IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQON TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX

DEPREVIX 37,5 mg koyakio eAeyyOLEVNG OT0dEGLEVONS, OKANPE
DEPREVIX 75 mg kaydkio eAeyyOlevmc omodEGULELONG, GKATPA
DEPREVIX 150 mg ko dxio eELeyyOLevc omodEGUEVONC, CKATPA

2. IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

DEPREVIX 37,5 mg/cap:
Kabe ko dxio ereyyopevng amodécpevong meptéyel42,43 mgvdpoyropikig feviapativng mov 1coduvouel
pe 37,5 mg ehevBepng Paong Peviopasivg.

DEPREVIX 75 mg/cap:
Kabe ko dxio ereyydpeving amodécpuevong neptéyel 84,86 mg vdpoyropikig feviapasivng mov 1coduvopel
pe 75 mg erevBepng Paomng Peviapa&iving.

DEPREVIX 150 mg/cap:
Kabe waydxio eleyyduevmc amodéouevong mepiéxet 169,71 mg vdpoyrwpikng Peviogotivng mov
sodvvapet pe 150 mg ehevbeprg Pdong Peviapasivng.

"Exdoyo pe yvootn dpdon:
To DEPREVIX 37,5 mg/cap mepiéyet 0,76 mg vatpiov ovd Koy akio.

To DEPREVIX 75 mg/cap mepiéyet 1,51 mg vatpiov avd koydkio.
To DEPREVIX 150 mg/cap mepiéyet 3,03 mg vatpiov avd koydkio.

I"a tov mApn Kotdhoyo TV K30V, BA. Tapdypapo 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Koy dxio eheyyouevng amodéopevonc, okinpo.

DEPREVIX 37,5 mg:
Agvkd, adiapovi] okANpa koydkia {edativng, peyéboug 0’, Tov TEPLEYOLV VO GTPOYYVLAOD, AUPIKLPTO,
emKoAVUpEVO d1oKiO.

DEPREVIX 75 mg:
Agvkocopka, adlaeaviy okAnpd kayakie Cedativng, pueyébouvg ‘0°, mov mepiéyovv VO GTPOYYVLAL,
AULQIKLPTO, ETKOAVULUEVA d1oKia.

DEPREVIX 150 mg:
[oppupd adtapavi oxAnpd koydkia (edativng, peyéboug ‘00’ mov TepiEyovv Tpio 6TPOYYLAL, apeicupta,
emkoAvpupéva droxia.

4.  KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc evoeitelg

Oepoaneia TV ueIlovov KaTaOMITIKOV EXEICOdIMY.

Mo v Tpdinyn g enovepedviong enelcodiny pellovog KaTabAyng.
Ogpameio TNG YEVIKELUEVNS Oy DOOVG S10TUPOYTC.

Bgpameio TNG KOWVOVIKNG 0yX®O0LE O10TAPOYNIG.

Bepomeio TN SLUTOPUYNG TAVIKOD, LE 1| YOPic ayopapofio.



4.2  Aocoloyio ko TpOTOG YOPNYNONS

Aocoloyia

Encic6610. peilovoc korabiwne

H cvvictdpevn d6om évapéng tng Beviapa&ivng tapatetapuévng amodésuevong eivatl 75 mg, yoprnyouewn
pio eopd nuepnoing. Ot acBeveig mov dev avranokpivovial oIy apyikn d6omn Tov 75 mg/muépa, pmopel
v o@eANBobV and avénoelg otn ddom uéypt n péyiotn ddom v 375 mg/muépa. Ot avénoelg tng d0omg
umopel va yivovron avd dtactiuato 2 efoouddwv 1 teptocdtepo. Edv n cofopdtnta ToV GUUTTMIATOS TO
ducanoroyel KAvikd, avénoeig tng 66omG LTOPEL VoL Yivouy G€ TTLo GUYVA S10GTAILATO, TOV dEV Elval OpLmG
UIKpOTEPQ TV 4 NUEPDV.

EEautiog Tov ktvdHvou TV avemiBOUNT@V EVEPYELDV TTOL GUVOEOVTAL LLE T OO0, 01 CLENCELS TNG
doomMg mpémel voL yivovtot ovo petd omd kKhvikn a&loAdynon (BA. mapdypago 4.4). Ipénel va dratnpeiton
N EAGYLOTN OTOTEAEGLOTIKT dOO.

Ot acOeveic Tpémet va vmofdldovtol oe Bepamein yio apkeTO ¥POVIKO S100 TN, CUVNOWOE OPKETOVS
unveg N tepiocotepo. H Oepancio mpénet va emava&loroyeiton TakTikd Kot e£atopikevpéva. Mmopei
va givo, eniong, KaTaAANAN 1 Lokpoypdvia Bepameio yio TV TPOANYT TNG EXAVEUPAVIOTS TMV
EMEICOImV

ueilovoc katdbAYNC. ZTIC TEPLOGATEPES TEPIMTMOELS, T) CUVICTMUEVT] 0OCT Y10 TNV TPOANYN

NG EMAVELLPAVIOTS TOV ENELGOdIOV-LLEILOVOG KaTADANWYNG elvon 1 id10 LLE CVTH TTOL YOPNYNONKE KOTA
TN S18PKELD TOV VTAPYOVTOG EMELGOSIOV.

To avTIKoTaOMATIKA EOPLOKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO GUVEXLGTOVV Y10 TOLAGYIoTOV €L UTVES LETA 0T
TNV LIOYDPNOT TOV GLUTTOUATOV.

I'svikevpuévn ayy®onc doopoyn

H cvvictdpevn d6om évapéng tng Beviapa&ivng tapatetapévng omodéopeuong eivol 75 mg,
yopnyovuev pio @opd nuepnoing. Ot acheveic mov dgv OVTUTOKPIVOVTOL GTNV OPYIKN OO0 T®V 75
mg/muépa, uropet va weeinfodv and avéncelg otn doom uéypttn uéytotn d0oon tev 225 mg/muépa. Ot
AVENGELS TNG 000G UItopel vo yivovton avd StacTripata 2 BSopddwy 1| TEPLGTOTEPO.

E&attiog Tov kKtvdhvou ToV avemiBOUNTOV EVEPYELDV TTOL GUVOEOVTOL LLE T dOOT], 01 ALENCELS TNG dOGTG
TPEMEL VoL YivovTon Lovo LETA amd KAV a&lohdynon (BA. Tapdypapo 4.4). Tpénel va drotnpeiton n

EAUYLOTN OTOTELEG LLATIKT) OOCT).

Ot acBeveic Tpémet va vmofdrAovtol e Bepameion yio apkeTO YPOovIKO H1ACTNILY, GUVNOMG APKETOVG UVEG
N meprocotepo. H Bepameia mpémet va emavadloloysiton TokTikd Kot eEQTOUTKEVUEVOL

Kowavikn oyymong dratapoyn

H cuvictdpevn 6601 g Peviapadivng mopotetapévng anodéopevong eivar 75 mg, yopryoduevn pio
@opd nuepnoimg. Aev vapyovv dedopéva 0Tt LYNAITEPES 000 ELg Ba 0dNYNGOLV GE EMTPOSHETO GPEADG.

Q061660, GE LEPOVOLLEVOLG aGOEVELG TTOV OEV AVTATOKPIVOVTAL GTNV aPYLKT 006 TV 75 mg/Mmuépa,
UTTOPEL VoL omontovvTal avENCELS PLEYPL TN HEYIOTN 660T TV 225 mg/Mmuépa. Ot avéNoelg g 60omg pmopet
va yivovtot avd dtaotipota 2 fdopddwmy 1| TEPLocOTEPO.

E&outiog Tov Kivduvou Tmv avemiBOUNT®VY EVEPYELDY TTOV GLUVOEOVTUL LLE TN OO, Ol AENCELS TNG SOGTG
TPEMEL vaL yivovtol Lovo Petd omd kAvikn a&todoynon (BA. mapdypopo 4.4). Ipénel va dtotnpeitonn
eEAAY1OTN OMOTEAES LATIKT] OOOT).

O1 aoBeveig mpémel va vroPdilovron o€ Bepameio yio apKeTO YPOVIKO S1AGTNILA, CUVOOS 0PKETOOG
unveg M meprocdtepo. H Bepaneio mpénet va emavadloloyeiton ToxTikd Kot eEQTOUIKEVUEVA.



AloTopoyn ToVIKOD

Yvviotdtonn 660 tev 37,5 mg/Mmuépa Beviapabivng Tapatetopévng amodEcevong va xopnynoet eml 7
nuépeg. Metd, n docoroyia Ba mpémet va awénbel ota 75 mg/Mmuépa. Or acbeveic mov dev avtamokpivovrol
ot 6601 TV 75 mg/Muépa, umopei va wpeAnovv amd avénoelg ot 6601 Uéypt T UEYIGTN 000N TV 225
mg/muépa. Ot avénoeig tng 66omg pmopel va yivovton avd Stactipota 2 B6opddwv 1 TEPIGCOTEPO.

E&outiog Tov KtvdHvVoy TV avemBOUNTOV EVEPYELDV TTOV GLVIEOVTAL LLE T1] OGN, Ol CLENGELG TNG dOGTG
TPEMEL va. yivovtol Lovo PETA amd KAWIKY a&loAoynon (PA. mapdypapo 4.4). Tlpénel va datnpeiton n

EAAYIOTN OMOTEAEC LATIKT] OOGT).

Ot acBeveig mpémet va vmofdriovtol oe Bepameio yio opkeTd YPoVIKO S1AGTNLA, CVVHOW®S APKETOVS LIVES
N neprocotepo. H Bepaneio mpénel vo emavalloloyeiton TOKTIKG Kot EEQTOUIKEVUEVQ.

Hukiopévor acbeveic

AgvOewpeitar amopaitnn kopiotpocapproyn otn 66om g Beviapativig pe Bdon v niikia twv acOevav
LOvo. QoTOCO, ATULTEITUL TPOGOYN KOTA TNV AVILULETMOTIOT TOV NAIKIOUEV®V (T, £€01Tiag TNE IO AVOTITTOg
VEQPIKNG  OVOAELTOLPYIRG, TNG OLVVOTOTNTOS WETOPOA®MV TNG €voohnciog ko1 oVYYEVEWNG TOL
vevpodiafipactn) mov enépyetol pe Ty nAtkia). [pémet mdvrote vo yopnyeitol n EAGYLO TN OTOTEAEGLOTIKY
do6om Ko o1 acBeveic Tpémel vo TapaKoAovBovvVToL TPOooeEKTUCH OTaV amarteiTon avénomn g doong.

THoudrazpikodc TANOLVGUOC

Agv cuvietdron 1 yopiynon g Peviapadivng oe Toudid Kon epnovug.
Eleyydpevec khvikég nedétec oe mondid ko eprifovg pe peilova katabAmTikn dtatapoyn amétuyay vo
amodeifouv amoteAeopatikdmmTa Ko 0gv vroatnpilovv 1N ypnon ¢ Peviaepolivng € avTovg TOVg

acBeveig (BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8).

H anotehecpotikdtnta kot 1 aoc@aiela g feviapasivng yio dAlec evogilelc o mandid kot QrPovg Kérm
TV 18:€10Vv dev £xel Tekunplodet.

AcDeveic e NTATIKR OVGAEITOVPYIN

e acBeveig pe o £0¢ PETPLO NTATIKY dveAettovpyla, YEVIK®MG, TPETEL Vo eEETALETOL TO EVOEXOUEVOD
peimong g d6ong kotd 50%. Qot600, LOym TG dtakvuaveng e kdboapong LETAED TV ATOU®Y, LTOPE
va givon emBountn n e€atopikevon g Socoroyiag.

Yrdpyovv mepropiopéva atoryeia yio acOeveic pe copapn nroatikny dSvciertovpyia. XuvicTdTol TPOCOY Kol
npénel va eEETALETON TO EVOEXOLLEVO LELOOTG TNG 000N G G€ TOG00TO pLeyarvTepo Tov 50%. To evdeydpevo
opeloc mpémel vo. vroroyiletar évavit tov Kvdvvov otn Oepomeio acbevav pe coPapr] NmaTikn
dvcAigttovpyio.

AcOeveic pe veppikn OVGAEITOVPYIN

Av ko dev ypetdleTon aAloyn tng docoloyiag og acBeveig pe puOuo omepapatikng S1qdnong (GFR) petody
30-70 ml/min, cuvictdrol Tpocsoyn. Xe acbeveic mov ypetalovron apokdapon kot oe acbeveis pe cofopn
veppikr dvcrettovpyio (GFR <30 ml/min), n §6on npémet va petmbei kard 50%. EEontiog tng draxdpovong
NG KaBapong petasd TV atOUmV GE aVTovg Toug aobeveic, umopel va eivon embBount n e€atopikevon g
docoloyiog.

ZUUTTOUOTO 6TEPNONCE TOL gp@avilovtor e TN 010KoT TS BEVAa@oEivng

H andtoun draxonn mpénet va anoeevyetar. Otav dtakomteton 1 Oepameia e feviapa&ivn, n 66om mpénel
vo petvetol fabpiaio yio pio tepiodo ToLAGYLoTOV piag e 300 efSopdd v, MoTE Vo LEL®BEL 0 Kivouvog
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TOV COUTTOUATOV €K O10KOTNG (PA. Topaypapovg 4.4 kot 4.8). Edv epeoavic0obv un avekTd GOUTTOULOTO,
®¢ eTOKOA0VO0 TG peiwong Tng d6omg N TG dlaxomng NG Bepaneiog, uropei va exavainedei
TPONYOLUEVOG GVVTAYOYpapovpevn d6on. Eropévmg, o yiatpdg pmopel va cuveyilel T peiowon g ddomg
oALG L o oTadtakd puouo.

Tpomog yoprynong

A6 Tov GTONATOC YPNOT.

SuvioTdTon 1 Ay TOV KOYWOKIOV TOpOTETAUEVIG 0TodEGLELONG PEVAaPAEIVNG LLE TPOQN, TEPITOV TNV
010 mpa kdBe nuépa. Ta Koy dkia Tpémel va katomivovtal 0oAOKANPpa pe T fonfeta vypol Kot dev TpEmeL
va dtapovvral, va Opvppatiovrar, vo pactovror i vo SteAvovol.

O1 acBeveig mov Aapfavovy Bepaneio e diokia dpeong anodéopevong feviapa&ivng Lmopovv va
oALEEOLY GE Ko AKLo TOPATETAUEVNC OTOOEGLEVONG PEVAAPASIVIG OTNV TANCIEGTEPT] IGOOVVALLT
nuepnota dosoroyia. I'a mapddetyua, Ta diokia Peviapaivng dueonc amodésuevong 37,5 mg 000 QpopEg
nuePNoimg Lropov va aAratovv oe Koy dxio Peviapativng mopateTapnévng anodéopevons 75 mg pia
popd nuepnoing. Mropei va arartnBovv eEatopikedoelg ot puduior g docoroyiog.

Ta koydxio TapateTopévng amodécugvone Peviapadivig TepEyovv ceoipidia, To 0Toin OTodEGUEVOVY

apya T SPACTIKT OVGI0 LECH OTO TEXTIKO GVOTNHO. T0o Ad1GANTO TUNLLO OVTOV TOV CEOLPWImY
amoPaiieTar Ko pmopel vo eppavicfel oto kdmpova.

4.3 Avrevositelg

YrepevooOnoio 6N SpacTiKy ovoio N 6€ KATO10 amd To EKO0YM TTOL AVAPEPOVTOL TNV TAPAYPoPo 6.1.
H tavtdypovn Bepameia pe pn avootpEyipovg avacTtoleig tg povoapuivoéelddong (MAO) avtevdeikvuto
AOY® TOL KIVOHVOV-EUPAVIONG TOV GUVOPOLOV GEPOTOVIVIG LE CUUTTMUATO OTMG O1EYEPTT], TPOLO KoL
vrepBepuio. HBeviapalivn dev mpémel va Eexivioet uéypt vo, TapéABovy TovAdyiotov 14 nuépec Letd ™

draxomn tng Bepameiog pe Evav un avosTpéyipno avactoréa tng MAO.

H Beviaga&ivn mpémetl va d1aKOTTETAL Yio TOVAMYIoTOV 7 NUEPES TPV TNV Evapén TG Oepaneiag pe un
avaoTpEYLLo avacstoréa MAO (BA. mapaypdapovs 4.4 kon 4.5).

4.4 Fdwkég TPoEDOTOMGELS KO TTPOPVAGEEIS KATA TN Yp1ion

AVTOoKTOVIiO. /GKEWELC OVTOKTOVIOC ) KAWVIKH ETOEVOGN

H xotadiiyn oyetileton pe ovénuévo Kivouvo aTOKTOVIKOV GKEYEDY, GVTOTPOVLATIGHLOD Kol
aVTOKTOViaG (emElc0dIn oxeT{OpEVA e avTokTovia). O Kivouvog avtog Tapapével E0g 6Tov emtevydel
onuavtikny veeon. Kabog propel va un onueindei fedtioon Katd tn S1dpKe TOV TPATOV Aly®v i
neplocotepv efdouddwv Bepaneiag, ol acbeveic Oa mpémet va mapakorlovfodvior 6TeVa MG OTOV
emtevyDel tétowa Pedtioon. Kotd tn yevikn khivikn epmeipio, o kivovvog avtoktoviag umopel vo avénoei
KOTE TO TPDULO GTADLO TNG AVAPPOCTS.

AMAEG YLYLOTPIKEC KATOOTACELS Yia TIG omoieg 1 Peviapalivn cuvtayoypopeital uropet, exiong, va
oyetilovron pe avénuévo kivouvo enelcodimv oyeTopevmv pe ovtoktovia. Emmpdceto, avtéc ot
KOTAGTACELG LTOPEL VAL GuVVTIAPYoVV LE peilova katabimtikn Statopoyn. o 1o Adyo avtd, ot idieg
TPOoPLAGEELS OV AapPdvovton katd ™ Oepancia acBevav pe peilova karadiurtikn datapoyn, Oo tpénet
va Aapavovton kot Katd T Oepameio 0o0evmv e GAAEC WYOYLATPIKES SLATOPOYES.

AcbBeveig e 16Top1Kd ene1c0dimv oYeTIOUEV®V LE AVTOKTOVIO 1] EKEIVOL TOL TEPOVGALOVY GTLAVTIKOD
Babpod avtokTovikd 1deac o Tpv amd Ty Evapén tng Bepaneiog, elvar yvooto 0Tt datpéyovv
UEYOAVTEPO KIVOVVO OTOKTOVIKOV GKEYEMV 1] ATOTELPOV OV TOKTOVIOS KoL YU anTd o Tpémet val
TAPAKOAOVBOHVTOL TPOGEKTIKG KOTA TN d1dpkeln TG Oepameing. Mia peTa-ovilvon eELEYXOUEVOV LLE
EIKOVIKO PAPLLOKO KAVIK®V OOKIUMV LLE OVTIKATUOAUTTICG @APLOKO G EVIAMKEG aoBeVeElS L YuylaTpikég
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dratapoyés, £0e1&e aénuévo Kivouvo aTOKTOVIKNIG CUUTEPLPOPAS LLE OVTIKOTOUOAUTTIKG € GVYKPION LE
TO EIKOVIKO QAPLOKO 6€ ac0eveic nAkiog KAT® TV 25 eTMV.

H otev mopakorovdnon tov acBevdv, kot 1d10iTepO OVT®V TOL d1aTPEXOLY LYNAS Kivduvo, Ba Tpémet va
oVVOLACETOL LLE TN QOPUOKEVTIKY Oy®YN, 1010iTEPa oTnV apyn NG Oepameiag kot LeTd amd dAlayEg o
docoloyia. Ot acBeveig (kon awtoi Tov Ppovtilovv Toug acbeveic) Ba mpénet va givon o€ ETaypOTVIOT
GYETIKA LLE TNV AVAYKT TAPAKOAOVONONG Y10, OTOLOTNTTOTE KAIVIKT) EMOEVMGT], AV TOKTOVIKT] GUUTEPLPOPE
N OKEYELS KOl OTOLEGONTOTE 0IoVVIO1GTES AALAYEG OTT GLUTEPPOPE Kot VO avallT TGOV 10TPIKN
oVUPBOVAN dpeca EGV ELPOVIGTOVY OVTA TO GLUTTMLLATO.

Toudrapikodc TANOLVoUOC

H Beviagpa&ivn dev mpénet va yopnyeitat yio ) Oepaneio moardimv kot v nAKiog KAt Tav 18 eTdv.
H gpodvion cvpmepipopdv mov oyetiCovron pe ovtoktovio (amOTEPEG VTOKTOVIOG KOl GKEYELG
QVTOKTOVING), KOOMG Kot 1 ELeavion exOPIKNg cvUmEPIPOPAS (Kuplmg eMBETIKOTNTA, EVOVTIOTIKTY
CVUTEPLPOPA Kot BLOC) TopaTPHONKOY LE LEYUADTEPT) CVYVOTINTA GE KAIVIKEC OOKIUEG UE Tod 1A Kot
epnpovug Tov AdpPovay avTikataBMITIKA 6 GUYKPLOT LLE EKEIVOVG TOL APV EIKOVIKO PAPLLOKO.
Edv, evtovtolg, amopaciotel vo yopnyndel oxetikn aymyn, AOym KAWVIKNG avaykng, 0 acOevic mpémel va
mapaxolovdeiton pe Tpocoyn yio Ty TOAVOTNTA ELPAVIONS CLTOKTOVIKAOY GVUTTOHdTtov. Emmiéov, dev
VILAPYOVV UEYAANG YPOVIKTG O1APKELNG dEOOUEVA A PALEING GE ToudLA Kot EQTPOVG OGOV aPOoPa TN
COUOTIKN TOVG avATTLE, TNV ®PILOVET], TN S1voNTIKN avaTTLEN Kot TNV avATTLEN TNG GLUTEPIPOPAS.

2OVOPOLLO GEPOTOVIVIG

Onwg kot pe GALOVG GEPOTOVIVEPYLKODS TapAyovTES, KOTA T Oepansia pe Beviapasivn pmopel va
napoatnendel cHVOPoUO GEPOTOVIVIG, ia SVVITUCH OTEIANTIKT Y10 TN {1 KATAGTAGT), IO10{TEPA LLE TNV
TOVTOYPOVT YPNOT CALDV TAPAYOVIWOV TOV UTOPEL VO EXNPEGLOVY TO GVGTILO GEPOTOVIVEPYIKNG
vevpodrofifacng (cvumepriapfavopévev tov tpintavev, Tov SSRIs, twv SNRIs, tov apestapivay, Tov
MOiov, T oymovtpapivng, Tov St. John’s wort [Hypericum perforatum] (Baicopdyopro), tng
QOVTAVOANG Kot TOV 0VOAOY®V TNG, TNG TPOULOOOANG, TNG deETpopeBop@avng, TNG TOEVTOOOANS, TG
med1divng, Tng pebadovng kar tng mevialooivng), e PAPULOKN TTOL EXNPEALOVY TOV LETAPOAIGUO TNG
ogpoTovivng (0mwg o1 avactoAeic MAO, .y, umAe tov pebBuievion), pe TpOSPOLES OVGIEG TNG CEPOTOVIVIG
(6T®G TO'CLUTANPDOUATO TPLTTOPAVIG) 1 LE AVTIYUYDG LKA 1] GAAOVS VIOTOUIVIKOVG avTayoVioTEG (PA.
Topoypapovg 4.3 ko 4.5).

To cVUTTOUATA TOL GUVOPOLLOL GEPOTOVIVIG UITOPEL VoL TEPIAOUPBAVOVY OAAOYEC GTN VONTIKY KOTAGTOOM
(m.y. 51éyepon, yevdarcHnoels, Kopa), aotadew amd 1o avtdvouo (.Y, Tayvkapdio, actodn micon
aiporog, vrepOeppia), SroTapayEc TNG VELPOULTKNEC AELIToVPYiag (TT.%. 0OENCT OVTOVOKAUGTIK®MY, EAAELYN
GUVTOVIGLOD) KOU/M YOSTPEVTEPIKA GCUUTTOUOTO (VO Tia, EUETOC, S1ppoln).

To cbvdpopo cepotovivig oTnVv TTo coPapr| Lopen Tov propsel va ppeitor o Koxonbeg Nevpoinmtikod
>Hvdpouo, To omoio meptiapPdvel vepOeppio, poikn akapyio, aotadew amd T0 aVTOHVORO UE TIHOVN
toyeio drokOpaven TV {oTiKOY onueiny Kot petafoAés Tne S10vonTiKNig KATAGTAONG.

Av 1 tavtoypovn Bepameia pe Peviapativn kot GAAOLE TOPAYOVTEG TOV UTOPEL Vo emnpedlovy Ta
GEPOTOVIVEPYIKA KO/ TO, VIOTAUIVEPYIKG cuoTHUOTe vevpodtofifacng dikatoloyeitonl KAVIKA,
GUVIGTATOL 1] TPOC EKTIKT TOPAKOA0VONGN TOV 0obevoic, 1dwitepa katd v Evapén Tng Bepameiog Kot
KaTd TG ENTELS TV dO0GEMV.

H tavtoypovn yprion Peviapa&ivng pe mpddpopeg ovaieg Tng 6epotovivig (OTMG TO GUUTANPOLLOTO
TPLITOPAVNG) OE GLVIGTATOL.

Ihovkmupo KAEIGTNE YOVIog

Mrnopet va tapatnpn0ei podpiacm, tov oyetileton pe tn Beviapaivn. Zuvictdrol vo mapakoilovbodvton
otevd ol 0o0eveic pe avEnpévn evooeBdia igon 1 acBeveic oe Kivouvo yia 0&D YAAOK®LO KAEIGTNG
yoviog.



Aptnplokn migon

A0GOoeEQPTMUEVEG AENTELS TNG OPTNPLUKNG TESTS EYOVV avopepBel cuyva pe Beviapalivn. Ze pepucég
TEPUTAOCELS, coPapn adENGT) TNG APTNPLOKNG TTiESNG PNLOVOOS AULESTS OVTIUETMOTIONS, £XEL avapepOel
orto TNV eumelpio LETA TNV KVKAOQOpia ToL Qapudikov. Olot ot acbeveic Tpémel va mapakoiovbovvtat
TPOCEKTIKA YLl VYA APTNPLOKT TEST] KOL 1) TPOVTAPYOVG 0L VIEPTACT) B0l TPETEL VOL ELEYYETOL TTPLV TNV
évap&n g Bepameiog. H aptnprokn mieon npénet vo eAEyyeTon Teploducd, Letd ty Evapén tng Oepaneiog
Kot et amd owénoelg g 06omg. Xpeletal mpocoyn o€ acbeveig e VITOKEIULEVO VOGTLOTA, TO OTTOTN
Umopel vo EmOEVmBoDV amd aENGELS TN OPTNPLOKNG TLESTG, .. G QVTOVE LLE dOTAPUYN TNG KOPOLUKNG
Aeltovpyiog.

Kopdrokoc pvoudc

Mrmopei va. supfodv avénoelg Tov kapdiokov pubpod, Wiaitepa e VYMAOTEPEG 000E1S. XpeldleTar
TPocoyn o€ acOevelg TOV LTOPOLY VO ELPOVICOVY EMOEIVMOCT TMV DTOKEIUEVMV VOGTLAT®V TOVG LECH
oLENGEMY TOL KOPI1OKOV puOUov.

Kopdromddeia ko kivouvog oppuduiog

H Beviaea&ivn dev £xel a&lodoynOei og acbeveic pe TpOGEUTO 1GTOPIKO EUPPAYILATOC TOV LVOKAPSIOL 1)
aoTtafovg kapdionadetog. ¢ €K TOVLTOL, Bo TPETEL VAL YPNCYLOTOIEITOL [LE TTPOGOYT GE AVTOVG TOVG
acOeveic.

Yopeova pe TNy anoktndsica spmerpio LETA TV KLKAOPOPIo TOL QopUdKov, £xouV avapepdel
TEPIMTMGELG TAPATOCTG TOL draotnpatog QTc, kothokn Tayvkapdio dikny putidiov (Torsade de Pointes),
KOLAloKY| Togyukopdio Kon Bavatneopeg kapdiokéc appulpieg pe tn ypnon Peviapativng, Witepa oe
VIEPOOGOAOYIN N GE 0GOEVEIC e AAAOVE TOPAYOVTEG KIVODVOD Y10l TOPATOGT] TOV SLUGTIUOTOC
QTc/xorthoxn Tayvkapdia dikny prmdiov. Ipénet va AapfdveTon vdyn 1o 160LHY10 KIvdhvoy Kot
0PELOVG TPV TN GLVVTAYOYPAPNon TNG Peviapa&ivng o acBeveig pe avénuévo kivovvo coPaprig
Kapdlakng appvduioac | wapdraong tov draotniuatog QTe (BA. mapdypopo 5.1).

Xmoc ol

Mrnopet va topatnpnfodv oracpol pe 1n Oepaneia Peviapa&iving. Onwme kot OA0 TO avTIKOTOUOATTIKG, 1)
Beviapa&ivn o mpémel va yopnyeiton pe Tpocoyr o€ acbeveig e 16TOPIKO GTOC UMV Kol O
evdl0pepOLLEVOL 060gvElg TPETEL Vo TapoakolovBovvtol otevd. H Bepameia mpémet va dtoxomTeETOL GE KADE
acBevi Tov gpeavilel omacpove,

Ymovatpropiio

Me 1 Bevioga&ivn propet va Topatnpndei vrovorplatpio Ko/ ZOvopopo ATpdopopng EKKPIoTG
Avtidrovpnrtikng Opuovng (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone secretion SIADH). Avtd
€xel avapepbei mo cuyva o€ aobeveic e vrooykapio 1 apLdaT®péEvovs aobeveic. Hukiopévol, acbeveig
oL AopBévouv dtovpnTiKa Kot 0oBeveig e vtooykonpio pmopel va eivon o€ PeyaADTEPO Kivouvo yia avtd
TO YEYOVOG.

Mn @LGLOMOYIKEC OLLLOPPOYIKES EKONADGELC

DdéproKa TOL AVUSTEALOVY TNV TPOCANYT| CEPOTOVIVIG UITOPEL VAL 00T)YIOOVV GE LLEIMUEVT AELTOVPYINL
TV orpomeToMav. Ta arpoppoayikd enelcodi mov oyetilovran pe tn xpnomn SSRI kon SNRI kvpaivovtay
oo EKYLUMCELG, ALULOTOUOTO, EMIGTAEELS KOL TETEXEIES WG VUG TPEVTIEPIKES KOl OMEIANTIKEG Yo T {oom
arpoppayieg. O kivovvog arpoppayiog propet va avéndel atoug acBeveig mov Aapfdavovv Beviapativn.
Onmg ko pe GAAOVE OVOGTOAELG ETOVATPOGANYNG TG OEPOTOVIVIG, 1| PevAapa&ivn Tpémet va,
YPNOLOTOLEITAL ILE TPOGOYN O 0o BEVEIS [Le apLopparylki) TPodtABeon, GLUTEPIAL POVOLEV®V TOV
0c0evav Tov AapBAVOLY AVTITNKTIKAE QAPLOKO KOl OVOGTOAEIS OLULOTTETOA®Y.

XoAnotepdin 6Tov 0pd




e KMVIKEG pLeAETeg eAeYYOLEVES LE elkoVIKO Pdproko (placebo) ko S1dpkelag ToVAGYLIoTOV 3 HUNvav,
avapEPOMNKAY KMVIKOG ONULAVTIKEG 0WENGELS 6T YOANGTEPOAN TOV 0pOoD G€ 5,3% TV 060eVdOV GTOVG
omoiovg yopnynonke Beviapasivn kot e 0,0% tov acBevdv 6Tovg omoiovg yopnyndnKe eukcovikod
eappoxo (placebo). Katd tn didpketa pakpdypovng Oepaneiag, mpémel va, eEeTAlETOL TO EVOEYOLEVO
TOPOKOAOVONGTG TOV EMITES MV YOANGTEPOANG GTOV 0PO.

ZVYY0pNYNon LE QAPLLOKO KOTO TNS TOYVCGOPKIOG

Agev &yl texpnprodei n aoedielo Ko n orotehespatikoOmTo TG Oepaneiog e feviapaivn dtav
YOPNYEITAL G€ GLVOLACHO PE PAPLLOKA KOTE TNG TOXVO OPKiog, cupmmepiopBavouévng Tng eorvtepuivne. H
ovyyopnynon Peviopadivng Kot eapuriKmy KoTd TG Toyvcapkiog ogv cuviatdrol. H feviagpativn dev
evdelicvoton Yo LElwon CUATKOV BAPOovg gite amd POV TNG £1T€ GE GUVOVAG O LLE GAAL TTPOTOVTO.

Moavio/vropovia,

Movio/vropovia propei vo exkdniobel oe pikpo T0c00t0 acBevav pe dwtapoyés d1dbeong ot omoiot
AdpPovay avtikatabmtikd, cvpmeptiapBavopévng g Beviapasivne. Onwmg pe dAdo avtikatabMmtucd,
N Beviapalivn Tpémel va ypnoILoTolEiToL LE TPOC oY o€ 0o Beveig e 10TOPLKO 1| OTKOYEVELOKO 1GTOPIKO
OUTOMKNC S1aTOPOYNS.

Emfetucdtnra

Embetikdtnto pnopei va ekdniwdei og pikpd apifpd acfevaov 6Toug omoiovg xopnynionkay
avTiKaTaOMmTied, cvumeptdapfavopévng tng Beviapa&ivng. Avtd avapépdnike otny évopén, oTig
oAhayéc TG d0oMG Kot 6T dtokomn Tng Bepameiag.

Onwg ko pe dALa avtikatodMntikd, n feviapa&ivn Oa mpémet va xopnyeitol pe mpocoyn o€ acOeveis e
10TOPIKO EMOETIKATNTOC.

Awaxonn tne Oepaneiog

Otav 1 Bgponeio S10KOTTETOL TOPOTNPOVVTOL GUYVE TO GUUTTMOUATO GTEPTONG, EOKA AV 1) dLoKOTT Elvon
amotop (BA. mopdypopo 4.8). Xe KAWVIKEG LEAETEG, OL OVETIBVOUNTEG EVEPYELEG TTOV TTOPOVCLALOVTUL GTN
dlaxomn tng Oepaneiog (oTadlok”n peimon Kot LETE TN oTadloKY peimon) eppavilovrorl Tepimov 6to 31%
TV ac0evdv 6Tovg omoiovg yopnyeitar Beviapasivn kat 6to 17% tmv acBevdv mov Aappdvovy elkoviko

PapLoKo.

O kivduvog TV GUUTTOUAT®V 6TEPTIONG HITopel va eEapTaTol 0mtd d18pOoPovG TAPAYOVTES,
ovumepAapPavopévng Tng OLapKELNS Kot TG 00oms TG Bepameiog, Kabmg Kot Tov puOuov peiowong tng
0601¢. Ot o cvvndicuéveg avtid pdoeic mov avapépovtat eivar (aAN, dtatapayés onocnTucotTog
(ovumepriopPavouévng g mapoicinciog), dtatapoyés Hvov (GLUTEPTANUPBAVOEVIG ADTTVIOS KoL
£VTOVOV OVELP®V), 61EYEPGT 1] AYYOG, VOUTiO KoM EPETOG, TPOLOG Kot Keadadyia. [evikd, avtd ta
CULUTTOMOTO EIVOL L0 G LETPIO, OTOCO G PePIKoVS acOeveic pmopel n évtaon va elval o
pueyoAvTePo Pabuod. Avtd cvvOmE EKONADVOVTOL LEGE OTIS TPMTES LEPTKEG LEPES OO T1) OLUKOTT TG
Oepameiog, OAAG VITAPYOVY TOAD GTAVIEG OVUPOPES OVTAOV TOV CLUTTOUATOV o€ acOEVEIC TOV £yoVV YioEL
axovota pa 6601, Fevikd, antd to cvuntdpato £ivol anTorePLoptlopevVe Kot GLVHO®E VITOY®POVV LEG O
og 2 gfdopddeg, av Kot o€ pLeptkong acbevelc To CLUTTOUATO OVTA UTopel vo Tapatafovv (2-3 punvec i
mEPLoGOTEPO). Emopévamg, cuvictdtor 1 feviapasivn va petdveton fadpiaio étav draxodmtetar 1) Oepaneio
Tove oo P TEPI0d0 APKETOV ELSOUAdMV 1 LIVAV, GOUPOVO. LE TIG avayKes Tov 0coBevi (PA.
TopAypoeo 4.2).

2eEovaiikn dvoAettovpyio,

Ot avactoAeig emavampdoinyng oepotovivng kat vopemve@pivig (SNRIS) evdéyetar vo tpokarésovy
CVUTTAONOTA 0EE0VOAKNG dvaiertovpyiag (PA. mapdypapo 4.8). AvapépOnKay TePTTAOCELS LOKPOYPOVING
0e£0VOMKNG dSVGAEITOLVPYIOG, OTTOV TO, CVUTTOUATO GLVEXIoTNKAY TTapd, TN dtakonn Twv SNRIS.
AxoOnoio/yuyokvntikn ovnouyia.




H yprion Pevioapo&ivng éxet cvvdebet pe Tnv epedvion axodnciog, yopaktnpilOUEVT OO VTOKELEVIKT|
dVodPETTN 1 SVGYEPT] AVIGLYI KOL TV OVAYKT Y10 GVYVI KIVIGT], GUVOSEVOLLEVT] OTTO OVIKOVOTNTA VoL
kaBicete N va otabeite akivnrol. Avto mhavov va copufet péca otig mpdteg efoopadeg g Oepaneiag. Xe
0c0eveic Tov TaPoLSTIALoVY AT TA CVUTTOUTO, ) VENGT) TNG 000NG Uopel va eivon emtPAapc.

Enpoctouia

Enpootopio avapépetar 610 10% twv acbevav mov Aappdvovy Beviapotivn. Avtd pmopel va avEnoet
ToVv Kivduvo TG TEPNOOVAG Kot 01 acOEVELG TPEMEL VAL EVILEPMVOVTAL Y10l T CNLLOGTR TNG VYLEWVIG T®V
dovtiv.

Awfng
Ye acBeveic pe dafntn, n Oepaneia pe Evav SSRI M Beviagalivn propet va petafdirel tov yAvKoupikd
éleyyo. Mmopel va ypelaotel Tpooapproyn tng 006G TN LVGOVAIVIG KO/ TOV 0O TOL GTOUNTOS

AVTIOOPNTIKOV.

AlAniemopaceic Popudkov — Epyaoctnplokdv AoKiLaoimv

"Exovv avapepbel yevdmg BeTiéc ovoooloyiKés EEETAGEG 0VP®V YLOL TIV AVIXVELGT] TNG POLVOKVKALIVIG
Kot TG appeTapivng oe acbeveic mov Aappdvovv Beviapaivn. Avtd opeiletol oty EAAenyn
e€edikevong TV doKiuao 1Y aviyvevong. Evoéyetan va avapévovior yevdmg OeTikd anoteAEcUaTo TOV
e€eTdoemV Yo 0pKETEG MUEPEG LETA T SloKoTN TG Bepameiog pe feviapasivn. Aokipaocieg
empPefainong, Onmg aépia ypopatoypapio/pacpatoperpio palog, Oa dwkpivovv Tn feviapaivn and
(QOVOKVKALS TV KoL TNV opL@eTapLiv.

"Exdoya

To pdppaxo owtd TEPIEYEL AydTEPO 0td 1 mmol vatpiov (23 mg) avd koydklo, etvor avtd Tov ovopdlovue
«erevBepo vozpiovy.

4.5  AMMAreEmMOPacEIS NE AAAO QUP LOKEVTIKA TPOTOVTO KOl GAAES HOPPES aArNAeTiOp OGS

Avactolgic tnc novoouvoéerddone (MAO)

Mn avoorpéyuor, un exiextiroi ovooroleic thg MAO
H Beviagaliv dev mpémel va, YpMOLULOTOLEITOL GE GUVOVOCUO LE UT OVASTPEYILLOVS, [T EKAEKTIKOUG
avaotoleig tng MAO. H Beviagpadivn dev mpémet va Eekviioet yio TovAdylotov 14 nuépeg Letd T dlomom)
™¢ Oepameiog pe Evav un avacsTtpEYuno, un ekhektikd avactoAréa tng MAO. H Beviogoativn mpémet va
drakomel yio TovAdyiotov 7 nuépeg Tptv T Evapén g Bepomeiog e Evav Un avasTPEWIILO, 1) EKAEKTIKO
avactoréa tng MAO (BA. mapaypdaeovg 4.3 kon 4.4).

Avaotpéyiuog, exiextikog avaotoléos ts MAO-A (uoklofeuion)

Agv GLVIGTATOL 0 GVVOVAGUOG BeEVAUPALivIG LE Evay avaGTPEWILLO Kol EKAEKTIKO avacToAéa Tng MAO,
Omw¢ givor 1 pokAoPepidn, AdY® TOL KIVdUVOL GLVEPOLOL GepoTovivig. Metd ) Bepameia pe Evov
avaoTPEYILO ovaoToAéa Tng MAO, pio tepiodog amdcVPoTg TOL PAPUAKOD HKPOTEPT TV 14 nuepmv
umopel va ypnotponomBet mpv v €vapén g Oepameiag pe Peviaealivy. Zvviotdtor 11 S10Kom
Beviapa&ivng yio tovAdytotov 7 nuépeg Tpv v Evapén g Bepameiog pe Evov avaoTPEYILO OVOCTOAS
™ MAO (BA. mapdypago 4.4).

Avaotpéyiuog, un exlextios avoororéag ths MAO (Avelolion)

To avtiprotikd Ave{oAidn etvon £vag aoBevig avasTpEYLOG, (1 EKAEKTIKOG avacToléng TG MAO ko dev
npénel va diveton o€ aobeveic Tov vrefAndnoav og Bepameio e Peviapasivn (PA. Topdypapo 4.4).

Ye aoBevelg, o1 omoiol TPOGPaT SIEKOYAV TN ¥PNoT £vOg avactoAiéa tng MAO kon Egkivnoav n ypnon
Beviapa&ivig 1 mov Tpoceata diEkoyay Tt Bepancio pe Peviaeasivn Tpv v Evapén Tng Ayng evig
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avaotorén tng MAO, é€yovv avapepBel coPapég avemBounteg avidpdoelc. Ot avTidpAcElS avTég
nepleAdpfoavay Tpopo, pvokiovia, eeidpwor, vovtio, Epeto, €aym, CdAn ko vrepBeppic pe
YOPOKTNPLOTIKA TTOL TPOGOUOLALOVV LE TO KaKONOEG VELPOANTTIKO GVVIPOLO, CTACHOVG Kot Odvato.

20OVOPOLLO GEPOTOVIVIG

Onwg ko pe GAAOVG GeEPOTOVIVEPYIKOVG Tapdyovteg, katd tn Oepomeio pe Peviapagivn pmopei va
napoatnendel cHVOPORO cEPOTOVIVIC, o OVVNTIKE ameANTIKY| Yo T (N KOTAGTOOT, WO10iTEPO UE TV
TOVTOYPOVY] XPNON OAAOV TOPAYOVI®OV TOL UTOPEL vo. emnNpedlovv 10 GUGTNUO CEPOTOVIVEPYIKNG
vevpodofipacnc (cvumepiappavopévev tov tputtavayv, twv SSRIs, twv SNRIS, tov apeetapivov, Ton
MOiov, tng oumovtpopivng, tov St. John's Wort [Hypericum perforatum] (Baicapdyopto), tng
(QOLVTOVOANG KOl TOV OVOAOY®OV TNG, TNG TPALASOANG, NG de&Tpouefoppdvng, Tng TameviadoiNs, Tng
ef1divng, Tng nebaddvng Ko g mevtalocivg), Le QAPLOKA, T 0010 ETNPEALOVY TOV LETAROAGUO TG
oepotovivng (0mmg ot avactoieic MAQO, 1.y, umie Tov pebuieviov) N Le TPOSPOUES OVGIEG TG GEPOTOVIVING
(6T®G TO. CLUTANPOUOTO TPLITOPEVIG) N LE AVTIYLYDOGIKA 1| GAAOVE VIOTAUIVIKOVS avTayovioTég (PA.
noapoypdeovg 4.3 ko 4.4).

Av dwororoyeiton kKAMvika 1 Tavtdypovn Bepaneia pe Peviapa&ivn kol évav SSRI, évav SNRI 1 évav
OY®OVIGTN TOV LTOOOYEN TNG GEPOTOVIVIG (TPIXTAVY), CUVICTATOL 1] TPOGEKTIKI| TAPAKOA0VONGT TOL
acBevoig, 1Wtaitepa Katd TV Evapén Tng Oepaneiag kot Tig awénoelg g 66ong. Htavtdypovn yprion tng
Beviapa&ivng pe Tpodpouec ovaieg Tng oEPOTOVIVIG (OTMG CUUTANPOULOTO, TPVTTOPAVTG) OEV GLVIGTATOL
(PA. mapdypago 4.4).

Ovoiec mov dpovv oto KN

O «ivdvvog g xpnong g Peviapasivne og cuVOLOCUO e GAAEC ovaieg Tov dpovv 6To KNX dgv £xel
exTiun0el cvotnpatikd. Eropévag, cuvictdtor mpocoyn 6tav cuyyoprnyeiton feviapa&ivn e ovoieg mov
opouvv oto KNX.

Al9avorn
H yopfymon Peviapo&ivng dev evioyuoe T dloTapoyl TOV VONTIKGOV KOl KIVITIKOV de&l0THTOV TO
wpokaiovoe 1 afavorn. Hapdha ovtd, OTMG pe OAEC TIC ovaieg Tov emevepyolv 6to KN, cuviotdton

oTovg acteveic va un yivetol Katavilmon oAKOOA.

Ddpuroko Tov woporeivouy to drdotnuo QT

O «ivdvvog mopdtactg Tov dactripratog QTc koM TV KOIAaK®Y appLuOui®dV (.Y, KOIAOKT TaXLKopOio
otknv pumtdiov) eivar awénuévog pe TV TanTOYPOVI ¥PNON GALDV QOPLIKEVTIKOV TPOTOVI®V TO. OTToid.
napateivouv to didotnua QTc. H cuyyoprynon €010V QopLOKEVTIKDY TPOTOVIMV TPETEL VOL TOPEVYETOL
(PA. mapdypago 4.4).

YyeTIkéG Kotnyopieg meptiapfavouv:
o avtiappuOukd katnyopiag Lo ko I (7., kKividivn, opimdapovr, GOTAAOAN, SOQETIAION)
OPIGLEVE AVTIYLY®GTKA (T.. Ostoprdalivn)
oplopévo pokpoAidta (m.y. epvbpopwkivn)
0pLGULEVA AVTUGTOUIVIKA
oplopéva avTiBloTiKd TG Katnyopiag TV Kivohovav (.Y, LoSipAolacivn)

O mopomdve katdAoyog 6ev givar eEavTANTIKOG Kot B TPEMEL Vo omoPeDyoVTOL Kot GAAL LELOVOULEVL
QOPLLOKEVTIKG, TPOIOVTO TOV £lval YVOGTO O0TL aw&avouv onpavtikd o dtdotnua QT.

Enidpaon AoV eapudxwov otn BeviAoooivn

Ketoxovaloin (avaorotéas tovo CYP3A4)

Mia poppokokivnTikny peAétn ue ketokovaloin o€ droua pe ektetopévo (EM) ko teplopiopévo (PM) d

tov CYP2D6 petaforcpo, katédeite vynhdtepn AUC (empdvera KATo amd TV KopUmTOAN) Peviapa&ivig
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(70% wan 21% tov CYP2D6 o€ dropa e PM kot EM, avtictorye) kor O-dvouedvifevioapasivng (33% ko
23% tov CYP2D6 o¢ dropa pe PM kow EM, avtictoyo) petd m yoprynon tng ketokovaloinc. H
TOVTOYPOVN YopnyNon Tav avactoréwy tov CYP3A4 (m.y. atalavaBipn, kiopiBpopvkivn, tvowvafipn,
rtpakovalOAn, PopikovaloAn, mocakovaloAn, ketokovaloir, verpwvofipn, prrovafipn, coxovivofipn,
teMBpopvkivn) kon g Beviapativng propet va 0dnynoet oe avénon tev emmédmv tng Peviapadivng kot
™™g O-dvopebvifeviaea&ivng. Enopévmg, amonteiton mposoyn av n Oepaneio Tov acbevn mepthapuPavel
ovyyopnynomn evog avacstorén tov CYP3 A4 kou tng Beviapa&ivng.

Enidpaon tne Beviapa&ivine o€ GALO QOPLLOKO,

Aibro
Kotd ™ ovyyoprynon tng Peviaeotivng pe Aiblo pmopel va mopatnpnei cvvdpopo cepotovivrg (P
2Hvdpopo cepoTOVIvI).

Aralemoun

H Beviaga&ivn dev elye Kapia enidpacm oI QOPILOKOKIVITIKN KOl QOPUOKOIVVOUTKT TNG dtalemdung Kot
ToV gvepyol peTaPoAritn ng, g dvopebvAdwalemdunc H dwlemaun dev @aiveton vo emdpd o
QoppaKoKyNTIKY gite TG Peviapa&ivng eite g O-dvopedviPeviapaivng. Elvar dyvaoto edv vrdpyel
QOPLLOKOKIVITIKT KOUT QOpULOKOIVVAUIKT dAANAETIOpaoT e dAAeC Peviodialemiveg.

Lumpouivy

H Beviagpa&ivn dev ennpéace Tn QapULoKOKIVITIKY TNG yumpapivng kon g 2-OH-pumpopivng. Yanpée o
docoeEaptdpevn avénomn g AUC g 2-OH-deocumpapivng and 2,5 éwg 4,5 eopéc 0tav 1 Peviapasivn
yopnynOnke amd 75 mg €wg 150 mg nuepnoinc. H umpopivn dev ennpéace T QOPLOKOKIVITIKY TG
Beviapa&ivng kot tng O-dvepebvifeviapalivng. H kivikn onpacio ovtng g aAAnienidpaong dev givon
YVOOTN. ATouteiTon TPocoyr| KOTA T cuyyopnynomn g Peviapadivng pe Ty wummpopivn.

Alomepidorn

Mo QoppRLOKOKIVITTIKT LEAETT LLE TNV AAOTEPLOOAN £D€1EE OTLT dAOTEPIOOAN HELDVEL kKaTd 42% TNV OAKN
KaBopon g and Tov oTOHOTOG Yopnynongs, ovédvet katd 70% tnv AUC, avédvet katd 88% 11 Crax, GAAL
dev mpokaiel kapio petofoin atov xpoévo nuilong tg. Ta mapandve Oo tpémet va Aapfdavovtol vToyw
o€ acBeveig mov Aappdvovv Tavtodypovn Bepameio ahoneptdoing ko Beviapotivng. H khiviky onpocio
OTNG TG CAANAETIdpaong dev elval Yo TH.

Piorepioovy

H Beviaea&ivn mpoxdiress avénon g AUC tng promeptddvng Katd 50%, ahdd dev TPOKALEGE CMUOVTIKI
UETAPOAT] GTO QUPUOKOKIVTIKO TPOQIA NG OAKNAG OpacTIKNG ovoiag (piomeptdovn ko  9-
vopo&uplomeptdovn). H khivikn| onpacio ovtig tng aAinienidpacng dev ivol yvoo.

Metorpoloin

H tovtoyxpovm yopiynom tg PeviAapaivig kot Tng HETOTPOrOANG o€ vylelg ebeloviég oe po
POPUOKOKIVITIKY WEAETN OAANAEMiOpaoNG Kol Yoo TO OVO QAPUOKA, OONyNoe o€ oavénomn Twv
GUYKEVIPAOOE®Y UETOTPOAOANG ot0 mAdopa katd 30-40% mepimov, ywpig vo petapfinbovv ot
GUYKEVTPAOOELS TOL EVEPYOV LETOPOAITT TG 6T0 TAAG U, TNG 0-vdpolvuetomporoine. H kiiviki onuacio
TOV EVPNUOTOG OWTOV GE VIEPTACIKOVG acBeveig dev eivan yvwot. H petomporoin dev diiole 1o
POPUOKOKIVNTIKO TPopid TG Peviapoativng M tov evepyod tng petaforitn, O-ovouebviBeviagai,
AmorteiTon TpocoyN KAtd T GLYXOPNYNON TNG PEVAAPAEIVNG LLE TN LETOTPOLOAN.

Ivowafipn

M pappaxokivntiky pedétn pe wowvafipn £dei&e 28% peimon g AUC kot 36% peiwon g Crax Yo
v wowoPipn. H wowoPipn dev emmpéace 1N @oppokokvntikny tng Peviaeasiving kot g O-
dvopebvAeviapa&ivng. H khivikn onupoacio ovtig Tng aAAnAenidpacng dev ival yvoot.

Dapuoxa wov uetoaforilovior aro looévivua tov Kvtoypwuparog P450
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Méletec in Vivo katadetkvoovy tim Bevaapalivn eivon évog oyetikd acbevic avaotoléag tov CYP2D6.
H Beviaga&ivn dev avésteile 1o CYP3A4 (oAmpalolaun kon kopPopalernivn), to CYPLAZ (kapeivn) kot
ta CYP2C9 (toiPovtopion) n CYP2C19 (dralemapun) in vivo.

ATO TOL TTOUOTOS AVTICVALY TTIKG,

Amo TV gumELpia LETA TV KUKAOPOPID TOL GOPLAKOL £X0VV ovapepOEel avemBOUNTES EYKVUOCUVES GE
dropo wov AGpPavay 0o ToV GTOUNTOG AVTIGLAMTTIKGE evd NTov VT0  Bepameio pe Peviapa&ivn. Agv
VILAPYOVY GaQElg eVOEIEELS OTL AVTEC 0L KUNGELG ITOV OTTOTEAES L0, CAANAETIOPOCTIG PUPILAKOL LLE
Bevhapa&ivn. Aev éxel d1e&ayOel LeA€Tn aAANAETIOPACTC LE OPLOVIKA OVTIGVAANTITIKA.

4.6 Tovipotnta, KVNON KO yolovyio

Kvnon
Agv vrdpyovv emopkn dedopéva and T xpnomn g PevAapaiivng e £yKOOVS yuvaikes.

Mehéteg og merpopatolma katédeigov toEukotnta katd v avorapoyoyn (PA. mapdypapo 5.3). O
mOavog kivouvog yia tov avBpamo dev eivar yvootog. H Beviapa&ivn tpénet va yopnyeital o€ eykhovg
YOVOIKEG LOVO av Ta avapevopevo opéAN avtiotadpilovy Toug mbavoidg Kivdvuvoug.

Onwg ko pe dALOVG avacTorelg TG emavamposAnyng oepotovivig (SSRIs/SNRIs), av n Beviapa&ivn
ypnopomonBet péypt m yévvnon M yro dStdotnua péypt Ayo mptv tn yévvnon puropet va topoatnpndovv ce
VEOYVA, CUUTTONOTO atd TN dtoKonY]. Oplopéva veoyva mov ektédnioy otn feviapasivn katd To TEAOC
TOV TPITOL TPUNVOL AVETTLENY EMTAOKES, Y10. TIG OTTOIEG OTOLTOMKE 1) TOPEVTIEPIKT GITION, M)

OVOTTVEVG TIKT] VTOGTHPLEN 1 M TOPATETOUEVN VOGT|AELD G€ VOoOKOLEID. Ol ETTTAOKEG AVTEG LTOPOHV VoL
TPOKVLYOLV APECMG LETE TOV-TOKETO.

Emdnpioroyikd dedopéva £xovv vodeilel 6T ypnomn tov SSRIs oy kimon, 1dwitepa 6to TEAOG NG
KOMONG, UWTOPEL v avENGEL TOV KIvOLVO ETLOVNG TVELHOVIKNG VTTEPTOOTG ToL veoyvoy (PPHN). Iapdio
oL o€ Kapio perétn dev €xet epevvndel n cvoyétion tng PPHN pe tn Ogpancio pe SNRI, avtog o mbovog
Kivovvog dev pmopeil va amokielotel pe tn Peviapalivn, AapBavovtag vaoyn Tov oxeTILOUEVO UIYOVICUO
dpaomg (OVOOTOAN TNG ETOVOTPOGANYNG GEPOTOVIVIG).

To akdrovba copuntOpaTa uropel vo mapatnpndovv oe veoyévwnta, av 1 Utépa Adppave Evay
SSRI/SNRI ot0 té€A0¢ TNG KONONG: €VEPEDIOTOTNTA, TPOUOC, VTTOTOVIC, EMIUOVO KA KOl SVCKOALN GTOV
Onrao o | 6Tov HITVo. AVTA TO CUUTTOUOTO LTOPEL VoL Elval £1T€ AOY® GEPOTOVIVEPYIKDV ETLO PACEMV Eite
ovumTOMOTO EKBEONC. ZTNV TAEIOYNPIN TOV TEPIMTOCEMVY, QVTEG Ol ETITAOKES TOPUTIPOVVTUL OUECMG T
néca oe 24 dpeg LETA TOV TOKETO.

OnAocudc

H Beviogoa&ivn ko o evepyog petaforitng ng, n O-6veuebviPeviapalivn, anekkpivoviol 6To UNTPKO
yéla. ‘Exovv vmdpéet avagopéc Letd v KukAo@opia Tov Tpoidvtog yia Bpéen mov Onialay Kot eupavicoy
KAaua, gvepedioTdT T KO 1N PLGLOA0YIKA TTpOTLTIA VITVoL. ‘Eyovv, emiong, avapepbel countouoro
avidoya Tng dlakomng ypNong Pevioapadivng petd oo diakom Tov Onhacod. Aev pnopei va anokAgiohet
0 Kivduvog yuo Ta popd mov Onralovv. Qotdc0, Tpénel va anopaciletol av Ba cuveyicOel/cTapatnost o
Onhacuogn 0o cvveyiobel/draxomnein Oeponeio pe feviapativn, Aapupavoviag vaoyn Ta 0PEAT TOL TOLd LoD
amd Tov Onroo o kot To opéAN oo TN Bepameia e Peviapativn yio Tn yovaika.

Tovipdtnta

e pio pedétn Kot v onoia T0o0 01 apoeviKoi 660 Kot o1 Onivkoi apovpaiot elyav extebel og
0-dvopebuviPeviapa&ivn Tapatnpndnke petmpévn yovipdtnta. H onpacio ovtod Tov E0ppotog yio tov
avOpwmo dev givar yvooth (PA. Tapdypapo 5.3).

4.7 Emdpaceig 6ty IKavotnTa 001]Y161S KUL XEPIGHOD POV LATOV

OTOl0dNTOTE YUYOPAPUOKO UTOPEL VO, EXNPEAGEL TNV KPIoT, TN OKEYN KOl TIG KIVNTIKEG de&l0TNTES,
Yvvenag, kaBe acBevic mov AapPavel Peviapaivn Tpémel va elvon TpoGEKTIKOG OGOV OPOPEL TV LKOVOTNTH
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TOVL Y10, 00MYNoN N YEPIOUO EMKIVOLVOV UYOVILAT®V.

4.8  AvemOounTeg EVEPYELEG

[epiAnwn Tov TPOGIA GG OOAEINC

Ot avemBOunTec evépyeleg Tov avapEpOnKay ¢ ToAd cuyvéc (>1/10) og Khvikég peréteg Nrav voutio,
Enpootopia, Keporodryio Ko epidpwon (TepAaPovVOLEV®V KL TOV VOKTEPIVOV EPLOPDGEMV).

[Tivaxoc ovemBountwv evepyslmv

O avemBounteg evépyeiteg ta&vopodviar otov kdtmbtr mivoka ovd katnyopio/opyavikd GOGTNUO,
Katnyopio cvyvotnTog Kot eOivovsa oelpd 1aTpikig cofapdtntoc evioc ke katnyopiog cuyvoOTNTOS.

O1 ouyvotrteg opilovton mg eEng: ToAD cuyveég (=>1/10), ouyvég (=1/100 Emg<1/10), Oy cvyvég
(>1/1.000 éwc <1/100), omavieg (>1/10.000 émg 1<1.000), moAd omdvieg (<1/10.000), pun yvootrg

ovyvotntog (oev umopel va exktiun et pe faon ta dabéoipa dedouévar).

Katnyopia/ ITorv Xoyvég O Xoyvéc XAVIES ITorv Mn yvootiic cuyvétnrog
Opyaviko ovYvég oTaviIES
ocVoTNUO
Awtapayég Tov Axokkokvttd | Opopfomevio
OLOTOU TIKOV poon*, *
KOIL TOV AmAooTic
AELPIKOV avoio®,
GUOTIOTOG [Movkvtonevia
*
Ovdetepomevia
*
Awtapayéc Tov AVoQUAOKTIKN
OVOGOTOU|TIKOD avtid paon™
GUOTILOTOG
Awtapayég Tov Amnpdopopn IIpoiaxtivn
EVO OKPIVIKOY £KKpilon aipotog
GUGTNLOTOG avTovpnTikn | avénuévn*
g oppovne*
Awtapaygc Tov Mewwpévn Yrovatpuoitio
petafoiiopod opeln *
Ko g Opéymg
Yoylotpucég Abnvia Suyyotikn YevdaicOnoet AVTOKTOVIKOG 10 E0OUOG
datapayés Kotdotaon®, | ¢, Hapoainpnpuo™ KOUL 0VTOKTOVIKEG
Amonpocwnon | ATompayloto- oLuTEPIPOPES”,
oinon*, woinon,,
Avopyoopia, | Avopaiog Enetikémro?
Ievemow 0pYOoUOC,
opun AméBew,
LEW HEVT), Maoavia,
Aéyepon™, Yropavia,
Nevpwodmra, | Tprypog tov
Avouaia 03 6vTOv*
ovepo
Awtapayéc tov | ZaAn, Axafnoia*, Yvykonmn, Kaxon0eg Oy
VELPIKOD Keparoryio | Tpépoc, Mvoxhovia, Nevponntik6d | dvokwnoio*
GUOTALOTOG *, HopacOneio, | Mn XHvdpopo
KataotoAn | Aveyevoio @uooAoywog | (NMS)*,
GUVTOVIGUOC®, | ZOvdpopo
Awtapayn Yepotovivng*,
woppomioc®, | Emacpoi,
Avckwvnoio* | Avotovio*
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OO pukeg Awtapoyéc Mavkopa
dtapayés mg dpaong, KAEGTNG
Awrtopoyn g yoviag*
TPOGUPHOYNG,
cupmepropfo
VOUEVNG TNG
Dapmng
opaong,
Mud pioon
Awtopoyés Tov EpPoég* TAryyog
®TOG KALTOV
Lo PopivBov
Kapdokég Toyvkapdia, Kot Kapdopvorddeio omod
datapayés AicOnpa TayvKoPd oL o1peg (Kapdopvomdadeio
TOAUDOV* diknv takotsubo)*
puriov*,
Koo
Tayvkopdio*,
Kot
Hoppapuyt,
[Mopdraon Tov
S10.6THUATOC
QT o10
NAEKTPOKOPO 1O
Ypaonua*
Avyyelokég Ynéptaon, Opbooctatuc
dotapayés "E€aym vroTao,
Yrnotoon™
Awtapayég Tov Avervola*, Atdpeon
OVOTTVELGTIKOD Xoopovpnto TVELLOVOTGOEL
GUOTALOTOG, a*,
oV O porkal Kot [Tvevpovum
TOV nocwo@ia*
uecob mpaxion
Awtapayéc tov | Navtia, ‘Epetoc, Ayoppayia Haykpeotitd o
YOOTPEVTEPIKOD [ Enpoctopia, [ Adppoia™ OV *
GUGTI LOTOG Avckoo YOG TPEVTEPIKO
ol 0 cOANVO*
Awtopoyés Tov Aoxyacieg Hrotitwo*
NMOTOS KOLTO®V NTOTIKNG
YOANPOPOV Agrtovpyiog pm
(QUGIOAOYIKE™®
Awrtapayéc tov | Yrepwpooi | EEavOnpa, Kvidwon*, 2uvopopo ,
dEpUaTOG Ko o* Kvnopoc* Avyyeglooidnuo | Stevens
OV VIO OpoL | (TephapPov *, Avtidpaon | Johnson*,
16TV OUEVDV TV owrtoevaicinc | To&um
VUKTEPIVDV g, EMO EPLIKT
EP1O PDOGEMV) Exyoumon, vekpoAvon*,
* Alomekio™ [oAvpopeo
epuONuUO*
Awtapayéc Tov Yreptovia PaBdopvoiuon
VO GKEAETIKOD *
GUGTNLOTOG KOl
TOV GUVOETIKOV
16700
Awtapayés v Avoroiio Axpbrew
VEQ POV KO TOV otV ovpneon, | ovpov*
0VPoPOP®V Koataxpdmon
00V 0VpOV,
AvEnpévn
ouyvomTa
ovpnone*
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Awtapayég Tov Mnvoppayia*,
OVOTOPOY MY KO Mmntpoppayio
0 GLOTILLOTOG *, AwToporyég
KOl TOV LOGTOV EKOTEPUATION
¢P, Zrotin
gnoksnovpyia
Ievucég E£ac0évion, Aoppayio
drotapory€ Ko Kénwon, BAevvoyovou
KOTOOTAOELS Piyn* *
™¢ 0600
xopnymong
[Moparhvikég Zopatikd Xpodvog pomng
egetdoelg Bépog TOPOTETOUEY
He pévo, oc*
opotikd
papog
ovnpévo,
XoAnoTepOAn
aipatog
ovEnpévn

* AvemiBounteg evépyeteg tov popudxkov (ADR) mov avayvopictnkay LeTd TV KVKAOQopia Tov
TPOIOVTOC.

¢ TleptoTaTikd aVTOKTOVIKOD 10E0CHOV KOl CUTOKTOVIKAOV GUUTEPIPOPAOV £X0VV avapepBel Katd T
ddpketa tng Bepomeiog pe Peviapaivin ) AMyo petd t dtokonn| tng Oepoumeiag (BA. moapdypopo 4.4).

P BL. mopdypago 4.4.

Y Z€& GLYKEVTPOTIKEG KAWVIKEG OOKLUES, 1] EMTTOOT TNG KEQOAUAYiOG TaY Tapdpota yio T Beviapadivn
KOl TO EIKOVIKO QOPLOKO.

Awokorn tne Oepameiog

H dwakonn g Beviapoalivng (e1dtkd 6tav givar ongpvidia) cuvidmg 0d1yEl G€ GLUTTOUATO GTEPTIONG.
Z&\n, drotopoyss oonTikoTNnTag (TEpLAapPovopévng g topoictnoiag), dtotapayég Hvou
(mepriopBavopévng tng admviag kot EVTovev ovelpav), S1EYEpa 1 avnoLyi, VouTio Ko/ EPETOC,
TPONOG, TAyyog, Ke@oAadyia, GVVOPOLO YPITNG, Elvar 01 To GVVIHBELG OVTLO PAGELS TTOV AVAPEPOVTAL.
Ievikd, owTd T0 CLUTTOMOTA ETVOL L0 O LETPIN KOL OV TOTEPLOPILOUEVO MGTOGO, GE UEPTKOVG
acBeveig pmopei va elvan cofapd koM topatetapéva. Enopévag, cuvietaton fabpwio peimon kot
dtaxomi Tng 00ong otav 1 Bepaneia pe Peviapadivn dev amorteiton (PA. Tapaypdeovg 4.2 ko 4.4).
ToudraTpikodc TANOvopoc

I'evikd, to TpoPik avemBOHUNTOV avTIdpdcoeny TG Peviapasivig (o€ ELEYYOLEVES LLE EIKOVIKO PAPLLOKO
KAMvuKéG doK1pEG) o€ modld Ko epnovg (mitkiag 6 £mg 17 eTdv) NTav TapOUo10 LE EKELVO OV
mapornpnOnKe 6Tovg evihikes. Ommg Kot e TOLG EVIAKES, TopatnpNONKaY Lelwuévn 0pesn, OmTMAELN
Bapovg, awénuévn aptnprokn wieon kon ovénuévn xoAnotepoin opov (PA. mapdypapo 4.4).

Ye Toud1aTPIkéEG KAVIKEG SOKIUEG TapatnpONKe ¢ avemBOUNTN EVEPYELD O LTOKTOVIKOG 1000 HOG,
Ymanp&av, eniong, avEnuéveg avapopég ex0pIkng cuumepLpopds Kot 1d1aitepa o€ dtopo pe peilova
KoTaOMmTIKn dratapay, ovapopEG CVTOTPUVUOTIC HOD.

Emumiéov, ot mopakdto avemBounteg aviidpdoelg mopatnpnonkay o€ Tond1oTpikovg acOeveis: KotAlokog
TOVOC, O1€YEPGT], OVOTEYIN, EKYOUMGT|, EXIGTOEN KO LLLOAYiaL.

Avopopd mHovoroyoOUEVOV OVETLOVUNT®V EVEPYELADV

H avagopd mbavoroyodpevov avemiBOuntov eVEPYEI®Y LETA atd TN XYOPNYNOT GOEL0G KUKAOQOPIAG TOV
QOPLLOKELTIKOD TTPOIOVTOG elval onuovTikn. Emitpénel tn cuveyn mopoakolovdnor e oxEong opéAovs-
KIVOOVOL TOVL QOPLLOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITAL 0O TOVE EMAYYEALLOTIEG VYELOC VO, AVOPEPOVY
omotlecdonmote mBavoroyoOueveg avembounteg evépyeteg pésm tov EOvikod Opyaviopod Goapuakwv:
Mecoyeimv 284

15562 Xohapyog, ABfva
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TnA.:+ 30 21 32040380/337
®og: +3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr.

4.9 Ynaepooocolroyio

YOpeova pe tny omoktndeica eumelpio Letd Ty Kukho@opio Tov PapudKov, VIEPSOCOAOYIN
Beviagaive avapépinke Kuping oe cuyyopynon pe alkooA koM dAlo eapuakevtikd tpoidvia. Ot
oVYVOTEPU OVAPEPOLLEVEG EVEPYELEG OGOV QPOPE TNV VTTEPSOGOAOYIA TEPIAAUPAVOLY TayvKapdia, aAlayEG
070 £ninedo NG cVVEIdNoMG (Tov KLpLavoVTaL ATd VTVNALL GE KMDUA), LLdPlacT, GTACHOVG KOl ELETO.
AvapépOnkav d€ Kot GALEG EVEPYELES, TTOV TEPILOUPBAVOLV OALOYEC GTO NAEKTPOKOPILOYPaENUOL [TT.Y.
EMUNKVVGT) TOV S0 TNoTOC QT, NUICKEMKOG OTOKAEIGUOC, EMUKLVGT) TOV dlooToTog QRS (BA.
Topdypaeo 5.1)], kothiakn tayvkapdio, Bpadvkapdia, veotaom, iltyyog ko Odvatoc.

Anpocievpéveg avad popKéc LEALTES avapEPouV OTL | ANy Peviapa&ivng og vtepdocoroyio, LITOPEL va
ovoyetileton pe avénuévo kivouvo Boavatneopmy ekPacemy, Ge GUYKPIoT LLE EKELVEG TTOL TOPATNPOVVTOL
pe ta avtikatobMnTikd okevdopata e SSRI, aAAd LikpOTEPO O EKEIVOV TOV TPIKLKAIK®V
avtikatadMmTikdy. Emdnuiodoyikés peréteg éoei&ov 6Tt o1 aoBeveig mov vroPAnOnkav oe Bepameio e
Beviapa&ivn éxovv vymhotepn emPdpuven amd Tapdyovteg KIvoHVOL Y10 GVTOKTOVIO GE GYECN LLE TOVG
ac0eveic mov Aappdvouv SSRI. O Babpog otov omoio To eOpna avTd TOV CWENUEVOL KIVOHVOL Yid.
Bavatneopeg ekPfaoelg propeiva amodobel otny ToéikdtnTa TG feviapa&ivng otov Aappdavetol o
VIEPOOGOAOYIN, GE GLVAPTNON LLE OPLG UEVO YOPOKTPLOTIKA TV acBevmv mov vrofdAlovtol oe Bepameio
ue Beviagativn, dev gival yvootoc. H Beviapaivn mpénetl vo cuvtayoypapeital 6T LKPOTEP TOGOTITTO
TOV POPUAKOV TOV OVTIGTOLXEL GTHV KOAT] BEPOUTEVTIKT AVTIHETAOMIGT TOL 06HEVOVG TPOKEIUEVOL VL
pelwdei o kivouvog vTePS0GOAOYiNg.

uvictouevn Oepaneio

ZVVIGTOVTOL YEVIKG DTOGTNPIKTIKA KOl GUUTTOUATICAE LETPOL, EVAD TPETEL VAL TAPOKOAOVOOVVTOL O
Kapd1aKog puOpog Ko ta {mtikd onueio. Aev cuviotdton 1 TpOKANoT ERETOL T VPIoTOTOL KIVOLVOG
elopopnong. Hpémel va e&etdletan 10 evdeyOUeEVO TAVONG GTOUEAYOL, EAV UTOPEL VOl YIVEL GOVTOUO LETA TN
AWM TOV PUPUAEKOL 1) 0€ GVUTTOWATIKOVG acbeveig. H yopiynon evepyod avBpaka pumropei, exiong, va
TEPLOPICEL TNV OOPPOPNON TNG OPASTIKNG ovoiag, Agv elvar mBavd va vtdpEet 6peLOg amd TV
TPOKANGN S100VPNONG, TNV LLOKADUPGT), TNV OLLOTPOC POPTGT) KOl TNV OQUULAEOUETAYYION. AgV glvar
YVOGTA €01KE avtidota yio T Peviapadivn.

5. ®APMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEZ
5.1 @oppokodVVOPIKEG IOOTITES
Ddoppokobepamentikn kornyopio: AAda avtikotabAurtikd, Kodukog ATC: NO6A X16

Mnyovic Ldc 6paonc

O punyovio pog avtikatabMmTikng dpdomng g Beviapaivig 6Toug avlpdTovg TIGTEVETOL OTL GUVOEETAL LIE
Vv evioyvon g vevpodaPifactiknig dpacTNPLOTNTAS GTO KEVIPIKO VELPIKO cVoTNud. [IpokAtvikég
ueAéteg édeiCav 011 1 Beviagaivn kat o Pacikdc petaforitng tne, O-dvoucbviBeviagaéivn (ODV), sivar
avaoTolelg ™G emavampdsAnyng oepotovivig Kot vopadpevorivig. H Beviagpa&ivn eivar, eniong, aoBevig
avOoTOAENG TNG TPOSANYNG viomapuivne. H Beviapa&ivn kor o evepydc petaforitng tng uetmvouy t -
adpevepyIKn S1eyEPOIUOTNTA TOCO Katd TV o&gia (Lovipn d66m) 660 Kot Katd TN Xpdvia xopynon.

H Beviogo&ivn kaw 1 ODV givol 16000VOUEC OC TPOG TN GVVOALKT] 0pAGCT GTNV EMOVATPOCANYT] TMV
vevpod1ofiPacT®mv Kot 6T GHVOEST] TOL LITOJOYEA.

H PBeviapa&ivn in Vitro dev £xel mpoKTIKG GUYYEVELD LLE TOVG UOVOKOPIVIKOVS, YoAvepytkovg, Hi-
IOTAHLVEPYLKOVG M 01 -0 PEVEPYLKOVG VITOd0YES TOV €yKe@OAov TOL apovpaiov. H @appaxoroyum
OpOoTNPLOTNTO GE AVTOVS TOVG LITOOOYEIG UToPEl v GLVOEETOL [LE d1dpopeg avemBOUNTES EVEPYELES, MG
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OVTLYOAMVEPYIKES, NPEUIOTIKEG KO KOPOLUYYELOKEG avemOOUNTEG EVEPYELEG OV eu@avifovtol ue GAAa
OVTIKOTOOMTTUICG QOPLOKEVTIKY TPOIOVTAL.

H Beviaea&ivn dev avacstéAlel Tn dpdom tng povoapvotelddone (MAO).

Melétec in Vitro omokdAvyav 0ti 1 BevAagalivn dev €xEl TPOKTIKA GUYYEVELD LLE TOVE £VOICONTOVG
vrodoyeic omiov N feviodialemivg.

KAk omoteAeo LoTtkOTNTao Kot 06 QAAELO

Eneicod1a usilovog karabliyme

H amoteheopatikdOtnta g Beviapadivig dueong anodéopevong yio ™ Oeponeio encicodiov peilovog
KaTAOAIYNC TEKUNPLOONKE UE TEVTE TUYOLOTOIMUEVEG, OITAL TUPAES, EAEYYOUEVEC LE ELKOVIKO (PAPLLOKO,
pikpng Odpkelog peréteg, Swdpkelog 4 €wg 6 gfdopddmv, yoo d6celg €mg 375 mg/Mmuépa. H
OTOTEAEC LOTIKOTNTA TNG TOPOTETOUEVNG omodEécpevong Beviopasivng wg Bepareia Yoo To emelcod
peifovog katdOAymg amodeiydnke ce 300 EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLLOKO, LUIKPNG OLOPKELNG LEALTES
otdpketag 8 kot 12 -gfdopddwv, pe gvpog 66omg amd 75 £mg 225 mg/muépa.

e pio LEAETT LEYOADTEPNC YPOVIKNG dLapKelng, eviAikeg eEmvocokopelakoi acBevei, ot omoiol eiyov
avTomoKplOel KaTA TNV avolkT] KAVIKT doKkiun pe ) Beviopoasivn mapatetapévng amodéopevong (75,
150 1 225 mg) dudpketag 8 efdopadmv, Tuyatomomdnikay yia va cuveyicovv va AapBavouy tnv id1a d6om
BevAapa&ivig TopaTeETAUEVIG OTOSEGLEVGTG ] ELKOVIKOD QUPULAKOD, Y0 TOPUKOA0VON e néypL 26
EPSONAdES, Y10 TUYOV EKONAMOT] VITOTPOTNG.

Y [ 0guTEPN HEAETT LEYOADTEPNG POVIKNG SLAPKELAS, 1 AMOTEAECULOTIKOTNTA TNG PevAapasivng oty
TPOANYT| TNG EMAVELPAVICTG ETEIGOSIMV KATAOAWYTG, d1dpkelag 12 unvov, anodeiydnke og pua
eAleyyOLeEV LE EKOVIKO QAPLLAKO, SITAA TUQAN LEAETN GE EVIAIKEG EEMVOGOKOLLEIOKOVG aGOEVETS e
emelc0d1a Peilovog katddAnmg, Tov VTOTPOTLALOVTOG TUTOV, 01 0Toiot iyav avtanokpidsi ot Bepaneia
™G Beviapa&ivng (100 émg 200 mg/mpépa, og oynua S0 Popéc NuepNcimg) KaTd TO TEASVTALO ENEIGOOL0
KatdOAyng.

Tevikevuévn oyywong orozapoyn

H arotehecpatikotnto tov Koyoxiov feviapa&ivng Tapatetapévng amodécpenong og Bepamrsio tng
YeVIKELUEVNG ayy®@dovg dtatapayng (I'AA) texunpimOnie oe dvo perétes 8 efoouadwv, kabopiopévng
000NG, EAEYYOUEVEG e EIKOVIKO QAapLLaKko (75 €mg 225 mg/muépa), o€ o LEAETT 6 UNVOV, EAEYYOLEVT] LE
EIKOVIKO QapLaKo, kaBopiopévng d0ong (75 €mg 225 mgmpuépa) Kon oe pio LEAETN 6 UNvdv, EAEYYOLEVN
LLE EIKOVIKO QAPLLOKO, Kopavopevns doong (37,5, 75 kot 150 mg/muépa) oe eviAikeg eE®@VOGOKOUEIKOVG
acOeveic.

Evo vmpyav ototygia yio v ovotepdtnTa TG 600mg Tov 37,5 mg/Muépa £VavTl TOV EIKOVIKOD
QOPLAKOL, AT 1 6661 SV fTaV TOGO GTAOEPE ATOTEAECHATIKT] OGO 01 VYNAOTEPES OOGEIG.

Kowawvixy ayywong diocapoyn

H arotehespatikodtnto tov Koyoxiov feviapa&ivng Tapatetapévng amodécpuevong og Bepansio tng
KOW®OVIKNG ayY®dovg S1aTopoyng TEKUNPLOONKE e TECTEPIS IITAA-TVQALG, e TAPAAANAES OPADEG,
TOAVKEVTPIKEG LEAETEG, KOUOLVOULEVIG OOOTG, EAEYYOLLEVES LLE EIKOVIKO PAPLLOKO, d1dpKelag 12 eBdouddwmy
Ko pLio SUTAG-TLUEAT, LLE TAPAAANAES OPAOEG, KAOOPIOHEVIG/KUILOLVOLIEVTS OOOTG EAEYYOLLEVG LLE
ELKOVIKO QAPLLOKO SIAPKELNG 6 -UnvadV LeAét o€ evIAKeS EOVOGOKOELKOVG aoBeveis. Ot acBeveis
élaPav 06celc amd 75 mc 225 mg/muépa. Aev vanpée KavEVA GTOLXELD Yo LEYOADTEPT

OTOTEALEC LATIKOTI T, GTTV OpLad0 Tov AdpPave 150 £mg 225 mg/muépa GLYKPLTIKE LLE TV OLLAS0 TOV
Aappave 75 mg/muépa otn HeAETn S1dpKeng 6 pHIvav.

Arazopoyn movikoo

H anotehecpatikommta tov koyokiov PBeviaga&ivig TopoateTapévig omodEoenong og fepansio tng
S10TOPOYNG TOVIKOD TEKUNPLOONKE e 000 SUTAG-TVPAES, 12 gfSOUAd®V, TOAVKEVTPUKES, EAEYXOUEVES LLE
EIKOVIKO QAPLLOKO LEAETEG GE EVIAIKEG EEMVOCOKOUELOKOVS 00OEVELG LLE dlaTapayn TAVIKOD, E 1 YOPig
ayopagofio. H apyikn d6on otig peréteg droropayng mavikov nroav 37,5 mg/muépa yio 7 nuépeg. O
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acBeveic 1ote ElaPav kobopiopévec docelg twv 75 N 150 mg/Mmuépa otn pio perétn kor tov 75 1,
225 mg/muépa otV GAAN pLeATn.

H amotedeopatikdmro tekunpodnie, exiong, pe pio pakpoypovn, SITAG-TOPAN, EAEYYOLEVT LLE EIKOVIKO
PapuoKo, Le TOPAAANAEG OUGOEC WEAETT, Yo TNV LOKPOYPOVIO AGPAAELD, OTOTEAEGUOTIKOTNTO KOL
TPOANYT| TNG VIOTPOTNG G€ EEMVOCOKOUELNKOVE EVAAIKEG aioBevel Tov avtamokpifnkay ot Oepaneio
avolytng eaong. Ot acBeveic cvvéyioav va Aopfdavouv v ida d6om Peviapa&ivig mopoTeTapnévg
anodEopevong mov giyav Adfel oo Téhog TG avorytig edong (75, 150 1§ 225 mg).

Kapoaxn nlextpopvoroloyio.

e pia e101kn 01e€odtkn pnelétn tov dwnotnuotog QTc oe vy dtopo, n Peviagativn dev Tpokdlese
napdract Tov StooTratos QT cg omoladnmoTe KAVIKG OMILAVTIKT EKTOOT), 6€ LIEPHEPATEVTIKT 6OOT) TV
450 mg/muépa (n omoia diveton g 225 mg 300 Qopég nuepnoing). 261060, PETE TNV KLKAOPOPia TOV
papuakov, £xovv avoapepbei mepimtmoelg mapdroong Tov dactiuatog QTe/TdP ko kothiokn appuduic,
Kuplmg éneito and vrepdocoroyia | o€ 0cbeveic pe GALOVE TAPAYOVTEG KIVOUVOL TOPATACTS TOL
dwootiuatog QTc /TdP (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.8 ko 4.9).

5.2 ®uppoKoKIVNTIKES IOWOTNTES

H Beviaea&ivn petaPorileton extetapéva, Kuopimg aTov evepyo tng petafoiitn O-dvouebuiPeviapaivn
(ODV). O ypdvoc nuilons (Lésog 6pog £ SD) tng Peviapasivng ko tng ODV oo mAdopa sivon 5+2 dpeg
kot 1142 dpeg, avriototya. Ot cuykevTp®oeLS oTafEpOTOMUEVNG KaTASTACNG TNG PEVAAQASIVNG Kot TG
ODV emttvyydvovtar evtog 3 nuepdv and tn Bepaneio e TOALATAEG XOPNYOOUEVES HOGEIS OO TO GTOLLO.
H Beviagpa&ivn koar ODV $1006Touv ypopLpiky Kivntiky o€ 6060A0YIKO g0pog 75 mg mg 450 mg/muépa.

Amoppognon

TovAdytotov to 92% Liog amAng S0ong and Tov GTOUNTOS BEVAUPAEIVIG GILECT|S 0TOdEGUELONG
amoppopdrat. H amdrivtn frodiabecipomra sivor 40% pe 45% e&ortiog Tov TPOGLGTLATUICOD
petapoilopot. Metd t yopnynon Peviapasivng aueong amodéoUevong, ol LEYLIGTEG GUYKEVTPADGCEL OTO
T o pa tng evaapa&ivng kot tng ODV mapatnpovvrol o€ 2 kot 3 dpeg, avtiotoiyms. Metd ™ yopriynon
™G BevAapa&ivng & Koy Ko TopoTETAUEVIG OTOOEGLEVOT|S, 1] LEYIOTN GLYKEVIP®ON GTO TAAC L0 TNG
Beviaea&ivng kot tng ODV emtuyydvovton 6tig 5,5 kot 6116 9,0 dpeg avricTtorya. Otav yopnyodvron
16030vapLes NULEPNOIES 060 eLg Pevaapaivng gite mg H10Ki0 ALEST|G ATOIEGUEVOTG 1] OG KOy AKLAL
TOPATETALEVNG OTOOEC LEVOTG, TO KOWAKLO TOPOTETAUEVG ATOOEGLLEVCTG TOPEXEL PpadiTEPO pLOUO
amoppPOPNGNG, 0AAL TOV 1610 PabBd amoppdPNnong o€ cHYKPIoN LE TO dtokio dpeong anodésugvong. H
Tpo@1| 0V emnpedletl T Prodrabecipdmmra g Peviapadiving kot tng ODV.

Katavoun

H Beviagpa&ivn karm ODV cuvdéovtor oe eELdyoTo Pab Lo o€ BepaneuTiKES GLUYKEVIPMGELG LE TIGTPOTEIVEG
tov avlBporivov mhacpatog (27% xar 30%, avtictolymg). O 0ykog katavoung g Peviapaiivng oe
otafeporonuévn Katdotaon etvon 4,4+1,6 L/kg petd tnv evoopiéPra yopnynon.

Buopetaoynpoatiopog

H Beviagpo&ivn vepiotatat ekteTapévo petafolopud 6to Nmap. Xe peAéTec in Vitro ko in vVivo gaiveton ot
n Beviapoa&ivn Propetarpénetor otov KOplo evepyd g petaforitn ODV amd to CYP2D6. Xe perétes in
vitro xon in vivo eaivetar 6t 1 Beviagaivn petapolrileton og Evav dgvtepedovia, AMyOTEPO EVEPYO
uetapolritn, tn N-dvouebuifeviopa&ivn, amd to CYP3A4. Ze pelétec in vitro kou in Vivo eoiveton 0tim
Beviapa&ivn etvon acBeviig avactoréag tov CYP2D6. H Beviapotivn dev avactédder ta CYP1A2,
CYP2C9 1 CYP3A4.

Amofoin

H Bevhaea&ivn ko ot petaPoriteg tng anekkpivovrar kupiog pécm tav veppav. Ilepinov to 87% puog
d0omg Peviapa&ivng eppaviCeton oo ovpa oe 48 dpeg eite wg apeTafAntn Peviapasivn (5%), elte og un
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ovlevyuévn ODV (29%), eite wg ovlevyuévn ODV (26%) N pe tn Lopen GAA®V adpovav HETAPOALTMY
pikpng onpaciog (27%). Hpéon tipun £ SD tng kdBapong tng Beviapaivng ko tng ODV oto mAdopa ivor
1,3+0,6 L/h/kg ko 0,4+0,2 L/h/kg, avtictoiywc,

Ewwcoi [TAnbvcuol

Hlixia kot pdlo
H nAwia kou to @OA0 TV 0o0evdv dev emnped{ovv onUavTIKd T QOPLOKOKIVITIKN TNG BevAiapadivng kou
g ODV.

Arouo ue évrovn/ueimusvn uetofiorixn ixavomra too CYP2D6

O1 ovykevipmoelg g Peviapa&ivng oto TAAo Lo glval VYNAOTEPEG G ATOWA LE PELOUEVT LETAPOAIKT
wavotnto Tov CYP2D6 an’ 011 o€ dropa pe évrovn petafoiikn ikavotnto. Kabobg n cvvolikn éxbeon
(AUC) ¢ Pevraga&iving ko tng ODV givon mapodpola oe dropo 1660 pe LELMUEVT OGO Kol LE EVIOVN
LLETAPOAIKT TKOVOTNTO, OEV AOLTELTAL VAL YO pNYTO0VV d10POPETIKA S0GOAOYIKA GyLoTa BEVAaQa&ivng oTig
000 oTEC OpAdES.

Hrorixy dvaleirovpyio

e aropa pe Child-Pugh A (Mmo nrotikny dveiettovpyia) kou Child-Pugh B (petpiov Pabuod nmotum
dvohertovpyia) ot ypdvor nulong tng Peviapa&ivng kot tng ODV mopoatddnkav 6€ GUYKPLoT LE TA VYL
dropa. HxdBapon g amd Tov otopatog yopnyovpevng Beviopasivng ko ODV peimbnke. Topotnpnonke
ONUOVTIKOG BaBpog draxvpavong LeTaEd TV oToUmV. Yapyouy Teploptoéve. dedopéva og aobeveis pe
cofapn nratiki dvciettovpyia (PA. mapdypapo 4.2).

Negppixn dvalertovpyia

Y& aoBeveic mov veioTAVTOL AOKABaPST) 0 XPOVOG MUE®NG TG amoPoAng Tng Peviapa&ivng
emunkvuvinke kotd 180% mepimov kou 1 kaBapomn pelmdnke kord 57% mepinov 6e GOYKPIGT LELYIN
dropa, evo yiotnv ODV, o ypdvog nuilwng g amoPoing emunkovinke kotd 142% mepimov ko 1
KaBopon petddnke xkatd 56% mepimov. Anouteiton mposapoyn g d0ong 6Tovs acbeveic e coPopn
veppikn duoAieitovpyia Ko o€ aobeveig mov veicTavtol apokdBopon (PA. Ttapdypapo 4.2).

5.3 IIpokAvikd d£d0ouéva Y10, TNV 0.6 PAAELN

Mekéteg pe Peviagpa&ivn oe movtikia kot apovpaiovg dev £de1&av atoryeia kapkivoyéveong. HBeviapadivn
devntav petaAda&loyovog o€ £va upl eacLo In Vitro kot in VIvo Soki@v.

Y& PeAETEG TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYMYIKT TKOVOTNTO GE TEWPOUATOlma, TapatnpnOnke peiwon Tov
Bapovs Twv anoydvev Tov apovpainy, avénon Tov apldpod Tov Bvolyevdy veoyvav Kol avéncn oToug
Bavatovg Tmv veoyvav Tig 5 mpadteg nuépeg g yahovyios. To aitio twv Bavitwv dev elvon yvaotd. Ot
evépyeteg anutég mapatnpnOnkav ota 30 mg/kg/Mmuépa, 4 eopég Ty avlpomivn nuepniota 66om twv 375 mg
Beviapa&ivng (Baciopévn oe mg/kg). H pn amotehespatikn d00m yio owtd ta evprjpata nrav 1,3 popég
v avBpdmvn d6om. O evdegyOEVOS KIvOLVOGS Y10 TOVG avOpAOTOVG d€V ivat YVwo TG,

Melopévn yovipotnto topatnpinke o€ pio LEAETN katd v omoia 1660 OnAvkoi 660 Kol apPGEVIKOL
apovpaiot ektédnkav oty ODV. H ékBeon avtn frav nepimov 1 €mg 2 popéc peyorldtepn g avlpdmvng
d6ong Tov 375 mg Beviapativng avd nuépa. H onpacio cvutov tov gupiuatog yio tov avlpomo dev eivon
YVOOTY.

6. @®APMAKEYTIKEX INAHPO®OPIEX
6.1 Kataroyog gkdoymv

DEPREVIX xowdxio gheyyopevne amodécuegvone, ckAnpd 37,5 mg/cap

Exdoya

YrpopeAloln

Yvunolvpepég aBvA0-aKPLAIKOL £6TEPQ, LEBVAO-LEBOKPLAIKOD E0TEPO KOl WIKPNG TEPLEKTIKOTNTOG
€oTépa PLeBapLAKod 0EEOC LE TETAPTOTAYEIC OLLAOES LLLOVIOV
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Aoovpvrobettkd vatplo
2TE0TIKO payviolo

Emixdioyny
Svumorvuepég dyuebvAio-apvo-atBulo-ped akpuiod eotépa, BovTvAo-pedaKkpuiikod oTépa Kt Lebvio-
peBorpuiikod eotépa e avoroyia 2:1:1

20vOeon kevig kayoviag
A1o&gidio Tov trtaviov E 171
Zehativn

DEPREVIX xonw k1o gheyyduevnc amodésueouonc, skAnpd 75 mg/cap

Exdoya

YrpopeAholin

Yvpmolvpepés aBvAo-akpvAKoy £6TEPO, KLEBVAO-HEBUKPVAIKOD €0TEPO KOl UIKPTG TEPLEKTIKOTNTOS
eotépa pebakpuAtkol 0EEog e TETOPTOTAYEIC OUASES ALUOVIOD

AcovporoBelikod vatplo

YTE0TIKO [Layviiolo

Emixcloyn
Yvpunohvpepég dyuebuio-apvo-aBudo-pLeb akpuAkoy £6Tépa, fouTvAo-HeBaKpUALKOD EGTEPQ Kot LEBVAO-
pebakpovikov eotépa oe avoroyia 2:1:1

2ovleon rkeviig kayovlog
A0&gidio Tov Titaviov E 171
EpvOpo o&eidio Tov c1dfpov E 172
Zehotivn

DEPREVIX xowdxio gheyyopevnc amodésuevonc, okAnpd 150 mg/cap

Exdoya

YrpopeAloln

Yvumolvpepss a1fvA0-aKpLAIKOL £6TEPQ, LEBVAO-LEBOKPLAIKOD E0TEPO KOl WIKPNG TEPLEKTIKOTITOG
eotépa pefakpuAkcol 0EE0g e TETOPTOTAYEIC OUAdES ALUOVIOD

Aoovpurobettkd vatplo

2TEATIKO LOYVIG10

Emixdloyn

Yvpmorvpepég dyebvio-apvo-otBuro-ped akpviucod eotépa, Bovtvio-pedakpuitkod eotépa Kot pebvio-
puebakpoviikov eotépa e avaroyio 2:1:1

20vOeon kevig kayoviag

A1o&gidio Tov titaviov E 171

EpvOBpocivn E1271vdikokapuivio E 132

Zehativn

6.2 AcvupototnTeg

Agv gpapuoletal.

6.3 Awpkeo Comg

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPOPUAGEEIS KA TA TN QUAGEYN TOV TPOIOVTOG

Na datnpeiton oe Enpod kar dpocepd LEPog, oe Bepuokpacio. uéypt 25° C kat o€ ydpo ompdGLTO 6T TOLOEL

6.5 @Von KUl GVETUTIKG TOV TEPLEKTH

20



DEPREVIX xow ko gheyyduevnc amodésugvonc, oxkAnpod 37,5 mg, 75 mg & 150 mg/CAP

* Kovti and yoptoévi mov mepi€yet 14 kdyovreg, ot omoieg cvokevalovtar oe 1 blister omo
PVC/PE/PVDC/Aluminium. Xto kovti mepiéxetan kar @OAAO 0dnyidv yio. to ypnotn. (BTxI4) (BLIST
1x14).
* Kovti and yoaptoévi mov mepiéyel 28 kdyovleg, ol omoieg ocvokevdlovion oe 2 blisters omo
PVC/PE/PVDC/Aluminium. Xto kouti meptéyetal kot gOALO 0dnyudv yia to ypriotn. (BTx28) (BLIST
2x14).
*  Kovti and yoaptévi mov mepiéyer 30 kdyovdeg, ov omoiec ocvokevdloviaw oe 3 blisters omo
PVC/PE/PVDC/Aluminium. Xto kouti meptéyetat kot gUALO 0dnydv yia to ypriotn. (BTx30) (BLIST
3x10).

Mrmopei va. punv KukAoQopoOV OAEG 01 GUGKEVAGIEG,
6.6 Idwitepeg mpopuraters amoppymg
Kopia g8k vroypéwon.

Kabe aypnoipomointo @apprakeutikd mpoidv 1| VITOAEILLLO TPETEL VO, OTOPPITTETOL CVUPOVO LE TIC KATH
TOTOVG 1GYVOVGEC GYETIKES OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PHARMATHEN INVESTMENTS GROUP LIMITED, CYPRUS
KPHTHZX 32, PAPACHRISTOFOROU BUILDING, 4o¢ 6pogog
3087, AEMEXOX, KYIIPOX

TnA: 210- 6604 300

Fax: 210-6666749

E-mail: info@pharmathen.com

Tomkoc avtimpdomroc oty EAALGda

INNOVIS PHARMA ANQNYMH EMIIOPIKH KAI BIOMHXANIKH ETAIPEIA
OAPMAKEYTIKQN,

IATPIKON KAI KAAAYNTIKOQN ITPOIONTQON

A.T. INNOVIS PHARMA A.E.B.E.»

A. MAPAGQNOZ 144,
153 51, TAAAHNH ATTIKHZ

8. APIOMOI AAEIAY. KYKAO®OPIAX
DEPREVIX koydkio eleyyopevng amodécpevons, okinpo 37,5 mg/cap:
DEPREVIX koydkio eELeyyOuevns amodécpevons, okAnpo 75 mg/cap:

DEPREVIX koydkio eleyyOpevng amodécpuevons, okinpo 150mg/cap:

0. HMEPOMHNIA TIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepounvia mpatng £ykpiong: 29-10-2007
Hupepopnvia tedevtaiog avavéwmong:

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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