IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX
Enlift 10 mg emkaloppéva pe Aemtéd vpévio dokia
Enlift 20 mg emkaloppéva pe Aemté vpévio diokia
{ecitalompdun}

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Enlift 10 mg emucoivppéva pe Aemtd vuévio diokio

Enlift 20 mg emKaAvLppEVO Pe AETTO LEEVIO dlokia

2. INOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Enlift 10 mg: KaOe diokio mepiéyel 10mg eorroronpdun (g o&aikd GA0C).
Enlift 20 mg: KaOe diokio mepiéyel 20mg eorraronpdun (g o&aiikd GA0C).

"Exdoyo pe yvmotr dpdon: povoidpikn Aaktoln

Ka0e dioxio Enlift 10mg mepiéyet 1,944mg povoddpikn Aaktoln.
Kda0e oioxio Enlift 20mg mepiéyet 3,888mg povobdpikn Aoktoln.

Mo mv TAn7pn Aloto Tev ekdoywv, PAéne evomra 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

EmkoAvppévo pe Aemtd vpévio diokia.

Enlift 10 mg: YrndAevka, ®ogdn, apeikupto ETKOAVUUEVE e AETTO VUEVIO dtoKia [e Babid yapayn Kot
TAEVPIKEG YAPUYEC BTNV TAVD TAELPA, LE TV eyydpaln “A A” omnv kdto mievpd. To diokio pmopei va
dwpebel og iogg dooelS.

Enlift 20 mg: Yrmoievka, wogdn, appikupta EMKAAVUUEVO PE AETTO LUEVIO dlokia pe Babid yapoyn/upe

TAELPIKEG YAPAYES OTNV TAV® TAELPE, pe TV eyxdpatn “E E” oty kdrto mhevpd. To diokio pmopel va

dwpebel og iogg dooelS.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég EVositelg



Oepamneio TV PElOVOV KATOOMTTIKOV ETEIGOdIMV.

Oepameio TNG dATOPOYNG TAVIKOV HE 1 Y®Pig ayopapofia.
Bepameio TNG KOWOVIKNG ayx®dovg dratapayfg (Kowmvikn eofia).
Oepameio TNG YEVIKEDUEVNC 0yXDOOVE SLOTAPAYNC.

Oepameio TNG 10E0WYLYOVAYKOOTIKNG SOTAPOYNS.

4.2  Aocolroyio Kol TpOTOS YOpPYNONS

Aocoloyia

H acpdleia tov nuepnoiov d6cemv dve tmv 20 mg dev £xet omoderyDel.

Meilovo kotoBlimtike exeioodia.

H ovviOng 66on ivar 10 mg draé nuepnoimg. Avdloya pe v amdkpion Tov Kdbe acbevovg, n 0601 pmopel
va avénbel éog ™ péyiom d6on Tv 20 mg nuepnoind.

Yovnboc amoutodvior 2-4  gfdopddeg ywoo TV emitevén avTIKATUOATTIKOD omoteAéouatos. A@ov
VIOY®PCOLV TO CUULTOUATA, omorteitat pio tepiodog Bepomeiog SLAPKELNG TOLAAYIGTOV 6 UNVAV Y10 TNV

otafepomoinon g andkpiong.

Arozopoyn Toavikod us 1 ywpic oayopapofio;

YuvIoTATol apylkn 06om TV 5 mg katd TV TpdTn gfdopdda mpv v avénon g do6ong ot 10 mg
nuepnoing. H 86on pumopel va avéndei mepartépm, péypt m péytot doon tov 20 mg nuepnoing, avaroya pe
TNV amoKplom Tov kdbe acbevonc.

H péyiotn omotehecpotikdtra emruyydvetal mepinov petd amd 3 unves. H Oepomeion dwapkel opketong
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piveg.

Kowowvikn ayywdng diazopoyn

H ouvvnbng docoroyia givar 10 mg dmoé nuepnoiong. XZvvnbwog amattovvior 2-4 gfdouddeg yio v
avakoVELon TV cupmtoudtev. H 66on umopel otn cvvéyela va peiwbei ota 5 mg 1 va avénbei ot uéytom
doomn tov 20 mg nuepncimg, avaroya Le TV omdkpion Tov Kabe acbevoic.

H xowwvikn ayydong dwatapoyn eivar po ypdévia voécog, kot cuvictatal Bepaneia 12 gfdopddwv yio v
otabepomoinomn g anodkpiong. H poakpokpoypdvia Bepaneio achevdv mov amokpibnkav otnv Bepameio £xel
peAetnOel yioo 6 Uveg Ko m ypNom TS yio TPOANYT VROTPOROV Urmopel vo, e€etdletol e eEATOUIKEVUEVT
Baon. Ta o@éin g Bepameiog TPEMEL VO ETAVEKTILOVTOL GE TOKTA YPOVIKAE S10.6THUATA.

H xowovum ayyddng Satapoyr eivor pio. KOADG OPIGUEVT] SLOYVOOTIKY] OPOAOYIO UG GUYKEKPLUEVNG
dlTapayne, n onoio dev TPEMEL Vo, GLYXEETAL Le VILEPPOAKN (1] VIEPUETPT) VIPOTOAOTNTA. PopUAKELTIKY
Oepamneion evdeikvotor povov edv 1 datapayn] €MOPE OMNUOVIIKG OTLS EMOYYEAUOTIKEG KOU KOWMVIKEG

OpaoTNPLOTNTES.



H 0éom avtrg g Bepameiog cuYKPITIKG Ue TN YVOCLOKY GUUTEPLPOPIKT Oepameio dev €xel a&oroynOel. H

Oepaneio pe eappaka gival HEPOG UG GUVOAIKNG BEPATEVTIKNG GTPATIYIKNG.

Teviksouévn ayyonc diazapoyn

H apyum do6on eivan 10mg dmaf nuepnoing. Avdioyo pe v amoxpion kabe acBevovg, 1 d6om umopel va
avénOel £mg T péyiotn 66om Tev 20 mg nuepnoid.

H poxpoxpoypévia Oepameio acbevov mov amokpiOnkav otnv Oepameio éxer peletnOel emi 6 pnvec,
TovAdyloToV, o€ acbeveic mov AduPovay 20 mg nuepnoimg. To opédn g Oepaneiog kabmg Kot 1 docoroyia

0o TPEMEL VO EMOVEKTILDVTAL GE TOKTA Ypovikd dtouotipato (BAEre evomra 5.1).

Tdcowvyovaykaotixny diazapoyn

H apywmn d6on givar 10 mg dna& nuepnciong. Avaroyo pe v omdkpion Tov kdbe acbevoie, n 06on pnopei
va avénbel émg 1o péyioto twv 20 mg nuePNGimg.

Agdopévov ot n IPA elvan o ypovia mabnon, ol acBeveig mpémer vo Aappdvoovv Bepameio yioo apkeTd
YPOVIKO JAoTNA £TGL MGTE Vo dacaurileTor 6Tt lvarl mAEOV eAHBEPOL GUUTTOUATOV.

Ta o@éAn g Bepamneiag Kot 1 60G0AOYiN TPEMEL VO ETOVEKTILMVTIOL GE TOKTA YPOVIKA dtoothpata (PAEme

gvotra 5.1).

Hlrxiwuévor agbsveic (> 65 etwv)

H apyik docoroyio elvar 5 mg amoé nuepnoiog. Avdioyo pe v omdkpion tov kdbe acbevoic, m
docoroyia pmopel va avéndei ota 10 mg nuepnciong (BAéne evotnra 5.2).
H amoteiespoticotta tov Enlift otnv kowovikn ayymon dwtapoyn dev €xel peretndel oe NAMKI®PEVOVG

acBeveic.

Houdiozpixog mAnBooudg

To Enlift 6ev Ba npémer va ypnoiponoleital yuo tn Oepaneio modimdv Kot eprfov katm tov 18 etdv (PAéne

evotnta 4.4).

Meiowuévn veppixn Acitovpyia

Agv omorteiton Tpocapproyn e d6ong o€ acbeveic pe Ao 1 HETPLOL VEPPIKT ducAelTovpyio. XvvioTTol
Tpocoyn o€ acbeveig e cofopd puetmpévn veppikn Asttovpyia (kKabapon kpeatvivng < 30 ml/min.) (BAéne

gvomta 5.2).

Meiwuévn nrozixn Asitovpyia

YovioTdTon apyikn 600m 5 mg nuepncing yo TIg TpOTEG dV0 Rdouddeg g Oepanciog o acbeveic pe Nmia M
pétplo NroTikn dvoAettovpyia. H 66on umopei vo, avénbel péypt to. 10mg nuepnoimg, avaioyo pe tnv
amdkpion tov kdbe acBevolhc. ZuvicTdTol TPOGOoYN Kot OINITEPO TPOGEKTIKY TITAOTOINGN NG d00NG OF

0oBevelC e onUavTIKY pelmon TG Nratikng Aettovpyiog (PAéne evotnta 5.2).



Aobeveic ue younlo ustoaforiond rov CYP2C19

IMa Tovg acbeveig mov etvar Yvawotd ot £xovv youniod petafoitopd tov CYP2C19, cuviotdran po apytkn
doon 5 mg nuepnoing katd T OdpKeld T@V Vo TPOTOV gfdonddov e Oepameing. Avdioyo pe tnv

amoKpilor Tov kabe asbevong, 1 doom pnopel va avéndei éog ta 10 mg nuepnoing (PAére evotnta 5.2).

ZOUTTOUOTO ATOTVPOHC TOV TOPOTHPOVVIOL OTAY O10KOTTETOL 1] Ospameio.

H amdtoun dwokony| 0o wpémel va amopevyetat. Otov Tpokertal va teppatiotel n Oepaneia pe eortolompdpun,
N d6on Oo mpémel vo EAATTOVETAL GTAOWOKE, KOTA Tn O1dpKel TOLAdYIoTOV piog pe 000 gPfdopddmv,
TPOKEEVOL va. pelmbel o0 Kivouvog eupaviong copunTopdtoy andcvpong (PAére evotnrteg 4.4 kai 4.8). Eav
EUPAVIGTOOV 1] OVEKTO CUUTTOUOTO UETE OO [0 EAATTOGCN TG 00GOAOYIOG 1 KOTA TN OlKOMT TNg
Oepoameiog, TOte Oa Tpémel va, eEETAOTEL TO EVOEYOLEVO EMAVAYOPNYNONG TNG TPONYOVUEVIC 00GOAOYIOC. TN

GUVEYELN, O 1TPOC UTOpPEL Vo, cuveyicel TN peiwon g d0coroyiag, aAAG e o 6Tadlokd pLOUO.

Tpomog yoprynong

To Enlift yopnyeitol o¢ pa epdanaé nuepnoia d6om kot uropei va Aapupdvetar pe N xopig tpoen.

4.3 Avtevoeiteg

Yrepevaichncio 6Ty dpacTiK) 0VGIN 1] GE OTOLOONTOTE Od TO EKSOY0 TOV AVOUPEPOVTOL GTNY EVOTNTO, 6.1,
Tavtoypovn Oepaneio pe pn ekAexTiKoDs, U aVOSTPEYILOVE OVOGTOAELG TNG LOVOUUIVOEELDAGTC
(avaotoreic-MAO) avtevdeikvotal 6e60UEVOL TOL KIVODUVOL ELPAVIONE GEPOTOVIVEPYIKOD GUVOPOLOL UE
avnovyia, Tpopo, vrepbeppia KTA. (PAéne evomra 4.5).

O cVVOLAGLOC TNG ECLTOAOTPAUNG LE AVACTPEYLLOVS OVOGTOAELS TG pLovoavoéeddong MAO-A (m.y.
HOKAOBEWION) N LE TOV OVOSTPEYIHO U EKAEKTIKO ovooToréo MAQO, ™ AveloAidn, avievdeikvutal
0€d0UEVOD TOV KIVODVOL EUPAVIOTC GEPOTOVIVEPYLKOV GLVIPOLOV (BAETE evotnta 4.5).

H ecitolonpaun avtevdeikvotar o€ acbeveic pe yvoorn mopdtoon tov dactiuatoc QT M ovyyevég
ovvopopo pakpov QT.

H eotodompdpn avievdeikvotol 6€ GUVOVOGHO LE PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOV EVAL YVOGTO OTL TPOKOAOLV

napdroomn tov daotiuatoc QT (BA. evotnta 4.5).

4.4  E101kéc TPOEIdOTOGELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1| Y p1oN

Ot ax6A0V0EG £101KEG TTPOEISOTOMGELG KOt TPOPLAGEELS 1ohoLV Yia TN OepamevTiki) katnyopia tov SSRIs

(Selective Serotonin Reuptake Inhibitors/ExAextikol avactoleig enavampocAnyng TG 6EPOTOVIVIG).

Iodrazpucdc TAnOvoude

To Enlift dev npémel va ypnoyomoteitat yio tn Oepaneio mardidv kot eprfaov kato tov 18 etdv. H gupdvion

CUUTEPIPOPDY GYETILOUEVOV LE AVTOKTOVIO (ATOTEPEG AVTOKTOVIOG KOl CKEYELS AVTOKTOVING), KOOMS Kol M



eppdvion exfpikng cuumepLPopds (Kupig EMBETIKOTNTO, EVAVIIOTIKT CUUTEPLPOPE Kot BVOG)
TopoTNPENONKAY e HeYaAVTEPT GLYVOTITA GE KAMVIKEG OOKLUES e TTodLd Kot EprjBouvg Tov Adupavay
avTikataOMnTikd 6€ oOYKplon [e ekeivovg mov AdpPavay gikovikd edppoko. Edv, eviovtolg,

moQUoloTEL Vo Yop1yNnOel oxetikn aymyn, AOy® KAVIKNG avaykne, o acBevig mpénet va mopoakolovdeitan e
TPOCOYN YO TNV ELPAVIOT] AVTOKTOVIKOV CUUTTOUATOV. EmmAéov, dev vapyovv peyaing d1apKelag

oTol el acedArelng o Tod1d Kot eerfovg, OGOV 0POPA OTN COUATIKN TOVG avATTLEN, TNV OPILAVeT], T

YVOOTIKN avaTTLEN KoL TNV OVATTUEN GUUTEPUPOPAG.

Iap&do&o dyyog

Mepikoi acBeveic pe dratapayn TaviKoD WTopel vo Pudcouy GUUATOUATE VENUEVOD AYYOVG KOTA TNV
évapén Bepaneiog pe avrikotadAmtikd. Avt n Tapddoén avtidpacn cuvnbmg vToywpel vTog dVO
efdouddmv KoTd T ddpkeln TS GuvEKong TG Oepaneiog. Zvvictdtotl pia yaunAn d6om Evapéng yio

pelwon ¢ mhavotTnTag ELPAVIONS ayxoYovou enidpaong (BAéne evotnta 4.2).

Ennrrikéc Kpioegig

H eortaronmpdun 0o wpémel va S1akoOTTETOL €AV 0 AGOEVIG EUPOVIGEL EMANTTIKEC KPIOELS Yo TPAOTN POpPd, M
€4V VIAPYEL ADENON TNG GLYVOTNTAG ELPAVIOTG TV EMANTTIKAOV Kpicewv (og acbeveic pie mponyovpevn
duryvaoon emanyiag). Ot SSRIs Ba mpénet va amopevyovtal o€ acbeveig pe actadn emAnyia, Kot ot aobeveig

Ue ereyyopevn emAnyio TpEnet va mopoKolovfovvtal oTevd.

Movio.
O1 SSRIs mpémet va ypnoipomolovvTal e TPocoyn o€ acheveic pe 1otopikd paviag/vropaviag. H aymyn pe

SSRIs pémel va S10KOTTETOL GE OTOLOVONTOTE 0GOEVT EIGEPYETAL OTI LOVIOKT) QAOT).

Awpnng
Ye aofeveic pe dapntn, n ayoyn pe kamotov SSRI umopei va petafdiiel to yAvkoipiko LYo
(vmoyAvkoupio 1 vaepylvkopic). Evoéyetal va ypelactel mpocappoyn e 606mg T teovAivig /Kot Tmv

omtd TOV GTOUOATOG VITOYAVKAUK®DV TAPUYOVIMV.

Avtoktovio/ZKEWELS OVTOKTOVIOG 1] KMVIKN emdeiveon

H xatabiwyn oyetiletal pe avénpévo Kivouvo oKEYEDV 0VTOKTOVIOG, QVTOTPOVIATIGHOD KAl 0VTOKTOVIOG
(ovpuBdavta oyetilopeva pe avtoktovia). O kivouvog avtdg Tapapével £ 0Tov emEAOEL GNUAVTIKTY DPEST).
Agdopévov 6ti Bedtioon pmopel va punv copPel Katd tnv SIIpKELD TOV TPOTOV AymV 1 Kol TEPIGGOTEPOV
ePdopadmv ¢ Bepameiog, ol acbeveig Ba mpémet vo mapakolovBohvtal 6TV Emg 6TOL EUPOVIGOET avaloyn
Bedtioon. Amoteldel yevikn kKAvikn epmelpio 6t 0 kivouvog avtoktoviag pmopel va avéndel ota tpoipa
oTAd0 TNG AVAPPMONG.

AMAEG YUYLOTPIKEG KOTAGTACELS, Y10 TIG 0moieg cuvtayoypapeital to Enlift, pmnopei eniong va oyetilovron pe

avénpévo kivduvo yia cupfdvta oxetifopeva pe avtoktovia. Emmpocheta, o1 kataotdoelg autég umopel va



cuvurtapyovv pe peifova katablmtikn Swatapayn. Ot idieg Tpopuidtelg mov Aapfdvovtat 6Tov
avtetoniCovrol Bepamevtikd acbeveic pe peiCova katablmtikn dwatapayn Oa Tpémel, Kat’ ENEKTAOT], Vo,
Aappdévovior 6tav aviipeTtoniloviatl acBeveic pe GAAEG YL LATPIKES OLUTAPOYES.

Acbeveig pe 10T0p1kd cLUPAVTOV oXETICOUEV®V LE AVTOKTOVIO, T} EKEIVOL TTOV EULPAVI{OVY CTULOVTIKOD
Babuod avtoktovikd Weacud Tpv and v Evapén g Oepameiag, eival yvooto 0Tt dStaTpéyovv PeyoAdTEPO
KivOLUVO GKEYEMV OLTOKTOVIOG N AOTEIPAS OVTOKTOVIAG, Kot Oa TPEMEL vV TAPOKOAOLOOVVTAL TPOCEKTIKG.
oTn ddpketo TG Bepaneiog. Mo PHETO-0VAAVGOT EAEYXOUEVOV LE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKOV SOKIUADV |E
avTikataOMaTIKG eapuake o eviidkeg acheveic pe yoylatpikég dratapayés £d1&e avénuévo Kivouvo
OVTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAG UE OVTIKATOOMITIKG 6€ GUYKPIOT LE TO EIKOVIKO QApoKo og acheveic nAwkiog
KaT® TV 25 £1dV. LTeVi TopaKkoA0VONoN TOV 0cOEVAOVY, Kol 1010ATEPA AVTMOV TOV S1UTPEXOVY LYNAO
Kkivouvo, Oa Tpémel va cuvOLALETAL LE TN QUPIOKEVTIKT 0y®YN, EWOIKA 6TV apyn TG Bepameiog Kot petd
oo aAlayég ot 60coAoYia.

Ot aoBeveic (Kot 01 PPOVTIOTEG TV 060EV®VY) TPETEL VOl EIVOIL EVIILEPOUEVOL YLOL TNV OVAYKT)
TOPAKOAOVONONG Y10 OTOLONTTOTE KMVIKT EMOEIVIOOT), AVTOKTOVIKT] GUUTEPIPOPA 1| CKEYELC KOl
aoLVNO10TEC OALOYEG OTN GUUTEPLPOPA Kol VO 0Vl THOOLV 1UTPIKT GUUBOVAN GUECHOC EAV ELPAUVIGTOVY TO.

GUUTTAOLOTO OV TA.

Axadisio/wouyokivntikn ovnouyio

H ypnon twv SSRIs/SNRIs €yel ouoyetiotel pe v avamtuén axadiciog, mov yapaxtnpileTor amd po
VTOKEEVIKA OVGAPESTN 1) EVOYANTIKN avnovyio Kot avaykn yio Kiviion mov cuyvé cuvodeveTal amd
advvapio va kabicet Koveig 1 vo Topapeivel axivntog. Avt givor o mlavo va cupPel katd tn didpreta
TOV TPOTOV Alyov efdopddmv g Bepaneiag. Xtovg acbeveic mov epeavilovy To GUUTTONATA VT, 1)

avénon tng docoroyiog pmopei va gival emPBAapng.

Yrnovorpoipio

Yrovotploipia, Tiloavog Adym TG anpocopng EKKPLong avtidtovpntikng opuovng (SIADH), éxel omdvia
avaeepbel katd v xpnomn tov SSRIs kot yevikd vroywpei pe v dtoukom g Oepaneiag. [pénet va divetan
TPocoyN oTovg acbeveic Tov dlatpéyovy Kivouvo, OTmg ot NAKIOUEVOL 1] 01 0eBeVeElg pe Kippman Tov
NTaTog, N €0V YiveTal ¥pNon 6€ GLUVOVAGLO IE GALO QAPLOKO TO OTTOI0L UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV

VIOVATPLOLLGL.

Awloppayio

Yrnp&oav avapopés SEPLATIKMOV OLLOPPUYIKDV SLOTAPUYDY, OTME EKYVUMGELS KOL TOPGUPA, KOTH TNV Ay®yn
pe SSRIs. Xvviotdror tpocoyn o€ acbeveig oe aywyn pe SSRIs, wiaitepa 6tav Aappdvovy Tavtdypovo ard
TOV GTOUOTOG AVTITNKTIKA, POPUAKEVTIKE TPOTdVTa TOV gival Yvmotd 0Tt ennpedfovy T Agitovpyia TV
OLLOTETAAIOV (). ATLTO AVTIYLYOGIKA Kot pavobelalives, Ta TePIocOTEPE TPIKVKAIKA OvTIKOTAOAMTTIKG,
TO OKETVAOGOAMKVALKO 0ED KOl TaL [T 6TEPOEN avTIQAEYLovdon dpuaio (NSAIDs), tikchomidivn kot

OmLPOAPOAN) Kol 68 AcOEVEIS e YVOOTEG AUOPPAYIKES TAGELC.



O exdextikol avaotoleis emavanpdoinyng oepotovivig (SSRIs)/avactoreig entavanpocAnyng oepotovivng
vopadpevarivng (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evééyetar va av&dvovv tov kivouvo apoppayiog LETE TOV TOKETO

(BA. evotnreg 4.6, 4.8).

ECT (nAgktpoomacuobepaneio)

Yrdapyel mepropiopévn KAvikn eumepia yio tnv yopnynon tov SSRIs tavtoypova pe ECT, cuvendg

GUVICTATOL TPOGOYN).

2EPOTOVIVEPYIKO XVOVOPOLLO

2UVIGTATOL TPOGOYT| EAV CLYYOPNYEITOL EGITAAOTPALY [LE PUPUAKEVTIKE TPOIOVTO TOV TOPOVGLALOVY
GEPOTOVIVEPYIKT] OPAOT], OTMG 1| COVUATPITTAVN 1 GAAEC TPITTAVES, TPOUAOOAN KO TPVILTOPAVT).

Y& OTAVIEG TEPUTTMOGELS, 1) ELPAVICT) GEPOTOVIVEPYIKOD GLVOPOUOL £xEl avapepBel oe acbeveic mov
Aapavouv tavtdypova SSRIs kot cepotovivepyikd QaplokenTiKd Tpoiévta. 'Evag cuvévaopog
CUUTTOUATOV, OT®G O1EYEPOT, TPOLOG, LLOKAOVOG Kot VITEPBEPLia, UTOPEL VO DVTTOJEIKVOOLV TV OVATTLEN
avTNG NG Katdotaonc. Edv epoaviotovv tétola cupntopata, 1 0epaneio pe tov SSRI kot to

GEPOTOVIVEPYIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VoL S10KOTEL AUECHOC KOl VO EEKIVI|CEL GUUTTMLOTIKT Oy®YT].

St. John’s Wort (Hypericum Perforatum/Y nepikd/Boicoudyopto)

H tavtoypovn xoprynon eutikov Bepaneidv mwov mepiéyovv St. John’s Wort (Hypericum
Perforatum/Y nepicd/Baioapdyopto) pe SSRIs pmopel va £xel og amotélecua adénon oty enintmon Tov

avemBountov evepyeldv (PAEne evotnta 4.5).

ZOUTTOUOTO 0TOGVPGTC TOV TTOpoTNPovVTOL dTo drokomTeTon N OEpameio,

Ta copntdpate omdsvpong eivar cuyva otav dtokontetal 1 Oepaneio, €101k edv 1 dtokomn yiveTan omdTOUA
(BAéme evotnra 4.8). XT1¢ KAVIKES SOKIHEG, To avemBOuNTa cupPavta Tov TapaTnPHONnKaY KOTA TV
dtakom ¢ Oepaneiog epeavioTkay 6€ T0600To TEPinov 25% twv acbevav mov Ehafav Oepameio pe
eottahompapn kot 15% tov acbevdv mov AapPovay e1KoVIKO QApLLOKO.

O «ivéuvog EUEAVIOTG TOV CUUTTOUATOV ATOGVPCNG UTOPEL VO EIVaL GUVAPTNOT TOALDV TAPAYOVI®V,
SLUTEPTLOUPAVOUEVDV TNG O1APKELNG Kol TNS docoAoyiag TG Oepaneiog, Kabmdg Kot Tov puOpod eAdTTmong
™G 00GoA0YioG. ZAAN, dtaTopayés alcOnTikdmTag (CUUTEPIAOUPBAVOUEVOVY TOV TOPcONGIOY Kot TNG
aioBnong nAekTpikol cok), daTopayEg VITVOL (GLUTEPIAALPOVOLEVTG TG ODTVIOG KOl TOV EVIOV®V
ovelpwv), di€yepon 1 Ayyoc, vavtio Ko EUETOG, TPOLOC, GVYYLON, EPIOPWOT, KePaialyio, didppola,
aioOnuo ToAU®VY, cuvolsONUATIKY aoTdfELn, eVePEBoTOHTNTA Kot dlaTapayEs TG OpUoNS ival ot To Guyva
avapepOLEVEG avTIOPACELC. ['evikd, QVTA TO GUUTTOLOTA VoL L0 MG LETPLO, OGTOGO, GE KATOLOVE
acBeveic pmopet va givol cofapd g Tpog v £viact. Avtd cuvBwg cupfaivovy KoTd TN JdpKELD TOV
TPOTOV NUEPDOV TNG SAKOTNG TNG Oepameiag, arid vINPEAV TOAD GIAVIEG AVOPOPES TETOUMV CUUTTOUATOV

o€ aobeveig o1 omoiol akovolo TapEAelyav Lo HOoT).



I'evikd, avtd To cupTTOpRAT Elval 0VTO-TEPLOPILOpEVE KOl GLVABWMS VTTOYWPOLV PEGa GE 2 gfJOUAdECS,
LOAOVOTL Gg Kamolo, dropo uropei va mapataboiv (2-3 univeg | tepiocotepo). ' to Adyo awtd, cuvieTdton
1] EGLTOAOTPALT VO LELOVETOL GTAOLNKE OTOV dlakomTeTan 1) Oepameia, Yo €va S1A0TNHa apKeETOV EfdOUAdmOV
N UNVeV, avaAoyo Le TIg avayKeS Tov 0o0evong (BAETE «ZUUTTMOUOTO OTOGLPOT|G TTOV TOPATNPOVVTOL OTAV

dwaxontetal | Oepaneion, evotnra 4.2).

Zrepovioio Nococ

YuvioTdton TPocoyn o€ acbeveic pe otepaviaio vOoo A0y TEPLOPIGUEVTG KMVIKNG epmtelpiag (BAEre

gvomta 5.3).

ITopdracn Tov dwwctiuatoc QT

H ecwwarompaun éxet Ppebei O6t1 mpokaAei docogfaptmdpevn mopdatacn tov Swotiuatog QT. ‘Exouvv
avaeepbel meplotatikd mapdtaong Tov dwotiuatog QT kot kolkaxkn appvbuia, coureptlopavopévng g
POV Kotakng tayvkapdiog (Torsade de pointes), katd v mepiodo UETE TNV KLKAOQOPIQ TOV
QOPUAKOV, KLPIWG 68 asBeveic TOV YUVAIKEIOL VA0V, LE VTOKOAMOALLI, 1] LE TPOVTAPYOVCH TUPATACT) TOV
dwotipartog QT 1 dhieg kKapdiakég madnoelg (PA. evotnteg 4.3,4.5, 4.8, 4.9 ko 5.1).

[Ipocoyn cvvictdtan o acBeveig pe onpavtikny Bpadvkapdia, 1 o€ acbeveis e TPOSPAUTO 0EL EUPPOYLLO. TOV
pookapdiov 1 Un avIppoToOUEVT] KOPILOKN AVETAPKEL.

Hlektpodvtikég droTapayés, OTMG VIOKOALULLLIN KOl VTOUOYVNoLoLpia, ovEdvouy Tov Kivouvo yio KakonOeig
appvbuieg kot Tpémel va dtopbdvovton Tpv TNV Evapén Beponeiog e eortolompdun.

Edv acBeveic pe otabepomompévn kapdiakn voco Aapfdvovv aywyr, Oa mpénetl va eEetdletor ) deEaymyn
evog HKT wpwv v évapén g Bepamneiog.

Av gppaviotovv onpeia kapdiokng appvipiog Katd tn didpkelo g Oepaneiog pe esrtaiompaun, n Oepaneia

0o pémel va otapatiost kot Eva HKT Oa mpémetl va exteleitat.

TNovkoua Kisiotc 'oviag

Ot exAextikol avactolreic enavanpdosinung oepotovivig (SSRIs), mepriapfoavoprévng g eG1TaAomTpapng,
EVOEYETOL VO £XOVV Lo, ETIOPOCT 6TO HEYEDOC TNG KOPNG EXOVTOC MG OMOTEAEG O TN Hudpiacn. Avti 1
LLOPLOTIKNY EMIOPAOT EXEL TN SVVOTOTNTO VO GTEVEYEL T YOVIO TOL LATION EXOVTOG MG OTOTEAECUA OENUEVT
evoopOdA e Tieon Kot YAabkoua KAEIGTNC Yoviag, 01k o€ acbeveic pe Tpodidfeon. Emopévac, n
ECITOAOTPAUN TPETEL VOL YOPTYELTOL LLE TPOGOYN GE OGOEVEIC [LE YAOUK®UO KAEIGTNG YOVIOG 1 10TOPIKS

YAOVKOLOTOG,

YeEovalikn SvoAgttovpyia

O exdextikol avaoTtoleig emavanpdoinyng oepotovivig (SSRIs)/avactoreis enavanpocAnYNg oepoTovivg
Kot vopemveppivng (SNRIs) evdéyetor va mpokaiécovy cuuntdpato ce£ovalikng dvsiertovpyiog (PA.
evotnta 4.8). Avapépnkav Tepmtdoelg Lokpoypoviag 6eE0VOAKNG SVGAEITOVPYING, OOV TO CUUTTMOLOTO

ouvveylomnkav Tapd tn dwokonr] tov SSRIs/SNRIs.



To Enlift mepiéyet Aaktoln. Ot acbeveic pe omdvia kKAnpovopkd tpofAnuata dvcaveiog otn yohaktoln,

OAIKN avemdpKelo AaKTAoNG 1 SucamoppoPnong YALKOLNG-yorlakTolng dev mpémet vo Aapfdvouvy avtd o

QAaPLOKO.

To eappako avtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dickio, lvar ovtd OV ovopdlovpue

«ehevbepo vatpiovm.

4.5 Aliemopdosig pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPég aliniemiopaocng

DapuoKoduvaukéc CAAMAETIOPATELS

20vo0aouol IOV AVIEVIEIKVOVIOL:

THaparaon tov draotiuaros QT

Agv éyovv mpaypotomonfel QOPUOKOKIVITIKEG KOl (POPUOKOSVVOUIKEG UEAETEC TNG ECLTOAOTPAUNG OE
oLVOLACUO e AAAL QOPUOKEVTIKA TTpoidvTa mov mapateivovy 1o didotnua QT. Agv pmopei va amoxielotel
éva TPOGHETO AMOTEAEGHO TNG ECITAAOTPAUNG KO VTV TOV POPUIKEVTIKAOV TPOiOVI®V. Q¢ €K TOVTOV,
OVTEVOEIKVLTAL 1] GLYYOPNYNOT TNG ECITOAOTPAUNG HE (QOPUOKEVTIKG 7POIOVTO, OV EMUNKOVOLV TO
dwwomua QT, 6mwg avtiappuOukd kAdong TA wor I, aviiyvyoowd (m.y. moapdywyo eoawvodialivng,
mpolion, oAomEPIOOAN), TPIKVKAIKA OVTIKOTOOMITIKG, OPIGHEVOVG avTIUiKpoPlakods mapdyovtes ().
onaperoéacivn, po&iprotacivn, epvbpopvkivn IV, mevtopdivn, avbehovociokr Oepomeio, daitepo m

aroeavtpivn), optopéva, avTustapvika (aotepilldAn, rloraotivn).

Mn avaorpéyiuor, un exlextixoi ovooroleic MAOIs

[epumtmoeic cofapmdv avidpdoemv £xovv avopepbel og acbeveig mov eddpuPavay aywyn pe évav SSRI oe
GUVOLOGHO LE UM EKAEKTIKO, UM OVOOTPEYILO avacTOAEN TG HovoapvoEelddong (MAOI), kot e aoBeveig
oL TPOceaTa giyav dtokdyel T Bepameia pe Evav SSRI kat siyoav apyiost Oepaneio pe TETOOV OVOGTOAEN
™G MAO (BAéme evotnrta 4.3). Xe PEPIKEC TEPIMTMOELS, O ACHEVIG ELPAVICE CEPOTOVIVEPYIKO GVVOIPOLLO
(BAéme evotra 4.8).

O cVLVOLAGLOC EGITAAOTPAUNG LE [N EKAEKTIKOVG, U1 OVOCSTPEYILOVS avaoToAels Tng MAO, avtevdeikvotat.
H ayoyn pe ecrtadonpaun propei va Eekivnoetl 14 nuépeg petd m drokonmn g Bepaneiog pe pun
avaotpéyiuovg avaotoreic g MAO. Ilpénel va nepdcovv TovAdyiotov 7 nuépeg LETA TN SLOKOTY| Oy@YNg

LLE ECLTAAOTPALUT, TPV TNV EVAPEN AY@YNG LE U1 EKAEKTIKO, Un avaocTpéyipno MAOL

Avaotpéyiuog, sxiextixog avaotoléag MAO-A (uoxloPeuion)
AOY® TOV KIVOOVOD EUPAVIOTIG GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLOD, O GUVIVUGHOG EGLTOAOTPAUNG LE VOV

avaotoréa MAO-A, 6nwg 1 pokAoPeuion, avrevoeikvotar (PAérne evotnta 4.3). Edv o cuvévacpoc



amodelyBel avaykaiog, avtdg O Tpémel va EEKIVIIOEL OO TN YOUNAOTEPT] CLVIGTMOUEVT d0GoA0Yi Kot Bal

TpEmEL va eVioyLOel 1 KAviKN TapakoiovOnon).

Avaotpéyiuog, un exlextikog avaotodéog MAO (Aivelolion)

To avtiPiotico Aveloiidn givar £vag avasTpEWIog, Un EKAEKTIKOG avaoTtoréag MAO kot dev Ba mpémet va
yopnyeitan o€ acbeveig vrd Bepaneio pe eortorlompaun. Edv o cuvdvaoudc amoderydel amapaitntog, Oa
TPETEL VO YOPTYELTAL PE TIG EAGYLOTEG OOGOAOYIES KOl VIO GTEVN KAVIKY Topoakoiovdnon (BAéne evotnta

43).

Mn avaotpéyiuog, exiextikog ovaororéog MAO-B (celeyidivy)
Kotd Tov cuvdvacpo e oeheyihivn (un avaotpéyipoc avactoréag MAO-B), aratteitatl 7pocoyn Ady® Tov
KIVOOVOL aVATTUENG GEPOTOVIVEPYIKOD GLUVOPOIOV. AdGGEIC GeEAeYIAivNg uéypt 10 mg nuepncimg Egovv

ovyyopnyNOel e ACQAAELN LLE T POKEWIKT CLTAAOTPALLY).

20vo0aouol Tov AToITOVY TPOPULAGLELC Yio T YpHoN.:

2EPOTOVIVEPYLKG, POPUOKEVTIKG TPOIOVTO.
H cvyyopnynon pe 6EpoTovepyIKd QapUOKELTIKA TpoiovTa (1T.). fovmpevop@ivn, TPapadOrn,
GOVUOTPUTTAVY KOl GALEG TPITTAVEC) UTOPEL VO 0VENGEL TOV KIVOUVO EUPAVIOTG GEPOTOVIVEPYIKOD

GUVOPOLLOL, Hia SVVNTIKE ameAnTIKn Yo T (on KoTdoToo.

DapUOKEVTIKG, TPOIOVTO, TOV UELWOVOVY TOV ETIANTTIKO 0DOO

Ot SSRIs umopovv va, LELO®GOVY TOV EMANTTIKO 0V30. ZVVIGTATOL TPOGOYN OTAV YPTCLOTOLOVVTOL
TOVTOYPOVA AL POPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV UITOPEL VO LELOGOVY TOV EMANTTIKO 0Vd0 (T.Y.
avtikataflmtikd (Tpikuiucd, SSRIs), vevpodnntikd (pawvobelalives, Bero&avBiveg kKot Bovtupopavoveg),

peprokivn, foumpomidvn Kot TPapadOAn).

Aibo, porropavn
Ymip&av avaeopés avénpévng dpdong o mepurtmoclc 6mov ot SSRIs cuyyopnyndnkav pe Ao 1
TPLRLTOPAVY], GUVERADG 1] TaVTOYpOVN ¥pN o1 Twv SSRIs pe avtd ta pappokevTiKd Tpoidvto Tpénet va yiveton

LLE TPOGOYN).
St. John’s Wort (Hypericum Perforatum/Yrepio/Baloaudyopto)
H towtoypovn xpnon SSRIs kot putikdv Oepaneidv mov mepiéyovv St. John’s Wort (Hypericum

Perforatum/Y mepucd/Badcapdyopto) pumopei va £yl oG amoTtéAEG O ADENCN GTNV EXITTOGCT TOV

avemountov evepyeldv (PAEne evotnta 4.4).

Awoppoyio
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Mmnopei va epeaviotel PeTABOAN OTNV OVTUITNKTIKY 0pAGcT) OTAV 1) EGITOAOTPAUT GUVOLOOTEL [LE OO TOV
GTOUATOG XOPNYOOUEVA OVTIINKTIKA. AcBeveilg oL AoUPAVOLV A0 TOV GTOLATOC YOPTYOVLEVT] OVTITNKTIKNY
Oepaneio Tpémel va TapakoAovBodvTaL TPOGEKTIKA Yio TV TEN TOL aipatog otav apyilet 1] S10KOTTETOL 1
Oepaneio pe ecrtaronpdun (BAéne evotra 4.4). H tovtdypovn ypnon LE Un OTEPOELON AVILPAEYLOVAOI
eappoka (MEZAD) pumopel vo avénoet v arpoppayikn téon (PAéne evotnra 4.4).

AAxoor
Kopio @apuokoduvoutkn 1 opuakokvnTikn aAAnAenidpacn dev avouévetot uetald eG1TUAOTPAUNG Kot
oAkoOA. [Tapdra avTd, OT®C Kot PE OAO TO YUYOTPOTA POPUUKEVTIKG TPOTOVTA, O GUVOVLOGUOG LE TO AAKOOA

&V GUVIGTATOL.

DopPUOKEVTIKG, TPOIOVTO TOV ETAYOVY DIOKOALOLULO/DTOUAYVHOIOLUIO,
Amonteitan Tpocoyn Kot TNV To0TOYPOV PO PUPUAKEVTIKMV TPOTOVI®MVY TOL TPOKAAOHY
VITOKOALOLLO/ VoY VI GO, 0pOoD VTEG O KATOGTAGELS AVEAVOLV TOV KIvOuvo KakonOmv appubuay

(BA. evotnra 4.4).

DapuokokvnTikéc AANAETIOPAGELC

Eridpoon 6AAwV @opuoksvTik®y Tpoioviwy oth QopUaKOKIVIITIKY THS ECITAAOTPOUNC

O petofoAiiopodg g esttaronpdung tpoypatonoteitot kKuping uécw tov CYP2C19. Ta CYP3A4 kot
CYP2D6 umopei eniong vo copaiiovy 610 HETOPOAICUO, OV Kot 6€ UKpOTEPO Pabpd. O peTafoAopOg TOV
Kkvptov petaforitn S-DCT (amopeboMmuévn eo1taAompdpin) oivetal 0Tt KOTAADETOL 6€ KATo10 Pabuod amod
10 CYP2De6.

Xvyyopnynon ecttaronpapng pe openpaloin 30 mg dnaé nuepnoing (Evav avactoréa tov CYP2C19) eiye
¢ amotédespa TV pETpLa (mepimov 50%) avénom 6Ny cUYKEVTPW®OT| TG ECITAAOTPAUNG GTO TAAGLA.
Zuyyopnynomn ecttahonpapng pe oietidivn 400 mg 61 nuepnoing (Evav PeTpimg 1oXLPO YEVIKO OVAGTOAEN
evlbpwv) elxe og amotédeopa o péTpa (tepinov 70%) adEnon oty cLYKEVIPMGT TG ECITAAOTPALNG GTO
TAGo L.

[Ipocoyn cvvietdtal 6TV YOpNYEITOL EGITAAOTPAUN GE GLUVOVAGHO pE olpeTdivn. [Ipocappoyn e
docoloyiag pmopel vo dtkatodoyeitat.

INoa 10 A0yo avto, ypeldletotl TPOGOYN OTAV 1) EGITOAOTPAUT YPNCYLOTOLEITOL TAVTOYPOVA LE OVAGTOAELG TOV
CYP2C19 (m.y. opempaldin, ecopenpaloin, erovkovaloAn, erovfolapivn, AaveompaloAn, Tiukhomidivn) 1
ue oetidivn. Melwon g 666m¢ ¢ eottolompdunc puropet va givor amapoitnt pe pdon my

TaPoKoAoVON oM TV aveTIBOUNTOY EVEPYEIDY KOTA TNV TowTOYpOVN Oepameio (PA. evotnta 4.4).

Eridpaon tnc soitalompounc oty @opuoKoKivnTiKy GAAWV QOopUOKEDTIKWY TPOIOVIWY

H eortarompdpun givor avaoctoréac tov eviopov CYP2D6. Zuvictdton mpocsoyn KoTd TV cuyyopniynon

ECITOAOTPALNG LLE POPUOUKEVTIKA TPOIOVTA TV OTOI®mV 0 UETUPOAICUOG TPOYLATOTOLEITOL KVUPIMG Ao aVTd
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10 évCupo, Kol £(ovv oTEVO BEPUTEVTIKO OEIKTN, Ty PAEKAIVION, TPOTAPUIVOVT KOl LETATPOAOAT (OTOV
YPNOUYLOTOLEITAL GTNV KOPIIOKT] AVETAPKELR), 1) KATOL POPUAKEVTIKA TPOiOVTA OV €Mdpovy 6To KNZ Kot
petaporifovar kupimg and 1o CYP2D6, m.y. avikataMmtikd, 0nTmg 1 deoimpapivn, KAompapivn Kot
VOPTPUTTUAIVI] 1] OVTIYVYWOGIKA, OTTMG 1) PLoTEPLOOVT, Betopdalivn kot alomeptdorn. [Ipocappoyn tng
docoloyiag pmopel vo dtkatoloyeitat.

H ovyyopnynon pe deompapivn 1 LETOTPOAOAN ElXE MG OMOTEAEGUE, KOl OTIG dVO TEPITTMGELS SITAUCIAGLO
07O TAAGO TOV EMTESOV AVTOV TV 000 vrooTpoudtav CYP2D6.

Mehéteg in vitro €6€1&av OTL 1) EG1ITOAOTPAUN UTopEl eniong va Tpokodécel aobevi avaotoin tov CYP2C19.
SVVIGTATOL TPOGOYN KATA T GUYYPOVI] YOPNYNON UE PUPUAKEVTIKG TPOTdVTA TaL 0Toia peToforilovtal and

10 CYP2CI9.

4.6 TovipétnTa, KOG KO Yolovyia

Tovipdtra

Agdopéva oe (ma &xovv deietl OTL 1 GLITAAOTPA UTOPEL VO EXNPEAGEL TV TOLOTNTA TOL GTEPLATOS (PA.
gvomta 5.3).

Avopopés and mepiotatikd og avOpamovg pe kdmolovg SSRIs éyovv deietl 6TL M emidpaon otV mOWOTNTA
TOV CTEPLATOG EIVAL AVACTPEYILT.

Agv €ovv mapatnpndel péypt oNUEPA EMTTMOCELS GTNV AVOPOTLVY YOVILOTNTA.

Konon

Mo v ecttalompapn, VEAPYOVY HOVO TEPLOPIGUEVE KAVIKA dESOUEVE, GYETIKG e TNV €kBEoT KaTA TNV
Konon.

Meléteg og {da katédel&ov ToEKoTnTo GTNY avoTapay®yikn wavotnta (PAEre evotnta 5.3). To Enlift 6ev
TPETEL VO YOPTYEITAL KATE TNV S1APKELN TNG EYKVHOGVVG, EKTOG EAV EIVOL CAPDS OTAPAITITO KOl LOVOV
§MELTO, OO TPOGEKTIKT EKTIUNGN TNG OYE0TG KIVOVVOU/0QELOVG,.

Ta veoyva Oa mpénet va mapoakolovdovvtal dv 1 ¥pNoN TG ESITAAOTPAUNG OO TNV UNTEPA cuveyileTat
UEYPL T TEAEVTO OTASIO TG KUNGNG, 0laiTeEPa KOTA TO Tpito Tpiunvo. H amdtoun diakonr katd
dudpkela ¢ komong B Tpénel va, amoPevyeTaL.

Ta TapaKATO CLUTTOUATE UTOPEL VO TOPOVGLUGTOVY GTO VEOYVO UeTd and yprion SSRI/SNRI amd v
UNTEPQ OTA TEAELTAIN GTASLOL TNG KVUT|OTG: AVATVEVCTIKY SLGYEPL, KLAVMOOT), ATVOL0, ETANTTIKEG KPIGELS,
aotabeln Bepuokpaciog, SuoyEpela GiTIoNg, EUETOC, VITOYAVKALLLIN, VITEPTOVI, VITOTOVIA, AOENCON TOV
OVTOVOKAQGTIKOV, TPOLOC, VELPIKOTNTO, svepedioToHTNTA, ANBOPYOS, cLVEXEG KA, LITVIALL Kot SVCKOATM
otV €hevor Tov VIVoL. Ta cuUTTOpATO AVTE B LITOPOVGAY VO OPEIAOVTAL EITE GE GEPOTOVIVEPYIKES
eMOPACELC €ITE OTA CLUMTAOUATO, OO TN ATOTOUT dOKOTY| TNG Bepameiog. XTnv TAEOVOTNTOA TOV

TEPIMTAOCEMV, 01 EMMAOKES opyilovv apéoms 1| ovvToua (<24 dpeg) LeTd TOV TOKETO.
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Emdnuoroywkd dedopéva vmodetkviovv 6t 1 yprion twv SSRIs oty eykopocvvn, diaitepa katd To
TeEAEVTOi0 6TAS10, PUOopEl Vo avENGEL TOV KiVOLVO ERIOVNG TVEVHOVIKNG VItEpTaong oto veoyvo (PPHN). O
TOPOTNPOVUEVOG Kivduvog NTav Ttepimov 5 mepiotatikd avd 1000 kunoels. 1o yevikd TAnfuouo
epoaviCovror 1 éog 2 meprotatikd PPHN avéd 1000 kvnoets.

Ta dedopéva TapatipnoNg KATUSEKVIOUY auENUEVO Kivouvo (UIKPOTEPO OO TO OUTAAGLO) ALLOPPAYIiOG
UeTd Tov ToKETO Votepa amd EkBeorn e SSRI/SNRI katd ™ didpKelo TOL TEAELTAIOL PV TPV OO TOV

ToKeToO (PA. evotnreg 4.4, 4.8).

Oniacpdc

Eivai avapevouevo 6t 1 ecttaronpaun Oo omekkpivetal 6To untpikd yao.

Yuvenmg, 0 Onhacpudc dev cuvieTaton Katd tn didpkela g Oepaneiog.

4.7 Emopacelg 6Ty tKavOTITO 001]YN61S KO EPIGROD P avi|LdTmY

Av ka1 1 eortarompdpn £xel 0eiEet 0TL dev emnpedlel TNV TVELUATIKY AEITOVPYIO 1] TNV WYOYXOKIVITIKY
amddooT, KAOE YoyodpuoTIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV LITOPEL va, petmoet Ty kpion 1 Tig de&1otnTec. Ot
acBeveic B Tpémel va TPoedomolovvTaL Yio ToV TavO KivOuvo va ETNPENCTEL 1 IKOVOTNTA TOVG Ylol
001 YNOT KOl XEPIGUO UNYOVILATOV.

4.8 AvemOopnteg Evépyeaieg

AvemBounteg evépyeleg eivol TEPLGGOTEPO GUYVEG KATA TNV TPAOTN 1 dgvTepn efdopdda g Bepameiog Kot

cLVNOmG PetdVETAL 1) £VTOOT KOl GLYVOTNTA ToVG Kabdg cuveyiletat ) Oepamneio.

ITivakog avemtBOUNTOV EVEPYEIDV

O avemBOunteg evépyeleg ol omoieg givarl yvmotég yio. Toug SSRIs kot éxovv emiong avapepbel yo v
ECLTAAOTPALY, EITE O EAEYYOUEVEC LE EIKOVIKO QAPLOKO KAWVIKEG UEAETEG €iTe G oBOpUNTA TEPIGTOTIK
UETE TNV KVKAOQOPIN TOL TTPOidVTOg TNV oyopd, Tapatifevral Tapakato TaEvOUnUEVEG ave GOGTNILO TOV
0PYOVIGHOV Kol GLYVOTNTOL.

Ot cuyvotnTeg Exovv ANeOdel amod Tig KAIKEG peAéteg. Agv ivar S1opOmUEVES MG TTPOG TO EIKOVIKO PAPUOKO.
Ot ovyvoteg €xovv optotet wg: TToAd cuyvég (1/10), cuyvég (1/100 Emg <1/10), oyt ovyvég

(1/1.000 émg <1/100), omdvieg (1/10.000 £mc <1/1.000), moAd omdvieg (<1/10.000), 1 N YvooTég

(0ev Hopovv va eKTIUNBovV and ta. StabEcta oTotyeia).

Katnyopio Opyavixod 2oyvotnra AvemOounty Evépyeia
2votiuatog

Awropoyég Tov Mn yvootég ®popfokvtronevia
OULLOTTOUTUKOV KOl TOV
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AELOUCOV GLGTNLOTOG

Awropoyég Tov Xrhvieg Avoeuloktikn avtidpacn
OVOGOTOUTIKOV GUGTILLOTOC
AwTopayéc Tov EvEoKkpviKoD | Mn yvmoTég Amnpbdopopn ékkpion g ADH
GUOTNHOTOG
Awotapoyéc Tov YuyvEC Mewwpévn 6pekn, avénuévn 6pecn, avEnon copaTiKon
UETOPOAICLLOD KO TNG Bapovg
Opéyng Oy ovyvég Meimon copotikov Bapovg
Mn yvootég Y movarprapio, avopeio
Yoyrotpikés dtotapoyés 2UYVEC Ayyog, avnovyio, 11 pUGIOAOYIKA OVELPO,
pelmpévn libido
INuvaikeg: avopyaoyiio
Oyt ovuyvég AKOVG10G TPIYHOG TV SOVILDV, SLEYEPOT],
veupkoTTa, KPIoELS ToviKov, Katdotaon
GUYYVONG
Xrhvieg Emfeticomto, amonpocwnonoinom,
YELOUIoONGELG
Mn yvootég Maowvia, anToKTOVIKOG 10€0GLOC, OVTOKTOVIKN
GUUTEPIPOPE. >
Awatapayég Tov VELPIKoD [ToAd cuyvég Keporaryio
GULGTNOTOG Yuyvég Avnvia, vivnAia, {adAn, TtapoicOnoio, TpoLOG
Oy ovyvég AwTopayn yevong, d1otapayEg VITVOL, GLYKOTN
Xmhvieg 2ePOTOVIVEPYIKO XVVOPOUO
Mn yvooTég Avckvnoia, KivnTikég o1atapoyEg, OTAGHOL,
WYuYoKIvNTIKY oviovyio/axadncio’
OpBarpicég doTapoayég Oy ovyvég Mvubpiaor, ontikég dtatapoyés
Awtapayés Tov otdg kot tov | Oyl cuyvég EpPoég
AapupivBov
Kapdiakég dratapoyég Oyt ouyvéc Tayvkapdio
Yravieg Bpoadvkapdia
Mn yvootég Hopatetapévo duaomue QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPN LA, KOIAIOKT appLOpic
GUUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG KOIALOKNG TOYLKAPIIOGC
diknv pumidiov
Avyyelokég dtaTopayEs Mn yvootég OpBooctatikn vroTaon
Awotapoyéc Tov 2oyvEC [Mopappivokormitida, yosHLovpnTd
QVOTVELGTIKOD GVOTAUATOG, | Oyt cuyvég Emiotaén
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0L OdpaKa Kot ToV
pecobwpakxiov
Awtapoyéc Tov [ToAvd cuyvéc Navtio
YOOTPEVIEPIKOD GUGTNHOTOG | ZUYVEC Aldppota, dvekotmdTTa, EUETOC, ENpocToptio
Oy ovyvég Taotpevrpepikég arpoppayieg (cupmepthopuBavouévng
NG aoppayiog tTov opHov)
Awotapoy€c Tov HIOTOC Mn yvootég Hratitido, TafoAoyikd svpLate 6TIC NTATIKEG
KOl TOV YO POpwV SoKIACTEG
AwTopay€g ToL SEPHOTOG Kot | ZVYVEG AvEnuévn epidpwon
TOV VIOdoPiov 16TV Oyt ovuyvég Kvidwon, ahonekio, EavOnua, Kvnopog
Mn yvootég Exyopmoeig, ayysloodnpota
AwTopayéc Tov Yuyvég ApBpadyio, poadyio
HVOGKEAETIKOY GLGTILLATOG
KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV
Awtapoyéc TV veppdv Kot | Mr yveoTég Koataxpdtnon ovpav
TV OVPOPOP®YV 0ODV
Awotapoyés Tov 2oyvEC Avdpec: datopayEs EKOTEPUATIONG, OVIKAVOTTO
OLVOTTOLP LY WYY TKOV Oy ovyvég INvvaixeg: untpoppayia, pnvoppayio
GUOTNLOTOG KO Mn yvootég I'oroktoppora
TOV HO.GTOV Avdpec: TPlomopHog
Apoppayio PeTd TOV TOKETO
Ievikég dratapayég Suyvég Konmon, mopeéia
KOl KATAGTOGELS Oyt ouyvec Oidnua
™G 0800 yopfiynong

' Ta neprototikd avtd £xovv avaeepBel yio v Ospamevticy katnyopia tov SSRIs.

2 [IepTAOGELC AVTOKTOVIKOD 138AGHOD KAl AVTOKTOVIKGOV GUUTEPIPOPAV £X0VV avapepOei KoTd TN StépKeta
Oepameiog pe esrtalompaun N apéoms pLetd ™ dtokonn ¢ Oepanciog (PAEne evotnta 4.4).
*H ovykekpiévn avemOount svépysia éxst avopepOei yio T Oepamsvtiky kornyopio Tov SSRIs/SNRIs

(BA. evotnteg 4.4, 4.6).

Iapdrtoaon tov dwacthuatoc QT

‘Exouv  avagepbel  mepiototikd  mapdroong  tov  dwotiuotog QT kot kowtdokn  appuBuia,

CUUTEPILOUPAVOUEVIG TG PUTIOOEIB0VE KOIAOKNG TOYLKAPSIOG, KOTA TN SLUPKELD TNG TEPLOSOVL UETA TNV
KuKAoQopic. TOL QOPUAKOV, Kupimg o€ oocbeveig Tov Yuvolkeiov @OAOL, HE vTOKOAlpio, 1M He
npobmdpyovoa Tapdtacn Tov dactipatog QT 1 dAAa kapdakd voonpata (PA. evotnteg 4.3, 4.4 , 4.5, 4.9

Ko 5.1).
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Endpdosic oapuakofepameutikne Kotnyopioc

Emdnuoloyucég peréteg, mov deEnyncav kupimg oe aobeveic 50 eTdv Kot dvm, deiyvovv avénpévo kivouvo
KOTAYHATOV TOV 00TOV o€ acbeveig mov Aapfdavovv SSRIs kot tpikukAikd aviikatafimtikd. O punyaviopog

7OV 00N YEL GE AVTOV TOV Kivouvo gival AyvmGoToC.

ZUUTTOUOTO ATOGVPGTC TO 0Toio TopotnpnONKay Kotd T dtokomr Tne Oepameioc

H dwkom tv SSRIs/SNRIs (16witepa 6tav givol amdtoun) cuviBmg 0dNYyel G€ CUUTTOUATO ATOGVPONG.
76, dwtapayéc acntikomtog (cvumepiiapfavopévav g tapatcnciag, katl g aicOnong niektpucon
00K), dlTopayES TOL VIVOL (cvumeptiapupavouéveoy g abmviag Kol Tov EViovey oveipav), diéyepon M
Gyyxoc, vavtio KoUn £€UETog, TPOMOC, oOYYLON, £EIdpwOoN, kKeaiaAyia, Sldppoia, aicOnuo moOAUDV,
ocuvolcOnuatik aotddela, gvePeDIGTOTNTA Kol SLOTAPAYES TG OPUCNC £IvaL Ol O GLYVA OVAPEPOUEVEG
avemBounteg evépyetec. I'evikd, avtd ta copPduarta givol N £O¢ HETPLA Kol AVTO-TEPLOPILOUEVA, GTOCO,
o€ Kamolovg acbeveig umopel va gival coPapd koM mapatetapévo. ['a 1o Adyo ovtd, cuvieTdTol OTav 1|
Oepameio pe eottalompdun oev sivar mAéov avaykaio, vo €@opUOleTOL TPOOSEVTIKY OLOKOT HUEIDVOVTOG

otadlaKa v 66on (PAéme evotta 4.2 ko 4.4).

Avooopd ThoavoloyobUEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H ovagopd mBavoloyovuevev avemBountov evepyEL®V UETA OO TNV YOPNYNoN AdENg KUKAOPOPING TOV
(OPUOKEVTIKOD TPOiovVTog elvar onuoavtikn. Emutpéner 1t ovveyn mapakoiodbnon 1ng oyxéong
0PEAOVG/KIVOHVOL TOL (QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOC. ZNTEital Oomd TOLG EMOYYEAUOTIEG TOV TOUEN TG
VYEOVOUIKNG TEPIBaAYNG VO avapEPOLY 0TO1EGINTOTE TOAVOLOYOVUEVEG aVETIOOUNTEG EVEPYELES LEG® TOL
EBvikov  Opyavicpod @Dopudkov (Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapydég, A6Mve, Tni: +
302132040380/337, ®aé: + 302106549585, Iototomog: http://www.eof.gr).

4.9 Ynmepoocoroyia

Tolwdmra

Ta KAviKd ded0UEVO. GYETIKA [LE TNV VTEPOOGOAOYIO LE EGITOAOTPAUN EIVOL TEPLOPIGUEVE KL GE TOAAEG
TEPUMTMOOELG CUUTEPIAAUPAVETAL TALTOYPOVT ANYT LILEPPOAIKNG SOGOAOYING AAA®Y PAPLAK®Y. XTIV
TAELOVOTITO TOV TEPITTMOGEMY £YOVV OVOQEPDEL NTTLOL GUUTTAOLOTO 1 ATOVGIN CLUTTOUATOV. BavaTNEOPO.
ouUPBapoTo omd VTEPSOCGOAOYIN ECITAAOTPALNG EXOVV avaPePOEl oAV [Le ANYN EGLTOAOTPAUNG LOVOV.
2NV TAEOYN Q0 TOV TEPUTTOCEDY CUUTEPIAUUBAVOTAY VITEPOOCOAOYIN [LE CLYYOPYOVLEVO OAPULOKOL.

Adacelg eottolompdung, povo, peta&y 400 kot 800mg, £yovv Anebei yopic coPapd cupunTOUATA.

2ZVUTTOUOTO

Ta copntdpate Tov TOPaTNPNONKAY GTIG AVOPEPOUEVES TEPITTMGEIS ANYNG LITEPPOAIKNG d0GOAOYING
ECLTAAOTPAUNG TEPIAAUPAVOVY CUUTTAOUOTO TTOV KVPIMG GYETICOVTOL UE TO KEVIPIKO VELPIKO GUCTI LA
(xopaivovton amd {AA, TPOUO KOl SEYEPCT MG CTAVIEG TEPTTMGEIS GEPOTOVIVEPYIKOD GLVIPOLLOV,
OTOGHOVE KOl KOWUW), TO YOGTPEVTEPIKO GUGTNHE (VOLTIO/EUETOG) KOl TO KAPSIOYYEWWKO cOoTnUe (VTOTAOT),
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Tayvkopdia, Tapdtacn tov dSwwotipotog QT kat appubuic) Kot Le KOTAGTAGELS TG IGOPPOTING TMV

NAEKTPOAVTOV/VYPDV (VTOKAALALUIN, VITOVOTPLOLUIN).

O¢paneio

Agv vapyet 101K6 avtidoto. [Ipénel va eEacpariotel kat vo dtatnpnbei n Elevbepia TV agpoPOP®V 030GV,
va e£ac@aMoTel 1 enopkng 0EuYOVmGT KOl 1] 0VATVELGTIKY Agttovpyio. Qo Tpémel va e&etaletal n
EPAPLOYN YOOTPIKNG EKTALGNC Kot 1] ¥pHoT evepyod avBpaxa. H mAvon otoudyov o mpémel va AaPet ydpa
0G0 T0 dLVATO GVVTOUOTEPQ UETA TNV OO TOL GTOUATOG KOTATOGT. ZUVIGTATAL 1] TOPAKOAOVONGT TNG
Kapdlokn g Aettovpyiag Kot Tov {OTIKOV onuUeinV 6€ GUVOVUCUO UE YEVIKO CUUTTOUOTIKG VITOGTNPIKTIKA

pétpa.

Awayeipion

Ye mepintwon vrepdocoroyiog, cuviotatar HKI™ mapakolohnon oe acheveic pe cupupopntiki Kapdiokn
avendpkelo/Ppoadvappuduies, og acbeveic mov Aappdvovv TaVTOXPOVE PAPLOKE TOV TOPATEIVOVYV TO
dwotnua QT, 1 o€ acbeveig pe dtopayuévo petaforiond, T.y. Nmatikny ducAettovpyia.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@oppokodvvopIKES 1010TNTES

DoppoKoBepameLTIKT OUAON: AVTIKATAOMTTIKG, EKAEKTIKOL OVOGTOAELS EMAVATPOCANYNC TNG

GEPOTOVIVIG

Kodkdég ATC: N 06 AB 10

Mnyovioudc dpdonc

H eocutadompdpn eivor exhektikoc avaoToAéag Tng emovamposinyng tng oepotovivng (5-HT) pe vymin
ovyyéveln yio TV Kopla Béom déouevong. Emiong, ovvdéetarl oe o odhootepikn BEon 6To HETOPOPED TG
oepotovivng, pe 1000 popéc younAdtepn cuyyEvela.

H eocrtahompdun éxel pndevikn M YOUNA cLyYEVELD PE SLAPOPOVS VITOSOYELS, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV
vodoyémv 5-HTa, 5-HT,, Da Di kot D2, tov ai-, az-, B-adpevepyikdv vodoyéwmyv, Tov weTtopvikav Hi, tov
LOVGKOPIVIKADV YOAMVEPYIKADV, TV VT0d0YEV feViodalenivng Kol TV VTOS0XEMV OTIOEWDMOV.

H avactoAn tng eravampdcinyng cepotovivig gival 0 povog mhavog Unyoviopog dpaong o oroiog e&nyei

TNV QOPUOKOAOYIKN Kot KAWVIKT dpAGT TNG EGITAAOTPAUNC.

Dapuokodvvaukéc emdpioelc

Y& o, OITAG TVQAT, ELeYYOUEV UE EKOVIKO @apuako perétn HKI og vym dropa, n aAlayn omd v apyikn
Tty tov QTc (Fridericia-610p0won) ftav 4,3 ms (90% CI: 2,2, 6,4) ot 06on tov 10 mgMmuépa ko 10,7
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ms (90% CI: 8,6, 12,8) onv vrepBepancvtikn doon twv 30 mg/Mmuépa (PAéne evotnteg 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 won
4.9).

KMvikn omoteAeopatikdtnto,

Meilova KaraBhiztikd Encioodia

H eortarompaun €xer Ppebel otL givor omotedeopatikny oty Oepaneio g oelag @aong tov pelovav
KaTaOMATIKOV ENEIC00IMV GE TPELG OMO TIG TEGOEPLS SUMAGL TUQAEC, EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO (QOPLOKO,
pikpng owapkelag (8 efdouddwmy) peréteg. Xe po Lokpoypovie LEAETN Yo TV TPOANYN LVIOTpORGYV, 274
acleveic mov €de1&av amoOKplon KATh TNV OLApKE TOV apylk®dv 8 efdouddmv avorytc Oepameiog pe
eottarompaun 10 1 20 mg/Mmuépa, TuYa0TOMONKAVY Y10 VO, GUVEYIGOVV e EGITAAOTPAUN oTny idlo ddon, N
0€ EIKOVIKO QApUOKO, Yoo uéypt kot 36 gfdonddec. Xtn perétn avth, ol acbeveig mov cuvéyicav vo
Aoppdvoov ecrtoalomplun giyav SNUOVTIKG HEYOAVTEPO YXPOVIKO OAGTNHO MG TNV EUGAVIOT] VTOTPOTNG

EVTOC TV ETaKOAOVOMV 36 eBSOLAdMY G GVYKPLON LE EKEIVOVG TTOV EAGUPOVOV EIKOVIKO PAPLLOKO.

Kowawvikn ayywdns diotapoyn

H gottalompdpn NTov amotehesloTIKN Kot 6TIG TPELS Ppoyvypoves (12 efdouddmv) khMvikéc peAétes, kabmg
Kot 6TV 6 UNvav S1apkelag LEAETT Yo TNV TPOANYT TOV VIOTPOTOV GTOVG 00OEVEIS e KOVAOVIKT ayydon
dwtapayn mov omokpinkav otn Oepameia. Xe o pedét 24 efdouddov kabopiopod g d6oNC,

amodeiyfnke n arotelecpatikoTnTa TV 5, 10 Kot 20 mg esrtadonplung.

Tevirevuévny ayyaons dratopoyn
H ecwtadompaun oe docelg 10mg ko 20mg/muépa oV OTOTEAEGUATIKN KOl OTI TEGOEPLG EAEYYOUEVEG WE

EIKOVIKO PAPUAKO UEAETEC.

Y& GLYKEVIPOTIKG oTolyeior amd Tpelg PHEAETEG e TOPOUOL0 GYESIAGHO, TOL cvupeteiyov 421 acbeveic oe
Oepaneio pe ecrtarompaun kot 419 acbeveig oe Oepaneio pe ucovikd eappoko, 106ooto 47,5% wot 28,9%,
avtictoya, avtanokpifnke, kot 37,1% kot 20,8% mapovoiacav HOECT TOV CUUTTOUATOV. ATOTELEGHO LIE

dudpkela eavnke amod v efdoudoa 1.

AlTNpNoN NG OTOTEAEGUOTIKOTNTOG TNG EGLTAAOTPAUNG 6€ dO6on 20mg TV MUEPH KATAOELTNKE GE (Lol
TUYOLOTTONUEVN MEAETN OLOTHPNONG TNG OMOTEAEGUATIKOTNTAS Stapkelag 24 — 76 gfdouddmv, pe cupueToyn
373 acBevav, ot omoiol glyav avtamokplBel ot OBepameio Katd v apyikn avoyt) @Aon g HEAETNG

duapketog 12 efdopddwmv.

1deoyvyavayraotixy diatapoyn

2e oL TUYOLOTTOINLEVT, OTAG TUPAY], KAWVIKY HEAETN, Ta 20 mg/MUEPQ ECITOAOTPAUNG ONUEI®GAV dLopopd
Omo TO EIKOVIKO QAPLOKO GTn cuVvoAkT Babupoloyia g kAipakag Y-BOCS petd and 12 efoopddes. Metd
amo 24 efoopddes, oueotepes ot 60celg Tov 10 kol 20mg/Muépa EGITAAOTPAUNG NTOV OTOTEAECLOTIKOTEPESG

GUYKPLTIKA LLE TO EKOVIKO QAPLOKO.
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H mpoéAnym g vrotpomng amodeiytnie yo oo 10 ko 20mg/muépa g eottoronpdung o€ acbeveig mov
avtomokpinkav otnv ecttaronpdun oe pio 16 gfdopddmv avolkting @dong mepiodo kot ot omoiol oTn
ocuvéyeln eviaynkav oe dibpkelog 24 eBSoUAd®V, TUXOOTOUEVT, SITAA-TOQAY, EAEYXOLEVT LLE ELKOVIKO

@appako mepiodo.

52 @oppokoKiviTIKES 1O10TNTEG

Amoppoonon

H amoppdenon eivar oyxedov minpng kot ave&dpten omd v Aqun tpoens. (O nésog xpovoc £m¢ T UEYLoTN
oLYKEVTP®ON (LEGOG Tmax) €lvar 4 dpeg petd amd ToALUTAEG OOGELK).

Onmg Ko Y10 TO pOKEUIKO Piypo TS GITaAOTTPaUNg, 1 aoAvTn BrodiadesiudTnTo TG EGITAAOTPAUNG

avapéveral va etvon tepimov 80%.

Kotavopn
O pawvopevikdg 0ykog kotavouns (Vd,p/F) petd v and tov otdpatoc yopnynon eival mepimov 12 £wg 26
L/kg. H oVvdeon pe 11g mpoteiveg Tov mAdopatog etvat Kato and 80% yia tnv €010 ompdun Kot Tovg

KOPLOVG PETAPOAITES TNG.

Buoustaoynuotiopnoc

H ecwtalompaun petaforileTor 0To Nap Kot LETATPENETOL GTOV OMOUEBVAOUEVO KOl GTOV O10-
arouefvMmpévo petafolritn tng. Ot petaforitec avtoi ivar Kot o1 Svo EUPUAKOAOYIKE dPACTIKOL.
EvoAdoktikd, To alwto umopel va o&edmbei yia vo oynuotiost to N-o&egidio petaforitn. Té6co n untpiky
oVGia 660 Kot 01 HETOPOATEG TNG AMEKKPIVOVTUL LEPIKDG MG YAVKOVPOVIdLa. MeTd amd TOALATAES HOGELS, Ol
UEGEG CLUYKEVTPMGELS TOL omopefLAMmUEVOL Kot TOL dio-amopedviiopévon petafolritn ival cuvnBog 28-
31% kot <5% NG CLYKEVTIPOONG TNG EGLTOAOTPAUNG, ovTioToryo. O PLOUETACYNUOTIOHOG TG EGITOAOTPAUNG
otov anopedviiopévo petaforitn g npayuatonoteitan Pactkd péow tov CYP2C19 evm givar mibovn

Kkdmola cupPorn amd to évivpa CYP3A4 ko CYP2D6.

Amofoin

H numepiodog {ong amofong (t%4 B) petd and morloamiéc dooelg eivar mepimov 30 dpeg Ko 1 KABapoT Tov
TAAGLOTOG EPOGOV ANeBEel amd To oo (Clorar) ivor Tepimov 0,6 L/min. Ot kvprot petaforiteg Exovv
ONUAVTIKA LeyaAvTePO Ypovo nuicelag {one. H ecttalompdun kot ot kOpilot petaforiteg e Oempeiton 6TL
OTTOLLOKPOVOVTOL TOGO oo TV NTaTkN (LETAPOAIKOC) OGO Kol amd TNV VEPPIKN 000, LLE TO PLEYOADTEPO

UEPOG TNG 000G VAL OEKKPIVETAL GTOL 0VPa VIO TN HLOPPT LETAPOMTDV.

CpoppcdnTa
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H poppokokivntikn etvor ypoppixn. Exinedo otabepomoinpuévng KoTAoTaoNS GTO TAAGLO ETITVYYXAVOVTOL GE
nepinov 1 efoopdda. H péon cvykévrpmon katd tn otabeporompévn katdotaon tov 50 nmol/L (ed0pog and

20 éwg 125 nmol/L) emruyydveton pe nuepnota 66om 10 mg.

Hlopévol AcBeveic (> 65 10v)

H ecitalompaun gaiveton 0Tt amofaiietar fpadvTepo 6TOVE NAKIOUEVOLG 0GOEVEIG CUYKPITIKG LLE TOVG
veotepovg acbeveig. H cvotnuatikn ékBeon (AUC) givar mepinov 50% vynAdtepn 6T00¢ NMKIOUEVOVG

acOeveic GLYKPITIKA pe TOVG VEOLS VYielg e0elovtég (BAéne evomta 4.2).

Melouévn otk Asttovpyio

Ye aoleveic pe o N pétpro nratikn dSvoreitovpyio (Child-Puch Criteria A kot B), o ypdvog nuicelag {ong
™G €GITAAOTTPAUNG TaY TTEPITOL dmAdoog kai 1 Ekbeon Ntav wepimov 60% peyodvtepn oe oyéon Ue Ta

ATOLO e PLGLOAOYIKT NTATIKN Acttovpyia (BAéme evotnta 4.2).

Mewwuévn ve@pikn Asttovpyio

Me ™ paKEUIKT GLTAAOTPAUN TopaTnpONKe peyaAvTEPN NUImEPiod0g LN G Kot (ukpr avénon oty ékbeon
o€ aoBeveig pe petopévn veppikn Aettovpyia (CLer 10-53 ml/min). H cuykévipmon tov petaforltdv oto

mAdoua dev Exel peketnBel, opwg mbavov va eivor avEnuévn (PAére evotnta 4.2).

IToAvuopoioudc

"Exel mapatnpnBei 611 ta dropa pe xopnio petafoioud tov CYP2C19 gppaviCovv Sumhdcieg
GLYKEVTPMGELC TNG ECITOAOTPAUNG OTO TAGGHO GE GUYKPLION UE TA ATOUA [E EKTETOUEVO peTafoAiond. Aev
&xel mopatnpnOel kamola onuavtikny petafoin otnv ékbeon ota dropa pe YouUnAd HETABOAMGUO TOV

CYP2D6 (Préne evotnra 4.2).

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 06QALELN

Agv mpaypatomoliinke TANPNG GUUPUTIKY GEPA TPOKAVIKOV UEAETOV LLE EGLTAAOTPALLT, 6EG0UEVOL OTL O1
GLYKPITIKEG TOEIKOKIVI TIKES Kol TOEIKOAOYIKEG LEAETEG TTOV TTPAYLLATOTOONKAY GE 0POVPOLIOVG LIE
EGLTAAOTPAN KOl GLTOAOTPAUN £0E1E0Y TaPOUOLO TPOQIA. [ TO AOYO aVTO, OAEG OL TANPOPOPIES TNG

OLTAAOTPAUNG UTOPOVV VO, EMEKTADODV KAl GTNV EGLTOAOTPALN.

€ GUYKPLTIKES TOEIKOAOYIKEG LEAETEG GE OPOVPOIOVG, 1] EGLTAAOTPALT KOL 1) GLTOAOTPAUN TPOKAAEGOLY
Kapd1oKn TOEIKOTNTO, COUTEPIAAUPOVOUEVIG KOL TG CULPOPNTIKNG KOPOIUKNG OVETAPKELNG, LETA Ao
Oepancio pepikmv efSopadwv, dtav ypnoioromnkay S0cELg IOV TPOKAAOVV Kot YeVIKOTEPT ToSIKOTNTA. H
KopOLOTOEIKOTNTO PaAivETAL VO GYETILETOL TEPIGGOTEPO LIE TIG AVATUTEG GUYKEVIPDOELS OTO TAGCLO TOPE LUE
v cvotnpatiky] £kbeon (AUC). Ot avdtates GUYKEVIPAOCELS 6TO TAAGHLA G€ EMinedo mov dgv mapatnpeitor

emidpaom Nrav mapamdve (8 popéc) amd avtéc Tov emtedydnkay Katd v KAvikn xpnon, evod n AUC ya
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TNV €01TOAOTPAUN NTaV HOVO 3 e 4 popéG VYNAOTEPN Ao TV £kBeom Tov emttevyOnKe KOTA TNV KAVIKY
xpnon. I'a v ortadonpdaun, ot tipéc AUC yo to S-gvavtiopepés oy 6-7 @opec vyniotepes amod v
éBeom mov emtevyOnke otV KAvikn xpnon. Ta evpipata avtd oyetilovtor mbavadg pe Ty ToAd peydin
emidpaon otig Proyeveig apiveg, ONAad” gival OEVTEPOYEVEG PUIVOLEVO TNG TPMTOYEVOVS POPLUKOAOYIKNG
dpaonc Tov PAPUAKOV, EYOVTAG (O UTOTELECHO OLOOVVAIKEG EMOPACELS (Leimon TG GTEQOVINING POT|G)
Kot wyoipio. Qo61000, 0 AKPIPNS UNYAVIGUOG TNE KapdOTOEIKOTNTOG GTOVS apovpaiovg dev givar capng. H
KAMVIKT gumelpio Le TNV SITOAOTPAUN, KOl 1] EUTEPIN TOV KAVIKOV SOKLU®OV LLE TNV EGLTAAOTPALT, OEV

VTOSEIKVOOVV OTL TA EVPNUATO AVTA EXOVV KATOLN KAVIKT] GLUGYETION).

AvENUEVT TEPIEKTIKOTNTO GE PMGPOAMTIOLN EYEL TapaTnPN0el € 0PIGUEVOVG 16TOVC, OTWE TT.). GTOV
TVEDLOVO, TIG EMOIOVUIOES KOl TO NTTap LETA amd Oeparmeio Yo LeydAa YpoviKd S0GTHLOTH LE ECITOAOTPAUN
KOt GLITOAOTPAUT 6TOVG apovpaiove. Ta gupfuata 6Tig EXOOVUISEC Kol 6TO NTap TapatnpnOnkay ce
ekBéaelg mopopoleg e anTég oTovg avBpmmovs. H emidpaot avtn elval avaotpéyiun LETd T SL0KOTH TNG
Oepameiog. Xvoom®pevon EOOEOMTISIOV (pwseoimidwon) oe {da £xel mapatnpndel o€ oyéon e TOAAL
KOTIOVIKA ap@loiika eapuaka. Eival dyvooto edv avtd 10 oatvopevo £xet kapio KAVIKY onuoscio yio Tov

avOpwmo.

21 pelétn avamtuélakng ToEIKOTNTAS, 01 EUPPLOTOEKEG EMIPACELG GE 0pOoLPaiovg (LEIOUEVO PBAPOG
euppvov Kot avaotpéyiun kaduotépnorn ooteomoinong) Tapatnpndnkay oe ekBécelg mg mpog v AUC
UeYOADTEPEG OO TNV £kBECT TTOV EMTLYYAVETAL KATA TN O1APKELN TNG KAVIKNG ¥pNonG. Agv onpeimdnke
QVENUEVN CLYVOTNTO EULPAVIOTG SVGTAAGIMV. M1 TPOYEVVITIKY] KO LETOYEVVITIKY UEAETN £0e15e
elattopévn emPioon Katd Tn S1dpKeLd TG TEPLOdOV Yahovyiog o€ ekBécelc o oyéomn e v AUC

VYNAOTEPEG OO LTI TOV EMTELYONKE KATA TV KAWVIKNY YpNom.

Agdopéva og {ma Exovv dei&et OTL 1) GLTOAOTPAUT TPOKAAEL i PEIOT) TOV O&iKTN YOVILOTNTAG KOl SETKTN
€YKLLOGUVNC, LEIMGN TOL OPlOIOD EUPVTEVOTG KOl AVOUOAIEG GTO OTEPUA KATd TV £kOeon og TOAD
ueyolvtepa eminedo oe oyéon pe v éxbeon tov avlpmmov.

Agv gival dabéoa dedopéva o (Mo Tov vo, oyetilovtal Pe avTo To BN Yo TNV EGLTAAOTPAUT).

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaoataroyog ekdoywv

ITvpnvac diokiov:

KopueAddln voatplovyog d1actaupodpevn
Kvttoapivn pikpokpuoTalAikn Topitiopévn:
[Muprriov d10&eidio KoAroeldég

Kvttoapivn pikpokpuotariikn
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TaAxng
Maoayviclo oteatikd

Enuwcdlown (Opadry 11 White):

Aoxtoln povovdpikn,
YrpoueAroln (E464),
Titaviov d10&gido (E171),
[MoAvaBvrevoyivkdin 4000.
6.2 Aovpparétnreg

Agv gpappdlertar.

6.3 Awdpkero Confg

2 ypovia

6.4 Iowitepeg TPoPLAAEELS KOTA TV PVLAEN TOV TPOIOVTOG

Na guldoostar o€ Oeppokpacio. pikpdTepn Tmv 25°C 6TV apyiki) GUGKELAGIO Y10 VO TPOCTATEVETOL OO

NV VYpOcio KOl TO QWG.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTT

Awgaveig 1 adtapaveis koyéres (blisters) and PVC/PE/PVDC/Aluminium. Ta akdéiovBa peyédn
ocvokevaclov givat dtabéopa: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60,84, 90, 100, 180, 500, 1000 diokia.

Mmropel va umv Kukho@opoOv OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOPUAGEELS OOPPIYNGS KOl GALOG YEIPLONOG

Kda0e aypnoytonointo eoprokentikd Tpoidv 1 VITOAEUUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO, JE TIG KOTH

TOMOLG 1GYVOVGEC GYETIKES SlaTAEELS.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Medochemie Hellas A.E.
[ootép 6, 115 21, ABnva
TnA: 2106413160
Dag: 2106445375
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E-mail: greece@medochemie.com

8.  APIOMOZX(OI) AAEIAZ(QN) KYKAO®OPIAL

Enlift fc.tabs 10mg/tab. 73482/10-06-2019
Enlift fc.tabs 20mg/tab. 73483/10-06-2019

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHY/ANANEQXHY THX AAEIAX

17-05-2013/10-06-2019

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Iavovdproc 2021
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