MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eslorex 5 mg dioxia diomelpopevo 6To GTOUA

Eslorex 10 mg diokio 610.6mEPOLEVO GTO GTOLLOL
Eslorex 15 mg diokia 6106TEPOUEVA GTO GTOUN
Eslorex 20 mg d1okic 5106TEPOUEVE GTO GTOUN

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNG®EXH

Eslorex 5 mg: Kdbe diokio mepiéyel 5 mg eortaronpdung, 1codvvoua pe 6,3875 mg oEaAikng
ECITOAOTTPAUNG,.

Eslorex 10 mg: Kafe dioxio mepiéyet 10 mg eorraronpdung, 1codbvoua pe 12,775 mg
0EQAIKNG ECITAAOTPALNG.

Eslorex 15 mg: Kdafe diokio mepiéyet 15 mg eottalompdung, 1oodvvaua pe 19,1625 mg
0&QAIKNG EGITAAOTPANG.

Eslorex 20 mg: Kdafe diokio mepiéyet 20 mg eottolonpdung, 1oodvvapa pe 25,55 mg
0EQAIKNG ECLTAAOTPALNG.

"Exdoyo(a) pe yvootéc 0pacelc:

Kd&Be dioxio 5 mg mepiéyet 58,935 mg povoiidpikng Aaktolng kot £wg 0,62 mg vatpiov.
Kdabe d1oxio 10 mg mepiéyetl 117,87 mg povoddpikng Aaxtolng kai £og 1,24 mg vatpiov.
Kdabe d1oxio 15 mg mepiéyetl 176,805 mg povoiidpucig Aaktolng ko £og 1,85 mg vatpiov.
Kd&Oe d1oxio 20 mg mepiéyet 235,74 mg povoddpikng Aaktolng kot £mg 2,47 mg vatpiov.

Mo tov TApn Katdloyo Tev exddyw®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Alokio S10.6TEIPOEVO GTO GTOUN

Eslorex 5 mg: Aevkd £m¢ VTOAEVKO GTPOYYVAQ, EMimeda SioKia e AOEOTUNTEG GKPES KOl
OLUETPO 7 mm KOl PE YOPOYUEVO TO «5» oTr pio TAEVPA.

Eslorex 10 mg: Aevkd émg vTOAELKA GTPOYYVAL, enineda diokio pe AoEOTUNTES AKPES KOt
olapeTpo 9 mm Ko pe yopoypuévo 1o «10» otn pia TAgLPAL.

Eslorex 15 mg: Aevkd émg vTOAELKA GTPOYYVAQ, emineda diokio pe AoEATUNTES AKPES KOt
owapetpo 11 mm ko pe yapaypévo 1o «15» otn pio TAgvpd.

Eslorex 20 mg: Aevkd émg VTOAELKE, GTPOYYVAL, EMimeda d1oKia pe AoEATUNTES GKPES KO
Suapetpo 12 mm kot pe yopaypévo 1o «20» otn pio TAgvpd.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég gvositerg

Oepamneio Tov peilovov KatabMaTIKOV ENEIGOdimV

Bepamneio TNG SLOTAPOYNC TAVIKOV LE | XOPig ayopapoPia
Oepameia TNG KOWOVIKNE oyXddovg dtotapayne (Kowvmvikn @ofia)
Oepameia TG YEVIKEVUEVG OYYDOOVG SLUTOPOYNG

Oepameio TNG 1OE0WYLYOVAYKACTIKNG SlaTapayng



4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyia
H acpdirela nuepnotoag 66ong dvo tav 20 mg dev Exel amoodeiydei.

Meilova kotaMrTIKG ETELGOO10L

H ovvnOng docoroyia eivor 10 mg dmag nuepnoing. Avaroya e TV avtamdkpion Tov
acBevoug, n

d0om dvvartar va avéndel £oc ) péylotn tov 20 mg nuepnoing.

Yvvnwg, amattovvtal 2-4 fdoudadeg yio TNV EXITELEN AVTIKOTAOATTIKNG OVTOTOKPIONG.
A@ov VTTOYPNGOLV TO GLUTTONOTO, amalTeiTal Oepameio S1APKELNG TOVAGYIGTOV 6 UNVOV Ylo
Vv oT1afepomoinon g avVIaTOKPLoTC.

Awrtapoyn movicoy pe 1 yopic ayopopofia

Yovviotdton pia apykn 66on S mg yio v TpdT ERSoudda mpv Ty advénon tng 06oNG 6E
10 mg nuepnoimg. H d6om dvvatar va ovénbel mepattépm, péypt tn péytot tov 20 mg
nuepnoing, avaioyo pe TV eEOTOUIKEDIEVT] OVTATOKPLIO TOL 0GOEVOUG.

H péyiom amoteleopatikdtnTo EMLTLYYXAVETOL TEPiImOL PeTA amd 3 punvec. H Bepameio dwapkel
OPKETOVG UNVEG.

A0Tapoyn KOV@VIKOD Gyyouc

H ocuvnOng docoroyia givail 10 mg droé nuepnoing. Xvvnbwng, amartovvtal 2-4 fdopddec yio
va enttevydei vroydpnon TV cupnTOpdTov. H d00n 6t cuvéyeilo dvvatat va petwbei ota

5 mg 1| va

avénbet ot péyot v 20 mg nuePNGime, avaloya Le TV E0TOUIKEVUEVT] OVTUTOKPIoN
Tov acbevoic.

H Swatapoyn Kovemvikod dyyovg sivat pio xpévia vocog kot cuvicetdtot oyoyn 12 efdopdadwov
v ™ otafepomoinon ¢ avromdkpiong. H pokpoypovio Bepameio acbevov mov
avtomokpiOnkav oy aymyn &xel peretn el yio 6 PVES Kot 1) XPAOT| TNG Y10 TPOATIYN
vroTpom®V pumopel va Aappdvetat vwoyn oe eEatopkevpévn Baon. To o@EAN TG ayyng
TPEMEL VO EMOVEKTILOVVTOL O TOKTA YPOVIKE S10.6THUATA.

H dwatopayn kowvovikod dyyovg eivol o KaA®g opioiéV dlyVmOGTIKY 0poroyia piog
GUYKEKPIUEVIC SLaTapOynG, 1| ool dev TPEMEL va GuyyEeTal e TV vepPoikn (1
VEEPUETPT) VIpomoroTnTa. Dapurakevtikn Oepameio evdeikvotal Lovov Gy 1 dlatapoyn
emNPealel ONUOVTIKG TIG ETAYYEALOTIKEG KO KOWVOVIKEG SPAGTIPLOTITEG.

H 0¢om avthg TG aymyng GUYKPITIKE LE TN YVOGL0KT GOUTEPIPOPIKT Oepameio dev Exel
a&lorloynOei. H papuaxevtikn Oepomeio sivar pépog pog oAokANpmpévng BepamenTikng
GTPOTNYIKNC.

Cevicevpévn ayydong drotapoymn
H apywn docoroyia eivar 10 mg dmaé nuepnoing. Avaloya pe TV avTonokpion kibe
aoBgvoic,  doom dvvatal va avéndel Emg ™ péyot tov 20 mg nuepncimg.

H paxpoypdvia Oepaneio acBevav mov avtamokpifnkoav oty aymyn £xet pehetndei
ToVAdLoTOV Yot 6 uMveg oe acBeveig mov AduPovay 20 mg/muépa. Ta o@EAN TG ayyng Kot
1 800N TPEMEL VAL EXOVEKTILOVVTAL GE TOKTE YpoviKa dtootiuate (BA. Topdypago 5.1).

Ideowvyavaykaotikn Awatapoyn (Obsessive-Compulsive Disorder - OCD)
H apywmn docoroyia givar 10 mg draé nuepnoiog. Avaloya pe TV ovTamoKplon ToV




acBevoig 1 66om duvatot va avéndel Eog T péytotn tev 20 mg nuepncing.

Emedn n OCD givan i xpévia 1abnomn, ot acbeveig mpémet va avtipetonifovrol Oepamevticd
Yo o
EMOPKTN TEPTI000, 0OVTMG MGTE VO StacPariletar 0Tt eival TAEOV EAEVOEPOL GUUTTOUATOV.

Ta 0pEAN ™G ayy”Ng KoL 1 SOOT TPEMEL VO EXAVEKTLLOVVTAL GE TOKTE YPOVIKE SLOGTHLOTO
(BA. mopdypago 5.1).

Hiuwaouévor (> 65 gtdv)
H apywmn docoroyia givar 5 mg dnaf nuepnoine. AvAAoyd LE TNV AvTOTOKPLoT) TOL acBevoig
1 d6on dvvatar vo avéndel £oc ta 10 mg nuepnoing (PA. mapdypoapo 5.2).

H oamoteleopatikdtnTa TG EGITAAOTPAUNG OTY| SATOPAY] KOWVOVIKOD Gyyoug eV EXEL
ueietnOei oTovg nAkiwpuEvoug acheveic.

Houdiorpixog winBvouog
To Eslorex dev mpémetl va ypnoomoleitol otn OepamevTikn aymyr Todimy Kot epnpov
nikiog katw tov 18 etdv (BAéne evotnta 4.4 ).

Melopévn ve@pikn Asttovpyio

H mpocappoyn g docoroyiog dev givatl amapaitnt o acOeveig pe o 1 HETPLO VEPPIKN
duciettovpyia.

Yvviotdton Tpocoyn o€ acbeveig ue coPfapd petmpévn veppikn Asttovpyia (kKdBoapon
kpeatvivng Ayodtepn and 30 ml/min) (BA. mapdypago 5.2).

Melwpévn Nrotikn AELtovpyia

2UVIGTATOL Lol apyIKn 0001 5 mg npepnoing yia Tig TpmTeG 600 efdopddeg g Oeponeiog o
acOeveic pe Nmia N pétpro nmatikn dvciettovpyio. H 66om dvvatal va avénbei puéypt ta

10 mg nuepnoing, avdioyo pue TNV KAWVIKTY avTamOKPloT TOV achevong. ZuvieTatal Tpocoyn
KOl TOAD TTPOGEKTIKN TITAOTTOINGT NG 060oNG 6€ 0oBeveiC e coPapd PLELWUEVT] NTOTIKN
Aertovpyia (PA. mapdypago 5.2).

AocOgveic pe younin Aetrtovpyikotnta tov CYP2C19

IMa tovg acbeveic mov givarl yvwotd 6Tt Exovv yaunAn Asttovpykdtnto tov CYP2CI19,
CULVIGTATOL e, apyLKT SO0 5 mg NUePNOi®mG KOTA TN dIdpKELD TV 600 TPOTOV Efdouddnv
™g ay®yns. Avéioya pe Tnv avtamokpion tov acbevoig, 1 66om dvvartotl va avénbel Emg

10 mg nuepnoing (PA. mapdypaeo 5.2).

ZVUMTOUOTO 0TOGLPGTC TOL TO.POTNPOVVTOL KOTE TH SO TG OY®OYNG

H oandétoun dwokomn mpémet va aroeevyetal. Otov TpoKeLToL vo TEpUATIOTEL 1] Ogpameia e
EGLTAAOTPALT, 1 600T Oo TPEMEL VO LELDVETOL GTAOLOKE KATE, TN S1APKELD, TOVAUYIGTOV pHiog
€mG 0V0 gfOoUAdOV TPOKEWEVOL VO LEW®BEL 0 KIVOLVOG CUUTTOUATOV OO TNV ATOGLPCN
(BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8). EGv eleaviotodv un aveKTd CUUTTOUATO PLETA OO pLd
peimon ¢ 600M¢ 1 Katd T S0KOT TS aymyngs, Tote Ba mpémetl va, e&etactel To evoeyOUeEVO
EMOVOALYOPNYNOTG TNG TPONYOVUEVNS GUVTOYOYPAPTLEVIG dOGNC. XTN GUVEXELX, O 1TPOG
duvatar vo cvveyioel T peimon g d6omg, ahdd pe To otadiokd puouo.

Tpomoc yopnynong

To Eslorex yopnyeitat og povi nuepniota 06om Kot uropel va Aappavetat pe 1 xopic tpoen.
To diokio Tpémel va evamotifetal 6T YADOOOW, OOV SIHADETOL TOYOTATA KOl LWITOPEL VOl
katarodel yopic vepo. To dwuomelpduevo 6to otop d1oKio gival eVBpaVGTO Kot TPETEL VAL
AVTILETOTILETOL LUE TPOGOYT).



To Eslorex dtaomelpopevo 61o otopa, 010Kio €ival floicOdVVOLO LE TO, EMKOAVLUEVO LE
AemTO VUEVIO O10Ki0 EGITAAOTTPAUNG, LE TOPOUOL0 pLOU Kot ékTacn amoppdenone. 'Exet v
010 docoAoYia Kol GLYVOTNTA YOPNYNONG OTMS T EMKaAVppEVa diokia esttaronpaung. Tao
Eslorex d1okio S106TEPOUEVA GTO GTOWO LTOPOVV VO ¥PNGILOTOMBOVV 1 EVOAAUKTIKA TV
EMKOAVUUEVOVY UE AETTO VUEVIO SIOKIOV EGITAAOTPAUNG.

4.3 Avtevositeg

YrepevaicOnoio oTnV EG1TAAOTPAN 1 G KATO10 A0 TA. EKO0Y0. TTOV AVAPEPOVTOL GTIV
mopdypoeo 6.1.

Tovtdypovn xoprynon He U EKAEKTIKOVS, U1 avasTPEYILOVG OVOCTOAEIS TNG
povoapvo&edaong (avactoreic-MAQ) avtevdeikvotal 6e60UEVOL TOL KIVODLVOL EUPAVIONS
GEPOTOVIVEPYLKOV GUVIPOLOL e avnovyia, TpOLo, vrepBepuia KA. (PA. mapdypapo 4.5).

O cLVOVOGOG TNG ECITAAOTPAUNG UE AVATTPEWLLODS OVAGTOAEIS TNG LOVOUUIVOEEIDAOTG
MAO-A (.. poxiofepidn) n pe tov avaopéyiuo un exlextino avootoréa MAO Avelodion
avTevoeikvuTol SEGOIEVOL TOV KIVOUVOL EULPEVIOTIG TOV GEPOTOVIVEPYIKOD GLVOPOLOL (BA.
mopd&ypapo 4.5).

H eocutarompdun avtevdsikvotol o acbeveig pe yvooti mapdtoacn tov dactiuatoc QT 7
ovVOpopo cuyyevoig pakpov QT.

H ecurtadompapn avtevosikvotor pali e eoprokeuTikd Tpoidvta mov ival yvooTo 0Tt
nmapozeivouy to odetnue QT (PA. mapdypapo 4.5).

4.4 E1dwkéc mpogidomonoelg kol apo@urdcels katd  ypion

OvaxdAov0eg E101KEG TPOEIBOTOMGELG KOl TPOPLAAEELG 1oYDOVV Yia TN OEpUmEVTIKY|
katnyopia Tov SSRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors / Ex\ektikol avactoleig
EMOVOTPOCANYNG TG GEPOTOVIVIG).

Hodratpikodg TAnBuopog

H ecurtalompdpun dev mpémnet va ypnoylonoteitat yio tn Oepameio moardidv kot eprfov nikiog
KAT® TV 18 €T0V. AVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPE (OTOTELPEC AVTOKTOVIOG KOl CKEYELS
OVTOKTOVING), KOOMG Kot xOptkn cupmepipopd (Kupime ETOETIKOTNTO, EVOVTIMUOTIKY
CLUTEPLPOPA, BLNOG) TapaTNPNONKAY e PEYOAVTEPT] CLYVOTNTO GE KAIVIKEG SOKIUES e
TAO1d Ko EPNPOVE TOL AVTILETOTIOTNKAY OEPOUMEVTIKA PE AVTIKATAOMITIKA, 6€ GUYKPION LE
ekeivoug mov élafoav ewovikd eapuako. Edv, evtovtolg, anopaciotel va xopnynel oyetikn
ayoy”n, AOY® KAVIKNG avAayKng, 0 acbevig Tpémel va TapakoAovdeitol TpoGEKTIKA Yo TNV
EUPAVIOT] AUTOKTOVIKMV GUUTTOUATOV. ETumAéov, dev vdpyovv pokpoypdvia dedouéva
ACPAAELNG GE TOUALA KO EPTBOVE OVAPOPIKA UE TI COUOTIKY TOVG AvATTLED, TNV ®pipaven,
T StovonTikn avanTuén Kot TV avAmTuén GUUTEPLPOPAC.

Hopado&o &yyoc

Mepikoi acBeveic pe drotapayn Tavikov gVOEXETAL VO, BLOGOVY CLENUEVI GUUTTMLOTO
Gyxovg katd TNV Eévapén aymyng Le avtikatadmtikd. Avt n mopddoén avtidpacn cuvibmg
VROY®PEL EVTOG dVO EROOUAdMOV KT TN SLAPKELD CLVEYODS OLYMYNG. ZUVICTATOL Lo YOUNAN
doom évapéng yio T peimon g mThavotnTag ELeaviong ayxoyovou enidpaong (PA.
mopdaypapo 4.2).

Envinntwcég kpioelg

H ecurtaiompaun mpénet vo S10kOTTETOL €AV 0 0G0EVIG ELPAVIGEL EMANTTIKEG KPIGELS Y10l
TPAOTN POPE N €AV VIAPYEL AVENON TNG GLYVOTNTOG ELPAVIOTG TOV ETANTTIKOV Kpicemv (o€
0oOeVEIC LLE TPONYOVLEVT dLAYVMOT ETIANTTIKGV KpicemVv). Ot SSRIs mpémet va




amopevyovtal o ac0eveic e aotabn emAnyio Kot o1 acOeveig pe eEleyyduevn emAnyia
TPEMEL VAL TOPAKOAOLOOVVTOL GTEVA.

Mavia

O1 SSRIs mpémet va ypnoipomolobvtal LE TPOcoyn o€ acheveic e 16TOPIKO
paviag/vmopaviag. H ayoyn pe SSRIs mpénet va dtakomTeTon €0V 0 060EVNG EIGEPYETAL OE
LoviaKn eaon.

Awpnr

Ye acbeveic pe dSafntn, n ayoyn pe kémolov SSRI umopei va aroostabeponomoet 1o
yAvKoKd Eleyyo (vroyAvkotpia 1| vaepyAvkapio). Evééyetol va ypelaotel Tpocapproyn g
dOGNG TNG WYGOLAIVIG KOUT TOV Atd TOV GTOLOTOC AVTIOOPNTIKMV.

AvTtokTtovio/anToKToViKES oKEWELS 1] KMVIKT) emdeiveon

H xoata0inymn oyetiCetar pe avnpuévo Kivouvo oTOKTOVIKOY GKEYEMV, QVTOKOTAGTPOPNG KO
avtoktoviag (cupupdvra oyxeTiloueva pe v avtoktovia). O Kivouvog anTodg TOPUUEVEL £OC
Otov eMEADEL ONUAVTIKT VTOYMPNOT| TOV CLUTTOUAT®V. Agdopévon 0Tt BeAdtimon evogyetal
Vo UMV VTAPEEL KOTA TNV O18pKELN TOV TPOT®V Aly®V 1 Kol TEPLEGOTEPWV ERSOLAdMV TNG
aymyng, ol acbeveig Ba mpénet va mapakolovbovvtal oTevd, Emg 6Tov ETEADEL 1| avaAOYT
Beltioon. Amotedel yevur kKAvikn epmelpio 6Tt 0 kivduvog avtokToviag evoéyetal vo avéndel
OTO TPAOLA GTASLN TNG CVAPPOCTC.

AANEG YUYATPIKEG KATAOTAGELS Y10l TIG OTTOIEC GLVTAYOYPUPEITAL 1) EGTTAAOTPAUY| PTOPET
emiong va oyetilovrot pe avénuévo kivouvo yio cupfavia oxetilopeva LE CVTOKTOVIO.
Emunpdcbeta, Ot KOTAGTAGELS QLTEC EVOEXETAL VO, GLVLTTAPYOLVY e peilova KatabAumTikn
dratapayn. Ot idieg TpoeuAa&elg mov Aappdvoviot 6tay aviipeToriloviotl OepanevTikd
acBeveic pe peifova katablmTikn

dwtapoyn Ba Tpénel Kat® eméktaoct va Aapfdavovtot 6tov aviipetoniloviotl acbeveic pe
GAAES WYUYLOTPIKES SLUTOPOUYES.

AocBeveig e 16Toptkd cuUPAVTOV GYETILOUEVOV e OVTOKTOVIA 1] EKEIVOL TTOL ELEavVIiovV
onuavtikod Babpod avtoktovikd Weacud Tpv amd Ty Evapén g aymyng ival yvmotd Ott
STPEYOLV PEYOADTEPO KIVOVVO CUTOKTOVIKMOV CKEWYEWDV 1| OTOTEPOV OVTOKTOVIOG Kot Oal
TPEMEL VO TAPOAKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA KT TN S1dpKeLd TG aymyns. Mia peta-avaivon
eELEYYOLEV®V LLE EIKOVIKO QAPLOKO KAVIKGOV SOKIUDV UE OVTIKATOOATTIKAE QApLOKa GE
eviAkeg acbeveic pe yoylatpikés dratapayés £de1Ee avénpévo Kivouvo auTOKTOVIKNG
CUUTEPLPOPAS LE AVTIKATOOMITIKG € GUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO og aoBeveig nhwkiog
Kat® TV 25 ETMV.

H otevn mapoakorobnon tov achevav kat 1010itepa anTdV Tov dlatpéyouy vYNAS Kivduvvo,
0o Tpémer va cuvOVALETOL e TN QUPHOKEVTIKN Bepameia, EWOKE TNV 0pyN TN AYWOYNS Kol
HEeTd amd aAlayéc ot 06om. Ot acBevelg (Kot o1 POVTIOTEC TV aoOEV®OV) TPETEL VA VAL G
EYPNYOPON Y10 TNV AVAYKT TOPOKOAOVONGNC Y10, OTTOLONTOTE KAVIKY| EMOEIVOON,
OVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPA 1) OKEYELS KOl AGVVIOIGTEG OAAAYEG OTI] GUUTEPLPOPE KOL VO
avalnTnoovy aUEcMG TPIKT GLUPBOVAN £V ELEAVIGTOVV TO GUUTTMUOTO CUTA.

AxoOncio/yuyokvntikn ovnovyio

H ypnon twv SSRIs/SNRIs &yet oyetiotei pe v avdntvén akabnoiog, mov yapoktnpiletot
OTtd L0, DVITOKEUEVIKA SVCAPEST 1 EVOYANTIKY avnoLyiol Kot ovAayKr yiol Kivior mov cuyva
ouvvodeveTal and advvapio va kadicel Kaveig 1 va Topapeivel akivntoc. Avtr gival wo
mOovo vo cuuPel Kot T SLipKELN TOV TPOTOV AymVv ERSOUAS®V TNG OY®YNG. TOVG
acBeveic mov gpeoviovv Ta GLUTTOUATA CVTE, 1) aVENON TNG dOOTG UITopel va etvat

emProfnc.

Yrovatplopio
Yrovatplotpio, Thovmdg Aoy TG anpds@opng EKKplong aviidlovpntikng opuovng (SIADH),



&xel omdvia, avagepOet katd v xpnon twv SSRIs Kot yevikd vroympel pe tnv 1Ko g
Oepomeiog. [Ipémel va divetan Tpocoy 6tovg acheveic Tov Slotpéyovy Kivouvo, OTmS ot
NAMKIOUEVOL, 1 01 acBevelg e Kippmon Tov NTAToc, 1) 0V XPNOIHLOTOWONKAV 68 GLVOLOCUO
HE GAACL QAPLLOKOL, TO OTTO10, EVOEYETOL VO TPOKAAEGOVY VITOVATPLOLLLIOL.

Awoppayia

YmipEay avapopEég aloppayldy 6To SEPHLO, OTMG EKYVUMGELS KOl TOPPVPM, KATH TNV oy®yn
pe SSRIs. Ot exiextikol avactoleic emavanpdsinyng oepotovivig (SSRIs)/avactoleic
emavanpdsinyng oepotoviving vopadpevoriving (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetan va
avéRoovy Tov Kivouvo apoppayiog petd tov Toketd (PA. mapaypdpovg 4.6 kot 4.8).
Yvviotdton Tpocoyn o€ acBeveilg mov AapBdvouy SSRIs, €1dkd og TavTOYPOVN YPNON LE 0T
TOL GTOUOTOC OVTITNKTIKG, LE QAPHOKEVTIKA TPOTOVTO TTOV £ival YvooTo 0Tt ennpedlovy )
Aertovpyio TOV QUOTETOM®V [T, ATUTO AVTIYVXWOGTKE Kot eotvobelalives, Ta TepliocoTepa
TPIKVKAIKE OVTIKOTOOMITTIKA, TO OKETVAOGUAIKVAIKO 0ED KOl TO 1) GTEPOELON
AVTIEAEYLOVOON @dpuako (MEAD), 1 tikhomidivn kot 1) SITVPOapoOAn | Kot o€ acbeveig mov
elvatl yvootd 611 £xouv Tdom Yo apoppayies.

ECT (HAektpobepamneia)
Yrapyel TEPLOPIGUEVT] KAVIKT EUTTEIPIQ Y10 TV TAVTOYPOVT] Yopnynon T@v SSRIs pue ECT,
GUVET(MG GLVICTATOL TPOGOYN].

2EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO

YUVIOTATOL TPOGOXT]-EAV YPTCULOTOIEITOL EGITUAOTPALT TOVTOYPOVO LE POPUAKEVTIKH
TPOTOVTA TOV TEPOLGLALOVY GEPOTOVIVEPYIKT OPAOT] OTMG 1] GOVUATPLTTAVN 1] GAAES
TPUTTAVEG, TPOUAOOAT, Povmtpevoppivn (1e N y®pic voloEOVN) Kot TPUTTOQAVT).

Y& OTAVIEG TEPUTTAOCELS, TO GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLO Lol SUVNTIKG OmEANTIKY Yo Tn {on
katdotaon (PA. mapdypaeo 4.5) éxel avapepbel o€ acbeveig mov ypnopomoodv SSRIs
TAVTOYPOVA LLE CEPOTOVIVEPYIKE QPOPLAKEVLTIKA TPOidVTA. 'EVag cuVOLAGHOC GUUTTOUATOV,
OMOS dloTapayEG GTN VONTIKT KOTAGTAGT, AGTAOELD TOL ALTOVOLOL GUGTHIATOC, SIEYEPOT),
VEVPOUVIKES SraTapayEs (.. TPOUOG, HUOKAMVOG), YOOTPEVTEPIKA CUUTTMLOTO Kot
VIEPOEP I EVOEYETAL VO DITOSEIKVOOLV GLTHV TNV Katdotaon. Edv avth n cuyyopnyovpevn
Oepomeio KpiveTal KAVIKA 0opaitn T, GLGTHVETOL TPOGEKTIKT TapaKoAovONGN Tov acbevn,
Wwitepa Katd tn dtapkela g Evapéng g Bepameiog kot t@v avénoemv g d6onc. Eqv
epooviotet, N ayoyn pe to SSRI kot 10 6EpoTOVIVEPYIKO POPUAKEVLTIKO TPOTOV TPEMEL VAL
dwokomel dpeca 1 va petmbel n 606m Kot vo EEKIVIIGEL COUTTOUOTIKY AY®OYT.

St John’s Wort (Yrepuwd/Baisaudyopto)

H tavtdypovn yprion SSRIs kai Oepameidrv gutikng tpoérevong tov meptéyovv St John’s
Wort (Hypericum perforatum/Y neptkd/Balcapoyopto) evOgyetal va £(EL WG OMOTELEGUO, TV
avénon oty epedvion averBountov evepyeldv (BA. Tapdypago 4.5).

ZVUMTOUOTO 0TOGLPGTC TOL TOPOTNPOVVTOL KOTE TN SOOI TG OY®OYNG

SOUTTAONOTO ATOGVPONG KATA T O10KOTT TG y®YNG Elval GuyVd, E01KE OTOV 1) O10KOTT
yiveton amotopa (BA. Tapdypapo 4.8). XTig KAVIKEG SOKIIEG, Ol AveETIOOUNTES EVEPYELES TTOV
wopaTnPNONKay Katd T dlokomn TG aymyns epeaviotnkav og 25% nepinov tov acbevov
OV AVTIUETOTIOTNKAY OgpamevTIKd Ue eottolompaun Kot o 15% tov acbevav mov Elafav
EKOVIKO PAPLLOKO.

O «ivduvog GUUTTOUATOV ATOGVPCNC EVOEXETAL VO, EIVOL GUVAPTNGT JAPOPOV TOPAYOVIMV
cupmeptlopPavopévev g d1apKelag Kot e doorg g Beponeiog, Kabmg Kot Tov puOpuov
peimong g 86ong. Zakn, dwatapoyés acbnticotntog (tepiiappavopévav g tapaictnciog
Kot TG aicnong niextpiopon), dtatapayéc ToL VITVOVL (TEPAapPavouévng g abmviog Kot
TV EVTOV®V OVEIP@V), d1€yepon 1 dyyog, vavTio Koun EUETOG, TPOUOS, GUYYVOT], EPIOP®OT,
KeQaAaAyia, didppota, aicOnuo ToApmV, covaleOnuatiky actddeln, evepedoToOTNTA KOt
drotapoyéc TG Opaomg Eival o1 To cLYVA avaEePOLEVEC avemBOUNTEG evEpPYeELes. [evika



OVTE TO COUTTOUATO Elval Lo E0¢ HETPLO. Q0TAG0, 68 KATolovg acbeveic evogyeTal vo etval
cofapd ¢ Tpog TV évtacn. Zuvnbmg cuuPaivouy Katd T SIPKELN TOV TPOTMYV NUEPDY TNG
SLKOTNG TNG ay®YNG, GAAL VANPEAY TOAD GTLAVIEG AVAPOPEG TETOLMV GUUTTOUATOV GE
aoBeveic o1 omoiol Tapérenyay pia d6om.

I'evikd ovtd to cupmTdpaTe givar ovto-teplopllopeva Kot cuVROmE VTTOYWPOLY PECH GE

2 efoopadeg, LOAOVOTL GE KATTOL0, ATOO EVOEYETAL VO EMUEIVOVY (2-3 pnveg 1 TePLocdTEPO).
Mo 10 A0y0 avTd GUVICTATOL 1] EGITOAOTPAUN VO, LEIMVETOL GTUSIOKA OTAV SLOKOTTETOL 1|
ay@yn Yo Vo SLAGTNILO apKETOV ELOOUASMV 1| LINVOV, OVAAOYQ LLE TIC AVAYKES TOV 0eBevong
(BA. «ZoumT®UOTO OTOGLPCT|G TTOV TOPATIPOVVTOL KOTA TN SIOKOTN TNG 0Y®YNG»,
mopaypaeog 4.2).

2tepaviaio vé6og
AOY® NG TEPLOPIGUEVTG KAMVIKNG EUTTELPTIAG, GUVIOTATOL TPOGOYY| G€ 0cbeveig e oTepaviaio
v6G0 (BA. mapdypapo 5.3).

Hapdraocn tov Sactnuatog QT

H ecurtadompapun xetl fpebdei 6Tt mpokakel pia 6060eEAPTOLUEVT TAPATACT] TOL SOGTNLOTOG
QT. Ilepmtwoeig mopdtoaong tov dtactipotog QT kot Kothakng appudpiog
mepthapPavouévng g tayxvkapdiog diknv putdiov («torsade de pointes») £xovv avapepOei
oTNV TEPI0d0 HETA TNV KVKAOPOPI TOL TPOIOVTOG, Kupimg og acbeveic Tov yuvatkeiov AoV,
HE vVToKaAtoia, N e TPO-VIAPYOLGO TapdTacn Tov dtactipnatoc QT 1 dAleg KapdLOKEG
vocovug (PA. mapaypapovg 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 ko 5.1).

Yvviotdton Tpocoyn o€ acbeveig pe onuavtikn Ppadvkapdia 1 o€ acbeveic e TpoOGPATO 0EH
EULOPOYUO TOV HOKAPSIOV 7 U1 AVTIPPOTOVUEVT] KOPOIOKT OVETAPKELQ.

AWTOPOYES TOV NAEKTPOAVTMV OTMG 1 VITOKOALOLIN Kol 1] LITORayvnolotpio avédvouy Tov
Kivduvo yo Kakon el appubuieg Kot mpémetl va 610pBmvovTal Tty apyiceL | aymy Le TNV
ECITAAOTTPAUN.

Edv acBeveig pe otabepn| kapdiokn voco aviipetonilovtal 0epomenTiKd, Lo ETCKONNoT TOV
niektpokapdoypapnuatog (HKI) Oa mpénel va e€etactel mpv apyicel n aywyn.

Edv epooviotodv onpeio kopdiakng appudpiog Kotd t StdpKela TG oywyng He
ECITOAOTTPALN, 1) YWY TPEMEL Va. OlaKkomel Kat va Tpaypotomon el évo HKT .

TNadkoua Kisiotmc Foviog

O1 exhextikol avaoToreic emavanpocinyng ocepotoviving (SSRIs) meptlappavopévng g
EGLTAAOTPAUNG EVOEYETOL VO EMOPAcOVY 6TO UEYEBOg TNC KOPNG He amotérecpa T podpiaon.
Avti 1 pOdpLoTIKn SpaoT £XEL TO SUVOUIKO VO GTEVEWYEL TN YOVIK TOV LOTION £YOVTOG (OG
OTOTEAEG L OVENLEV EVOOPOAA LN TiET KOt YAADK®OUO, KAEIGTNG YOViag, W0kl o acbeveig
ue Tpodidbeon. Emopévac, n ecttadompdun npénel va yopnyseitar pe Tpocoyn oe acheveic pe
YAQOK®UO KAEIGTNG YOVIOG 1] 16TOPIKO YAOVKMOTOG.

Zefovalkn| duciettovpyia

O exdextivol avaotoleic emavanpdoinyng oepotoviving (SSRI) / avactodeig
emovanpdsAnyng oepotoviving kat vopemveppivng (SNRI) evdéyetat va Ttpokarécovy
CUUTTAONOTO 6EE0VOMKNG dusAettovpyiag (PA. mapdypapo 4.8). Exovv avapepOel
TEPIMTMOGELG LAKPOYPOVIAG GEEOVUAIKTIG OVGAELTOVPYIOG, OTTOV TO GCLUTTMUTO GUVEXIGTNKOY
mopd ™ otakonh Tov SSRI/SNRI.

Aoktoln

To Eslorex diaomelpdpevo 6to otopa diokio mepiéyel Aaxtoln. Ot aceveig pe omavia
KAnpovopkd wpoPAnuata dvcave&iog otn yohaktoln, mAnpr EAAEYT AOKTACONG ) KOKN
amoppoeNon YAVKOING-YaAaKTOING OEV TPEMEL VA, TAPOVY ALTO TO PAPUAKO.



Ndzpo
To @dppaxo avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ival avtd wov
ovOpLALOVLE OVCLACTIKG «EAEVOEPO VATPIOLY.

4.5 AlAremopdosig pe GAA0 QUPRUKEVTIKE TPOTOVTH KoL GAAES pOPPES
alinienidopaong

D opPoKOOVVIUIKES AAANAETIOPACELS

2vvdvaopoi mov avtevosikvovot

Mn avootpéyyor un exiextixol ovootoleic MAO

[epmtmoeig coPfapmv avidpdoemv £xovv avoeephel oe acbeveig mov AduPavay aymyn pe
évav SSRI 6€ cuVOLOGUO e Evay UN-EKAEKTIKO, LT OVOGTPEYILO VAGTOAEN TNG
povoapvo&edaong (MAOI) kat o€ acbeveic Tov TPOGPATH ElYaV SLAKOWYEL TNV Ay®YN UE
évav SSRI kot elyav apyicel aywyn pe évav avactoréo MAO (BA. mapdaypapo 4.3). Ze
LEPIKEG TEPIMTAOCELS 0 acBevi eppdvice oepotovivepykd ovvdpopo (BA. Tapdypago 4.8).

H ecurtadompaun avtevoeikvutol 6€ GUVOLOCUO UE PN-EKAEKTIKODC, U OVOCTPEYILOVG
avaotoieic g MAO. H aywyn pe ecttarompapn dbvotot va Eekvnoetl 14 nuépeg uetd
dwokomn NG Bepameiog pe un avactpéyipovg avactoreic MAO. Ipénel va mepdcovy
TOVAGYIOTOV 7 NUEPEC UETE T OLOKOTT OY®YNG UE ECITONOTPAUN TPV TNV EVapén ay®mYNC UE
UN-EKAEKTIKO, un avaotpéyipo MAOL

Avaorpéyuog, exlextinog avootoléas MAO-A (uoxiofeuion)

AOY® TOV KIVOOVOV EUPAVIOTIG GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLOD, O GUVIVOGHOG EGLTOAOTPAUNG
pe évav.avactoréa MAO-A, 6nwg n pokiofepidn, avtevdeikvotar (BA. mapdypaeo 4.3). Edv
0 oLVVACUOG amodelyOel amapaitnTog, avToc Ba Tpémel va EeKvioet omd TN YoUnAdTepPn
CLVIGTOUEV docoloYia Kot Oo TPEmeL va LGPYEL KAVIKT TapakolohOnem.

Avaotpéyiuog, un exlextinos avaotoréos MAO (livelolion)

To avtirotiko Atve(oAion gival £vag avaoTPEYILOC UN-eKAEKTIKOG avacToAéag MAO kot dev
TPENEL VO, yopnyeital o€ acbeveic vd Bepaneia pe eortoronpdun. Eqv o cuvovaouodg
amodeyBel amapaitntog, o Tpémel va yopnyeitan oTig EAAYIOTEG SOCOAOYIEG KO VIO OTEVN
KAMvik) Topakolovdnon (BA. mapdypapo 4.3).

Mn avaotpéyinog, exiextinog avaotoléos MAO-B (oeleyilivy)

e ovvdvacud pe ™ oereyidivn (Un avaotpéyog avactoréas MAO-B), anaiteiton mpocoyn
AOY® TOL KIVOHVOL avATTLENG GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG. AGGELG GEAEYIAIVIG UéYPL

10 mg/muépa £xovv cuyyopnynOel Le AGPAAELD LE POKEUIKT] CLTAAOTPALT.

Hapdaraon tov daotiuoros QT

DappoKoKIVNTIKEG KO QOPLOKOSVVOLIKEG LEAETEC TNG ECITOAOTPAUNG OE GUVOVAGUO LE
AN POPUOKEVTIKA TPOTdVTa TOV apaTeivovy To dtdotnua QT dev €yovv mpaypotomonOei.
"Eva a8po1otikd @ovOpeVo TG ECITAAOTPALUNG KOL QLTMV TOV QOPUAKEVTIKMOV TPOTOVIMY 0V
umopet vo amokieiotel. ETopévac, 1 cuyxopynon €01TaA0Tpaung e 0UTA TO QOPUOKEVTIK(L
nTpoidvta mov mopateivovv To ddotnua QT, 6mwg ta aviappuduikd Katnyopiag 1A ko I,
AVTIYVYOGIKA, (7). Tapdywya eatvobelaliving, Tipolidn, alomeptdoin), TPUKVKAIKA
avTIKATAOMATIKA, CLYKEKPUEVOLG avTIUIKPOPlakoe TapdyovTes (1., onaperofacivn,
po&ipro&acivn, evooeAéPia epuBpopvkivn, Tevtapidivn, avielovooiakn aymyn ki
aAoPavTpivn), CUYKEKPIUEVO AVTUSTOUIVIKA (aoTeploAn, piloraotivn), avievoeikvoTal.

2VVOVaGHOT TOL ATETOVY TPOPLAGEELS Y1aL TN ¥PoN
2EPOTOVIVEPYIKG POPUOKEDTIKG TPOIOVTO.
H ecrtahompdun mpémet va yp1cILOTTOLELTAL LLE TPOCOYT OTAV GLYXOPNYELTAL e




GEPOTOVIVEPYIKA QOPLAKEVTIKE TPoidvTa (T.Y. PovTpeEVOpPivT, TPALOSOAN, COVLOTPUTTAVN
Kot GAAES TPITTAVEG) KAOMC EVOEXETAL VO, 00N YNGEL GTNV EULPAVIGT) GEPOTOVIVEPYIKOD
ouvopopov (BA. mapdypago 4.4).

DOPUOKEDTIKG TPOIOVTA TOV UELDVODY TOV ETUIANTTIKO 0VOO

Ta SSRIs pmopodv va PEDMCOVY TOV ETANTTIKO 0VJ0. ZVVIGTATOL TPOGOYT OTOV
YPNOUYLOTOLOVVTOL TALTOYPOVA AAAL POPLOKEVTIKG TPOTOVTA IKAVA VO, LEWGOVV TOV
EMANTTIKO 0000 [1.y. avTikatobATTIKd (Tpikvukhikd, SSRIS), vevpoinmtikd (patvobsialiveg,
Be10&ovOiveg Kot fovTupoPavoveg), peproxivn, fovmpomidvn Kot Tpapadoin].

Aibio, porropavy

"Exovv vap&el avapopéc evioyvpuévng dpdong oe TePTTOcelg 0mov ot SSRIs
ocvyyopnynonkav pali pe Aibto 1 TPLRTOQAVT, GUVETMOG 1) TALTOYPOVT YpNon Twv SSRIs pe Ta
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTH VTA TPENEL VAL YIVETOL LE TTPOGOYN.

Yrepuco/Baroaudyopro (St. Johns Wort)

H tavtoypovn xpion SSRIs kot Bepaneidv utiknig mpoérevong mov nepiéyovv St. John’s
Wort (Hypericum Perforatum/Ymepixo/Bolooudyopto) eVvOEXETAL VO £XEL OC OUTOTEAECLLOL
avENoT 6T GLYVOTNTA TV OVETIBOUNTOV evepyel@V (BA. Tapdypapo 4.4).

Awoppoyio,

Metafoléc oTNV AVTIINKTIKY OpAoT EVOEXETUL VA, EUQOVIGTODY OTAV 1] EGLTAAOTPAUN
oLVOLALETOL PE OO TOV GTOUOTOC OVTITNKTIKA. AcbBeveig Tov Aapupdavouy amd Tov GTOUNTOC
avTImNKTIKY Ogpameio Tpénel va mapaKolovBodvtol TPOGEKTIKA Yia TV THEN TOL aipaTog
otav apyilel N drakomtetan ) ecrtaronpaun (PA. mapdypapo 4.4).

H tovtoypovn xpnom e un-otepoeldn| aviipAeyovadn eappoka (MZAD) evdéyetor va
avénoertv apoppayikn taon (BA. mapdypagpo 4.4).

Owonvevuotmon

Kopio popprokoduvopikn 1 ¢opUokoKvTIK OAANAETIOpacT dev avauéveTal LeTasD g
ECITOAOTPALNG KOL TOV OWVOTVELUATMOOMV. 26TOGO, OTMG Kot e OA TO YLYOTPOTO
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA, 0 GUVOVLUCUOG LE TO, OVOTTVELUATMON OEV GLVIGTOTAL.

DaprarevTIKG TPOIOVTO TOV ETAYOVY DITOKOALOLUIO/DTOUAYVHOLOYUIO,

[Ipocoyn mpémet va diveTat Yo TNV TaVTOYPOVN YPNOT PUPLOKEVTIKMY TPOIOVI®MY TOV
TPOKOAOVV VITOKOAOUIC/ VTOLOYVIGLOLLIOL, 0OV CLTEG Ol KOTAGTAGELG ALEAVOVY TOV
kivovvo kakonbwv appubuiodv (PA. Tapdypoeo 4.4).

D opProKOKIVITIKES AANAETIOPAGELS

Enidpaon GAA®OV QapUOKEVTIKOV TPOTOVIOV GTH QUPUOKOKIVITIKT) THG EGLTOAOTPAUNG
O petafoAiopdc g eo1toloTPaUNG TPy paTomoteitat kupimg uéom tov CYP2C19. Ta
CYP3A4 xaw CYP2D6 evdéyetan, emiong, va cupPaArovy 6to pHeTo oMo aAAd o€
pkpotepo Babud. O petaforiopog tov kuptov petaforitn S-DCT (amopebvimpévn
ECITOAOTTPALN) QaiveTal OTL KaTOADETOL €V PEPEL PESm Tov CYP2D6.

Zuyyopnynon ecttalonpaung pe openpaloin 30 mg dnaé nuepnoimg (€vag avasTorEns TOL
CYP2C19) eiye og amotérecpa v pétpra (mepinov 50%) avénon ot cuykévipmon g
ECITOAOTPAUNG GTO TAGGLLAL.

Zuyyopnynomn ecttalonpaung pe otuetidivn 400 mg 61g nuepnoing (évag HeTping 1oyvpos
YEVIKOG avacToAéas evivpav) elxe og amotédespa pa pétpa (tepimov 70%) avénomn ot
GLYKEVTPMON TNG ECITOAOTPAUNG GTO TAAGHO. ZVUVIGTATAL TPOGOYN OTAV YopNyEitaL
ECLTAAOTPALT GE cLVOLAGUO e oueTidivn. Evdéyetar va ypelaotel mpocappoyn g d6one.



2OVeEnMdC, YPElAlETOL TPOCOY OTAV YPTCLULOTOLEITAL THVLTOYPOVA, LLE OVUCTOAEIS TOV
CYP2C19 (m.y. opuempaldin, ecopenpaloin, provkovaloin, provpoéapivn, Aaveompaloin,
Tuchomdivn) 1 oetdivn. Meiwon tng 060MG TG EGITAAOTPAUNG EVOEXETAL VAL ETvat
amopaitntn pe Pdorn v KMVIKN TapoKoAoVONoN TOV avemBOUNTOV EVEPYELDOV KOTE T
SIAPKELN TNE TAVTOYPOVTG OYDYNC.

Exridpoaon tnc 61TaAOTPAUNC TN QOPUOKOKIVNTIKN GAA®V OUPUAKEVTIKOV TPOTOVIMV

H eocutarompdun givar avactoréag tov eviopov CYP2D6. Zuvictdton Tpocoyr KuTa T
GLYYOPNYNON TNG ECITOAOTPALUNG HE PAPUAKEVTIKA TPOiOVTa TToL petaforiloviot Kupimg amod
awtd 10 £VELO Kot £Y0VV 6TEVO BEPOTEVTIKO OEIKTN, T.). PAEKAIVION, TPOTAPEVOVT KoL
LETOTTPOAOAT (OTOV YPTOLUOTOLEITAL TNV KAPOLOKT CVETAPKELX), 1] KATOLN QUPLUKEVTIKA
TPoidvTa wov emdpovv 6o KNZ ot petaforilovor kupimg and to CYP2D6, m.y.
avTIKOTAOMATIKA OTT®G 1 SECITPANIVY, KAOUITPAIVY Kot VOPTPITTIAIVI 1] VIO ®OCIK,
OT®G M pLomepdOVN, Betopdalivn kot alomeptdoAn. Evoéyetal va ypelacTel TPOSAPLOYN TG
docoloyiag.

H ocvyyopnynon pe decimpapivn 1 LETOTPOAOAN 001 YNGE KOl OTIG dVO TEPUTTMOELS GE
dmAdc1o adENoN TOV EMTESDY GTO TAAGLO TOV dVO AVTOV VITooTPp®Udtov CYP2D6.
Mehéteg in vitro €3€1EaV OTL 1) EGITOAOTPAUT EVOEYETOL ETIOTG VO TPOKOAETEL 0GOEVT|
avaotoAr] Tov CYP2C19. Xuvictdtor Tpocoyr| Katd Tnv TanTd)pov Ypon LUE GOPLOKEVTIKA
poiovta mov petaforiloviar omd 1o CYP2C19.

4.6 LCovipétnto, kKinoen ko yorovyio

Kvnon

Mobvo meploptopéva KAVIKG dedopéva givat dabéoia oyeTikd e v ékbeon oy
EGLTAAOTPALT KOTA TNV EYKVHOCUVT). Xg PeAETEG TOEIKOTNTOG KOTA TV OVATOPOY®YT TOV
TPOYLATOTOMONKAV GE APOLPAIOVS [LE EGLTAAOTPALLT, TOPATPOMNKAV QOIVOLEVQL
euppvotolikdtnTag, aAld Oyl avEnon T cLYVOTNTIC TOV dLVGTAACIOV (BA. Tapdypago 5.3).
To Eslorex dev mpémetl va ypnoyLomoteiton Kotd Tr S1dpKeLd TG EYKVHOGVVIG EKTOG €AV Eivat
cOQ®OG amapaitnTo Kol LOVOV EMEITA OO TPOCEKTIKY| EKTIUNGT TOL KIVOUVOL/0QELOVG.

Ta veoyva Ba mpénet va TopakoiovBovvral, v 1 xprion tov Eslorex amd ™ untépa
ouvveyileTan péypt Ta TEAEVTAIN OTASIN TG EYKLHOGVVNG, Wiaitepa katd o Tpito Tpipunvo. H
OmOTOUN SLOKOTN KATA TN OLPKELN TG KONONG TPEMEL VAL ATOPEVYETAL.

Ta TopoKATO CLUTTOUOTO EVOEYETOL VO TOPOVGLOCTOVV GTO VEOYVO HETA amd Yp1IoN
SSRI/SNRI amd v untépa ota TeEAevToio 6TAdIN TG EYKVUOGHVNG: OVOTVEVGTIKY
dVGYEPELD, KLAVMGT], ATVOL0, ETIANTTIKEG Kpioelg, dtotapaysc Oeppopvbuiong, dvoyépela
KOTA TNV TPOSAN YT TPOPNG, EPETOG, VTOYAVKUILIC, VIEPTOVI, VTOTOVIA, AOENCT
OVTOVOKAQGTIKOV, TPOLOG, VELPIKOTNTO, gvepedioToTNTA, ANBOPYOS, cLVEXEG KAGUA, LITVALL
Kot dSvokoia otov V1vo. Ta cvumtduate avtd Oa propodoay vo opeiloviol gite G
CEPOTOVIVEPYIKEG EMOPAGCELG EITE GTOL CUUTTMOUOTO OO TNV ATOTOUN JKOTT. TNV
TAELOVOTNTA TV TEPIMTMOGEWDY, Ol EMTAOKESG apyilovv apéocwms 1 chviopa (<24 dpeg) PeTd
TOV TOKETO.

Emdnuoroywcd dedopéva vrodetkviovv 6t 1 yprion twv SSRIs katd tnv eykvpocvvn,
10104TEPOL OTNV TPOYMPNUEVT] EYKVLLOGVVT], EVOEYETOL VO, AVENCEL TOV KIVOLVO EUUEVOVGOG
TVELUOVIKNG VITéPTaoNG 010 veoyvo (PPHN). O kivouvog mov mapatnpnnke nrav mepinov

5 nepumtoelg ava 1.000 konoelg. 1o yevikd manduoud copfaivouv 1 — 2 nepimtdcelg PPHN
avd 1.000 gykvopociveg.

Ta dedopéva TapatnPNomng KOTASEKVIOVY avénuévo Kivouvo (LKpOTEPO 0t TO SITAGGLO)
apoppayiog Hetd Tov TokeTo votepa amd £kbeon oe SSRI/SNRI katd ) didpkeia Tov
tehevTaion punva mpv and Tov TokeTo (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8).



Oniacpodc
Eivar avapevouevo 6t 1 esrtaronpaun 0o amekkpivetarl 610 avOpmmaivo yodo. ZoVEnmS, 0

OnAoopog dev cuvioTdtal KaTd T S1GPKELD TNG AYOYNS.

Tovwémra
Agdopéva and {oa Exovv dei&el OTL 1| GITAAOTPAUT EVOEYETAL VAL ETNPEACEL TNV TOLOTNTO, TOV

onéppatog (PA. mapdypoeo 5.3). Avapopéc avpamivov meptotatik®v pe kdmoto SSRIs
&yovv deiket OTL Lo dpAioT GTNV TOLOTNTO TOV CTEPUATOC Eval avacTpéyiun. Enidpacn oty
avOpdmvn yovipotnta dev Exel Topatnpnoel péypt onpepa.

4.7 Emdpdosic oty IKavéTnTa 00171101)G KO YELPIGHOV POV LATOV

Av kou 1 eortahompdapn €xet detyOel 0TL dev ennpedlel T YvOGIOKN AglTovpyia 1) TNV
YOYOKIVNTIKT 0tOS00T), KAOE WYoYOTPOTO PUPUAKEVTIKO TPOIOV EVOEXETAL VO LEIWGEL TNV
kpion M T1g wavotnteg. Ot acbeveic mpémel va TpoeldonotohVTaL Yio TO dSVVNTIKO Kivouvo va,
EMNPEACTEL M IKOVOTITA TOVS Y10, 0ONYNON KOt YEPIOUO UNYovnUATOV.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

AvemBOUNTEG EVEPYELEG TAPATPOVVTOL GLYVOTEPO KOTA TNV TPMTN 1 TN de0TEPN €fdopdada
G Oy®YNS Kot cuVNBOC LELMVETAL 1 £VTOON Kol GUYVOTNTA Tovg KaBmg cuveyiletal n aymyn.

Kotdroyog taov ayvemiBopntov evepyelidv o€ Lopen Tivako

Ot avemBOuNTES EVEPYELEG, O1 0TOiEC Elvan YVwoTéC Yo Tovg SSRIS kat £yovv kaTaypa@ei yio
TNV E01TOAOTPAUN €iTE GE EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKEG HEAETEG, EiTE MG
avBopuUNTES OVaPOPEG UETA TV KUKAOPOPIK TOV TPOIOVTOG GTNV 0yopd, KATAypApOvVTaL
TOPAKAT® TUEWVOUNLUEVES OVA KATYOPIO/OpYOVIKO GOGTNLO KOl GUYVOTITA.

Ovovyvotnreg Exovv ANebei amod Tig KAviKEG peAéteg, ogv eival d1opOmUEVES MG TPOG TO
EWKOVIKO apuako. Ot ouyvotnTeg £XouV 0p1oTel 0G: TOAD cuyvég (=1/10), cuyvég (>1/100
émg <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000 émg <1/100), omdvieg (>1/10.000 £wg <1/1.000), ol
omavieg (<1/10.000), un

YVOOTEG (6ev umopov va ekTiunBovv pe Baon ta dabécyio dedopéva).

Katnyopia/opyovué ToyvotnTao AvemOOuntn evépyera
cvoTnUO
Awtapoyég Tov Mn yvootég ®pouPomevia

OLLLLOTIOMTIKOV KOl TOV
AELLPIKOD GLUGTLOTOG

Awotapoyég Tov Xmhvieg AvaeoloKkTikn avtidpaon
0VOGOTOINTIKOY GLUGTILLOTOS
AwTopay€g Tov EVOOKPIVIKOD | MN YVOGTEG Amnpdopopn éxkpion g ADH
GLGTNLOTOC
Awotapoyég Tov YuyvEC Mewopévn 6pekn, avEnuévn opeén,
LETAPOAIGLOV KOl TG avENUEVO coUaTiKO BApog
Opéymg Oyt ouyvég Mewwpévo copotikd Papog

Mn yvootég Y movatptapio, avopeio’
Yoylatpikég dratapoyég 2oyvEg Avyyoc, avnovyia, Un eUGIOA0YIKA

ovelpa

IMovaikeg Kot GvTpec: petmpévn
vevetnota opuy (libido)
IMvaikeg: avopyaopio




Katnyopio/opyaviké Xoyvémro AvemO@Ountn evépyera
cvoTnNO
Oyt ouyvég Tprypog tov 0d6vtwv, d1éyepon,
VELPIKOTNTA, KPioELS TavViKoD,
KatdoTtaon GVYXVong
Xrhvieg EmBetikomta, amonpocwnoinom,
yevdarsnocelg
Mn yvootég Mavio, 0vToKTOVIKOG 100G UOG,
OVTOKTOVIKT GUUTEPIPOPE.
Awotapoyég Tov VEuPKon IToAb cuyvég Keparialyio
GLOTHLOTOG Yuyvég Avmvia, vvnAia, {aAn, Tapaictnoioa,
TPOLOG
Oy ovyvég Awotapoyn g yevong, dtutapoyn
VYOV, GLYKOTN
Xrdvieg YepoToVIvePYIKO ohHVOPOLLO
Mn yvootég Avoxwvnoia, dtotapayn kivnong,
OGO,
WYUYOKIVNTIKH ovnovyio/axadncio’
Opfarpikég droTopoyég Oyt ouyvég Mvudpiaon, onTikn Sotapoyn
Awtapoyéc Tov 0Toc kot Tov | Oyt cvyvég EpPoég
AapupivBov
Kopdiaxég dtatapoyég Oy cuyvéc Tayvkapdio
Yrhvieg Bpaodvkapdia
Mn yvootég [Mapdraon Tov QT oto
NAEKTPOKOAPILOYPAOT LD
Kotuaxn appuduia teptrapfoavouévng
g Toyvkapdiog dikny puridiov
(torsade de pointes)
Ayyelakég datapoyég Mn yvootéc OpBoctatiki vrdtaon
Awotapoyég Tov XuyvEc [MapapprvokoAritida, YooUOVPNTO
QVOTVELGTIKOV GLOTNHHATOS, | Oyl cuyvég Eniotagn
oV BOPOKA KOl TOV
uecofwpdxion
Awtapoyég Tov [ToAd Guyvég Nowvtia
YOOTPEVTEPTKOV Yuyvéc Adppota, SuGKOMOTNTA, EULETOC,
Enpooctopia
Oy ovyvég Aylopparyieg TOV YOOTPEVTEPIKOD
(mephapfavopévng tng apoppayiog
amo to 0pho)
Alotapoyég ToV NIOTOC Kot Mn yvootég Hratitido, pun euceloloyikég
TWV YO QOpOV doKIUacie NTATIKNGC Asttovpyiag
AloTopayég Tov dEPUOTOG Kot | ZVYVES AvEnuévn gpidpwon
TOV VTLOJOPIOV 1GTOV Oyt ovuyvég Kvidwon, ahomekia, eEavOnpa,
KVNGUOG
Mn yvootég Exydumon, ayystooidnua
Awotapoyég Tov YuyvEC ApOpadyia, poadyio
LLDOGKEAETIKOV GUGTHILOTOG
K0l TOU GUVOETIKOV 1GTOV
Awotapoyés TV veppav Kot | Mr yvooTég Koataxpdnon ovpav
TV 0VPOPOPWOY 06DV
Awtapoyés Tov 2uyVvEC Avtpeg: dloTapayEG EKCTEPUATIONG,

OVOTOPOY WYUKOD
GUGTNHOTOG KOl TOV LLOGTOV

aviKavoTnTo

Oy ovyvég

IMovaikeg: untpoppayia, pnvoppayio




Katnyopio/opyaviké Xoyvémro AvemO@Ountn evépyera
cvoTnNO
Mn yvootég ToaAaxtoppoto, apoppayio HeETE TOV
TOKETO
Avtpeg: Tplamopdg
Ievikég Sratapayéc Kot YuyvEC Koénwon, mopeéia
KOTOOTACELG TNG 0000 p P ;
Jopfymone Oy ovyvég Otonua

! TIep1oTaTIKG AVTOKTOVIKOD 13E0GIO KOl CVTOKTOVIKAV GUUTEPLPOPAOV £X0VV ovapepBsi
Katd tn S1dpkela tng Oepameiog pe EG1TOAOTPAUN 1 TPDIUQ LETE TN dlakonr) TG ay®yns (PA.
mopaypoapo 4.4).

2 Avtd ta supfavto £xovv avagepdel yio ) Hepomevtiky kornyopio tov SSRIs.

3 H cvykexpyévn ovemBopmt evépyeta &xet avapepBel yio ) BepomevTiky KoTnyopio Tomv
SSRIs/SNRIs (BA. mapaypdpovg 4.4 kar 4.6).

Hapdracn Tov Sactiuatog QT

[eprotatikd Topdtacng tov daotiuotog QT kot Kothakng Toyvkapdiog TepLaUBavouévng
g TayvKapdiag diknv putidiov (torsades de pointes) £yovv avapepbel katd tn d1dpKeLd TG
TEPLOSOL LETA TNV KVKAOPOPIO TOL TPOIOVTOC, KLPIWE o€ aoBeVEIC TOV YuVaIKEIOV VAV, LIE
vrokoAouio 1 pe Tpodmdpyovoa tapdtacn tov dtaotnuatog QT 1 dAleg Kopdlakég VOGOUS
(BA. mapaypapovg 4.3, 4:4,4.5,4.9 xor 5.1).

Emdpdoeig g xomyopiag: Emdnuiodoyikég peléteg, mov kupimg deénydnoav o acbeveic
nikiog 50 etdv kol Gvm, deiyvouy avénuévo Kivouvo KaTayIatov ToV 06TOV o aoeveic
mov Aapfdavouv SSRIs kot tpikvkAikd avtikatadimtikd (TCAs). O unyoviopdg mov odnyel
o€ aVTOV TOV Kivouvo gival dyveooToc.

TOUTTOUOTO ATOGVPGTC TOV TAPOTNPOLVTOL KOTA TN Otakorn tne Oepomeiog

H &1akomn tov SSRI/SNRI (1dwaitepa 0tav givor amdTopn) cuyva 0dnYel 6€ CUUTTOUATO
amocvpons. ZaAn, dwotapayéc aodntikdtrag (reprropufavouévey g mopotcdnciog Kot g
aicOnong niektpiopnod), dratapayés Tov HIVoL (Teptiapuavopuévay g abmviag Kol TV
Eviovav ovelpmv), di€yepon N dyyoc, vauTtio Kaur EUETOC, TPOIOS, GUYYLGN, EQIOpLON,
Ke@aAaAyia, didppota, aicOnuo Todpmy, cuvarcOnuatikn aotddela, evepedioToTNTA KOt
daTapayég TS OPOoTG EIVOL 0L TTLO GLUYVE avapepOuEVES avemBounteg evépyetes. ['evikd,
OVTA TO GUUTTOUOTO EIVOL NTLOL EOG LETPLOL KOL AVTO-TEPLOPILOUEVA, ®GTOCO, G KATO10VG
aoBeveic evoéyetal va stvar coPapd kaun tapotetapéva. I'a to Adyo avtd, cuvietdtat, OTov
N ayOYN UE EGITOAOTPAUN dV givatl TAEoV avaykaio, vo epapudletal 6Tadlokn d10Kom,
peumvovTog TN d0or dradoyikd (BA. mapdypapo 4.2 kot 4.4).

Avapopd TBovoloyoLUEVEOV oveEmBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyodpuevmy avemBountov evepyeumv PETA amd T Yopnynon adetog
KUKAOPOPIHG TOL QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG glvan onpavtikn. Empénel ) cvuveyn
TapaKoA0VONGN TG GYEGNC 0PEALOVC-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOD TPOidvToc. Znteital omd
TOVG EMAYYEALOTIEG VYELOG VO AVOPEPOLY OTTOIEGONTTOTE TTIHAVOAOYOVUEVEG AVETIHOUNTES
EVEPYELEG LEGM TOV £BVIKOV GUOTNUATOG OVOPOPAGS:

Eb6vikog Opyavicopdg @appikov

Meocoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABMva

TnA: + 30 21 32040380/337

®ag: + 30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynregpdocoroyio

To&wodtnrTa



To KAwviKd dedopéva OYETIKA [LE TNV VTEPOOGOAOYIO LE EGITAAOTPALT EIVOL TEPLOPIGUEVO KO
TOALG TTEPLOTATIKA TEPIAAUPAVOVY TAVTOYPOVEG VTEPSOGOLOYIEC AAADY PAPUAK®Y. TNV
TAELOVOTNTA TV TEPICTOTIKMV EXOVV avaPePHEL IO GLUTTOUATO 1] OTOVGIN CUUTTOUATOV.
BOovatnEopa TEPIOTUTIKA 0md VIEPOOGOAOYIN LE EGLTAAOTPAUT £YOVV avapepBEl oTaVIO e
TN AMYN EG1TAAOTPAUNG UOVO. TNV TAEIOVOTNTO TOV TEPIMTMOCEDY TEPIAAUPAVOVTAY
VIEPOOGOAOYIES LE GUYYXOPNYOVUEVA QAPLOKA. AOGEIC ECITOAOTPAUNG HOVO, peTald 400 Kot
800 mg &yovv Anebel ywpig coPapd cvuntdpata.

JyuntduoTo,

Ta countdpaTe 1OV TEPATNPHONKOY CTIC AVAPEPOUEVEG TEPUTTOGEIS AMYNG VITEPSOCOAOYING
ECITOAOTPALNG, TEPIAULUPAVOVY GUUTTMOATO TOV KVPIMG oXeTILOVTAL LLE TO KEVIPIKO VEVPIKO
cvotnuo (kopoivovtal and {aAn, TPOUO Kal O1EYEPOT €M CTAVIEC TEPITTMOGCELG
GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOUOV, ETIANTTIKOV KPICEMV KOl KOUOTOG), TO YUGTPEVIEPIKO

oVGTN O (VOUTIO/EPETOC) Kot TO Kapdlayyelokd cOGTNUO (VTOTAUCT), TOYLKAPIIM, TUPATAOT
Tov dtaotiuatoc QT kot appuuic) Kot doTapayéc TS IGOPPOTING TV NAEKTPOAVLTOV/VYPOV
(VTOKOALOLUEO, VTTOVOTPLOLUICL).

Avtiuetdmion
Agv vapyet €101K0 avtidoto. [lpénel va eacpaiiotel kot va dtotnpnbdei n ekevbepia tv

aePOPOPOV 0dMV, VO, eEACPAAIGTEL 1) ETAPKNG 0ELYOVMOON KOl 1] AVOTVEVGTIKN AELTOLPYiaL.
Oa mtpénel va e&eTdleTOL N TADGN GTOLAYOL Kol 1 (PN oY EVEPYOL avBpaka. H mivon
otoudyov Oo Tpémel voAaPel xdpa 6G0 TO SLVATO GUVTOUOTEPA UETE TNV OO TOL GTOUATOG
KOTATOOT]. ZUVIGTATOL 1] TapakoAohON G TG Kapdlaknig Asrtovpyiag kol TV (OTIKOV
onuei®v 6€ GLVOLAGUO LLE YEVIKA LETPO CUUTTMOUOTIKNG VTOGTHPLENG.

Hlektpokapdloypapikn TapakoAovdnoTn cuvicTdTol 68 TEPINTMOOT VIEPSOCOAOYING OE
acBeveic e cvpupopn Tk Kapdokn avemdpkelo/Bpadvappuduies, oe acbeveic mov
YPMNOLOTOL0VV TAVTOYPOVH GAPLLOKO TOV TTapateivovy To ddotnua QT 1 og acbeveic e
EMNPEACUEVO UETAPOAMGHO, TT.). NTOTIKY OVGAELTOVPYIdL.

5. OAPMAKOAOTI'IKEXZ IATOTHTEX
5.1 D opPoKOOVVIUIKES LOLOTNTEG

D oppokobepamevTIKN KATNYOPio: OVTIKOTAOMITIKA, EKAEKTIKOL OVOGTOAELG ETAVOTPOCANYNG

mge
oepotovivig, kKmotkog ATC: N 06 AB 10

Mnyovicuog dpdong

H ecurtadompaun givat évog eKAEKTIKOG OVOOTOAENS TG EMAVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVNG (5-
HT) pe vynin ocvyyévela yia tv kopa B€on ovvdeons. Eniong, cuvoéetal pe v
aALooTePIKT 00T GUVOESTG TG UETAPOPIKNE TPMTEIVNG TN aepotovivig pe 1.000 popég
HIKPOTEPT GLYYEVELD.

H eourtadompapun £yl undevikn 1 moAd yapnAn cvyyévela yio £vay aplipud vmodoyéwv
nepthapfoavouévov tov vrodoyéwv 5-HT1A, 5-HT2, DA D1 ka1 D2, teov al-, a2-, B-
AOPEVEPYIKMDY VTTOS0YE®V, TG oTapivig H1, T@V HOVGKOPIVIKGV YOAVEPYIKDV, TNG
Bevodralenivng kot TV VTOS0YEMY OTOEDDV.

H avactoiq g eravorpocinyng g S-HT eivar o povog mbovog umyeviopde dpdong mov
e&nyel TG POPLOKOAOYIKES Ko KAVIKEG EMOPACELS TG EGLTOAOTPAUNG.

DapUakodVVALIKES EMOPACELS

e o SuTAG-TUPAT, EAEYYOLEVT LLE EIKOVIKO PAPLOKO UEAETT NAEKTPOKOAPIIOYPAPLATOG O
VY1 dTopa, 1 puetafoAr omd v apyikn pétpnon oto QTc (dopbwon Fridericia) nrav 4,3 ms
(90% AE: 2,2, 6,4) otn 660m tov 10 mgmuépa kot 10,7 ms (90% AE: 8,6, 12,8) otnv




vrepBepamevtikn 06on tov 30 mg/Mmuépa (PA. Tapdypago 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ko 4.9).

KAlwvikn oroteleopotikdTnTo

Meilov KaroBrlintiko Eneioodio

H ecutarompaun xetl Bpebdei 6Tt gival amoteAeGHOTIKN GTNV oy@yn TG 0&glag gdong Tov
peiovog KotabAmTiKod enelcodiov e TPELG Ao TIG TECOEPIG OMAL TVPAEG, EAEYYOUEVEG e
EIKOVIKO PApLOKO KPS dtdpkelag (8 efoonddmv) LeAETeS. Xe o LOKPOYPOVIOL LEAETY] Y1l
™V TPOANYT VIOTPOTTAOV, 274 acbeveic avtamokpifnKoay Katd T SIAPKELN TOV P KOV 8
efdouddwv avorytng Bepanciog pe esrtarompaun 10 7 20 mg/muépa, Toyatomombnkay yio va
oLVEYXICOVVY LLE EGLTAOAOTTPAUT OTNV {10 OGN, 1] GE EIKOVIKO QAPLOKO, Yiol LEYPL KOl

36 efdopadeg. Xe avtn T HEAETN, o1 acBeveig mov cuVE GOV Vo AALUBAVOLY ECITAAOTPALN
TOPEUEIVOV Y10 GTIUOVTIKO LEYOADTEPO YPOVIKO SLAGTN UG EAEVOEPOL VTTOTPOTTAOV KOTA TN
dudpreln Tov akdrovbwv 36 efdopddmv 6g GUYKPIoT LE EKEIVOLE TOV AduPavay EIKOVIKO
QOPLLOKO.

Awozopoyn Kovavikod Ayyoovg

H ecurtadompaun ftav omotehecpatikny Kot oTig Tpel Ppoyvypovieg (12 efdopddwv) peréteg
KaBmG Kot 6TV 6 UNVAV SLApKELNG LEAETT YLl TV TPOANYN TOV DIOTPOTMY GTOLS acbeveic
Le dloTapayn KOWOVIKOD (yyovg Tov avtoarokpidnkay. Ze o perétn 24 fdouddwmv
kaBopiopov g 86omng, koTadeiydnke 1 oanotekecpatikdmra tov 5, 10 kot 20 mg
ECITAAOTTPALNG,.

Tevievuévny ayyaong oratopoyn
H eourtahompapn og d6ce1g 10 mg kot 20 mg/muépa TOV OTOTEAEGHOTIKT KOl OTIG TEGOEPLG
eLEYYOLEVEC LLE EIKOVIKO PAPUAKO LEAETEC.

210 GUYKEVTPOTIKA dedopéva amd TPElS LEAETEG e TaPOHO10 OXESGUO TOV GUUETEI OV
421 acBeveig oe aymyn pe ecttoronpaun Kot 419 acbevelg oe aymyn pe eiKovikd @ApUaKO,
1060670 47,5% won 28,9%, avtictoyo, avtamokpifnke kot 37,1% xot 20,8% mopovciacov
TAN PN LTOYDPNOT TOV CLUTTOUATOV. Tabepn enidpacn mapotnprOnke and v efdopdda
1.

AlTipnon TS OMOTEAECUATIKOTNTAG TG EGLTAAOTPAUNG o€ dooT 20 mg/mMuépa KaTadelyTnKe
O€ 110, TUYOOTOINUEVT] LEAETT GLVTNPTONG TOV BEPAmELTIKOD AMOTEAEGLATOC, dtdpKeLag 24
€w¢ 76 efoopdowv, og 375 acbeveic, ol omoiot elyav avtamokplOel 6TV aymyn KOTd TV
APYIKT ovOoLyTH PAcT TNG HeAETNG dldpketog 12 efdouddmv.

1oeoyvyavayrkaotixny datapoyn

e o toyotomomuévn, SmAd TveAR, KAvikn perétn, ta 20 mg/Mmuépa eottolompiung
onueiocoy d1Popd awd To EIKOVIKO PAPUOKO 6T GLVOAKY Baduoioyia tng KApokag Y-
BOCS petd and 12 gfoopddes. Metd amod 24 gfdouddes, apeotepes ot d0celg tov 10 Kot
20 mg/Muépa GITOAOTPAUNG VTEPTEPOVGAY GUYKPITIKA LLE TO EIKOVIKO QAPUAKO.

H mpoéAnym g vrotponrg katadelytnke yia ta 10 ko 20 mg/Mmuépa TG EGITAAOTPAUNG GE
aoBeveic mov avtomokpifnkay oty ecttarlonpdun o pio 16 efSopadmv, avolkTng edong
7ePi0d0 Kat 01 0700l 0T cLVEYELN evTayONKay o€ didpkelog 24 efdopadmv, TUYALOTOUEVN,
OMAG-TVQATN, ELEYXOLEVT LLE EIKOVIKO QAPLLOKO TEPI0D0.

5.2 D opPOKOKIVITIKES 1O10TNTES
Amnoppdonon

H amoppdonon givar oyxedov minpng kot ave&dpmtn omd ™) Aqyn tpoens. (O uésog xpovog
UEYPL TNV emitevén TG HEYIOTNG cLYKEVTPp®ONS (mean Tmax) gival 4 dpeg PHeETd amod
TOAAOTTAEG 80GE€LG). OTMG Kot Y10, TO POKEMKO UiYUO TNG CLTAAOTPAUNG, 1) OTOAVTN
BrodaBecipotnTa g eottaronpdung avapéverol va gival mepinov 80%.



Koatavoun

O pawvopevog oykog katavopng (Vd,p/F) petd v and tov otépatog xoprynon eivor nepimov
12 émg 26 l/kg. H ohvdeon pe Tic tpmteives Tov mAdouatog ivat kdtm and 80% yio v
EGLTAAOTPALT KO TOVC KOPLOVG HETABOAITEG TNG.

Buouetaoynuatiopoc

H eocrtarompdun petaforiletol oto fmop Kol LETATPETETOL GTOV AMOUEOVAIOUEVO KOl GTO
dto-amopedviiopévo petaforitn tge. Kat ot dvo avtoi petafoiriteg sivor poppokoroyicd
dpaotikoi. Evadioktikd, To alwto umopel va o&edmbel yia va oynuoticst to petoforitn N -
0&eid10. T6G0 1 unTpikni ovsia, 660 Kot 0L LETAROMTEG TNG AMEKKPIVOVTAL LEPIKMOS MG
YAvKOVpovidla. Metd amd ToAharmAéG SOGELC, 0L LEGEC GVYKEVIPAOGELS TOV amopUeBVAIOUEVOD
Kot Tov O1o-amopefvimpévon petaforitn g ecttaronpaung ivar cuvidwg 28-31% kot
<5% NG GLYKEVTPMONG TNG EGLTAAOTPAUNG, avTicTord. O PlOHETAGYNUATIGUAIS TG
ECLTAAOTPAUNG 6TOV amopedvAiouévo petaforitn e mpaypatonoteitol Pactkd LG Tov
CYP2C19. Eivor mBavn kamowe cupfoin amod ta évivpua CYP3A4 ko CYP2D6.

Amofoin

H npiceo {on amofoing (tV2 B) puetd amd morlomiég 06o¢elg eivan Tepimov 30 dpec Kot M
k@0apomn tov mhdopotog epocov Anebel and 1o otopa (Cloral) givon mepimov 0,6 1/min. Ot
KOPLOL HETAPOAITEG EXOVV-ONUOVTIKA peyadvTepo Ypdvo nuicelag (ong. H eottalompiun kot
ot kKOp1ot petaforiteg e Oempeital 6tL amofaiiovral 1660 and TV otk (UETABOAIKT),
0G0 KO 0o TIG VEPPIKES 0000C, LE TO KUPLO UEPOG TNG OOCTG VO OTEKKPIVETAL GTA 0VPA VIO
™ HOPON UETAROATMV.

CpopikdtnTo/pn ypouukotnto,

H gpoppakokivnrtikn eivor ypoppiky. Eninedo otabepomompévng KoTdoTooNG 6TO TAGGHO
emrvyyavoviol o€ mepimov 1 efdopndada. H péon osuykévipmon kotd tn ctabepomompévn
kardotaon tov 50 nmol/l (evpog and 20 £mg 125 nmol/l) emttvyydvetar pe nuepnota 66om
10 mg.

Hlxwwopévor (> 65 etmv)

H ecurtadompaun gaivetor va anekkpivetol Bpaddtepa 6TOVG NAKIOUEVOVG AcheVEiC
CLYKPLTIKA HE TOVg vedTtepovs acbevelc. H ovotnkt éxbeon (AUC) givan mepimov 50%
VYNAOTEPT GTOVE NAKIOUEVOVE 0GOEVEIC GUYKPLTIKA LE TOVG VEMTEPOVG VYLElC €0ehovTég (BA.
mop&ypaeo 4.2).

Melopévn nratikr) Aettovpyia

Ye acOeveic pe Nmia N pétpro nratikn dSvcrettovpyio (Kprrmpia A kot B kotd Child-Puch), o
YPOVOG Nuicelng (NG TG EGLTAAOTPAUNG TAV TEPITOL dITAAGI0G Kal 1 EkBgomn NTav Tepimov
60% peyoiitepn oe oyéon pe Tovg acheveis e puoloAoyk NraTkn Aettovpyio (BA.
mopdypapo 4.2).

Mewwpévn veopikn Asttovpyio

Me ) poakeUIKn GLITaAOTPALY, Tapatnpnnke peyoldtepn nuuepiodoc {ong Kot Likpy
avénon oty éxbeon oe acbeveic pe petwpuévn veppikn Aettovpyio (CLer 10-53 ml/min). H
CLYKEVTIP®ON TV HETAPOMTOV 0T0 TAAGHA Oev Exel peAetnOel Opmg evogyeTon va gival

avénuévn (BA. Tapdypago 4.2).

HoAvpopeiopog

"Exel mapatnpnBei 611 ta dtopa pe yapnin Aettovpywotnta tov CYP2C19 gpopavifovv
SIMAGGIEG GVYKEVIPMOGELS TNG EGLTAAOTPAUNG OTO TAAGUA GE GUYKPLOT| [LE TOVE TANPELG
petaforiotéc. Aev €xel TapatnpnOel Kdmol oNUAVTIKY HETAPOAN 0TV €kBECT GTU GTOWO LE
yopunAn Agttovpykotra tov CYP2D6 (BA. mapdypapo 4.2).




53 Hpoxivikd dedopévo yia TNV ac@direro

Agv &yel yivel OLOKANPOUEVO TPOYPOAULO TPOKAVIKOV UEAETOV LLE EGITAAOTPALT QPO Ol
OLYKPITIKEG TOEIKOKIVITIKEG Kol TOEIKOAOYIKEG LEAETEG TTOV TPAYLATOTOONKAY GE
OPOVPOIOVG LE EGLTAAOTPAUT KOl GLTAAOTPAUT E6E1EAY TapOpO10 TPoeik. ETouévmg, Odeg ot
TANPOPOPIESG TNG GLTAAOTPAUNG LTOPOVV VO EPOPUOGTODY KOTE TPOCEYYIOT) KOl GTNV
ECLTAAOTPALLT.

e oLYKPITIKEG TOEIKOAOYIKEG LEAETES GE OPOVPAIOVC, 1) EGITOAOTPAUN KOL 1) GLTAAOTPALN
TPOKAAEGOY KOPI1OKT TOEIKOTNTA, TEPIAAUPOAVOUEVIG KOL TNG GUUPOPT|TIKNG KAPILOKNG
OVETAPKELOG, LETA OO oywyn LEPIKDV EROOUAdMV, OTAV XPNGLOTOONKAY SOGOA0YIEC TOV
TPOKAAOVV Kat yeViKOTepN To&ikotnTa. H kapdrotoékdtnta @aiveton va oyetiletan
TEPIOCOTEPO LIE TIG VYNAOTEPEC GLYKEVIPMGELS GTO TAAGHLO TOPA LE TI GUGTNUIKT EkOEOT
(AUC). Ot vymAdTtepPEG CLYKEVIPMGELS GTO TAAGHO G EMimEdO Un ToEIKNG dpaong NTav
TOPOTAVE® (8 POPEC) amd aVTEG TOL EmtTevyOnKaY KOTA TNV £kBe0T GTNV KAWVIKNY XPNOT|, EVOD
1n AUC yia v eottorlompdun ntav pwovo 3 pe 4 popéc vymAotepn amod v £kfeon mov
emrevyOnke katd v KAvikn gpron. [ tn ortaronpapn ot tipég AUC yua to S-
EVAVTIOUEPEC NTAV 6-7 POPES LYMAITEPEG MO AVTEG TOV EMTEVYONKOAV KATA TNV £KBEOT BTNV
KAk ypnon. Ta evpiuata avtd oyetilovtot mBavag pe Ty ToAd peydin exidpacn oTig
Broyeveig apivec dnhadn elvot dEVTEPOYEVES PAVOLEVO TG TPWTOYEVOVG PUPHOKOAOYIKNG
Opaiong TOL PAPLAKOV KO TPOKAAEL OLLOSVVOUIKES EMOPACELS (Lelmon TG KuKAoQopiag
aipotog otn otepaviaia aptnpia) kot wyopio. Q6tdc0, 0 OKPIPAG UNYAVIGUOS TNG
KapdOTOEIKOTNTOG GTOVS 0povpaiovg dev givar capnc. H khvikn eumepia pe
CTOAOTPAUN KOl 1) EUTELPI0 OO KAMVIKT SOKLUN UE TNV ECITOAOTPAUN SEV VTOJEIKVOOVY OTL
TO, EVPNHLATO AVTA £YOVV KATO10 KAMVIKT) GUGYETION.

AvENUEVT) TEPIEKTIKOTNTA O POCPOMTIOIN EXEL TOpaTPNOEL OE OPIGUEVOVS 1IGTOVG, TT.Y.
OTOV TVEVUOVA, OTIG EMOOVIOEG KOl GTO AP UETA OO Ay@yN Yio LEYOAES YPOVIKEC
TEPLOOOVG UE EGITAAOTPAUN KOl GLTOAOTPAUN o€ apovpaiovg. Ta evpNuata oTiG ETOIGVUIdE
Kot 6To Nop Exovv mapoatnpnbel oe exkBécelg Tapduotes pe avtég otov avBpwmno. To
QOVOLEVO OVTO VOl OVOCTPEYLLO LETA TN OL0KOTN TNG AYWOYNG. ZVCCMPELCT
eoceoMmdiov (pocpolnidmon) ot (ma £xel TapatnpnOel oe oxéon pe TOAAG KATIOVIKA
AUPIOTMKE QApHOKO. AgV EIVOL YVOGTO €AV ALTO TO PALVOUEVO EYEL KATOLM OTUOVTIKT|
oLGYETION Yo TOV AvBp@moO.

Yy avortoélokn ToEIKOAOYIKT HEAETN G apovPaions, EUPPLOTOEIKES EMOPACELS (LELOUEVO
Bapoc epuPfpdov Kot avactpéyiun Kabvoetépnon 0oTémonc) TapatnpnOnkay oe ekBECELS,
Baoer g AUC, peyoardtepeg amd v €kBeom mov emtedydnke Katd tnv KAWIKY ypnon. Agv
onuelmonke ovénuévn GuXVOTNTA ELPAVIONG SVOTANGIOV. Mid TPOYEVVITIKY Kol
peTayevvnTiKn peAétn £de1e petopévn emPioon katd tn S1dpKeLd TG TEPLOSOL TOL
Oniacpov o ekbBéoelg, faoel ng AUC, vymAdtepes amd avTég TOV EMTEVYONKAV KOUTA TNV
KAVIKN xpron.

Agdopéva and {da £yovv dei&el 0TL 1| crtalompdun Tpokael PEIOT 6TO SEIKTN YOVILOTNTOG
K0l 6TO OEIKTY KUNONG, Lelmon Tov aptBpod eLedTELONC KL 11 QLGLOAOYIKO CTEPLLOL KATA
v ékbeon oe apketn mePicoeln o€ oyéon e TV avOpdmivn £kbeon. Agv vadpyovv
dwbéoipa dedopéva and {da mov va oyetilovtat pe avtd 1o BEpa yio Ty eottolompaun.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotdloyog ekdoymv

MiKpoKpLGTOAAIKT KOTTOPTIVT
Movoidpikn Aaxtodln



Al0GTAVPOVUEVT] VATPLOVYOG KOPUEALOIN

Koaiovyog morakpuiivn

KoAobyog axecovipaun

Neohesperidine-dihydrochalcone

2TE0TIKO LLOYyVIIGl0

Bektiotiko yebong piving [mepiéxelt Maitodestpivn (apafocitog), AULAO TPOTOTOUEVO
E1450 (knpog apafooitov) kot ABépio élato mimepmdovg MivOng (mentha arvensis)]
Yopoylmpikd 0&L cvumvkvopévo (Yo ddpbwon tov pH)

6.2 Acvpfatotnreg

Agv gpapuodletat.

6.3 Awdpxera Cong

30 pveg

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KOTA TV VAAEN TOV TPOIGVTOG

To @appokevTikd ovtd TPoidV dev amartel Waitepec cuvOnkeg Beppokpaciog Yo tn eOAAEN
T0V. DVAGCOETE GTNV OPYLIKT] CLGKELAGIO Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACI KOL TO PG,

6.5 D01 KU1 GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Amoonopevec koyédeg (blisters) and yapti/PET/alovpivio/PVC/alovpivio/oPA
Yvokevaoieg Tov: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90 & 100 dioki®V S10CGTEPOUEVOV GTO GTOUA
Mmropel va unv KukAoO@OopoOV OAEG 01 GUCKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPpoPUAAEELS amOppLYNG

Kd&Be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPDVOL
LLE TIG KATA TOTOVG IoYVOVCEG GYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Zentiva, Kk.s.

U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37, Prague 10,

Togyum Anpokporio

TnA: +30 211 198 7510,

e-mail: PV-Greece@zentiva.com

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

5 mg:20139/17-02-2020

10 mg: 20140/17-02-2020

15mg:20141/17-02-2020
20 mg: 20142/17-02-2020

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX



Huepounvia tpmtnc £ykprong: 28 Maptiov 2014
Huepounvia televtaiog avavémonc: 17 defpovapiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY





