NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Efexor® XR 37,5 mg koy@Kio. TaPATETAUEVIC OmOSEGUEVOTC, GKATPEL
Efexor® XR 75 mg kayaKio TopoTETOUEVIG ATOSEGHEVONG, GKANPA
Efexor® XR 150 mg koyKio TopoTeTopEvnG amodEGHEVONG, GKANPE

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Efexor XR 37,5 mg:

Kabe koydxio mopoatetapnévng amodécpuevone nepiEyet 42,43 mg vopoyrlopikng Peviapativng, mov
toodvvapet pe 37,5 mg eledBepng Paong Peviapa&ivng.

Efexor XR 75 mg:

Kabe koydxkio mopatetapuévng amodécpuevone nepiEyetl 84,85 mg vopoyrlwpikng Peviapativng, mov
toodvvapet pe 75 mg erevBepng Paong Peviapadivng.

Efexor XR 150 mg:

Kabe koydkio mopoatetapévng amodécpevone nepiEyel 169,7 mg vopoyropikng Peviapativng, mov
toodvvapei pe 150 mg ghevbepng faong Peviapa&ivig.

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Koayakio mopatetapévng anodEéouevons, okAnpo.

Efexor XR 37,5 mg:

Ad10pavég avorytd YKpL IO Kot adlopaveG podakivi oo TVTOUEVO o€ KOKKIVO e ‘W’ kat ‘37,57,
oxkAnpd kaydxio Cehativing voopepo 3 (15,9 mm x 5,82 mm).

Efexor XR 75 mg:

Adtapovn podakivi Koyaklo TVT®REVH 6€ KOKKIVO pe ‘W’ kat 757, okAnpo kayakio (elotivng
voouepo 1 (19,4 mm x 6,91 mm).

Efexor XR 150 mg:

Adlapavi) oKoOVPO TOPTOKAAL KOWAKLO TUT®UIEVE o€ Aompo Le ‘W’ kot ‘1507, okAnpd Koyakio
Cehativng voouepo 0 (23,5 mm x 7,65 mm).

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég gvoeilelg

Ogpancio TOV HeWOVOV KATOOMITIKOV ENEIGOJIWOV.

Mo v TpoAnYN TG emaveupdviong LeovVaV KaToOMTTIK®V ETEIG00imV.

Ogpamneio NG YEVIKEVLLEVIG 0yXDIOVG S1OTAPUYNS.

Ogpamneio TG KOWOVIKNG ayyMdovs dratapayne.

Ogpamneio Tng SoTapoyg VKoL, pe 1 xopic ayopoofic.
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4.2  Aocoloyia kol TpOTOG opNyNons

Aocolroyia

Meilovo kaTadAMmTiKd eTe1c0d10,

H ocvvietopevn d6om évapéng g Peviaea&ivng Tapatetapévng arodécuevong ivatl 75 mg,
yopnyovuevn pia eopd nuepnoimg. Ot acbeveic Tov dev avTOTOKPIVOVTAL GTIV OPYIKT 0OCT TOV

75 mg/mpépa, uropei va oeeinfovv and avénoelg ot 600m pEYPL T HEYLOTN dO0T TV

375 mg/muépa. Ot avénoelg tng 06ong pmopei va yivovtal ava dtactipota 2 efoopddmv 1
neplocdTepPo. EQv amarteitar KAk A0ym Tng coPapoTnTog TV GUUTTOUATOV, dvEAGEIS TNG 000G
UTopohV va YiVOuV G€ TT0 GLYVH SIUGTHILOTO, TOV OEV EIVOL OH®G LKPOTEP TOV 4 NUEPDV.

E&aitiog Tov Kivdhvou TV avemBountov eVvePYEIDY TOL GUVOEOVTOL LE TN dOGN, Ol AVENCELS TNG
d00MG TPEMEL VO, YivovTol Lovo PeTd amd kKAvikn a&lohdynon (BA. mapdypapo 4.4). [pénel va
dlotnpeitar 1 eEAAyIoTN OTOTELECUATIKT dOOM.

Ot acBeveic Tpémel va voPdAdovtol oe Bepomeio yio emapkeg XPOoviKO d1AGTN O, GVVIHOWOG APKETOVG
unvec M| meprocotepo. H Bepameio mpénet va emava&loroyeitol Toktikd Kot e&atopkevpévo. Mropei
va glvar eniong KatdAANAN peyodloutepng dudpketag Bepameia yio Ty TPOANYT TG EXAVEUPAVIOT|G TV
pelovov katablmtikov exeicodiov (MDE). X1i¢ Teplocdtepe TEPITTAOCELS, 1| GUVIGTMOWEVT 00GT Yid
TNV TPOANYT| TNG ETAVEUPAVIOTG TOV PEWLOVOV KUTOOMTTIKGOV ENEICOSI®V glval 1 1510 [LE AVTH TOL
YPNOYLOTOLEITOL KOTE T SLAPKELD TOV VTAPYOVTOG EMEIGOSIOV.

Ta ovTiKaTaOMATIKG EOPUAKEVTIKA TPOTOVTO, TPETEL VO, GUVEYLOTOVV Y10, TOLAAYIGTOV €51 UVEC PETA
omd v Veeo.

Tevikevuévn ayymong doutopoyn

H ocvvietopevn d6om évapéng g Peviapa&ivng Tapatetapévng arodécuevong ivatl 75 mg,
yopnyovuevn pia eopd nuepnoimg. Ot acbeveic Tov dev avTOmTOKPIivOVTaL GTIV OPYIKT 0OCT TV
75 mg/mpépa, uropei va oeeinfovv and avénoelg ot 600m pEYPL T HEYLOTT dO0T| TV

225 mg/muépa. O1 avénoeig g d6ong umopovv va yivovtat ovd Stacthiuota 2 BSoUddmv )
TEPLGGATEPO.

E&aitiog Tov Kivdhvou TV avemBount@v eVEPYEIDY TOL GLVOEOVTOL LE TN dOGN, Ol AVENCELS TNG
d00MG TPEMEL VO, YivovTol Lovo PETd amd kKAvikn a&lohdynon (BA. mapdypapo 4.4). [pénet va

dlotnpeitor 1 EAAyIoTN OTOTELECUATIKT dOOM.

Ot acBeveic Tpémel va voPdAlovtol oe Bepomeio yio emapkég XPoviKd S1AGTN, GVVIHOWOG APKETOVG
unveg N meplocotepo. H Bepameio mpénet va emava&loroyeitol TaKTIKA Kol EE0TOUIKEVUEVAL.

Kowwvikn oryydonc dwotapoyn

H ocvvietdpevn d6om g Peviapadivng mapatetapévng amodéopevong eivol 75 mg, yopryoduevn pio
@opa nuepnoimg. Agv vapyovv eviei&elg 0TL VYNAOTEPES SOCELS TAPEYOVY OTOLOONTTOTE EMTPOCHETO
OPeENOG,.

Q61660, 6€ HELOVOUEVOVS 00BEVEIC TOV dEV AVTOTOKPIVOVTAL TNV 0pYIKN 000 TV 75 mg/muépa,
umopei va e€etaotel 1o evogyOuevo avénoemy HEypL T pEYIoTn 8601 TV 225 mg/muépa. Ot avénoelg
Mg 066N G UTOPOLV VO, YivovTol ava dtootipato 2 efoopddny 1 TEpIocoTEPO.

E&aitiog Tov Kivdhvou TV avemBount@v eVEPYEIDY TOL GLVOEOVTOL LLE TN dOGN, Ol AVENCELS TNG
d00MG TPEMEL VO, YivovTol Lovo PETd amd kKAvikn a&lohdynon (BA. mapdypapo 4.4). [Ipénetl va
dlotnpeitar 1 eEAAyIoTN OTOTELECUATIKT dOOM.



Ot acBeveic mpémel va vroPdAdovtol oe Bepomeio yio eMopKeg XPOVIKO dAGTNO, GVVIHOWOG APKETOVG
unvec N meprocotepo. H Bepameio mpénet va emava&loroyeitol TaKTIKA Kol EE0TOUIKEVUEVAL.

Alotopoyn ToviKoy

Yvviotdton va ypnoiponoteital pio d6om 37,5 mg/Mmuépa Peviapativng mopoaTeTapévng amodEGUEVONG
enti 7 nuépeg. Metd, n docoroyia Oa mpémel va avénbei ata 75 mg/muépa. Ot acbeveic mov dev
avTomokpivovtal ot 6001 TV 75 mg/muépa, Pmopel va @peknbovv amd avéncelg ot d0oT PEXPL T
péytot doon tov 225 mg/muépa. Ot avénoeig g 66omg uropodv va yivovtol avd dteotiuata, 2
gfdouddwv 1 meplocdTEPO.

E&attiog Tov Kivdhvou TV avemBountov eVvepyEIOY TOL GLVOEOVTOL LLE TN dOGN, Ol ALENCELS TNG
d00MG TPEMEL VO, YivovTol Lovo PETA amd kKAvikn a&lohdynon (BA. mapdypapo 4.4). [Ipénet va

dlotnpeitor 1 EMAyIoTN OTOTELECUATIKT dOOM.

Ot acBeveic Tpémel va vroPdidovtol oe Bepomeio yio emapkeg XPOVIKO d1AGTN O, GVVIHOWOG APKETOVG
unvec N meprocotepo. H Bepameio mpénet va emava&loloyeitol TaKTIKA Kol EE0TOUIKEVUEVAL.

Hlxwopévol acbeveic

Agv Bempeitar amapaitnn Kopio €101k Tpocapuoyn atn 86on g Peviapa&ivng pe fdon v nikia
TV acevav povo. Qotdc0, TPENEL VO, STVETAL TPOCOYH KOTA TNV AVTILETOTION TOV NAMKIOUEVOY
(m.y., e€autiag g MOAVOTNTOG VEQPIKNG SuoAEITOVPYIOG, TNG dSVVATOTNTOG LETAROADV TNG
gvaodnoiag kot cuyyévelag Tov vevpodafifactn mov exépyetal pe v nAwia). [pénel mavtote va
YPTOULOTOLEITAL 1] EAGYLOTY UTOTEAECUATIKTY dOGT, KOl o1 aoBeveic Tpémel va mapakolovbodvtal
TPOCEKTIKG OTOV amotteitol avénon g d6omng.

Toudrarpucdc TAnOvopude

Agv cuvictdtor 1 gpfon ¢ Peviapadivng o modid ko eprfovg.
Eleyyopeveg khvikég peréteg o mandid ko pnpoug pe peilovo KoTabMmTiKn Statapoyn améTuyoy vo
amodeifovv amotelecpaTikOT T Kot dgv vrrootnpilovv ) ypnon g Peviapaéivig oe avTog TOVg

aoBeveic (PA. mapaypapovg 4.4 kot 4.8).

H amoteleopatikotnta Kot 1 ac@aieia tng Peviaea&ivng yia dAieg evdeitelg o€ madid kot epnfovg
Kato TV 18 eTdV dev £yel TekunplmbEt.

Aocbeveic e Nratiky SUGAEITOVPYIO

e aoBeveic e o Kot HETPLO NTOTIKT OVGAEITOVPYIQ, YEVIKADC, TPEMEL Vo eEETALETAL TO EVOEYOUEVO
peimong tng 06ong katd 50%. Qot6c0, LOY® TG dtakvpaveng ¢ kdbapong peta&d Tov ooV,
umopel va givan emBountn n e€atopikevon g 60coAoyiog.

Yrdpyovv mepropiopéva ototyeio yio acbeveic pe cofapn nratikn duvoAertovpyio. ZvVIGTATOL
TPOCOYN, Kol TPETEL VA, EETALETAL TO EVOEYOUEVO UEIMONG TNG dOOMNG GE TOGOGTO UEYUAVTEPO TOV
50%. To evdeydpevo 6@erog mpénel va otabuiletol EvavTt Tov Kivdbuvov ot Bepomeio acbevov pe
cofapn NraTiky SvcAeiTovpyia.

Aocbeveic pe ve@pikn ducAertovpyio

Av kot dev yperaletar oAdayn g docoroyiag oe acbeveic pe puOud onepapatikng omonong (GFR)
peta&v 30-70 ml/min, cuvictdtol Tpocoyn. Le acbeveig mov yperdlovral apokabopon Kat oe
aocBeveic pe cofapn veppikn dvciettovpyia (GFR <30 ml/min), n 66on mpénet va petwbdei katd 50%.
E&aitiog g dtokdpaveong g kabapong HETaEd autdv Tov acBevav, propel va eivorl embount n
eatopikevon tng doGoloyiag.



ZourtdpoTe ardcvponc tov sueovifovror pe tn otoKonn tne BevAoeaivng

H amotoun dwokom mpémel va amopevyetal. Otav dakdénteton 1 Oepaneia pe feviapativn, n 66om
npémel va peioveral fadpiaio yo po tepiodo TovAdyioTov oG e dvo efdouddwny, mate vo pelmbel o
Kivouvog TV avidpdoemv andcvpong (BA. Ttapaypdeovg 4.4 kai 4.8). QotdG0, N XPOVIKY TEPIOSOG
7OV OTOLTEITAL Y10, TN OTOSIOKT HEI®ON Kot 1) TOGOTNT Lel®ONG TG 000G EVOEXETAL VA, APTATAL
amod TN 0601, T ddpKela Tng Oepameing Kol ToV LEPOVMUEVO 0oOEVT. Xg 0ploUEVOLS 0G0EVELS, 1)
SLOKOT EVOEYETAL VAL YPELOCTEL VO YIVEL TOAD TPOOSEVTIKG, GE TEPLOSOVE UNVAV 1| TEPIoGHTEPO. Edv
EUPAVIGHOVY UN AVEKTH CUUTTONOTO OC ETOKOAOVOO TNG pEiONG TG dOONG N TNG SLOKOTNG TNG
Oepaneiog, umopei va eEETAOTEL TO EVOEYOUEVO ETAVAANYIG TNG TPONYOLUEVIOG GUVTAYOYPUPOVUEVNS
d00MG. XT1 GLVEXELN, O YITPOG Uopel va cuveyilel T peimon g doomng, OAAG LE TO GTASIOKO
poouo.

Tpomog yoprynong

Amo6 otouaTOog Yp1Ion.

ZUVIGTATOL 1] ANYN TOV KOYOKIOV TOPATETAUEVNG ATodESUELONG PevAapadivig e Tpoen, TEPimov
v 0o dpa kabe nuépa. Ta kaydkio Tpénel va Katamivovtal oAoKANpa e T forfeta vypod kot dev
TPEMEL vaL dtapovvral, vo Bpvppatiovial, vo LacOvToL 1] vo S1aAbovToL.

Ot acBeveic mov Aappdvovv Bepameia pe diokia dueong amodéopevong Peviapasivng pmwopodv va
oAhGEovv oe KoKl TopaTETOUEVNG amodécpevuons Peviapa&ivig otnv TANCIESTEPT 1G0SHVOUN
nuepnota docoroyia. I'a mapdderypa, to diokia Peviagpa&ivng dueong amnodéouevong 37,5 mg 600
QOpPEC MUEPNOIG Umopovv va aAldEovv oe Kaydklo Beviapadivng TopaTeTaUEVNG ATOOEGUEVCNC
75 mg pio eopd nuepncing. Mropei va amartnBovv eatopukedoelg otn puduion g 6ocoroyiog.

Ta Koydkio Topatetapévng amodéspuevong Peviapativng tepiéyovv cpoipidla, To omoio
OTOOEGEVOVY aPYH TN dPACTIKY OVCIN LEGH GTO TEMTIKO GVOTNHA. To ad1dAVTO TUUA OVTOV TOV
cQaP1dimV amofdileTol kol uropel vo eLavicdel oTo KOTPAVAL.

4.3 Avtevosielg

YrepevaicOncio 6tn dpacTiKi ovcia 1| 6€ KOO0 amd T EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTNV TUPAYPUPO
6.1.

H tavtdypovn Bepaneia pe un ovaotpéyipoug avacstoAeis e povoapuvoéeddong (avactoreic MAO)
avTEVIEIKVLTAL AOY® TOV KIVODVOL EUPAVIONG TOV GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG UE CUUTTMUOTO, OTWOC
déyepon, Tpopog ko vepBeppio. H Beviapaivn dev mpémel va Egkivnoet puéypt va mapilbovv

TovAdylotov 14 nuépeg petd ) drokonn g Bepaneiog pe Evav pun avaotpéyipo ovoostoréa g MAO.

H Beviaea&ivn mpénet va SlokoOmTETAL Y10 TOVAGYIGTOV 7 NUEPES TPV TNV Evapén g Bepameiag pe pn
avaotpéyipo avoaotoréo MAO (PBA. Tapaypdapovg 4.4 kot 4.5).

4.4 E101kég TPOEIOOTOU|OELS KU TPOPUVAAEELS KOTA TN Yp1jon

AvToKTOVIO/GKEWELC BLTOKTOVIOC N KAVIKT ETOEivVoT

H xatdOiwyn oyxetileron pe avénpévo xivouvo OUTOKTOVIK®OV OKEWYEWDV,  OVTOTPOVUATICHOD KOl
avtoktoviag (cvppdvra oyetilopeva pe avtoktovia). O kivouvog avtdg mapapével €og OTov
TOPOVCIoTEL oNuavTiky Veegor. Kabong pmopel va pn onueiwbei Peitioon kotd ™ ddpkeln tov
TPOTOV Alyov 1 Teplocotepov efdouddov Bepanciog, ot acbeveic Oa mpémel va mopakolovbovvral
o1evl oG O0Tov Tapovcilaotel Tétow Pedtiootn. Amotelel yevikny KAVIKY gumepia OTL 0 Kivouvog
avtoktoviag pumopel vo avéndel katd To TpON GTAdW TG AVAPPMONG.

AMAeG YuylOTPIKEG KATOOTACELS Y10 TIC 0moieg M Beviapativn cuvtayoypoeeital, Umopovv niong va
oyetiovtan pe avénuévo kivouvo cvpufaviov oyxetilopevav pe avtoktovia. Emmpocheta, avtég ot
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KaTOoTAoELg pmopel va eppavilovy cuvvoonpotnto pe peilova katabiumtikn dwatoapoyn. o to Adyo
avtd, ot id1eg TpoPLAAEeElG Tov Aoupavovtol kot T Oepomeion acbevov pe peiova katabAmTiKD
dwtoapayn, Bo mpémer va AapPdvovion ko katd T Oepomeion acOevov pe GAAEC WYOYLOTPIKES
dloTapayéc.

Acbevelg pe 1w0topkd cvpPdviev oyeT(OUEVOV HE OLTOKTOVIO, 1 €Keivol Tov Tapovclalovy
onuavtikod Pobpod avtoktovikd 1deacud mpy and v Evapén tng Oepameiog, sivor yvomotd 6T
STPEYOLV PEYOADTEPO KIVOUVO GUTOKTOVIK®V CKEYEMV 1) OTOTEPOV AVTOKTOVIOG, Kot 0o wpémel va
TapoKoAovBovVTaL TPOCEKTIKE Kot Tn didpkela ¢ Oepaneiag. Mia peta-availvor eLeYYOUEVOVY LE
EIKOVIKO (QOPUOKO KAVIKOV OOKIU®MV WUE OVTIKOTOOMTTIKG @Aapuoke o€ evilikeg oocBeveig pe
YOYLOTPIKES OlaTapoyEG, £0€1EE AVENUEVO KIVOUVO OTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS UE OVTIKOTOOATTIKG
G€ GUYKPION UE TO EIKOVIKO PAPLOKO G acbeveig nAikiog KAt TV 25 eTdv.

Ytevi emifleyn tov aobevav, kol 10104TEPA QVTOV TOV SlATPEYOVY LYNAO Kivduvo, Ba mpémel va
GLVOOEVEL TN QOPLOKEVTIKY aymYn, Wlaitepa otV apyn ¢ Oepaneiog Kot petd amd oArayég ot
docoroyia. Ot acBeveig (ko avtoi Tov Ppovtilovy Tovg acbeveig) Oa mpémel va glvar o€ emarypvmvnon
OYETIKG HE TNV OVAYKN TOPOKOAOVONONG Yo OTOLONTOTE KAWIKY EMOEIVOGCT, OCVTOKTOVIKY
CLUUTEPIPOPA. 1 OKEWYEIS KOl OTOIECONTOTE 0oLVNOIOTEG OANOYEG OTN GUUTEPIPOPA, KOl VO
avalnNTNoOoLV 10TPIKT GUUPOVAN GUEGH EAV ELPAVIGTOVV OVTH TO, GUUTTOUATA.

Toudrozpucde TAnOvoude

To Efexor XR dev mpémet vo ypnoonoteitan yio ) Oepaneio moadidv Kot eprfav nikiog kito Tomv
18 etdv. Zvumepipopég mov oyetifovrol pe ovTOKTOViK (GTOTEPES GVTOKTOVIOG KOl OKEWELS
avtoktoviag) kol gyfpdmmra  (Kuplog emBeTIKOTNTA, EVOVIIOTIKY GULUTEPIPOPE kol  Oupog)
TopaTNENONKAY pe PeEYOADTEPT GLYVOTNTO 0 KAIVIKEG OOKIUEG He Toudld Kot Eprovg mov Adufovay
Oepamneio pe aviikatadMmTikd o€ oOyKplon e ekeivoug mTov Adpupavay Bepameia pe EIKOVIKO GAPUAKO.
Edv, evtovtolg, anopaciotel va xopnynoel oyetikn aymyn, AOy® KAVIKNAG ovaykng, o acBevig Tpénet
Vo mopoKkolovbeital e TPOGOYN YO TNV EUGAVIOT] OVTOKTOVIKOV CUUTTOUOTOV. Emimiéov, dev
VILAPYOVV UEYOANG XPOVIKNG O1ApKELNG OeOOUEVO OCPAAELNG OE TAdld Kol €Qrifovug 06OV apopd T
COUOTIK] TOVG OvATTLEN, TNV OPIHOVeN KOl Tr YVOOTIKA OovATTuén kot TV avamtvén g
GUUTEPLPOPAG.

20VOPOLO GEPOTOVIVIG

Onwg kot pe GALOVG GEPOTOVIVEPYKOVS TAPAYOVTES, Katd TN Oepaneia pe Peviapaivn, pumopel va
EUPAVICTEL GUVOPOLO GEPOTOVIVIG, Uit SVVNTIKA OTEANTIKT Yo TN (@1 Katdotaon, iaitepa pe v
TAVTOYPOVT] YPNON GAL®Y TaPaYOVIOV TOV UTOPEL VO EMNPEALOVY TO GOGTNILO GEPOTOVIVEPYIKNG
vevpodiafifacng (cvoumepirapfovouévav tov tpumtavayv, Twv SSRIs, tov SNRIs, tov tpikukAikdv
AVTIKOTAOMATIKOV, TOV AUEETAVOVY, TOL ABiov, Tng clumovTpapivig, Tov St. John’s wort
[Hypericum perforatum] (BaAcapudyopto), T@V OTOEWOV [T.Y., TNG POVTPEVOPPIVIG, TNG POVTAVOANG
KOl TOV OVOAOY@V TNG, TNG TPANASOANG, TNG de&Tpouedoppavng, TG TamevtadoAng, Tng mtetidivng, Tng
pebadovng kot g mevtalooivng]), e QopUAKEVTIKODS TAPAYOVTES TOV EXNPEALOVY TO LETUPOAIGHO
g oepotovivng (01mg ot avactoieic MAO m.y. wmke Tov pebvieviov), pe TPOSPOUEG OVGIES TG
GEPOTOVIVIG (OGS TO. GUUTANPAOUOTA TPVTTOPAVNIC) 1 LE AVTIWYVYDGIKA 1| GAAOVE VIOTOUIVIKOVG
avtoyoviotés (PA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.5).

T GUUATOUATA TOV GVVIPOUOV GEPOTOVIVIG UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY OAAAYEG GTT] VOT|TIKN
Katdotoon (T.)., OEYEPST), YELOUGONGELS, KONM), AoTAOEW 0md TO AVTOVOUO (TT.)., TAXVKAPSid,
aotadn aptnplakn wieon, vrepBeppia), VEVPOUVIKES EKTPOTES (TT.Y., COENGT AVTAVOKAUCTIKAOV,
ENAeYT GUVTOVIGLOV) KOUT YOOTPEVTIEPIKA GUUATMWATA (TT.)., VOUTIO, ELETOC, dLAppoLnL).

To ovvdpopo cepotovivig TNV To coPapn Lope1 Tov propei va, potdlet pe to Kokonbeg
Nevpoinmtucod ZHvopopo, To omoio meptrapupdavetl vaepOeppio, poixn axopyio, actddela omd To
avtovopo pe mhavi tayeio dStakdpovon Tov (OTIKOV oNUEi®V Kol HETOPOAES TNG S10VOTTIKNG
KOTACTAOMG.



Av 1 tavtdypovn Bepamneio pe Beviapativn kot GAAOVG TOPAYOVTEG TTOV UTOPEL Vo ETNPeAlovV Ta
GEPOTOVIVEPYIK( KA/ TO VIOTOUIVEPYIKA GLGTHOTO VELPOSLOPifacng amatteitol KAViK, GUVIGTATOL
1 TPOGEKTIKN TopakoAovONoT Tov asdevoig, 1dtaitepa kotd TV Evapén g Bepameiog kot KaTd TIC
avéNoelg TV dOGEMV.

H tavtoyxpovn ypnon Beviapa&ivng pe Tpoddpoues 0vcieg TG 6EpOTOVIVIG (OTMS TO GUUTAN POLOTOL
TPUTTOPAVIC) O€ GUVIGTATOL.

Thovkopo KAELoTNS Yoviog

Mropei va gppaviotel pudpioon mov oyetileton pe tn Peviapadivn. Zuviotdrol va Tapakoiovdodvtot
o1eva ot acBeveic pe avénuévn evooeBdipia mieon 1 acbeveig oe Kivouvo Yo 0&D YAADK®O KAEIGTNG
yoviog.

Aptnplokn micon

AocoeEapTmduEVEG AVENGELS TNG OPTNPLOKNG TTiEoNS £xovv avaeephel cuyva pe Peviapalivn. Ze
UEPIKEG TTEPITTMOCELS, GOPapa aVENUEVT] aPTNPLOKT] TTiEoT Tov amattel dueon Bepamneia, £xet avapepOel
amo TV gumelpio HETA TNV KukAoopio Tov eapprdakov. Orot ot acheveic Tpémel va Tapakoiovbodvat
TPOCEKTIKA Y10 VYNAT apTNPLoKT| Tieon Kot 1 Tpobndpyovoa viéptacn o tpémel va eEAEYYETAL TPV
v évapén g Bepanciag. H aptnprokn micon npénet va eA&yyeton meptodikd, HETE TNV Evopén TG
Oepamneiog kot petd and avénoelg g do6ong. [pénet va diveton Tpocoyr o€ acbeveig pe voxeipeva
VOGTILOTA, T 07010 UTOPEl Vo EMOEV®BOUV 0md aLENGELS TG OPTNPLUKNG TECNS, TT.X., GE QVTOVG LE
dlaTopayn TG Kapdlakng AEITovpyiag.

Kapduoxn cuyvornta

Mropei va sopfodv avéNoelg TG KopO1oKng cuyvOTNTAG, 10l0iTePa e LYNAOTEPEG dooelc. [lpémel va
divetol Tpocoyn o€ 0cOevelg TV 0mOiMV Ta VITOKEILEVO VOGTLATO UTOPEL Vo EMOEWV®OOHV 0o
av&NOELG TNG KOPOIOKNAG CLUYVOTNTOG.

Kapdromdfeia kon kivouvoc appuduioc

H Bevhagpa&ivn dev €xel a&lohoyn0el og acbeveig e TPOGPATO 1GTOPIKO EUEPAYLOTOS TOL HVOKOPIiOV
N actafovg Kapdomdbetlag. g ek TOVTOV, O TPETEL VAL YPTCLOTOLEITAL LE TPOGOYN GE CLTOVG TOVG
aocfeveic.

Kotd v eumelpio petd v KuKAOQOPIio TOL POPUAKOD, £X0VV aVOEEPDHEL TEPITTOCELS TAPATAGT|G TOV
QTec, kotmokn Tayvkapdia diknv putidiov (Torsade de Pointes), kotdiokn tayvKapdia, Kot
BavaTneopeg Kapdiakég appuipieg pe ) xprion Peviapoasivng, Wiaitepa og viepdocoroyia 1| o
aocBeveic pe aGAlovg Tapdyovieg Kivdvvov yia mapdtoaoct tov QTce/TdP. [Ipénet va Aappdvetor vToyn
70 16000Y10 KIVOUVOV KOl OQEADY TPV TNV GLVTAYOYPAenon tng Peviapasivng oe acBeveic pe
avénuévo kivévvo cofapnc kapdrokng appuduiog  tapdtacng tov QTc (BA. Tapdypapo 5.1).

Znacuot

Mmropei va gppaviotodv onacpol pe tn Oepaneio feviapalivng. Onmg Kot OAa To ovTIKaTaOATTIKA, 1)
Beviaea&ivn Oa mpémet va yopnyeital e TPOGOYN O OGOEVEIS LLE 1IGTOPIKO GTOCLAOV, Kol Ol
evolapepouevol aobeveig mpémel va mapoakorovBovvtal otevd. H Oepaneio mpémel va dtokontetal o€
Kké0e acBevi mov epeavilel EMANTTIKES KPIGELS.

Ymovatpioapia

Me 1t Beviapa&ivn propel va eLeovioTobV TEPUTTOGELS VITOVATPLOLUING KU ZOvOpopro ATpocpopng
"Exxpiong Avtidovpntikiig Opudvng (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone secretion
SIADH). Avto &gt avapepOei To cuyvd oe acbeveic pe vrooykapio 1 aeLdATOUEVOVS acheveic.



Hlaxiopévor acbeveic, acbeveic mov Aappdvovv dtovpntikd, kot acbeveic pe vrooykopioo GAANG
artoloyiog pmopet va ival o€ peyaldtepo Kivouvo yio ovtd 1o Yeyovoc.

Mn @LGLOAOYIKT OULOPPaYio,

DopHOKEVTIKA TPOIOVTA TOL OVAGTEALOVY TNV TPOGATYT GEPOTOVIVIG UTTOPEL VAL 0O YGOVV GE
HempEVN Aettovpyia Tav alponetariov. Ta apoppayikd copfdvio mov oyetiCovtat pe T ypnon
SSRI kot SNRI kopaivovtay amd eKyuUOCELS, ULUATOUATO, ETIGTAEEIS, Kol TETEYELES £C
YOOTPEVTEPIKEG Kot OmeANTIKEG Yo TN {1 apoppayieg. Ot eKAEKTIKOL AVOGTOAEIC ETOVATPOGANYNG
oepotovivng (SSRIs)/avactodeig enavanpocinung cepotovivng vopemiveppivng (SNRIs)
(SSRIs/SNRIs), copmepirapfavopévng g Peviapaivng, evoéyetal va av&dvovy Tov Kivouvo
apoppayiag petd tov Toketod (PAEme mapaypapovg 4.6 kot 4.8). O kivévvog apoppayiog pmopel va
givar avénuévog otovg acbeveig mov Aappavouvv Beviapa&ivn. Onwmg kot pe GALOVS OVAGTOAELS
EMOVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG, 1 PEVACQAEIVI TPETEL VO, XPTCILOTOIEITAL [IE TTPOGOYN O 0GOEVELG
UE aoppayikn tpodidbeot, cupmeptiopuovorévey Tov acbevov Tov Aappavouy avTimnKTiKd
(QAPLLOKO KOl OVOCTOAELG OHLOTTETOAI®V.

XoAnotepoAn otov 0pd

Y& KAMVIKEC SOKIUEG EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO Qdpuako (placebo) kot didpKelog TOLAGYIGTOV 3 UNVaY,
KATOYPAQN KOV KAVIK®G GYETIKEG AVENGEIS GTNV YOANGTEPOAT TOV 0pov 6€ 5,3% TV acbevav, ot
omoiol éAafav Oepameia pe Beviapa&ivn kat og 0,0% tv acBevav, ol otoiotl Elafav Bepameio pe
goviko edpuaxo (placebo). Katd m dudpkela paxpdypovng Bepaneiog, mpémet va e&etaleton 1o
EVOEYOUEVO TOPUKOAOVONONG TOV EMTEd®V YOANGTEPOANG GTOV 0PO.

Zuyyopnynon UE Topdyovtec andAisloc fapoug

Agv &yel texunprwbei n acealelo Kol N amoteEAecpaTIKOTNTA TNG Oepaneiog pe Peviapa&ivn og
oLVOLOCUO UE TaPAYOVTES OTMAELNG Bapovg, cupmepthapfavouévng g eawvtepuivng. H
cvyyopnynon Peviapa&ivig Kot Tapayovieov anolelag fapovg dev cuviotatatl. H Beviapa&ivn dev
EVOEIKVLTOL Y10, OTAOAELN COUATIKOD PAPOVG, €iTE AO LOVT TG €iTe 0€ GUVOLOCUO UE AAAL TPOTOVTOL.

Movio/vtopavio

Maovio/vropavia propet va ekdniwbei oe pikpd 10606To 0cbevav pe dotapayés didbeong, ol omoiot
Adpupavay avtikatafimtikd, copmeprropfavopévng g peviapativne. Onmg pe dAia
avtikatafntikd, n feviaga&ivn Tpénel va ypnoylomoteital Le Tpocoyn o€ acheveic e 16TopKo M
O1KOYEVELNKO 1GTOPIKO SUTOAIKNG SLOTOPAYNC.

Emfetikémra

Embetikomto pmopei va exdniwbel o pikpd apdpo acdevav mov £xovv AdPetl aviikatoOAmTiKd,
coumeprropfavopévng g Beviapa&ivng. Avto avaeépbnke oty Evapén, oTig aAAayEc TG 006MG Kot
o dtakomn g Bepamneiag.

Onwg kot pe dAlo avtikotadmtikd, n Beviapalivn o tpénet vo ypnoILOTOIEITAL LUE TPOGOYT| GE
aofeveic [ 10TOPIKO EMOETIKOTNTOG,

Awoxonn tng Oepamneiog

Eivai kodd yvooto 0t epoavifovral emidpacelg AOym Tng S10K0mNG LE T AvTIKATAOMTTIKA, Kot
OPIOUEVEC POPEC BVTEG OL EMOPAGELG UTOPOVV VoL Elval TapaTETOUEVES Kot GoPapéc. Exouv
mapaTneNOel ALTOKTOVIO/GKEWELG AVTOKTOVING Kol EMOETIKOTNTO 0 00OEVELS KATA TN J1ApKELN
oAloy®V 6T0 6060A0YIKO oyNua NG PevAiapasivng, cvumeptiapupavopuévng tng StdpKelog g
dloKomng. Xvvenmg, ol acbeveig Oa mpémel va mapakolovBodvtal 6TeVA OTAV PEIOVETAL 1] OGN ) KOTA
T Suapkela g drakonng (BAETE Tapamdve oty Tapdypapo 4.4 - AVTOKTOVIN/GKEYELG ALTOKTOVIOG Ny
KAvikn emdeivaon, kot Embetucotnta. Otav n Ogponeio diakonteTal, Eival cuyva T GUUTTOUOTO



ATOoLPONG, EOIKA EGV 1) dlakomh givarl amdtoun (BA. Tapdypapo 4.8). Xe KAvikég SOKIUES, Ta
avemdounta cupPdvia Tov TapatnpnOnKav ot dtakonn ¢ Oepaneiog (oTadiokn peimon Kot Petd
TNV 6TadloKY peimon), eppaviotniay mepinov oto 31% v acbevav tov Elafav Bepomeio pe
Beviaea&ivn kot ato 17% tov acbevav mov ELafav EKOVIKO PAPUAKO.

O «ivéuvog TV CUUTTONATOV 0TOGVPONG UTOPEL Vo eE0PTATAL ATTO O1APOPOVG TOPAYOVTES,
GLUTEPTLOUPAVOEVIG TNG SLAPKELG KoL TNG dOoMG TG Oepameiog, kabdc kot Tov puOupod peimong g
d0omg. O1 o cuyvd avoeepoueves avtdpdoelc eivar {aAn, datopayég acOnTikdOTnTOS
(ovumepiapfovopévng g Taparsneciog), dSatapayég Kvov (cuuTepAapBavopévng TG abmviag Kot
£vtovov ovelp@v), 01€yepomn 1 Ayyoc, vauTio Kaun EUETOC, TPOUOG KEQUAUAYin, OTTIKT SLGAEITOVPYia
Kot vEptacn. [evikd, autd to cvurtopato givol N £m¢ HETPLL, MGTOC0, O LEPIKOVG acheVEig
umopei 1 évtaon va givor cofapn. Avtd cLVRB®G EKONADVOVTAL LECH OTIG TPATES LEPTKES NUEPESG ATTO
T Slokonn| g Bepameiog, oAAG VTAPYOLY TOAD GIAVIEG AVOPOPES CVTAOV TOV CUUTTOUATOV G
aocBeveic mov £govv yaoel akovoia po 06on. [evikd, ovtd Ta cvpmTOpaTe gival avutomeptoptiopeva
Kol GVVHBOG VIOY®POVY PG Ge 2 EBOOUAOES, OV Kal o€ PEPIKOVG acbeveic uropel va mapatabovv (2-
3 unveg M mepiocdtepo). Emopévag, cuvietdtor n feviapasivn va petmvetot Babiuaio dtov
dwokomretal 1 Oepomeio yio pia Tepiodo apkeTdV BOOUAd®Y 1| UNVDV, COUPOVA LE TIG OVAYKEG TOV
acBevn| (PA. mapdypoeo 4.2). Ze opiopévoug acbeveic, n dtakonn g Oepaneiog Oa pmopovce va
SlopKESEL UNVEC | KO TTEPLGCOTEPO.

2e€ovalikn dvsAisttovpyia,

Ot avaotoleic emovamposinyng oepotoviving kat vopemveppivng (SNRIs) evdéyetat va mpokorécovy
cuunTdpoto 6eEovaiikng duciettovpyiog (PBA. mapdypapo 4.8). Exovv vdp&et avapopés
LOKPOYPOVING GEE0VOAKIG SVGAEITOLPYING, OTTOL TO CUUTTMLOTO GLVEXICTNKAV TaPd TN S10KOTY| TV
SNRIs.

Axadnoio/yuyokivnTikn avnovyio

H yprion Beviapo&ivng éxel ovoyetiotel pe v avartoén axadnoiog, yopaktnpiiopevn and
VTOKEWEVIKH OVGAPESTN 1) SLGYEPT] AvVNoLYIC KOL TNV aVAYKN Yo GUYVT KivnoTn, Guvodeudpevn amd
aviKovoTnTo ToL acbevoig va kabicel ) vo otabel akivntog. Avtd mhovov vo cuufei péso oTic
TpmTEG Alyeg efoopadeg e Oepaneiog. Xe acbeveic Tov TaPoVSIAlOVY AVTA TO. CUUTTOUOTO, 1|
avénon tng 06ong umopei va givar emPBAaPS.

Enpoctouia

Enpootopio avapépetol oto 10% tv acbevov mov Aappdvovy Bepaneia pe Beviapa&ivr. Avtd
umopel va av&noet Tov Kivouvo tng TepnOo VIS, Kot 01 00OEVEIS TPETEL VAL EVIILEPDOVOVTOL Y10, TNV
OMUOGI0 TNG VYIEWVNG TOV dOVTIMV.

Awpnng
e aoBeveic pe dapnn, n Oepaneio pe Evav SSRI N feviapa&ivn prnopei va petafdAirel tov
yAvKapuko Eleyyo. Mmopel va ypelacstel Tposapproyn tng 0061NE TG VGOLAIVNG KA/ TV 0d TOV

GTOUOTOG OVTIOPNTIKADV.

AlMniemdpaceic Popudkov — Epyaoctnplokdv AoKILoctmV

"Exovv avapepbei ywendmg Oeticég avocoloyikég EETACELS OVPMV Y10 TNV AVIXVEVCT] TNG
eawvokvkidivng (PCP) kot g appetopivng oe acbeveic mov Aapfavovy feviapa&ivn. Avtd
opeidetar oty Eldenym e&eldikevong Tov dokipactmv aviyvevons. Evoéyetat va avapévovial yendmg
OeTikd amoteléopaTO TOV EEETACEMV Y10 OPKETEG MUEPES LETA TN OlaKOT TG Oepameiog pe
Beviaea&ivn. Aokipocieg emPefaimong, 6mwg aépra ypopatoypapio/pacuatopetpio palag, Oa
dwakpivouv ) Beviapa&ivn amd v PCP kou v apgetapivn.

IleplektikdTnTo o€ VATPLO




To Efexor XR 150 mg mepiéyet Aryotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava kaydkio, eivat avtd Tov
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

4.5 Alniemopdaceis pe GALO QUPRUKEVTIKA TPOIOVTO KOl AALEG HOPQOES oAl LeTTIOpaOT S

Avootolgic the povoauvoéeddonc (avactoreic MAO)

Mpu avaotpéyiuol, un exlextikoi avaotoleic te MAO

H Beviaa&ivn dev Tpémet vo ¥pNGILOTOLEITOL GE GUVOLAGO LE [N AVACTPEYLLOVG, LT EKAEKTIKOVC
avaotoleic tng MAO. H Beviagoa&ivn dev mpémetl va Eekiviioet yio TovAdytotov 14 nuépeg petd
dtakomn g Bepomeiag e Evay pn avooTpEYILO, UN EKAEKTIKO avacTtoréa tne MAO. H Beviaga&ivn
TPEMEL VAL O10KOTEL Yo TOLAGYIGTOV 7 NUEPES TPV TNV Evapén TG Bepameiog e Evay PN avacTpEYILO,
un ekiektikd avaotoréa g MAO (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.4).

Avaotpéyiuog, exlextinog avooroléog e MAO-A (uoxlofeuion)

Agv cuVIGTATOL 0 GLVOVOGUOC PEVAAPAEIVIC LE EVOV OVOGTPEYILLO KOl EKAEKTIKO OVOGTOAEN TNG
MAO, 61mg givor 1 pokAoPeption, Ady® Tov Kivdhvov cuvopoOrov cepotovivng. Metd ) Oepamneia pe
évav avaotpéyiuo avactoréa s MAO, o tepiodog amdGuponc Tov papudikov pikpdtepn tov 14
NUePOV umopet va ypnoorombet mpwv v Evapén g Bepamneiog pe feviapativn. Xvvietdton n
dwakomn Peviapa&ivig yio tovddyiotov 7 nuépec Tpv TV Evapén g Oepameiag e Evov avasTpEéyio
avaotoréa g MAO (BA. Tapdypago 4.4).

Avaortpéynuog, un exlextikog avoororéas e MAO (lvelolion)

To avtiPiotico Ave{oAidn givar évag acBevic, avaoTpEWLILOG Kot U EKAEKTIKOG avaoTtoAéng s MAO
Kot 6gv TpEmel va divetal o€ acbeveic mov vrofaiiovtar o€ Oepamneia pe feviaga&ivn (PA. mapdypopo
4.4).

Y& aoBeveic, o1 omoiol TpOGPaTA SEKOWaV TN XpNoT VO avactoréa g MAO kot ekivnoay
ypnon Peviaea&ivng, | Tov Tpdceota diEkoyav ) Bepaneio pe Peviapalivn Tpv v Evapén g
AMymc evog avaotoréa g MAO, éxovv avapepBel coPapéc avemBounteg avtidpacelg. Ot
avTdpdoelc ovtég mepthapupavay Tpopo, pookiovia, epidpmaon, vavtia, Eueto, EEaym, (AN, Kot
vepeppio e YOUPOKTNPIGTIKA TOL TPOGOUOLALOVV LE TO KAKOMOEG VEVPOANTTIKO GUVIPOUO,
EMNTTIKEG KPIoELS, Kot Odvarto.

20VOPOLO GEPOTOVIVIC

Onwg kot pe dALovg 6EpOTOVIVEPYIKOVS TapPAYOVTES, Katd TN Oepaneia e Peviapaivn, umopel va
EUPAVIOTEL GUVOPOLO GEPOTOVIVIG, Lt SLVNTIKA OEANTIKT Yol TN (@1 Katdotaon, iaitepa pe v
TAVTOYPOVT] YPNON GAL®V TapayOVI®OV OV UTOPEL Vo EMNPeALovV TO GOGTNILO GEPOTOVIVEPYIKNG
vevpodiafifaong (cvumepirapfovouévav Tmv tpumrtavayv, Twv SSRIs, tov SNRIs, tov tpikukiikdv
AvTIKOTOOMTTIKOV, TOV QUEETAMV®V, ToV Abiov, TG cumovtpauivng, tov St. John’s Wort
[Hypericum perforatum] (BaAcapdyopto), T@V OTOEWOV [T.Y., TNG POVTPEVOPPIVIG, TNG PAVTAVOANG
KO TOV OVOAOY@V TNG, TNG TPARASOANG, TNG de&TpoueBoppavnc, TG TamevtadOAns, Tng methdivng, tng
pebadovng Kot e nevtalooivng]), e QapUAKEVTIKODS TAPAYOVTES TOV EXNPEALOVY TO HETUPOAGHO
g ogpotovivng (0nmg ot avactoreigc MAO m.y. umie Tov pebuvieviov), e TPOSIPOLES OVGIES TNG
6€POTOVIVIG (OGS TO. GUUTANPAOLOTE TPVTTOPAVNIC) 1 LLE OVTIYVYDOGIKA 1) GAAOVS VIOTOUIVIKOVG
avtoyovioTtés (PA. mapaypdeovs 4.3 kot 4.4).

Av amorteiton KAMvikd 1 Tovtdypovn Bepameia pe Beviagaivn kot évav SSRI, évav SNRI 1 évav
AYOVIOTH TOL VTOJOYEN TNG GEPOTOVIVIG (TPUTTAVT]), CLVIGTATOL T) TPOGEKTIKY TOPAKOAOVONGN TOL
aocBevovg, Wiaitepa katd tnv Evapén g Bepansiog Kot T1g avénoeig g 60ong. H tavtdypovn yprion
g Peviapoa&ivng pe Tpddpoues ovsieg TG 6EPOTOVIVIG (OO CUUTANPOUATA TPVTTOPAVNG) OEV
ocuviotdral (BA. mapdypapo 4.4).

Ovoigc mwov dpovv oto KNX




O «ivévvog tng ypnong g Peviapasivig oe cuvovacoud pe dAleg ovaieg Tov dpovv oto KNX dev yet
extyunOei cvotpotikd. Etopévmg, cuvictdtol tpocsoyn 6tav 1 Peviapaivn Aapfdvetal e
ouvdvaoud pe dAAES ovaieg Tov dpovv ato KNX.

ABavoin
‘Exetl amodeyBel 6t 1 Peviapalivn dev av&avel T daTapoy TOV VONTIKOV Kol KIVNTIKOV 0eEl0THTOV
7oV TpoKaAgitatl amd v adavodrn. [Tapdra avtd, 6TwWS e OLES TIG OLGiEC TOV mevePyoVV 610 KN,

TPETEL VAL GUVIGTATOL GTOVG ACOEVEIC VO ATOPEVYOVV THV KATUVAA®GT) OAKOOA.

Dépuoko wov Iapateivovy 1o dtdotnua QT

O «ivévvog mapdtacng Tov QTc koM TV KOAOKOV appLO®V (T.Y., KOIAMOKT TayvKapdia diknv
puTidiov) givar avENUEVOS LLE TNV TAVTOYPOVT] YPNON GAL®Y POPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®MY TOV
napateivovy to dStdotue QTe. H ouyyopnynon tétolmv @opUaKEVTIK@Y TPOIOVI®V TPETEL VL
amo@evyetot (BA. Tapdypapo 4.4).

Yyetucég Kotnyopieg mepthapupdvoov:
o avtoppuOucd katnyopiag lo kot I (7.y., kvidivn, opi@dapdovn, GOTAAOAT, SOQETIAION)
OPLGLEVO. AVTIYVYWOIKE (.., Ostoptdalivn)
opopéva pakpoAida (1., epudpopvkivn)
OPIGUEVO. OVTUCTOUIVIKG
opopéva avTiplotikd KivoAdvng (m.y., po&ipro&acivn)

O mopamdve KaTdloyog oev eivar eE0VTANTIKOC Kot Oo TPETEL VO AmoPeDyoVTaL Kot GAAL LELOVOUEVA,
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV Eival YVOGTO 0TL avEAvouy onuavtikd to dtdotnua QT.

Enidpacn GAA®V QUPUOKEVTIKOV TPOoidvIaV oTn feviAagolivn

KetorxovaloAn (avoororéas tov CYP3A4)

Mio @appoKoKvn Tk HEAETN pe ketokovaloAn oe dtoua pe ektetopuévo (EM) kan meplopiopévo (PM)
dw Tov CYP2D6 petaforiopod, eiyxe og anotéleopa vyniotepn AUC (emopdvela KAt amd TV
KkapmoAn) Beviapagivig (70% kot 21% tov CYP2D6 og dtopa pe PM ko EM, avtictoya) kot O-
deouebvApeviapativng (33% kot 23% tov CYP2D6 o¢ dtopa pe PM kot EM, avtictoya) petd m
yopnynon g ketokovaloing. H tavtoypovn ypnon tov avactorémv tov CYP3A4 (n.y.,
atofavaBipn, KhapBpopvkivn, wotvafipn, rtpakovaloin, Popucovaldin, TocakovaloAn,
KketokovalOAn, verpvaPipn, pitovafipn, cakovivafipn, teMBpopvkivn) kot g Beviapa&ivng pumopel
va avénoet ta enineda g Peviapativng kai tng O-6ecpuebuifeviapasivng. Eropévog, cuviotdtot
npocoyn av 1 Bepaneio Tov acbevn mepthappdavet Evav avactorén Tov CYP3A4 ko Beviapaivn
TOVTOYPOVAL.

Ernidpaon tne Beviapa&ivine o€ GAAL QOPULOKEVTIKG TPOTOVTQ

Aibio
Koatd v tavtdypovn xpnon g Peviaeasivng pe Aiblo pmopel va epoaviotel GOVEPORO GEPOTOVIVIG
(BA. XOvdpopo oepotovivng).

Molemdun

H Beviaa&ivn dev €xet kapio exidpaoT OT QUPLOKOKIVITIKY KOl QOPLOKOOVVOLUKT TNG O10lEmauUNg
KOl TOL gvePYOL peTafolitn g, g decuebvidalendung. H dwalendun dev @aivetal vo emdpa o1
QOPUOKOKIVITIKY gite TG Peviapa&ivng eite tng O-deouebuAiPeviapasivne. Etvatl dyvooto edv
VILAPYEL POPUAUKOKIVITIKY KOUT QOUPLOKOIVVOLUKT aAAnAemidpaon pe aiieg Beviodialemives.

Lurpouivy

H Beviaga&ivn dev emmpéace Tn QopUakoKVITIKT TG wmpopivng kot g 2-OH-yumpopivig.
Ymnpée o docoegoptmdpevn avénon g AUC g 2-OH-decumpapivng amd 2,5 émg 4,5 popéc 6tav 1
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Beviaea&ivn xopnyndnke amd 75 mg émg 150 mg nuepnoing. H yumpapivn dev ennpéace
eappakokvntikny g Peviapa&ivng kot tng O-deouebvipeviapativng. H kAvikn onpocio avtig g
aAnienidopaong dev gival yvoorn. [Ipénet va diveton Tpocoyn KAt T GUYXOpYNoT TG
Beviaea&ivng pe v yumpapivn.

Alomepiooin

Mo QoppOKOKIVITIKY HEAETT L TNV QAOTEPIOOAT £0e1&e pelmon katd 42% oty olkn kdBapon g
Ao TOV GTONATOG XopNyNoNs, avénon katd 70% ommv AUC, avénon katd 88% ot Cmax, 0AAG Kopio
petafoin oto ypovo numNg TG aAomepOOANG. Avtd Ba mpémet va Aapfdavovtal vtoyly o€ acheveig
ov Aapfdvovv tavtdypovn Bepaneio alomeptdding kat eviapativng. H kAvikn onpocio avtig g
aAnienidopaong dev gival yvmoTy.

Piomepioovn

H Bevhagpa&ivn avénoe v AUC g promepdovng katd 50%, alid dev petéfolre onuoviikd to
QOPUUKOKIVITIKO TPOPIA TOV OMKOV EVEPYOL TUNWATOG (pLomeptddvn Kot 9-vdpo&upioneptdovn). H
KAMVIKY onuacio autng g aAANAETidpaong dev givatl YVOGoTY.

Merorpodoln

H tavtoypovn yoprynon g Peviapa&ivig Kot e HETOTPOAOANG € VYLElg eBelovTéc oe
QOPUOKOKIVITIKT LEAETT] OAANAETIOPAGTC KOt Y10, ToL 6VO POPUAKEVTIKG TPOTOVTA, ElXE GOV
OTOTEAEGHLA AOENOT TOV GUYKEVTIPOOEWDY LETOTPOAOANC 6TO TAAGH Katd 30-40% mepinov, yopig va
HETAPANBOVV 01 GLYKEVIPDOGELS TOL eVEPYOD LETAPOAITN TNG GTO TAAGHLA, TNG A-VOPOSVLUETOTPOLOANC.
H xhwvikn cvuoyétion Tov upnIatog avtol o€ VITEPTAGIKOVS acbeveig dev ival yvooth. H
UETOTPOLOAN dev GANaEE TO PAPUAKOKIVITIKO TPo@id TG Peviapadivine 1| Tov evepyod NG
petaBorimn, O-decpebvAPeviapasivn. [lpénet va diveton Tpocsoy KATA Tr GLYYXOPNYNON TS
Beviaga&ivng pe T HETOTPOAOAN.

Ivowvofipn

Mo @appokokivnTikn HeAétn pe wowvaPipn £dei&e 28% ueimon g AUC kan 36% peioon G Crax
v Ty wowvafipn. H wowvafipn dev emmpéace tn papuakokvntikny g feviapa&ivng kot g O-
deouebvApeviapativng. H kAvikn onpocio avtig e oAinAeniopacng dev ival yvmoT).

Dapuoxa wov Merofolrilovror and looévivua tov Kvtoypauozos P450

Meléteg in vivo Katadekvoovy 0Tt 1) Beviagativn sivat Evag oyetikd acBevig avacToléas Tov
CYP2D6. H Beviagpa&ivn oev avéoteire to CYP3A4 (aArmpalolaun kot kapPapalenivn), 1o CYP1A2
(kaeivn), kot to CYP2C9 (toAPovtapion) 1 to CYP2C19 (Salerdaun) in vivo.

A7o orouaTos aviicvAANTTIKG,

Kotd v eumelpio Letd v KOKAOQOPIia TOL opudkov, £xovy avoaeephel avemBounteg KUNGELG o
dropa mov Adpupovay omd ToL GTOUATOS AVTICVAANTTIKG evé Tay VT Bepomeio pe Peviapalivn. Agv
VILAPYOVY GOQEIC EVOEIEEIG OTL AVTEG OL KLNOELS NTAV UTOTEAEGUO POPUOKEVTIKNG CAANAETIOpOIOTG e
Bevhiaa&ivn. Agv éxel mpayuotomoindel peAET AAANAETIOPAONC LE OPLOVIKE AVTIGUAANTTIKA.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kimon

Agv vtapyovv emapkn dedopéva omd T xpnon g Peviapasivng e eyKbOOVE YUVAIKES.

Meléteg og mepapatdloa katéder&av ToEkotnTo Katd v avamoapayoyn (PA. topdypago 5.3). O

mOavog kivouvog yia tov dvBpomo dev givar yvwotdc. H Beviapoa&ivn mpénet va yopnyeital o€
EYKVDOVG YOVAIKEG LOVO OV TO OVOUEVOUEVE, OQEAT avTIoTOOpI{ovY Tovg TBAVOLG KIVOUVOUG.

Onwg kot pe dAlovg avaotoleig g emavampdsinyng oepotoviving (SSRIs/SNRIs), av n Beviaea&ivn
ypnoomon el péypt T yévvnon 1 yio StdoTnpa pHEXPL Alyo TPV TN YEVVNOT|, UTOPEL VO, ELQOVIGTODV
GE€ VEOYVA CUUTTOMOTO Ao T dtakonr). Opiopéva veoyva Tov ektédnkay ot feviapativn katd to
TEAOG TOV TPITOV TPIUNVOV, OVETTLENY ETITAOKEG, Y10l TIG OTTOIEG AMOLTNONKE 1) TOPEVIEPIKY GITION, M)
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OVOTVELGTIKT VTOGTNPIEN N N TapateTapéVn voonieia o€ vocokopeio. Tétoleg emmAokég umopody va
TPOKVYOLV OUEGMG LETA TOV TOKETO.

Ta dedopéva TopaTHPNOTG KATUIEKVIOVY aENUEVO Kivouvo (LIKpOTEPO 0T TO SITAGGLO)
aoppayiag Hetd Tov TokeTd Votepa amd £kbeon oe SSRIs/SNRIs evtog tov puiva tpv and ™
vévvnon (PAére mapaypdaeovg 4.4 ko 4.8).

Emdnuoloywd dedopéva xovv vmodeilel 0t 1 xpnon tov SSRIs oty kimon, 1diaitepa 6To TEAOC
NG KUNONG, UTopEl va vENGEL TOV KivOLVO EMIOVIG TVEVUOVIKNG LTEPTOAGTG TOL veoyvoD (PPHN).
[Mapdro mov oe kapio perétn dev Exel epevvndei n cvoyétion tng PPHN pe ) Oepaneia pe SNRI,
avtdg 0 mBvVOG Kivouvog dev umopel va amokAglotel pe tn Peviapalivn, Aapfdavovtog vadyn Tov
GYETIKO UNyoviopd dpaong (avasToln TG ETAVOTPOSANIYNG GEPOTOVIVIG).

Ta axdérovba coprTdpate propel va mapotnpnovv og veoyévvnta av 1 untépa Aapupave Evav
SSRI/SNRI o710 téA0g TNG KOMGoNG: guepebioTdTNTA, TPOUOC, VTOTOVI, EXIPUOVO KA, Kol SUGKOAI
670 OnAaoud 1 otov VIVO. AVTE TO GUUTTOWUOTE UTOPEL VO Eival €iTE AOY® GEPOTOVIVEPYIKAOV
emdpdoemv gite cuumTOUATA £KOEONC. TNV TAEOYN (L0 TOV TEPITTAOCEMV, QVTEG Ol EXITAOKES
TOPOTNPOVVTOL AUECHOC 1| LEGA GE 24 DPEG LETH TOV TOKETO.

Oniaocudc

H Bevhaga&ivn kot o evepydc petaforitng g, n O-decuebuifeviapaivn, anekkpivovtal 6To
untpd yora. ‘Exyovv vrdp&etl avapopég petd v KukAopopio Tov poidvtog yio Bpéer mov Oialoy,
T0 OTO0L EUOAVICAV KA, EVEPEDIGTOTNTA, KAl LT PLGIOAOYIKA TPOTLTO VItvov. Exovv emiong
avapepBel GLUTTOUATO AVAAOYA TNG JLOKOTNG YPNoNG PevAapa&ivng petd amd StoKomn Tov
Onraopov. Agv umopei va amokAelsbei o kivovuvog yia ta popd Tov OnAdlovv. Tuvenmg, TPENEL Vo,
arogociletat av Ba cuveyiobei/drokonel o Onraouog N Bo cvveyichei/diakonel | Oepameia pe To
Efexor XR, Aapfdavovtag vwdyn 10 6¢erog Tov OnAacol yia 1o moidi Kot To 0@erog g Oepaneiog pe
7o Efexor XR ywa ) yuvaika.

Tovipéta

e pio pEAéTN KoTd TV omoio TOCcO0 Ol apoevikoi 660 kal ot Onivkoi apovpaiol eiyav ektebel oe
O-deopebuiPeviapalivn, mapoatnpnonie petopévn yovipdtra. H cuoyétion avtov tov evpriuatog pe
Tov avBpomo dev eivan yvoot (BA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emdpacels oty IKavOTNTO 001Y101NG KOl YEPLOROD PN AVI|LATOV

OTo100MToTE YUYO0dPACSTIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV Pmopel va PAAWEL TNV Kpiom, Tr OKEYT, KOl TIG
KvNTiKeg 5e&10tNTeg. uvenmg, ke acbevig mov Aappdavel Beviapa&ivn mpénet va gival TpooekTiKOg
OGOV aPOPE TNV IKAVOTNTA TOL Y10 0dNYNON 1 XEPICUO EMKIVOLVAOV UNYOVLATOV.

4.8 AvemOOunteg evépysieg

TIepiAnyn Tov TPOEIA ac@oAEioC

Ot avemBOunTeg evépyeleg mov avaeEptnkay mg oAb cuyvég (>1/10) oe KAMvIKEG pedéteg nTa
vavTtia, ENPocTtopia, KePaAudyio Kot epidpmon (GVUTEPIAAUPAVOUEVOVY KOL TOV VOKTEPIVDV
EQLOPDOEMV).

ITivaxkog ovembount®v evepysLmv

Ot avemBOuNTEg evéEpYeELeg mapaTIiOEVTOL TAPUKAT® aVA KATYOoPio/opyoavikd cOGTNLA, KaTnyopio
ovyvotTTOG Kot pBivovoa celpd 1aTptkng cofapdtnrag evioc kabe Katyopiag cuyxvotntoc.
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O1 cuyvotteg opilovral wg eENg: moAd cuyvég (>1/10), ouyvég (21/100 Emg <1/10), oyt cuyvég

(=1/1.000 ém¢ <1/100), omdvieg (=1/10.000 £mg 1<1.000), word omdviec (<1/10.000), un yvootég (dev

UTopovV va. ekTiun0ovv pe fdomn ta Stabéoiua dedopéva).

Opyoviko oAb Yoyvég Oy Zoyvég Yravieg MoAd Mn Yvo6TéG
YvoTnpo oVYVES OTAVIEG
Awotapoyés Tov Axoxkrokvttapot | Opoppo-
OO0 TIKOD o *, ATAaoTiKn nevia™®
KOl TOV avapio*,
AELPIKOD [Moavkvttapomevia™,
GUOTNOTOC Ovdetepomevia™
Awtapoyég Tov AvoeulokTikn
OVOGOTONTIKOD avtidpaon™®
GUGTNOTOG
Awotapoyés Tov Amnpdspopn [Ipoiaktivn
EVOOKPIVIKOD £KKploN alpatog
GUOTNHOTOC AVTIOIOVPNTIKNG ovénuévn*®
oppovng*
Awtapoyég Tov Mewwpévn Yrovotpopio™®
petafoliopon opeén
ko tng Bpéyng
Yoyrorpikég Avmvia ZUYYVTIKN Mowia, [Mopainpnpo* AVTOKTOVIKOG
Sratapoyég katdotaon®, | Ymouavia, 1000 UOG Ko
Amompocm- | WPevdaicOnon, OVTOKTOVIKEG
momoinon*, Amomparyuarto- CLUTEPIPOPEC,
Mn moinon, Mn Embetikomro®
(PUGLOAOYIKA | PUOIOAOYIKOG
ovelpo, 0pYOGUOG,
Nevpikomra | Tprypdg twv
, 'evetiqowa | 0do6viv*,
opun AmdBera
petwpévn,
Atéyepon™,
Avopyacpio
Awropayég tov | Keparadyl | AxoOnoia*, | Xvykomn, Kaoxoneg Oy
VEVPIKOD a*?, ZaAn, | Tpouog, Muoriwmvog, NevpoAnmtukod dvokvnoio*
GLOTHLOTOG Kotaotodn | HopoioOnoia | Awtapayn Xovopopo (NMS)*,
, Avoyevoia | 1coppomiac, ZHvopopo
Mn Xepotovivnc*,
(VGIOAOYIKOG Zracpdc,
GUVTOVIGHOGH, Avcrtovio*
Avckvnoio®
OgBoipkeg Ontw Madkopo
dloTapoyEs dvuciertovpyi KAEOTNG YOviag™
o, Atatopayn
ms
TPOGOPHOYNG
, CUUTTEPL-
Aoppavopévn
¢ g Bapmnig
opasng,
Mvudpiaon
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Opyaviko IoAv Yoyvég Oy Zoyvég Xmavieg oAv Mn yvooTtéc
Xovotnpa ovyvég OTaViEG
AwTopayég Tov EpPoég* Tayyog
®TOG KOl TOV
AaBopivhov
Koapdiokég Tayvkapdia, Kook Koapdiopvomadet
dloTapayég AicOnua TayvKopdia diknv o oo GTPEG
TOAUOV* putidiov*, (xopdiopvomrade
Kotmaxn 1 takotsubo)*
TayLKOPOio*,
Kotuaxn
HopHapUYT,
Mopatetapévo QT
010
NAEKTPOKAPIIOYPA
Qnuo*
Avyyelokég Yréptaon, OpBooctatikn
SoTapayég ‘E&ayn vrdtaon,
Ymotoon*
Awotapoyég Tov Avcrvola*®, Aldpeon
OVOTTVEVGTIKOV Xoaopovpntd TVELLLOVOTTAOEL0L ™,
GUOTNHOTOG, [Tvevpovikn
ToV Odpaka Kot nocwoiio*
0V
pecobwpakiov
Awrtopayég tov | Navtia, Atdppora*, TFaotpeviepwkn | IMoykpearitdo*
yootpevtepkol | Enpootoul | Epetog opoppayio *
GUGTNHOTOG a,
Avckotiid-
mra
Awotapoyés Tov Aoxipocio Hratitidoa*
NMATOG KoL TV NTATIKNAG
YOI POP®V Aettovpyiag un
@uolohoyikn®
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Opyaviko MoAY Yoyvég Oy Zoyvég Xravieg MoAY Mn yvo6TéG
206NN ovYvES OTaViEG
Awrtopayéc tov | Yrepwpwo | EEavOnua, Kvidmon*, XHvopopo Stevens-
SEPLOITOG KO io* Kvnouoc* Alonekio*, Johnson*, To&wkn
TOV VTTOJOPOL | (cLUTEPIAQ Exydpoon, EMOEPUIKN
1670V upovouévem Ayyewoidnua*, | vekpoivon*,
vV TV Avtidpaon [ToAvpopeo
VUKTEPIVOV potosvoictnei | pOONMA*
EQLOPOCED g
v)*
Awtapayég Tov Yreptovia PaBoopvdrvon*
LLDOGKEAETIKOV
GUGTNLOTOG KOl
TOV GUVOETIKOD
1670V
Awotapoyéc Tov AvokoMa Axpdrelo
VEQPOV KL TOV oV ovpnon, | ovpwv*
0VPOPOP®V Koataxpdo
0dmV 1 0VpOV,
AvéEnpévn
oLyvVoOTNTA
ovpnong*
Awotapoyés Tov Mnvopparyia Apoppayia
OVOTTOPAYOYTIKO *, LLETG TOV
U GLOTNHATOG Mntpoppayi TOKETO*®
KOl TOL LOGTOD o*, XTuTIKy
dvoiettovpyi
of,
Awtopoyés
exonepUATIO
ng’
Konwon, Awoppayio
Ievicég EEacBévion, BAevvoydvou
dtatapoyés Ko Piyn* *
KOTOGTACELS
g 0500
xopnynong
Haparivikeég ZOUOTIKO Xpovog pong
e€etaoelg Bapog TOPOTETOUEY
UEL®UEVO, oc*
ZOUHOTIKO
Bapog
avénuévo,
XoAnoTePOAL
N aipatog
ovénpévn

* AvemiBounteg evépyeteg Tov pappdakov (ADR) mov avoyvopictnkoy HeTd TNV KUKAOQOpPia TOL

TPOIOVTOC
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o [Teputtdoelg aVTOKTOVIKOD 10E0GHOD KOl CUTOKTOVIKMY GUUTEPIPOPDY £X0VV avopepOel KaTd T
duapkela g Bepaneiog pe Peviapa&ivn 1§ Aiyo petd ) daxonn g Oeponeiog (BA. mapdypapo 4.4).
B BA. mapaypogo 4.4.

Y X& GUYKEVTPOTIKEG KAVIKEG SOKIUEG, 1 EMIMTMON TNG KEPAAaAYiag 1e BevAiapa&ivn kal Le EIKOVIKO
QAPLOKO NTOV TAPOLOLOL.

& Avtd 1o copPav Exetl avapepbel yio T Bepamevtikn Katnyopio tov SSRIs/SNRIs (BAéne
mapaypdeovg 4.4 kot 4.6).

Awoxonn tng Oepamneiog

H dwokom g Peviapadivng (educd otav eivar ougpvidle) cuviwog 0d1yel 68 CLUTTOUOTA ATOGVPCNG,.
Z6aAn, datapayés aronTikotntag (ovumeptiappavopuévng tng topaicneciog), dSatapayég KITIVOL
(ovumepriapfoavopévng g abmviag Kot EVIovav oveipmv), d1€yepon 1 Ayxos, vouTia Ko/ EUETOC,
TPOUOC, TAryyog, Ke@aladyia, GUVOPOLO YPITNG, SlOTaPAyEC OPAOTG KOL VITEPTAOT] EIVAL O1 TO GLYVA
avaPEPOUEVEG aVTIOPACELS. [evikd, ovtd Ta cupPdvTa eivor Ao Emg LETPLA Kol AVTOTEPIOPILOUEVA
®01660, 6€ PEPKoVg acbeveic pmopei va givarl coPapd koM tapatetapéva. Exopévag, cuvietdton
poodevTiKn dtakomn g Oepaneiog pe Paduaio peioon tng d6ong 6tav N Bepaneio pe Peviapaivn
dev amaiteital mAéov. Q61660, 68 0pLoUEVOVG acbevelc TapovcidoTrke coPapr| EnBeTIKOTNTO, KOl
OVTOKTOVIKOG 100G HOG OTaV PelDdnKe 1 d0om 1} Kotd T dtdpkela TG drokonng tng Oepameiog (BA.
mapaypdeovg 4.2 ko 4.4).

Toudrarpucdc TAnOvopude

I'evikd, 10 TpoPiA avemBOUNTOV avTdpdoemv g Beviapa&ivng (o€ EAeYOUEVES LUE EIKOVIKO
QApLOKO KAVIKEG dOKIIEG) o€ Todtd kot eprifovg (MAkiog 6 éwg 17 etdv) NTav TapoOUolo He EKEIVO
7ov mapatnpnnke otovg eviiikeg. Ommg Kot [Le TOVG EVAAIKEG, TopoTnpHOnKay pHetopévn opeén,
anmAeln Bapovg, avénuévn aptnplokn Tieon, kot avEnuévn yoAnotepoin opov (PA. mapdypoapo 4.4).

e TodOTPIKES KAVIKES SOKIUEG, TopatnphOnKke g avemBOUNTN EVEPYELD O AVTOKTOVIKOG 100U,
Ymnp&av eniong avénuéveg avapopég exfpotntag Kat, taitepa og dropa pe peifova katabAmTikn

dlaTapayn, OVOEOPES CLTOTPOVUOTIGHLOD.

[dwitepa, ot mopokdto avemBOunTeG EVEpYEleg TapatnpONKaY o TadloTpikovg achevei: KOMoKOg
oOVOoG, O1€yEPOM, dvoTEYin, EKYOUWOOT), ETIOTAEN, KOl LVAAYia.

Avopopb mOovorloyoduevav avemOOUNT®OV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyoduevmv avemBountov evepyelmv PETE amd TN Yop1yNoTn AdelGg KVKAOPOPIiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivarl onpavtiky. Emitpénet n ovveyn mapakorlodOnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOD TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital amd Tovg enayyeAuatieg vyeiog va
aVaPEPOVY OTOLECONTOTE TIOUVOLOYOVUEVEG OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG HECM:

E)Aada Kvunpog

EBvikdc Opyaviopog Gapudkmv Doappaxevtikég Ynnpeoieg
Mecoyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiag

GR-15562 Xolopyog, Aiva CY-1475 Asvkomocia

TnA: + 30 21 32040380/337 TnA: + 357 22608607

®at: +30 21 06549585 Dag: + 357 22608669

Iotétomog: http://www.eof. gr Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Yngpoocoroyia

Koatd v eumepio petd v KukAopopia Tov papudikov, vrepdocoroyia pe Peviapadivn avaeépdnke
KLPIG 6€ GLVOLAGUO LE AAKOOA KA GAAL OpUOKEVTIKA TpoidvTa. Ta cuyvotepa avapepOeVa
cuupdvta 6cov apopd TNV vrepdocoroyia Teptlapfavouy Toyvkapdio, aAAayEC 6TO EMIMESO TG
cuveidnong (ov Kupaivovtol amd vIvniio Emg KOUA), podpiact, oTacpHos, Kot Eueto. AAla
avapePOLEVE GUUPAVTO TEPIAAUPAVOVY NAEKTPOKAPIIOYPAPIKES OAAAYEG [TT.Y., TAPATOCT] TOV
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dwotnuatog QT, nuokeAkog amokAEGHOG, TapdTact Tov QRS (BA. mapdypapo 5.1)], kotliokn
Tayvkopdia, Bpadvkapdia, vrdtacn, iAtyyo, kot Bavatovg.

ANUOGIEVUEVES OVOOPOUIKES LEAETEG AVAPEPOVVY OTL 1] VTTEPOOGOAOYI TNG Peviapalivng umopel va
ocvoyetiletal pe avénuévo kivouvo Bavatneopwv ekfAcemv oe GUYKPLON LUE EKEIVOV TTOL TOPATNPEITAL
pe ta SSRI avtikatablmtikd Tpoidva, aALd LIKPOTEPO GO EKEIVOV TOV TPIKVKAMK®OV
avtikataflmtikov. Emdnuoloykég pehéteg £de1&av 0t1 ol acbeveic mov vrofAndnkav oe Beponeio
pe Beviapaivn Exovv vymiotepn emPapovon amd TapAyovTeG KIVOUVOL Y10, 0VTOKTOVIO G GYEOM UE
tovg acbeveic mov Aapupdvouv SSRI. O Babuog otov omoio to e0pnue AVTO TOV AVENUEVOD KIVODVOL
ywo Bavatneopeg ekfacelg pmopel va arodobei oty To&ikotnTa TG PevAapadivng otav Aaufdvetol
o€ VIEPOOGOAOYIN, GE avTIOEDT) [LE OPIGUEVA YOPAKTIPLOTIKA TV 000EVAOV TOL VITOBAAAOVTOL OE
Oepaneio pe Peviapaivn, oev givar yvootdc. H cuvtayoypdenon g Beviapalivng Oa mpénet yivetan
Yo TN LIKPOTEPT] TOGOTNTO TOL PUPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV AVTIGTOLXEL TNV KOAN BEpomenTiKn
OVTIUETOTIOT TOV 0l60EVONG TPOKEEVOL Vo HELWDETL 0 Kivovvog vTeEpdoGoLoYiag.

2uvicTpevn Oepomeio

ZUVIGTOVTOL YEVIKG VTOCTIPIKTIKA KOl COUTTOUOTIKG LETPA” TPETEL Vo TapaKolovBodvtal o
KopALOKOC pLOUOG Kot To (TiKG onpeia. Agv cuVIeTATOL 1) TPOKANOT ELETOV OTAV VPIGTATOL KivOUVOG
€16poPNoNs. Mmopei va gvdeivotal 1 TADGT GTOUAYOL EQV YIVEL GOVTOUO LETE TN AMyT TOL
QOPUAKOL 1| € CVUTTOUATIKOVG acOeveig. H yopnynon evepyod dvBpaka pmopel eniong vo meptopicel
TNV omoppoOPNoN TG OpAcTIKNG ovsiag. Agv gival mhavod va vapEel OPerog amd TV TPOKANGT
dovpMoNng, TNV aoKabopor, TNV aoTpospoOPNoN Kot TNV apatpasopetdyyion. Agv givol yvootd
€101KA avtidota yio T Peviapa&ivn.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikig 1010TNTES

Dopuakobepamevtiky katnyopio: AAo aviikatadAMmTikd - kwdkog ATC : NO6A X16

Mnyaviouog dpdong

O unyaviopuos avtikatadMmTikng dpdong g Beviapa&ivng otovg avBpdmovg mioteveTal Otl
oyetileton pe Vv evioyvon g vevpodaPiPacTiknig dSpacTnploTNTUC GTO KEVIPIKO VELPIKO GUOTNLLOL.
ITpoxAvikég pehéteg £de1&av 0TL 1 PevAagoaéivn kot o factkog petaforitng g, O-
deopedurfeviapaivn (ODV), eival avacToAeic TG ETAVATPOGANYNG GEPOTOVIVIG KoL
vopadpevarivng. H Beviapa&ivn avactéddel emiong acBevdg tny tpodcAnymn viorapivng. H
Beviaga&ivn kot 0 evepydg HeTABOATNG TG HELOVOLY TNV B-adPEVEPYIKT AVTOTOKPLIOT] TOGO UETH TNV
o&ela (Lovipn 8601) 600 Kal KOTA TN XPOVIK XOP1yNnon.

H Beviaea&ivn kain (ODV) potdlovv oAb g tpog T GUVOAIKN dPAcT) GTNV EMAVOTPOCANYN TOV
veupodoPiPacT®V KoL TN GUVIEST] TOL VITOJOYEA.

H Beviaa&ivn in vitro dev €xel TPOKTIKA GLYYEVELD L€ TOVG HOVOKOPWVIKOVE, yoAvepylkovs, Hi-
IOTOLVEPYIKOVG 1 01-0OPEVEPYIKOVG VTOOOYEIC TOL €YKEQAAOL TOL apovpaiov. H @appokoAroyikn
SpacTNPOTNTA GE GLTOVE TOVG VTOOOYEIS HITopel VoL GUVIEETOL LE JLAPOPES AVETIOVUNTEC EVEPYEIEG,
OTMG OVTLYOALVEPYIKES, MPEUICTIKEG KOl KOPOLOYYEWNKEC OVETIOVUNTEG EVEPYELEC, OV TTAPUTIPOVVTAL
HE GAAOL AVTIKOTOOMTTIKG QOPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

H Beviaa&ivn dev avactéArel T dpdon g povoapvoéeiddong (MAO).

Meléteg in vitro amoxdAlvyay 6t 1 Beviapaivn dev £xel TPAKTIKA GLYYEVELY LE TOVS EvaicOnTovg
vrodoyeic og omovya N Peviodialemivec.

KAk omote A eooTIKOTITO KOl 00 QAAELD,
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Meilovo kaTadAMmTiKd ETe1c0d10,

H amotekeopatikotnta g Peviapalivng dueong anodéopevong og Oepancio yia ta peilova
KaTOOMATIKG ETEIGOO10 TEKUNPLOONKE LE TEVTE TUYOLOTOUNUEVEG, OITAG-TVQAES, ELEYYOUEVES LE
EIKOVIKO PAPUOKO, UIKPNAG SIEPKELNG SOKIHEG, TTOL KuUAivOvToy amd 4 émg 6 fOonadec, Yo 600ELg MG
375 mg/muépa. H amotelecpuatikdTTo TG TOpOTETAUEVTG amodéspevong Peviapasivng wg Bepaneia
v To peilovo KatabMmTiKG enelcodio amodeiydnke oe 600 ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO, LKPTC
duapkelog peréteg 8 kar 12 gfdouddwv, mov mephappavay e0pog doong and 75 £mg 225 mg/muépa.

e o LEAETN UEYOADTEPNC YPOVIKNIG O1apKELNG, EVAAIKES e@VOGOKOUELnKOl acheveic, ol omoiot eiyov
avtomokplel KoTd TNV avolkth dokiun pe v Peviapaivn Topatetapévng arodécuevong (75, 150, 1
225 mg) dudpkelog 8 fSopadmv, TUXOOTOONKOY Yo VO GLVEXIGOVV Vo, Adpfdvovy Tnv id1a dooT
BevAoea&ivng TopaTeTapévG AmodEGUELONC T} EIKOVIKOD GAPUAKOL, Y10 TopaKoAovOnon uéypt 26
eBOoUAdES Y10 TVYOV EKONAMON VTOTPOTNC.

e o 0e0TePN HEAETN UEYOADTEPNG YPOVIKNG OAPKELNG, 1 OTOTELECUATIKOTNTA TNG PevAapadivng
GTNV TPOANYN TNG EXAVEUPAVIOTG KATOOMITIKAV €MEIGOdImV Yo Sdotnua 12 unvev amodeiydnke ot
L0 EAEYYOUEV LE EIKOVIKO PAPUOKO, OUTAA-TUPAN KAVIKY OOKIUY GE EVAAKEG EEMVOGOKOUELOKODG
aoBeveic pe vrotpomidlovro peilova KoTabAmTIKG ETEGOd10, 01 0TToioL YAV avTomTOKPOEl 0T
Oepaneio g Peviapadivng (100 éwc 200 mg/muépa, o€ oynua 600 POPEG NUEPNGIMS) KATd TO
TEAEVTAIO EMEIGOO10 KOTAOAIYNG.

Tevikevpuévn ayymong datopoyn

H amoteleopatikotmto v kayokiov feviapasivng TopateTanévng amodécuevnong og Oepaneia yio
T yevikeupévn ayxddn dtatapayr (CAA) texunpumdnie pe dvo 8 fdopddwv, EreyyOueves Le
EIKOVIKO QdapuaKo, otabepng 06ong peréteg (75 €mg 225 mg/Mmuépa), o€ Lo 6 UNvav, EAeyOUEVT LUE
EIKOVIKO QapuaKo, otabepng 0oong perétn (75 €mg 225 mg/Mmuépa), Kot o€ pio. 6 unvev, EAEYXOpeVN
LLE EIKOVIKO QAPUAKO, LE EVEMKTO 00G0A0YIKO oynua perét (37,5, 75 ko 150 mg/muépa) oe
EVIAIKEG EEMVOGOKOUEINKOVS 0IGOEVELS.

Evé vanpyav eniong otoyeia yo tnv avotepodtnta TG 860M¢ TV 37,5 mg/muépa Evavti Tov
EIKOVIKOD QOPLAKOD, 0VTH 1 806N deV TV TG0 6TadePd OMOTEAEGUATIKT OGO 01 VYNAITEPES OOCELS.

Kowwvikn oryydonc dwotapoyn

H amoteleopatikotnta v kayakiov feviapasivng TopateTanévng amodésIevnons og Bepameia yio
TNV KOW®VIKT oy)don datapoyn TeKUnpidinke pe t€ooepts SOUTAA-TUPALS, Le TapdAAnAeg opadeg, 12
€POOUAOWDV, TOAVKEVTPIKES, ELEYXOUEVES LLE EIKOVIKO QPAPLOKO, ILE EVEAIKTO SOGOAOYIKO Gy
UEAETEG KOl piol SIMAG-TLUOAN, e TapAAANAES OUAdES, 6 UNVAV, EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PAPLLOKO, LIE
0100epd/eVENKTO H0GOAOYIKO oYNUa LEAETT O eviiAikeg eE@vocoKkopelakong acbeveic. Ot acbeveig
Ehafav d6ce1c mov kupaivovtay and 75 émg 225 mg/muépa. Aev vnpée Kavéva ototyeio yia
LEYOADTEPT] ATOTELEGLATIKOTITO GTNV Opada ov AdpPove 150 émg 225 mg/muépa GuykpitiKd Le v
opada mov AMappave 75 mg/muépa otn LEAETN SLAPKELNG 6 UNVOV.

Algtapoyn ToviKon

H oamoteleouatikomto TV kayokiov BevAaea&ivng TopateTapévng amodéceuone g fepaneio yio
™ otapay TOVIKOD TEKUNPoOnkKe pe V0  SmAG-TvEAEG, 12 eBOOUGO®V, TOAVKEVTIPIKES,
EAEYYOUEVEC UE EIKOVIKO QapUaKo PEAETEG oe evilikeg eEmvocokopelokovg acheveic ue dtatapoyn
Tavikoy, ue 1M yopic ayopapoPfia. H apywn oo6on otig peléteg Oatapoyfig TOVIKOD NTOV
37,5 mgmuépa. vy 7 nuépec. Ot acbeveic otn ovvéyeln éhaPav otabepéc d6cel; twv 75 1
150 mg/Mmuépa ot pio peAétn kail tov 75 1 225 mg/Mmuépa otnv GAAN HEAE.

H amotehecpatikdtro tekunplodnke emiong pe pio pokpoyxpovio, OUAG-TUEAN, eAeyyOuevn ue
EIKOVIKO  QGPUOKO, HE TOPAAANAEG OMAdEG UEAETN YL TNV UOKPOYPOVID  OGQAAELD,
OTOTEAEGLATIKOTNTO, KOU TPOANYT TNG LTOTPOTNNG GE EVNAAIKEG £EMVOGOKOUELNKOVS acbeveic mov
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avtomokpinkav ot Oepaneio avoymg emonuavonc. Ot acBeveic cuvéyioay va Aapupdvouv v idta
o001 Peviaeadivng TopateTouéVng 0modECUEVOTG OV Elyav AGPEL 6TO TEAOG TNG PAOMG OVOIKTNG
emonuavong (75, 150 1 225 mg).

Kapdiokn nAekTpo@ucloAoyio

e pia g0k o1e&odwkn pedét QTc o vy dtopa, 1 Beviaea&ivn dev Tpokdiece TapaTaoT TOV
dwotuatog QT g 0mo1001TOTE KAVIKE GYETIKT £KTAON, G€ VIEPOEPUTEVTIKT 6O0T TV 450
mg/muépa (1 omoia divetal ®g 225 mg 300 Popég NUEPNGIMC).

Q61660, PETA TNV KVKAOQOPIO TOL QOPUAKOV, £xoVV avapepbel Teputtdoelg mapdtaong tov QTc/TdP
KoL KotdlokT appuduia, Kupimg énetta omd vrepdocoroyia 1| o acbeveic e GAAOVE TaPAYOVTEG
Kwvdvvou mapdrtaong tov QTce /TdP (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.8 kot 4.9).

5.2 ®@appokokivnTikE 1O10TNTEG

H Beviagpa&ivn petaforileton extetapéva, Kupiog otov gvepyo tng petaforirn, O-
deouebuApeviapativn (ODV). O pécog + SD ypdvog nulong g Peviapa&iving kot g ODV oto
mAdopa givan 5£2 dpeg kat 11+2 dpeg, avtiotorya. Ot cuYKEVIPOGELG GTADEPOTOINUEVNG KOTAGTAGTG
g Peviapoativne kot g ODV emrvyydvovton evtdg 3 nuepadv omd tnv Bepameio pe TOALUTAES
yopnyovpeveg d0aels omd To otopa. H Beviapadivn kot ODV dwefétovv ypoppukn KivnTikn o€
8000A0Y1KO g0pog 75 mg £wg 450 mg/muépa.

Amoppdonon

TovAdyiotov 10 92% g Peviapadivng amoppopdtot pLetd amd epdmas amd Tov GTONATOG SOGELS
Beviapaivng dpeong arodéopevone. H amdivtn Prodabeoipotnta givar 40% pe 45% e&ontiag tov
TPOCVOTNHOTIKOD peTafoAlopov. Metd tn yopnynon Peviaea&ivng dueong amodécueuong, ol
LLEYIOTEG GLYKEVTPAOGELS TNG Peviapadivng kot tng ODV oto mhdoua onpeidvovtal o€ 2 kot 3 dpeg,
avtotoiywc. Metd tn yopnynon g Peviapativng o KoydKio TopaTeTaUEVNG ATOOEGUEVONG, O
LLEYIOTEG GLYKEVTPOOELS TNG Peviapativng kot tng ODV oto mhdoua emtuyydvovtol oTig 5,5 Kot 6T1g
9,0 ®peg, avtiotorya. Otav yopnyodviat 1codvvapes nuepnoieg 60celg feviapasivng eite wg diokia
GULEOTC OTOJEGIEVONG 1| (O KOWAKLO TOPATETAUEVC OTOOEGIEVONG, TO KOWAKIO TAPOTETAUEVTS
amodéopevong mapéyet Ppadvtepo puBUd amoppoPnoNg, 0AAE Tov id1o Pabud amoppdeNong oe
oVLYKpLoN pe To dlokio aueong anodéopevong. H tpoen dev emnpedlel ) Prodiabecitotnta g
Beviapa&ivng kot g ODV.

Koravoun
H Beviaga&ivn ka1 ODV cuvdcovian oe eAdyioto Pabuod o OepanentiKég GUYKEVTIPMOGELS LE TIG
Tpwteiveg Tov avBpwnivov TAdopatos (27% kot 30%, avtiotoiywc). O dyKog KaTavoung g

Beviapa&ivng oe otabepomompévn katdotaon givan 4,4+1,6 L/kg petd v evéopréPia yopnynon.

Buoustaoynuotiopnog

H Beviagpa&ivn veiotatol ektetopévo petafoiiopd oto Nrap. In vitro Kot in vivo PEAETEG delyvoLV OTL
n Beviaga&ivn Popetacynuotiletor otov KOpo evepyo g petafoiritn, ODV, and to CYP2D6 . In
vitro Ko in vivo peléteg deiyvouv O0tL 1 Beviapaivny petaforileton og Evav dgvutepgdovia, AydTepPO
evepyd petafolitn, v N-deopebuifeviapoasivn, and to CYP3A4. In vitro xovin vivo peréteg
delyvouv 011 1 Beviapaiivn eivar acBevig avactoréag Tov CYP2D6. H Beviapa&ivn dev avactéiiet
10 CYP1A2, CYP2C9, 1 CYP3AA4.

Amofoin

H Beviagpaivn kot o1 petaPolrites g amekkpivovtol kupimg pécm tv veppmv. Ilepinov to 87% piog
doong Peviapadivng avaktdtor ota 0Opa oe 48 mpeg gite wg apetdPintn Peviapaiivn (5%), un
ovlevypévn ODV (29%), culevypévn ODV (26%), 1} pe T Hopen GAA®DV 0dpavOY HETOPOATOV
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nocovog onpaciog (27%). H péon £ SD kdBapon g Peviapa&ivng kot g ODV oto mhdoua o€
otabeponompuévn katdotaon givon 1,3+0,6 L/h/kg ko 0,4+0,2 L/h/kg, avtictoiymg.

Ewwoi [TAnOvopoi

Hhxio ka1 pdlo
H nAcia kot 1o Ao Tov atdpmv dgv ennpedlovy oNUOVTIKA TV QopUOKOKIVITIKY TG Beviapa&ivng
xo g ODV.

Arouo. pe extetopugvn/usiousvn petafolixn ikoavoryta oo CYP2D6

Ot ovykevipmaoelg ¢ Peviaea&ivng oto mAdopa givol VYNAOTEPEC G€ ATOWN [l LELOUEVT] LETABOAMKN
wavotnto Tov CYP2D6 an’ 6,11 o€ dtopa pe ekteTapévn petafoikn tkavotnto. Kabmg n cuvolikn
é€kBeomn (AUC) g Peviaga&ivng kat tng ODV givol Tapopoto o Atopa 1060 e LEIOUEVN OGO Kol [LE
EKTETOUEVT LETAPOMKN IKOVOTNTA, OEV AMALTEITOL VO YOPNYNOOVV S10POPETIKH JOCOAOYIKA GYNILOTO
Beviaga&ivng otig 800 ovTEC OUAOES.

Hroziry dvoierrovpyio

Y droua pe Child-Pugh A (Mmia nratiky dvehertovpyia) ko Child-Pugh B (petpiov fabuod nratikn
dvoiettovpyia), ot ypdvol nuilwng g Peviapa&ivng kot e ODV mopatddniay e chykpion pe to
vy dropa. H xdBapon g amd tov otoépatog yopnyoduevng Beviapa&ivng kor ODV peiddnke.
Mopatnpndnke peydrog Baduog dtaxvpavene petatd Tmv otoumv. YTipyovy Teplopiopéva dedouéva
o€ aobeveig pe ocofapn nratikn dvcrettovpyio (BA. Tapdypago 4.2).

Neppiry dvolertovpyia

Y& aoBeveic mov veiotavtal apokdbapaon, o xpovog NuILmNG g amofoing g Peviapa&ivig
napotadnke katd 180% mepimov kot n kaBapor peiddnke katd 57% mepimov oe GuyKpIoN Ue VY
aropa, evod yuo. tnv ODV o ypévog nulong g amofoing mapotadnke katd 142% mepimov kot m
KkGOapon permbnke katd 56% mepimov. Amarteiton Tposapproyn g 066N 6TOVG acbeveis e cofapn
veppikn ducAettovpyia kot oe acbeveic mov yperalovtar apokdBapon (PA. mapdypapo 4.2).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QALELN

Meléteg pe Peviagpalivn og apovpaiovg kot movtikio dev £d€1&av ototyeia Kapkvoyéveons. H
Beviapa&ivn dev NTav petaAlo&loyovog o€ Eva PV PAGUA in Vitro Kol ik vivo SOKILOGIMV.

e peréteg ToEIKOTNTOG GTNV AVOTAPOYOYIKT KOVOTNTO GE TEPapoTolma, Tapatnpnonke peimon Tov
Bapovg TV veoyvav TV apovpainy, avénon tov aptBpod Tov Bvnoityevav veoyvav, kot avénon
6T0VG HavATOVg TV VEOYVAV TIG 5 TpdTec NUéEPES TG Yarovyiag. To aitio twv Bavitov dev givar
Yvwo1o. Or emdpdoeig avtég mapovoidotnkay ota 30 mg/kg/muépa, 4 Popéc v avlpamvn nepioa
doon tov 375 mg Beviaposivng (Baciopévn oe mg/kg). H un anoteleopatikn d6om yio avtd To
gupnuata nrav 1,3 eopéc v avBpamvn 66om. O evdeydpevog kivduvog yia Toug avBpdmoug dev etvar
YVOGTOG.

Meiopévn yovipotnto topatnpninke oe pio HEAETN KOTA TNV 0ol TOG0 apGEVIKOTL 660 Kot OnAvkoi
apovpaiot ektébnrav otnv ODV. H ékBeon avt ntav nepimov 1 €wc 2 popég ekeivn g avOpomivng
doong Peviapa&ivng tov 375 mg/muépa. H cuoyétion avtod tov gupipatog e tov avpwomo dev givar
YVOOTY.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoymv

Efexor XR 37,5 mg:
2VOTOTIKG KOWOKIOD:
Kvttapivn pikpokpuotalAikn
AtBvloxvtTapivn
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YrpoueAroln
Tahkng

Tepifinua koypaxiov:

Zeghativn

Mélav, epuBpd Ko Kitpvo 0&gidia tov cdnpov (E172)
Awo&eido titaviov (E171)

Melavi evtdmwaons kayaxiov:
Koéppea Adxkog

Oé&eido o1ompov gpvbpod (E172)
Y dpo&eidto Tov app®viov
Ziuebkdvn

IIpomvievoyAlvkoin

Efexor XR 75 mg:

2VOTOTIKG KOWOKLOD:
Kvutrapivn pikpokpuotaAiiki
AiBvrokvttapivn
Ynpopeholn

TéAxnc

HepifAnuo koyaxiov:

Zeghativn

Epv0po kot kitpvo o&eidia Tov cdnpov (E172)
Awo&eido tiraviov (E171)

Melavi evtdmwaons kayaxiov:
Koppea Adxkog

Oé&eido o1ompov gpvbpod (E172)
Y dpo&eidto Tov app®viov
Ziuebkdvn

IIpomvievoyilvkoin

Efexor XR 150 mg:
2VOTOTIKG KOWOKLOD:
Kvutrapivn pikpokpuoTaAiiki
AiBvrokvttapivn
YnpopeAholn

TéAxnc

Lepifinuo kopoxiov:

Zeghativn

Epv0po kot kitpvo o&eidia Tov cdnpov (E172)
Awo&eido titaviov (E171)

Melave evtdmwons kayaxiov:
Koppea Adxkog
[Ipomvievoylvkoin
Ydpo&eidto tov vatpiov
[ToPdovn

Awo&eido titaviov (E171)

6.2 Aocvpparétnreg

Agv epoppdleton
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6.3 Awdpkera Lomg

3 xpovia

6.4 Iowitepec TPOPLAAGEELS KOTA TV QVAAEY TOV TPOIOGVTOG
Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyarvtepn twv 30°C.

6.5 @Yon Kol GLETUTIKE TOV TEPLEKTN

2YZKEYAXIEX
1. Zvokevacieg mov eykpidnkay katd v apoifoio dadkacio:

Efexor XR 37,5 mg:

Awgoaveig 1 adropaveic cvokevacieg koyéing (blister) amd PVC/@vAho Alovuviov twv 7, 10, 14, 20,
21, 28, 30, 35, 50, 60, 100. Nocokopelakég cvokevacieg twv 70 (10x7) 1 1x70

Yvokevaoieg kKuyEANG (blister) povadwv 66ong amd PVC/@dAio Alovuwviov tov 14, 28, 84, 100
Drareg molvaBvieviov vyning mokvotrog (HDPE) twv 7, 14, 20, 21, 35, 50, 100. Nocokopelokn
cvokevacio tov 70

Efexor XR 75 mg:

Awgoaveig 1 adropaveic cvokevaoieg koyéing (blister) amd PVC/@dAho Alovuviov twv 7, 10, 14, 15,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100. Nocokopelokég cvokevaciec twv 500 (10x50), 1000 (10x100)
Yvokevaocieg kuyEANG (blister) povadwv 06ong amd PVC/@dAio Alovuwviov tov 14, 28, 84, 100
Duaheg morvarBvieviov vyning mokvotnrag (HDPE) tov 14, 20, 50, 100. Nocokopeiokég
ovokevacieg Twv 500, 1000

Efexor XR 150 mg:

Awpoaveig 1 adropaveic cvokevacieg koyéing (blister) amd PVC/@dAho Alovuviov twv 7, 10, 14, 15,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100. Nocokopelokég cvokevaciec twv 500 (10x50), 1000 (10x100)
Yvokevaoieg kKuyEANG (blister) povadwv 06ong amd PVC/evAio Adovuviov tov 14, 28, 84, 100
Duaheg morvarBvieviov vyning mokvotntag (HDPE) tov 14, 20, 50, 100. Nocokopeiokég
ovokevaoieg Twv 500, 1000

Mmropel va unv Kokho@opoOv OAEG 01 GLCKEVAGIES.

2. Yvokevaciec mov KukAo@opovv otny EAAnvikn kot tnv Kvmploxn ayopd:

Efexor XR 37,5 mg:

Awpovig 1 adtopovig cvokevacio kKuyéAng (blister), PYC/@bAlo Alovpuviov tov 7.

Efexor XR 75 mg:
Awpovig 1 adtapovig cvokevacio kKuyéAng (blister), PVC/@OAio Alovuviov tmv 28.

Efexor XR 150 mg:
Awpovig 1 adtapovig cvokevacio kKuyéAng (blister) PVC/@vAlo Alovpuviov tov 28.

6.6 Iowitepeg TpoPuvAdterg amoppryng

Kopia g8tk vmoypémaon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UPJOHN HELLAS EIIE,
A. Meooyeimv 253-255,
154 51 N. Poyweo,
AbMva, EALGOo
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TnA.: 2100 100 002

KYTIPOX

Tomkdg Avimpdosmnoc:
GPA Pharmaceuticals Ltd
Bootiémg [Taviov A' 11,
1096 Agvkooio

TnA.: +357 22863100

8. APIOMOZX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EArGoa:

Efexor XR 37,5 mg/cap: 30731/6-4-2016
Efexor XR 75 mg/cap: 30729/6-4-2016
Efexor XR 150 mg/cap: 30730/6-4-2016

Kvnpog:

Efexor XR 37,5 mg/cap: 20345
Efexor XR 75 mg/cap: 018335
Efexor XR 150 mg/cap: 018334

9. HMEPOMHNIA INIPQTHX ETKPIXHX/ANANEQYXHY THX AAETIAX

Hpepopnvia Tpadtng éykprong:

EA\rGaoa:

Efexor XR 37,5 mg/cap: 10-9-2007

Efexor XR 75 mg/cap & Efexor XR 150 mg/cap: 29-11-2000
Kvnpog:

Efexor XR 37,5 mg/cap: 28-05-2008

Efexor XR 75 mg/cap & Efexor XR 150 mg/cap: 31-08-1999

Hpepopnvia televtaiog avavémong:

ElLada:
Efexor XR 37,5 mg/cap, Efexor XR 75 mg/cap &Efexor XR 150 mg/cap: 06-04-2016

Kvnpog:
Efexor XR 37,5 mg/cap, Efexor XR 75 mg/cap & Efexor XR 150 mg/cap: 25-09-2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
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