIKA_EVEPYOS KOl POIVETOL VO £XEL TO 1010 POPUAKOKIVITIKO TPOQPIA pe
TN UNTPIKn veon.

AmoBoln

H wiptalamivn petaporiletor evpémc kot omoPaAretonl amd To 00pa Kot T0 KOTPAVO GE
Myeg nuépec. O puéoog ypovog nuicetog {ong g amofoing eivar 20-40 dpeg.
[Tepiotaciokd, £xovv Kataypapel peyarlvtepot ypdvot nuicelag (mng, o¢ Kal 65 dpeg,
kot £yovv wapatnpndei pikpdtepor ypovor nuicelog Lmng og véoug avdpeg. O ypovog
nuicelog {ong ¢ omoPoANg glval EXOPKNG Y10 VO SIKOLOAOYNGEL EQATAE MUEPTOLES
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

dooeis. H otabepomompévn katdotaon emruyydvetatl HeTd amd 3-4 nuépes Bepaneiog,
HET amd TIG 0Toleg OV VIAPYEL TEPAULTEP® GVGCMOPELOT).

TCpapuikdTnTo/un ypouukoTnTo
H piptalanivn mapovstdlet YpoppKn appoKoKivnTiK EVIOc TOV GUVIGTAUEVOD
€0pPOoVG dOGEWMV.

E1dwkoc mAnbvoudc
H kaBapon g pptalomivng propei va peiwbel g omoTéAeco VEQPIKNAG 1) NTOTIKNG
dvolettovpyiog.

[poxivikéd dedopéva Yo TNV ac@aiera

Ta pun KAk dedopéva dev amokaADTTOVV 1010{TEPO Kivduvo Yo Tov GvOpmmo e
Baon tic cuUPOTIKEG LEAETEC POPUUKOAOYIKNG OIGQAAELNG, TOEIKOTNTOG
EMOVOLOUPAVOUEVDV SOGEMV, YOVOTOEIKOTNTOC, EVOEXOUEVIC KAPKIVOYOVOL dpAGNC,
TOEIKOTNTAG OTNV OVOTTOPOY®YIKH IKOVOTNTA Kol avamtuén. Xe pedétec yuo v
TOEIKOTNTA GTIV OVATOPAY®YN GE 0POLPAIOVG KOl KOVVEALH, dEV TopaTnpHOnKoV
TEPATOYOVEG EMIOPAGELS. Me cuoTnUaTIKY £KkBeon SIMAGGLO atd TN HEYIOT
Oepomevtikn éxbeomn yio Tov avOpwmo, vanpée avéncn oTNY ATOAELN LETE TNV
guQLTEVOT, LEiOT TOV BAPOVE TOV VEOYEVVNT®V KOVTUPLOVY, Kot PEIOT 6TO deikTN
emPiong VEOYEVVIITOV 0pOVPainY KOTA T SIEPKELD TOV TPLOV TPOTOV NUEPDV TNG
yoAovyiag.

H piptalamivn dev NTov yovotolikn o€ pia 6e1pd amd SOKILOGIES Y10 YOVISIOKN
UeTAALOEN, YpopocoUK PAAPN Kot PAGPRN oto DNA. Oykot tov Bupeoetdoide adéva,
oL PBpEbnkav oe HEAETN KOPKIVOYEVEGTS GE 0POVPAIOVE KOl TTTOTOKVTTAPIKEL
veomAdopoto Tov Ppédnkay e HEAETN KapKivoyéveonc o€ TovTikia, Bewpodvtar 0Tt
glval YopoKTNPIETIKG TOV €id0VE, Un YovoToéikég amokpicelg mov oyetilovTon e
pakpag orapkelag Oepameia e VYNAEG 0OGELS EMUYOYEMY TOV NIOTIKOV eVIOU®V.

PAPMAKEYTIKEY IAHPO®OPIEX

Katdloyog ekdoymv

[Mvpnvac:

Movovdpikn Aaktoln,
[poleratvoromuévo dupvio apafocitov
Avvopo Kolhoedég mopitio

Noatp1ovyog KpooKapUeALON

ZTe0TIKO LAYVIGlO

Emucaioym : Opadry O3F23252 wov amoteAeiton ano:
YrpopeAholn

Awo&eidio tov trtaviov E 171,

Moxkpoyoin,

Kitpwo 0&eidio tov cionpov E 172,

Koxkivo o&gidio tov oidnpov E 172

Acvpfatotnreg

Agv gpapudletan

Awdpxera Lonjg
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6.4.

6.5.

6.6.

10.

36 pnveg

Iowritepeg TPOPUVAGEELS KATA TN QUAAEN TOV TPOIGVTOG

To @appaxo avtd Tpénel va puidooetal o€ Bepuokpacio <25°C.

@YoM KOl GVGTATIKA TOL TEPLEKT

Koyéin tomopévn Le to YopaknploTiKa ToL TPoIdVTOC Kot T YOpOKTNPIGTIKG TNG
maptidag. Kabe koyédn mepiéyer 10 dwokia. Kdabe kovti mepiéyet 3 koyédeg, dnradn 30
dwokia Kot Eva @OAAO 00T YLDV Y10, TOV YPNOTY.

Idwitepeg TPoPLAGEELS aTOPPIYN S KUl GALOS YEPLONOG

Kaoypud €1d1tkn vroypémon

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAZ

BENNETT ®APMAKEYTIKH A.E.

Aylag Kvplakng 20, 145 61, Abnva,

EA\dda

TnA: 210-6254630

Fax: 210-6202305

E-mail: bennett@bennett.gr

APIOMOZ AAEIAY KYKAO®OPIAX:

19481/06-03-2020

HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIZHX AAEIAYX KYKAO®OPIAX /
ANANEQXIHX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX:

29-11-2005/31-05-2011
HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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