ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



V To @dpuako avtd TeAel VIO GLUAANPOUATIKY TOPAKOAOVONGT. AVTO Oa EMITPEYEL TO YPTYOPO
TPOGIOPITUO VEDY TANPOPOPLOY OGCOAAELNG. ZNTEITOL OO TOVE EMOYYEALATIEG VYELOC VO AVOPEPOVY
omotlecdnmote mbavoroyovpeveg avemBountes evépyetes. BA. mapdypapo 4.8 yia Tov TpOTO avapopag
AVETOOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Desvenlafaxine/Adelco 50 mg diokio mapoateTaévng amodEoUELONG
Desvenlafaxine/Adelco 100 mg d16Kio TOPOTETAUEVNG TOOEGILEVGT|C

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e diokio mepiéyel 50 mg deofeviapasivig
Kabe diokio mepiéyer 100 mg decPeviapa&ivng

INao Tov mAnpn Katdroyo Tov exdoywv, BA. Topdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Alokio TOpATETOUEVIC OTOOEGUEVGONG.

Desvenlafaxine/Adelco, diokia wopotetouévns amodéoucvons twv 50 mg:

Ta dwokia eppavifovior wg avorytol pol xpOUNTOS, 6€ GYNU SIOUAVTION, apEikupTo diokia, e
Tonopévn v évoeldn «11I» ot pio emedveia kot ol v Ticw empdveln tov dickiov. To kabe dickio
€xel pnkog mepimov 12 mm Kot TAdtog 9 mm.

Desvenlafaxine/Adelco, dioxio mopozetousvng amodéouevons twv 100 mg:

Ta diokio epeaviovior wg 6KoVPOL KAPE EMG KOKKIVOL YPMOUATOG, GE GYNLLO SLOULOVTION, OUGiKupTO
dwokia, pe Tomopuévn v évoeitn «171» o pia empdveilo Kol amAn Ty Tico empavela Tov diokiov. To
dwokio &yel pKog mepinov 12 mm kot TAdTog 9 mm.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKEG £vOsitelg
Ogpamneia g peilovog katabmtikng dtapayng (MKA/MDD) cg evihikeg,.

4.2 Aocoroyio KoL TPOTOS YOPIYNoNS

Aocoloyio,

H ocvvictmdpevn 60om évapéng g decfeviapalivig eivar 50 mg, yopnyovuevT pio popd nuepnoimg, LE 1
yopig Tpoon|. To gbpog tng BepamevtiKng doomg eivar 50 £mg 200 mg, yopnyodueva pic opd nuepnoing.
O avénoelg g 06ong Tpémet va yivovtar uévo PeTd amd Khvikn a&loAdynon tov achevong kot 6gv Oa
npénel va vaepPaivovy ta 200 mg. Eortiog Tov Kivddvov Tov 6000e£0pTOUEVOV  avETIBOUNTOV
ocuupdvtav, Tpénel va dwatnpeitor n younAotepn amoteiecpatikny d6on. Edv evdeikvotar adénon g
d00M¢, aVTN TPETEL VAL YIVETOL GTAOLOKE, KOL G SLOGTILLOTO TOVALYIOTOV 7 NUEPDOV.

ZOuQOve Pe TNV KAWVIKN TPOKTIKY, To 0&€a enelco0in Peifovog KataBMTTIKNG daTapoyfg omaitovV
GUVEYN POPUAKOLOYIKT Bepameia Yo apKeTovg URveg N meplocdtepo. Ot aobevelg mpémet vo dotnpovv
Vv 10100 60coAoYio e EKElVN e TNV OToloL £YOVV KAIVIKY aVTOTOKPIGT). Qo TPEMEL VO, EMAVEKTIUOVTOL
TEPLOOIKE OO TOV 1TPO TOVG Yo TOV KABOPIGHO TNG avAYKNG Yo GuvEYIoN TG Bepameiag.
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Yvviotdtal o aocBevig va Aapfavel ta diokia deoPeviagalivng mepimov v id dpa kabe nuépa. Ta
dwokio mTpémel va KaTomivovtal OAGKANpo. LE PIKPT TTOGOTNTA VYPOV Kal dev TTpémel va dtaympilovtal, va
Opvppatifovral, va pocovtal 1 vo SteAvovToL.

Aobeveic pe nrotikn SusAsttovpyio

Agv amarteiton Tpocappoyn tng 060G o€ acbeveig pe nratikn duoiertovpyia (BA. Topdypapo 5.2).

AcOeveic pe veppikn dvoAgttovpyio

INo acBeveig pe coPapn veppikn averdpketo (kdBapon kpeatvivig [CrCl] 24mpov < 30 ml/min) 1y
aoBeveig pe veppikn vocso telkov atadiov (ESRD), 1 cvuvietdpevn 66on évapéng sivor 50 mg ke
devtepn Nuépa. Aedopévou 6Tt el Tapotpndel peydin drotopukn dtokduaven g Kaboupong
KpeATVivNg 6€ antovg Toug acbeveis, cuvictdtor va kabopiletor n d6on Yo KGO acbevn Eexyopiotd. Agv
TPETEL VOL YOPTYOUVTOL CUUTANPOUATIKEG 00GEIC 6 acOeveic PLeTd TNV aplokdBapon.

HMxwwuévor acBeveic

Agev amouteital €101KN TPOGUPLOYT 6TN dOGT TOV Papdikov pe Baom v nAkio Tov acBevov povo.
Qo61600, Tpénel va AapuPavetal vtoyn 1 TOAVOTNTA LEIOUEVNG VEQPIKNG KaBapang ¢ deoPeviapalivng
Katd tov kKobopiopd g d6ong o€ NAkiopévoug acbeveis (BA. mopdypoapo «Acbeveig e veppikn
dvuoiertovpyion). Ot avénoelg g 660mg TPENEL Vo AmoPacifovTol TPOGEKTIKA TPOKEWEVOL VO, LELWDETL O
kivdvvog gupdviong opboctatikng votaong (PA. mapaypdeovg 4.8 kot 5.2).

Y& oplopévoug NAKIopEVoLG acbeveic, uropel va moapotnpndei avénuévn evaicincio otn deofeviapalivn.

Ioudotpikoi aobeveic:

To Desvenlafaxine/Adelco dev mpémet va ypnoiomoleital o€ Taudid Kot pnpouvg niikiog K4t tmv.18
et@v. H aopddelo Kot 1 amotelecpotikodtnTa dgv £xouv TeKUNPLobel o€ ot TV nAKloKkn opdda (BA.
mapaypdpovg 4.4, 4.8 kar 5.1).

Awkonn tne Bepaneioc ue decBeviopoivn

"Exovv avagepbei cuppdvta mov oyetilovrot pe ™ dokonn g Bepameiog pe deafeviapalivn Kot GAAw®Y
Bepaneidv pe SNRIs kot SSRIs. Zvviotdton ot ac0eveic va mopakoAovBovvtal Y10 ovTé To GUUTTOHOTO
otav dwokomtetan 1 Oepaneia. Omote eivar SuVOTOV, TPETEL VO, ATOPEVYETOL 1 OTTOTOUN SOLKOT TG
Oepaneiog. Otav daxomtetan 1) deoPeviapalivn, 1 6060om TPEMEL VO LEIOVETOL GTOSLOKE GE SIACTN L
TOVAGYIGTOV piog £0¢ dVO efSOUAd®Y Yia va gElaryioTtomo el 0 KivOLVOG ELPAVIOTG CUUTTOUATOV
amocvpong (Yo tepiodo 2 efdopddmv 1 meplocdTePo, o€ acbeveic mov ElaPfav Oepaneio Yo TeEPIGGOTEPEG
amo 6 efdopdoes) (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8). XTig TEPMTMOCELS TOV EUPOVIGTOVV QT TOL
GUUTAOUOTO KoL 0 GUYKEKPIUEVOS aieBevnic Oev pmopet va Tol aveydel petd amd peimon g 66ong 1 Kotd
T dwakonn g Bepameiog, 0o Tpénet va a&lohoyeitan 1) avayKn ETAVUQOPAG TNG TPOTYOUUEVMC
GULVTAYOYPAPOVLEVNG dOONG. ZTN CUVEXEL, O WTPOC UTOPEL VO ATOPAGIGEL VO GUVEYIGEL VO LELMVEL TN
5001 Mo GTASIUKA.

AlMoyn Oepaneiog omd GAlo avtikaTabMmTikd og decBeviapoivn

Sourtdpata amdcvpong Exovy avagepel katd v aAlayn Bepomeiog amd GALO avTIKOTUOMTTIKA,
ocounepriapfavouévng g Peviapa&ivng, o Oepancio pe decPfeviapalivn. [a va gloyictomombei o
KIvOUVOG ELPAVIOTG CUUTTOUATOV OTOCLPONGS, UTOPEL Vo gival amapaitnto va pelwbel 6TadloKd 1
XOPNYOULEVT] SOGOAOYIO TOV TPOTYOLLEVMG GLVTOLYOYPUPOVIEVOL OVTIKOTOUOAITTIKOV.

Xpnon e decfeviooaivng te ovaotpiwipnove avaotoreic MAO, érme n AveloAidn 1 T0 KLAVOLV TOV
uebvieviov

H Bepaneia pe deafeviapaivny dev mpémetl va apyilel o€ acbeveic mov 110N AapBavouy Evay avasTPEYLILO
avactoréa MAO, 6mwg 1 AveloAidn ) wov £xovv AaPet evdoeAefing kKuavohy Tov puebBvieviov, kabmg o
KivOLVOg ELEAVIOTIG GUVIPOUOL GEPOTOViVNG eivatl avuénuévog (BA. Tapdypapo 4.3). Xe ekeitvovg Tovg
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acBeveig mov yperdlovtol enciyovoa Bepameio yio yoylaTpikn datapoayn, 0o tpémel va Aappdvetal vToym
N U1 QOPUOKOAOYIKT TAPEUPACT, CUUTEPIAAUPBAVOUEVNG TNG VOGTAETLOGC.

& OpPICUEVEG TEPIMTAGELS, Ol acbeveic Tov Aappdvouv deaPeviapa&ivn pumopel va ypelactody eneiyovsa
Oepaneio pe Mvelodidn 1 evdopAéPra Bepaneia pe Kvovodv Tov pebvieviov. Edv dev vdpyovv
OmOOEKTEC EVOAMMOKTIKEG Oepomeieg kot To mBavd o@éAn ¢ Oepameiog e AveloAidn 1 evooAEPia
Oepomeio pe Kvavovv tov pebdvieviov Dempeital OTL VIEPTEPOVV TOV KIVOVVOL EUPAVIOTIG TOV GLVIPOLLOV
GEPOTOVIVIG GTO GLYKEKPIUEVO 0oDeVT], 1) deaPeviapalivn TPEMEL va SIOKOTTETAL AUECHOG TPV OO TN
yopnynon AwveloAidng, 1 evéoeAéPiag Oepameing pe Kvavovv tov pebvieviov. O acBevig Bo Tpémel va
TOPOKOAOLOEITAL Y100 GUUTTOUATE TOV GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG Yol 600 BdoUGOEG 1 Em¢ Kot 24 dpeg
petd v tedevtaia 6601 Atve{oAidng 1 g evoopAEPiag Bepameing pe Kuavovv tov pebvieviov, 6010
amo avtd mponyeitar (PA. mapdypapo 4.4). H Oepancia pe deoPeviapa&ivn eivar duvatdv va yopnynOei
24 mpec PeT TNV TEAELTAIN 000N TNG AtveLoMONG I TNV EVOOPAEPLA YOPTYNOT| TOV KLAVODHV TOV
uebuvieviov.

Tpomoc yopnynong

Ao oTONATOG YPNON.
4.3 Avtevoeigelg

Yrepevaonoio ot dpacTtiky ovsia, otn Peviapadivn 1] o€ KAmo1o amd To EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTOL
otV Topaypapo 6.1.

H deoPeviapativn dev mpémel va yopnyeitol TovtoOYpova VA ot 0oBeveic AapPdvouy avacsToAeic Tng
povoapvoéeddone (MAOISs), | o€ acbeveig mov EdaPav avactoréa MAO gviog Tmv Tponyoduevov 14
nuepdv petd t droornn tng Oepamneiog pe avactoréa MAO. Me Bdon tov ypdvo Nuiong e
deoPeviapativng, n Bepaneio pe avactoréa MAO dev mpénet va apyilel péypt va napéifovv tovidyiotov
7 nuépeg petd ) dtakomn g deoPeviapa&iving (PA. mapdypago 4.5) kot Tpv amd v Evapén Bepamsiog
pe avaotoréa MAO. H évapén Oepaneiog pe niextpikn deofeviapaivn avievdegixvotar eniong o€
acBeveig mov Aapfdvouy avaotpéyipo avactoréo MAO, dnwg 1 Avelolidn, 1} Exovv AdPel evoopréPia
Bepameio pe KLOVOLV TOV peBuAeviov, KaBMG 0 KivOuVoc ELPAVIOTC GUVOPOLOV GEPOTOVIVIG Elva
avénuévog (PA. mapaypdpovg 4.2 ko 4.4).

4.4  Eu0wkéc mpoE1domoMmGELS KOl TPOPUVAAEEIS KATd TN yprion

[IAnpogopieg yio Tovg acheveic: Ot acBeveic mov Aappdavovv to Desvenlafaxine/Adelco gvdéyeton va
KOTOKPOATOVV TN UATPO. TOV S10KI0V 6T KOTPAVA 1] GTOV TEPIEKTN oL Papuoletar otnv korootopio. Ot
000EVELG TPEMEL VAL EVILLEPDVOVTOL Y10l TO EVOEYOUEVO QLT Kol OKOLT KOL OTIS TEPUTTMOOELS TOL SLLPaivel
aVTo T0 GLUPAV, va Yvpilovy 0TI 1] dPACTIKH 0LGIC TOV EAPUAKOY £XEL OT] omoppoPnOEi.

AVTOKTOVIKY] GLUTEPLPOPE, KAVIKT emdeivaon TV KOToOMRTIKOV cuuntoudtov, ocuvifiotes aAlayEc
GTI] GLUTEPLPOPE.

H xota0lym oyetileton pe avénpévo Kivouvo BUTOKTOVIKOV CKEYE®DY, CVTOTPUVHATICHUOD KoL
AVTOKTOVIK®V (oyeTlOpeEVOV e avutokTovin) cupufdavimv. O kivouvog anTog TopapEVEL EOG OTOV
emrtevydel onuavtikny Heeon g vocov. Agdouévou Ot tétoto feAtioon pmopel vo, unv emttevyel Katd ™
SuIpKELD TOV TPAOTOV Mymv 1| TeplocoTepmv RSouddwv Bepanciog, ol acbeveig Oa mpémel va
TopakoAovBovvVToL 6TEVA KOTA TN S1dpKeLn AVTAS TNG TEPLOdoL. H drabéoiun khvikn epmepia deiyvet 6Tt
0 Kivouvog gLPAVIONS AVTOKTOVIKMV GUUPBAVIOV propel va avénbet 6tov 1 KAvIKN e1kdve Tov 060gvoDg
apyiCel vo BertidveTar.

AdcBeveic e 10Top1kd cUUPBAVTOV GYETILOUEVOVY LIE ALTOKTOVIO KOl EKEIVOL TOV EUEOVICOVY OTLOVTIKOD
Babpot avtoktoviKko 1eacud mpv amd tnv Evapén g Oepanciog, sival yvwoto ott dtatpéyovv avuénuévo
KIVOLUVO OLTOKTOVIKOV GKEYEDV 1] OTOTEPDY CVTOKTOVIOG KOl TPETEL VO TAPAKOAOVHOVVTOL TPOCEKTIKA
Katd TN Suipketn g Bepaneiog. Mo PETA-0VAALGT EAEYXOUEV®V LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAIVIKDV SOKLU®DY
HE OVTIKOTOUOMTTTIKA pAppoKa Tov Yopnynnkay e eviAIKES 0GOEVELG Le YoylaTpikég StaTapayEc, £0e1&e
AVENUEVO KIVOVVO GUTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS LLE AVTIKOTOOMITIKG GE GUYKPIGT] LLE TO EIKOVIKO
0apuroko og achevelg nAkiog KAT® TV 25 TMV.



Yuviotdtol otevn emifieyn TV acbevav, 1010iTEPO AVTMOVY TOL SLOTPEYOVY LYNAD KIvOUVO EULPAVIONG
OVTOKTOVIK®V GUUPAVTOV KOl GUUTEPLPOP®V, KAl O TPETEL VO GLVOSEVEL T1 PAPUAKOAOYIKT Bepamneia,
10img Katd v Evapén g Bepameiog Kot PLeETd amd Kabe Tpomomoinon g 0donc. Ot acbeveic (Kot ot
QPOVTIOTEG TOVG) Ool Tpémet va. glval oe EmaypOTVIOT Y10 TV TOPAKOAODONGT TUYOV KAWVIKDV
CUUTTOUATOV EMOEIVOOTG, VTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS 1] CKEYEMV, KOl TUYXOV 0GLVNOIGT®V oAUy dY
GTN CLUTEPLPOPA KAt Vo avalnTtovv wTpikn forfeia GUESH GV ELPAVIGTODV AVTA TO, GUUTTMOLOTOL.

X acbeveig mov Aapfavovv Beparneio pe deofeviapaivn, 1 KAMVIKN EMOEiVOON TOV KATAOMTTIKOV
CUUTTOUAT®V, TVXOV QVTOKTOVIKEG GKEWELG Kol aouvifioteg oAhayég ot cuumeplpopd Bo Tpémel vo
nmapakoAovBovvtar oteva. Ot acBeveic, o1 0IKOYEVEIEG TOVG KOl OL POVTIGTES TOVG Ba TPEMeL va, eivat o
ETOYPVTVION Y10 TV TOPAKOAODONGT TUYOV CUUTTOUATOV EMBEIVOONG TNG KATAOANYNG, TOV
QVTOKTOVIKOD 10€0G OV, 1| GAA®V AGVVIOIGTOV CUUTTOUATOV CUUTEPLPOPAS, OTMG Gyy0g, O1EyepoT,
TPOGPOAEG TOVIKOV, admvia, gvepebioToOTNTa, £XOPIKOTNTO, EMOETIKOTNTA, TOPOPUNTIKOTNTA, OKoONGio
(yuyoKvnTIKY avnovyia), vropavio kot povia, 10ing Kot v évapén g Oepaneiog 1| kdbe popd Tov
yivetal tpomomoinom g 86omg 1 Tov Bepamevticon oynuatog. Ot acbeveig, Ta LEAN TNG OKOYEVELAG TOVG
N/Kat o1 PPoVTIoTES TOVG Ba Tpémet var avalntodv wtpiky fondela dpeca v ELEAVIGTOVV QLTE To
SUUTTAOUATO. L€ ac0eveic TOV SATPEYOLV KIVOLVO AOTEIPOS AVTOKTOVING, GUVIGTATOL )
GLVTAYOYPAPTON TNG UIKPOTEPNC SOGOAOYING PAPUAKOD TPOKEWEVOL Vo pelmBEl 0 KivOuvog yopnyNnong
vrepdocoloyiag.

Xe&ovaMkn dusettovpyia

O1 ek)exTikoi avaoToAelg emavanpocAnyng oepotovivng (SSRIs) kot ot avacTtoleig enavamposAnyng
oepotovivng Kot vopadpevarivng (SNRIs) evdéyeton va TpokoAEGOUV GUUTTOUATO GEEOVOAKNG
dvcrertovpyiag (PA. mapdypapo 4.8). 'Exovv eniong avageplel meprtdoelg pakpoypoviag 6eE0VUAKNG
dvuoAertovpyiag, OTIC OTOIES TO CUUTTOUATO, ETUEVOVY TTapd T dtakonn Tov SSRI/SNRIL

Houdatpucdc mainBuopodg

H deoPeviapa&ivn dev mpénet va ypnopomoteital yio tn Oepaneio modidv kot epnpov nikiog kdtw Tmv
18 etddv. AVTOKTOVIKEG GUUTEPLPOPES (OMOTEIPES ALTOKTOVIOG KO OVTOKTOVIKOG 1000 UOC) KO
£x0pucoOTNTA (KUPIMG EMOETIKOTNTA, EVAVTIOUUTIKY GUUTEPLPOPA Kot Bupdg) mapotnpnOnKoy. e
UEYOADTEPT] GLYVOTNTO GTIG KMVIKEG OOKIUEG IE Toudtd kal eprBovg mov Adupavay Oepameio pe
avTIKOTOOMITIKG o€ oyéom e exeivoug mov EAaPav Bepameia pe gkovikd pappako. Eav, matdco, £xet
InoBei 1oTpkn| amodeaon, pe Pacn ta 1Tpikd oTotyeio Kol TIG AVAYKES, Vo TPOY®PNGEL 1 Bepaneia, o
aoBevg Ba TpEMEL Vo TapaKOAOVOEITAL TPOGEKTIKA Y10, AVTOKTOVIKG CLUUTTOUOTA. ETmAdov, dev
VIAPYOLV SLOOEGIUA LEYAANG YPOVIKNC SLPKELOG DESOUEVA AGPAAELNG GE TOdLAL KOt EP1Ioug dGoV apopd
TN COUOTIKY TOVG OVATTLEY, TNV OPILAVOT), TN YVOOTIKY oVATTUEN Kot TNV-OVATTUEN TG CUUTEPIPOPAS.

Moavig/vropovia

e KMvikég pedéteg, Exovv avapepbel mepimtoelg paviag pe tn desfevioposivn. Mavio/vropavia propel
VoL ELEOVIOTEL 0€ LUIKPO Toc00TO asBevav pe peilova drotapayr| g otdbeong mov ElaPav Bepameia e
avtikoToOMaTikd, coumeptiapupavouévng g decPeviapadivne. H deofeviapalivn Oa mpénet va
YPNOWOTOLEITOL LLE TTPOCOYN G acheVELG [LE YVOOTO O1KOYEVEINKO 1GTOPIKO LAVIOG ) VTTOUOVIOG.

20vdpopo cgpotovivng 1 avtidpdoels tonov KakorBovg Nevpoinzmrikod Zvvépopov (NMS)

Onwg kot pe GAAN GEPOTOVIVEPYIKG Papuaka, Katd T didpkelo tng Oepaneiog pe deoPeviapasivn,
UTOPEL VOl ELOAVIOTEL GUVIPOLO GEPOTOVIVIG 1] AVTIOPACELS TOTTOL KOKOTBOVS VEVPOANTTIKOD GLVIPOLOV
(NMS), pa duvntikd amentiky yio ) {01 KoTaoTao, 11itepa [LE TNV TOVTOYPOVT Yp1oN ALY
GEPOTOVIVEPYIKMV QUPUAK®VY (cuureptiapupavouévey tov tputavay, Tov SSRIs, dAlov SNRIs, tov
OUQETAUIVOV, TOV AB{0V, TNG GIUTOVTPAUIVIG, TNG QUVTAVOANG KOl TOV AVOAIY®OV TNG, TNG TPOUAOOANC,
g de&TpopeBopeivng, TG Tamevtadoing, g pemepldivng, e pebadovng, g mevralokivng 1 Tov St.
John’s Wort [ Hypericum perforatum]) (BaAcajdyopto), Le pappoka tov exnpedlovy Tov LETAfoAoHo
g ogpotovivng (0nwg ot avactoreic MAO, courepthapfoavopévng g Atve{oAiong (éva avtiPlotikd Tov
glvar avaoTpéyog un exiextikog avactoréoc MAO) kot tng evéopAéPrag Bepaneiog pe Kuavovv Tov
pebuAeviov N e avTIYOYWOIKE 1 GAAOVG avTOY®VIGTES TG VIoTapiving (BA. mapaypdpovc 4.2, 4.3 kai
4.5). Ta GCLUTTOUOTO, TOV GVVOPOIOL GEPOTOVIVIG LITopEL va TepAapfdvouy odhayég GTr VONTIKY
Katdotaon (w.y.: diéyepaon, Yevdoiohnoels Kot KMUA), 0oTABELN TOL AVTOVOLOV VELPIKOD GUGTILOTOG
(1.y.: Tayukapdia, acTadNC apTNPLOKY o Kot VIEPBePLLia), VELPOLVTKES dratapayés (T.y.: ovénon
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OVTOVOKAAGTIKOV Kot EAAENYT) GUVTOVIGHOV), /KL YOG TPEVTEPIKA CUUTTMMIATA (TT.).: VOLTIO, ELETOC KO
duappowar). To chvdpouo cepotovivng, oy o cofapn Tov popen Bo propovoe va polalet ue to
KakonBeg vevponmtikd cuvOpoo, To ontoio Teptapfdvel vepbepuia, poikn axopyio, 0cTAOELD TOL
VTOVOLOV VEVPIKOD GLGTNLTOG Le AV Tayeia koo TV (OTIKOV onpeimv Kot petaBoln g
vonTtikng katdotaonc (BA. Tapdypago 4.5).

Edv n tavtoypovn Bepaneia pe deoPeviapasivn kot GALO QALK TTOV UTOPEL VO EXNPEACOVY T
GEPOTOVIVEPYIKA 1)/KOL TAL VIOTAULVEPYIKA GLGTHATO VeEVPodtaPifoaong etvar KAvikd ducatodoynuévn,
GULVIGTATOL 1] TPOGEKTIKY TApaKOAoVON o™ TOL 060evoic, 1Wiaitepa katd v Evapén g Bepameiog kat o€
TUY6V avENON TG docoroYiag.

H tovtdypovn yprion decPeviapalivng e Tpodpoues ovoieg g 6€poTovivig (OTTMG T GUUTANPOUOTO
TPUTITOPAVTG) OEV GUVICTATOL.

Tavtdypovn YopNyNoT QUPULAKEVTIKGY TPOTOVIMV oV TEPLEYOLV Beviapalivn /Ko decBeviapalivn

H deofeviapa&ivn eivar o kOplog evepyog petafolritng g feviapadivig, evog QapUaKELTIKOD TPOIOVTOG
oV yproyonoteital ot Bepoameia Tng KATAOAYNG, TOV YEVIKELUEVOL (LYY OLC, TOV KOWVMOVIKOD GyYOug Kol
™G dtaTopayng mavikov. Ta mpoidvta mov mepiEyovy decfeviapalivn dev mTPEMEL VoL PNGILOTOLOVVTOL
TAVTOYPOVO. LLE TTPOTOVTA TOV TEPLEYOLV Peviapalivi 1 Ao TpoidvTa oV TEPLEYOLV deaPeviapasivn.

Movkopo KAEIGTNG YOviag

A&dopévou 0TL Egovy avapepOel TEPIMTOGELS LVopiacTg Tov oyeTilovTol e T ¥pNHon g
deoPeviapativng, ol acBeveig pe avénuévn evdoeddipia tieon N ekeivol Tov datpéyovv Kivouvo yia 0&y
YAOOKOUO KAEGTNG Yoviag, Bo mpénel va TapakoAovfovuvTal GTEVAL.

Avénuévn aptnprakn migon

Y& KMVIKEG OOKIHEG, £xouv apatnpnOel avENoELS TG OPTNPLOKTG THEST G OE OPLoUEVOLS aohEVEiC,
Wwitepa o ekeivoug Tov Ehafayv Bepameio pe vynAEg d6Ge1C Tov Pappdakov. H mpobmdpyovca viéptaon
TpEmeL va eEAEyyeTal Tpwv amd v Evapén g Oepameiag pe desPeviapa&ivn. H aptnplokn micon npéretl va
mapakorovdeitar TakTikd o acbeveic mov Aapfdavovy Bepaneio pe deofeviapaivn. Katd ) didpkela
¢ Bepaneiog pe deafeviapalivn, Exovv emiong avoaeepBel TEPITTOCELS VYNANG 0PTNPLOKTG TLECTG TOV
amotovv aueon Oepoameia. H eppuévovoa avénuévn apmpiakn wieon pumopel va tpokeréaet avembounto
oupupdvra. Xe acbeveic mov mTapovolalovy eppEvovoa ovENUEVT aPTNPLOKT THECT KOTA TN OAPKELL TNG
Oepameiag pe doecPeviapalivn, Tpémet va eEetdletan To evieyOuevo Helmong TG OGNS 1| SLOKOTNG TG
Oepaneiag. [dwitepn Tpocoyn Tpémel va. divetal o€ acBeVEIS [Le VTOKEILEVO VOGILOTO TTOV WITOPEL VoL
emdevoboiv and avénuévn aptnploxn wicon (PA. mapdypapo 4.8).

Kapduwryysiaxéc/ayyesiakés eyke@oMkég drotapayég

ZUVIOTATOL TPOCOYN KOTH TN yopNyNnon g decPeviapa&ivng e achevels e KopdloyyelokeS, ayyelokes
EYKEPUAIKEG SLTAPOYEG N SLTAPaXES TOV PETAPOAGHO TV AMmidiev (PA. mapdypapo 4.8). L& KAVIKES
ueréteg pe desfeviapasivn, mapatnpnonkay 60coeEaPTOUEVEG AVENCELS GTNV OPTNPLOKT TIECT] KOL GTNV
KOPOOKT GUYVOTNTO.

H deofeviapa&ivn dev éxel a&lohoynOei cuoTNUATIKA 08 AGOHEVEIS [Le 1GTOPIKO TPOCPATOV EUPPEYIATOG
TOV HVOKOPSiov, aoTadr] Kapdlokn VOGO, Un EAEYYOLEVT DIEPTOOT] T} OLYYELOKY] EYKEPUAIKT VOGO.
AcBeveic [e 16ToPIKO TPOGPATOV ELPPAYLLOTOC TOV HVOKOPSIon, 0oTadr Kapdlakn vOco 1 Un eAeyyOLevn
VIEPTOOT AMOKAEISTIKAY aO OAEC TIG KAVIKEC PLEAETEC.

Awmidio opov

A0coeEUPTOUEVEG AVENTELG TG OAKNG YOANGTEPOANG, TG LDL (Mmompwteivn Yo umAng mukvotntag)
YOANGTEPOANG KoL TV TPIYAVKEPISI®V 0pov £xovv TTapatnpniel e KAVIKEG LEAETEC G KATAGTAON
vnoteiog. o mTpénet va Aapavovtal VTOYN Ot LETPTOELS TOV AMISI®MV 0pov KOTA TN SLAPKELN TNG
Oepameiog pe decPeviapa&ivn.

Ernunrrucéc kpioeic

"Exovv avapepbel Tepintdoelg eMNATIKGOV KpIcewV o€ KAMVIKEG doKIUEG pe deaPeviapasivn. H
deoPeviapativn dev €xel agloloynOel cuatnuotikd og acheveic pe emAnmrikég kpioelg. Ot acbeveig
TPOTYOVUEVO 1GTOPIKO EMANTTIKAOV KPIGEMV OMOKAEIGTNKAY Otd Tig KAMVIKEG peréteg. H deofeviapalivn
TPEMEL VO, CUVTAYOYPOPELTAL [LE TPOGOYN GE OLTOVS TOVG aGOeVEic.
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Emfeticomra
Embeticdtnra pmopei va eppavictel og pikpo apBud acbevav mov Exovv Adfet aviikatadmtiKd,

ooumeptAapoavopévng g oecfeviapaivine. Avto £xel avoeepBel katd v Evapén, KaTd TIg
TPOTOTOMGELG TNG 00GOA0YIOG KO KaTd TN dtokomn ¢ Oepoameing. Onmg Kot pe dAlo aviikatadMmTiKd,
N decPeviapaivn TPETEL VO PNCLLOTOIEITAL LE TPOGOYT G€ OGOEVEIC e 16TOPIKO EMOPETIKOTNTOG.

Mn @uociohoyiky ooppayio

O1 ek)exTikol avaoToAelg emavanpocAnyng oepotovivng (SSRIs) kot o1 avactoleig enavomposAnyng
oepotovivng kot vopemveppivng (SNRIs), copmepiiappavopévng g decfeviapadivig, evoéyetor va
avénoovv Tov kivovvo apoppayikdv copPaviov. Ot SSRIs/SNRIs evdéyetatl va av&fcovy Tov Kivouvo
alpoppayiog petd tov toketd (PA. mapaypdaeovg 4.6, 4.8). H tantdypovn xpnon e acmipivig, Tov un
GTEPOEODV OVTIPAEYUOV®OIDV papudkmv (MEAD/NSAIDs), e Pappapivng Kot GAADV OVTITNKTIKOV
gvdéyetal va avénoet tov kivouvo avtd. Ta apoppayud copufdavta mov oyetilovrot pe tn xpnon SSRIs
kot SNRIs kopaivovtot and eKYVUDGCELS, OUATAOUATO, ETCTAEELG KoL TETEYEIEG £MOC KO OTMEANTIKES Y10l TN
Con opopparyies.

Ot ac0gveig mpémel va evNUEPOVOVTAL Y1 TOV EVOEXOUEVO KIVOUVO ELOAVIOTG oppayiog oyeTLOUEVNC
pe v tavtdypovn ypnon decfeviapaivng kot MEAD/NSAIDs, acmipivig Kot GAA®V QOPHAK®Y TOV
EVOEYETAL VOL EXNPEAGOVY TNV ANKTIKOTNTA TOL CIILOTOC ] VO AVENGOLV TOV KIVOLVO OLLOpPaYiog.

Axabnocio/yuyokivntikn avnovyio

H yprion 1@V ekAeKTIKOV 0VOGTOAE®MV EXAVATPOCANYNS GEPOTOVIVIG KOl TOV OVOGTOAE®DY
EMOVATPOCANYTG 6EpoTOVivig Kot voperiveppivng (SSRIs/SNRIs) £yl cuoyetiotel pe v avamtuén
axafnoiog, xopaKTpliOUEVT 0O VITOKEEVIKA SUGYEPN 1] SUGAPESTN AVNOLYIO KOL TV OVAYKT Y10l
kivnom, cuyva cuvodevouevn and avikavomta Tov acbevoic va kabicel 1 va otadel axivintog. H
eupdavion g tvar o mBavo va cvoufel katd Tt Sidpreln TV TPOTOV efdopuddwny g Bepaneiog. X
gKelvovg Toug acbeveig mov mapovcldlovy aVTd To GLUTTOUATO, 1] AVENCT TG 0O TOL PUPHAKOV
umopet va gtvon emPAapns.

Yrovatpioupio
Kotd ™ dudpreta g Bepaneiog pe SSRIs kot SNRIs (cupmepthapfavopévng g NAEKTPIKNAG

deofeviapa&ivng), Exovv avapepOel TEPITTOGEIS VITOVATPIALLLOG T)/KOL GUVIPOUOV OTPOGPOPNG EKKPIOTG
avtidtovpnTikng oppovng (STADH). H decBeviapa&ivn mpénet va ypnoLOTOIEITAL LE TPOGOYT GE
acBeveig mov datpéyovv kivovvo avanTuéng vovatplonpiog, 6nmg achevelg pe vrooykaio 1 pHe
APLOATMOT], CUUTEPTAALPAVOLEV®V TOV NAKIOUEVOVY acOevAY Kol T®V 0c0evmy. mov Aapupdavouy
SLoVPNTIKAL.

Zvuntopato ordcvpons katd  dakomnr) g Oepaneiog pe SSRI/SNRI
Ta coprntdpoTo amrdeVPoNg eival GLUYVA Kotd T dlakont] ¢ Oepaneiog, dlaitepa edv 1 dlokonn yivetot
amotopo (PA. mapdypoeo 4.8).

Katd ) duapkela g kukhoeopiog tmv SSRIs/SNRIs, vaip&av avbopunteg avapopég avembountov
SLUPAVTOV TTOL TPOKANONKAY 0T TN S10KOT AVTAOV TOV PAPUAK®V, W10itepa o€ amdToun dtakomr. Ta
O GUYVE OVOPEPOLEVH CUUTTMUOTO Eival: SuoEoptkn didfeon, evepebioTdotnTa, O1€yEpOT], CAAN,
aloOnmplaxég datapayss (T.y. mapaictnoia, 6mmg aictnon niektponinéiog), dyyos, cvyyvon,
Kkepahadyia, ABapyog, cuvarsOnuatikny actddeto, abmvia, vwopavia, euPoés Kot EMANTTIKEG KPIGELS.
[apodro mov awtd To cvuTTOUATA Elval YeViKd avtoreplopllopeva, Exovv avapepbel mepmTdcELg
coPapdv COUTTOUATOV OTOGVPONC.

4.5 AlMniemopdocsic pe GALO QUPUUKEVTIKA TPOTOVTO Kol GAAES pop@és aliniemiopaong

Avaoctoleic tnec povoouvoéetddong (avootoreic MAO)

H deoBeviapa&ivn avievdsikvotol og acBeveic mov Aapfdavouv avootoreic MAO. H deofeviagpaivn
glvat £vag avaceToAENG ETaVATPOGANYNG oepOTOVIVG Ko vopemveppivne. H deafeviapa&ivn dev mpémet
va yopnyeitat tavtdypova o€ acdeveig mov AapuPavouy avacsToieic Tng LovooutvoEeddong
(ovumeptAapuPavopévay ToV ovasTPEYILOV avacTorémv MAO, 6mtmg 1 AveloAidn 1 1 evooeréPia
Oepamneia e Koavovy Tov pebvieviov), 1 péxpt 14 nuépec petd tn dlakomn evog avactoréa MAO.
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Aoppdvovtac voyn Tov ypovo nulong g deoPeviapaivng, n Bepaneia pe avactoréo MAO dev
npémel va opyilel Tpv amd TOLVAGYIoTOV 7 NUEPEC LETA TN dlakomh TG deafeviapasivng (BA. Tapdypapo
4.3). AvemBOunteg evépyeleg, oplopEve amd avTtég coPapés, £xovv avapepbel oe aobeveig netd amod
TPOGPATN SLOKOTH EVOC OVOGTOAEN TNG LOVOOUIVOEELDAOTG (CUUTEPIAALBOVOLEVOV TMV OVOCTPEY LDV
avactorémv MAO, 6mtmg 1 MveloAidn N 1 evooeAéfia Oepameia pe Kuavovy tov pebvieviov) Kot v
évapén Bepameiog pe avTiKataOMTTIKA Pe PapUAUKOAOYIKEG 1010TNTEG TOPOLOLEG UE TN deaPeviapasivn
(SNRIs 1} SSRIs), 1 mov diékoyav tpdspata tn Oepaneia pe SNRI 7 SSRI mpv Egkivicovv ) Oepameio
ue évav avaotoréa MAO (BA. mapaypdeovg 4.2 kai 4.4).

Dépuoko dpavto 6to Kevipukd Nevpkod Xvotnuo (KNX)

H ypnom g deaPeviapa&ivng o€ cuvdvacuo pe dAlo pappoka Tov dpovy oto KNX dev éyet
a&lorloynBel cuoTnUOTIKG, EKTOG OO OGO TEPTYPAPOVTOL GE ALTN TNV Topaypapo. Eropévac, cuvietdtol
TPOGOYN KOTA TN Yopnynon deofeviapaivng oe cuvdvacud pe Ao eapuaka Tov dpovv oto KNX.

2EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO

Onmg kot pe GAL0 GEPOTOVIVEPYIKE PAPLOKA, 0VTO TO GUVOPOLO, HLe. SUVNTIKG amelAnTIKn Yia T {on
KATAOTOOY, UTOPEL va eLpavioTel KoTd T didpketa tng Oepaneiog e deoPeviapasivn, edkd Katd ™
SUAPKELD TNG TAVTOYPOVG XPNOTG GALDV POPUAK®OV TOL UTOPEL VL EXTNPEAGOVY TO GUCTN LA
oEPOTOVIVEPYIKNG vEVpodaPifacng (cupmepriappavouévey tov tpurtavev, Tov SSRIs kot GAlov
eapudkwv). Ot SNRIs, ot apeetapiveg, To AiB10, 1 GIUTOVLTPOLIVY, 1| GOVTAVOAT KOL TO AVAAOYO TNG, 1
TPOUAOOAT, N de&tpopedopedvn, 1 TamevTadoAN, 1 uemepldiv,  uebadovn, n mevralokivn 1 to St.
John’s Wort [Hypericum perforatum]) (Boilcapdyopto), 0Tov cuyxopnyodvTol LE QAPUAKO. TOV
ennpealovv tov petaforiond g oepotovivng (0mmg ot avactoreic MAO, cupmepthapovopévng g
AveloAidng (éva avTiPloTiko mov ivol avasTPEYIIOC Un EKAEKTIKOG avacsTtoréag MAO) Kot T0 Kuavovv
Tov pebvleviov, N pe TPOSPOUES OVGIEG TNG GEPOTOVIVIG (OTWS TO GUUTANPAOUATO, TPVTTTOPAVNS) (BA.
mapoypaeovg 4.2, 4.3 kar 4.4). Edv n tovtdypovn Bepamneia pe deoPfeviapativn kot évav SSRI, SNRI 1
AYOVIOTH TOV VTOS0YEDV S-0dposuTpumtapivng (TPITTdvig) eival KAMVIKG SIKALOAOYNUEVT], GLUVICTATOL
AVGTNPE TPOGEKTIKY TapaKoloHONGN TV acevav, Wiitepa kKatd tnv Evapén tng Oepameiog Kot Kotd
T1G avéNoelg g 06one. H tavtdypovn yprion g deoPeviapa&ivng e TpoddpoLeg ovsiss g
6€POTOVIVIG (OTTMG TOL GUUTANPOUATO, TPVTTOPAVNC) deV cuvicTdTol (BA. Tapdypago 4.4).

ABavéin

Muo KAk pehétn €6eiée 6t 1 deafeviapalivn dev avEdvel oNUOVTIKA TNV LEIMON TOV VONTIKOV Kot
KIVNTIK®V 6€E10THTOV TOV TPOKOAEITOL Ao TNV obavorn. 261060, OTmG cVUPOIVEL LE OO TO PAPLOKOL
7ov dpovv 610 KNZ, Oa mpémnel va cuvietdtal 6Toug acheveic vo amo@edyouy TV KatavAA®GoT) aAKoOA
Kkatd T dapketo g Oepaneiag pe Desvenlafaxine/Adelco.

Evdeyouevo enidpaons GAA®V QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV ot deofeviopasivn

Avoaoroleic oo CYP3A4:

To CYP3A4 gumdéketal eAdyioto otnv omofoin g decfeviapativng. Ze pio KMvikn HeEAETN, M
ketokovaloAn (200 mg, 600 popéc NuepNoing) avénce TV TEPLOYT KAT® A0 TNV KOUTOAN
ovykevipoonc-ypovov (AUC) g deoPeviapativng (400 mg epdanaé 66omn) Kotd mepinov 43%, n omoia
glvar o acBevig adldinienidopaon, kot T Cmax katd mepinov 8§%. H tavtodypovn xprion g
deaPeviapa&ivng pe toyvpoig avactoreic tov CYP3A4 pmopel va odnynoetl o€ vynAdtepeg
GLYKEVTPMGELS TG deaPeviapalivne. Zvvenmg, cuviotdtal Tpocoyn o€ acbeveic Tv onoimv 1 Oepameio
nmeptapPavet Evav avactoréa tov CYP3A4 ko Bepamneia pe deoPeviapaivn, Tavtdypova.

Avaoroleig dliwv evivuwyv CYP:
Me Béion in vitro peiéteg, ta papuaka mov avactéAlovy ta 1ooéviopa CYP 1A1, 1A2, 2A6, 2D6, 2C8,

2C9, 2C19 ko 2E1 dgv avouévetat vo, £(0VV GTLOVTIKY EXIOPOCT) TN QOPUAKOKIVITIKY TNG
deoPeviapa&ivng.



Evdgyouevo enidpaocnc g 0ecBevia@a&ivng e GALL QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO,

Dapuoxo wov ustofolilovrar arwo o CYP2D6

Otav 1 deoPeviapa&ivn yopnyndnke oe doom 100 mg nuepnoing oe cuvovaoud pe pio epdma 66om 50
mg deompapivng, Eva vroctpopa tov CYP2D6, 1 AUC g decumpapiving avéndnke katd 17%. Xe d6om
400 mg, n AUC g deoimpapiving avénbnke katd mepinov 90%. H tavtdypovn yprion e
deaPeviapa&ivng pe Eva eapuaxo mov petaporiletor amd to CYP2D6 unopei va 0dnyfoel o
VYNAOTEPEG GUYKEVIPDGELG AVTOD TOL PUPUAKOV. QoTOGO, KAMVIKEG PLELETEG ExouV deiet OTL T
deoPeviapa&ivn oev €xel KAVIKA onuovTikn enidopacn otov pécm tov CYP2D6 petafoiiopd og doom
tov 100 mg nuepnocing.

Otav n deoPeviapasivn yopnyndnke oe d6on 100 mg nuepnoiong poli pe pio spdra d6om 60 mg
KOOEIVNG, éva vootpoua tov CYP2D6 mov petaforiler ) popeivn, 1 AUC g Kmdgivng mapéueve
apetapint, eved n AUC g popeivng peiodnke kotd tepimov 8 %. H tavtdypovn ypfon e
deoPeviapaivng pe Eva edppako mov petaporiletar amd to CYP2D6 pmopei va odnynoet og avEnpéveg
GLYKEVIPMGELS ALTOV TOL POPUAKOV KOl G LEWMUEVES GVYKEVTPAOOELS TV PEcm Tov CYP2D6
petafolitdv Tov.

Dapuaxa wov petaforilovior ané o CYP3A4
In vitro, n decPeviapoasivn dev avaotédrel ovte endyet To 1ooévivuo CYP3A4.

e pa KAavikn perétn, otov 1 deoPeviapadivn 400 mg nuepnoing yopnyndnke pe pio epdnaé doon 4
mg pdaforauns, éva vrdotpopa 1ov CYP3A4, 1 AUC g wdaloAdunc peiddnke katd nepimov 31%.
e o, 0evTepn peAétn, oty omoia 1 deoPfeviapasivn 50 mg nuepnoimg yopnyndnke pe pio epdmna
doon pdaforaung 4 mg, 1 AUC kor 1 Cmax g pidaforaung petmbnkav kotd repimov 29% won 14%,
avTioToYOL.

H tavtoypovn ypnon g deoPeviapalivng e gapurokevtikd tpoiovta tov petafoiiloviotl pécm tov
CYP3A4 pnopei vo. 0dnynoel og peltopévn EkBeom 6€ auTd T0 QUPUUKEVTIKA TPOTOVTQ.

Dapuoxo wov uetofolilovrar ue ovvovooud tov CYP2D6 koi tov CYP3A4

Muwo epdmag 66omn 40 mg taposipaivng, n oroio petafoAileTar apytkd 6ToVG EVEPYOLS LETAPOMTEG TNG,
4-vdpoéu-tapo&ipaivn kot evoo&ipaivn amd to CYP2D6 pe pkpn cvvelopopd and 1o CYP3A4,
yopnynOnke poli pe deoPeviapasivn (100 mg nuepnoing). H AUC g tapo&ipaivne avéndnke Kotd
3% pe v tawtdypovn yopnynon g desPeviapaiviic. H AUC g 4-vdpolu-tapo&upaivng avénbnke
Katd 9% Kou avt g evoo&ipaivng permbnke katd 12%.

Otav 1 deoPeviapaivny xopnyndnke oe 660om100 mg nuepnoing poll pe pio epdras 66on 5 mg
apuminpaloAng, evog vrootpdpatog v CYP2D6 kot CYP3A4, to omoio petaforiletal otov evepyod
petafoiritn g devdpo-aptmmpaloin, n AUC g apummpaloing avEndnke Kotd 6% Kot auth ™G
debdpo-apurpaloing avénonke katd 3%.

KAwvikég doxipég €xovv deiket 0TL 1 deoPeviapalivny 6tav ypnoionoteitar o€ dooelg Tmv 100 mg

NUEPNGIMC eV EYEL KAMVIKA GNUAVTIKEC EMOPACELS G€ PapUaKa TOL peTaforilovtat amd Evav
ouvdvaoud Tov eviouov CYP2D6 kot CYP3A4.

Dapuaxa wov petafolilovior amod to. CYP1A2, 246, 2C8, 2C9 kou 2C19
In vitro, n decPeviapoa&ivn dev avaotéddrel ta 1ooévivpo CYP1A2, 2A6, 2C8, 2C9, 2C19 ko dev

OVOLEVETOL VO EXNPEGGEL TI QAPLOKOKIVITIKT TOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVT®V oL peTofoAilovtal amd
avtd o CYP oévlovpa.

AAMNAETIOPAOELS LUE EPYOOTHPLOKES ECETAOEIS



"Exovv avapepBel wevdmg BeTiKéc 0voooAoyIKEG EEETACELG 0VPMOV Y10 TNV AVIYVELGT] TNG POUIVKLKALOTVNG
(PCP) ko g apgetapivng og acbeveic mov Aapupdvovy deoPeviapaivi. Avtod oeeileTar otny EAlelyYN
eEedikevong TV doKipaoidv aviyvevonc. Evoéyetat va avapévovior yeuddg Beticd amote AT TOV
eEetdoemV Y10 apKeTEG NUEPEG LETA TN Stakomn NG Bepamneiag pe deoPfeviapaivn. Ot dokipacisg
emPefainong, 6nwc N aépla ypopatoypapia N N eacuatopetpio nalag, Oa drokpivovy
deaPeviapa&ivn and v PCP kot v apeetopivn.

Hlektpoomaoupodepomeio

Agv vtapyovv KAMVIKE SEG0UEVE TTOV VO, TEKUNPIOVOLV TOLG KIVOUVOUG 1/KOL TO OQEAT TNG
niektpoonacpobepansiog oe cuvdvaoud pe ) Bepaneia pe deoPeviapaivn.

4.6 T'ovipétnro, KONon Ko Mniaocpog
Kvnon

H aodieia g deoPeviapa&ivic o ykveg yovaikeg dev Exel tekunplmbel. H deafeviapativn Oa
TPETEL VO, JOPTYELTAL GE EYKVEG YUVAIKEC LOVO EAV TO AVAUEVOUEVE OPEAT VTTEPTEPOHV T®V THAVOY
KIvOOvV@V.

Ta dedouéva Tapatipnonc dsiyvovy avénuévo kivouvo (ukpdtepo amd SITAGGL0) OoPPOyios LETA TOV
tokeTd votepa armd ékbeon o SSRI/SNRI katd tov unva tpv amxd tov toketd (BA. mopaypdoovc 4.4,

4.8).

Emionpioroywcd dedopéva €xovv vmodeiEet 0tL 1 ypnon twv SSRIs oty kinon, wwitepa 6To TEMKO
6TAd10 TNG KOMGoNG, Umopel va avéNGEL TOV KivOuVo ETILOVING TVEVLOVIKNC VITEPTACNC TOV VEOYVOD
(PPHN). ITaporo mov kapio perétn dev £xetl diepevvioet T cvoyétion g PPHN e m Oepancia pe
SNRI, avtdg o mhovog kivouvog dev pmopel va, amokAelotel pe ) decfeviapativn, AapBavoviag vmoyn
TOV GYETIKO PUNYOVICUO dpAcnc (AvaeTOAN TNG EXOVATPOCANYNG GEPOTOVIVNG).

Edv n decfeviapa&ivn ypnoyomroindei katd tn didprela tng KuMong N Alyo Tpv amd Tov TOKETO, Umopel
VO ELPAVICTOVV CUUTTAOHOTO ATOGVPCNG 6TO VEOYVO. EMmAokég Tov amattovy ovamveLoTikn
VTOoTNPIEN, TOPEVIEPIKT GITION 1| TOPATETAUEVT Voo AEia £xouV avapepbel o veoyva o exTéONKY
og SNRIs 11 SSRIs, copneprrapfavouévne g eviapa&ivng, HETA TO Tpito TPIUNVO. AVTEG 01 EMUTAOKEG
UTOPEL VO ELPAVICTOVV AUECHC PETA TOV TOKETO. Mehéteg og {ma £xovv deiel avamopaymyIkn
T0&IKOTNTA, GUUTEPIAOUPOVOUEVOL TOL PEIOUEVOL BApovg Tov eUPfphov KarThG enPinong TV VEoyvmV
(BA. mapdypago 5.3).

Lohovyio

H decfeviapoa&ivn anekkpivetar 6to untpikd yodo. Adyw Tov evdeyduevov cofapdv avembountov
gvepyelwv o€ Onrhalovta Bpéen amd v £kBeom otn decPeviapalivn, Oa mpémet va Anedel andeacmn edv

0o daxomel 0 ONhaouds 1 Ba daxomel n deofeviapasivn aviloya pe T GNUAGI0 TS POPUOKEVTIKNG
Oepameiog yio T UnTéPQL.

Tovipdra

Agv vrapyovv dtabéoia dedopéva yovipdtntog e ™ deofeviaaivn oe avBpomovg. Melétec oe (oda
£€0e1&av OTL M o TOV GTOUNTOC YopNYNoN decfeviapasivng odnyel € HEIOUEVT] YOVILOTITO GE
apoeviKd kot Onivkd (BA. mopdypapo 5.3).

4.7 Emdpdosic oty IKAvOTNTA 001]7101G KOL YEPIGHODV UNYAVIRATOV

H decfeviapa&ivn prnopet va mpokaiéost Kotaotodn Kot {ain. Emopévag, o1 acBeveig Oa mpénet va

EVIUEPDVOVTAL OTL €AV EULPOVIGOVV KATOGTOAN N {AAN, O TPEMEL VA, AmoPeLYOLV TV EKTEAEGT SLVNTIKA
EMKIVOLV®V EPYOCIAV, OTMOC 1) 0ONYNON N O XEIPIGUOC UNYOVIUATOV.
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4.8  AvemOopnteg evépyeieg

AvemQounrtec evépyeiec oe Khvikéc nelétec v tny MKA/MDD

H acoediela g deoPeviapaivig tekumpiodnke o kKAwvikég peréteg otny MKA/MDD og éva govoro
8.453 acbeviv Tov ekTéOnKay o€ TOLAGYIoTOV Hia d0om deoPeviapa&iving amd 10 émc 400 mg/muépa Kot
KaTé TNV gumElpio LETA TNV KukAopopia Tov Ttpoidvtog. H pakpoypdvia acedieio a&ioroynonke og
nep1ocdtepovs and 2.000 acbeveic e MKA/MDD mov ektédnkav otn decfeviapalivn yio TovAdylotov
6 uveg kot o€ TePLocotepovg omd 400 acbeveig mov ektébnkav yia 1 €toc.

2TIC TEPIOCOTEPES MEPIMTAGELS, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYEIEG NTAY TO GLYVES KATA TNV TPp®TH £fdopdda
Oepamneiag Kot NTav (g N HETPLOG pUoemc. I'evikd, 1 cVYVOTNTA TOV AVETIBOUNTOV EVEPYELOV NTOV
docoeapTmuevn.

O mapokdTo Tivakag TapabETel TIg avemBOUNTES EVEPYEIEG TOV avVAPEPON KOV GE OAES TIC KMVIKEG
ueréteg yio MKA/MDD zwpv amd tnv kukhogopia Tov mpoidvtog kot dteénydnoay 6to LeAETOUEVO
€vpog 60cewv 10 £wg 400 mg decPeviapadivng.

H ocuyvétta tov avemBountmv evepyslmv taStvopeital oc eENg:

[ToA¥ cvyvég > 1/10

Yuyvég > 1/100 émg < 1/10

Oy ovyvég > 1/1.000 éwg < 1/100

Yméviec > 1/10.000 éwc < 1/1.000

[ToAb omavieg < 1/10.000

Mn yvootég (1 cuyvotnta dev pmopei va ektiundei pe faon ta dtobéotpa dedopévar)

O avemBOunteg evépyeteg mapatifevrol kKatd Oivovsa oepd coPapdtrag e Kabe 0pOC GLYVOTHTOV.

Kotnyopia Opyavikod Zvetipotog AvemOounreg evépyereg

AWTapay£S AVOGOTONTIKOY GUGTILOTOS

Oyl GLYVEG vepevatcncio

Metafolkéc Kol S10TPOPIKES SLUTUPUYES

GUYVEG petopévn 6peén

omdivieg VITOVOTPLOLN

PYoyuatpikég dwatapoyég

TOAD GLYVEG abdmvio

oLyVES GLVOPOLO ATOGVPGNC, GYYOC, VELPIKOTN T,
U1 PLGIOAOYIKA OVELpa, EvEPEPIoTOTNTO,
uelmpévn oe&ovalikn emtbopia, avopyacpio

01 GLYVEC OTOTPOCMITOTOIN G, U1 PVCLOAOYIKOG OPYAGHOG

omavieg pavia, vropovio, yevdorcOnoeig

AWTopay£S TOV VELPIKOD GUGTIROATOG

TOAD GUYVEC Ke@oAaAyia, (AN, vIvniia

GLYVEC TPOUOC, Taparctnocio, EAAEIUNOTIKY TPOGOYN,
dvoyevacia

Oyl GLYVEG oLYKoTT, SuoKVN oo

OMAVIEG oLVOPOWO cepoTovivic T, EMANTTIKEC KPIGELS,
dvoTovia

Awtapayéc Tov 090aipov
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OLYVEG

‘ 0aupog 6paonc, pLodpiacn

Awtopayéc Tov OTOS Kol Tov Aafupiviov

GLYVES

| yyog, epBoég

Kapowkéc dwatapayég

GUYVES

‘ TayvKapdia, aichnuo TaAudv

Ayyelokég dratapayés

OLYVES

ovénuévn aptnplokn mieon, eEayelc

oY1 GLYVEC

opBootaTiKn VITOTOOT, TEPIPEPIKT] aicOnoT Yuypov

AvamveuoTIKEG, 0mpaKikéc oroTapayis Kot o1

atapayés pecodmpaxiov

GLYVES

xaopn

oY1 CLYVEC

emioTaén

Tactpevrepikég dwotapayés

TOAD GLYVEG

vavtia, Enpoctopio, SuGKOAOTN T

GLYVES

duappota, EUETOG

omdivieg

o&eio maykpeatitido

AWTapay£s TOL dEPRATOS KOL TOV VTOIOPLOV 16TOV

TOAD GLYVEG VIEPOPOSia

oUYVEG eEavOnua

oY1 GLYVEG oroTEKi0L

OTAVIES ovvdpopo Stevens-Johnson* T, ayyelooidnua,

avtidpacn emtosvaicnaciog

AWTOpaYES TOV HVOGKELETIKOV GUGTIILO.TOS KUl TOV GUVOETIKOD 1GTOV

OLYVEG

HVOCKEAETIKT SvuoKapyiol

AWTOpayES VEQPAOV KL 0VPOTOUTIKOD GUGTI|LATOS

01 GLYVEC

KOTOKPATNOT 0Vp®V, SVGTVOLN
TpwTEIVoLpia,

AWTapay{S TOV AVOTAPAYOYIKOD GUGTILATOS KOl TOV RLOGTOV

GUYVEC GTLTIKT dvoAELlTOLPYINgG,
kafvotepnuévn ekomepudtions,
OmOTLYI0 EKOTEPUATIONCS

Oyl GLYVEG dlaTopayn EKOTEPUATIONCS,

ceovahki dushertovpyia

I'evikég owutapayic kor Kataotdoslg 6tn 0&on yopnynong

GUYVES

komwon, eEacdévion, piyn,

aicOnua avnovyiog

ZOPUTAN POUATIKES SLEPEVVI|OELS

GLYVES

oAhayég oTIC SOKIHOGIEG NIATIKNG AgtTovpyiog,
OVENUEVO COUATIKO BAPOC, LEWMUEVO COUOTIKO
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Bapog

Oy ovyvEG VYNAN YOANGTEPOAT QLATOG,
avénuéva TpryAukepidia aipotog,

ovénuévn Tporaktivn aipatog

* AvemBounteg evEPYELEC TOV TPOGOLOPICTNKAY KATA TNV EUTEIPION LETE TV KLKAOPOPIio TOV TPOidVTOG
T Extpuopeveg avemBountes evépyetec cOpowva pe tov «Kavova twv 3»
§ H ovuyvétto vmoloyioOnke povo o dvopeg acbeveig

*%k Ayutd to svuPav £yet avaoepOel yevikd v tn Ogpomevtikn kotnyopia twv SSRIs/SNRIs (BA.
Tapaypaoovc 4.4, 4.6).

Loyonpucd kapdiakd avembounta coppdvta

e KMVIKEG HEAETES, avapépOnkay acLVNOEIC TEPITTACELS IGYOUIKOV KAPIOKOY aveETBOUNT®V
SLUUBGVTOV, OTOC 1GYALI0 TOV HVOKAPSIOV, EUEPAYLLO TOV HLOKOPIoV Kat amdepatn oTe@aviaiog
aptpiag Tov anoitovoe enavayyeinor. Avtoi ot aobeveic iyav TOALATAOVG VTOKEIUEVOVG TAPEYOVTEG
KapdlaKov Kivdvuvov. ‘Evag peyaidtepog aplfpdg acbevav mapovsioce avtd o cupPavta Katd
duapketa TG Bepamneiag pe deofeviapalivn oe cOYKpPLoN Le TO IKOVIKO papuoko (PA. Tapdypopo 4.4).

Avtidpdoeig petd tn dwokomnn g Bepansiog

H dwakomn g Beponeiog pe SSRIs/SNRIs, copmepiapfavouévng g oecfeviapativng (e10tkd edv
yiveTol amOTONN), GUVIEETAL GLYVE LE TNV ELPAVIOTN CUUTTOUATOV ATOGVPONG. AVETIOOUNTEC EVEPYELEG
OV aVOEEPONKOY GE OYEOT LE OMOTOUT OLOKOTY|, LEIMOT 1| GTASIOKT PEI®mON TNG dOONG GE KAIVIKEG
doxipég yr v MKA/MDD og cuyvotnrta >2% mepirapfovav: LGN, Cupuntdpate ondécupong, voutio
Kol keQoAaAdyia. [evikd, Ta countd@pata andcvpong eLovilovtay mo cuyva Le VYNAOTEPES dOCELS.
Avtd T cvoumTOpaTe givotl fmo 1 LETPLO Kot avtomteplopiiopeva. QoT060, G€ 0pIGUEVOVS 0oDEVEIQ
umopei va glvar coPfapd 1/kot tapatetapévo. Eropévog, dtav n Oepaneia pe decfeviapalivn dev
amotteitol TAEOV, GUVIGTATOL 1] TPOOOEVTIKY SIOKOTY TG UE peimon ¢ d0onc (PA. Tapaypdpovg 4.2 Kot
4.4).

Avembduntec evépyeiec mov avaoépinkayv oc aitio yio Tnv dokonn the Ogpareioc

& 10, GUYKEVIPAOTIKT AVIAVGT TOV EAEYYOUEVAOV E EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV SOKLUOV dldpKeLog 8-
12 gfdoudadwv yio peilova katadimtikn dwtapayn, o 8% and tovg 3.335 acbeveic mov EhaPav
deaPeviapa&ivn (10 éwg 400 mg) diékoye ) Bepameio Aoy® avemBountov cupBaviav, oe cOYKPIoN Ue
10 4% and Tovg 1.873 acbeveic mov EhaPav Bepameia pe e1KOVIKO PapLLOKO.

H mo ouyvn avemBbuntn evépyela mov odnynoe o dakonn g Bepaneiog oe TovAdyotov 2% Twv
acBevav mov EhaPav Bepaneia pe decfeviapalivn oe Bpayvmpobeopeg perétec (€oc 12 efdopdosg)
nrav n vavtia (2%). Xt pokporpdbeoun perém (fog 11 unveg), 1-010konr| g aymyng mov dgv
TPOKANONKE amd avemBounteg evépyeleg NTav ToLAGYLeTOV 2% Y100 Tovg acbeveic kat dev fTav o€
VYNAOTEPO TOGOGTO OO TO EIKOVIKO PAPHOKO OTN SIMAG-TUQAT] PACT TNG LEAETNG.

o ™ d60on tov 50 mg, T0 T0600To dlakomG TG Bepaneiog AOy® avemiBouNTOV GLUPAVIOV UEe T
deaPeviapa&ivn (4%) NTov TapOHOLo e TO TOGOOTO Yl TO EKOVIKO pAappoKo (4%). [a Tig dooelg Twv
100 mg kot twv 200 mg decPeviapa&iving, To T0c0oTd S10KOTHG AOY® AVETIOOUNTOV GUUPAVTOV TOV
8% a1 15%, avticTtorya.

Xpnon o nMKlopévovg acbeveig

Amd tovg 7.785 acBeveic pe MKA/MDD mov éhafav Oepomeio pe deofeviaea&ivn g KAMVIKEG SOKIUES,
10 5% TV acBevadv NTav nAikiog 65 €TOV Kol Ave. ZUVOAKE, dgv TopatnpnonKoy dlapopég oTnv
AGPAAELD KOL TNV OMOTEAECUATIKOTNTA LETAED AVTOV TV ac0evdv Kot Tov acevav pikpoTepng
nAkioag. Qot600, o€ Ppayvrpdecueg EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLLOKO LEAETES, TapaTPNONKE
ALENUEVT GLYVOTNTO EPPAVICTG TNG GVGTOAIKNG 0pOOCTUTIKNG VTOTACTC, KOl TOGO G€ Ppayvmpobeciies
000 KOl 0 PLOKPOTPOOECES ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETES, TapaTnpiOnke adénomn g
GUOTOAIKNG OPTNPLOKNG TTiEong o€ acBeveic nAtkiog 65 eTdv Kol Avm 6 GVYKPLOT LE EKEIVOVG NAIKIG
KAt TV 65 et@v Tov ElaPav Oepancio pe deoPeviapalivn.
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AvemBounteg evépyeleg mov avaeépdnkav pe diiovg SNRIs

[Maporo wov 1 yaoTpevtepikn alpoppayia dev Oempeitor avemBdount evépyeto g decfeviapasivng,
glvar o avemBountn evépyeta dAlwv SNRIs mov Ba umopooe emiong vo eLeavicTel pe T
deoBeviapalivn.

Avagopd evoeyduevev avemBounTov EVEPYEIOV

H avapopd evdexopevov avemBountomv evepyeumv LETA amd T YopnyNon Goelog kKuklopopiag Tov
QOPUAKOV givan onuovTikn. Emttpénet ) cuveyn mopakoiovdnomn e ox€ons 0pELOVG-KIVOHVOL aUTO
TOV QAPUAKOV. ZNTEITOL OO TOVG EMOYYEALOTIEG VYELOG VO AVOPEPOVY OTOLEGONTOTE EVOEYOUEVEG
avemBounteg evépyetes LES® TOL €0VIKOD CLGTAOTOG AVAPOPEG:

Eiidda

EBvikdc Opyaviopog Gapuakmv
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnmva
TnA. +30 21 32040337

lototomog: www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr

Kvmpogs

DopuaKeLTIKEG YTINPETieg
Ymovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkooia

TnA: +357 22608607

Dag: +357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Houdrotpikdc TAnbvopde

YvvoAikd 684 tadratpikol acBeveic nlikiog 7 émg 17 etdv pe peilovo kotabAmtikn dwatopoyn
vrofAnOnkoyv og Bepomneia 6To0 TAAIGLO KAWVIKGOV dOKIU®OV. ['EVIKA, TO TPOQIA avemBOUNT®OV EVEPYELOV
g oeaPeviapativng tav TapoHolo e EKEIVO OV TapoTnPHONKE GTOVG EVIIAKEG.

O1 tep1o60TEPOL 0 TOVG 0ebeveig oV avEPEpPAY GOPOPES OVETIBOUNTEG EVEPYELES, OVEPEPAY
YOYLOTPIKOV TOTOV emdpdcels. [lapatnpndnkav amomelpes 0LTOKTOVING, CVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPA,
OVTOTPOVUUTIGLOL KOl VTOKTOVIKOC 10€0GHOG, OT®G Kot 6Toug EVAMKES (BA. mapdypapo 4.4).

4.9 Ynepoocolroyia

Yrdpyel meproptopévn KAMVIKY epmelpia pe veepdocoroyio deafeviapalivng oe avOpmmove. Xe KMVIKEG
UEAETEG TPV OO TNV KVKAOPOPI TOL TPOIOVTOG, deV avapépbnke mepintwon Bavatnedpag o&eiog
vepdocoroyiag pe deafeviapalivn. Oa Tpénetl vo cuvTayoypapeital n LKpATEPT SLVVATH TOCOTNTA
dtokiv Tpokeévoy va pelmbel o kivouvog vtepdocoroyiog.

Meta&d Tov aobevdv mov cuopmeptNeOnkay og Khvikég peiétes yio MKA/MDD, vifp&av téooepig
eviilikeg mov Edafav docelg peyarvtepeg and 800 mg desfeviapaivng (4.000 mg [povo
deaPeviapa&ivn], 900, 1.800 kot 5.200 mg [ce cuvdvacud pe dAla eappaka]). OAot ot acbeveic
avappocav. Emmiéov, o 11 unvav yiog evog amd tovg acbeveig Elafe axovoing 600 mg
deoPeviapaivng, kot agod vtoPfANONKe o Bepaneia, avappmOoE.

H avtipet@nion g vrepdocoroyiog Bo TpEmeL va cuVIGTATAL GTA YEVIKG LETPO. TTOV EQapUOlovTaL Yo
v vepdocoroyio omotovdnmote SSRI/SNRI. Tpénet va mapéyeton emapkng oEuyovmon Kot oePIGHOG.
O Kkopdiakdg puouode kot ta {oTtikd onueio Tpénel va mapakolovdovvtal. Zvviotdtol exiong n ypnon
YEVIK®V K0l GUUTTOUATIKOV VTOCTNPIKTIKOV UETpmv. Edv kpiveton amapaitnt, umopel va evoeikvotan
1N TADGT GTOUAYOV LE GTOUATOYOGTPIKO COANVA LEYAAOD SOUETPUATOG LLE EXAPKN TPOSTAGIO TOV
AEPUYWYDV, EAV TPUYUATOTOLEITOL OUECHG LETE TNV KATATOON 1) G€ CUUTTOUOTIKOVS acbevels. Oa
npénel eniong va yopnynoei evepyde avOpaxag. Aev glval yvooTd €101KA avTidoTa, yio T
deoPeviapa&ivn. Agv cvviotdtot 1) TPOKANON EULETOV. AOY® TOV HETPLOV OYKOL KATAVOUNG TOL
POPUAKOV, 1 TPOKAN G d10VPNoNG, 1| AUOKABAPGT, 1] ALOTPOCPOENGN KoL 1 OQOILAEOUETAYYION EXOVV
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apeiporo 6eehog (BA. Tapdypao 5.2).

Katd v avtipetdnion g vrepdocoroyiog, Tpémetl vo AapPAveTal VITOYT TO EVOEXOUEVO O aceVic va
€xel AMdPer ToALd eapuaxa. O 1atpdg eviéyeTal va amopacicst edv KpiveTol amapaitnto vo
EMKOWVMVNGEL LUE TO KEVTIPO ONANTNPLAGENDY Y10 TEPALTEP® TATPOPOPIEG GYETIKG LLE TNV AVTIUETOTION
0T010.60MTTOTE VIEPOOCOAOYING.

5. DOAPMAKOAOI'IKEXZ IAIOTHTEX

5.1 D appoKodVVIpIKES 1O10TNTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: AAia ovikatodlrtikd, Koduog ATC: NO6AX23.
Mnyovicopog dpéong

Mn Khwvikég peréteg Exovv deiet 0Tt 1 nAektpikn decPeviapalivn eivat EKAEKTIKOC 0VOGTOAENG
enOVOTPOGANYNG cEpoTOovivng kat vopemveppivng (SNRI). H anoteheopatikdtnTa Tng NAEKTPIKNG

deoPeviopaivng motedeTar 6Tl oyeTileTon e TNV eVioyvon TV veupodaPiBactdy GepoTovivn Kat
VOPETMVEPPIVI GTO KEVTPIKO VEVPIKO GUGTILLOL.

In vitro, | decPevAiapa&ivn oTEPEITAL ONLLOVTIKNG CLYYEVELNG Y10 TOAVAPIOLOVE VTTOSOYELG,
GUUTEPTAOUPAVOUEV®VY TOV LOVGKAPIVIKOV-YOAVEPYIKGOV, H1-16Tapvepyikdv 1 al-adpevepyikdv
vrodoyéwv. H eapparxoloyikn dpdorn o€ antods Toug vodoyeig £xel vrotedel 0TL oyetileton pe
OPICUEVEG OO TIC OVTLYOAVEPYIKES, KATAOTAATIKES KOl KOPOLOYYELNKES ETOPACELS TTOVL TOPATIPOVVTUL
pe Ao yoyotpodma eapuaka. H idto avadivorn tov Tpo@ik 6EGUEVONG T®V VTOJ0YEWV dElyVEL OTL M
deoPeviapa&ivn otepeital emiong ONUAVTIKNG GUYYEVELNG Y10 SLAPOPOLS HLVAOVS OVTMV,
ouumepAapPavolévemy TV SladAmY acBeotiov, yYAmpiov, kadiov Kot vatpiov, KOOMG KOl OVUGTAATIKNAG
dpdong ot povoapuvoieddaon (MAO).

Ye in vitro avaivoelg, | decfeviapasivn otepeitat onUAvTIKNG SpAomng 6Tovg Kapdtakovg S100A0Vg
kaiiov (hERG).

Dappoxoduvatkés EmMOPACELS

e TPOKAWVIKA HoVTELD TPOKTIKMV, 1) decBeviapalivn enédelle dpactnplotnTa cuuPfotn pe
OVTIKOTOOMTTTIKY dpAoT, ayYOALTIKES Kol BEpopLOUIGTIKEG SPACELS, KOl LE WOLOTNTES OVOGTOANG TOV
TOVOL.

KAMvikn omoteAeoLaTiKOTNTO. KO AOQOALELD

Meléreg oy ueilova karablimtiky daropoyn (MKA/MDD)

H amotedeopatikétnto g decfeviapativng yia  Bepaneio thg MKA/MDD peietnOnke oe acbeveig
OV TANPOVGAV T SLYVOCTIKG kKpttipte, Tov DSM-IV (Awyvootikd kot Etatiotikd Eyyepioto tov
Yoywadv Atotapaydv) yio ) peifova katablmtikn dtotapayn. Zovolikd, docelg 50-400 mg/muépa
€015V OmOTELECLATIKOTNTA OE TEGGEPIS PpayvmpdBecpes (8 efSopddwv), Tuyatomomuéves, SuAd-
TUPAEC, EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPUOKO HEAETEC KOl G 0V0 SOKIUEG TPOANYNG TG VITOTPOMNG GE
EVAAIKEG TTepIToTNTIKOVC aobeveic pe peilovo katabAmTIKn datapoyr.

H decfeviapalivn enédeite avatepdTNTO £VAVTL TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV, OTOG LETPNONKE [E TN
BeAtimon g cuvoAtkng Babuoioyioc oty Kiipoaka A&ohdynong g Katadinynmg tov Hamilton 17
ototyeimv (HAM-D) kot tng Khipakog Khvikng Zeapikng Evionmong — Bedtioong (Clinical Global
Impressions Scale — Improvement, CGI-I). H cuykevipotikn avaivoTn autdv Tov HEAET®V £5€1Ee pia
péon dapopd ot HeTaPoAN amd TV apyikn Tun ot fadpoioyio tng Kiipakag HAM-D17 évavtt tov
giKovikob eoppakov katd 1,5 (0,9, 2,1), 2,2 (1,4, 2,9) kot 2,4 (1,2, 3,6) yio Ti¢ do60e1g tov SO mg/muépa,
100 mg/muépa kot 200 mg/muépa, avticTorya.

To mocootd Twv acbevov pe Babuoroyia otnv kKAiipako CGI-I 1 (moAd peydin Beitioon) M 2 (Leydin
Beltimon) NTav 55% £mg 61% yia T decPeviapativn (6o 50 -200 mg Muépa) oe cOykpion pe 45%
GTNV OLLAS0 TOV EIKOVIKOD QOPHAKOL.
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Ao toug 7.785 acBeveic mov a&toloynOnKay o€ KAVIKES LEAETEG, TTPO TNG KUKAO(POPIOG TOL TPOIOVTOC,
ue deoPeviapa&ivn, to 5% Ntav nhkiag 65 €T@V Kol Ave. Aev TapaTnPNONKAY GUVOAMKES d1aPOPEG GTNV
OTOTELECUATIKOTNTO LETAED aVT®V TV acbevov Kot Tov acbevov pikpodTepng nAkiog.

e wo pokpompdbeoun dokiyun (LEAETN TPOANYNG TNG VITOTPOTNG), EVAMIKEG TEpImATNTIKOl 0sOeveig TOL
mAnpovcay To Kpttiplo katd DSM-1V yia peiCova katablumtikn Satapayr, ol omoiot eiyov
avtarokpifel og Bepaneio o&elag pdong avowtig emonpoavong 8 efdouddwv pe deofeviapasivn 50
mg/Mmuépa, Kot ot onoiot Tapépevay otabepomomuévor yio 12 efdopdadeg, otn cuvEyela
TuyotomomOnkay pe SIMAG-TVEAO TPOTO MGTE VA TAPOUEIVOLY TNV opdde Bepameiog e SpacTikn ovoia
N v LETAPOVV GE EIKOVIKO PAPLOKO Yo £®G Kal 26 Bdopdodeg yio Tnv agloldynon g vrotponng. H
avTamokpilon otn Bepameia KoTd TN O1GpKELN TG PACTC OVOLKTG EMCTLLOVGONG OPICTNKE (G GUVOALKN
Babuoroyia < 11 oty khipoka HAM-D17 ko <2 oty kMpoka CGI-1, kotd v extiumon v nuépa
56. H otabepomompévn avtamodkpion opicTnke g N amovcio. uVOAKNG Pabuoioyiog > 16 oty
KMpoka HAM-D17 og onowadnmote eniokeyn. H vrotponn kotd tn didpkeia tng SAA-TOOANG @AoNS
opiotnke w¢: (1) N cvvorikn Babuoroyia otnv HAM-D17 > 16 o€ onowadnmote exiokeyn, (2) n diokonn
g Bepameiog AOYm Un KOVOTOMTIKNG ovTomoKkpiong, (3) n voonieia yio kotdabAyn, (4) n amonepa
avtoktoviag, N (5) N avtoktovia. Ot acBeveic mov Ehapav cvveyn Bepaneia pe decfeviapasivn
EUQAVICUY CTHOVTIKO LEYOADTEPO YPOVO LEYPL TNV ELPAVICT) VITOTPOTNG EVAVTL EKEIVOV TTOL Ao
Oepomeio pe eucovikd eapuao. Xtic 26 efdopadec, T0 EVOEYOUEVO ELPAVIONG VITOTPOTNG OTIC KOUTDAES
Kaplan-Meier ntov 14% pe ) Ogpancio pe deoPeviapadivn évavtt 30% e ) Oepaneia e grkovikd
QOPLOKO.

e o 0e0TePN LaKPOTPOOESUN (TPOAN YT TNG VTOTPOTNG) TLYXOOTONUEVT] LEAETT, acbeveig Tov
avtarokpiOnkav oe Bepaneia o&eiog aong avoiktng emonpavong 12 efdopddov pe decfeviapasivn
200-400 mg pio popd nuepnoing, Tuyatomomdnkoy va Adpovy niektpikn decfeviapalivn 1| eikovikd
@apuako yio emimiéov 6 unves. H avtandkpion ot Oepaneio katd tn S1GpKeLR TNG GACTG OVOIKTNG
EMONUAVONG 0pioTnke G 1 cuvoAikn Pabuoroyic oty HAM-D17 < 11 oty ektipnon katd tnv Huépa
84. H vrotponn| katd 11 Sidpkeia g SIMAA-TOQANG aong opiotnke mg: (1) 1 cuvoiikn Pabuoioyia
omv HAM-D17 > 16 o onowndnmote exiokeym, (2) n cuvorikn aduoroyio otnv GCI-I1 > 6 (cuykpitikd
pe v Huépa 84) oe omotadnmote enickeyn, 1 (3) 1 dakony] tng SoKIng AGY® U1 IKOVOTOWTIKNG
avtamokplong. Ot acBeveig mov Ehafoav deoPeviapaivn elyov oNUOVTIKE pLeyaldTePO YPOVO LEXPL TNV
gupavion vrotponng tng MKA/MDD évavtt ekeivav mov ELofav £1KOVIKO @APUAKO KOTA TH S8 pKELD
NG SIMAG-TVEANG Pdomng g peAétng (p < 0,0001). H cuyvotnta eupdviong VToTpomnG KAt Ty 6unvn
Smhd-toeAn mepiodo mapakorovOnong Nrav 24% kot 42% o ) decPfeviapaiivn Kot To EIKOVIKO
QAPLOKO, AVTIGTOLYOL.

AeEnydnoay dvo pekétes mov cuvékpvay T decPfeviapasivn kat tn feviapativn Tapatetopévng
OTOOEGELONG EVOVTL TOV EIKOVIKOD QapHAKoL pe evélkTe 600¢elc deafeviapalivng oto evpog 200 £mg
400 mg nuepnoinc. X pia amd avtég, ovte N deoPfeviaea&ivn (200 éwg 400 mg/muépa) ovte N
Beviapa&ivn (75 g 150 mg/muépa) dtopopomotdnKay amd To EUKOVIKO GAPUAKO. XTNV GAAN UEAETN, 1
Beviapa&ivn mapatetapévng amodéopevonc (150-225 mg/Mmuépa) NTav avmTEPT TOV EIKOVIKOD
oapudkov, evd 1 decfeviapativn (200-400 mg/muépa) dev dlapopomomnke amd To EIKOVIKO GAPUAKO.

M GAAN K vk pedétn ovvékpive ) decPeviapa&ivn (50-100 mg/muépa) kot Tnv viovAo&etivr (60
mg/MmuéPa) Le EIKOVIKO PAPLOKO. X& aVAAVOT U1 TPOGOPHOGUEV®Y TOAMATADY CLYKPICE®V, 1
deaPeviapa&ivn 100 mg/muépa NTOV AVAOTEPT TOL EIKOVIKOD QOPLAKOV (e Topouoto péyebog emidpacng
(effect size) pe v viovAo&etivn. Xe avtryv ) perétn, n deoPeviapativn 50 mg/muépa dev
SlapopomonOnke omd TO EKOVIKO PAPLLOKO.

Ot avaAdoelg ToV BEPUTEVTIKOD UTOTEAECUATOG GE GYXECT e TNV NAIKIO TOL acBEVOLG 1] TO PVAO TOV
ac0evoig dev VTOSNADOVOLY Kopia S10pOopa 6TV AVIOTOKPIoT) OGOV APOPA TO. YOPUKTNPIOTIKE TOV
ac0evog. Agv VITAPYOVV ETAPKEIC TANPOPOPIES Y10 TOV TPOGOIOPIGUO TNG EXIOPAGTC TNG PLANG OTNV
€KPaon avTOV TOV SOKIUMV.

Merafoléc oro HKIT

Agv mapoatnprionkoy KAMVIKG oNUVTIKEG S0POPEG GE GUYKPLOT| LE TO EIKOVIKO QAPLOKO OGOV apOopa Ta
dwotuate QT, QTc, PR ka1 QRS. X¢ pia cuykekpiuévn pedétn dwotiuatog QTc pe mpoontikd
kaBopiopéva kprrnpua, 1 deafeviapalivn dev mpokdiese mopdtacn Tov dtaothpatog QT. Aev
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mopatnpn Koy doeopég avapopikd pe to dotnpa QRS peta&d tov Bepameimv e eKovIKO PapLOKO
kot deoPeviapa&ivn.

Houdrotpkdc TAnfvopde

H decfeviapa&ivn dev éxel peketnbei oe aobeveic nhikiog KAt TV 7 €TMOV.

H amoteleopatikétnta g decfeviapativig dev KatadeiyOnke og dvo Ppayvnpoddecieg,
TUYOLOTOMUEVES, SUTAAU-TVPAEG, EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKES OOKIUES SLAPKELNG OKTMD
ePdopddwv oe 587 acbeveig nikiog 7 €wg 17 etov pe peifova katablmtikn dtatapayr| (PA. mapdypopo
4.2). Aev mopatnpOnKov GTATIGTIKA CUOVTIKES S10POPEG LETAED TOV EIKOVIKOD QOPAKOL KOl TG
deaPeviapa&iving 660V apopd To TPOTAPYIKO KUTOANKTIKO oneio, To onoio giye optobei ¢ n petafoin
Ao TV OPYIKN TN £0¢ TNV EfSopdda 8 otnv avabe@pnuévn KAMpaKo yio TV EKTIUNGON TG TOdIKNAG
katabAyng (RCDS-R). Aev vinpée cvoyétion petald g ékbeong o decPeviapasivn Kat Tov
Babuoroyimv wov exedncav.

I'evikd, 10 TpoeiA avemBOunTOV evepyelmv g deoPeviapasivng NTav TapoHolo e EKEIVO TOV
TOPATNPNONKE OTOVG EVIAIKEC. X€ EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKEG OOKILES, 1)
deoPeviapa&ivn cvoyetiotnke pe KAvIKA onuovtikég petaforég tov Bapovg (avénoelg ioeg 1
peyardtepes amd 7% 1N pewdoels ioeg N peyarvtepeg and 3,5%) pe cvyxvomta epedviong 23,3%, 19,5%
kat 9,5% via tovg acBeveic mov Elafav Bepaneia pe yapnAr d0om, vyYMAN dOON Kot ELKOVIKO GApLLaKO,
avTioTol 0. XT0 GUVOLO TOV PPayLTPOHECU®Y Kol LOKPOTPODECU®OV KAMVIKOV UEAETOV, Tapo TP OnKE
avENOT COUOTIKOD BAPOVG aVALOYT LE TIC LETAPOAEG GTO VYOG TV AGHEVOV.

O Evponaikoc Opyoviouog apudkmv Exel dOGEL amaAloyn omd TNV VToYPEMGN VTOPOANG TOV
ATOTELEGUATOV TOV doKIU®V TTov dteénydncav pe Desvenlafaxine/Adelco o dAec T1g opdideg TOL
modtaTpikov TAnbvopov pe peilova katabimtikn dwatapayn (PA. Tapdypapo 4.2 yio TAnpopopieg
GYETIKA LLE T XPNOT OTOV TOUdLATPIKO TANBLGUO).

5.2 D apPoKOKIVITIKES 1O10TNTEG

Amoppdépnon
Me docoroyia amag Nuepnoine, Ol GLYKEVIPMGEIS G€ GTAOEPOTOMUEVT] KATAOTOOT) GTO TAGGLLA
gmruyydvovtar petd and mepimov 4-5 nuépes.

H decfeviapa&ivn amoppopdtol TAP®C, e omOAVTN amd Tov 6TopaTog Prodiadecipomra 80%
(ovvtereong draxvpavons [CV] 20%). Ot péyioteg ovykevipmoelg 6to mhdoila (Cmax) mopatnpoivvrol
7,5 dpeg petd v amd Tov 6TONATOG Yopnynon. Metd and eravarapfoavoueveg 06celg tov 100 mg,
mapotnpnOnkay péyioteg cvykevipmoelg AUC ko mAidopatog 6.747ng h/mL (CV 23%) kot 376 ng/mL
(CV 23%), avticTtotya.

H yopfiynon ue tpoen €xel eAdyiotn enidpact Gty amoppoO@N e ToL SPASTIKOD GLOTATIKOV. MeTd T
Yopnynon pe yeobpoTo YouUnAng, HEONS Kol VYNANG TEPIEKTIKOTNTOS GE ATOPA, TopATPRONKAY dVENCELS
ot Cmax Kotd mepinov 16% HeTd TNV KOTOVAAWDOT YELUATMV VYNANG TEPIEKTIKOTNTOS O MTtapd. Agv
Katoypaonkav adlayés otig Téc g AUC og kavéva amd ta yevpata. O tmax gpedvice kabvotépnon
2 @p®OV OTAY TO dPAGTIKO GLGTUTIKO YOPNYNONKE LE YEOUOATA YOUNANG, LECTG 1] VYNANG TEPIEKTIKOTNTOGC
o€ MTOpa.

Katovoun

H déopevon g deoPeviapadivig pe Tig Tpteiveg Tov TAdGHaTog givar younAn (30%) kot ave&dptnn
Ao TN GLYKEVTIPMOT] TOV Papudikov. O 6yKog Katavoung g decfeviapasivng oe otafepomotnpévn
KatdoTaoT LETH amd evooAEPLa yopriynon sivat 3,4 L/kg, vTodeikviovTag TV KATOVOUT TOV QUpPULAKOD
G€ N AYYEWKA SlapEPIGHOTOL.

Buoopetaoynuotiopog

H decfeviapa&ivn petapolriletar kuping péow odlevéng e O-yAlvkovpovidlo (pe ) pecordfmnon
wopopedv g UGT, cuprepihapfavopévov tov UGT1AL, UGT1A3, UGT2B4, UGT2B15 kot
UGT2B17) kai, og pikpotepo Pabuo, pe o&eldmTikd HeTaoMcd.
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To CYP3A4 givar to kupiapyo 100éviuvpo tov kutoypmdpatog P450 tov pecoraPei otov 0&e1dmTikd
petaforiopd (N-amopeburioon) g decPeviapaivnc. H petafoiikn 066¢ oo CYP2D6 dev
emmpedletat, emopuévag, petd t yopriynon 100 mg, n pappokokvnTiki g decfeviapativng nTav
TOPOWOL0, OE ATOUO UE PELOUEVT KO EKTETAUEVT] PLETAPOAKT tkavdtTa Tov CYP2D6.

In vitro peléteg, n deoPeviapa&ivn dev avaotéidlel ta 1ooéviopa CYP1A2, 2A6, 2C8, 2C9, 2C19 kau
3A4, o01e endyel v £kepacn tov CYP3A4 1 AoV wooevlipwv. H deaBeviapaivn dev amoteiel

VTOCTPOUA 1 AVAGTOAEN TOVL peTapopén TG P-yAvkonpwteivng, pe Paon in vitro dedopéva.

AmofBoin
O péoog telkog xpdvog nuLong (tiz) eivan mepinov 11 dpeg.

To 45% mepimov g deoPeviapalivng amekkpivetan apetdfinto oo ovpa.

To 19% mepimov g yopnyovuevng d0GNS 0moPAALETOL (O YAVKOVPOVISIKOC Kol T0G0GTO <5% ¢
o&edmtikdc petaforitng (N,0-010ecpuebuifeviapasivn) ota ovpa.

Ewwoi tAnfvopoi

Hliiwuévor acbeveic

e o peAét o€ vyieic ebelovtég mov rafav d6oelc £mg 300 mg, TapatnpnOnke pwa eEaptdpevn and
v NAia peioon tng kaboapong tng decPeviapativng, pe amotédespa tnv avénon e Cmax katd 32%
Kot TNy avénon tov Tipnev g AUC katd 55% o€ dtopa nikicg ave tomv 75 1oV, 6 GOYKPIoN LE
dropa nAikiog 18 éwmc 45 et@v. Atopa niikiag 65 £m¢ 75 et@v dev ueavicay kapio petafoin ot
Cmax, aALd eppavicay avénon nepinov 32% oty AUC, og obykpion pe dropo nikiog 18 éwg 45 etdv
(BA. mapdypago 4.2).

THoudrozpixog mAnBoouog
Agv vtapyovv S1abécipa 6e30UEVO POPULOKOKIVITIKNG GE TOLOLAL.

AobBeveic ue nmozixy dvoieirovpyio

H goppokokivntikn g deoPeviaea&ivng o d0om 100 mg peletOnke oe dtopa pe mie (Child-Pugh
A, n=8), pétpa (Child-Pugh B, n = 8) ko1 coPapn (Child-Pugh C, n = 8) nratum duciettovpyia, kot
o¢ vyteic ebehovtég (n = 12).

H péon AUC awénbnke xatd nepimov 31% kot 35% og acBevel pe pétpro kot cofapn Ttk
dvohettovpyia, aviictolya, o€ cOyKplon e vyieic ebehovtés. Ot péoeg Tipég e AUC ftov cuykpiotpeg
G€ ATOWO, LLE IO, NTATIKY SVoAELITOVPYia Kol o€ VYigic e0elovTég (Srapopd < 5%).

H ocvompotikn kédBapon (CL/F) peiddnke xotd tepimov 20% xor 36% o acbeveic e pérpia ko
cofapn NroTikn Svoiertovpyia, avticTolya, oe cuYKkpion e vyieic eBelovtég. Ov Tipég CL/F og dtopa
HE T NTTOTIKT OVGAEITOVPYIN NTOV CLYKPICIUES LE EKEIVES TV VYDV €0eAoVTOV (Stopopd < 5%).

H péon t12 petafindnke ond nepinov 10 dpeg og vylelg e0eA0VTEC Kl ATOLLOL [LE TTLOL T)TTOTIKY
dvodettovpyio og 13 kot 14 dpeg o€ ekeivoug pe HETPLO Kot GOPap1 NTOTIKY SOVGAELTOVPYIQ, AVTIGTOLY .

Aobeveis ue veppixn avemdpkelo.

H goppokokivntikn g deoPeviaea&iving 100 mg perethOnke og dropo pe Nmo (n =9), pétpia (n = 8)
ka1 coPapn| (n = 7) veppikn SuGAEITOLPYiN, GE ATOUO LE VEQPIKT VOGO TeEAKOD oTtadiov (ESRD) mov
amotovv aipokdfapon (n = 9) kar o€ VYEig eBehoviég avtioToryng nAkiog (n = 8). H amofoAr tov
oapuarov £6e1&e onuavtik cuoyétion pe v kabapon kpeatvivng (CrCl). H ohwn kdbapon amd tov
opyavicpuod pewmbnie kotd 29%, 39% kot 51% o€ acbeveig pe o, HETPLA Kot GoPapr| VEQPIKY
dvchiertovpyia (24h CrCl < 30 mL/min), avtictotya, kot katd 58% oe dtopa pe veppikn voco TeEAKoD
otadiov (ERT), og cvykpion e Toug vyteic eBehovtég. Avti 1 pelwon g KabBapong giye o¢ omoTéEAECULA
avénoeig g AUC kotd 42%, 56% xar 108% og acBeveig pe nma (24h CrCl = 50-80 mL/min), pétpa
(24hCrClI = 30-50 mL/min) ka1 coPapr| veppikn dvciertovpyia (24h CrCl < 30 mL/min), avtictoyya, Kot
116% peiwon oe dropa pe ESRD.
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O péoog tehkdg ypdvog nulong mapatddnke amd 11,1 dpeg oe dropa g opddag eréyyov o 13,5, 15,5
Kol 17,6 ®peg oe aobeveig pe Mmia, péTpla Kot cofapn veppikn dvcieitovpyia, avtiotolya, Kot og 22,8
mpec o€ dropa pe ESRD.

Mo acBeveic pe coPapn veppixn dvsiertovpyia (24hr CrCl < 30 mL/min) j ESRD, cuviotdton
mpooapuoyn g doong (PA. Tapdypago 4.2).

Aryotepo and 5% Tov QapuUdKoL AToUaKPOVONKE Ao TOV OPYAVIGLO KOTA TN SIGPKELD LIOG TUTIKNG
Suadkaciog opodiong 4 mpav. Qg ek ToOTOV, dev TPEMEL Vo, xopnyohvion Tpocheteg 00GELG o8
aoBevelc LeETd TNV ookabapon.

CpoppucotnTo/pun ypauukoTnTo
H @appokokivntikni petd ™ yopnynon pog epdmas d6ong deofeviopaivng stvot ypoppukn Ko
avaroyn g d6ong peta&d 50 kot 600 mg.

Y& 0100gPOTONUEVT] KOTAGTAGT), ] CUGCMOPEVOT| HETA AO TOALUTAESG 8OGELg deaPfeviapalivng sival
YPOLUIKT Kot TPOPAEYIUN 0O TO QOPUAKOKIVITIKO TPOPIA TNG e@ATas SO0NC TOV PUPUEKOL.

53 Mpoxivikd deoopéva Yo TNV AGQALELN

Ta un KAviKd dedopéva dev amokaADTTOVY 1310{TEPO Kivouvo Yia Tov dvBpm o pe Bacn Tic cupuPatikég
UEAETEG PAPUOKOAOYIKNG ACPAAELNG, TOEIKOTNTOG EXAVUAAUPAVOUEVOV OGEWDY, YOVOTOEIKOTNTOG KO
EVOEYOLEVIC KAPKIVOYOVOL dpdong.

Melopévn yovipotnta topotnpnonie ce pio peAETn otnyv onoia apcevikoi Kot Oniviol apovpaiot
ElaPav nrextpikn deoPeviapadivn.

Metd tnv omd Tov 6TOUATOG XopNYNoT deoPeviapa&ivig Katd tnv Tepiodo 0pyavoyEVEST|G GE EYKDOVG
apovpaiovg Kot kKovvéAla, dev vnpEav evdeilelg tepatoyéveonc. Otav 1 deoPeviapalivn yopnyndnke
0o TOV GTOLNTOG GE EYKHOVE apovpaiovg kaf' OAN TN SIAPKELL TN KONONG KOl TNG YOAOVYING,
mapotnpinke peiowon tov fapovg Tov uPpvov kat g EXPIOONG TOV VEOYVAOV KOTA TIG TPMTEG 4
NUEPEG NS Yalovyiag.

6. OPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekddymv

Desvenlafaxine/Adelco, dioxio wopatetouévng amodéoucvons twv.50.mg:
Alyviko o&p (E400)

Kitpkod o0&, povoévudpo (E330)

Yrpopehdoln (E464)

Mikpokpvotoriikn kuttapivn (E460)

[ToPdovn (E1201)

Térxkng (ES53b)

Yteatiko payvioto (E470b)

KekaBappévo Homp

Emixaloyn: Opadry Pink 03F84770 nov amoteAeiton and:
Ynpopehroln (E464)

Awo&eidio tov titaviov (E171)

[MoAvarBvrevoyivkoin (E1521)

TéAxng (E553b) ko

O&¢eido Tov cLdpov, epubpd (E172).

Desvenlafaxine/Adelco, dioxio woparetouévng amodéoucvong twv 100 mg:
Alywviko o&o (E400)
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Kitpko o0&, povoévudpo (E330)
Ynpouehroln (E464)
Mikpokpvotoriikn kuttapivn (E460)
[ToPdovn (E1201)

Térxng (ES53b)

Zteatiko payvioto (E470b)
KexoBapuévo 0éwp

Emixdivyn: Opadry brown 03F86990 mov anoteAeiton amo:
Ynpopehdoln (E464)

Ao&gidio tov Titaviov (E171)

IMoivarBvrevoyivkoin (E1521)

0&gidio Tov cnpov, epubpo (E172)

O&¢eido Tov cuMpov, pavpo (E172).

6.2 AocvppatotnTeg

Agv epappodletar.

6.3 Awdpkela Lomg

36 unveg

6.4 Idwitepeg Tpo@uiatels kKatd T @OAAEN TOV TPOIGVTOG
To @appokevTikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepes cuVONKeEg PUAAENG.

6.5 @01 KL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Ta dwokia ivorl cvokevaopéva og koyéreg PVC-PVAC kodvppéveg e oteyavomomtikd ¢pOAAO
alovpuviov (aluminium foil).

To Desvenlafaxine/Adelco 50 mg datiBeton oe cuokevaoieg Tav 14 diokimv 1| 6e cuokevacio Tov 28
diokimv

To Desvenlafaxine/Adelco 100 mg diatiBetal o cuokevacieg Twv 14 diokimv 1 6€ cvokevacia Tov 28
dokimv

Mmropel va unv KukAOQOpoOV OAEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS OOPPLYNGS KOl AALOG YEPLONOS

Kdabe aypnoyomointo eopuakentikd Tpoiov 1 VITOAELLO TPETEL VO ATTOPPITTETOL GCOUPOVE, LE TIC KATE,
TOTMOVG 10YVOVOEG GYETIKEG OLATAEELS.

7. KATOXOZX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

ADELCO-XPOMATOYPI'EIA AGHNOQN

ADOI E. KOAOKOTPQNH A.E.,

066¢ Ieparmg 37,
18346 Mooydto-Adnva, EALGSa

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE E'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX
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10. HMEPOMHNIA ANAGOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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