@viro ooV ypiong: IIAnpogopiss yro Tov yp1otn

Entact® 5 mg emkoioppévo pe vpévio dicKia
Entact® 10 mg emkaioppéve, pge vpévio orokio
Entact® 15 mg emkaioppévo pg vpévio dwokio
Entact® 20 mg emkaloppéve pe vpévio diokia
ECITOAOTTPALN

AP aOTE TPOGEKTIKG 0ALOKANPO TO QVALO 00N YLAOV YP1 OIS TPLV UPYIGETE VO TOIPVETE AVTO TO
PAapPROKO, O10TL TEPLAAPUPAVEL CIRAVTIKEG TAPOPOPIES YL GOC.

o DuvAdGEte avTO TO PUALO 0dNYIDV Ypoms. Tows ypelaotel va 1o dafdoete Eavd.

o Edv éyete meportépm amopieg, potNoTE TOV Y1ATPO 1| TOV GOPULOKOTOLO GOLG.

e H ovvtayn yU ovtd 10 @dpuaxo yopnynodnke omokAEISTIKA Y cag. Agv mpEnel vo. dMGETE TO
QapuoKko o€ dALovG. Mmopel va Tovg mpokoAEcsEl PAGPN, aKOpo Kol OTOV TO CUUTTOMOTO TNG
aoBéveldc Tovg givat 1010 e Ta O1Kd GOg.

e Edv mapotnpnoete kamola avemBOUNT eVEPYELD, EVIIEPDOGTE TOV YITPO 1 TOV QUPLAKOTOLO COC.
AvTd 1oyvel Kot yoo KGO mhovh avemBounTn evEpyeEld OV OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV QUAANO
oonyldv yprons. BAéne mapdypapo 4.

T TePLEYEL TO TOPOV QVALO 00N YLAOV:

T elvan to Entact kot wota givon ) xpion tov

T péner va yvopilete npv mapete to Entact

[Tog va tapete To Entact

[TBavég avemBounteg evépyetleg

[Tog va puidoocete To Entact

[Tepeydpeva g cLOKELOGING KOl AOTEG TANPOPOPIES

Sk WD

1. Tuveivor to Entact kon mowa givon 1 yp1jon Tov

To Entact mepiéyer 1 Opaotikn ovcia ecttarompdaun. To Entact ovikel oe por  kotnyopio
OVTIKOTOOMATIK®V TOV 0VORALoVTOL EKAEKTIKOL 0VOGTOAELS eTavampdcinyng oepotoviving (SSRIs). Avtd
TO, PAPLLOKO OPOVY GTO CUGTNLA GEPOTOVIVIG GTOV EYKEPAAO VEAVOVTAG TO ENITESU GEPOTOVIVIC.

To Entact mepiéyel eottalompdun Kot ypnowlomoleitor yw ) Oepameion g watabinyme (neilova
KOTOOMTTIKG €MEIGOO10) KAl TOV Oyy®O®V doTapaydv (OTM¢ 1 STapoyn] TOVIKOD UHE 1 Y oPig
ayopoeofic, 1M KOWMOVIKA oyy®Ong oTopoyr, 1 YEVIKELUEVY] ayxddnNg Olotapoyn  Kor- M
10E0YLYOVOYKAGTIKT Sl TOPOyT).

Mmnopel va ypelootovv PepkEG EfOoadeg €M OTOV apyiceETE VO 0loBAVESTE KOADTEP. ZVVEYIOTE V.
naipvete 1o Entact, axoua kai ov ypelaotel Aiyog ypovog péxpt va aicbavleite kamolo PBedtimon otnv

KOTAOTAOT GOG.

IIpénel va amgvbuvbeite og ylotpod edv dev aobaveste KaAvTePU 1| Qv olcOdaveote yeipdtepal.

2. Tuvrpémer va yvopilete apwv napete 10 Entact
Mnyv napete To Entact

® ¢ TEPIMTMOT AAAEPYING OTNV ECITAAOTPAUN 1| GE OTOOONTOTE AAAO OO TO GLGTATIKA ALTOV TOV
POPUAKOV (OVOPEPOVTOL OTNV TTAPAYPAPO 6).



e &dv moipvere GAADL QAPUOKO TOV OVAKOLV og pio koatnyopio @appak®v mwov ovopdlovrol
avaotoreic MAO, cvumepthapfoavouévng g celeyidiving (ypnotpomoteitar ot Ogpameio tng
vooov tov Parkinson), tng poxioPepiong (ypnoyomoteitan ot Oepameia tg koTdbOAymc) kot g
AveloAidng (éva avTiplotiko).

o &dv &yete yevynOel pe N elyoate €vo ENEICOO10 [N PVOIOAOYIKOV Kapdlakov pubuov (eaivetal oto
HKT', pia g€€taon yia v aglohdynon g Aettovpyiog Tng Kapdic).

e &(v ToipveTe PAPUOKA Yl TPOPANUATE TOV KapdlaKoy puOLoD 1 TOV UTOPEL VO, EXNPEAGOLY TOV
Kapdlokd pudud (PA. mapdypapo 2 «AAAa papuaka kot Entacty).

Ipogdomomoeis kot Tpo@uAdcers

AmevBuvheite atov yiotpd 1 Tov Papuakonold cog mpv mhpete To Entact. Iapakoadeiote vo evnuepmoeTe
TOV YLTpd GOG €AV £YETE OTMOLOONTOTE GAAN GONoN N vOc0o, KAOMDC 0 YITPOC GOC LITOPEL Vo ¥PENGTEL VOl
TO AGPEL LITOYT TOV. ZVYKEKPIUEVO, EVIILEPADGTE TOV YIOTPO GOG:

o &bv éxete eminyio. H Bepancio pe to Entact Oo mpémet va S10KOTTETAL EGV ELPAVICTOVY EMANTTIKEG
KPIGELS Y10 TPAOTN POPE 1 €AV VAPYEL AOENGN TNG CLYVOTNTOC TOV EMANTTIKOV Kpicewv (PA. emiong
mapaypago 4 «ITiBavég avemBOunTeg evépyetec»).

e &ghv maoyete and SoTapayUéEV NTOTIKY 1 vePpikn Aertovpyia. O yatpdg oag iows ypelaotel va
TPOCAPUOGEL T1 0GOA0YIN UG,

o &av &yete dwpnn. H Oepancio pe to Entact propei vo, petafdirer tov yAvkayukod Eleyyo. Evoéyetan
VO YPEWCTEL VO TPOCOPHOCTEL 1| 00GOAOYIDL TNG WOOVAIVIIG KOUM TOV omd TOL OGTOUOTOG
VITOYAVKOLUIKDV.

o &Qv £YETE UELMUEVO, ETTITEDO, VOTPIOL OTO aipla.

edv &yete TNV Tdom va epeavilete eOKola apoppayio 1] LOA®TEC 1| €6V giote £ykvog (PA. «Kvnon,

OnAacpdg Kot YoVIHLOTTOY).

€av vmoPfdiieote o niektpoonacpodepansia.

eaqv €xete ote@oviaio KapdlomideLa.

€QV VTOPEPETE N EXETE LIOPEPEL OO KOPILOKE TPOPANaTA 1) £iY0TE TPOGPAUTA KAPSLOKN TPOSPOAT.

edv €yete €vo YoaumAd Koapdokd pvOupd mpepiog kovmn Eépete 0TI umopeite va Eyete e£avtinon

OAATOV OC OmOTEAECH TapoteTapévng cofapng didppotog kot guétov (adiabecia) N ypnong

SLOVPNTIKDV.

® &lV TOPOVGLAGETE YPNYOPO 1 OKOVOVIOTO KAPIOKO TOAUO, Amobupio, katdppevon 1 LaAn Otav
onkmveote 0pbloc, To omoio Pmopel vo VTOOEIKVOEL YN QUGIOAOYIKT] AELTOVPYid TOL KOPSL0KOD
pvOpoY.

o &lv &yete M eiyote oto TopeABOV TpoPAnuoTeo pE TO UATIO GOC, OTMMOG OPICUEVEG LOPPES
yYAovK®patog (avénuévn Tieon oto PaT).

HopokareioTe VO CNUELDGETE

Opopévor aoBeveis pe paviokarabimtiky voco pnopel va eicépfouv og paviaxn edomn. Avt yapoxtnpileton
amd oovvnOloteg Kol TOXEWG UETOPOAAOUEVEG 10€€C, OVAPLOOTN €LTLYIO KOl VIEPPOAIKT] OCOULOTIKN
dpaotnpotta. Edv eppavicete K4t TETO10, EMKOWVMOVIAOTE LE TOV Y10TPO GOG.

Sountopoto, Omeg avnovyio 1 dvokoiio va kobicete M va otabeite axivnrol pmopolv emiong vo
EUPAVIGTOVV KOTA T S1APKEWD TV TPOTO®V fSopddwv tng Bepaneiag. Evnuepmote apécmg tov yiatpod
G0G €0V ELPAVIGETE QLT TO GLUTTOLATO.

Ddappoka 6mmg to Entact (yvootd wg SSRIs/SNRIs) evdéyetar vo mpokaAléGOVV GUUTTOUATO GEEOVAAKNG
dvodertovpyiog (PA. mapdypaeo 4). Xe OpIoUEVEG TEPUTTOGELS, TO CUUTTMOUOTO AVTA GLUVEXICTNKOV UETA
T dwokonn| g Oepamneiog.

YKEYELS OVTOKTOVIOG KOl ETOEIVOGT TG KATAOAMYNS 1] TNG Ay DO0VS OLUTUPUYNS GOS

Edv éyete watdblym wauf ayymoelg owtopoyés, UTOPEl OpPloUEVEC (QOPEG VO KAVETE OKEWELS
QUTOTPOVUOTIGHOD 1 awTokToviag. Avtég pmopel va avénbovv Otav EeKvGETE OVTIKOTOOMITTIKG Yo,
TPOTN Qopd, Kobmg OAa ot T appaka xpetalovtatl ypdvo yia vo. dpdcovv, cuvnbmg YOpw oTig dvo
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ePoouGoEg, OAAG OPIGUEVES POPES KO TEPIOCOTEPO.
Mropei va gival o mbavo va oképteote £ToL:
e Edv elyoate kavel KoTd T0 TOpeAOOV OKEYELG AVTOKTOVIOG 1) AVTOTPOVUOATICHOV
e Edv elote véog eviihikag. [TAnpopopieg amd khvikég dokipég Exovv dei&etl Evav avénuévo Kivouvo
OVTOKTOVIKNG CLUUTEPIPOPAG O EVIAIKEC KAT® T®V 25 ETMV e YOYLOTPIKES TadNGEIC, 01 0TToiot Eiyov
AGPet Oepameia pe KAmO10 AVTIKOTOOMTTIKO
Edv xévete okéyelg auTOTPOVUATIGHOD 1) OVTOKTOVIKEG CKEWELG OTOLUONTOTE OTIYUN, EMKOWVOVIIGTE UE
TOV T TPO 60G 1 eMokePOeiTe apécms £va vocokopeio.
Mmnopei va 6ag @avel ypioLpo va Teite 6 Evay cuyyevi] 1] 6TEVO Qilho OTL £xete KOTAOAWY™M 1 ayydon
dwTapayn, Kot va tovg {ntnoete va dafdcovv avtd 1o euAAGSI0. Mropel va Tovg {nToeTe va 6o.g TovV
gdv vouiCouv OTL 1 KaTdOAMYN 1N TO AyYOC OOG EMOEWMOVETAL, 1 €AV aVNoLYOLV Yo GAAAYEC OTN
GUUTEPLPOPA GOC.

Hoowa ko £pnpor

To Entact kavovikd dev Ba mpénel va ypnoiponoteital o€ mwodid kot eprifouvg kdtm twv 18 etwv. Emiong,
o mpémel va yvopilete 0Tl o1 acBevelc kbt tov 18 etdv €rovv avénuévo kivovvo ovembBopMTOV
EVEPYELDV, OTMOC OMOTEIPEG OLTOKTOVIOG, OLTOKTOVIKEG okEWELS Kal exBpdtnrta (Kuplog embetikotnTa,
EVAVTIOUATIKY] COUTEPLPOPA Kal Buud) otav AapBdvovy edpuaka avtig g Katnyopioc. [Tapdia avtd, o
Yiatpdg cog pmopel va cvuvtayoypaenoel to Entact e acBevelg kdto tov 18 etdv enedn amopacilel oti
ovTo givor Tpog 10 cvpEépov Tove. Edv o yuatpog cag €xel suviayoypapnost to Entact yio évav acBevn
Kt Tov 18 etdv Ko BéAete va T0 cu{NTHCETE, TOPAKOAEIOTE VO EMIOTPEYETE GTOV YATPO GO Oa
TPEMEL VO EVILEPDOETE TOV YIUTPO GOG GV OTOLUONTOTE OO TO. CLUTTMUATO, TOV AVAPEPOVTOL TLO TAVE®
gueaviotel N emdevobei 6tav acbeveic kdto twv 18 etdv Aappdvovy 1o Entact. Eniong, dev éxovv axkodun
KaTaderyOel o1 paxpoypovieg emdpdosig acpareiag tov Entact oe oyéon pe v avdmtuén, v opipoven
KOL T YVOOTIKN KOl GUUTEPIPOPIKN OVATTTVEY GE QLT TNV NAKLOKT OpLAdaL.

Alha @appoxa ko Entact

Evnuepmote tov yatpd 1 10V QOpUOKOTOL0 GOG €AV TOLPVETE, £XETE TPOCPOTA TAPEL 1] UTOPEL Vo ThPETE
Ao QApLLOKOL.

Evnuepoote tov y1atpd cag edv moipvete omolodnToTe amd To oKOAovOa pAapLaKaL:

o «Mn exklektikoO¢ avaotoAeic povoopvoéewdong (MAOIs)», mov mepiéyovv  @oveAlivn,
wmpovialion, wwokapPfo&alion, viahauion, Kot TpavLOAKLTPOUIVY MG dPACTIKA cLoTATIKA. Edv €xete
TépeL omotodNmote and ovtd Ta Pdpuaxa, Oa ypelaotel va mepuévete 14 nuépeg Tpv apyicete va
naipvete 1o Entact. Apo0 dwkdyete 1o Entact, 0o mpémel va apnoete 7 nuépeg mpv TAPETE
OTOL0ONTOTE A0 AVTA TO, PAPUOKOL.

o «AvaoTpEYIIOVG, EKAEKTIKOVG avaotoleic MAO-A», mov mepiéyovv pokAloPepion (ypnoyomoteizon
v T Ogpoameio g KoTdOAyMC).

o «Mn avaotpéyipovg avactoreic MAO-By», mov mepiéyovv celeythivn (YpNOUYOTOIEITOL YyioL TN

Oepameio g voécov tov Parkinson). Avtd avédvovv Tov Kivouvo EUQAVIONG aveETIOOUNTOV

EVEPYELDV.

To avtipiotucod AveloAidn.

Aibwo (ypnowomoteitan 6t Oepamneio TG paviokataOMTTIKNAG SloTtapayfg) Kot TPUTTOPAVT).

Tpimpapivn kot decumpapivn (ko ta dVo ypnoipomolobvtat yio, T Oepameio g kaTdbAynC).

ZOVUOTPITTAVY KOl TOPOUOL0 QAPIAKO (YPNCLLOTOIOVVTOL Yio TN Ogpomeion TG Nukpaviag) Kot

TPOLOGOAN Kot Topopote, pdppoka (0moegldr], ¥PNOYOTOI0VVTAL KATH TOV GoPapod TOvVov). Avtd

av&avouv Tov Kivouvo gpeaviong avemBOUNTOV EVEPYELDV.

o Zyetdivn, Aovoompaldin ko opempaloin (xpnoipomorovviat yio T Oepameic TOV GTOUOYIKOV
eAKOV), @lovkovaloin (ypnowwomoteitor ywoo TN Oepameic TOV  PUKNTIOCIKAOV AOUDEEDV),
eAovPBolapivny (avtikatabMmtikd) Kot TukAomdivny (ypnotlonoteitor yo T peimon tov Kvdvvov
EUPAVIONG OYYELONKOV EYKEPOAKOD €MEIG0010V). AVTA umopel va mpokarécovy avénpéva eminedo
ECLTOAOTPAUNG GTO CiLaL.



e St. John's Wort (vrepkd/Paroapdyopto) — pia gutikny Oepameion mov ypnolonoleitor yo tnv
KOTAOAY.

e  AKETVAOCOAIKUAIKO 0ED  KOL [N OTEPOELDN  OVTIPASYHOVDON  QApuHake  (QApUaKO — TOL
YPNOLOTOIOVVTOL YL TNV GVOKOLPLCT TOL TOVOL 1 Yo TNV OpoimMoT TOL OiHOTOS, TO AEYOUEVH
OVTUTNKTIKG). AVTA umopel va avENGovV TV TAGT Yo apLoppoyia.

e Bopeapivn, dSmuptdapdln, Kot GovrpoKovpovn (QApHOKE TOL ¥PNCIHOTO0DVTOL Yol TV Apoinon
OV 0ipartog, Ta Aeyopeva avtimnktikd). O yurpog cog Ba eléyyel mbovag Tov ypdvo TENG Tov
aipatdg oog Kot v Evapén kot dtokonr Tov Entact mpokeévov va emPefoidvel 6tL  d60m TOL
OVTIINKTIKOV G0G £EaKk0AoVOEl va etvat emapking.

e  Meopiokivn (ypnoiponolgital yio tn Ogpomneio tng ehovosiog), fovmpomidvn (xpNoHOTOLEITAL Yol T
Oepomeio TG KatdOAymc) kot Tpapadodn (ypnowomoteitan yio ) Oepaneio Tov cofapod TOVOL)
AOY® evOC THAVOU KIVOUVOL UELMUEVOD OVSOD EMANTTIK®V KPIGEWV.

o Nevponmrikd (edappaka yio ™ Oepameia g oxlloepévelog, TG YoXmong) Kot ovTIKaToOMaTikd
(tpuwcvorhikd  avtikatobluwtikd kot SSRIs) Adyw evdc mhavod Kvobvov UEIMUEVOL OVIOD
EMANTTIKAOV KPIGEWV.

o  Qlekoividn, mpomaPavdvy, Kol UETOTPOAOAN (PNOHOTOOUVTAL GE KOPOLYYEWNKEC VOCOUC)
KAOTPOivy, Kot VOpTPmTUAiv) (aviikatobAmtikd) kot piomepddvn, Oegropdalivny, Ko
aromep1doAn (avinyvywowkd). H docoloyia tov Entact pmopel va ypelactel va mpocaplooTel.

o ddppoKo TOV HEDOVOLV TO €mMIMEdO KOAOL 1 poyvnoiov oto aipe, Kofdg avTEC 01 KUTOOGTAGELS
aLEAVOVY TOV KIVOUVO OTEIANTIKNG Yo T (N datapoyng Tov Kapdiakol puhpov.

Mnv néapete Entact edv maipvete pappoka yio mpofAnpata tov Kapdiokon puduov 1 eapuoke Tov Hropet
va €nnpedoovy o pubud g kopdids, onmg avtiappuduikd Kammyopiag IA ko I, avinyoymowd (w.y.
mapdyoye  @owobewaliving, mpolidn, oAomepdOAN), TPIKVKAKA — OvTIKOTOOMATIKG, OpPLGHEVOLG
avtyukpofrokodg mapdyovies (my. omaperofacivn, pofiprofacivn, epvbBpopvkivn IV, mevtoudivn,
Oepameion €vavtt g elovooiag, 1dlaitepa  aAo@avipivn), OpoPEVE OVTUSTOUVIKE  (aoTepiloAn,
vopo&ulivn, wloraotivn). Edv éyete mepoitépm epotnoelg oxeTiKd e ovtod, Bo Tpémel va WANCETE Pe ToV
Y1Tpd GOC.

To Entact poli pe tpo@i}, 016 KoL 01vOTVELPUOTOON
To Entact umopet va AneBel pe 1 yopic eayntod (PA. mapdypapo 3 «Ilog va tapete to Entacty).

Onwg pe moAhd @dppoka, dev cvuviotdtor 0 cuvovacuog tov Entact pe aikodd, av kot 1o Entact dev
OVOUEVETOL VO OAANAETIOPACEL [LE TO AAKOOA.

Kinon, 0nlaopdg kot yovipotnra

Evnuepoote tov yrotpd cag edv giote £ykvog 1 oyedidlete va peivete éykvog. Mnv mdpete to Entact €dv
glote £ykvog N OnAalete, extdg €4V €xeTe GLLNTNGEL TOVG KIVODVOUG KOt TO OPEAT] LLE TOV Y1TPO COG:

Edv mapete to Entact katd ) didpkela tov 3 teAevTaioov unvav tng KOnong cag, Ba npénel va yvopilete
0Tt ol okOAovfeg emdpdoelc pmopel vo mapatnpnbodv o610 VEOYEVVNTO HOPO GOG: OVCKOAD OTNV
avamvon], Kuavo déppa, kpioelc, petaforég g Beppokpaciog Tov cOUATOG, SVCKOAEG 6TN GITIoN, EUETOG,
YOUNAO odkyapo oTo aipa, SVoKAUTTOL 7| YoAapol poes, {onNpd avIoOVOKAAGTIKA, TPOUOC, VELPIKOTNTA,
evepedioTonTa, ANBapyos, cuvexég KAAu, vvnAia Kot duokoAieg otov Omvo. Edv 10 veoyévvnto nwpod
00G ELPAVIGEL OTOLOONTOTE OO OVTA TO. CLURTAOUATO, TOPOKUAEIGTE VO EXIKOIVOVIGETE APECHG LLE TOV
Y10Tpd GOC.

Befarwbeite 611  poia ko o yiotpog cag yvopilovv 6t maipvete Entact. Otav Aoapfdvovtal kotd
dugpkela g KONOMNG, WTEPMG KATA TOVg 3 TEAgLTAiONg PAVES TNG KOMONS, PAppoKa 0nmg to Entact
evOgyeTol vo. avénoovy Tov kivouvo pog cofopng mabnong oto popd, mov ovopdaletorl emipovn
TVELUOVIKT VtEpTacT tov veoyvod (PPHN), xdvovtag to popd va avamvéel o ypiyopa kot vo €xet
Koo OyT. Avtd To GUUTTONATE GLVNO®G EEKIVOLV KOTA TN O1dpKE TOV 24 TPOTOV POV UETE TN
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vévvnon tov popod. Edv avtd couPei oto popd cog, TPETEL VO EXKOIVAOVACETE UE TN Hoie Koun Ttov
Y10tpd 60G AUECHC.

Edv mépete 1o Entact 610 1EAKO 6TAS10 TNG KOMONG, EVOEXETAL VA DTLAPYEL AVENUEVOG KivOUVOG £VTOVTG
KOATIIKNG apoppayiog Alyo HETA TN YEVVNOT, 101mG €AV EYETE 1IGTOPIKO QLULOPPAYIKOV dtatapoydv. O
Yotpdg cog 1 M paia cog mpémetl va gtvar evipepot 0Tt maipvete to Entact dvote va pmopovv va cog
ouppoviedoouy.

Edv ypnowonoteital katd tn didpkeio tng Komeng, to Entact dev o mpémel moTé vor S10KOTTETOL OTOTOLLOL.
Avapévetar 611 to Entact Oa amexkpivetol 6to UnTpiko yaia.

H ocwtodompaun, éva @apuoko Om®G 1 ECITOAOTPAUN, €)Xl amodelybel OTL UEWDVEL TNV TTOLOTNTO TOV
OTEPUOTOC o8 UEAETEG o (Mo, Osmpntikd, avtd Bo pmopovce vo exnpedoel T YOVILOTNTA, OAAG Ol
EMATOCELS TNV AvOpDOTIVY YOVILOTNTA dEV EYOVV TTapaTnPNOEl akou.

0o ynon ko yEPGROS PNYOVRATOV

Yuviotdtol vo unv odnyeite avtokivinTo 1 vo unv xepileote unyoavipoto uéypt vo Labete TMg Gog
ennpedlel To Entact.

To Entact mepiéyer vatpio
Av16 10 QapuraKo TEPLEXEL MydTtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ival ONAadn 0LVGLUGTIKA
«erehBepo vatpiovy.

3. Ilogvoe wapete To Entact

ITavtote va moipveTe TO0 PAPLOKO OVTO QWOTNPE GOUE®VE LE TIG 0dNYieg Tov YTpol cag. Edv &xete
ape1BoAiec, pOTHOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.

Evijlkeg
KorabBlwyn

H ocuvng cvvictodpevn d6om tov Entact givanr 10 mg, n omoia Aapfdvetal og pia nuepnowe d6on. H
doon pmopet va avénbdei amd tov yrotpd cag oe péyioto 20 mg ava nuépa.

Aratopoyn movikod

H d60n évapéne tov Entact givarl 5 mg o¢ pio nuepnowa §6om yuo v Tpdt €fdopdda mpv v avénon
g doong o 10 mg avd nuépa. H d6on pmopel va avénbel mepattépm amd Tov YoTpd 00g 6€ UEYIGTO
20 mg ava nuépa.

Kowvawvikn ayywong datapoyn

H ovwing cvviotdpevn 66on tov Entact sivoar 10 mg,  omoio AouPdveror og pio nuepnota do6om.
Avaioya pe TV avtomdKplo GG 0T0 PAPUOKO, O YIOTPOC GG UTOPEL €iTe Vo LEWDGEL TN 00T GOG OE
5 mg ava nuépa eite va avénoet ) 06on o€ puéyioto 20 mg ava nuépa.

Tevikevuevy ayywong orarapoyn
H ocuvOng cvvictodpevn d6om tov Entact givar 10 mg, n omoia Aapfdvetar wg pio nuepnoiwo ddon. H
doon umopet va, avénbet amd tov yratpd cag oe péyioto 20 mg ava nuépa.

Losoyvyavayrkaotiki datopoyn
H ocuvng cvvictmdpevn do6om tov Entact givanr 10 mg, n omoia Aapfdvetal og pia nuepnowe d6omn. H
doon pmopei va avénbdei amd tov ylotpd cag oe péyioto 20 mg ava nuépa.



Hlxiopévor acbeveic (nAkiag dve tav 65 e1dv)
H ocvvietdpevn d6om évapéng tov Entact ival 5 mg, n omoia Aapfavetol og pia nuepnota 66om. H d6om
umopei va awénbei and tov yiatpo cog ota 10 mg ava nuépa.

Houdd ko Egenfor
To Entact kavovikd dev Ba Tpémel va yoprysitan o maudid kKot pnPovs. ['a mepiocdtepec TANpoPOpiE,
napokoreiote va avatpééete atny mapdypoaeo 2 « Tt mpénel va yvopilete mpv mapete to Entacty.

Meiopévn veppikn Aettovpyia
Yuviotdton Tpocoyn o acbeveic pe cofapd petopévn veppikn Aettovpyia. [lapte cOppva pe TIc
001 YiEC TOVL YIUTPOV GG,

Mewwpévn nratikn Agttovpyio
Acbeveig pe nrotikd TpofAnpata o Ba mpénet va AapPdvovy meptocdTepa and 10 mg ava nuépa. [dpte
GULPMOVA LLE TIC 00T YIEC TOV YLUTPOV GG,

Acbeveig mov eivar yvwotd 6t £yovv Ty petafolikn kavotnta 66ov agopd oto évivpo CYP2C19
Acbeveig e avtdv Tov yvooto yovotumo de Ba mpémel va Aapupdvovv mepiocdtepa omd 10 mg avd nuépa.
[Tapte ovpP@va pe TIc 03N Yieg TOV YLOTPOD GO,

Mmnopeite vo mdpete to Entact pe 1 yopic eayntd. Kartameite to dioxio pali pe Aiyo vepd. Mnv ta
LOONGETE, O10TL £XOLV TIKPT| YEOOT).

Edv givon amapaitnto, propeite vo daympicete ta diokia Tomobetdvtog apyikd to d1oKio oe pio mimedn
EMUPAVEL LE TN YOpayN TPOg T TAve. Ta diokio PmopohV 6T GLVEXELN VO GTAGOLY ACKMVTOG TIECT
TPOG TO KATM G€ KAOE dipo Tov d1oKI0V, ¥PNCIUOTOLDVTAG KOl TOVG 600 JEIKTEG OTMG TAPOVGIALETAL OTNV
EKOVOL.

Awdpkela g Oepamneiog

Mmropet va ypelactovy mepinov 600 efoopddeg Tpv apyicete va vidbeTe KaAOTEPA. ZuveyIoTE VO TOipVETE
to Entact, axoun Kot av ¥pelooTel KATOW0 ¥poviko SaoTnie £m¢ OTOV VIMGCETE Kamola Peltioon otnv
KOTAGTACT| GOG.

Mnv aAldEete T dOCT TOL PAPUAKOV GOG XMPIC VO LUANGETE TPATO LLE TOV YIATPO COG.

Yvveyiote va maipvete 1o Entact yio 660 didotnpe T0 cLVISTA 0 Y1oTpog cag. Edv dtokdyete mTodd vopig
T Bepomeio. 6OG, T CLUTTOUOTA Gog Umopel va emavéABovv. Zuviotdtol 6Tt 1 Bepaneio o mpémel va
ocuveyiletat Yo TOVAGIGTOV 6 UNVEG POV VIOGCETE Kot TAAL KOAJ.

Edv napete peyarvtepn 06on Entact amé tnv kavoviki)

Edv mépete peyarvtepn 06om Entact, and avty mov cag £xel cuviayoypaenel, EMKOVOVAOTE OGUECHOC LE
TOV YWITPO GOG N UE TO TULO EMEYOVIMV TEPICTATIKOV TOV KOVTIVOTEPOV VOCOKOUEIOV. AVTO Ba mpémel
va yivel akoun katl €dv dgv vapyovv onueio dvopopiag. Optopéva and to onpeia vrepdocoroyiog B
umopovoay vo givor (aAn, tpouog, d1EyepoT, GTOCUOG, KOO, VouTio, £UETOS, LETAPOAN TOV KapdloKoD
PLOLOV, PELMUEVN aPTNPLOKT TTLECT) Kol LETOPOAT GTNV 100PpPOTTia VYPOV/AAGT®Y 61OV opyavicud. [1apte
pali cog to kovti/mepiéktn tov Entact dtav mdte 6TOV Y10TpO 1 TO VOCOKOLELD.



Eav Eeyaoete vo mapete To Entact

Mnyv mépete SmAn 6601 Yo Vo avoTAnNpOCETE TIG d0oelg mov Eeydoate. Edv Egydoete va mhpete pia doo,
Kot o BupnBeite Tpwv mhte yio Hivo, TAPTE TNV AUECHG. Zvveyiote mg cuvnBmg TNV enduevn pépa. Av 10
BounBeite katd ™ dibpKelo TNG VOYTAG, 1 TNV EXOUEVN HEPO, QPNOTE T OOCT OV EEYACATE KOl GLUVEYIOTE
g ovvndmC.

Edv otapatijoete va waipvere 1o Entact

Mnv otopatioete vo maipvete to Entact péypt va cag melt o yrpdg coc va to Kavere. Otav
0AOKANPMCETE TOV KOKAO NG Bepamneiag oag, cuvioTatal Yevikd 1 0601 tov Entact va petdvetor otadiakd
G€ JLAoTN O LEPIKDV EROOUASWV.

Otav otapatioete va maipvete 1o Entact, dwaitepa €dv avtd mpayupoatomondel amdTopa, Umopel vo
EUQOVICETE CLUTTOUOTA €K dLOKOTNG. AVTA gival cuvn O dtav dwakonteton 1 Oepancio pe o Entact. O
kivouvog gival vymAdtepog 6tav to Entact £yel ypnoyonombet yio peyddo ypovikd dSdotnua 1 o€ VYNAES
d0oelg 1 6tav N 060M UeldvETOL VITEPPOAIKA Ypiyopa. Ot meplocdTEPOl AvOpOMTOL SLOMIGTOVOVY OTL TO
CUUTTOMOTO EIVOL MO KOL DTOYOPOLY Od UOVA TOVG eVTOG dV0 efdouddwv. Qo1dG0, G OPIoUEVOVG
aoBeveic umopet va givon cofapd o Eviaon 1 umopel vo eivor Tapatetapéva (2-3 uiveg 1 mepiocoTEPO).
Edv epopavioete ocofapd ocvuntdpote €K O10KOMNMG OTOV OTAWATNOETE va maipvete Tto  Entact,
TOPOKOAEIGTE VO EMKOWVMVNCETE [LE TOV Y1aTpO odg. O yatpdc umopel va cag {ntioet vo EEKIVIGETE va.
naipvete Eova Ta diokio oaG Kot Vo T O10KOYETE MO apYd.

Ta ovuntdpata ek dtokonng tepthapupdvovv: AicOnua {dAng (aotdBeia 1 EAAetyn 1ooppomiog), oicOnua
Voypov (towmiuate) ond kopeitosg kat PeAdveg, aioBnom kadvoov Kot (Atyodtepo ovyvd) aicOnon
NAEKTPOTANELOG, AKOUN KoL GTO KEPAAL, dtaTopayEs VTvoL (§vtova dvelpa, EPLIATES, aVIKOVOTNTA VTTVOD),
aiocOnuo ayyovg, movokepdiovg, aicOnua adiobesiog (vavtia), €pidpmon (cuopmeptiapfoavouévoy Twv
VOYTEPIVOV EQPLOPOCEMV), aicOnuo avnovyioag 1 O€yepone, TPoUo (Tpérovio), aicbnua cdyyvong M
OTTOTPOGOVOTOAMGHOD, cLUVUSONUATIKY] @OPTIoT 1| gvepedioTdTNTO, dLdppOotld (YOAUPE KOTPOVA), OTTIKEG
dratapoyéc, TTEPLYICUO N aicONUa SVVAT®OV KOPIAK®OV ¥TOT®V (aicOnuo TaApmy).

Edv €yete meplocdtepeg EpOTNOELS GYETIKA LE TN XPNON CWTOV TOV TPOIOVIOS, POTNOTE TOV YIATPO 1 TOV
QOPUOKOTOLO COG.

4. IIOavéig avemOOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6Aa Ta pApLOKE, £TGL KOl AVTO TO QAPLOKO LITOPEL VO TPOKOAEGEL OVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV KOL
dev mapovstalovtal oe 6AOVG TOVG aVEPOTOVG.

Ov oavemBounteg evépyeleg ovvbmg eEapovifovror petd omd  pepikéc  efdouddec -~ Bepameiog.
[Mopaxareicte va Exete vIOYN OTL TOAAEG avemBOUNTEG EVEPYELES UTTOPEL EMIONG VO €IVOL GUUTTOLOTOL
NG VOGOV Gag Kot cuven®mg Bo BeAtimBobv Holg apyicete va acBdveote kKadlvTepa.

Edav gpeavicete omo100Mqmote 06 T0 0KOAOVOO CUUTTONATO, 00 TPETEL VO ETKOIVOVI|GETE APUECMG
[E Tov YiaTpl 060G 1] vo petafeite 6€ voookopeio:

Oy ovyva (umopet va emnpedoovy €mg 1 ota 100 dtopa):
e AocvvnOioteg apoppayieg, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV YOOTPEVIEPIKDOV ALLOPPAYIDOV

Erdvia (umopel va ernpedoovy émg 1 ota 1.000 dtopa):
o TIpn&po Tov d€pUHOTOC, NG YAMGGOC, TV YEMMV, 1 TOL TPOCAOTOL, 1 £XETE OVGKOAIEG oTNnV
avamvon i TV katdmoon (0AAEPYIKN avTidpaot)



YynAog mopetdc, o1€yepon, GUYYVOT], TPEUOVAO Kol ATOTOUEG GVOTAGELS TOV VMV, QVTO UTOPEL va
elvan onpeio piog omdviag mdbnong mov ovoudletal GHVEPOUO GEPOTOVIVIG

Mn yvoaotd (1 cuyvotnto. dev umopei va extiun el amd to dtabécyio dedopéva):

Avokoleg otnv ovpnon

Ernvinntwcég kpioeig (kpioeig), PA. emiong v mapdypago «lIpogidomomoelg kot TpopuAGEEID»

To kurpivicpo Tov dEPHOTOC KAl TOL AEVKOD TUALOTOC TOV HOTIOV OmoTeEAOVV onueio PAAPNG g
NTaTIKNG Asitovpylag/mmatitidog

I'pyopoc, akavovieTog Kapdlakdg ToAuds, Arodupia, mov Bo uropodoay Vo £Ivol GUUTTOUNTO HLOG
amENTIKNAG Yo T (0N KATAGTOOTG YVOOTAG MG PITd0eldovg Kothakng tayvkapdia (Torsade de
Pointes)

YKEYEIC OLTOTPOLUOTICHOD 1 ovtoktoviag, PA. emiong mapdypago «Ilpogidomomoel Ko
TPOPLAAEEI)

EmnpécOeto TV mopamave, £(ovv avapepOei ol akdrovdeg avemBOunteg evépysieg:

IToAb cvyvég (umopel va emnpedoovy teptocotepa ond 1 ota 10 dtopa):

AioOnpo adiobeciog (vavtio)
[Movoképaiog

Yuyvég (umopel va ennpedoovy émog 1 ota 10 dropa):

Pwikn oopugodpnon M kotappon| (TopappivokoATitidn)

Mewopévn 11 avénpévn 6peén

Ayyog, avnovyio, Un QLCOAOYIKA OVEPA, dLOKOALEG otV €vapén tov Vmvov, aicOnua vrvniiog,
CaAn, yacpovpnto, TPOUOG, AicO L0 TOUTLOTOS GTO OEPLLAL

Awdgppoto, dSuekotdTnTa, EUETOC, ENpocToptio

AvEnuévn geidpwon

IT6vog oTovg Poeg kot otig apbpvacelg (apBpaiyio Kot poaiyio)

Ye&ovolkég drotapayés (kabvotepnuévn ekonepudrtion, TpofANpate 6TOoNG, LELWUEVT GEEOVAALKN
emBopio Kot o1 yuvaikeg Umopel vo LPavicovy SUGKOAIEG otV eNiTELEN OPYUGLLOD)

Koénwon, mopetdg

Avénpévo Bépog

Oy ovyvéc (umopel va ennpedoovy ¢ 1 ota 100 drtopa):

Kvidwtikd e&avinua (kvidmon), eEavonua, eayovpa (Kvnopoc)

Tpi&yo tv dovtidv, 61€yepoT, VELPIKOTNTA, TPOGPOAN TOVIKOD, GUYYVOT
AwTopaypévog VVog, dlaTapayr Tng Yevong, Amobvpia (cuykonn)
Ateotolpéveg kOpeg (Ldpiaot), OTTIK dlatapay, KOLOOLVIGH GTO, aVTId (EUPOEQ)
Amoielo LoAAGY

YrepPoiikn Euunvog poon

AxovovioTn Euunvog puon

Meiouévo Bapoc

I'pMyopoc kapdiakdg TaALOG

[IprH&yo tv xepldv 1 TOV TOdHV

Pwoppayieg

Erbdvieg (umopel va exmpedoovy €o¢ 1 ota 1.000 dropa):

Embetikomo, amonpocwnonoinoct, yevdaicOnon
Apy6g Kapdlakdg ToApdg

Mn yvootég (n ovyvotnta dev pmopel va ektiun el amd to dtnbéoia dedopéva):

Mewopéva enineda vorpiov oto aipo (to copntdpato eivot Tdon tpog Eueto Kot adabdecio pe poikn
advvapio 1 cvyyvon)



76 xotd v éyepon og 6pOua BEon Aoym yaunAng aptnplakng wieone (opboctatikh vToTUCT))

Mn @uclodoyik doKILaGio TG NTATIKAG Asttovpyiag (avénuéveg mocdTNnTEG NIATIKGOV ViDLV GTO
oripLor)

Awropayég g kivnong (ako0oeg KIVIOELS TOV LLMV)

Enddovvec otdoelg (Tplomiopog)

Inueio avénuévng aoppayiog .y, amd To dEPUE, Kot Toug PAEVVOYOVOLS (EKYOUL®GN)

Awpvidio Tpi&ipo tov d€ppatog 1 Twv PAevvoydvev (aryyelooidnua)

Avénuévn ékkpilon pog opudvng mov ovoudletor ADH, mov mpoxodel Katakpdtnon vepod oTo
oML KOl 0paimoT] TOV OiLaTog, LEWMVOVTAG TNV TocdTNnTe VoTpiov (ampoceopn ékkpion ADH)

Pon ydhoktog og Gvdpeg Kot o€ yuvaikeg Tov dgv Onidlovv

Mavia

AvEnpévoc kivouvog ooTik®v Katayudtov €xel mapoatpndel oe acbeveig mov Aapfdvovv avtd 10
€100g popudiov

Metafoin tov Kapdiakoh puBpov (mov ovopdletot «tapdtact Tov dtaotipotog QT», mov eaivetal
oto HKT', nAektpikn dpactnplotnta e Kopdig)

"Evtovn koAmikn opopparyio Alyo petd tov toketo (opoppoyio LETE TOV TokeTO). ot

mePLocOTEPEG TANPOPOPieS, PA. «Kdnom, Onhacpog Kot yovipotnto» oty topdypapo 2

Emumiéov, opiopéveg avemBounteg evépyeteg ival yvooto 0Tt epeavifovtal Le eApuaKe Tov SpovV UE
TOPOUOL0 TPOTO OTMG 1| EGITOAOTPAUN (TO OpaoTIKO cuoTatiko Tov Entact). Avtég siva:

Kwnrikn avnovyio (akabnoio)

Amwreio g 6peEng

AvaQopa aveETOOUNTOV EVEPYELDV

Edv mopatnpnoete kdmolo avemBountn evépyeld, EVNUEPDOCTE TOV YIOTPO 1 TOV QUPUAKOTOL0 GOC.
AvT6 1oy0elL Kt yio KaOg mhovn avemBountn eVEPYELD, TOV SEV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO 0ONYIDV
xpone. Mmopeite emiong va avaeépete oavemBounteg evépyeleg amevbeiog, péow Tov €bvikov
GLGTNHOTOC OVOPOPALG.

E\hada

EBvikdc Opyaviopog Gappdakwmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnA: +30 21 32 040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvzpog

doppaxevtikég Ynnpeoieg
Ymrovpyeio Yyelag

CY-1475 Aevkooio

®ag: + 357 22608649
Iototomog: www.moh.goc.cy/phs

Méoow g avapopdg avemfBountov evepyeudv pmopel va Pondncete otn cvAAoyn TEPIOCOTEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TAPOVIOS PUPLLAKOV.
5. Ilog va pvracoete To Entact

To @dppako avtd TpEnel vo pUAAGSETAL G€ LEPT TTOV Oev TO PAETOVY Ko dgv TO POGVOLY Ta TALdLdL.



Mnv xpNGOTOLEITE AVTO TO PAPUOKO LETA TNV NUEPOUN VIO ANENG TOV AVOPEPETAL GTNV EMCHLAVOT 1)
010 Kouti petd v Hu. Anéng. H nuepounvia AMéng eivar n tehevtaio nUEPO TOL PAVA TOL AVAPEPETOL
exel.

Av10 T0 Qappako dev amaitel Wiaitepeg cvvOnKes EOAUENG.

Mnv metdte @ApUOKO GTO VEPO TNG OMOYXETELONG M OTA OWKlakd amoppippote. Potiote tov
(POPLOKOTOLO GOC Y10 TO TMG VO TETAEETE TAL PAPUOKA TOV OgV ypnoiponoleite wa. Avtd ta uétpa Oa
Bonbncovv 6ty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ilepreydpeva TG GVGKEVAGING KOl AOUTES TANPOPOPIES

T epréyer to Entact

H dpootikny ovoia sivar 1 eortarompdpn. Kabe diokio Entact mepiéyet 5 mg, 10 mg, 15 mg v 20 mg
€01TOAOTTPAUNG (G 0EAAIKO GANC).

Ta GAha cvotatikd giva:

[Moprvag:  HIKPOKPLGTAAAIKT)  KLTTOPIVY), GVLOPO KOAAOEWEG o0&eidlo Tov  mupitiov, TAAKNG,
SLOGTAVPOUEVT] VATPLOVYOG KOPUEALOLN KOl GTEATIKO [LOYVIGLO.

EmucadAioym: vrpopeAloln, moAvatBvievoylvkdin 400 kot 610&gidio Tov titaviov (E 171).

Epeavien tov Entact kou mepieyopeva g 6VGKEVAGING

To Entact diatifetonr og 5 mg, 10 mg, 15 mg kot 20 mg emkaivpuéva pue Aentd vuévio olokio. Ta
dloKio TEPLYPAPOVTAL TAPUKATO.

5 mg: YTpoyyvAd, AEVKd OUQIKVPTO EMKOAVDUUEVH 1E AETTO LUEVIO dtokia pe v évoelEn "EK"
o1 pio TAgvpd.

10 mg: Qoe1d1], AevKa dokio eTKOAVUIEVO e AemTO VUEVIO dtokia. Ta diokio PEpovy yapoyn Kot
v évdelén "E" kot "L" o€ kd0e mhevpd g yopayng ot pio TAevpd tov diokiov.

15 mg: Qoedn], Aevkd emkaAvpuéva e Aemtd vuévio dtokio. To diokio. @épovy yopoyn Kot TNV
évoelén "E" kar M" og kd0e mhevpd tng yopaync ot pia mAgvpd tov dickiov.

20 mg: Qoedn], Aevkd emkaAvpuéva e Aemtd vuévio dtokio. To diokion @épovY yopoyn Kot TNV
évoelén "E" kar "N" og ka0e mhevpd ¢ yopayng ot pio TAevpd Tov diokiov.

To Entact eivot d100£0110 0TI TAPAKATO GLOKEVUGIEG:

Blister (d10@avEéc) o€ ¥GpTIVO KOLTi
5,10, 15 kan 20 mg: 14, 28, 56 ko1 98 diokia

Blisters (Aevk@) o€ ydpTivo kovTti
5, 10, 15 kau 20 mg: 14, 20, 28, 50, 100 ko1 200 dioxio

Movéada dodong:
5, 10, 15 kan 20 mg: 49x1, 56x1, 98x1, 100x1 ko 500x1 diokia

Mmropel va unv Kokho@opoOv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

Karoyog g Adcrog Kvkrhogopiag ko Hapaywyodg
H.Lundbeck A/S
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Ottiliavej 9

DK 2500 Copenhagen-Valby
Denmark

TnA: +453630 13 11

Fax: +4536 30 19 40

I'pageio Tomukod Avritpoo®dnov oty EALGO :
Lundbeck Hellas S.A.

A. Knowiag 64

Mapovor 151 25

AbMva

TnA.: +30 210 61 05 036

Fax: +30210 61 05039

AvT6 TO @appoxo givar eYKEKPIEVO 6TIC YOpPES péAN TS Evponaikig évoong pe Tig akériovdeg
ovopooieg:

Belgium: Sipralexa
Finland: Entact

France: Seroplex
Germany: Entact
Greece: Entact
Luxembourg: Sipralexa
The Netherlands: Entact
Norway: Entact

Spain: Entact

Sweden: Entact

United Kingdom: Entact

To mapév gHALO 03NYLOV YpoNg avadcmpdnke Yo TELEVTiA Qopd oTic: 20-Maiov-2022
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