IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Escitalopram/Sandoz 10 mg emkaAvppéva pe AeTTO LUEVIO dloKio

Escitalopram/Sandoz 20 mg emtkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKio

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH

Kabe emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 10 mg ecttarompapng (g o&ahkn).

"Exd0yo pe yvoot 6pdon:
Ka0e emcoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepi€yet 86,67 mg Aaktolng (wg Lovobdpikn).

Kabe emodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepieyel 20 mg ecttalompapng (g o&ahkn).

‘Exdoyo ue yvootn dpdon:
Kabe emkodvppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyetl 173,34 mg Aaxtolng (@g Lovodopik).

IMa tov TA\pn kaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emnucodoppévo pe Aemtod vpévio diokio.

Escitalopram/Sandoz 10 mg: Agvkd, 000G EMKAAUUEVO IE AETTO VUEVIO O1GKIO LE OO MPIOTIKY
€YKOTN GTNV o TAEVPA, pe unKog 7,7-8,3 mm kot wAdtog 5,2-5,8 mm.
To dwokio umopel va dwoywpiotel 6€10ec dOCELS.

Escitalopram/Sandoz 20 mg: Aguk0d, 6TPOYYVAO EXIKOAVULEVO LE AETTO LUEVIO SIOKIO UE GTAVPOT
Ol ®PLOTIKN EYKOTMN KOl GTIG dVO TAEVPEG, Pe dtapeTpo 9,2-9,8 mm.
To diokio umopel vo daymplotel o€ T€00EPLS 10€G dOOELS.

4. KAINIKEY. MAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evocitelg

Bgpamneio Tov pHeldvov KOTaOMITIK®OV ETEICOdIMV.

Oepameio, dS10TAPOYNG TOVIKOD UE N XOPIg ayopapopPia.

®epameio TNG KOWOVIKNG ayyd®dovg dratapayng (Kowmvikn eofic).
Ogpameio TNG YEVIKEVUEVNG ayXDOOVE SATOPAYNGS.

Oepameio, TNG OEOYLYOVOYKOGTIKNG SLOLTOPOYNS.

4.2  Aocoloyia Kol TpOTOS YOopPYNOoNS

Aocolroyia
H aocpddeia tov nuepioiwv d6cemv dvo Tov 20 mg dev £yel amoderyDel.

Mecilovo koataBlimtika emeioodio,
H ovvndng docoroyia givar 10 mg araf nuepnoing. Avdioyo pe Tnv avtamokplorn tov kdbe achevoug,
n 8601 pmopet va avénbdet oto péyioto twv 20 mg nuepnoiod.

YuvnBog 2-4 efdouddeg sival amapaitnteg yio v emitevén aviikatabMaTikng avramokpiong Metd
TNV VIOYMPTOT] TOV GUUTTOUATOV, omotteitan Oepaneia Yo TOLAGYIGTOV 6 PVES Yo TNV €0paimon Tng
OVTOTOKPIONC.



Awozapoyn Tovikov ue 1 ywpic ayopoapofio,

Mia apyikn 66on 5 mg cuvietdTot yio Ty TpdTn efdoudda Tpv amd v avénon g doong o 10 mg
nuepnoiong. H 60om pumopel va avénbel mepattépm, émg 10 péytoto tv 20 mg nuUePNoing, oviAoyo [E
NV ovTomdkplon Tov Kabe acbevoic.

H péyiom amotedecpotikdtnto, exituyyavetol petd and mepimov 3 univec. H Bepomeio dwapkel yo
OPKETOVG UNVEG,.

Kowawvikn ayyaong diotopoyn

H ovvndng docoroyia givar 10 mg ana nuepnoimng. Zuvndmg 2-4 efdopdades eivar anapaitnteg yio tnv
emitevén g avaxovelong Tv cvuntopdtov. H 66om umopel axolovbmg, avaioya Le TNV avTamoKplon
Tov KaBe 050evovg, va petmbel o 5 mg 1 va avénbet oto péyioto Tov 20 mg npepnoing.

H xowovikn ayyo®dng dwtapoyn sivor pio vocog pe ypovia mopeia, kol cvviotdtor Oepameio yio
12 gBdopddeg yro tnv €dpaimomn g avtandkpions. H poakpoypdvia Bepomeio Tmv avTamokpOévimy Exet
peAetnOet yio 6 unveg kot pmopet va e&gtaotel o€ atopkn Pdon yio tnv TpodANYM g votponng. Ta
opéAN g Bepameiag Ba mpémet va a&loloyovvTal K VEOU GE TOKTA YPOVIKE O10GTILOTA.

H xowoviki ayymong owatapoyr eivoar évag KoADG KoBoplopévog SloyveoTikog Opoc  upiog
GLYKEKPIUEVNG dloTapayns, 0 omoiog dev Ba mpémel vo cvyyéeton pe v vrepPoiikn cvotorn. H
oappakofepaneio evdeikvutar povov edv 1 dtatapoyr| TopeUPAiVEL OTUOVTIKG OTIG ETOYYEAUATIKES KoL
TIC KOWVMOVIKEG OPOAGTPLOTITEG.

H 0¢om avtg g Bepamneiog oe cOYKPION LE TN YVOOTIKT GOUTEPIPOPIKT Oeparmeio dev £yl a&loloynOet.
H pappokoBepaneio eivar pépog piog cuVOAIKNG BEpUTEVTIKNGC GTPATIYIKNG.

Tevikevuévn ayyaong datopoyn
H apyun docoroyia eivar 10 mg dma nuepnoimg. AvAroya e TNV avTamoKplor Tov kdbe achevoig,
3601 umopet va avénbei oto péytoto Tov 20 mg nuepnoing.

H poxpoypovia Oepaneio tov avtarokpiBéviov €xet peretndet yioo tovAdyiotov 6 pfveg oe acbeveig
mov AapPavoov 20 mgmuépa. Ta o@éin Bepaneiag kot 1 d6on Oa mpémel va emava&loAoyovuviol 6
TOKTA ¥PoviKa dtactipata (PA. mapdypagpo 5.1).

1deowvyavaykaouxn dwazapayrn (OCD)
H apyin docoroyia givar 10 mg dnaé nuepnoimg. Avaroya Ue TNV avIamoKplor Tov kdbe aclevoig,
doon umopei va avénbei oo péyioto v 20 mg nuepnoing.

KoBdg n OCD egivar pia gpévia vocog, ot acbeveic Oa mpémel vo vmofailovion oe Bepameia yio pio
EMOPKTN YPOVIKN TEPiI0d0 MoTE Vo, eEacpaliletar 0Tt eivorl eEAeVBEPOL GUUTTOUATOV.

Ta o@éAn ¢ Bepameiog katl 1 66on Bo Tpémet vo a&loAoyoLVTOL EK VEOU GE TAKTA YPOVIKA SLOGTIILOTO
(BA. mapdypago 5.1).

Himawuévor (> 65 etwv)

H apykn docoloyia gival 5 mg amoé nuepnoimg. Avaloyo Le TNV avTamdKpilon tov Kabe acbevoic, n
doom umopei va avénbel oe 10 mg nuepnocing (PA. mapdypago 5.2). H anotehecpotikdtnra g
ECITAAOTPAUNG OTNV KOWMVIKY] 0yXddn dtatapoyn dev Exel peretndel oe nhikiowpévoug acbeveis.

THoudrozpixog minboouog (< 18 etwv)
To Escitalopram/Sandoz dev Ba mpénet va ypnoponoteital otn Oepaneio modidv kol epnpmv nAkiog
KaTo TV 18 etdv (BA. mapdypaeo 4.4).

Negpixy dvolertovpyio

H mpocappoyn tng docoloyiog dev eivar amapaitntn oe acbeveic pe Nma 1 HETPLO VEQPIKY
dvoAiertovpyia. Zuviotdtal Tpocoyr] o€ acbevelc pe coPapd pelwpévn veppikn Aettovpyia (CLcr
picpotepn ond 30 ml/min) (BA. Tapdypago 5.2).



Hrartikn dvolertovpyio

Mia apyikn 6601 5 mg nuepnciog yio Tig TpaTeg 6v0 efdopddeg Depaneiog cuvioTdtal oe aceveic e
N 1 pETPLO NIATIKN SOVGAELTOLPYio. AVAAOYa e TNV avTamdOKplon Tov kabe acbevoug, n door umopel
va avénbei og 10 mg nuepnoing. Ilpocoyn kat 1dlaitepa TPOGEKTIKT TITAOTOINGT TNG HOGNC CLVIGTATOL
o€ aobeveig pe coPapd petmpévn nratikn Asttovpyio (BA. Tapdypago 5.2).

Adobeveig ue mrwyn petaforixy ixovornta ooov apopa ato CYP2CI19

I"oa tovg acbeveic mov gival yvwoto 0TL £xovy TT@YN LETAPOAIKT tKovoTnTo 060V apopd oto CYP2C19,
ocuviotdral pio apyikn d0or 5 mg nuepnoimg Katd T SldpKeLn TOV TPOTOV 000 fdouddwy Depaneiog.
Avdroya pe TNV avtamokpilor tov kibe acbevoic, n 06on umopei va avénbei éog ta 10 mg nuepncing
(PA. mapdrypago 5.2).

ZOUTTOUOTO, EK OIOKOTHS TOD TOPATHPOVDVTOL OTAY OLAKOTTETAL 1] Ogpameio,

H ondétoun dwukonn Ba mpémel va amopedyetar. Katd  dwokonn ¢ Oepaneiog e esttaionpdun, 1
5001 B0 TPETEL VAL LELDVETOL GTASIOKE, GE SLAGTN O TOVAGYIOTOV piog £0¢ 000 ERSOUASMY TPOKEWEVOD
va pewmbel o kivovvog eppaviong copuntopdtov ek dtokomg (PA. mapdypago 4.4 ko 4.8). Eav
EUPAVIGTOVV [UT] AVEKTE CUUTTMOUOTO LETA Ao pio peiwon TG doong 1) kaTd T dtakonn tng Oepamneiog,
0o mpémel va e&etaleton n emavévapén g TponyovuEveg cuvtayoypaendeicag d6ong. Eraxorovbwmg,
0 YLTpOG UTOPEL VO GUVEXIGEL VO LELDVEL T 000T), OAAG, LE EVAY TEPIGTOTEPO GTASLOKO pLOUO.

[Escitalopram/Sandoz 10 mg, 20 mg emucaivppéva e Aemtd vuévio diokia]: H popen tov diapodpievou
dtokiov emtpémel v enitevén gvehéiog ot docoroyia. QoT000, v oL acbeveic dev gival og Oéon va
dlpécovy 10 d1okio pHe ToV KATAAANAO TpOmO, Tpémel vo. wpoTunOel éva diokio YopunAOTEPNC
TMEPLEKTIKOTNTOG,

Tpomog yoprynong
H ecwtadompaun yopnyeitor og epdmas nueprioa 06on Kot propel va Anedet pe 1 xwpig eaynto.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevarcOnoio ot OpacTIK] 0VGIN 1) G€ KATOL0 Amd TO EKO0YO TOL AVAPEPOVTOL GTIV TUPAYPAUPO
6.1.

H tovtoypovn. Bepameio pe pn ekAekTikobs, U avooTPEYLLOVS OVOCTOAELG TG LOVOOUIVOEEDGONG
(avactoreic MAO) avtevdeikvoTal A0y TOV KIvODVOL EUPAVIOT|G GUVOPOLOD GEPOTOVIVIG e O1€yEPaT,
Tpopo, vepeppia kKAw. (PA. mapdypaeo 4.5).

O oVVOLAGLOC TNG EGLTAAOTPAUNG LE AVASTPEYILOVS avaoToieic MAO-A (m.y. pokAoPepuion) 1 pe tov
avaoTPEYILO U ekAekTIKO avacTtoAéo MAO Avelolidn avievdeikvotol AOY® TOL KIvOHVOL EUPAVIONC
ouvopoOpoL cepotovivng (PA. mapdypaeo 4.5).

H eortodompdun avievdeixvotal e acbeveic pe yvoom napdracn tov dwwotnuatog QT 1 cvyyevég
ovvopopo pakpov QT.

H ecutodompdun avtevoeikvutol o€ GUVOLAGUO HE PUPULOKEVTIKO TPOIOVIO MOV Eival YvmGTO OTL
napateivovy to dStdotpe QT (BA. mapdypapo 4.5).

4.4 E10wkég Tpogtdomomcels Ko Tpopuidtels Katd n ypion

Ot axolovbeg €181KEG TPOEIDOTOMGCELG Kol TPOPLAGEELS 1oYbOVV Yio. TN BepamenTiky KaTnyopia TmV
SSRIs (Exiektikol Avactoleic Enavanpdoinyng Zepotovivng).

Hodratpicodg minbuopog

H eortodompdpn dev Ba mpémet va ypnoomoteitat yo T Oepaneio moandidv Kot eprPfov nikiog KATm
Tov 18 etdv. Zvumepipopég mov oyetilovol Le aVTOKTOVio (OTOTEPO AVTOKTOVIOG KOl (UTOKTOVIKEG
oKEYEL]), Kot gyfpwomTo (kuplog emBeTiKOTNTA, EVOVIIOUOTIKY GUUTEPLPOPA Kol  Ovpog)




TapoaTnPENOnKay Mo ocvyvd o KAMVikEG dopukég peta&d maudiatpikov mANOvopoD mov Adpfovav
Oepameio e avTIKATOOMTTIKA 08 GUYKPLoN L ekelva Tov Adpfavay sikovikd edppakxo. Edv, Bdost tov
KAMVIKOV  avaykdv, map' oo avtd Anebel amoégacrm v Oepomeia, o acbevig Oa mpémer va
TOPOUKOAOVOEITAL TPOGEKTIKA Y10l TNV EUEAVIOT] CUTOKTOVIKOV ovumtopdtov. Emmpocbéitwc, dev
VILAPYOLY OEOOUEVO LLOKPOYPOVIAS OGPALELNSG GE TOOLOTPIKO TANOVLGLO TOV apopovY TNV AvVATTLEY,
TV OPIRLOVGT] KO TN YVOOTIKY] KOl GUUTEPUPOPIKT] OVATTLEN.

Hopdado&o dyyog

Opiopévol aobeveig e dtoTopoayn TOVIKOD UTOPEl Vo ELPAVIGOUY oENUEVI GUUTTMUATO OYYOVG KOTA
v évapén tng Bepameiog pe oviikatadlmtikd. Avti n Tapddoén avtidpacn cuvnBmg VIToywpel EVTOG
dvo gfdouddmv katd T ddpkeln NG cuvexlLopevng Bepaneioc. Mia younin 66com Evapéng cuvioTtdton
yio T petmon g mbavotnTog spedviong piog ayyoyovov enidopaocng (PA. Tapdypapo 4.2).

Emunnrikéc kpicelc

H eourtadompdun 0o mpémel va S1oKOTTETOL €AV KATO0G AoOEVIC avamTOEEL EMANTTIKEG KpioELg Yo
TPMOTN POpa, 1 €4V Tapovolactel abHENOT TG GLYVOTNTOS TOV ETANTTIKGOV Kpicewv (oe acbeveig pe
TPOYEVESTEPN SLUYVAOOT] ETANYING).

Ot SSRIs Ba mpénet va amopevyovtal o acbeveig e aotadn emAnyia, Kot ot acOevelg pe eheyyouevn
emnyio Oa Tpénet va mopoakorovdovvtal 6Teva.

YeEovalkn ducAettovpyio

Ot ek)ektiKol avaoToAels emavanpdoAnyng cepotovivng (SSRIs)/avactodels g emavampdsAnyNg
ogpotovivng kot g vopemiveppiving (SNRIs) evdéyetal vo TPOKOAEGOVY GUURTOUATO GEEOVOAIKNC
dvodetovpyiog (PA. moapdypago 4.8). ‘Eyovov vmap&er ovapopés MaKpoypoviag GEEOVUAIKNG
dvoAertovpyiag, OOV TOL CLUMTOUATO CUVEYIGTNKAY TaPA T dtakorn Twv SSRIs/SNRIs.

Movia
Ot SSRIs Ba mpémet va ypnolponotovvTol pe Tpocoyn o€ acheveig pe 16topikd poviog/vropaviag. Ot
SSRIs Ba Tpémel vo S1oKOTTOVAL OE OTOLOVONTOTE AGOEVT EICEPYETAL GTY| LLAVIOKT QACT).

Awpnt

e acbeveig pe dwfnt, n Bepaneia pe évav SSRI pmopel vor petafdider Tov YALKOUKO EAEYYO
(vmoyAvkoupio ) veepyAvkaipia). Mmopel va ypelacTtel TPOooapuoyn TS 60G0A0YING TG WWGOLAIVIG
/Kol TV ard TOL GTOUATOG VITOYAVKAUIKOV.

AVTOKTOVIO/OVTOKTOVIKES OKEWELS 1] KMVIKT EMOEivon

H xatédfiloyn oyxetiletor pe avénuévo kivouvo OUTOKTOVIKOV CKEWYEWMYV, OVTOTPOVUATICHOD KOl
avtoktoviag (cupfdvia oyxetilopeva pe avtoktovia). Avtodg 0 Kivouvog eppével Emg dtov eméibet
onuavtikny veeon. Kabdg pmopel va punv enédbel Peitimon katd tn SldpKelo TOV TPOTOV AMymv )
weplocOTEPOV  efdopddmv M kol meplocdtepo G Oepameiog, ov acleveic Oo mpémer va
TopaKolovBovvtal oTeva £0¢ 0TOL eppaviotel Tétoln PeAtioon. Amotelel yevikn KAV eumelpio 6Tt
0 kivovvog avtoktoviag pmopet va avéndei ota TPMOLA GTASL TNG AVAPPWOOTG.

AlAeg yoylatpikég TaONoELS Yia TIg omoieg cvvtayoypapeitol To Escitalopram/Sandoz pmopovv emiong
VO GYETIGTOVV HE avénuévo kivouvo oyxeTilopevmy te avtoktovia coppdviov. Emmpoctétmg, avtég ot
modnoelc pmopel va gpgavifovv cvvvoonpdmrto pe peilova kotablmtiky Swtapoyn. Ot 1dteg
TPOoPLAGEELS TOV TTapaTnpovVTAL Katd T Bepameio acOevav pe peilovo katabAiimtiky dotapoyr, o
TPETEL CUVETMG VO TNPOVVTOL KoL KoTd T Bepameio acBevav pe dAAeg yoylatpikég StatapayEs.

Ot aoBeveic pe éva 10topkd oyetilopuevoy pe avtoktovia cuouBdavtov, 1 ekeivol mov gueovilovv
onuavtikod Pobpod avtoxtovikd 1deacud mpv and v €vapén g Oepameiog, sivol yvomotd oOti
Bpiokovtal o pLeyaAdTEPO KIVOLVO ALTOKTOVIKMOV CKEYEMV 1| ATOTELPAC CLTOKTOVING, Kol Oa, Tpémel va
VIOKEWVTOL GE TMPOCEKTIKN mapokolovdnon koatd ™ dudpkelan ¢ Oepameiog. Mio peta-avdivon
ELEYYOUEV®V HE EIKOVIKO QUPUOKO KAIVIKOV UEAETOV OVTIKATOOMTTIKOV QOPUAK®OV GE EVAAIKEG
aoBeveic pe youylatpkég Sratapayés £0e1e avénuévo kivouvo QUTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAG LE TO
OVTIKOTOOMATIKG 0€ GUYKPLON LE TO EIKOVIKO QAPHOKO o€ 0c0eveic nhikiog kAT TV 25 eTdv.



Ytevn emifleyn tov acbevav kot 11Téps ekeivmv og vymAd Kivovvo Ba mpénel vo. cuvodedEL T
QopUOKEVTIKY Bepameia, 10101TEPMG TNV TPpOIUN Bepameia Kol LETA amd aAlayéc TnG 06onc. Ot acBeveig
(xor o1 @povtiotég TV acbevav) Oo mpémel vo TPOEBOTMOIOVVTOL GYETIKG HE TNV aVAYKT
TAPUKOAOVONGNG TUYOV KAVIKNG EMIOEIVOONG, OVTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS 1| OKEYEMV Kol
aocvvNOoTOV HETABOAMY O GLUTEPLPOPE Kot v avalntodv oUEc®S 10TPIK CUUPOLAN €dv
TOPOVGLAGTOVV OUTH TO GUUTTAOLOTO.

Axadnocio/ wuyokvntikn avnouyio

H yprion SSRIs/SNRIs éxel cvoyeticbei pe v avantuén akabneiog, n omoia yapaktnpileton omd pio
VTOKEWEVIKA SLGAPESTN N EVOYANTIKT avNovyio Kol avaykn yio Kiviien ov Guyva cLUVOSEVETAL OO
pio avikavotnto Tov acbevovg va kabicel | va otabel axivntog. Avtd eival TepiocodTepo mOAvO va
EUQAVIOTEL EVTOG TV TPOTOV Alywv efdouddmv Bepanciag. Xe acbevelg mov avomTOCCOLY AVTA TO
CLUUTTOWOTA, 1) aENGN TG dOOT G Uropel va eivar emtBAafnC.

Yrovarponpio

Yrovotploipio, whovde AdY® oampoceopng EKKplong avtiolovpntikng opuovng (SIADH), éyxet
avapepbel omaving pe ™ xpnon SSRIs kot v yével vroywpei pe tn dlakonn g Oepaneiog. Oo tpémet
va SiveTal TPOGoyn oToVG 0oOEVEIS TOL SOTPEXOLY KIVOLUVO, OTTMG Ol NAIKIOUEVOL, 1) Ol 0oDevelg e
Kippwomn, 1 edv yivetal ypnomn o€ cLVOVAGHO UE GAAEC QUPUOKELTIKEG OY®YEG TOV UTOPEl va
TPOKUAEGOVY VITOVOTPLALLIAL.

Awoppayio

"Exovv vap&el avapopic avouaAdVv SEPUOTIKNAG AUOPPpayiag, OTMG EKYVUMGELS Kot TOPQPOP, UE TOVG
SSRIs. Ot ekAektikoi avaoToreic enavamposAnyng cepotovivng (SSRIs)/avactoreic emavamposinyng
oepotoviving vopemveppiving (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetar va avédvouv tov Kivouvo atpoppayiog
uetd tov toketd (PA. mopaypdpovg 4.6,4.8). [Ipocoyn cuviotdtol o€ acbeveic mov Aaufdavovv SSRIs,
WOTEPMG KATA TNV TOVTOYPOV XPTOT| LE OO TOV GTOUNTOG OVTITNKTIKA, ILE QPOPUOKEVTIKA TPOTOVTAL
oV givol Yveotd OtTL ennpedlovv TN AETovpYid TOV OUOTETOM®VY (Y. GTLTO AVIIWLYMGIKE Kol
oawvobewoliveg, To TEPIOCOTEPN TPIKLKAMK(G OVTIKATOOAMTTIKG, OKETVAOCOAIKLAIKO 0&D Kot U
GTEPOELDN] OVTIPAEYLOVAON QUPUOKEVTIKA Tpolovta (MZAD), Tichodurivn kot SuTuptdaploAn) Kot o€
ao0eveic [Le YVOOTEG AHOPPAYIKEG TACELS,

ECT (nAektpoonacuobeponeio)
Y7apyetr mepropiopévn KAvikn eumepio pe v tovtdypovn yoprynon SSRIs xar ECT, cuvvendc,
GUVIGTATOL TPOGOYN.

20VOPOUO GEPOTOVIVIG

2UVIGTATOL TPOGOYN €AV 1 EGITAAOTPALY (PTCLUOTOLEITOL TAVTOYPOVA LUE PUPLOKEVTIKA TPOIOVTO LE
GEPOTOVEPYIKEG EMOPAGELC, OTMG 1] COVUATPITTAVN 1| AALEC TPUTTAVES, 1| TPAUAOOAN, 1| fovTpevopeivn
KOL 1] TPLTTOPAVT).

g OTAVIEG TEPITTACELS, GOVOPOLO GEPOTOVIVNG £xel avapepbel o acBeveig mov ypnoipomolovv SSRIs
TOVTOYPOVA L€ CEPOTOVIVEPYIKH QUPUAKEVTIKE mpoidvTa. Evog cuvovaoroc SuUTTORATOV, Ommg
déyepon, TpOUOG, LuOKAOVOC Kot vrTepBepiio, UTopel va VITOSEIKVOEL AVATTVEN ALTNHG TNG KATAGTUOTG.
Edv oopupel avtd, n Oepancio pe SSRI kot 0 cepotovivepykd QapUOKELTIKO TTPOidV Ba mpémel va
SLOKOTTETOL AUECHG Kot Vo, EEKIVA cupmTmpaTiKy Oepameia.

St. John’s Wort

H rtavtoypovn yprion SSRIs ko gutikwv Bepomeidv mov mepiéyovv St. John’s Wort (Hypericum
perforatum/Ymepixo/Boioouoyopro) umopel va €xel ©¢ oamotéleopo pio ovénuévn enintoon
avemBountov avtidpacewv (BA. Tapdypago 4.5).

ZUUTTAOUOTO €K SOKOTNC TOV TALPOTNPOVVTAL TAV drakomtetan 1) Bepomeio
Ta ovumtopata ek dakonng 6tav drakdnteTor 1 Oepameia elvar Guyva, 101NTEP®S €AV 1 SLOKOTY Elval
amotoun (PA. mapdypaeo 4.8). Xe kKAMvVIKEG dOKIUEG, AVETIOVUNTO GLUPAVTO TOV TAPATPOVVTOL [UE TN
dwaxomn g Oepameiog sppaviotmkav oto 25% mepinov twv acbevdv mwov AdpPavav Oepaneio pe
gottalompdun Kot 6to 15% tv aclevadv mov Adpfovay 1Koviko QAapLaKo.




O «ivduvog ovuntopdtov ek Odokomng pmopel vo  ggoptdror omd  APKETOVG  TMOPAYOVTEGS,
ouumePIAaUBavopEVIG TG S1apKELG Kot TG 600G TG Bepameiog kot Tov pvOuod peimong g 06o1G.
ZoAn, dwrtopoyés oronTikotntag (cvpmeptlapfoavopévng g mapaicinciog Kot tov oicncewnv
NAEKTPIKOD G0K), dtatapayés VTVOL (GuumeptAapPovopévng g abmvicg Kot TV EVTovev OVeEp®V),
déyepon N ayyoc, vovtio /Kot EUETOG, TPOLOC, CVYYVOTN, EQPIOPMOT, KEQUAAAYia, didppota, aicOnua
TOAUDV, cuvoleOnuatik actdbeio, vepedoTOTNTO KAl ONTIKEG SloTOpayEG €ival oL TAEOV GuYVE,
avapepoueveg avidpdoec. Ev yével, ovtd to copmtopoto givol Hmor £0¢ HETPLE, ®MOTOGO, OF
opopévoug acbeveig pmopel va etvat cofapng Evraong.

YuvBog speovifoviol eviog TV TPOTOV Alyov nuepmdv amd TN dlakonn tng Oepameing, alid £xovv
VRApEEL TOAD OTAVIEC AVAPOPEG TETOLMY GUUTTOUATOV G€ acBevelg Tov £X0VV AKOLGIMG TapalelyEL
pia o60m.

I'evikd, To cvumtdpato avtd givar avtoneplopilopeva Kot cuviiws vToy®PovV £vidg 2 efdopddwv, av
KoL 6€ OPLoUEVE, ATOopO UTTopEl Vo etvar Tapotetapéva (2-3 Pvec 1| TEPIGGHTEPO). ZVVETMG, GLVICTATOL
N ECITOAOTPAUN VO, UEWOVETOL OTAdOKE KoTd TN dwokonn tng Oepoameiog oe SOTNUA OPKETOV
gfdouddV 1 UNVaV, cOUE®VL e TIG avaykeg Tov acbevodg (PA. «ZLUTTOMOTO €K SIUKOTNG TTOV
TOPOTNPOVVTAL OTAV JlaKOTTETAL 1) BEpOmeion,

mopdypoeoc 4.2).

2TEQOVIOLN KOPOLoKN VOGOC
AOY® TNG TEPLOPIGUEVNS KMVIKNG EUTTELPLAG, CLUVIGTATOL TPOCOYY| G€ OGOEVEI Lle OTEPAVIOIN KOPOLUKN
voco (PA. mapdypoeo 5.3).

Hopdrtaon Tov dwotiuatog QT

H eortahompdun éxel Ppebel dt1 mpokarel docoelaptdpevn mapdtacn tov daothuatog QT. Eyxovv
avapepbel Tepittdoelg Tapdraong tov dtactpatog QT kot kotdiokn appvbuic, copmeptiapfovouévng
NG KOG Tayvkopdiag Siknv puridiov KoTd TN SIIPKELN TNG TEPIOSOV UETA TNV KLKAOPOPID TOV
QOPUAKOV, KUPImG 68 AoOEVEIGTOV YUVAIKEIOL VA0V, LE VTOKUALOLLIN, 1] LE TPOVTAPYOVTO TOPATAOT
tov daothiuatog QT 1 dAdeg kapdiakéc mabnoelg (BA. mapaypapovg 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 xor 5.1).

Yuviotdton Tpocoyn] 6€ acbeveig pe onuavtiky Ppadvkapdio, M oe acbeveic pe mpoéSPOTO 0&D
EUPPUYUE. TOV HVOKAPSIOL 1) U1 OVTIPPOTOVUEVT KOPSIOKT AVETAPKELQ.

O1 NAEKTPOAVTIKES dATAPOYES, OTMOS 1 VITOKAAMALIC KOl VTOUAYVNGLOLpio, ovEavouy Tov Kivouvo yio
Kkakonfelg appvbuieg ka1 Bo mpémelr va dopbwbovv mpwv amd v Evapén ¢ OBepomeing pe
ECITAAOTPALT).

Edév acBevelg pe otabepomoimuévn kapdiokn voco happdvouvv Bepaneio, Bo mpénet va eEetdletal o
gvoeyouevo enave&étaong ue HKT mpv and v vapén tng Oepamneiog.

Av gpoaviotovv onpeia kopdtakng appuduioc katd ™ didpkela ¢ Bepaneiag e E0ITAAOTPAUN, I
Oepaneio Oa Tpémet va otopatnosl Kot va Tpayuatoroindet HKT .

Tavkopa Kiswotic TFoviog

Ot SSRIs, cvpmeptAapBavopévng EGITOAOTPAUNG, EVOEYETOL VO, EXOVV ETTIOPAOT] 6TO HEYEDOG TNG KOPNG
pe amotédeoua podpioor. Avth 1 LLdPLOTIKN EXIOpACT EYEL TN SLVATOTNTO VO TEPLOPIGEL T YOVIO TOV
LOTIO0 pe OmOTEAEGUO ALENUEVT] eVOOQOAAO TTieon Kol YAQUK®UO KAEOTNG YoViag, Wdwitepa o€
aoBeveic pe mpodidbeon. H eottalompdun Bo mpémel emopévmg va, YpNOLLOTOLEITOL e TPOCOY| GE
aocfeveic pe YAoK KAEIGTAG YOVING 1 16TOPIKO YAOVKMLOTOC.

To Escitalopram/Sandoz wepiéyet Aoktdln kot vatplo

AVT0 10 POapUAKEVTIKO TTPoidV Tepiéyel Aaktoln. Ot acbeveig pe omavio kKAnpovoukd mpofinuoto
dvoave&iag otn yolaktoln, OAKN aVETAPKEL AOKTACNG 1 dSVGaToPpOPN ot YAVKOING-yolakTOlng o
Oa Tpémel va AapPAvVouV dLTO TO PAPUAKEVLTIKO TPOTOV.

AvTd 10 PAPLOKELTIKO TPOIOV TEPLEYEL AyOTEPO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd EXIKOAVUUEVO e
AemTO LUEVIO dlokio, Elvar OnAad oVCIACTIKA «eAevBepPO VaTpiovy.




4.5 AlMiemopdosic pe Ghio QUPPIUKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAheg popPEis ahiniemiopaocng
DopPoKOOVVOIIKES AAANAETIOPACELS

2uvovaopoi Tov avievdeikvoveal:

Mpn-avaotpéyiuor, un-exlextixoi ovaotolsic MAO

[leprmtmoeic cofapmv avidpdoemv £xovv avapepbei oe aobeveic mov Aappdvovv SSRI 6e cuvdvacHO
UE évav un eKAEKTIKO, UN avaoTpéWio avaotoréa povoapuvoteddong (MAOI), katl oe acheveic Tov
&yovv mpoceatmg dtokoyel T Bepancio pe SSRI ko £yovv Eexvioet va Aapufavouy Bepaneia e TéTo10v
MAOI (BA. mapdypogo 4.3). e 0pIoUEVEG TEPITTAOCELS, 0 AoBeVNG avETTLEE GUVOpOO cepotovivig (PA.
mapaypaeo 4.8).

H ecwtalompaun avtevdgikvutol 6€ GUVOLAGUO LE U EKAEKTIKOVS, U1 avaoTpéyipovs MAOIs.

H sowtalompdun pmopet va Eekvioet 14 nuépeg petd m dtaxomn| e Bepomeiag pe Evay U avasTpEYLo
MAOI. Oa mpémel va. £xovv mapéibel TovAdylotov 7 nMuépeg HETE TN Swokomn TG Oepameiog pe
ECLTOAOTPAUN, TPV 0O TNV Evapén evOg Un ekAekTiKoD, un avactpéyipov MAOL

Avaotpéyiuog, exiextikog ovoororéos MAO-A (uoxiofeuion)

AOY® TOL KIVOUVOL EUOAVIGNG GUVOPOUOV GEPOTOVIVIG, O CULVOVOGHOG ECITOAOTPAUNG HE Evav
avaotoréa MAO-A, 6mmg 1 pokioPepidn, avievdeikvotor (BA. mapdypoaeo 4.3). Edv o cuvdvaoudg
amodeyBel amapaitnrog, Oo mpémet va EEKIVAGEL LE TNV EAAYIOTY] GUVICTMEVT] SOGOAOYIN KOt 1) KAVIKY
napakolovOnon Oa wpénel va evioyvbet.

Avaotpéyiuog, un exlextikog avaotoléog MAO (Aivelolion)

To avtiflotikd Ave(oAidn etvart Evog avaoTpEYLLog, U eKAEKTIKOC avaotoiéag MAO kat dev Oa tpémet
va yopnyeitol o€ acBeveic mov AapPdavovy Bepaneio pe gortaronpdun. Edv o cuvdvaoudc amoderydei
amapaitntog, Oo mpémer va yopmysiton pe TG eAdyloteg Socoloyieg Kot VWO OTEVI] KAIVIKY|
mapakorovOnon (PA. Tapdypapo 4.3).

Mpn ovaotpéwuog, exlexticog avoororéas MAO-B (oeleyilivn)

Xe ouVOLAGUO L TN oeAeydivn (U avaoTpéyog avactorléag MAO-B), aratteitat tpocoyn AOY® Tov
KWVOOUVOL avAmTLUENG GLVOPOUOL GepOoTOVivG. AGGELG TG ceAeyMivng €w¢ kot 10 mg/muépa €xovv
oLyyopNyNOEl LE ACPAAELD LE TN POKEUIKT] GLTOAOTPAUT).

THapdroon tov oaotiuotos QT

DopHoKOKIVNTIKEG KOL  QAPUOKOSVVOUIKES HEAETEG ECLTAAOTPAUNG OE GLVOVOGHO HE  GAAQ
QOPUOKEVTIKA TPOidVTa oV Tapateivouy to ddotnuo QT dev €yovv mpaypotomombel. [Ipochetikn
EMOPUOT TNG EGLTAAOTPALNG KAl CLTMOV TOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVIWOV OEV LITOPOVV VA, ATOKAEICOEL.
Q¢ €K TOVTOV, 1] GLYYOPNYNGCT EGITAAOTPAUNG LLE POPUAKEVTIKG TPOIOVTA TOV TAPATEIVOVY TO SIACTN U
QT, onwg avtiappvOukd Kommyopiog [A wor III, aviwyvymowd (m.y. mapdymya eawvobeialivng,
mpolidn, aAomepdOAN), TPIKVKAIKE OVTIKATUOATTIKA, OpIGpéEVOL avTyukpoBlakol mapdyovteg (m.y.
onaperoacivn, po&ipro&acivn, epvBpopvkivn IV, mevioudivn, Oepameia katd g elovooiag,
wWwitepa  ahoeovipivn), opwopuéva aviuotapvikd  (aotepulodn, vopo&ulivn, wloraotivn),
OVTEVOEIKVLTOL.

2VVOVAGCLLOL TOV ATTaTOVV TPOPVAGEELC KOTA T YPNOT:

2EPOTOVIVEPYIKG. POPUOKEVTIKA TEPOIOVTO.
H ocvyyopnynon He GEPOTOVIVEPYIKA QUPUOKEVTIKG TPOIOVTA (.Y, TPAUAOOAN, GOVUATPUTTAVY KOl
dAhec TpuTAvEG) PmopEl va 00N YGEL GE GLVOPOLLO GEPOTOVIVIG.

DOoPUOKEVTIKG TPOIOVTO TOV UELDVODY TOV 0DOO TV EXIANTTIKWOV KPIGEWY

Ot SSRIs pmopodv va HEWMCOVY TOV 0030 TOV EMANTTIKOV KPIGEMV. LVVIGTATOL TPOGOYN KOTA TNV
TAVTOYPOVY] XPNOT GALDOV PAPUOKEVTIKMY TPOIOVIMV IKOVAV VO, LELWCOVY TOV 0VJ0 TOV EMANTTIKOV
Kkpicewv (T.y. aviikatadMmtikd (Tpikvukikd, SSRIs), vevpoinmrikd (pawvodetaliveg, Bero&avBiveg kot
Bovtvpopavoveg), peprokivr, fouTpomiOV KOl TPALAIOAN).



Aibo, tpvmropavn

‘Exovv vmdpéer avapopés evioyvpévav emdpdcewnv otav ot SSRIs yopnynOnkav pali pe Ao 7
TPUTTOPAVT), GUVETAGC, 1 TawTOYpovn xpnon SSRIs pe avtd ta papuokevTikd Tpoidvta Bo mpémet va
TPOLYLLOLTOTOLELTAL LLE TTPOGOYY].

St. John'’s Wort

H rtavtoypovn yprion SSRIs ko gutikwv Bepomeidv mov mepiéyovv St. John’s Wort (Hypericum
perforatum/Yrepio/Baiooudyopto) umopel va £xel oG amotéAecpo avénuévn enintmon avemfountov
avtdpdoemv (PA. Tapdypaeo 4.4).

Awoppayio

MertafAnOeioec avTmnkTikég ENOPAGELG UTOPEL VO ELPAVIGTOVV OTAV 1) EGLTAAOTPAUT GUVOLALETAL UE
oo ToV 6TOUATOG avTITNKTIKG. Ot aoBeveic Tov Aapfdavouv amd Tov GTOHOTOG aVTITNKTIKTY Oepameio
Ba mpémel va vTOPAAAOVTOL GE TPOGEKTIKN TOPaKOA0VON O™ TS TAENG TOV GiATOC KOTA TNV Evapén 1
T Stokonn| g ecttahompaung (PA. Topdypago 4.4).

H tavtdypovn ypnon upe pun otepeostdn aviipieypovadn eappoke (MEAD) evdéyetat va avénoet v
tdon mpog apoppayio (BA. Tapdypao 4.4).

AlK00OA

Agv avapévovTol QUpUOKOSVVOUIKES T POPHOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELS HETOED TNG ECITAAOTPAUNG
KOl TOV OAKOOA. 26TOCO, OTMC Kot e GAAL WYOYOTPOTO QOPHAKEVTIKE TPOTOVTH, OEV GLVIGTATOL O
GLVOVOCUOC LE AAKOOA.

DaprorevTiKd TPOIOVTO, TOD TPOKOLODY DTOKOAIOIUIO/DTOUAYVHOLOLUIO,

Amoteitonr wpocoyn yww TNV TALTOXPOVN YPNOT QOPUOKEVTIKGOV TPOIOVI®OV MOV TPOKAAOVV
VTOKOALOio/VTOpayVolonpia, KoOmG avTtéc ol kataotdoelg avédvouy Tov Kivouvo kakonfovg
appvbuiog (PA. mapdypoeo 4.4).

DoPPOKOKIVITIKES AAANAETIOPACELS

Enidpaon dAA®V QapUOKELTIKMOV TPOIOVIOV GTN QAPLAKOKIVITIKY] TG EGLTOAOTPALNG

O petaPoropdg g esttaronpaung pecorafeital kupiong amd o CYP2C19. Ta CYP3A4 kot CYP2D6
umopel emiong va. GVUPAAAOVY GTOV PETOPOAIGHO, OV Kol 6 LKpOTEPO Pabud. O peTafoAMopog Tov
Koplov petaforitn S-DCT (amopebvlmpévn ecttarlompdun) eoivetol 6Tt KOTAADETOL LEPIKADS OO TO
CYP2D6.

H ovyyopnynon eocutarompdaung kot opempaloing 30 mg dmoaé nuepnoing (€vag ovaoToAéng TOv
CYP2C19) eiye o¢ amotéheopa pio pérpa (mepimov kotd 50%) adENOT TOV GLYKEVIPOGEWDV TNG
EC1TAAOTPALUNG GTO TAAGHLOL.

H ocvyyopnynon eottaronpdung kot opetidivng 400 mg di1g nuepnciog (§vag HeTpimg 1oYvupos YeVIKOG
avaoTtoléas eviopuwmV) giye og amotédespa pia pétpia (tepimov Katd 70%) adEnon T@v GLYKEVIPOGE®Y
NG EGLTOAOTPAUNG GTO TAGCUO. XVVIGTATOL TPOGOYN| KOTA Tr YOpNyNnomn TnNg €CLTOAOTPAUNG GE
cuvdvaoud pe opetidivn. Evdéyetar va amaiteitol mpocappoyn g d0omg.

YUVETMG, TPEMEL VoL SIVETOL TPOCOYN KATA TNV TAVTOYXPOVN Ypnon pe avaotoreig tov CYP2C19 (m.y.
openpaloAn, ecopenpaloin, eAovikovaloAn, pAovfolapivn, Aavoorpaldin, TikAodutivn) 1 clueTdivn.
Meiwon g 660on¢ ¢ eottalompdung propel va etvarl amopaitntn Pdoel g mopakolovdnong tov
AVETBOUNTOV EVEPYEIDY KOTA TN StdpKeELn TNG TanTOYpovng Bepameiag (BA. Tapdypago 4.4).

Enidpaon g e6110AOTpaUNG 6T QOPUAKOKIVITIKT) GAADV QOPUOKEVTIKAV TPOTOVTOV

H eocitodonpaun sivar évag oavoaoctoréag tov evidpov CYP2D6. Xuvvictdton mpocoyn oOtav m
ECITOAOTPAUT CLYYOPMYEITOL HE QUPUOKEVTIKA TTPoidvTa wov petaforiloviol kupimg amd avutd To
évlopo, kol ot omoiot &xovv éva otevo Oepamevtikd Ogiktn, M.y, (PAEKOIVION, TPOTAPAIVOVY] Kol
UETOTPOAOAN (6TAV YPNOLOTOLOVVTOL CTNV KOUPIIHKT OVETAPKELR), | LE LLE OPICUEVO POPUAKEVTIKE.
poidvta mov dpovv 6to KNEZ, o1 omoiot petaforiloviar kupiong oand to CYP2D6, .y, avtikotadmTiKd,




OTMG OECUTPALLIVT), KAOUITPAUIVY KOl VOPTPUTTUAIVI 1] OVTIWUXWOOIKA, 0TS promeplddvn, Betopidalivn
KoL aAOTEPIOOAT. MTmopel va amatteital Tpocapoyn TG S0coA0Yiag.

H ovyyoprynon pe decumpapivn 1 HeTompoloin eixe ®¢ amoTéAespa Kot 6TiG 600 TEPITTAOCELS SITAATLOL
avénon Tov ENES®V OVT®V TV 000 vTootpoudtmy Tov CYP2D6 6to mAdoua.

In vitro pehéteg £xovv KoTodeiEel OTL 1| EGITAAOTPAUN UTOPEL EMIONG VO TPOKAAEGEL 0GOEVT] AVOIGTOAN
tov CYP2C19. Zvvictdtar mpocoy] Katd Ty Tovtdypovn ¥pNon QUPUOKELTIKOV TPOIOVI®MV TOV
petaforifoviat amd to CYP2C19.

4.6 TovipétnTo, KONON KAl yorovyia

Kvnon

Mo v eottorompaun dwotibevior udvo mePLOPICUEVE KAVIKG OEOOUEVE GYETIKG HE TIC KLNOELS
yovak®v Tov €xovv extebel oto appako. Mekéteg oe {da £yovv dgi&el avamopaywykr ToEKOTNTA
(PA. mapdypago 5.3).

To Escitalopram/Sandoz dev 0o mpémet va ypnoipomoteiton Katd T S1apKELR TG KONGNG, EKTOC EAV Elval
COPMOG OTAPAITITO KOL LOVO PETH 0O TPOGEKTIKT EEETAON TNG OVAAOYIOG KIVOHVOL/0PEAOVC.

Ta veoyvd Ba mpémel vo mapakoiovbovvtal €dv n yprion tov Escitalopram/Sandoz and ™ pntépa
ocvveyiletan £g Kot To TEAEVTOIN OTAGLN TNG KVUMONG, WTEPMG Kot To Tpito Tpipunvo. H amdtoun
dwokonn| Ba TpEmel va amopevyeTaL KOTA TN OdpKELD TNG KON OTG.

Ta axdAoV00, CLUTTOUATO UTOPEL VO ELPAVIGTOVY GT0 vEoyEvVNTa HETA TN YxpTon SSRI/SNRI amd ™)
UNTEPO. OTO TEAELTOLO OTASIO TNG KVTONG: {UVATVEVGTIKY OVOYEPELD, KLAV®GT), ATVOLM, ETANTTIKEG
Kkpioelg, aotabsio Beppokpacioc, dvokokio. otn Gitiomn, EUETOG, VTOYAVKALN, VIEPTOVID, VTOTOVIA,
avénom avTavaKAUGTIKGOV, TPOUOG, VELPIKOTNTA, EVEPEDoTOTNTA, AN0apYOS, cUVEXES KAGUA, VITVIALL
Kol SUGKOAMO GTOV VIVO. AVTE, T GLUTTMOUOTA B UTOPOVCAY VO OPEIAOVTAL EITE GTIG CEPOTOVEPYIKES
EMOPACEIS €1TE OTO CLUMTAOUATO. €K OOKOMNG. ZINV TAEWOYNOIN TOV TEPITTOCEDV, Ol EMUTAOKES
EeKIVOUV apEcmG N oOVTOUA (<24 ®PEC) LETA TOV TOKETO.

Emdnuoroykd dedopéva. €govv deier 6TL 1 yprion SSRIs katd v xdnomn, WO1UTEPOS KOTA TNV
TPOY®PNUEVT KON OT|, (opel va, dvENCEL TOV KIVOUVO EMILOVIG TVEVHOVIKNG VIEPTACTG TOV VEOYVOD
(PPHN). O «ivduvog mov mapoatnprinke ntav mepimov 5 mepurtdoelg ovd 1.000 kvnoeic. Xto yevikod
TnBvopd, epeavitovion 1 €ng 2 mepmtmdceig PPHN ava 1.000 kxunoss.

Ta dedopévo. TapatipnoNg LILOJEIKVVOLY oENUEVO Kivouvo (LKPATEPO Ad TO SIMAAGCLO) opoppayiog
uetd tov toketd votepa and ékbeon oe SSRI/SNRI gvtog tov puniva mpv omd ™ yévvnon (BA.
Tapaypaeovg 4.4, 4.8).

Oniacpog
Avopévetat 6Tt 1 eottaronpaun Bo anekkpiveTal 6To avOpOTIVO YAAQL.

Kotd ovvéneia, o Oniacpdg dev cuviotdtor Katd T dudpkela g Oepaneiog.

Tovwomra

Agdopéva o {da €yovv dei&el 0TL 1| GITOAOTPAUN UTOPEL VO EMNPEAGEL TNV TOLOTNTO TOV CTEPLOTOC
(BA. mapdaypapo 5.3).

AvOpOTIVEG 0vOPOPES TEPLGTATIKMV LE Kamotovg SSRIs &xovv dgi&el dtL N emidpaom 6TV TOLOTNTO TOV
OTEPUOTOC €lvarl avaoTpéyiun. Emmtdcelg oty avOpdmivn yoviuodtnto 0ev €YoV UEYPL GTIYUNG
mapoTnpnOel.

4.7 Emodpacels 6Tny IKavoTnTo 0017161NS KUl YEIPLGROD UMY OVI|LATOV
Av ka1 m gortarompdpn €xetl amoderydel 6TL dev emnpealel Tn SLOVONTIKH AELTOVPYI 1] TNV YUYOKIVITIKN
0mOd0GN, OTOIOGONTOTE YLYOSPUGTIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV LUTOPEL VO, EXNPEACEL OPVNTIKG TNV Kpiom

N 1 6e&otnteg. Ov aoBeveic Bo mpémel va TPOEWBOTOIOVVTOL GYETIKG HE TOV OLVNTIKO Kivouvo
EMNPEACLOV TG IKOVOTNTAG 001 YNOTG 1] YELPICUOD PUNYOVILATOV.
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4.8 AvemOoOunTeg evépyereg

Ot avemBOuUNTEG OVTIOPAGCELS EivOl TEPIOTOTEPO GLYVEG KATA TN OLAPKELD TNG TPDTNG T} TNG OEVTEPNC
gfdopdoag g Bepameiog Kot cuvnOmG LEIOVOVTAL GE €VTOOY] KOl GLYVOTNTO LE Tr oLveEXLOUEVT
Oepamncio.

Hivaxag avemBountov gvepyeimv

Ot avemBounteg avtidpdoelg mov gival yvootég yuo Toug SSRI kot £xovv emiong avapepbel ya v
ECLTAAOTPALN €iTE € KMVIKEG LEAETEG EAEYYOUEVES UE EIKOVIKO QAPLOKO EiTE WS aLOOpUNTA GLUPAVTO
UETE TNV KuKAOPOpia TOV PAPUAKOL, TOPATIOEVTOL TOPUKAT® AvE 0pYaVIKO GVGTNUA KOl GUYVOTNTA.
Ot ovyvotnreg £ovv Anebel amd Tig KhMvikég peléteg, dev eivor S10pBoPEves MG TPOG TO EIKOVIKO
QAPLOKO.

Ot cvyvotnteg opilovral og: moAd ovyvég (=>1/10), cuyvég (=1/100 éwg <1/10), oyt cvyvég (=1/1.000
£€w0¢ <1/100), ondvieg (=1/10.000 £émg <1/1.000), ToAd ondvieg (<1/10.000), 1§ un yvootés (dev pTopovv
va kT Bovv pe Bdon ta dtabéoia dedopéva).

Katnyopioa/opyaviko Yoyvétnto AvemO@opuntn Evépyela
ocvoTnNUa

Alotapoy€ TOV EOTOMTIKOY | M1 yvmoTég ®poppomevia

KOl TOL AELLOTKOV GLUGTILLOTOG

Awotapoyés ToV avoGoTomTIKoY Zmdvieg AvoeulokTikn avtidpaon
GUGTNLOTOG

Awotapoyéc Tov evOoKPIVIKOL | M1 yveoTég Amnpdopopn ékkpion ADH
GUGTNUOTOC

AwTapayég Tov PHETAPOAMOUOD | ZuyVEC Meiopévn 6peén, avénuévn opeén, COUATIKO
ko g Opéymg Bapog avénuévo

Oy ovyvég ZOHOTIKO BApog Letowpévo

Mn yvootég Y movatptapio, ovopeio!
Yoylatpikég datapoyég Xuyvég Ayyog, avnouyio, avdUOAN OVELPQ, YEVETNOLOL

OpHT HELWHEVN
IMuvaikeg: avopyoopio

Oy cuyvéc Tprypog twv 0d6vimv, S1€yepaT, VELPIKOTNTO,
TPOGBOAT TOVIKOV, GLUYYLTIKN KOTACTAON
2mavieg EmBetikotnta, anonpocmmonoinom,
yevdaicOnon
Mn yvootég Mawvia, 0vToKTOVIKOG 100G HOG, CVTOKTOVIKN
GUUTEPLPOPE
Alotapoy€c ToV VEVPLKOD [ToA) cuyvéc Kepalolyio
GUGTNHOTOG YoyvEg Admvia, vivniia, CaAn, topaicOncia, TPOUOC
Oy ovyvég Awtopayn g yevong, dtatapayr Tov HIVOUL,
GLYKOTN
Xrhvieg 2HvOpoo GEPOTOVIVIG

Mn yvootég Avckvnoia, dtatapoyn tng Kivnong, omacpuoc,
WYUYOKIVITIKY avnovyio/oxadncio

OpOarpikég droTopoyég Oyt cuyvéc Mvudpiact, OTTIKY SloTapOyn
Awotapoyéc Tov 016 kot Tov | Oyt cuyvéc Eppoéc
AaBopiviov
Koapdiaxég dratapoyég Oyt cuyvéc Tayvkapdio
Ymivieg Bpadvkapdia

Mn yvootég IMopatetapévo QT oto
NAEKTPOKAPIIOYPAPT LA, KOIAOKT appLOpia,
GUUTEPILOUPOAVOUEVC TNG KOIAMOKNG
TayvKopdiag diknv puridiov

Ayyelokég datapoyég Mn yvootég OpBootatikn vrdtaon
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Awtapoyés Tov 2uyvEg [MopapprvoxoAritida, yocpovpnTd
OVOTTVEVGTIKOD GUOTNLOTOC,
:lzz(?éo J)) g;i:;?l tov Oy ovyvég Ernictaén
Awtapoyég Tov [ToAd cuyvéc Nowtia
YOG TPEVTEPIKOV GUGTNILOTOG Xuyvég Awdppota, duskotmdtnta, éuetog, Enpoctopia
Oy cuyvéc Tlaotpevrepcés apoppayieg
(ovumepriapfovopévng e aoppayiog Tov
opBov)
Awotapoyég ToV NIOTOC Kot Mn yvooTég Hroatitido, doxipasio nratiknig Asttovpyiog pn
TOV YOANPOpOV QLGLOAOYIKN
AwoTopayég ToL dEPUOTOC Kot | ZVYVEC E@idpwon avénuévn
TOV VTLOJOPIOV 1GTOV Oyt ouyvéc Kvidwon, ahomexia, eEavOnua, kvnopog
Mn yvootég Exyduwon, ayygoodnuato
Awotapoyés Tov 2oyvEg ApOpadyia, poodyio
LDOGKEAETIKOV GUGTHIOTOG
K0l TOU GUVOETIKOV 1GTOV
Alotapoyés TV VEQPOV Kot Mn yvooTég Koataxpdtnon ovpwv
TV 0VPOPOPOV 06DV
Awtapoyég Tov 2uyvEg Avdpeg: dlaTapoyn TG EKCTEPUATIONG,
OVOTTOPOY@YIKOD GLOTHLOTOS ovikavotto
KOl TOL LOGTOV Oy cuyvéc lMuvaixkeg: untpoppayia, unvoppayia
Mn yvootég TI'oAoktoppota,
Avdpeg: TPLOTIoUOC
Aoppayio HETE TOV TOKETO
Teviéc dratapayéc kat SoyvEC Koénwon, mopeéio
Karqcsrdcmg ™G 000V Oyt oupvéc Otdnua
xopnynong

' Avté ta sopBavta £xovv avapepBel yio ™ Bepoamevticr kKatnyopio Tov SSRIs.

? TIepmTAOGELC AVTOKTOVIKOY 10E0GHOD KOl QVTOKTOVIKOV GUUTEPIPOPAV £X0VV avapepdel Katd
duapkela g Bepameiog e ec1TOAOTPAUN 1| VOPIg LETA TN dtakonh TG Oepomeiog (BA. mapdypapo 4.4).
3 Autd 10 cupPav éxst avagepdei yio ) Bepomevticr] kotnyopia Tov SSRIs/SNRIs (BA. mopoypdeovg
44,4.6).

Hapdraocn Tov Stactnuatoc QT

ITepimtooeic mapdtacng tov dwotiuatog QT kol kothakng appvbuioag, cvumeptrappfoavopévng g
KOWMOKNG Toyvkapdiog oikny puridiov, &govv avapepbel katd ™ SLOPKELN TNG TEPLOSOV UETE TNV
KukAopopia, kvpiog oe acbeveig Tov yvvaikeiov @OAOV, pe LEOKOAlOMiO, 7 UE TPOVTAPYOLGO
mapdTootn Tov deothpatog QT 1 dAla kapdiokd voonpata (BA. mapaypdeovg4.3,4.4,4.5,4.9 kan 5.1).

Emdpdoeig katnyopiog

Emdnuoloyikég peréteg, mov de&nybnoav kupiog oe acbeveig nikiag 50 etdv ko dvo, delyvouv
avénuévo kivovuvo Katdypotog Tov ootdv o€ acbeveig mov AapPdavovv SSRIs kot TpikukAikd
avtikatadlmtikd (TCAs). O unyoavicpog Tov odnyel oe avtd ToV Kivouvo gival dyvmoToc.

ZOUTTOUOTO EK OLOKOTAC TOL TOPATNPOoVVTOL OTav drakontetal n Oepameia

H dwxomn twv SSRIs/SNRIs (10watépmg otov givar amdtoun) cuvibmg 0dnyel oe CLUTTOUOTO €K
Slokomg. ZAaAn, dwrapayés arstntikotntog (cvumepilapfovouévev g moapaicnciog kKot Tov
aofnoemv NAEKTPIKOD GOK), SLoTaPayEG VTVOL (GUUTEPTAAUPOVOLEV®VY TNG ADTVIOG KOl TOV EVTOV®V
ovelpwv), d1éyepon i Ayxos, vouTio Koy EUETOG, TPOUOG, GVYYLOTN, EQIOP®OT, KEPaAaAyia, didppola,
aioOnpo ToAudv, covaicOnuatikny actdbela, evepedioTdTTA, Kol OTTIKEG dtaTapoyég eivar ot TAEoV
ouyva avapepopeveg avtdpdoels. Ev yével, avtd ta copfdvio eivor fmo og HETPLO Kot gival
avtoneploptlOeva, MGTOCO, G OPICUEVOVLE aoBevelc pumopel va givol cofapd Ko TopOTETOUEVA.
Yuvenmg, 6tav dev amarteital TAéov 1 Oepameia pe EGITOAOTPAUN, GUVIGTATAL 1] TTPOOSEVTIKY| OLOKOT
pe otadlokn peimon tng 06ong (PA. mapdypaeo 4.2 ko 4.4).

Avopopb mbavoloyoduevav avemOOunToV EVEPYELDY
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H avagopd mbavoloyoduevov avemBopntov evepyeidv UETA Ao T yopnynon adelng KukAopopiog
TOV QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC elvarl onuavtikn. Emtpénel m ovveyr moapaxoiovdnon g oyxéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOL QPAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEiTal omd TOLG EMAYYEAUOTIEG VYElOG va
avaPEPOLY OTOLEGONTTOTE THOVOLOYOVEVEG OVEMBOUNTEG EVEPYELEG LECH TOV €BVIKOV GLGTHLOTOC
avaeopds: EBvikog Opyavicuog @apudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyoc, Abnva. Tni: + 30
21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lototomog: http://www.eof.gr

4.9 Yngpoocoroyia

Tolwdtrta

Ta kKhvikd dedOUEVA GYETIKA LE TNV VIEPOOGOAOYIO EGITAAOTPAUNG EIVOL TEPIOPICUEVO KoLl TOAAEC
MEPUMTAOOEL; EVEYOVV  TOVTOYPOVEG VTEPOOCOAOYIEC GAA®MY QopUdK®Y. XNV TASOYNeio TOV
TEPMTOCEDV  EYovv  avapepfel Mmoo M kabolov cvumTOUOTO.  OOaVUTNEOPEC TEPITTOCELS
VIEPOOGOLOYIOG EGLTAAOTPAUNG £XOVV oaving avapepBel udvo pe esrtaronpaur. H mietoyneia tov
MEPUTOCEDY APOPOVGE VIEPOOGOAOYIO TAVTOYPOVMY PAPLAKEVTIKAOV ay®YdV. Adcelg puetatd 400 kot
800 mg ecttalompaung uovo Ympic Gofopli GCLUTTOUTA.

ZVUTTOUOTO
Ta countdOUATe TOL TAPUTNPNONKAY GE AVAPEPOUEVT] VTEPSOGOLOYIN EGITOAOTPAUNG TTEPIAAUPAVOLY

CUUTTMOUOTO TOV GYETILOVTOL KUPIMG [E TO KEVIPIKO VEVPIKO choTnUe (Kupaivovtal amd CaAn, Tpouo,
Kol O1EYEPON £WG OTAVIEG TEPITTAOCELS GLVOPOLOL GEPOTOVIVIG, CTAGUO KOl KOLOL), TO YUGTPEVIEPIKO
ovoTnuo (VouTio/gHeTog), Kol To Kapdloyyewkod cvuotnuo (vedtaot, tayvkapdia, mwapdtacn tov QT,
Kot appuOuic) KOl KOTOOTUCELS, NG 10OPPOTIOC TOV MAEKTPOALTOV/LYP®V  (LVITOKOALOLLG,
vIovaTpLOaLia).

Avtipetomion
Agv vmdpyel edwod avtidoto. Edpaimon kot dwothipnon Patdv aepoy@ydv, Slo0c@IAloT ETOPKOVS

o&uyovmong Kal avamTveLSTIKNG Agttovpyiog. Oa mpénet va e€etdaletal 1 yooTPIK)G TADON Kot 1) (promn
gvepyol avOpaka. H yaotpikn mivon Ba wpénet va AdPel xydpa 660 10 duvaTOV GUVTOUOTEPO LETA TV
OO TOV GTOHOTOC ANYT. ZDVICTATOL TOPAKOAOVONGN NG KAPSIOKNG AEITOvpYing Kol TV (OTIKMOV
onueiov podi pe yeviKe COPTTOUOTIKE VTOCTNPIKTIKA HETPOL.

Yvviotaton 1 Topakorovdnorn tov HKI og nepintwon vaepdocoroyiag, o€ acheveic e cup@opnTiky
Kapdlokn avendpkela/Ppadvappuduies, oe acbeveic mov AdpPavovv TAVTOXPOVES QUPUUKEVTIKES
aywyég mov mapateivouv to ddotnua QT, 1| og acbeveic pe datapaypuévo PHETAPOAMGUO, T.Y. NTOTIKN
dvciettovpyia.

5. DAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D opPoKOOVVOUIKES LOLOTNTES

DoppokobepamenTik]  KoTyopio: OVTIKOTOOATTIKG, €KAEKTIKOL OVOGTOAEIS EMAVOUTPOGANYNG
GEPOTOVIVIG
Koduwog ATC: N 06 AB 10

Mnyovicouog dpdong

H eorradompdpn givor Evag eKAEKTIKOG avaoTOAENG TNG EmAvaTpOoAN YN G cepotovivng (5-HT) pe vymin
oVYYEVELD YL TNV KVpLoL BEom ovvdeong. XuvdéeTan emiong oe pio, aAlootepikn 0Eom oTov petagopia
cepotovivng, pe pia kotd 1.000 popéc youniotepn cuyyévela.

H eottahompdun £xet xapunAn 1 KaBoéAov cuyyévela Yo, S169popovg vTOdoYElS, CLUTEPIAAUPOVOUEVOY
tov 5-HTia, 5-HT,, DA D1 kot D2 vmodoyéwv, tov dj-, Oz-, P-0OPEVEPYIKOV VTOSOYE®V, TMOV
oTopVIKOV Hi, TV HoueKapIVIKOV JOAMVEPYIKOV VTOd0YXE®V, TV VTodoyEwV Peviodalenivav, Kot
VTOJOYEMV OTOEWDDV.
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H avaotodn g enavanpocinyng S-HT eivar o povadikdg mbavog unyoaviopog dpdong mov emelnyel
TIC POPUOKOAOYIKEG KOl TIC KAWVIKEG EMOPAGELS TNG EGLTOAOTPAUNC.

Dopuokodvvaukéc ETOPACELC

e o SImAG-TUPAT, EAeYYOLEVT e elkoviKO @dppako pelétn HKI og vy dtopo, n petaforn amd tnv
apywn Ty oto QTc (Fridericia-610pbmon) Mrav 4,3 msec (90% CI: 2,2, 6,4) ot do60on TOV
10 mg/mpépa kor 10,7 msec (90 % CI: 8,6, 12,8) otnv vaepbepanevtikn doom tov 30 mg/Mmuépa (PA.
mapaypaeovg 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 k01 4.9).

Khvum amotehleopaticdtra

Mecilovo KoraBlirtika Erncioodio

H eowwolompaun é€xet Ppebel o011 eivon amoteleopotiky otnv ofeio Ogpameion twv pelldvov
KaTOOMATIKOV ENEIGOSIMY G TPEIS Umd TIG TECOEPLSG OMAU-TVPAEG, EAEYYOLEVEG LUE EIKOVIKO QAPILOKO,
Bpayvypovieg (8 efdonddov) pelétec. e pio pokpoypovio PEAETN TPOANYNG TNG vroTpomng, 274
aoBeveic mov elyav oavtamokpBel Kotd Tn SldpKeln Hiog opyIKNG, oldpkelac 8 eBdopddwy, avorytng
gmonuaveng eaong Oepaneiog pe esrtaronpaun 10 1 20 mg/Mmuépa, Tuyotomombnkay g GUVEXIGN TNG
Oepameiog pe ecttarompan oty 1010 OGN, N G€ EIKOVIKO @ApUaKo, Yio £0G kol 36 fdouddec. e avth
T peAén, ot acbeveig mov AdpPovay cuveylopevn Bepomeio e EGITAAOTPAL TOPOVGINGAY CT|LLOVTIKA
UEYOADTEPO XPOVO EMG TNV VROTPOTN KOTA TIG eMOUEVES 36 BO0UGOEG GE GUYKPIOT WE EKEIVOVG TTOL
AGuPavay EIKOVIKO GAPUOKO.

Kowawvikn Ayywons Awozopoyn

H eotrtarompdun NTov anoteAeGUOTIKY TOG0 o€ TPELS Ppayvypovieg (12 efdonddmv) ueréteg 0GO Kol GE
OVTOTOKPIOEVTEG GE io 6 UNVAOV HEAETN TPOANYNG TNG VTOTPOTNG GTIV KOWMVIKT oy®on dtoTopoy.
e pio drdpretag 24 fOopadmv peAétn evpeonc doomng, Katadelydnke n amoteleopatikoOnTa TV 5, 10
Kot 20 mg e61T0AOTPAUNG,.

Tevikevuévny ayyaong datopoyn
H eocutaronpdun og d6ceic tov 10 kot 20 mg/Muépa NTOV OMOTEAEGLATIKY] GE TECOEPLS OO TEGTEPLG
ELEYYOUEVEC LE EIKOVIKO PAPLOKO MEAETEC.

€ CUYKEVIPOTIKA OESOEVA OO TPEIC LEAETEG LLE TOPOLOL0 OYEOCO TTOV TepAauPavay 421 acBeveig
mov éhaPav Oepameia e eortaronpaun kot 419 acbeveic mov ElaPav Oepameia e siovikd QApPULOKO,
10 47,5% wou 28,9% oavtamokpiOnkav, avtictorya, kot 37,1% ka1 20,8% mopovciocayv VeEcT TV
ocvuntopdtov. Hopatetapévn enidpaon mapotnpnnke and v efdoudda 1.

ATpNnon ™G AmoTEAEGLOTIKOTNTOG TNG E0ttaAompaunc 20 mg/muépa amodeiydnie oe pio 24 £wg 76
EPOOUAOWMYV, TUYOLOTONMEVT), LEAETN SlaTPNONG TNG OmoTEAEcUATIKOTNTOG o€ 373 acbeveic, o1 omoiot
glyav avtamokpiel katd T didpkela g apykng 12 efdopdadwv avorytng emcnaveng Bepamneiog.

1deoyvyovaykaotixy dratapoyn

Xe [io TuYooTotUEVT], SIMAG-TVEAN, KAVIKY HeAéT, N eottarompdun 20 mg/muépa dtapopomoridnke
omo TO EIKOVIKO @apuako 6t cuvoAlkn Paduoroyio oty khipaka Y-BOCS petd and 12 efdouddsc.
Metd amd 24 gfdopddec, 1660 o 10 600 kot To 20 mg/MUEPO ECITOAOTPAUNG ATAV AVAOTEPO GE
GUYKPLOT LE TO EIKOVIKO QAPLOKO.

[pdinym g vrotpomng Katadeiydnke yo ta 10 kon 20 mg/muépa ecitaronpaung o€ acbeveic mov
avtomokpinkav otnv eortahonpdun o€ pio didpkeog 16 fdopddmv mepiodo avorytng Bepaneing, ot
omoiol €loNABav ce pio duapkelog 24 efOOUAdMY, TLXOMOTOMUEVT, OUTAG-TVEAT, EAEYYOUEVT] LE
EIKOVIKO QApUaKO TEPT0DO.

5.2 ®@oppoxokivTIKEG 1010TNTES
Amoppdenon

H amoppdenon givar oyeddv mAnpng kot aveEaptntn g tpdsinyng Tpoens. (O pécog xpovog €mg T
puéyiotn ovykévipwon (LEcoc Tmax) €lvar 4 dpeg petd v moAlamAr, docoroyia). Onwg kol pe
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POKEWKT|] CLTAAOTPAUT, 1 amoivtn Prodiafecipudtnta g eottolonpduns avapévetor 0Tt Ba etvan
nepinov 80%.

Koatavoun

O pawvopevikdc 6yKkog katavoung (Vap/F) petd mv amd tov otdparog yoprnynon etvat mepimov 12 €wg
26 L/kg. H ovvdeon pe Tig mpmteiveg Tov TAAoUATOG gival KAtm amd 80% yuo TNV €o1talompiun Kol
TOVG KUPLOLG PETOUPOAITES TNG.

Biopetaoymuotiopdc

H eortahompdpn petaporiletor oto Nrap otov amopebvimpévo Kot 01 amopebviopévo petaforim.
Kot o1 dvo petaforiteg etvar pappoarxoroyikd dpactucoi. Evaiiaktikd, to dlmto pumopel va o&gdwbel
vy vo oynpaticet tov N-o&eido petaforitn. Toé6cGo mn pntpikn ovoic 660 kol ot UETUPOAITEC
OTEKKPIVOVTOL UEPIKMG MG YAVKOVPOVIdla. Metd amnd moAlamAr] 6060A0Yi0, Ol LEGEC CLUYKEVTIPMGELS
Tov amopebvA- kot Tov 81 amopueBui- petaforitn eivar cvvnBmg 28-31% ko <5%, avtiotoyo, g
OLYKEVTP®ONG TNG eottarompdung. O Blopetacynuoationdc

NG EC1TOAOTPAUNC oTOV amopedviiopévo petafoiritn pesoraPeitan katd kbplo Adyo amd to CYP2C19.
Kamow cvpuforn amod ta évivua CYP3A4 ka1 CYP2D6 givor mbovn.

AmofBoln

O ypovog nuicetog LomMg g anoPorng (tv ) pnetd amd moAhanin docoroyia eival mepimov 30 mpeg kot
N and Tov otopatog kébapon and 1o TAdouo (Clowl) ivar Tepimov 0,6 L/min. Ot kdprot petoforiteg
£YovV £vov ONUOVTIKA pLeyaAdTepo xpdvo nuicelog Cmng. H esttalompdun kat ot kHplot petaforitec g
Oewpeitar 0TL amoPaArrovral TG0 pEcm TG NTOTIKNAG (LETABOAKNC) OGO Kot LEGH TNE VEQPIKNC 0500,
pe 1o peilov pépog tng dOONG VoL ATEKKPIVETA G PETOPOAITEG OTAL OVPAL.

Tpoppuxodtnta
Yrapyet ypoppuikny @oppokokivntiky. To emimeda oTafepomompévng KOTAOTAONG GTO TAGCUO

emtvyybvovioar oe mepimov 1 gfoopdda. Méoeg ovykevipdoelg otafepomoinuévng KOTAGTOONG
50 nmol/L (gVpog 20 £wg 125 nmol/L) exttvyydvovron pe pio nueprioia d6on 10 mg.

Hiuaouévor (> 65 gtov)

H eocutarompdun @aivetal 01t amofdiietol mo apyd oe NMKIOUEVOVG AcOEVELG GE GUYKPIOT LE TOVG
veotepoug aobeveic. H ovomuatikn éxbeon (AUC) givar mepimov 50% vynAdteprn o€ nMKIOUEVOVG GE
ovYKpLon e VEoug LYlelg eBelovtéc (BA. mapdypapo 4.2).

Hrotwr dvgiertovpyio

e acbeveic pue nma 1 pétpra nratiky dSvcoiertovpyia (Kpitppuo A kot B katd Child-Pugh), o ypdvog
nuioglog Long g E0ITOAOTPAUNG GTO TAACLO NTAV TEPITOL dVO POPES LEYUADTEPOG KOl 1] EkBeoT NTaV
nepinov 60% vynAdtepn omd 6,11 G€ AToUa Ue PUGLOAOYIKN NIATIKY| Agttovpyia (BA. mapdypapo 4.2).

Neopikn dvoAiettovpyia

Me TN paKEUIKT] CLTOAOTPALUN, EVOG LEYUAVTEPOC YPOVOG Niicelog Long Kol pia eAdoocwv avénon g
éxbeong éyovv mapoatpndel oe acbeveic pe petopévn veepikn Aettovpyio (CLe 10-53 ml/min). Ot
GLYKEVTIPMGELS TOV UETAPOAITOV 6TO TAAGHE dgV £xovV peetnOel, oAAG pmopel va etvar avénpéveg (BA.
Tapdypoeo 4.2).

HoAvpoppiopdg

"Exer mapatnpnBel 6t o1 acBeveig pe ntoyn petafoin wavotnta 6cov apopd oto CYP2C19 &yovv
SITAAGL0 GLYKEVTPIOOT] ESLITAAOTPALNG OTO TAAGLO GE GUYKPIOT LE EKEIVOVG LE EKTETANEVN LETAPOAKN
KovoTnTo. Agv TopatnpnOnke KAmow onuovTiKn peToPoAn otnv ékOeon oe aobeveilg pe mToyn
petafoiikn kavotnto 6cov apopd 6to CYP2D6 (BA. mapdypago 4.2).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 06QALELN

Agv mpoypatomombnke TANPNG CLUPATIKT GEPA TPOKAIVIK®OV LEAETMV LE TNV ECITOAOTPAUN, KAODS 01
TOEIKOKIVNTIKESG KOl TOEIKOAOYIKEG LEAETEC TTOV JeENYONoAY GE EMIHVEG LE TNV EGLTAAOTPALN KOl TN
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oIToAoTTPau” €0€1E0V £V TAPOUOLO TPOPIL. ZVVETMDC, OAES 01 TANPOPOPIEG GYETUKE. LLE TT) GLTOAOTPAUN
umopet va BempnBei 6TL 1oYLOVY KoL Y10 TNV EGLTUAOTPALLT.

Xe OLYKPITIKEG TOEIKOAOYIKEG LEAETEG GE EMIHVEG, 1| ECITOAOTPAUN KoL 1] CLTOAOTPAUT TPOKAAEGAY
KapdaKn TOEIKOTNTO, CUUTEPIAAUPOVOLEVNG TNG KAPILOKNG AVETAPKELNG, LETA 0md Bepameio KATolwY
gBoouGOV, LE TN (PNOT SO0GOAOYIDY OV TPOoKAAesaY YeViKN Toéikotnta. H kapdiotoicotnta edvnke
Vo GLoYETIETAL [UE TIG PEYIOTEG GVYKEVIPAOOELS GTO TAGGUA TaPd e T cuotnuatiky £ékbeon (AUC).
O1 P€Y10TEG GLYKEVTPMOELS GTO TAAGLO GTO ENIMeSO OV deV Tapatnpeitol Enidpacn vrepEfarvay (Katd
8 popéc) exelveg mOV eMITLYYAVOVTOL KATA TNV KAWIKY ypnomn, eved 11 AUC g ecttoronpaung frav
puovo katd 3 g 4 eopég VYNAGTEPT Ao TNV EKOECT] TOL EMTVYYAVETOL KATH TNV KAWVIKY ypfon. Ot
Tinég AUC g ortahompdung yo to S-gvavtiopepés ntov katd 6 émg 7 Qopég vynAoTepeg and tnv
£€KBeomn TOv EMTLYYAVETOL KOTA TNV KAwviKN ypnom. Ta svpfuata oyetilovror mbovotata pe pio
vrepPfolikny emidpoor otig Ployeveic apiveg, dMAadN TPOKELTOL Yo OEVLTEPEVOV QUIVOUEVO TOV
TPMOTOYEVOV POPUUKOLOYIKOV EMOPACEDY TOV PAPUAKOV, EXOVTIOG G OMOTEAEGUO, OLLOSVVOUIKES
emdpaocelc (peioon ¢ otepoviaiog pong) kot ioyopio. Qotdco, o akpiPng UNYavicpds g
KapdoTo&IKOTNTOC 6TOVG emipveg dev gival capng. H ki eumeipio pe ™ ortahompdun, Kot M
gumelpio oo TIG KAVIKEG SOKUUEG LE TNV EGLTOAOTPAUT, OEV VITOSEIKVDOLY OTL AVTH TOL EVPTLLOTO EXOVV
KAMVIKT] GUGYETION.

‘Exel mopatnpnfel avénpévn meplektikdtnTo. POOPOAMTIOIOY 6E 0PICUEVOVS 1GTOVGE, TT.). TVEVLOVAG,
EMOWOLUIOEG Kol Nap, LeTd amd Bepameia Yo peyaddTEPEG YPOVIKEG TEPIOGOVS LLE TNV EGLTOAOTPAUN
KoL TN SLITOAOTTPAUN o€ emipweg. Evpiuata otic emdtdvpideg Kot to fmop tapatnpionkay ce ekbéoelg
TOPOUOLEG [E eKelveg aTov AvOpmmo. H emidpacn eivar avaotpéyiun petd ) dokonn g Oepameiog.
Yvoompevorn pocoMmdinv (poceolmidwon) oto (do €xel mopatnpndel oe oyxéon pe TOAAL
KOTIOVIKE apQLeAKd eapuaKko. Agv etvor yvootd av avtd TO QUIVOUEVO EYEL GNUOVTIKN GUVAQELO LLE
Tov GvBpwmo.

X pedétn avamtvélokng tokotntag oe  emipves, moapatnpnOnkav epppvotolikég emdpdoelg
(petopévo euPpoikod Papog Kot avacTpiyiun Kabvuotépnon g 06Te0noinoNC) o€ ekBECELS (O TPOC TNV
AUC mov vrepPaivouv v, ékBeor mov emttuyydvetol Kotd T SdpKewo TG KAMVIKAG ¥pnons. Aegv
onuewdnke avénpévn ouyrvotnNTo SVGUOPPLOY. Mio TPOYEVVNTIKY KOl LETOYEVVITIKN UEAETT €51
petopévn emPimon Katd ) ddpkela g TEPLOSOL NG Yolovyiag o€ ekBéoelg wc mpog v AUC mov
vrepPaivovy v €kBecm TOL EmLTLYYAVETAL KATE T OLAPKELL TNG KAVIKNG XPNOTNG.

Agdopéva og Lo €xovv Ogi&el 0TL M cLtaAoTpaun TpokaAel HEIMOT TOV JEIKTN YOVILOTNTOS KOl TOV
deltn kdnong, peioon tov aptBpod oV eUPHTEVOT Kol U PLGIOAOYIKO oTépU o€ EkBeom Tov
vrepPaivel katd moAd v avBpomivny EkBeon).

Agv vrapyovv drabécipa dedopéva LMV e oXET LE QUTH TNV TTUYN Y10 TNV EGLTAAOTPALT).

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataroyog ekdoymv

Tvpnvog diokiov:

Aoktoln povoidpikn

Kvttapivn pikpokpuotaiiikn
KopueAddln vorplovyog 6106Toupodevn
Yrpoperholn

Moayviiolo oTeaTikd

[Muprriov 0&eidio KoAL0EWES GvLdpO

Emixaloyn dioxiov:
YrpoueAroln
IToAvaBvrevoylvkdin 6000
Trraviov d10&eido (E 171)
Tahkng
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6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkero ong

3 xpovia

Diralec omd vyniic mokvotnroag rovarbviévio (HDPE)

Avdpxela {ong Petd To TpdTO Avorypo:
6 pnveg

6.4 Iowitepeg Tpo@uAatels kKaTd T @OAAEN TOV TPOIGVTOG
AVTO TO EUPUAKEVTIKO TPOTIOV dev amartel Wwaitepec GuVONKeEG PUAAENG.

Diain HDPE
Metd to mpmTto dvorype g eraAng HDPE: va pun puAdcceton og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 ®@von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTT
Yvokevoocio kuywéAng (blister) omd OPA-AI-PVC/Al og xovti

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 60x1,90, 98, 98x1, 100, 100x1, 200 kot 500 emkaAvUUEVOL LE
AT VWEVIO doKia

Didiec HDPE ue Bdwtd tdpata toAvrporvieviov (PP) mov mepiéyovv Enpavtikd uéco
28, 30, 56, 60, 98, 100 ko1 250 emKaAvppéva pe AETTO LVUEVIO dloKio

Mmropei va. unv KoKAOPOPOVY. GAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepec mpoPLAAEELS amOPPIYNG

Ka0e aypnoiporointo eaprokentikd Tpoidv 1 DTOAEUUN TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVE, LLE TIG
KOTO TOTOVC 1GYDOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Avotpia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Escitalopram/Sandoz 10 mg emkaivppéva pe Aentd vuévio diokia: 81365/25-9-2017
Escitalopram/Sandoz 20 mg emkaAvppéva e Aemtd vuévio dokia: 81367/25-9-2017

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYHY THX AAEIAX

Huepounvia tpong €ykpiong: 07-11-2012
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 25-9-2017
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

2 Oxtoppiov 2021
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