MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Dumyrox® 50 mg enucolvppéva pe Aemtd vpévio Sioxia

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e diokio mepiéyet 50 mg uniegivikng eAovPoapivng (fluvoxamine maleate).

T'a tov mAnpn Katdloyo twv exkddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Enuwcodoppéva pe Aemtd vpévio diokia.

2TPOYYLAL, AUQIKVPTO, UE YOPOYT, AEVKH TPOS VTOAEVKO EMKOAVUUEVA UE AETTO VUEVIO dloKia, LE
NV eKTOTOOT «291» Kot oto 600 TUAATO TG (oG TAELPAC.

To dwokio eivan dtyotopodpevo.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeileilg

- Meilov katabintikd enelsod10.
- [deoyvyavaykaotiky dwatapayn (OCD).

4.2  Aocoloyia kol TpoOTOG YOPNYNONS

KaraOlwyn

Evijlixec

H ocvvietduevn d6on eivar 100 mg nuepnoimg. Ot acBeveic Oa mpémet va Egxvodv pe 50 1 100 mg,
yopnyovueva g’ amaé to fpadv. H docoroyia mpénet va emave&etdleTor Kol qv eivol avaykaio, va
avampocapuoletol péca oe dtotnua 3-4 fdopddwv and v Evapén g Oepameiag Kot 6T GUVEXELN
ommg kpitveton KAvikd KatdAinAo. [opdti mbavdv propel va vapEet avEnpévn mbovotnta
EUPAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDV GE LEYAADTEPES OOGELS, EAV LETA OO KAUTOEG EPOOUASES AYOYNG
NG GLVICTMUEVNG dOoMC TapatnpnOel avenapkng aviamdkpiomn, kamolol acbeveic mbavov va
oeeAnfovy amd v otadiakn abvénon g 066Mg Tovg HEXPL To péYoto Tmv 300 mg nuepnoing (BA.
Tapdypo@o 5.1). Adcelg émg kot 150 mg pumopovv va yopnynbovv cav 9’ aras d6om, Kot TpoTiunon
70 Bpadv. ZvvicTdTol 11 GUVOMKG NuEPNola 060m ave tv 150 mg va yopnysitar o€ 600 1 TPEIg
dmpnuéveg 606cels. Ma va datnpnbody o1 acbeveic otn younAdTepn amnoteAecUaTIKY 600T Do TpEmet
va YivovTol TPOoEKTIKE EEATOKEVUEVES OVATTPOGUPLOYES TNG 00GOAOYING.

e aoBeveic pe kaTabAyn TPETEL VO YopTYEITAL Ay®YT| Y10, ETOPKN TEPIOSO TOVAUYIGTOV 6 UNVOV
®oTE Vo, S106QAAILETOL 1] 0TOVGIN TMV GUUTTOUATOV.

Haida/Epnpor

To Dumyrox dev mpémnet va, yopnyeitol og moudd Kot eprjfovg nikiog kbto tov 18 eTdv yuo ™)
Oepamneio Tov peifovog katablmtikov eneicodiov. H amotelecpatucotnto Kot ac@dieia Tov Dumyrox
ot Bepaneio Tov peilovog KatabMmTiKo engic0diov ot Tadid dev £xet Tekunplwbel (BA.
Tapdypoeo 4.4).

[dcowvyavayrootixn diatapayn

Evijlikec

H ocvvietduevn nuepnioto d6om kopaivetor peta&d 100 mg kot 300 mg. Ot acBeveic Oa npémel va
Eextvovv pe 50 mg nuepnoiong. Mapodtt mbavov pmropel va vadpéel avénuévn mbavomta epedviong
aveTBOUNTOV EVEPYEIDY GE PEYOADTEPEC OOCELS, EGV LETO amd KAmOleC EBOOUASES AYyDYNC TNG




GLVIGTAOUEVNG 600G TopaTPNOEl OVETOPKNG AVTATOKPIOT], KATO0l acbeveig mhavov va weeinbovv
amo TN otadlakt avénon g 600mg Toug PEXPL To pEYoTo Tev 300 mg nuepnoing (PA. Topdypapo
5.1). Aocoroyia péypt 150 mg pmopel v Anebei dmoé nuepncing katd tpotiuncn to Ppadv evd
docoroyia ave tov 150 mg nuepnoing, cuviotdtal OTmg KoTavépeTal o€ 2-3 dinpnuéveg dooets. Emi
KOANG OVTATOKPIONG 0TI POPUOKEVTIKY aymyn, 1 Oepaneio pmopel va cuveyioTel e eE0TOUIKELIET
docoloyia.

[Mapdro oL deV VTLAPYOVLY GUGTNUATIKEG LEAETEG TTOV VO DTTOJEIKVVOOLV T1] SLAPKELD TNG OYDYNG UE TN
@AOVBOEAUIVY, M IOEOYVYOVOYKOGTIKY dloTapoyr] Elval pio xpovio KOTAGTAOT TOL AOYIKA ATOLTEl T
GULVEXELN TNG 0Y@YNG TTEPa TV 10 efSouddmV Yia Tovg avtamokpivouevovg acbeveis. o va
dttnpnBovv ot acbeveig otn YoapnAlotepn amoTeleGHATIKY 00GT, O TPETEL VA YivovTal TPOCEKTIKA
eEQTOIKEVIEVEG AVaTPOoapUOYES TNG bocoAoyiag. H avaykaidtnta g ayoyng Oa npénet va
enoveletaletal meplodikms. Xtovg acbeveic mov avtamokpifniay Kalmg ot papuakodepaneio
pepkoi KAvikoi watpoi mpoteivouv TonTtoOYpovn Youyobepamevtikn aymyn. Aev €xel amoderydein
LOKPOYPOVIL OTOTEAEGUATIKOTNTA (TEPIGSOTEPO amO 24 BOOUAES) GE 1OE0YVYAVAYKAGTIKN
dwTapoyn.

Touda/Epnpor

IMo 1o Tod1d dve Tov 8 €TV Kot Tovg EP1PoVG VIAPYOLY TEPLOPIGHEVA HEGOUEVE VIO SOGOAOYIN £MC
Kot 100 mg 61 nuepnoing ent 10 gfdopddec. H apyun d6on ntpocsdiopiletar ota 25 mg nuepnoing,
omoia va mpocsavéaveral katd 25 mg kdbe 4-7 nuépec, avaioyo pe v avoyn, LExPL va emtevy el
OTOTEAECUATIKT d0GOAOYi0. XTa wadid 1 péytotn docoroyia dev Ba mpénet va vepPaivel ta

200 mg/muépa. (I'o teprocodtepec TAnpopopieg PAéne mapaypdpovg 5.1 kot 5.2). Zuviotdrtol n
GLVOMIKT] NUePNoia door Ave Tov 50 mg va 6idetar 6g 500 dmprnuéveg d6cels. Edv avtég ot 00
dmpnuéveg 600e1g dev glval 1I0OTOGEC, 1) LeyaAvTepT Ba Tpémel va dideTan TPV TNV KATAKALO).

2DUTTOUOTO. ATTOGVPONS OV EYOVY TOPATHPNOEL KaTd, THV d10K0TH XOPHYHRoNS plovfolouivyg

®a TPEMEL VO ATOQEVYETAL 1] OTOTOUN SlokoTn TNG ay®YNG. Otov dlokomTETAL 1 Oy®YN UE
AovPoapivn, n 0601 Ba TpEMEL va PLEldVETAL GTAJIOKE EVTOG iag Tep1ddov ToVAGYIGTOV piag 1) 600
gBdOLAd OV, OOTE VO LELWBEL 0 KIVOVVOG AVTIOPAGEDY POPUUKEVTIKNG OTOGVPSE®S (PA. TOpaypapo
4.4 ka1 mopdypoeo 4.8). Edv petd and peimwon e 66one 1 amd dloKom TG ay®yng ELOAVICTOY
aQOPNTO COUTTOUATO, TOTE UTOPEL VO EEETOOTEL TO EVOEYOLEVO EMGTPOPNG GTNV TPOTYOVLEVT
ouvTayoypopovuevn dosoroyia. Emakoiovda, o 10tpodg umopel va cuveyicet vo LEIDOVEL TN dOOT), OAAN
O GTUOLUKEL.

Hromixn n veppixn ovemdpreio,
Acbeveig pe nrotikn M veppikn overdpkela 0o mpémet va apyicovy Oepameia pe youniég 00GELS Kt va
TapaKolovbovvTal GTEV.

Tpomog yopijynons
Ta diokia pAovPoapivng Tpénet va, KOTOTIVOVTOL ApLdconTo e o T0coTN T VEPOD.

4.3 Avrevoeileg

Ot cuvdvacpoi Tov dtokiov Dumyrox pe tiavidivn kot avactoreic Tng MovoApivoOEeddong
(MAOISs) avtevdeikvovtar (BA. mapaypapovg 4.4 kar 4.5).

H Ogpamncio pe t provPoéapivn umopet va apyicet:

- 000 efdopdodeg LETA TN SLOKOMN TNG OY®YNG LE UN-0VAGTPEWILOVG avaoToAElc TG MAO, 7

- TV emOEVN NUEPA O TN SLOKOTN TNG OYOYNG UE OVOOTPEWLLOVS avacTOAElC TG MAO (m.y.
pokhofepion, AtveCoAion).

Metd ) diaxonn| g Oepaneiag pe tn provPoéapivn, Oa tpémel va pecsorapioet kKot’ eLdyIoTOV pia
gBdopada TP TV Evapén aymyng Le onotodnmote avactoréa tng MAO.

T mpoeuAdEelg otnv e€aipeTikn Tepintwon mov 1 Atve(oAidn givar avaykaio va yopnynoet oe
cuvdvacud pe t provPoéapivn, PAéne Tapdypopo 4.4.



Ta diokic Dumyrox dgv mpémet va xopnyobviat oe cuvovacoud pe mpolion (PAEre mapdypago 4.5).
YrepevaicOnoio 6tn dpactikn ovcia 1| 6€ KATOLo amd T EKO0YLL.
4.4 E101kég TPoEd0TOU|GELS KOl TPOPUVAGEELS KOTA TN Yp1ion

Avtortovia/AvToKTOVIKES OKEWEIS 1 KAIVIKI EmdEivIan

H xatadinym oyetiletat pe ovénpévo Kivdiuvo auToKToOVIKOV GKEYEMY, OVTOTPOVLATICUOD Kot
avtoktoviag (emelcddia oyeTilopeva e avtoktTovia). O kivovvog avtdg mapapével E0¢ 6Tov emitevydel
onuavTikn veeon (g vocov). Kabmg pmopel va punv onuelndei BeAtimon katd v didpkeia tov
TPAOTOV AMymv 1 Teptocotepmv efdouddmv Bepameiog, ot acbeveig Ba mpémel va Tapakorovbovvon
oT1eva £0¢ 0ToV emtevyBel T€towa Pedtioon. Kotd tn yevikn kKhvikn eumelpia 0 Kivouvog ouToKToviag
umopet va ovénbet katd To TPMOUA GTAIO AVAPPOONC.

AM\eC YuaTPIKES KOTAGTACELS, Yia TIG otoieg T0 Dumyrox cuvtayoypageital, pmopel emxiong va
oyetilovron pe avénpévo kivouvo enclsodiomv oyetilopevav pe avtoktovia. Emmnpdcheta avtéc ot
KOTOOTAOELS Uopel vo cuvumdpyovy pe peifova katabimtikn dotapayn. o to Adyo avtd, ot idieg
TPOoPLAAEELS oL TTaipvovTon kaTd TN Oepameio acBevav pe peilova kotablmtikny dotapoyn, Oa
TPEMEL va TaipvovTal kot Katd tn Bepaneio acBevdv pe dAieg yoylatpikés dtotapoyés.

AcBeveig pe 16Topikd enctoodimv oyeTlOUEVOV e aVTOKTOVid, 1] EKEIVOL TOL TaPOLGLALoVV
onpavTkob Padpod avtoktoviKd 10eacpd Tpv and v Evapén g Bepancioc, elval yvootd ot
SaTpEYOVV PEYAAVTEPO KIVOLVO GUTOKTOVIKMV GKEYEMV 1] TOTEPOV AVTOKTOVIOG Kol Y1 avTo Bal
TPEMEL VO TAPAKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKA KATA TNV dtdpKeln TG Bepameiog.

Neopoi evilikes (mhixiog 18 éwgs 24 etcv)

Mia peta-avaAvcn eAeyYOUEVOV UE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV SOKIUOV IE avTIKOTUOMTTIKA
Qappoka og evijAikeg acbeveig pe yoylotpikéc dtatopayés £0e1&e avEnpuévo Kivouvo oTOKTOVIKNG
GUUTEPIPOPAS UE OVTIKATUOMITIKG GE GUYKPIOT| LLE TO EIKOVIKO QApPHOKO og acheveic nAikiog KAT®
TV 25 €TOV.

Y1evi mapokorlohOnon TV acfevav, Kol 10iTEPA LTOV TOL SLTPEYOLY LYNAO Kivduvo, Oa Tpénet
Vo GUVOVLALETOL LE TNV POPLOKEVTIKT 0y@Yn, Wioitepa otV apyn g Bepomeiog Kot petd omd
oAhayég otn docoloyia.

Ot acBeveig (ko avtoi mov epovtilovy Tovg acbeveic) Oo Tpémel va eival og ETOYPOTVNGOTN GYETIKG LE
TNV ovAYKT TepoKoAODONGNG Y10 OTOIUONTOTE KAVIKT EMOEIVMGT], 0VTOKTOVIKT] GUUTEPIPOPA 1
OKEWYELG KOl OTOLEGONTOTE AGVVAOIGTEG AALYEG GTT GUUTEPLPOPA KOt VO, Vel NTHGOLY 10TPIKN
GLUPOVAN ApECO EAV EQPAVIGTOVY OVTE TO GUUTTOUATO.

Haidrazpiog winOvouog

H ¢lovBo&apivn dev mpénet va ypnoiponoteital oe Tondid kot epnpoug nikiog kdto twv 18 etmv
TOPA LOVOV Y10 0ICOEVEIG LLE 1OE0WYVYAVAYKOGTIKN SL0TapOyT). ZOUTEPLPOPH TOV GYeTIleTOL [UE
ovtoktovia (AmOmEPO AVTOKTOVIOG KOl CKEWELS 0VTOKTOVING) Kot £xBpdtnta (kupimg embeTikdtnta,
OVTIOPUCTIKY] GUUTEPLPOPA Kal BLULAC) TapoTPNONKE GUYVOTEPQ OTIG KAVIKEG SOKIIEG GE TodLE Kol
gpnpovuc mwov Eafayv aymyn Le avTIKATOOMTTIKA Topd o€ eKEIVOLS TOL EAPaV ay®mYT| [LE ELKOVIKO
QapuoKo. Av Tapoia avtd, Bdoetl TG KAVIKNAG avayKotdtnTag, ANeoel amdpaon yia yoprynon
ay®yne, o actevng Ba mpémel va TapaKoAOVOEITOL TPOCEKTIKA Y10 TNV EUPAVICT COUTTOUATOV
OVTOKTOVIOG.

EmimAéov, vdpyet EAAeyM OTOLYEI®V Y100 TN LAKPOYPOVIL, AGPALELD TV TUIOLDY KOl TOV EPNPmV,
OVOQOPIKA LE TNV AVATTUEN, TNV ®PILOVGT KoL TV OVATTLEN TOL YVMOOTIKOD KoL TNG CULTEPLPOPAC.

I'nprozpikos ninBovouog



Ta 6edopéva amd NAMKIOUEVOLG OV TAPEXOLV EVOEIEEIG KAIVIKH CTUOVTIKOV S10(POpdV 6T cuvion
nuepnota Socoroyio og oxéon e vedtepovg acbeveic. Evtovtolg, n otadiokn advénon g docoroyiag
TPETEL VAL €lval TO apyT] GTOVE NAKIOUEVOLS Kot 1) docoloyia va, kabopiletol TAvVTa TPOCEKTIKA.

Negpixn ko1 nrozikn ovelertovpyio.
Aocbeveig pe nrotikn M veppikn averdpkela Oo tpémetl va apyicovv Bepaneio pe yopniég 00GELG Kot va
mapaKolovfovvtal 6TeEVA.

H ayoyn pe t plovPoapivn onavimg oyeTiotnke He avénon Tov nratik®v ViUV Tov YeViKd
oLVOdEHOVTOL OO KAVIKA CUUTTOUOTO. L€ TETOLEG TEPITTAOCELG 1] PUPLOKEVTIKY oywyn Oa mpémet va
SlaKonTETAL.

ZOUTTTOUOTO, ATOCVPONS TTOV EXOVY TOPATHPNOEL KOTO, THV O1aKomh yopnynans piovfolouivyg

Otoav 1 yopyNon SKOTTETAL, TO CUUTTMOUOTO ATOCLPGNG Elval GVYVA, BaiTEPH EAV 1| YOPNYTION
dwokomtetal andtopo (PA. mopdypapo 4.8). Le kKAMvikég SoKIES, Ta avemBounta cupuPduota Tov
mopatnpnOnKay pe d10Kom TG aywyng, mopatnpndnkayv oto 12% mepinov towv acbevov mov Erapay
ayoyn eAovBoapivng, mov eivar mapdota e TNV GLUYVOTNTA TOV TOPATNPNONKE G€ acbeveig Tov
ehappavay guovikd eappoko. O kivéuvog COUTTOUATOV amOcLPoNG PTopel va eapTdTot amd
TOALOVC TAPAYOVTEC GUUTEPIAOUPAVOUEV®V TNG OLAPKELNG KOl SOGOAOYING TNG Oy®YNE Kot TOV puOuod
peimwong g docoAoyiog.

Ta 0 cvyVA aVaEEPOLEVO COUTTAOUATO TOV GXETILOVTOAL LLE TNV AmOGLPCT TOL TPOTOVTOG £ivat LAAN,
dwatapayéc aronTikdtTTag (CVpTEPIAUUPOVOUEVOV TaPUIcONGiag, OTTIKAOV dloTtapaydV Kot aicOnong
niektpomAniag), dratapayéc vvov (cvumeptiapfavoprévng abmviag Kot Eviovov oveipmv), diéyepon,
gvepebiotdTTa, oOYYLON, GuValcONpaTIKY aoTdlela, Kepolakyia, vavtio Koy EUETOS Kol 18 ppola,
eidpmon kot aicOnpa ToApodv, Tpdpog Kal ayyog (PA. Tapdypapo 4.8).

T'evikd, avtd to coppapata ival Nrog £mg LETPLOG EVTAOTS, OALL O LePIKOVG aoBevelg pmopel va
glvan cofapd. Xvvibmg Tapovsialovtol LEGH OTIC TPMTEG NUEPES dlaKOTNG TG Bepameiog, aAAd
VILAPYOVYV GTAVIEG AVAPOPES TETOIWV CUUTTOUATOV o€ 0c0eveic OV 0KOVOa TOPEAELYAY KATOL0
doon.

T'evikd, 10 COUTTAONOTO CVTA VITOYWPOVV POVA TOVG GLVIBG PEGa G dtdoTnia 2 fdopddwmy, av Kot
o€ oplopéva atopa propel va dtatnpnBovv eni pakpodtepov (2-3 puiveg 1 kot mepiocdtepo). Emopévac,
otov SlokOTTETAL 1] Ay®wyn AovPoapivng, cuvieTdtol 1 00GoAoYio VO LELOVETOL OTOOOKA LEGH GE
pia mepiodo efOopAd®VY 1 PNVOV, GOUE®VA LE TIG aviykes Tov acbevoig (PA. Tapdypapo 4.2).

Poy1otpikég o1oTopoyés
H pAovBo&apivn mpénet va ypnoiponoleital pe Tpocoyn o€ acbeveig pe 1otopkd paviag/vropaviag. H
@AovPBo&apivn B Tpénet va, S10KOTTETAL GE OTOOV 00DEV] UTTOIVEL GE PAVIOKT QoM.

ArabOnaoia/ Poyoxivitikny ovyovyio

H ypnion g prhovPoapivng £xet cvoyetiobel pe v avantoén axobnoing, mov yopaxtpileTor amod
pio VTOKEEVIKA SVCAPETTN 1 EVOYANTIKY avnouyio KOl avAyKn GLYVAG KIVIoNG GUVOOELOLEVT OO
pio ovikavotnta Tov acfevn va kabicel 1§ va peivetl axivintog. Avtd etvar mbavotepo va cupPel katd
TNV SLAPKELD TOV TPOT®V ERSOUAdOV TNG AYy®YNG. XTOVG 0.cBeveig Tov eppavifovy avtd To
oLUTTOUATA, 1) AENON TG docoloyiag umopel va etvor eminua.

A1070p0yES TOV VEVPIKOD GUGTHUOTOS

ITaporo mov amd peréteg pe eAovPolapivn o€ melpapatdlma dev TPOEKLYAY PUIVOLEVO TPOKANONC
OTACU®OV, GLVIGTATOL TPOGOYT KAUTA TIV YOPYNON TOV PUPLAKOL G AGHEVEIS LE 10TOPIKO CTACUOV.
H ¢lovBo&apivn Ba mpénel va amopedyetan o€ aobevelg pe aotadn eminyio kot acbeveig pe
eleyyouevn emAnyia Oa Tpémel va mapakoAovOoVVTUL TPOGEKTIKA. XE TEPIMTMOT EUPAVIONS
EMANTTIKOV Topo&uooD 1 €6V 1) cLYVOTNTO EMANTTIK®OV Kpioewv avénbel, n aywyn erovfosapivng
Oa mpémetl va SlokomTTETAL.



Y& OTAVIEG TEPUTTMOCELS £YOVV avopePOel avATTLEN GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG 1] GUUPANATO TAPOLOLLL
pe Kakombeg vevpoinmtikd cuVOpPopo, oyeTIlOpEVA LE TNV ay®yn PAovPolapivng iaitepa dtav
GLYYOPNYEITAL UE AALD, GEPOTOVIVEPYIKA KOU/T VEVPOANTTIKH QAPUOKA ) G GUVOVAGUO LE
Bovmpevopeivn 1 fovpevopeivn/varo&ovn. Kabag avtd ta cuvdpopa propei va katoAn&ovv og
SUVNTIKG AmETIKES Yo TN (@1 KaTaoTdoElg, 1 aymyn Aovfolapivng tpémet vo dlakomel v
vrap&ovv tétoto cupPapota (ov yapaktnpilovial amd cvurtouaToAoyia, OTmMG vIePBepia,
axopyic, pooKAovog, actdfelo Tov CVTOVOLOD VELPIKOD GUGTHIOTOG UE TOUVEG ToYElES SLOKVUAVOELS
oto {oTikd onueio, peTafoAég oTV TVELUATIKN AEITOVPYiR TOV TEPIAOUPAVEL GOYYLOT,
gvePeNIoTOTNTA, aKpaio S1EYEPON TTOL EEEAIGGETOL TPOOSEVTIKG GE TOPUAN PO KOl KAOWO) KO TPETEL
va EEKIVIIGEL VITOGTIPIKTIKT] CUUTTMOUOTIKY Oy®YT.

e eEQPETIKEG TEPITTMOCELS, 1) Ave(OAION (€va avTIBloTiKO OV £ival £VOG OVOCTPEYILOG KOl GYETIKE
adLVOUOG U1 EKAEKTIKOG ovacToAéag tng MAQO) umopel va yopnynbei oe cuvévacud pe ™
@AovBo&apivin vd TV TPoHTOOEST OTL LIAPYEL SOLVATOTNTO Y10 GTEVT] TOPAKOAOVOT OGN Ko dtoryeipion
CUUTTOUATOV GLVIPOUOV GEPOTOVIVIG KOl TapakoAovOnon aptnplaxnig wieong (BA. mapaypapovg 4.3
ka1 4.5). Av epoavicfovv ta GuUTTONATA, 01 YloTpoi Oo Tpémel Vo eEETAGOVY TO EVOEYOUEVO SLOKOTNG
TOV €VOG 1 KOl TV 000 TapayOovTov.

Aozapoyés Tov uetoforionod koi e Opéyng

Onwg ko pe GAALOVG EKAEKTIKOVG avaoTOAELS emavanpocAnymng oepotovivig (SSRIs), £xet avapepBel
onavimg vrovaTplotpio Tov potdlel va gival avacTpEYIUn OTAV SLOKOTEL 1) oyyn eAovPosapivng.
Mepkd nepiotatikd Thavdg 0peiAovTal 6T0 GHVIPOLO ATPOCPOPNG EKKPIOTG OVTIOIOVPTTIKNG
opuovne. H mhgtoyneio tov avaeop®dv a@opd NAKIOPEVOLS 0oOEVELS.

O yhvkonpkog €leyyog pmopet va dtatapoaydel (m.y. veepylvkopio, vroyAvkoipio, Letwpévn avoyn
o1 YAuKOLN), e101KA KoTd Ta TpdTO 0TAd TNG aywyne. Otav n provPolapivn didetan oe acBeveig pe
YVOOTO 16TOPIKO GaKYOPMIOVG PN, 1] 0C0A0YIN TV AVTIOPNTIKMY CKEVAGUATOV UTOPEL VoL
ypelcBel va Tpocaprocbet.

OpOalxés diatopoyés

Me tovg SSRIs, 0nwc 1 AovPolaptivn, Exet avapepbel cuoyétion pe podpiacn. Emopévog npénet va
divetar mpocoyn Kotd T cvvtayoypdenon rovPoéapivig og acBevels e avEnpévn vooeOdia
mieon N ekeivovg Tov dlatpéyovv Kivouvo 0EE0G YALKMUATOG KAEIGTNG YOVIAG.

Anuotoloyixég dratapoyss

Koatd ™ yopfiynon twv SSRIs £xovv avapepOei ot axdlovbeg apoppayikéc datopayés: aoppayio
TOV YOGTPEVTEPIKOD GOANVA, YOVAIKOAOYIKT apoppayic, avénen tov Kivovvou aipoppayiog LETE Tov
TokeTd (PA. mapdypapo 4.6, 4.8), Kot GALEG aLOpPAYiES TOV SEPUOTOC 1] TV PAEVVOYOV®V. ZVVIGTATOL
nwpocoyn o€ acbeveic mov Aappdvovy SSRIs, Waitepa 6€ NAKIOUEVOVG KOl o 00OEVEIS GTOVG
0m010Vg GLYYXOPTYOLVTAL PAPLOKE TTOV EXNPEALOVY TNV AEITOVPYiN TV OoneTAAI®V (TT.). GTLTA
AVTIYOYMTIKA Kot eovodialives, ta mepiocdtepa TPIKLVKAIKA avtikatadlmtikd [TCAs],
OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D, UN-0TEPOEIN AVTIQAEYHOV®DOT [MZAD]) 1| pdppoKka Tov ovéavouy Tov
Kivouvo apoppayiog, OIS Kol 6€ AGOEVELG [LE 10TOPIKO ALOPPAYIKOV KOTAGTAGEMV Kol GE EKEIVOLC
pe mpodidbeon arpoppayiog (m.y. OpouPomevia 1 dratopayég TEEWC).

Kapooxés dratapayéc

H pAovfoapivn dev mpémel va cuyyopnyeital pe teppevadivn, aotepiloin 1 cilampion, kabmng pumopel
Vo ELPAVIGOVV 0LENUEVES GUYKEVIPADOELS TAACUATOG IE amoTELESHA avEnpévo Kivovvo
emunkvvons-QT/Torsade de Pointes.

AOY® amovoiog KAMVIKNG EUTEPiaG, GUVIGTATOL WO10ATEPT) TPOCOYN OTA TEPIGTATIKA PETA OO 0ED
EUPPUYLE TOV HVOKAPSiov.

Aepuotoloyixés exidpooels

2oPopég OEPLOTIKEG OVTIOPACELC, LEPIKEG EK TV OTOiwV gival Bavatnedpes, cupmeptiapfovouévoy
TOL TOAOHOPPOV EPVOVLATOG, TOL GVVIPOLOL Stevens-Johnson Kot TG TOEIKNG EMOEPUIKNG
vekpoAvong, £xovv avapepbel o oyéon pe ) elovfolapivn (BA. Tapdypago 4.8). Ot acbeveig
QOivVETAL VO O10TPEYOVY TOV DYNAOTEPO KIVOLVO OVTMV TOV OVTIOPAGE®MY VOPIG KATE TN SIUPKELN TG



Oepancioc. Eqv eppaviotodv depuatikés avidpdoets, n pAovpolapivn Oa npénet va dtokdnteTan
apéomg kot o actevic Ba Tpénel va maparkoiovbeital oTeVA.

Hlextpooraouobeparneio (ECT)
Yrhpyet TEPLOPIGUEVT] KAWVIKT EUTELPTA Y10 TO GLVIVAGHO oYW YN eAovBo&apivng pe
niektpoonacpodepancio (ECT) Kot GuVETMS GUVICTATAL TPOGOYT).

Zelovalixy dvoleitovpyio.

O exdextikol avaotoleig emavampooinyng cepotovivig (SSRIs) evdéyetar vo mpokarécovy
ocvopnTdpate 6eE0VaAKNG ducAettovpyiog (BA. mapdypago 4.8). Avaeipnkay Tepmtdoelg
LOKPOYPOVILG GEEOVOAIKTG SOVGAEITOVPYING, OOV TO CLUTTMLOTO GLVEXICTNKAV TaPd TN S10KOT TOV
SSRIs.

Avaotody tov kvtoypwuotos CYP 2C19

Agdopévov 6t 1 KAomidoypéAN petoforiletal otov evepyd petafolritn g ev puépet amd to CYP2C19,
N xpnon g eAovPoapivig Tov avacTEALEL TN SpAcT) AVTOD TOL EVEVOL OVAIEVETOL VO £XEL MG
GUVETELD, TNV LEI®MOT TOV EMTESMV TOV PAPUAKOL TOL EVEPYOV HeTAPOALTN Tng Khomdoypéing. H
KAV onpocio autig g aAAnienidpaong ivar aféfon. Q¢ TpoPOAALN, 1N TOVTOYPOVN YPNON TG
oAovBo&apivig mpémel va amoBappdvetar (BA. [lapdypapo 4.5).

IAnpogopies wov ayetilovior ue ékdoyo.
To @dppako avtd mepiéyel Aydtepo omd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eivatl avTd TOV
ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.

4.5 AMNAemOPAcEIS HE ALY QUPIROKEVTIKA TPOTOVTO KUl GALES HOPQOES aAAAETTiOpaON S

DapuoKodvvouIKES arAnAemopaoelc

O1 ogpotovivepyikéc emdpaoels g AovPoéapivng pmopolv va evicyvBodv 6tav ypnoILoTolEital G
oLVOLOCUO LE AAAOVG GEPOTOVIVEPYIKOVG TOPAYOVTES (GUUTEPIAAUPBOVOLEV®V TPOUASOANG,
Bovmpevopeivnc, Bovmpevoppivnc/varoEOvne, TPITAvAV, AMve{oMONG, EKAEKTIKAOV AVOCTOAEDV
enovanposinyng oepotovivng [SSRIs] kot oxgvaopdtov St. John's Wort
[Yrepicot/BaAicapdyoptov]) Kot pmopei va 0dNyGouV o€ SuvnTIKA ameAnTIKn Yo T {on
Kkatdotoon (PA. emiong mapdypapo 4.4).

H pAovBo&apivn éxetl ypnoiponombel oe cuvdvacuod pe Aibo ot Bepaneio acbevav pe cofapn Kot
pappaxo-aviextikn voco. Evrodtolg, 1o Aibo (ko mbavdg emiong Kot 1 TpUTTOQAvn) EVIcYDEL TNV
oepotovivepyikn dpdor tng rovPoéapivng. O cuvdvacuds tovg Ba TpEnet va yp1oILOTOLEiTaL
TPOCEKTIKA o€ ac0evelg Le coPfapn Kot QopROKOo-avOEKTIKY KaTdOAny.

Y& aoBeveig 6TOVG 0MOIOVG GUVYYXOPNYOVVTUL GO TOV GTOLOTOG OVTITNKTIKA Kot pAovo&apivn, o
Kivouvog aipoppayiog propet va avénbei Kot cuvenmg avtoi ot acbeveic Tpémel va maparxoiovbodvtat
GTEVAL.

Onwg 1oy0et Kt yioo GAAL YuyoTpoOTe GAPLOKO, GUVIGTATOL 1] AITOPLYT] TNG KATAVAAW®OTS
OWVOTVEVLOTOG GTO dtdoTnpa TG Oepameiog pe provfolaptivn.

Avaoroleic e povoourvoleldaonc

H @AovBo&apivn dev mpémel va yopnyeital 6€ cuVSVAGUO e avacToreic g MAO,
ocvumeprropfoavopévng g Aveloiidng, e€artiag Tov Kivdhvov Tov cuvdpopov aepotovivig (BA. emiong
mapaypdeovg 4.3 ko 4.4).

Eridopoon e plovfolouivic orov olerdwtino ustofiorioud dAlwv papudrwy

H @AovBo&apivn umopei va avacteirel 1o petafoiiond tov eapudkov mov petaforilovral amd
GLYKEKPIUEVA 160EVIL IO TOV KuTOXp®dpoToc P450 (CYPs). Xg in vitro kot in vivo peléteg gaiveton pio
oyvpn ovaotor Twv CYP1A2 kot CYP2C19. Ta CYP2C9, CYP 2D6 ka1 CYP3A4 avactéAldiovTot
o€ KpoTePO Pabpod. Pappoka mov petaPforilovrar o€ peydro abud LG aVT®OV TV 160eVIOUMV
umopel va Tapovctdlovy avOTEPEG CLYKEVTIPMOEIS GTO TAAGHE TG OPACTIKNG ovaing/petafolitn otav
GLYYopPNYOUVTOL pE TNV pAovBo&apivn.




v TepinT®OT TV TPOPAPUAK®VY Ta omtoia evepyomolovvtat and ta CYPs mov avagépovton
TOPUTAVD, OTOG 1 KAOTLOOYPEAN, Ol GLYKEVTPMGELG TNG OPACTIKNG 0vGiog/LeTOPOAITN 6TO TAAGUA
umopel va givar yapnAdtepeg 0TV cuyyopnyovvtal e provfolapivn. Qg Tpoevialn, 1 GLYXopYNON
KhomdoypéAng Kot pAovfolapivng Tpémel va arobappdvetat.

H tavtoypovn Bepomeio pe pAovfo&apivn kot avtd o pappoKa TPETEL va EEKIVAEL ) VOl
TPooapUOLETAL 0TI HIKPOTEPT 3OGT TOV OGOAOYIKOD £0POVG TOVE. Ol GUYKEVIPOGELG GTO TAUGU, OL
EMOPACEIC 1] O1 AVETIOVUNTEG EVEPYELES TOV GLYYOPNYOVUEVOV QAPUAK®V TPETEL VAL
TaPaKoAoVOOLVTAL Kot 1) OGN TOVG VO LELMVETAL, EAV Eval avaykaio. AVTO apopd 1O10HTEPU PAPLLOKOL
61eVOD BEPUmEVTIKOD EVPOVG.

Quaieg otevod Oepomevtinod deikty

2mv mepintmon cvyyopnynons erAovPoéapivng kot papudkmv otevon Bepamevtikod deiktr (6mwg
Takpivn, Beo@uArivn, peBadovn, peEiretivn, pavotoivn, KapPopalenivn Kot kKukAoonopivn) Oa mpénet
va YIVETOL TPOCEKTIKT TapaKoAoVON oM OTav Ta eappaka avTd petafoAilovTol amoKAEICTIKA 1) Ao
GLVOLOCHUO KVTOYPOUATMV TOV OVOGTEAAOVTOL OO TNV PAoLoEapivn.

Edv elvan amapaitnto, cuvictdtol N Tposaproyn TG 00G0A0YING QVTMV TMV PAPUAK®V.

Abyov Tov 6TEVOD BepamenTikoy deiktn TG Tpolidng Kot TG YVOOTNG IKOVOTNTAS TNG VO TOPATEIVEL
10 dudotnua QT, n Tavtdypovn ypron mpolidng Kot pAovfolapivig aviedeikvotal- PAETE Tapdypoapo
4.3.

Eni cuyyopnynoewg pe provfolapivn ekeivav TV TPIKUKAKOV avTIKOTOOMITIKGV (TT.Y.
KAopupapivn, WUmpapivr, apuTpurTuAiv) Kot VEDPOANTTIKAOV (.Y, KAolamivn, olaviamivn,
Kovetiamivn) mov petafoiifovral og peydro foduod Sapécov tov kutoxpdpatog P450 1A2, éyet
avapepbel avénon Tov Tponyovuévas otabepdv emmEd®V Tovg oto TAdopa. Ilpénet va eEetdleTon To
EVOEYOLEVO LeI®ONG TNG 60COA0YING AVTAOV TV TPOIOVI®V €4V EeKvIoEL aywyn pe eAovfolapivn.

Ta enineda TV 0&ed0TikdG petaforlopévav Beviodalenivdv oto midopa (t.y. tpraloraun,
pagoraun, airpaloraun kot dSwalemdun) eivor mBavo va avénbodv 6tav cuyyopnyodvTal pe
oAovPBo&apivn. H docoroyia avtdv tov Beviodialemvav Bo Tpémel va peidvetat Otav

cuyyopnyovvrol pe eAovolapivn.

Eme1dn xotd m ovyyopnynon pe eAovfolapiivi o1 GUYKEVIPMOGELG TNG POTIVIPOANG GTO TAAGUA PIOpEt
va avénBodv Kot Katd cuvenelo va avénoovy Tov kivouvo vepdocoroyiag, pmopel va amotteiton
enmifreyn kot peimon g docoloyiog TG POTVIPOANG, TOGO KOTA TN SIIPKELN OGO KOl LETA TN
SLOKOT TNG ay®YNG e pAovPoéapivn.

Eme1dn o1 cuyKevip®oELg TNG TPOTPAVOLOANG GTO TAAGLO 0VEAVOVTUL GE GUYYOPTYNON LE TN
@AovBo&apivn, n docohoyia Tng TPOTPAVOLOANG uopel va xpeldletotl va petmbel.

Orav n Bapeapivn yopnyndnke poli pe phovPolapivn, o1 CLYKEVIPMOGELS TG 0TO TAAGLA VENON KAV
OTUOVTIKA Kot ot ¥povol Tpobpoufivig mapatddnkav.

[eprototing avénuévov avembduntwy evepysidrv
Mepovopéva mepIoTaTikd KapdloKng ToEKATNTOG £xovv avapepOel 0Tav 1 pAovBolapivn
ovyyopnynonke pe Betopidalivn.

Ta enineda g Kageivng 010 TAdoU givan TOavO va avEnbodv Katd T GLYYopnYN oY LE
oAovPoapivn. ‘Etotl, aoBeveic mov Katavalm®vouy PHEYAAEG TOCOTNTEG TOTMV OV TEPIEXOVY KOPEIVT
Oa mpémel va mepropicovv TV ANy Tovg dtav yopnysitar provPoéapivny Kot mapotnpndovv
OVETIOOUNTEG EVEPYELES OO TNV KOPEIVN (OT®G TPOLOC, 0icOnia TaAL®Y, vouTio, avnovyio, admvia).

Teppevadivn, aoteuloAn, oilamnpion, cidAdevapiin (PAEne eniong mapdypopo 4.4).



H @Aovfo&apivn dev emnpedlet Tig oVYKEVIPAOGELG TNG dtyo&ivig 6To TAGGA.
H @Aovfo&apivn dev emnpedlel TIg GUYKEVIPAOOELG TNG ATEVOLOANC GTO TAGGLO.
4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl YoroVyio

Eyxvpocovn
Emionpiodoyikd d€d0péEVA KATAGEIKVHOLV OTL 1] ¥P1ION EKAEKTIKOV AVAGTOAEWV EXAVOTPOCANYNG

oepotovivng (SSRIs) otnv Kinon, Kot W1oUTEPO TNV TPOYOPNUEVT] KONGT|, UTOPEL VA 0vENGEL TOV
Kivouvo gupévoucoc TVELHOVIKNG vrTéptaong o€ veoyvd (PPHN). O kivduvog mov mapatnpndnke frav
nepimov 5 meprotatikd avd 1000 kvnioelg. 1o yevikd TAnbvoud cvpPaivovv 1 pe 2 neprotatikd PPHN
avd 1000 konoelc.

Meléteg TOEIKOTNTOC GTIV AVOTAPAY®YT| G€ TEWPAUATOLMA AmOKAAVY OV OYETILOLEVN LE TNV YWY
avénon g euPpvotoéikdtnTog (epPpvaxod Bdvato, epPfpvokés avouariec otovg o@Baiove). H
GUVAPELN TOV EVPNUATOV Yo ToV AvBpmT o givar dyvootn. Ta teplddpla aceareiog yio tnv
TOEIKOTNTA GTNV AVATOPAY®YN 0V ival yvootd (BA. mwapdypago 5.3).

To Dumyrox dev TpEnet vo ¥pNGILOTOLEITOL KATA TN S1APKELN TG EYKVLOGUVIG EKTOG EAV 1| KALVIKY|
KOTAOTACT TNG EYKVOL amottel aymyn pe eAovBoapivn.

Metd v ékBeon oe SSRI evtog ToU piva Tpv amd T Yévvnon, Ta SedoUEva TOPaTHPNoNG
VTOJEIKVVOVY aLENUEVO KivouVo (AMYydTEPO TOV SUTAAGIOL) Y10, dipoppayio LETA TOV TOKETO (PA.
mopaypaeo 4.4, 4.8).

Metd v aymyn elovfolapivng Katd o TeElMKO oTAd0 TS EYKLHOoHVNG, £X0VV ovapepDel
UELOVMUEVA TEPICTATIKA CUUTTOUATOV GTEPTONG OE VEOYVUL.

Mepikd veoyva Pidvouv SueKOAIEG GITIONG KOUT OVOTVEVOTIKEG, EMANTTIKEC KPIGELS, OeploKpacLoKn
00TA0EL0, VTOYAVKOLLO, TPOKO, UN PUGIOAOYIKO LVIKO TOVO, VELPIKOTNTA, KLAV®OOT), EVEPEDoTOTNTA,
ANBapyo, vavniia, EReTo, SVOKOALN GTNV EMOY®YN TOV VITVOL KOl GUVEYES KAGLO LETA TO TPITO
Tpipumvo ékbeong e SSRIs kot pmopel va amatteiton pLokpoypdvio VOGOKOUELNKT TtepiBaiym.

Oniacudg
H ¢lovBo&apivn amofailetor o€ LUKPEG TOGOTNTEG LE TO UNTPIKO YOAN KoL, EXOUEVWOGS, OV Ba mpémel
va ypnotpomoteital amd Onrlalovoeg untépsg.

Tovyomra
Meléteg ToEIKOTNTOC GTIV avamapay®yr| o€ Telpapatolma Exovv dei&el 6TL To Dumyrox dtatopdoost

TN YOVILOTNTA Kol TV 000 pUA®V. Ta teptdmplo acpaieiog yio TV EXidpac 0VTH dEV EXOVV
nmpocdloplotel. H cuvageia tov evpnpdtov yuo tov dvBpwmo givor dyvootn (BA. mapdypao 5.3).

Agdopéva and mepapotdlma Exovv deietl 0TI | eAovPolapivn umopel va EXNpedoeL TV TOLOTNTA TOV
onéppotoc (PAEne mapdypago 5.3). Avapopég amd mepiotatikd og avOpmmovg pe kdmotovg SSRIs
&yovv dei&et 0TI N eMidpaoT GTNV TOLHTNTA TOL GTEPLATOG Eivat avaoTpéyiun. Emntooeig ot
YOVILOTNTA TOVL avOpdTOL deV Exouv mopatnpnOel Héypt onuepaL.

To Dumyrox dev pémnet va ypnoiponoteitarl and acbeveic mov emdidKovy va GLAALAPOVY, EKTOC KoL 1|
KAMVIKT KOTAoTOoN TOV ac0evong amattel aymyn pe eAovBolapivn.

4.7 Emopacels 6ty tkaveoTnTo 001 YN06NG KOl YEPLGROV U)oV ATV

H pAovfo&apivn dev €xet kKapio 1 £l AOTHLOVTN ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 0O YNONG KO XEPIGHOD
unyovnudtov o d0om péxpt 150 mg. e vyeig ebehoviég dev @avnke Kapio exidpacn oTic
YOYOKIVNTIKEG IKOVOTNTEG TOL GYETILOVTOL LE TNV 001 YNOT) KOl TO YEPICUO UnyovnudTev. Qotoc0,
Katd tn Oepameio pe plovPoéapivn Exovv avapepbei TepioTaTikd VIVNAING. ZVVETNDC, GUVIGTATOL
TPOCOYN LEXPL VO TPOGOLOPLoTEL 1) e&aTopKELUEV avTidpaon KAOe acBevovg aTo pAapuaKo.



4.8 AvemOOunTES EVEpPYELEG

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG, TTOV TOPATNPNONKAV 08 KAVIKES HEAETEG OTIC TAPAKATM AVOPEPOLEVES
GLYVOTNTEG, oLYVA oyeTilovTal Le TNV TAON o™ Kot OV APOPOVY ATAPAITNTO TNV POPLAKEVTIKY OY@YT.
Extipunon ovyvotntog: [loAd cuyvéc (>1/10), ovyvég (=1/100 émg <1/10), oyt cuyvég (>1/1.000 émg
<1/100), oravieg (=1/10.000 éwc <1/1.000), Tord oravies (<1/10.000), un yvootés (dev pmopolv va
extiunBovv pe Paon ta dtwbéoipa dedopéva).

Katmyopia Xoyvég Oy ovyvég Xravieg oAb omavieg Mn yvooti
0pYavmV KOTA TO ouyvoTNTA
cloTN
MedDRA
Awrapayés 100 YnepmpoAakTivarpio,
EVOOKPLVIKOD anpOGEOPN EKKPLoN
GUGTILATOG OVTIOLOVPNTIKNAG
0puovNG.
Awtapoyigtov | Avopetla Ymovatpioia,
petaporiropod ocopatkd Bapog
Ko TG Opéyng avénpévo, copatikd
Bapog perwpévo
Yvoporpukés YevdacOnoetg, Mavio 18eaopdg avtoktoviog
owrapayés GUYYLTIKN (BA. mapdypago 4.4).
katdotaon,
embeTiKOTNTO
Awrapayés To0 Aéyepon, E&omupapudikn Xmacpol "Exovv avapepBet

VEVPIKOV
GUGTILATOG

veupota, ayyoc,
abmvio, vvnida,
TPOUOG,
Kkeparaiyio, {aAn

Swtapoyn, atadio

ovvdpouo
ogpoTOVivNG,
ocupfavta opotdlova
o€ Kakonoeg
VELPOMTTIKO
obvvdpopo,
nopacOnoia,
dvoyevoio Kot
ovvdpouo
AmPOGPOPNG EKKPLONG
OVTIOLOVPNTIKNG
opuévng (PA. emiong
napdypaeo 4.4).
Poyoxvntikn
avnovyio/akadnocio
(BA. mapdypago 4.4).

O@0arpikég
owrapayés

TMoadkopa, podpioon

Awtapayig TOv
VEQPAV KUl TOV

Awtopayéc ovpnong
(ovpmeprappoavopéy

oVpPoPop®V @V: KATOKPATNON
00V 00p®V, AKPATELN
00pwv, ToAAaKIoLpia,
VUKTOLPLO KO
gvovpnon)
Kapdwxég AicOnpo
datapayés TOAUDV/TOLKOPITOL
Ayyerokég (OpBooctotikn) Awoppayia (T.y.
owrapayés vroToon opoppoyio Tov
YOOTPEVTEPTKOD,
YOVOLKOAOYIKEG
opoppayiec,
ekydUmoN, TopPHPA)
Awrapayés To0 Kotuakd diyn,
YOOTPEVTEPIKOL | dvuoKOoMOTNTO,
GUGTILATOG Séppora,
Enpootopda,
dvoneyia,
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*voutio, EUETOG

Awtapayig To Mn
NTATOS KOl TOV QVGLOAOYIKY
XOANQOpV NTOTIKY
Aettovpyia
Awrapayés To0 Ynépuerpn Agppatikég Avrtidpaon XOvdpopo Stevens-
déppoTog Kan £pidpmon, avTdpacelg pwTogvacinei Johnson***/To&wmn
TOV VT0S0PLOV £pidpmon vrepgvarcinciag | ag Emdeppukn
1670V (ovpmeptiapfovo Nekpdivon***,
Hévav: [HoAdpoppo
OYYELOVEVPOTIKO epLOMuOF**
oldnua,
e&avonpua,
KVIGHOG)
Awrapayés To0 ApbBpadyia, **Kotdypoto ootdv
PVOGKELETUKOD podyio
GUGTILATOS, TOV
GUVOETIKOD
16TOV KUl TOV
06TOV
Awrapayés 1o Mn ¢vctoroykn Tolaxtoppota Avopyoopia,
AVOTAPAYOYIKO (xaBvotepnuévn) dwtapayég eppnvov
¥ cvoTpOTOg ekomEPHATOON pYong (0nmg
KOl TOV pootov apnvoppola,
vITOUNVOPPOLa,
pnrpoppoyia,
pnvoppayia),
opoppaylo HeTd TovV
TOKETO**#*
I'evikég E&ucBévion, 2Hvdpopo omd

owatapayés Ko
KOTUGTAGELS TNG
0500 yopiymoNg

aicOnua kakovyiog

amOGLPOT QUPLLAKOoV,
ocoumepioppfavopévo
V KO TOL GLVIPOUOV
amd AmOGLPOT)
POPUAKOV TOV
veoyvav. (BA.
nopdypago 4.6)

*Novtio, Leptkég PopEC GVVOIEVOUEVT OO EUETO, EIVOL TO TLO GLYVE TOPATPOVLEVO COUTTMLLO TTOV
oyetileton pe Vv aywyn erovPosapivinc. Avti 1 avemilBountn evépyela cuVINOMG LELDVETOL EVTOC TOV
TPAOTOV dVO EROOUASOV AYOYNG.
**Emdpacelc g Katnyopiag eapudkmy: Emdnuoloyikég pedéteg mov de&niybnoay kupimg og
aoBeveic 50 eTdV Kot Gve, 0150V aVENUEVO KIVOUVO KATOYUATMOV T®V 06TOV o€ acbeveic mov
AdpBovoy EKAEKTIKOVG avacTOAElC enavampocsAnyng oepotovivig (SSRIs) kot TptkukAikd
avtikotadlmtikd (TCAs). O unyoaviopdg mov 0dnyel e avtdv To Kivovvo gival dyvwoTog.
FEXERTILOUEVT] GUYVOTNTO OVETIHOUNTOV EVEPYELDV TOV AvAPEPOMKAV KATA TNV TapoKoA0VONoN
UETA TNV KUKAOQOPIK TOV QUPUAKOV JEV TOPATNPNONKAV GE EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLLOKO

KMVIKEG SOKIES,

*EEE AVTO TO SLUUPAY Exel avapepBel yia ) Oepamevtikny Katnyopia tov SSRIs (BA. mapaypdpovg 4.4,

4.6).

ITepioTatikd LTOKTOVIKOD 10€0GHOD KOl AVTOKTOVIKOV CUUTEPLPOPDV £YOVV avapePOEl KoTd TN
duapketa TG Bepomeiag pe AovPolapivn | Alyo petd ) dwokonn e Oepameiog (BA. mapdypapo 4.4
Edwég mpoetdomooelg Kot TpopuAGEELS KATA TN (p1oN).

2ounrdpata arocvpeis mov Exovy wapatpnlei katd Ty diaxomy yopRynons plovfolauivyg

H éwaxomn yopiiynong g erovPoéapivig (kupiog otav gival amdtoun) cuvibmg odnyel o€
SUUTTOMOTO 0TOSVPOTG. O1 MO GLYVEC AVOPEPOLEVES OVTIOPAGELS eivarl LAAT, dlatapoayn
aroOnTikdTTog (cupmepiapfoavouévng Toputcnciog, onTikng dtoTapoyng Kot aicnon
niektpomAn&iag), dtatapayéc vvov (cvumeptAapfavouévng abmviag Kot Eviovov oveipmv), diéyepon
KoL dyyoc, evepebiotdtnTa, cOYYLoT, GLVAICONUATIKY aoTadsla, vavTia Kovn Euetog, didppota,
£Qidpmon, aiconuo TaAUdV, KePaAodyio Kol TPOUOG. 'evikd avTd To GUUTTOIATA EIVOL TLOG MG

1"




LETPLOG £VTOOTG KOL DTTOY®POVV LOVA TOVG, AAAG 68 pepikos aobeveig umopel va givol coPapd koM
va dtatnpovvtal eni pokpotepov. Emopévmg, 6tav dev givar mAéov avaykaio 1 aymyn erovfolapivng,
ocuvviotdral vo yiveton Babuiaio dtokonn pe peioon t doong (PA. Tapdypao 4.2 kot wopdypoeo 4.4).

Houowazpixos minBocuos

e pia dokiun drdpketag 10 efdopddw@v eAeyyOUEVT LE EIKOVIKO QOPLOKO GE TAdLE Kot EQTPOVG Le
OE0YVYOVOYKOGTIKY O10TAPOYT], CLUYVE OVOPEPOUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE CLYVOTNTO
EUPAVICEMG LEYAADTEPT) OO OVTI] TOV EIKOVIKOL Qapudkov ftav: admvia, eEacévion, diéyepon,
vrepkvnoia, vavniio kot dvoreyio. Ot cofapég avemBounteg evépyeleg aLTNAG TNG LEAETNG
nepleAdpfovay: S1€yepon Kol LTOUAVIL.

e mondld Kot pnPoug £xovv avoeephel GTAGHOT KATA TNV 0y®@YN EKTOG KAIVIKOV SOKIUMV.

Avo@opd mOavoroyovpevmy avVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevev avemBountov evepyeumdv PeTE amd TN Yop1ynon Adewg KVKAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet n ovvey mtapakorlodOnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALaTieg vyelog va
avaPEPOVY OTTOLECONTOTE TBAVOLOYOVEVESG avemBOUNTEG eVEPYELeg atov EBvikd Opyavioud
Dapudxwv, Mecsoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyds, ABnva, TnA: + 30 21 32040380/337, Pas: + 30
210 6549585, Iototomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepdoooloyia

2OUTTAOUOTO,

T GUUTTOUATA OPOPOVY YAGTPEVIEPIKEG EVOYANGELS (VouTia, EUETO Kot Stdppota), vavniia, kot (o).
"Exovv akoun avaeephei kapdroroykd copfaupata (tayvkapdia, Bpadvkapdio, vTOTaoT), SLOTOPAYES
NG NAATIKNG AELTOVPYIOG, GTUCHOL KOl KDL,

H pAovfo&apivn tapovcialel peydio teplfdpio acparelog o€ vIepdocoroyia. ATo TNV ElGAYOYT TNG
oTNV ayopa, eivor eEoipetikd omdvia 1 avaeopd Baviatmy Tov amodidovial o€ vTEPSOGOAOYiN
eAovPo&apivng povov. H peyardtepn katayeypappévn tocotnto provfolopivng mov &xet
KatovaAmBel amd acbevn eivar 12 ypoapudpra kot o acBevig eraviibe TAnpwc. [epiotacioxd,
TapaTNPENONKAY GoPapdTEPES EMTAOKEG O TEPIOTOTIKG EKOVGLOG VITEPOOGOAGYNOTG PAOVoSauivg
LE GLYYOoPNYNON GAL®DV PAPUAK®V.

Avtiuetonion

Agv vtapyel YvooTo ed1kd avtidoto ot elovPosapivr. Xe tepinTmon VIEPSOCOAOYING CLUVIGTATOL
TAVGT GTOUAYXOV TO TOYVTEPO SVVATOV HETA TNV KOTATOGT TV SICKIMV KOl YOPNYNON COUTTMOUOTIKNAG
aY®OYNG. ZUVIGTATOL ENIONG ETOVOAAUPOVOLEVT] XOPNYNOT| EVEPYOD AvOpaKa, pall Le Evo OoUOTIKO
KkaBapTtiko, €9’ 6oov ovTd Kpivetar anapaitnto. Eivarl aniBoavo to 6¢pehog amd e&avaykooud oe
dovpnon 1 amd ApodWALoT).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEZ
51 ®@oppokodvvoptkE 1O10TNTEG

DopuokodepamevTiky Katnyopio: AVTIKOTUOMITIKA, EKAEKTIKOL OVOGTOAELG ETAVOTPOCANYNG
GEPOTOVIVNG,
Kodikdég ATC: NO6ABOS

O unyaviopog dpdong e erovPoapivng Bewpeital 6Tt oyetiletal pe TNV EKAEKTIKT OVOGTOAN TNG
EMAVATPOGANYNG TNE GEPOTOVIVIG GTOVG VEVPHOVEG TOV eyKePAAov. H mapepoirn otn vopadpevepykn
dadwkacio etvar ehdylotn. Mekéteg ocvvdeong e vtodoyelg anédeiEav 6t ) pAovfolaptivn Exet
OUEANTEN TKOVOTITO CUVOEGEMG LE TOVS O-0OPEVEPYIKOVG, B-0dPEVEPYIKOVG KOl LLOVGKUPIVIKODS
YOAMVEPYIKOVG VITOS0YEIC HALG KO LLE TOVG VITOSOYEIC TNG IGTAIVIG, TNG VIOTALIVIG KoL TG
GEPOTOVIVNG.
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e doKun eAeyyOUEVT e ElKOVIKO @appako e 120 acOev@V LE 10E0YVYOVOYKAGTIKY d10TApOyT,
nAwiag peta&v 8 kot 17 etav, mapatnpidnke otatiotikd onpavtikn Pedtioon 6Aov Tov TANBVGHOD
vép g pAovPoapivng otic 10 efdopdadec. [epartépm avdrvon vro-opddmv £deite Pedtioon otnv
a&lohdynon g khipakoag C-YBOCS yio o moudid aAld kopio enidpaon eni tov eprifaov. H péon
docoroyia tav avtictoryo 158 mg kot 168 mg/muépa.

Avtaroxpion oty docoloyio.

Agv €yovv d1e&oyOel emionpeg KAVIKEG dOKIUEG TTOL VO, EPEVVOVV TNV OVTATOKPIOT GTI S0GOA0YIN TNG
oAovPo&apivie. Iapodia avtd, vTapyel KAMvKN gumepio 0T 1 avénomn g docoloyiag pumopet va givot
OEEAMUN V1oL LEPIKOVG aoBeVeEic.

52 ®appokoxkivTikEG 1010TNTES

Armoppognon

H pAovBo&apivn amoppopdtol TANP®S LETA TNV AO TOV 6TOHOTOS Yopnynon. Ot uéyloteg
GLYKEVTPMGELS 6TO TAAGHO eppavilovtal péoa o€ 3-8 dpeg amd ™ yopnynon. H péon amodivtn
Brodrabecipotnra givar 53%, e&attiog tov petofolMopnod TpdTg 51650V.

H poppoakokivntikny g eAovPoéapivng dev ennpedletol amd TV TonTOYpOovV AYn TPOENG.

Koazovoun
H déopevon g phovPolapivng oe mpmteiveg mAdopatog gtvatl 80% in vitro. ['ia tov dvBpwmo, o
OyKog katovoung givan 25 1/kg.

Meroforiouog

H ¢lovBo&apivn vrdkettar og ekteTapévo petafoicud oto nrop. [apott 1o kbplo woévivpo mov
gumAéKeTol 6to peTaforopd e erlovpolapivng in vitro givon 1o CYP2D6, ol Guykevipmoelg 6to
TAAGLO o€ dTopa ot omoia o petafoiopds dapécsm Tov CYP2D6 eivarl acBevig, dev etvat ToAD
VYNAOTEPEG AT EKEIVEG TOV ATOUWMV UE EKTEVT LETOPOAICUO.

H péon nuumepiodog {wng oto mhdcpa gival tepimov 13-15 dpeg PLeTd TV €’ dmag yop1ynon Kot
ghoppd peyarvtepn (17-22 dpeg) petd amd Tn YopnyNoN ETAVOAULUPAVOLEVOV dOCEWDY, EVHD TO
EMMEDO 0TO TAACLO OE KATAGTACT] SLVOUIKTG looppomiag (steady state) emitvyydvovtal cuvROMG
evtoc 10-14 nuepdv.

H ¢lovBo&apivn petaforiletor 610 NP EKTEVOS, KUPIOE HECH 0EEBMTIKNG OTOUEBVAMMDOEWMC, TPOG
TOVAGYLOTOV €VVEQ LETAPOATEG, 01 0moiot amekkpivovTol LES® TV veeprv. O 300 KOp1ot peTaforiteg
£0e1Eav apeAnTén QAPLUKOAOYIKT dPACTIKOTNTU OAAG KO 01 AAAOL LETABOAITEG OEV AVAIEVETAL VO
glvarl appakoroyika evepyol. H plovBo&apivn givor évag toyvpog avactoréac tov CYP1A2 kot
CYP2C19. Eyet drumiotmdei 6Tt avactéiet pepikmg ta CYP2C9, CYP2D6 kot CYP3A4.

H pappokoxivntikiy g €@’ anaf docoloyiog tg pAovBoéapiving mapovoidletl ypopupukodtnta. Ot
GLYKEVIPMOELS GE KATAGTACT OLVOLIKNG looppomiog (steady-state) ivar vymAdtepeg amd exeivec Tov
vroroyifovtat amd Ta dedopéva e €@’ dma dosoroyiag Kot avty 1 ducavdioyn avénon sivot
TEPLGGOTEPO EUPAVIG GE VYNAOTEPEC NUEPNTLES OOGELC.

E1d1xés oudoes oo0svav

H pappokoxivntiki g Aovfolapivng eival mapdpota oe vyleilg eviAIKES, NMKIOUEVOLS acbevelg Kot
aoBeveic pe veppikn averdpkeo. O petafoioudc g eAovBolapivng datapdocetal o acbeveic pe
nratondoeta.

2to Tondtd (mAikiog 6-11 etmv) ot cuykevipdoelg eAovPolapivng 6to TAAGLO GE KATAoTAON
duvapukng 1ooppomiag (steady-state) frav dimhdctov Hyovg omd ekeivec oTtovg eprifovg (MAkiog 12-17
€1®V). O1 GLYKEVTIPMGELC 6TO TAAGHO EPNP®V Elval TAPATANGIEG LE EKEIVEG TV EVNAK®V.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELD

Kaprvoyéveon kor uetarlolioyéveon
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Agv vapyet £voelén kopkvoyéveong N petarlaéloyéveong amod tn elovfosopivn.

Toviuotnra xai toéikotnTa TRV OVOTOPAYWYVIKY IKAVOTHTO.

Meléteg og {da yio T YOVIHOTNTa TOV AppeVog Kot Tov Onieos £dei&av peimon g anddoong
Cevyapopatog, pelwpévo appo oneppatolmapiov kot deiktn yovipotntag, kadmg kot avnuévo
Bapog tv wobnkdv o enineda vymiotepa amd gkeiva mov extifetal o avBpwmog. Ta anoteAéopota
avtd TapaTnpnOnkay otov Ta (oo ektédnkav oe 300E1G VYNAOTEPES ATd TN SIMAAGLO LEYIOTN
Bepamevtikn d0om. Kabdhg otig peréteg avamapaymyng dev vrnpée 0po acoaieiog petald g
éxBeong oe 660 NOAEL kot o1t péytortn Begpanevtikn 8601, o kivouvog yuo Tovg acBeveic dev
UTopel vo amoKAEIOTEL.

Meléteg TOEIKOTNTOGC GTNV AVATAPOY®YT o€ eMiLEG £de1&av OTL 1 pAovfo&apivn eivor To&wn yia To
éuPpvo (awénpévog epPpoakog Bavartog [epPpuikn anoppoenon], avEnuéveg epuPpoakég S1oTapoyés
6ToVG 0POaApOVG [avadiTAwon auEPANCcTPOEd0VC], HELWUEVO EUPpuakd BApog COUATOG Kot
kaBvotepnuévn ooteomoino). Ot emdpaoels 610 PAPoc CAOLATOS TOL ERPPLOL KAl GTNV 0GTEOTOINON
elvar mBavov devtepoyeveic o oyéon e TNV To&kotnTo 0T UNTépa (Leimon Tov capaTKoy Papovg
g 1 avénomn tov Papoug).

EmmAéov, og mpo- Kot petayevvnTikég LEAETES, TapatnpROnKe Kol avEnuévn cuyvotnta
TEPIYEVVNTIKNG BVNOIUOTNTAG TOV VEOYVAV.

To mepiBdpio aceareiog yio TNV To&KOTNTO GTNV OvaTapaymyn dev gival yvmoTo.
Doaixn kot woyoloyiky eCaptnon

O KaBopIGHOG TOV SLVOLKOD Y10, KOTAYPNOT), 0vOoYn Kol QLGIKT e£APTNON LEAETHONKE GE LOVTELO
TPOTEVOVTOV OALG YL avOpdTT@V. Agv Tposkuyay eVOEiEEIC PavoUEVDV EEAPTNOTG.
6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaroyog ekdoyomv

Tvpnveg diokicwv:

Movvitoan

Apwviro apapocitov

Apwiro tpolehativomomnpévo

Ndtp1o 6TEATLAOPOVUOPIKO

ITupiriov d10&gido koAhoEWDES, AvdpO

Emixéivyn:

YrpopeAroln

[ToAvaBvievoyivkoin 6000

TéaAxng

Tiraviov d10&eido E171

6.2 Aocvpparétnreg

Agv gpappdletar.

6.3 Awpkewn ong

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEEIS KOTA TNV PUAAEN TOV TTPOTOVTOG

Mn puAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.
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6.5 @von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTT

Koyélec PVC/PVDC/Aluminium mov avoiyovv mélovroc.

Meyén cvokevacLOV:
5,10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 ko1 250 diokia.

Mmopel va. unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg Tpouvrdterg amoppryng

Kopia g1dkn cvotaon.

7. KATOXOZX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
BGP ITPOIONTA M.E.IL.E.,

Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Alyog

TnA.: 210 9891 777

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

10258/09-02-2011

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYX ETKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Huepopnvia tpmtng €ykprong: 12 defpovapiov 1997

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 9 Oefpovapiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Dumyrox® 100 mg emucolvppéva pe Aemtd vpévio dioxio

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Ka0e diokio mepiéyet 100 mg punAeivikng erovfo&apivng (fluvoxamine maleate).

T tov mAnpn Katdloyo twv exkdoymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emuwcodoppéva pe Aemtd vpévio diokia.
Q0e1600¢g GYNUATOG, AUPIKLPTO, LE YoPaYT], AEVKE TPOG VITOAEVKO EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO
dwokia, pe v extinoon «313» kot ota 600 TUHATO TG HiaG TAEVPAC.

To dwokio eivan dtyotopodpeVO.

4. KAINIKEY TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeilelg

- Meilov katabAntikd enelcod10.
- [deoyvyavaykaotiky dwatapayn (OCD).

4.2  Aocoloyia kol TpOTOG YOPNYNONS

KaraOlwyn

Evijlixec

H ocvvietduevn d6on eivar 100 mg nuepnoimng. Ot acBeveic Oa mpémet va Egxvodv pe 50 1 100 mg,
yopnyovueva g’ amaé to fpadv. H docoroyia mpénet va emave&etdleTor Kol qv eivol avaykaio, va
avampocapuoletorl péca og dtotnua 3-4 fdouddwv and v Evapén g Oepameiag Kot 6T GUVEXELN
ommg kpitveton KAvikd KatdAinio. [opdti mbavév propel va vapEet avEnpévn mbovotnta
EUPAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV GE PEYAADTEPES OOGELS, EAV LETA OO KAUTOEG EPOOUASES AYOYNG
NG GLVICTMUEVNG dOoMC TapatnpnOel avenapkng aviamdkpion, kamolol acbeveic mbavov va
oeeAnfovv amd v otadiakn advénon tng 066Mg Tovg HEXPL To péYoto Tmv 300 mg nuepnoing (BA.
Tapdypo@o 5.1). Adcelg émg kot 150 mg pumopovv va yopnynbovv cav 9’ aras d6om, Kot TpoTiunon
70 Bpadv. ZvvicTdTol 11 GUVOMKG NuEPNola 060m ave tv 150 mg va yopnysitar o€ 600 1 TPEIS
dmpnuéveg 606cels. Ma va datnpnbody o1 acbeveic otn younAdTepn anoteAesuaTiky 600m Do Tpénet
va YivovTol TPOCEKTIKG EEATOLKEVUEVEC OVATTPOGUPLOYES TNG 00GOAOYING.

e aoBeveic pe kaTabAyn TPEMEL v YopMYEITAL Ay®YT| Y10, ETOPKN TEPI0S0 TOVAUYIGTOV 6 UNVDV
®o7TE Vo, S106QAAILETOL 1] 0TOVGIN TMV GUUTTOUATOV.

Hoaida/Epnpor

To Dumyrox dev mpémnet va, yopnyeitol og moudd Kot eprjfovg nikiog kbto Tov 18 etV yuo ™)
Oepamneio Tov peifovog katablmtikov eneicodiov. H amotelecpatucotnto Kot acedieio Tov Dumyrox
ot Bepaneio Tov peilovog KatabMmTiko engicodiov ot Tadid dev £xet tekunplwbel (BA.
Tapdypoeo 4.4).

[dcowvyavayrootixn diatopayn
Evijlikec
H ocvvietduevn nuepnioto d6om kopaivetor peta&d 100 mg kot 300 mg. Ot acbeveic Oa npémel va
Eextvovv pe 50 mg nuepnoiong. Mapott mbavov propel va vadpéel avénuévn mbavomta epedviong
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AVETBOUNTOV EVEPYEIDV GE PEYUADTEPES OOOELS, EAV LETA amO KATOlES EBOOUADES AYDYNG TNG
GLVIGTAOUEVNG 600G TopaTPNOEl OVETOPKNG AVTATOKPLOT], KATOo0l acbeveig mhavov va weeinbovv
amod TN otadlakt avénon g 600mg Toug PEXPL To pEYoTo Tev 300 mg nuepnoing (PA. Tapdypapo
5.1). Aocoroyia péypt 150 mg pmopel vo Anebei dmoé nuepncing katd tpotiuncn to Ppadv evd
docoroyia ave tov 150 mg nuepnoing, cuviotdtol OTmg KoTavépeTal o€ 2-3 dinpnuéveg dooets. Emi
KOANG OVTATOKPIONG 0TI POPUOKEVTIKY ay®yn, 1 Oepaneio pmopel va cuveyioTtel pe eE0TOUIKELIEYT
docoloyia.

[Mapdro OV deV VTLAPYOVY GUGTNUATIKEG LEAETEG TTOV VO DTOJEIKVVOOLV T1 SLAPKELD TNG OYDYNG UE TN
@AOVBOEAUIVY, M IOEOYVYOVOYKOGTIKY dlotapayr| Elval pio xpovie KOTAGTAOT TOL AOYIKA AToLTel T
GULVEXELN TNG 0Y@YNG TTEPa TV 10 efSouddmV Yia Tovg avtamokpivopuevovg acbeveis. o va
dtatnpnBovv ot acbeveig otn yapnlotepn amotelecpatiky 060, Ha TpEmeL va yivovtal e TPocoyN
eEQTOIKEVIEVEG AVaTPOoUPUOYES TNG bocoAoyiag. H avaykaidtnta g ayoyng Oa npénet va
enoveletaletal meplodikms. Xtovg acheveic mov avtamokpifniay Kaimg ot papuakodepaneio
pepkoi KAvikoi wtpoi mpoteivouv TonTtoOYpovn Youyobepamevtikn aymyn. Aev €xel amoderydein
LOKPOYPOVIL OTOTEAEGUATIKOTNTA (TEPIGSOTEPO amO 24 BOOUAIES) GE 1OE0OYVYAVAYKAGTIKN
dwTapoayn.

Touda/Epnpor

IMo 1o Tod1d dve Tov 8 TV Kot Tovg EP1PoVG VIAPYOLY TEPLOPIGHEVA HEGOUEVE Yio SOGOAOYI £MGC
Kot 100 mg 61 nuepnoing ent 10 gfdopddec. H apyun d6on npocsdiopiletar ota 25 mg nuepnoing,
omoia va mpocav&averal katd 25 mg kdbe 4-7 nuépec, avdioyo pe v avoyn, LExpPL va emtevy el
OTOTEAECUATIKT d0GOAOYi0. XTa Tadid 1 péytotn docoroyia dev Ba mpénet va vepPfaivet ta

200 mg/muépa. (I'o teprocdtepec TAnpopopieg PAéne mapaypdeovg 5.1 kot 5.2). Zuviotdrtol n
GLVOMKT] NUEPNOLa d0oT v TV 50 mg va 6idetar oe 500 dmprnuéveg d6ce1g. Edv avtég ot 600
dmpnuéveg 600e1g dev glval 1I0OMOGES, 1| LeyaAvTepT Ba Tpémel va dideTan TPV TNV KATAKALO).

ZOUTTOUOTO. ATTOGVPONS OV EYOVY TOPATHPNOEL KaTA, THV d10KOTH XOPHYHNoNS plovfolouivyg

B TPEMEL VO ATTOQEVYETAL 1] OTOTOUN SloKoT TNG ay®YNG. Otov dlokoOmTETAL 1 Oy®YN UE
AovPogapivn, 0601 Ba TPEMEL va PLEldVETAL GTAJIOKE EVTOG iag Teplddov ToVAGYIGTOV piag 1) 600
gBdOLAd MV, OOTE VO LELWBEL 0 KIVOVVOG AVTIOPAGEDY POPUOKEVTIKNG OTOGVPSE®S (PA. TOpaypapo
4.4 ka1 mopdypoeo 4.8). Edv petd and peiwon e 66one 1 amd dlokom TG ay®yng ELOAVICTOVY
0QOPNTO COUTTOUATO, TOTE UTOPEL VO EEETOOTEL TO EVOEYOLEVO EMGTPOPNG GTNV TPOTYOVLEVT
ouVTOYoYpopoveVT docoroyia. Emakdiovda, o 1otpodg umopel va cuveyicet va LELDOVEL TN dOOT), OAAN
O GTUOLUKEL.

Hrotixn n veppixn ovemdpreio,
Acbeveig pe nrotikn M veppikn ovemdpkela 0o mpémet va apyicovy Oepameia pe youniég 00GELS Kt va
TapaKolovbovvTal GTEV.

Tpomog yopijynons
Ta diokia pAovPo&apivng Tpénet va, KOTOTIVOVTOL ALAoTo e o T0coTNTo VEPOD.

4.3 Avrevoeieig

Ot cuvdvacpoi Tov dtokiov Dumyrox pe tiavidivn kot avactoreic Tng MovoApvoOEeddong
(MAOISs) avtevdeikvovtar (BA. mapaypaeovg 4.4 kar 4.5).

H Ogpamncio pe t provPoéapivn umopet va apyicet:

- 000 efdopdoeg LETA TN SLOKOMN TNG KY®YNG LE UN-0vAGTPEWILOVG avaoTOAElC TG MAO, 7

- TNV emOIEVN NMUEPA O TN SLOKOTN TNG OY®YNG UE OVOOTPEWLLOVS avacTOAElC TG MAO (m.y.
pokhofepion, AtveCoAion).

Metd ) diaxonn| g Oepaneiag pe t provPoéapivn, Oa tpémel va pecsorapioet Kot’ eLAyIoTOV pio
gBdopada TP TV Evapén aymyng Le onotodnmote avactoréa tng MAO.
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IMa npopuAdéelc oty e&aupetikn mepintmon mov 1 AveloAidn eivarl avaykaio va yopnynbei oe
ouvdvacoud pe ™ eAovPo&auivn, PAéne Tapaypapo 4.4.

Ta diokic Dumyrox dgv mpémet va yopnyobviat oe cuvovacud pe mpolion (PAEre mapdypago 4.5).
YrepevaicOnoio 6tn dpactikni ovcia 1] 6€ KATOLo amd T EKO0)LL.
4.4 E101kég TPoEd0TOU|OELS KU TPOPULAGEEIS KT TN Yp1jon

AvtoKTOVIO/AVTOKTOVIKES OKEWEIS 1 KAIVIKI EMIOEiVIIan

H xatadinym oyetiletat pe ovénpévo Kivdiuvo auToKTOVIKOV GKEYEMY, GVTOTPOVLATICUOD Kot
ovtoktoviag (emelcddia oyeTilopeva e avtoktTovia). O kivovvog avtdg mapapével E0¢ 6Tov emitevydel
onuavTikn veeon (g vocov). Kabmg pmopel va punv onuelndei BeAtimon katd v didpkeia tov
TPOTOV AMymv 1 Teptocotepmv efdouddmv Bepameiag, ot acbeveig Ba mpémel va Tapakorovbodvon
oT1eva £0¢ 0ToV emtevyBel T€Towa Pedtioon. Kotd tn yevikn kKhvikn eumelpia 0 Kivouvog auToKToviag
umopet va ovénbet katd To TPMOUA GTASIO AVAPPOONC.

AM\ec YuylaTpIKeg KOTAOTACELS, Yia TIG ooieg To Dumyrox cuvtayoypageital, pmopel exiong va
oyetilovron pe avénpévo kivouvo enctsodiomv oyetilopevav e avtoktovia. Emmnpdcheta avtéc ot
KOTOOTACELS Uopel vo cuvumdpyovy pe peilova katabimtikn dwotapayn. o to Adyo avtd, ot idieg
TPOoPLAGEELS oL TTaipvovTon kaTd TN Oepaneio acBevav pe peifova kotablmtikny dotapoyn, Oa
TPEMEL va TaipvovTal kot Katd tn Bepaneio acBevdv pe dAieg yoylatpikés dtotapoyés.

AcBeveig e 16topikd enctoodimv oyeTlOUEVOV e aVvToKTOVia, 1] EKEIVOL TOL TaPOoVGLAoVV
onpavTkoL Padpod avtoktoviKd 10eacpd Tpv and v Evapén g Bepancioc, elval yvootd ot
SaTpEYOVY PEYAAVTEPO KIVOLVO GLTOKTOVIKMV GKEWEMV 1] OTOTEPOV AVTOKTOVIOG Kol Y avTo Bal
TPEMEL VO TAPAKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKA KATA TNV dtdpKeln TG Bepameiog.

Neopoi evilikes (mhixiog 18 éwgs 24 etcv)

Mio peta-avaAvcn eAeyyOUEVOV UE EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV SOKIUOV UE avTIKOTUOMTTIKA
Qappoka og evijlikeg acbeveig pe yoylotpikéc dtatopayés £0e1&e avEnpuévo Kivouvo oTOKTOVIKNG
GUUTEPIPOPAS LE OVTIKATUOMITIKG G€ GUYKPIOT| LLE TO EIKOVIKO QAPHOKO og acheveic nAikiog KAT®
TV 25 €TOV.

Y1evi] mapokolohOnon TV acfevav, Kol WiTEPA VTOV TOL SLTPEYOLY LYNAO Kivduvo, Oa Tpénet
Vo GUVOVLALETAL LE TNV POPLOKEVTIKY 0y@Yn, Wioitepa oV apyn g Bepomeiog Kot petd omd
aAhayég otn docoloyia.

Ot acBeveig (ko avtol mov epovtilovy Tovg acbeveic) Oo Tpémel va eival og ETOYPOTVNOT GYETIKG LE
TNV oVAYKT TePaKOAODONGNG Y10 OTTOLUONTOTE KAVIKT EMOEIVMGT], 0VTOKTOVIKT] GUUTEPIPOPA 1
OKEWYELG KOl OTTOLEGONTOTE AGVVHOIGTEG GALYEG OTT GUUTEPLPOPA KOt VO, avalNTHGOLY TPIKN
GLUPOVAN dpEsO EAV ELPAVIGTOVY OVTE TO. CUUTTOUATO.

THoidrazpiog winQvouog

H ¢lovBo&apivn dev mpénet va ypnoiponoteital oe mondid kot epipoug nikiog kdto twv 18 etmv
TOPA LOVOV Y10 0ICOEVEIG LLE 1OE0WYVYAVAYKOGTIKN SL0TapOyT). ZOUTEPLPOPH TOV GYeTIleTOL [UE
ovtoktovia (AmOmEPO AVTOKTOVIOG KOl CKEWELS 0VTOKTOVING) Kot exBpdtnta (kupimg embetikdtnta,
OVTIOPUCTIKY] GUUTEPLPOPA Kal BLAC) TapoTnPNONKE GUYVOTEPQ OTIG KAVIKEG QOKIUEC OE TodLd Kol
gpnpovuc mwov EAafayv aymyn Le avTIKATOOMTTIKA Topd o€ eKEIVOLS TOL EAPAV OymYT| [LE ELKOVIKO
QapuoKo. Av Tapoia avtd, Bdost TG KAVIKNAG avayKotdtnTag, ANeoel amdgaon yio yoprynon
aywyne, o actevig Ba mpémel va TapaKoAOVOEITOL TPOCEKTIKA Y10 TNV EUPAVIOT] COUTTOUATOV
OVTOKTOVIOG.

EmimAéov, vdpyetl EAAenym oTOLYEI®V Y10 TN LAKPOYPOVIL, AGPAAELD TV TUIOLDY KOl TOV PPV,
OVOQOPIKA LE TNV AVATTUEN, TNV OPILOVCT KoL TV OVATTLEN TOL YVMOOTIKOD KoL THG CULTEPLPOPAC.

I'nprozpikos inBvouog
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Ta dedopéva amd NAMKIOUEVOLG OV TAPEYOLV EVOEIEEIG KAIVIKA CUOVTIKOV S1APOp@V 6TV cuvion
nuepnota Socoroyia og oxéon e vedtepovg acbeveic. Evtovtolg, n otadiokn advénon g docoroyiag
TPEMEL VAL €lval TO apyT] GTOVE NAKIOUEVOLS Kot 1) docoloyia va, kabopiletol TAvVTa TPOCEKTIKA.

Negppixn ko1 nrozikn oveiertovpyio.
Aocbevelg pe nrotikn N veppikn avemdpkela Oo tpémetl va apyicovv Bepaneio pe yopuniég 00GELG Kot va
mapaKolovBovvtal 6TeEVA.

H ayoyn pe ) elovBoapivn onavimg oyeTiotnke pe avénon Tov nratik®v ViUV Tov YeViKd
GLVOOEHOVTOL OO KAVIKA CUUTTMOUOTO. L€ TETOLEG TEPITTAOCELS 1] PUPLOKEVTIKY oywyn O mpémet va
SlKOmTETAL.

ZOUTTTOUOTO, ATOCVPONS TOV EXOVY TOPATHPNOEL KOTO, THV O1aKomh Yopnynons piovfolouivyg
Otav 1 yopyNon SKOTTETAL, TO CUUTTMOUOTO ATOCLPGNS ElvaL GVYVA, B1aiTEPH EAV 1| YOPNYTION
dwokomretal andtopa (PA. Tapdypago 4.8).

Y& KAWVIKEG SOKIUEG, T, avemBOunTe GLUPAUATO TOL TaPATNPNONKAV HE S10KOTT TNG AY®YNG,
mapatnpnnkay oto 12% nepinov tov acbevdv mov aafav aywyn eAovBoapivig, mov eivor
TOPOLOLN LLE TNV GLYVOTITA TOV TTopaTnpOnKe o acbeveig mov eAdupavay ewovikd eapuaxo. O
KivOLUVOG CUUTTOUATOV aTdOGVPONG UTOPEL Vo eEQPTATOL AT TOAAOVE TAPAYOVTES
SLUTEPIAOUPAVOUEV®V TNG SLAPKELNG Kol O0GOAOYING TNG YIS Kol TOL pLOLOY peimong g
docoloyiag.

Ta o cvyVa avaEEPOLEVO COUTTAOUATO TOV GXETILOVTOAL LLE TNV AmOGLPCT TOL TPOTOVTOG givat LAAN,
datapayéc aronTikdtTTog (CupTEPIAUUPavVOLEVOV TapUIcONGiag, OTTIKOV dloTtapaydv Kot aicOnong
niektpomAniag), dratapayéc vvov (cvumepthapfavoprévng abmviog Kot Eviovov oveipmv), diéyepon,
gvepebioTdTTa, oOYYLON, GuValcONUaTIKY aoTdela, Kepolakyia, vavtio Koy EUETOG Kol d1dppola,
£idpmon kot aicOnua ToApdv, Tpdpog Kal ayyog (PA. Tapdypago 4.8).

T'evika, avtd ta coppapata ival Nrog £mg LETPLOG EVTAOTS, 0ALL O LEPIKOVG aoBevelg pmopel va
glvai cofapd. XvviBmg Tapovstalovtol LEGH OTIC TPMTEG NUEPES dlaKOTNG TG Bepameiog, aAAd
VILAPYOVY GTAVIEG AVAPOPES TETOLWV CUUTTOUATOV o€ 0c0eveic OV 0KOVOa TOPEAELYAY KATOLO0!
doon.

T'evikd, 10 COUTTONOTO CVTA VTOYWPOVY POVA TOVG GLVIBWE PHEGa G dtdoTnia 2 fdopddwmy, av Kot
o€ oplopéva atopa propel va dtatnpnBovv eni poakpodtepov (2-3 puiveg 1 kat mepiocdtepo). Eropévac,
otov dtokomTETAL 1] Ay®wyn PAovPolapivng, cuvieTdtol 1 00GoAoYio VO LELOVETOL OTOOOKA LEGH GE
pia mepiodo efOoUAd®VY 1 PINVOV, GOUE®VA LE TIG avaykes Tov acbevoig (PA. Tapdypapo 4.2).

Poy1otpikés o1oTopoyés
H pAovBo&apivn mpémet va ypnoiponoleital pe Tpocoyn o€ acbeveig pe 1otopikd paviag/vmopaviag. H
@AovPBo&apivn B Tpénet va, S10KOTTETOL GE OTOOV OODEV] UTTAIVEL GE PAVIOKT QoM.

ArabOnaoia/Poyoxivitikny ovyovyio

H ypnion g prhovPoapivng £xet cvoyetiobel pe v avantuén axodnocing, mov yopaxtmpileTol amod
pio VToKEEVIKA SVCAPETTN 1 EVOYANTIKY avnoLyio KOl avAyKN GLYVAG KIVIoNG GUVOOELOLEVT] OO
pio ovikavotnta Tov acevn va kabicel 1§ va peivel axivintog. Avtd eitvar mbavotepo va cuopPel katd
TNV SLIPKELD TOV TPOT®V EROOUASDV TNG Ay®YNG. XTOVG 0lcBevVeig TOL eppavilovv avTd To
cuuTTOUATA, 1 aENon TG docoloyiag pumopel va etvor emlnua.

A1070p0YES TOV VEVPIKOD GUGTHUOTOS

ITaporo mov amd peréteg pe eAovPolapivn o€ melpapatdlma dev TPOEKLYAV PUIVOLEVO TPOKANONC
OTACU®OV, CLVIGTATOL TPOGOYT KAUTA TIV YOPYNON TOV PUPLAKOL G aGOHEVEIS LE 10TOPIKO CTACUOV.
H ¢lovBo&apivn Ba mpénel va amopedyetan o€ aobeveig pe aotadn eminyio kot acbeveig pe
eleyyouevn emAnyia Oa Tpémel va TapakoAovOoVVTOL TPOCEKTIKA. 1€ TEPIMTMOT EUPAVIONS
EMANTTIKOV Tapo&LooD 1 €AV 1) cLYVOTNTO EMANTTIK®OV Kpioewv avénbdetl, n aywyn erovfolapivig
Oa mpémetl va SlakoTTETAL.
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Y& OTAVIEG TEPUTTMOCELS £YOVV avopePOel avATTLEN GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG 1] GUUPANATO TAPOLOLLL
pe Kakombeg vevpoinmtikd cuVOpopo, oyeTlopeVa e TNV aymyn eAovPolapivng iaitepa dtav
GLYYOPNYEITAL UE AALD, GEPOTOVIVEPYIKA KOU/T VEVPOANTTIKA QAPHLOKA ) G GUVOVAGUO LE
Bovmpevopeivn 1 fovpevopeivn/varo&ovn. Kabog avtd ta cuvdpopa propei va kateAn&ovv og
SUVNTIKG AmEMNTIKEG Yo T (@1 KaTaoTAoElS, 1 aymyn eAovfolapivng tpémet vo dlaKkomel v
vrap&ovv tétoto cupPapota (ov yapaktnpilovial amd cvurtouaToAoyia, OTmMG VIEPBepLia,
axopyic, poKAovog, actdfelo ToL CLTOVOLOD VEVPIKOD GUGTHIOTOG LE TOUVEG ToYElES SLOKVUAVEELS
oto {0tk onueia, petafoAég otV TVELUATIKN AEITOVPYiR TOV TEPILOUPAVEL GOYYLOT,
gvePENIGTOTNTA, aKpaio S1EYEPON TTOL EEEAIGGETOL TPOOSEVTIKG GE TOPUAN PO KOl KAOWO) KO TPETEL
va EEKIVIGEL VTOGTIPIKTIKT] GCUUTTMOUOTIKY Oy®YT.

e eEPETIKEG TEPITTMOCELS, 1) Ave(OAIdN (€va avTIBloTiKO OV £ival £VOG OVOCTPEYILOG KOl GYETIKE
adLVOUOG UN EKAEKTIKOG ovacToAéag tng MAO) umopel va yopnynbei oe cuvoévacud pe ™
@AovPBo&apivin vd TV TPoHTOOEST OTL LIAPYEL SOLVATOTNTO Y10 GTEVY] TOPAKOAOVOT OGN Ko dtoryeipion
CUUTTOUATOV GLVIPOUOV GEPOTOVIVIG KOl TapakoAovOnon aptnplaxnig wieong (BA. mapaypapovg 4.3
ka1 4.5). Av epoavicfovv ta GUUTTONATA, 01 YloTpoi Oo Tpémel Vo eEETAGOVV TO EVOEYOUEVO SLOKOTTNG
TOV €VOG 1 KOl TV 000 TapayOovTov.

Awozapoyés tov uetaforionod koi e Opéyng

Onwg ko pe GAAOVG EKAEKTIKOVG avaoTOAELS EmavanpocAnymng oepotovivig (SSRIs), £xet avapepBel
onavimg vrovaTplotpio Tov potdlel va gival avacTpEYIUn 0TavV SLOKOTEL 1] oy@yn eAovPosapivng.
Mepkd nepiotatikd Thavdg 0PeiAovTal 6T0 GHVIPOLO ATPOCPOPNG EKKPIOTG OVTIOIOVPTTIKNAG
opuovne. H mhgtoyneio tov avaeop®dv a@opd NAKIOPEVOLS 0oOEVELS.

O yhvkonpkog €leyyog pmopet va dtatapaydel (m.y. veepylvkopio, vroyAvkoipio, Letwpévn avoyn
ot YAuKoLn), e101Kd KoTd Ta TpdTa 0TAd TNG aywyne. Otav n provPolapivn didetar oe acOevelg pe
YVOOTO 16TOPIKO GaKYOPMIOVG PN, 1] 0000A0YIN TV AVTIOPNTIKMY CKEVAGUATOV UTOPEL VoL
ypelcBel va Tpocaprocbet.

OpOalpuxés diatopoyés

Me tovg SSRIs, 0nwc 1 AovPoaptivn, Exet avapepbel cuoyétion pe podpiacn. Emopévog npénet va
divetar mpocsoyn Kotd Tn cvvtayoypdenon rovPoéapivine og acBevels pe avEnpévn vooedia
mieon N ekeivovg Tov dlatpéyovv Kivouvo 0EE0G YANLKMUATOG KAEIGTNG YOVIAG.

Anuotoloyikég dratapoyss

Koazd ™ yopriynon twv SSRIs £xovv avapepbei ot axdlovbeg apoppayikéc datopayés: aoppayio
TOV YOGTPEVTEPIKOD GOANVA, YOVAIKOAOYIKT apoppayic, avénen tov Kivovvou aipoppayiog LETE Tov
TokeTod (PA. mapdypapo 4.6, 4.8), Kot GALEG aLoppayie TOL SEPLOTOC 1] TOV PAEVVOYOV®V. ZVVICTATOL
nwpocoyn o€ acbeveic mov Aappdvovy SSRIs, Waitepa 6€ NAKIOUEVOVG KOl o 00OEVEIS GTOVG
0m010Vg GLYYXOPTYOLVTAL PAPLOKE TTOV EXNPEALOVY TNV AEITOVPYiN TV OoneTAAI®V (TT.). GTLTA
AVTIYOYMTIKA Kot eovodialives, ta mepiocdtepa TPIKLVKAIKA avtikatadlmtikd [TCAs],
OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D, UN-0TEPOEIN AVTIQAEYHOV®DOT [MZAD]) 1| pdppoKka Tov ovéavouy Tov
Kivouvo apoppayiog, OTMS Kol 6€ AGOEVELG [Le 10TOPIKO ALOPPAYIKOV KOTAGTAGEMV Kol GE EKEIVOLC
pe mpodidbeon arpoppayiog (m.y. OpouPomevia 1 dratopayég TEEWC).

Kapoioxés dratapayéc

H ¢lovBo&apivn dev mpémetl va cuyyopnyeital pe tepeevadivn, acteplldAn 1 olampidn, Kabog propel
VO ELPAVIGOVY QVENUEVEG CLUYKEVIPDOGEIC TAAGLLOTOG LLE OTOTEAECHA AVENUEVO KiIVOUVO
emymrovons-QT/Torsade de Pointes.

AOY® amOVGIag KAVIKNG EUTEPLNG, GVVIGTATOL 1O1OITEPT] TPOGOYT GTO TEPICTATIKA LETA 0md 0D
EUQPAYLLO TOV LLOKAPSIOV.

AepuatoloyiKéc emOPOoeLS

YoPapég dEpUATIKES OVTIOPACELS, LEPIKES EK TOV OTTOIMV Elvat Bovatneopeg, cuuTEPIAAUPOVOUEVOY

TOL TOAOHOPPOL EPLOVLATOG, TOL GLVIPOLOL Stevens-Johnson Kot TG TOEIKNG EMOEPUIKNG

vekpoAvong, £xovv avapepbel oe oyéon pe ) elovfolapivn (BA. mtapdypago 4.8). Ot acheveig

Qaivetal va O10TpEYOLY TOV LYNAGTEPO KIVOLVO OVTMV TOV OVTIOPAGE®MY VAOPIG KATE TN SIUPKELN TG
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Oepancioc. Eqv eppaviotodv depuatikés avidpdoets, n pAovpolapivn Oa npénet va dtokdnteTan
apéomg kot o actevic Ba Tpénel va maparkoiovbeital oTeVA.

Hlextpooraouobeparneio (ECT)
Yrhpyet TEPLOPIGUEVT] KAWVIKT EUTELPTA Y10 TO GLVIVAGHO oYW YN eAovBo&apivng pe
niektpoonacpodepancio (ECT) Kot GuVETMS GUVICTATAL TPOGOYT).

Zelovalixy dvoleitovpyio.

O exdextikol avaotoleig emavampooinyng cepotovivig (SSRIs) evdéyetar vo mpokarécovy
ocvopnTdpate 6eE0VaAKNG ducAettovpyiog (BA. mapdypago 4.8). Avaeipnkay Tepmtdoelg
LOKPOYPOVILG GEEOVOAIKTG SOVGAEITOVPYING, OOV TO CLUTTMLOTO GLVEXICTNKAV TaPd TN S10KOT TOV
SSRIs.

Avaorods tov kvtoypauotos CYP 2C19

Agdopévov 6T 1 KAomdoypéAT petaforiletal otov evepyd petafolitn g ev uépet amd to CYP2C19,
N xpnomn g eAovpoapivng Tov avacTEALEL TN OpAcT) AVTOD TOL EVEVLOL OVAIEVETOL VO EXEL MG
GUVETELD, TNV LEI®OT TOV EMTESWMV TOV PAPUAKOL TOL EVEPYOV UETOPOALTN NG Khomboypéing. H
KAMVIKf onpacio autig g aAAnienidpaong ivar aféfam. Q¢ TpoevAALN, 1 TOVTOYPOVN ¥PNOT TNG
eAovBo&apivig mpémnel va amoBappdvetar (BA. [lapdypapo 4.5).

IAnpogopies wov ayetilovion e éxdoyo,
To eappaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, eivar avtd TOL
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

4.5 AL Aemopacels pe GAha QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KO AALES pOPPEG AAANAETIOpOONG

DoprarodVVoIKES OINAETIOPATEIC

O1 cepotovivepyikég emOPAcels Tng AovPoéapivng umopolv va evicyvhohy 6tav ypnoyLoTolEital 6
GLVOLOCHO HE AAAOVG GEPOTOVIVEPYIKOVG TOPAYOVTES (GUUTEPIANUPBOVOLEV®Y TPUUASOANG,
Bovmpevopeivne, Povmapevoppivinc/varoEOvng, TPITavaY, AveloMONg, EKAEKTIKAOV AVOUGTOAEDV
enovanpoésinyng oepotovivng [SSRIs] kot okevacudrov St. John's Wort
[Yrepicod/BaAicapdyoptov]) Kot umopei va 0dnNyGouV o€ SuvnTIKA oA TIK Yo T (on
katdotoon (PA. emiong mapdypoo 4.4).

H pAovBo&apivn éxel ypnoipomombel o cuvdvacuod pe Ao otn Bepaneio acbevav pe cofapn Kot
eappako-aviextiky voco. Eviovtoig, 1o Aibo (ko mbavdg exiong Kot 1 TpUTToQavn) EVicyDEL TNV
GEPOTOVIVEPYIKT Opdior Tng rlovPoéapivng. O cuvdvacuds tovg B TpEneL va, YpTcILOTOLEiTaL
TPOCEKTIKA o€ ac0eveig pe coPapn Kot QopROKOo-avOEKTIKY KaTdOAny.

Y& aoBeveic 6TOVG 0TOIOVE GVYYXOPNYOVVTUL ATTO TOV GTOLOTOC OVTITNKTIKA Kot pAovo&apivn, o
Kivouvog aipoppayiog propet vo avénbei Kot cuvenmg avtoi ol acheveic mpémel va mapakolovbodvtar
oTEVA.

Onwg 1oy0et Kot Yo GAAL YOXoTPOTO, PAPUAKO, GUVIGTATOL 1] ATOPLYT TNG KUTOVIAM®GONC
OWVOTVEVLOTOG GTO dtdoTtnua tng Oepameiog pe provfolapivn.

Avootoleic thc povoauivoleidaonc

H ¢lovBo&apivn dev mpémetl va yopnyeital 6€ cuvOLOCSUO Le avaoToieic tng MAO,
ovumeptlopPavopuévng g AwveloAiong, eEartiog Tov Kivdbvov Tov cuvdpdlov aepotovivig (PA. emiong
mapaypdeovg 4.3 ko 4.4).

Eridpaon e plovfolouivic orov oletidwtind petaforiond diiwv papudrwy

H @AovBo&apivn umopei va avacteirel 1o petafoiiond tov eapudkov mov petoforilovral omd
ovykekpyéva .ooéviopa tov kutoypaopatoc P450 (CYPs). Xe in vitro ko in vivo pekéteg oaiveton pio
woyvpn avactod Tov CYP1A2 kot CYP2C19. Ta CYP2C9, CYP 2D6 kot CYP3A4 avactédiovtol
o€ KpotePo Pabuod. Dappoka mov petoPorilovrar o€ peydro adud pécw avTdv TV 160eVOUMY
umopel va Tapovctdlovy avdTEPES GLYKEVTPMGEIS GTO TAAGE TNG dPACTIKNG ovaiag/uetafolitn otav
oLYYopNYoUVTOL pE TNV pAovBo&apivn.
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v TepinT®OT TV TPOPAPUAK®VY Ta omtoia evepyomolovvtat and ta CYPs mov avagépovton
TOPUTAVD, OTOG 1 KAOTLOOYPEAN, Ol GLYKEVTPMGELG TNG OPACTIKNG 0vGiog/LeTOPOAITN 6TO TAAGUA
umopel va givar yapnAdtepeg 0TV cuyyopnyovvtal e provfolapivn. Qg Tpoevialn, 1 GLYXopYNON
KhomdoypéAng Kot pAovfolapivng Tpémel va arobappdvetat.

H tavtoypovn Bepomeio pe pAovfo&apivn kot avtd o pappoKa TPETEL va EEKIVAEL ) VOl
TPooapUOLETAL 0TI HIKPOTEPT 3OGT TOV OGOAOYIKOD £0POVG TOVE. Ol GUYKEVIPOGELG GTO TAUGU, OL
EMOPACEIC 1] O1 AVETIOVUNTEG EVEPYELES TOV GLYYOPNYOVUEVOV QAPUAK®V TPETEL VAL
TapoKoAoLOOVVTAL Kol 1) OGN TOVG TPEMEL VAL LELDOVETAL, EGV glval avaykaio. Avtd apopd 1dlaitepa
QappaKa 6TeEVOD BEPUTEVTIKOD EDPOVG.

Quaieg otevod Oepomevtinod deikty

2mv mepintmon cvyyopnynons erAovPoéapivng kot papudkmv otevon Bepamevtikod deiktr (6mwg
Takpivn, Beo@uArivn, peBadovn, peEiretivn, pavotoivn, KapPopalenivn Kot kKukAoonopivn) Oa mpénet
va YIVETOL TPOCEKTIKT TapaKoAoVON oM OTav Ta eappaka avTd petafoAilovTol amoKAEICTIKA 1) Ao
GLVOLOCHUO KVTOYPOUATMV TOV OVOGTEAAOVTOL OO TNV PAoLoEapivn.

Edv elvan amapaitnto, cuvictdtol N Tposaproyn TG 00G0A0YING QVTMV TMV PAPUAK®V.

Abyov Tov 6TEVOD BepamenTikoy deiktn TG Tpolidng Kot TG YVOOTNG IKOVOTNTAS TNG VO TOPATEIVEL
10 dudotnua QT, n Tavtdypovn xpron molidng Ko eAovfolapivig aviedeixvotal - PAéme
mopdypaeo 4.3.

Eni cuyyopnynoewg pe provfolapivn ekeivav TV TPIKUKAKOV avTIKOTOOMITIKGV (TT.Y.
KAopupapivn, WUmpapivr, apuTpurTuAiv) Kot VEDPOANTTIKAOV (.Y, KAolamivn, olaviamivn,
Kovetiamivn) mov petafoiifovral og peydro foduod Sapécov tov kutoxpdpatog P450 1A2, éyet
avapepbel avénon Tov Tponyovuévas otabepdv emmEd®V Tovg oto TAdopa. Ilpénet va eEetdleTon To
EVOEYOLEVO LeI®ONG TNG 60COA0YING AVTAOV TV TPOIOVI®V €4V EeKvIoEL aywyn pe eAovfolapivn.

Ta enineda TV 0&ed0TikdG petaforlopévav Beviodalenivdv oto midopa (t.y. tpraloraun,
pagoraun, airpaloraun kot dSwalemdun) eivor mBavo va avénbodv 6tav cuyyopnyodvTal pe
oAovPBo&apivn. H docoroyia avtdv tov Beviodialemvav Bo Tpémel va peidvetat Otav

cuyyopnyovvrol pe eAovolapivn.

Eme1dn xotd ™ ovyyopnynon pe eAovfolapiivi o1 GUYKEVIPMOGELG TNG POTIVIPOANG GTO TAAGLA PIOpPEt
va avénBodv Kot Katd cuvenelo va avénoovy Tov kivouvo vtepdocoroyiag, pmopel va amotteiton
enmifreyn kot peimon g docoloyiog TG POTVIPOANG, TOGO KOTA TN SIUPKELN OGO KOl LETA TN
SLOKOT TNG ay®YNG e pAovPoéapivn.

Eme1dn o1 cuyKevip®oEelg TNG TPOTPAVOLOANG GTO TAAGLO 0VEAVOVTAL GE GUYYOPTYNON LE TN
oAovPo&apivn, n docoroyia Tng TPOTPUVOLOANG umopel va xpeldletor va petmbel.

Orav n Bapeapivn yopnyndnke poli pe phovPolaptivr, o1 cLYKEVIPMOGEL TG 0TO TAAGLA VENOTKaY
OMUOVTIKA Kot 0t ¥podvol Tpobpoufivig mapatddnkav.

Tepiotatikd avénuévov avertluunToyv EVEPYELDHV
Mepovopéva teptototikd kapdlokng to&ikdtntog £xovv avapepbel 0Tov 1 pAovPoéapivn
cvyyopnynonke pe Beopidalivn.

Ta enimeda g Kopeivng oto TAdoua givar mhavo va avEnBovv katd T cuyxopyNon Ue
oAovPBolapuivn. ‘Etol, acBeveic mov katavald®vouy PeEYAAES TOGOTNTES TOTAOV OV TEPLEYOVY KOUPEIVT
Oa Tpémel va Teplopicovv TV ANy Toug 6Tav yopnyeital elovBosauivn kot mapatnpnbodv
avemBounteg evépyeleg amd TNV Koeeivn (0Tmg Tpopog, aichnuo TaAndyv, vavtia, avnovyio, odmvio).

Tepeevadivn, aotepuloan, oillampion, cildevapiln (BAEne emiong mopdypapo 4.4).
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H @Aovfo&apivn dev emnpedlet Tig oVYKEVIPAOGELG TNG dtyo&ivig 6To TAGGA.
H @Aovfo&apivn dev emnpedlel TIg GUYKEVIPAOOELG TNG ATEVOLOANC GTO TAGGLO.
4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl YoroVyio

Eyxvpocovn
Emionpiodoyikd d€d0péEVA KATAGEIKVHOLV OTL 1] ¥P1ION EKAEKTIKOV AVAGTOAEWV EXAVOTPOCANYNG

oepotovivng (SSRIs) otnv Kinon, Kot W1oUTEPO TNV TPOYOPNUEVT] KONGT|, UTOPEL VA 0vENGEL TOV
Kivouvo gupévoucoc TVELHOVIKNG vrTéptaong o€ veoyvd (PPHN). O kivduvog mov mapatnpndnke frav
nepimov 5 meprotatikd avd 1000 kvnioelg. 1o yevikd TAnbvoud cvpPaivovv 1 pe 2 neprotatikd PPHN
avd 1000 konoelc.

Meléteg TOEIKOTNTOC GTIV AVOTAPAY®YT| G€ TEWPAUATOLMA AmOKAAVY OV OYETILOLEVN LE TNV YWY
avénon g euPpvotoéikdtnTog (epPpvaxod Bdvato, epPfpvokés avouariec otovg o@Baiove). H
GUVAPELN TOV EVPNUATOV Yo ToV AvBpmT o givar dyvootn. Ta teplddpla aceareiog yio tnv
TOEIKOTNTA GTNV AVATOPAY®YN 0V ival yvootd (BA. mwapdypago 5.3).

To Dumyrox dev TpEnet vo ¥pNGILOTOLEITOL KATA TN S1APKELN TG EYKVLOGUVIG EKTOG EAV 1| KALVIKY|
KOTAOTACT TNG EYKVOL amottel aymyn pe eAovBoapivn.

Metd v ékBeon oe SSRI evtog ToU piva Tpv amd T Yévvnon, Ta SedoUEva TOPaTHPNoNG
VTOJEIKVVOVY aLENUEVO KivouVo (AMYydTEPO TOV SUTAAGIOL) Y10, dipoppayio LETA TOV TOKETO (PA.
mopaypaeo 4.4, 4.8).

Metd v aymyn elovfolapivng Katd o TeElMKO oTAd0 TS EYKLHOoHVNG, £X0VV ovapepDel
UELOVMUEVA TEPICTATIKA CUUTTOUATOV GTEPTONG OE VEOYVUL.

Mepikd veoyva Pidvouv SueKOAIEG GITIONG KOUT OVOTVEVOTIKEG, EMANTTIKEC KPIGELS, OeploKpacLoKn
00TA0EL0, VTOYAVKOLLO, TPOKO, UN PUGIOAOYIKO LVIKO TOVO, VELPIKOTNTA, KLAV®OOT), EVEPEDoTOTNTA,
ANBapyo, vavniia, EReTo, SVOKOALN GTNV EMOY®YN TOV VITVOL KOl GUVEYES KAGLO LETA TO TPITO
Tpipumvo ékbeong e SSRIs kot pmopel va amatteiton pLokpoypdvio VOGOKOUELNKT TtepiBaiym.

Oniacudg
H ¢lovBo&apivn amofailetor o€ LUKPEG TOGOTNTEG LE TO UNTPIKO YOAN KoL, EXOUEVWOGS, OV Ba mpémel
va ypnotpomoteital amd Onrlalovoeg untépsg.

Tovyomra
Meléteg ToEIKOTNTOC GTIV avamapay®yr| o€ Telpapatolma Exovv dei&el 6TL To Dumyrox dtatopdoost

TN YOVILOTNTA Kol TV 000 pUA®V. Ta teptdmplo acpaieiog yio TV EXidpac 0VTH dEV EXOVV
nmpocdloplotel. H cuvageia tov evpnpdtov yuo tov dvBpwmo givor dyvootn (BA. mapdypao 5.3).

Agdopéva and mepapotdlma Exovv deietl 0TI | eAovPolapivn umopel va EXNpedoeL TV TOLOTNTA TOV
onéppotoc (PAEne mapdypago 5.3). Avapopég amd mepiotatikd og avOpmmovg pe kdmotovg SSRIs
&yovv dei&et 0TI N eMidpaoT GTNV TOLHTNTA TOL GTEPLOTOG Eivat avaoTpéyiun. Emntooeig ot
YOVILOTNTA TOVL avOpdTOL deV Exouv mopatnpnOel Héypt onuepaL.

To Dumyrox dev pémnet va ypnoiponoteitarl and acbeveic mov emdidKovy va GLAALAPOVY, EKTOC KoL 1|
KAMVIKT KOTAoTOoN TOV ac0evong amattel aymyn pe eAovBolapivn.

4.7 Emopacels 6ty tkaveoTnTo 001 YN06NG KOl YEPLGROV U)oV ATV

H pAovfo&apivn dev €xet kKapio 1 £l AOTHLOVTN ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 0O YNONG KO XEPIGHOD
unyovnudtov o d0om péxpt 150 mg. e vyeig ebehoviég dev @avnke Kapio exidpacn oTic
YOYOKIVNTIKEG IKOVOTNTEG TOL GYETILOVTOL LE TNV 001 YNOT) KOl TO YEPICUO UnyovnudTev. Qotoc0,
Katd tn Oepameio pe plovPoéapivn Exovv avapepbei TepioTaTikd VIVNAING. ZVVETNDC, GUVIGTATOL
TPOCOYN LEXPL VO TPOGOLOPLoTEL 1) e&aTopKELUEV avTidpaon KAOe acBevovg aTo pAapuaKo.
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4.8 AvemOOunTES EVEPYELEG

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG, TTOV TOPATNPNONKAV 08 KAVIKES HEAETEG OTIC TAPAKATM AVOPEPOLEVES
GLYVOTNTEG, oLYVA oyeTilovTal Le TNV TAON o™ Kot OV APOPOVY ATAPAITNTO TNV POPLAKEVTIKY OY@YT.
Extipnon ovyvotntog: [ToAd cuyvég (>1/10), ouyvég (>1/100 £mg <1/10), 6yt cvyvég (=1/1.000 émg
<1/100), oravieg (=1/10.000 éwc <1/1.000), toAd omavies (<1/10.000), un yvootés (dev pmopovv va
extiunBovv pe Paon ta dtwbéoipa dedopéva).

Katmyopia Xoyvég Oy ovyvég Xravieg oAb omavieg Mn yvooti
0pYavmV KOTA TO ouyvoTNTA
cloTN
MedDRA
Awrapayés 100 Yneprporaktivorp
EVOOKPLVIKOD o, arpdcPopN
GUGTILATOG €KKplon
OVTIOLOVPNTIKNG
0puoVNG.
Awtapayés Tov Avope&ia Ymovatpioia,
petaforiopo?v Ko ocopatkd Bapog
™e Opiyng ovénpiévo,
ocopatkd Bapog
petwpévo
Yvoporpukés YevdacOnoetg, Mavio 18eaopndg
owrapayés GUYYLTIKN avtoktoviog (BA.
Katdotaon, napdypaeo 4.4).
embeTiKOTNTO
Awrapayés To0 Aéyepon, E&omupapudikn Xnoacpol "Exovv avapepBet
VEVPIKOV VELPIKOTNTAL, Swtapoyn, otadio cvvdpouo
GUGTILATOG &yyoc, abmvia, ogpPOTOVIVIG,
vvnio, TPOUOG, copfavta
kepoiokyio, LaAn opodlovto og
Koxon0eg
VELPOMTTIKO
ouvvdpopo,
nopocOnoia,
dvoyevoio Kot
ovvdpouo
onPOSPOPNG
€KKPLONG
OVTIOLOVPNTIKNAG
opuévng (PA. emiong
nopdypaeo 4.4).
Poyoxvntikn
avnovyio/akabnoio
(BA. mapaypagpo
4.4).
O¢pOaipxéc TModkopao,
owrapayés podpioon
Awtapayig TV Awrtapayég
VEQPAV KOl TOV ovpnong
0VPOPOP®V 03DV (ovumepappovous

VOV: KOTOKPATNOoN
0VPOV, OKPATELNL

ovpwV,
ToAaKIovpiaL,
VUKTOLPIO KO
gvovpnon)

Kapdwaxég Alcbnpo

datapayés TOAUOV/ToVKAPST

o

Ayyerokég (OpBooctotikn) Awoppayia (T.y.

owrapayés vroToon opoppoyio Tov
YOOTPEVTEPIKOD,
YOVOUKOAOYIKEG
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aloppayieg,
ekydpoon,
TOpELPN)
Awtapayis To Kotmoxd dAyn,
YOOTPEVTEPIKOD SdvokototnTa,
GUGTILOTOS Swappora,
Enpootopia,
dvomeyia,
*vatio, EUETOC
Awrtapayis To0 Mn
NTATOS KOl TOV (PLGLOAOYIKN
XOANQ6pV NTOTIKN
Aettovpyia
Awrapayés To0 Ynépuetrpn Aeppatikég Avrtidpaon XOvdpopo Stevens-
déppartog ko Tov | egidpwon, avTdpacelg pmTogvaictn Johnson***/To&wn
VT0d6pLov 16TOY £pidpmon vrepevatcOnciog olog Emdeppukn
(ovumeptrappavous Nekpdivon***,
vov: [oAdpoppo
OYYELOVEVPOTIKO epLOMUOF**
oldnua, e&dvonpa,
KVIGHOG)
Awrapayés To0 ApbBpodyla, poaiyio **Kotdypota
PVOGKELETUKOD 00TMV
GUGTILATOS, TOV
GUVOETIKOD 16TOV
KOl TOV 06TAV
Awrapayés To0 Mn ¢vctoroykn Todaxtdppota Avopyoopia,
AVOTAPAYOYIKOD (xaBvotepnuévn) SroTopor e EUUVOL
GUGTILOTOS KOL ekomeppaTOON pYong (0nmg
TOV LAGTOV apnvoppola,
vIOUNVOPPOLT,
pnrpoppoyia,
pnvoppayia),
opoppayio pLetd
TOV TOKETO****
I'evikég E&ocbévion, 2Hvdpopo omd
datapayés ko aicOnpo andovpon
KOTAOTACELS TNG Kakovylag POPUAKOV,
0000 yopnynons ocvpneptiapovopév
0V K01l TOV
GUVOPOLOL AT
amodcVpoN
POPLAKOV TOV
veoyvav. (BA.
nopdypago 4.6)

*Novtio, Leptkég PopEC GVVOIEVOUEVT OO EUETO, EIVOL TO TTLO GLYVE TOPATPOVLEVO COUTTMLLO TTOV
oyetileton pe Vv aywyn erovPosapivinc. Avti 1 avemBountn evépyela cuVNBMG LELDVETOL EVTOC TOV
TPAOTOV dVO EROOUASOV AYWOYNG.
**Emdpaocel g Katnyopiag eoapudkmv: Emdnuoloyikég peréteg mov de&niybnoav kupimg og
aoBeveic 50 eTdV Kot dve, £0e1Eav avENUEVO KIVOUVO KATOYUATMOV T®V 06TOV o€ acbeveic mov
AdpBovoy EKAEKTIKOVG avacTOoAElC enavampocsAnyng oepotovivig (SSRIs) kot TprkukAikd
avtikotadmtikd (TCAs). O unyovicpdg mov 0dnyel e avtdv o Kivouvo givol dyvwoTog,.
FEXERTILOUEVT] GUYVOTNTO OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOV AvAPEPOMKAV KATA TNV TapoKoA0VONoN
UETA TNV KUKAOQOPIK TOV QUPUAKOV JEV TOPATNPNONKAV GE EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLLOKO
KMVIKEG SOKILLEC,
*EEE AVTO TO SLUUPAY Exel avapepBel yia ) Oepamevtikny Katnyopia tov SSRIs (BA. mapaypdapovg 4.4,
4.6).
ITepioTatiKd LTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl AVTOKTOVIKOV GCUUTEPLPOPDV £YOVV avapepBel Kotd T
duapketo g Bepomeiag pe AovPolapivn | Aiyo petd ) dwokonn e Oepaneiog (BA. mapdypapo 4.4
Edwég mpoetdomooelg Kot TpopuAGEELS KATA TN (p1oN).
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2ounTdpaTo ATOGVPGNS TOV EYOVY TAPaTPNOEl KATA TN OlaKoTY YopyRoNS plovfosauivyg

H dwaxomn yopfynong e eAovBo&apivig (kupimg dtav eivat amdtoun) cuvinbmg odnyel o€
CLUTTOUOTO aTOcLPoTS. OL To GUYVEG aVaEEPOUEVES OVTIOPAcELS eivar (aAn, dtotapayn
aodnTikdTTag (cupmepthappavouévng tapaicinciog, ontikng draTopoyng Kot aicinon
niektpomAnéiag), dtatapayég vvov (cupmeptiapfavopévng abmviog kol Eviovav oveipmv), diéyepon
Kol Ayxog, evepebiotdTa, GVYYLON, cvvalcONUATIKN acTdfELd, VauTio Kaun EUETOG, d1dppola,
epidpwon, aicOnua TaApdV, kKeQaialyia kol TpOUOG. ['eviKd ovTd To GLUTTOUATO EIVOL NTLOG £
LETPLOG £VTOOTG KOL DTTOY®POVV LOVA TOVG, AAAG G pepikods aobeveig pmopel va givol coPapd koM
va dtatnpovvral eni pokpotepov. Emopévmg, otav dev givar mAéov avaykaio 1 aymyn erovfolapivng,
ocvviotdral vo yivetor Pabuiaio dtokonn pe peimon t doong (PA. Tapdypao 4.2 kot wopdypoeo 4.4).

Houowazpixos minBoeuos

e pia dokiun dudpretag 10 efoopddwmv eAeyyOUEVT LLE EIKOVIKO PAPLOKO GE TAOLE Kot EQTPOVG Le
OEOYVYOVOYKOGTIKY O10TAPOYT], CLUYVE OVOPEPOUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE CLYVOTN T
EUPAVICEMG LEYAADTEPT] OO LTI TOV EIKOVIKOD Qapudkov ftav: admvia, eEacévion, diéyepon,
vepkvnoia, vavniio kot dvoreyio. Ot coPapég avemBounteg evEPyEleg ALTNAG TNG MEAETNG
nepleAdpfovay: S1€yepon Kol LTOUAVIL.

e mondid Kot pnPoug £xovv avoeephel GTAGHOT KATA TNV Ay®@YN EKTOG KAIVIKMOV SOKIUMV.

Avo@opd mOavoroyovpevmY aVETIBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpevemv avemBountov evepyeudv HeTE amd TN Yop1ynomn Adewug KuKAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvart onpavtiky. Emitpénet tn ovveyrn mtapakorlovOnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALaTieg vyelog va
avaPEPOVY OTTOLECONTOTE TOAVOLOYOVEVESG avemBOUNTEG eVEPYELEG aTtov EBvikd Opyavioud
Dapudxwv, Mecsoyeiov 284, GR-15562 Xoiapyds, ABnva, TnA: + 30 21 32040380/337, Pas: + 30
210 6549585, Iototomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepdoooloyia

2OUTTAOUOTO,

T GUUTTOUATA OPOPOVY YAGTPEVIEPIKEG EVOYANGELS (VOuTia, EUETO Kot Stdppota), vavniia, kot (.
"Exovv akoun avaeepbei kapdroroykd copfauata (tayvkapdia, Bpadvkapdio, vTOTOoT), SLOTOPAYES
NG NAATIKNG AELTOVPYIOG, CTUCUOL KOl KDL,

H pAovBo&apivn tapovcialel peydio tepfdpio acparelog o€ vIepdocoroyia. Ao TV ElGAYOY TNG
oTNV ayopa, eivor eEaipetikd omdvia 1 avaeopd Baviatmv Tov arodidovial o€ vTEPSOGOAOYiN
eAovPBo&apiving povov. H peyardtepn katayeypappévn tocotnto provfolopivng mov &xet
KkatovaAmBbel amd acbevn ivar 12 ypoapudpia kot o acBevic eraviibe TAnpwc. [epiotacioxd,
TapaTNPNONKAY GoPapdTEPES EMTAOKEG O TEPIOTATIKG EKOVGLOG VITEPOOTOAGYNOTG PAOVoSauivg
LE GLYYOPNYNON GAL®DV PAPUAK®V.

Avtiuetonion

Agv vtapyel YvooTo ed1kd avtidoto ot erlovPosapivr. Xe tepinTmon VIEPSOCOAOYING CLUVIGTATOL
TAVGT GTOUAYOV TO TOYVTEPO SVVATOV PETA TNV KOTATOGT TV SICKIMV KOl YOPNYNON CUUTTMOUOTIKNAG
aY®OYNG. ZUVIGTATOL ENIONG ETOVOAAUPOVOLEVT) XOpNYNOT| EVEPYOD AvOpaKa, pnall e évo moUOTIKO
KkaBaptiko, €9’ 6oov avTd Kpivetar anapaitnto. Eivarl aniBovo to 6¢pehog amd e&avaykooud oe
dovpnon 1 amd ApodWALoT).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEXZ
51 ®@oppokodovopikéc 1WO10TNTEG
DopuokodepamevTiky Katnyopio: AVTIKOTUOMITIKA, EKAEKTIKOL OVOGTOAELG ETAVOTPOCANYNG

GEPOTOVIVNG,
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Kwdwoc ATC: NO6ABOS

O unyoviopodg dpdong g erovfolapivng Bewpeitat 6Tt oyeTileTal e TNV EKAEKTIKT OVOGTOAN TNG
EMOVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG GTOVG VELPMOVEG TOV eYKePAAoV. H TapepPfoin otn vopadpevepyikn
dwdkacio eivor eAdylotrn. MeAéteg ovvdeong e VITOdoYElg améde&ay 0Tt 1 PAovPosapivn €xet
OUEANTEN TKOVOTNTO CUVOEGEMG LE TOVG O-0OPEVEPYIKOVG, B-adpeEVEPYIKODE KOl LOVCKOPIVIKOVG
YOAVEPYIKOVG VTLOJOYEIC OAAG KO LE TOVG VTTOSOYELS TNG 1GTAUIVIG, TNG VTOTAUIVIG KoL TG
GEPOTOVIVIG.

e doKun eAeyyOUEVT e ElKOVIKO @appako et 120 acOev@V LE 10E0WLYOVOYKAGTIKY d10TApOyT,
nAwiag peta&v 8 kot 17 etav, mapatnpridnke otatiotikd onpovtikn Pedtioon 6Aov Tov TANBVGHOD
vrép tng AovPoapivng otic 10 efdounddec. [epartépm avdrvon vro-opddmv £deie Pedtioon otnv
a&lohdynon g Khipakoag C-YBOCS yio o moudid aArd kopio enidpaon eni tov eprifaov. H péon
docoioyia tav avtictoryo 158 mg kot 168 mg/muépa.

Avtaroxpion oty docoloyio.

Agv €yovv d1e€oyOel emionpeg KAVIKEG SOKIIEG TTOV VO, EPEVVOVV TNV OVTOTOKPIOT GTI S0GOA0YIN TNG
orovBo&apivie. Iapodia avtd, vTapyel KAMviKN gumelpio 0T 1 avénomn g docoloyiag pumopet va givort
OEEAMUN Y10 LEPIKOVG aoBeVEiC.

5.2 ®@appokokivTiKEG 1OLOTNTES

Armoppognon

H pAovBo&apivn amoppopdtol TANP®S LETE TNV AO TOV 6TOHOTOC Yopnynon. Ot uéyloteg
GLYKEVTPMGEIS 6TO TAAGHO eppavilovtal péoa o€ 3-8 dpeg amd T yopnynon. H péon amodivt
Brodrabecipotra eivar 53%, e&attiog tov petofoMopnod TpdTng 51650V.

H poppoakokivntikny g eAovPoéapivng dev ennpedletol amd Ty TonTOYpOovV AYn TPOeNG.

Kozovoun
H déopevon g phovPolapivng oe mpmteiveg mAdopatog gtvatl 80% in vitro. ['a tov dvOpwmo, o
oyKog katovoung givan 25 1/kg.

Meroforiouog

H ¢lovBo&apivn vrdkettat og ekteTapévo petafoicud oto nrap. [apott to kbplo woévlvpo mov
gumAékeTot 6to peTaforopd e erlovpolapivng in vitro givon 1o CYP2D6, ol Guykevipmoelg 6to
TAGGLO 6€ dTopa ot omoia o petafoiopds dapécsm Tov CYP2D6 eival acBevig, dev etvat ToAD
VYNAOTEPEG AT EKEIVEG TOV ATOUWMV UE EKTEVT LETOPOAICUO.

H péon nuumepiodoc {wng oto mhdcpa gival tepimov 13-15 dpeg LeTd TV €0 dmag yop1ynon Kot
ghoppd peyarvtepn (17-22 dpeg) petd amd tn YopyNon ETAVOAULUPOVOUEVOY dOCEWDY, EVHD TO
EMMEDO 0TO TAACLO OE KATAGTACT SLVOUIKTG looppomiag (steady-state) emitvyydvovtal cuviOmG
evtoc 10-14 nuepv.

H ¢lovBo&apivn petaforiletor 610 NP KTEVOS, KUPIOE HECH 0EEWBMTIKNG OTOUEBVAMMDOENMC; TPOG
TOVAGYLOTOV €VVEQ PETAPOAITEG, 01 0moiot amekkpivovTol LESM TV veeprv. O 300 KOp1ot peTaPoAite
£0e1&av apeAnTén QAPLUKOAOYIKT dPACTIKOTNTU OAAG KO 01 AAAOL LETABOATEG OEV AVAUEVETAL VO
glvarl appakoroyika evepyol. H plovBo&apivn givor évag toyvpog avactoréac tov CYPTA2 kot
CYP2C19. Eyxet dromiotmdei 6Tt avactédiet pepikmg ta CYP2C9, CYP2D6 kot CYP3A4.

H pappokoxivntikiy g e’ anaf docoloyiog tg pAovPoéapivig mapovoidlet ypoppukodtnta. Ot
GLYKEVIPMOELS OE KATAGTACT SOLVOLKNG looppomiog (steady-state) ivar vymAdtepeg amd exeivec mov
vroAroyifovtan amd Ta dedopéva e €@’ dma dosoroyiag Kot avty 1 ducavdioyn avénon sivol
TEPLGGOTEPO EUPAVIG GE VYNAOTEPEC NUEPNTLES OOGELC.

E1d1xés oudoes oo0svav

H pappoxoxivntiki g Aovfolapivng eltval mapdpota e vylelg EVAAIKES, NMKIOUEVOLS acBevelg Kot
aocBeveic pe veppukn avendpketa. O petaforopuog tg erovfolapivig dutapdccetal oe acheveic pe
nratondOeia.

27



210 Todd (MAkiag 6-11 e1dv) o1 GuykeVIpOoEL; PAovPoéapivng 6To TAUCHO GE KOTAGTOON
duvapkng 1ooppomiag (steady-state) frav Smhdciov Hyyovg omd ekeiveg oTovg eprfovg (MAkiog 12-17
€1®V). O1 GLYKEVTIPMGELS 6TO TAAGLO EPNPOV Elval TAPATANGIEG LE EKEIVEG TV EVNAIK®V.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

Kaprvoyéveon kor uetallolioyéveon
Agv vdpyet £voelEn KapKivoyéveong 1 netarlalloyéveong amd t eAovBosopivn.

Toviuotnra kat toikoTnTa oTHY OVOTOPAYWYIKH IKAVOTHTO.

Meléteg oe {da yio T YOVIUOTNTO. TOV AppeVOS Kot Tov Onieoc £de1&av peimon g anddoong
Cevyapopatog, petwpuévo apdpo orepuatolmoapinv kot deiktn yovipdtntog, Kadmg kot avénuévo
Bapoc tv wobnkadv oe enineda vyMAdTEPA OO eKEivo TOL ekTifeTal o AvOpwmog. Ta amoteAécpato
ot TapatnpenOnkay otav To (ho ekTédnkay o€ 30GEIG VYNAOTEPES A0 TN JITAAGLO LEYIOTN
Oepamevtikn 60om. Kabdmg otig peréteg avamapaymyng dev vanpée 0plo aceaieiog petatd g
éxbeong oe 600om NOAEL kot ot péytot Oepamevtikn 8661, o kivouvog yuo toug acbeveic dev
UTOPEL VO OMOKAEIOTEL.

Meléteg ToEIKOTNTOC GTNV AVATOPOY®YT o€ eMipLeg £0e1&av 6Tl 1 pAovfolapivn ivarl To&kn yio 1o
éuPpvo (awénuévog epfpovakog Bavatog [euPpuikn amoppoenon], avnuéveg epuPpuakég S1oTapoyEs
6TOVG 0QOaApOVG [avadiTAwon auEPANGTPOEd0VC], HEWUEVO eUPpuaKd Bapog COUATOG Kol
kaBvotepnpévn ooteomoinon). Ot endpacelg 610 fAPOg CAOUATOG TOL EUPPVOV KOl GTNV 0GTEOTOINGN
glvar mBavov devtepoyeveic o€ oyéon e v TokoTnTo 0T UNTéPa (LElmON ToL COUATIKOD BApPovg
g 1 avénomn tov Papoug).

Emumdéov, og mpo- Ko petayevvnTikég LEAETES, TopatnpROnKe Kot avEnuévn cuyvotnta
TEPIYEVVNTIKNG BVNOIUOTNTAG TOV VEOYVAV.

To mepifdpio aceareiog yio TNV To&IKOTNTO GTNV OVOTOPAY®YN dEV gival YvmoTo.

Doaixn kot yoyoloyiky eéaptnon
O xaBopiopdg Tov duVaLLKOD Yo KATAYPT|ON, 0voYn Kol GUOIKY| eEApTNon peietnOnke o PLOVTELO
TPOTELOVTIOV AALA Oyt avOpdT®V. Aev Tpoékvuyav evoei&elg patvouévav e&dptnong.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaroyog ekdoymv

Tlvpnves dioxiowv:

Movvitoan

Apwio apopocitov

Apwio TpolelaTvomotéEVO

NdaTp1o 6TEATVAOPOVUAPIKO

ITupitiov d10&gid10 KOAMOEWDES, GvdpO

Emixdloyn:

YrpoueAroln
[ToAvaBvrevoyivkdin 6000
Tahkng

Tiraviov d10&gido E171

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv epoppdletar.
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6.3 Awdpkera Lomg

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TNV UAAEN TOV TTPOIOVTOG
Mn puAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTT

Koyélec PVC/PVDC/Aluminium mov avoiyovv mélovroc.

Meyén cvokevaciov: 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 kot 250 diokia.

Mmopel va, unv KokhAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg Tpouvrhdterg amoppryng

Kopia g1dkn cvotaon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAZ
BGP ITPOIONTA M.E.IL.E.,

Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Alpoc.

TnA.: 210 9891 777

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

10260/09-02-2011

9. HMEPOMHNIA ITPQTHYX ETKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Huepounvia tpmtng £ykprong: 12 defpovapiov 1997
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 9 Oefpovapiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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