MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Flonital 20 mg oxAnpd koyaxio
2. HOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH
Kd&be orxdinpd koydxio, mepiéyel 20 mg eAovo&etivine (w¢ vopoyAwpikn @Aovo&eTivn).
INoa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PAEre Tapdypaeo 6.1.
3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koawydxio oxinpo.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evogilelg

Evijlixeg:
Meilova katablntikd eneicooia.
[deodnmTikn-Poyavoykaotiky Alatapoyn

Yoyoyevig BovAia: To Flonital evdeikvutol w¢ GOUTANPOUATIKY QOPUOKEVTIKY|
ayoyn g yuyxobepameiag, yio tn Hel®ON TV ENEIGOSI®V VIEPPOAIKNG TPOSANYNG

Tpoong (Binge-eating) Kot T®V OVIPPOTISTIK®V TPOG TNV VAEPPUY IO GCUUTEPIPOPDV.
Moowa ko £enpor nhkiog 8 eTOV KAl Avm:

Métpio émg coPapd enelodo10 peilovog KatabMmTikng datapayng, v 1 KotddAwy dev
OVTOOKPIVETOL GE YLYOAOYIKEC TapeUPioels petd and 4-6 cuvvedpies. H
avTikotaOMrTikn aywyn o tpénet va yopnyeitatl og £vo Tandi 1 veapd dropo pe PETpio

£mw¢ coPapn KatdbAyn Lovo e GVVIVAGIO LLE TOVTOYPOV YuyoBepameia.
4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG LOPNYNGNS

Aocoloyia

Evihikec:

Meilova karabBlirtikd enesioodia: Evilikeg ko nAkiopévol acteveis: H cuvictopevn
d0oom eivan 20mg/mpepnoing. H docoloyia Oa mpémel va, emaveKTILATOL Kot Vo
avampocappoletar edv etvar avaykaio evioc 3 — 4 gfdouddwv amd v Evapén g aywyng
Kol et dtav kpivetal KAVIKA amapaitnto. Av kot 1 avénon g docoroyiag mlavd
oVVOOEVETUL A0 ALENUEVO EVOEYOIEVO TPOKANOTG AVETOOUNTOV EVEPYEIDV, GE LLEPIKOVG

acBeveic yopig Bepanevutikn avtandkpion ota 20 mg, 1 6601 pnopel otadiokd vo avéndet



€m¢ TN péytotn 06on twv 60 mg (BAEne mapdypago 5.1). AocoAoyikég avampocaployEs Ba
TPEMEL VAL YIvOVTOL LE TTPOGOYN Kot 6€ eEaTOLUKELVLLEVT Pdon doTe va datnpeital o
aoBevic ot yaunAdtepn anotehespatikny docoroyia. Ot acBeveic pe kotdOiym da
TPENEL VO, AVTIPETOTI oVTaL BepamenTikd yio o eropky mePiodo, TovAdyloTov £EL (6)

unvov, yo va emPefoarndel 6Tt etvar eAedBepotl countOpdTOV.
1oeolnmrirn-Poyavaykootixny Aiotapoyn

Evilikec ko nAikiopévol acbeveic: H cuviotopevn 66om gival 20mg/muepnoing. Av kot
avénon g docoroyiog Thavd cuvodedeTarl amd aVENUEVO EVOEXOUEVO TPOKANONG
avemBOUNTOVY EVEPYEIDV, GE KATOW0LE aobeveic ympic Oepamentikn ovTandkpion ota
20mg/muepnoing, Hetd amd 000 efSoUAdES yopnyNoNG, 1 600 uropet vo avéndet

oTadloKd £0¢ TN pEYLoTn 06on TV 60 mg.

Edv dev mapatnpnOei khvikh ertioon evtog 10 efdopddwv, Oa mpénet va enave&etdleTon
N xopnynon aymync pe erovoéetivn . Edv damiotmOel ikavomomtikn kKAwvikn Pedtioon, n
(QOPLOKEVTIKT 0y@yn €ivatl SUVOTOV VoL GUVEXIOTEL GE OGOLOYIO TPOGAPUOGUEVT| GE
eEUTOUIKEVEVO €TTITEDO. AV KOl OV VITAPYOVY CLUGTNUOTIKEG LEAETEC TTOV VO OTTOVTOVY
OTO EPAOTNUA TOV Y10 TOGO Ypovo Ba Tpémel va cuveyileTal n aywyn e eAovo&etivn, M
WOEOYLYOVOYKACTIKT Sl TOpay] Eivol Lo xpovia, KoTdoToot, dpo KpiveTor oKOmun 1
oLVEYION TNG AYOYNG, TEPAY TV 10 efdouddwv, 6ToVg acheVElc TOV EYoUV apyIKd
avtoamokpldel. Ot S0GOLOYIKES AVOTPOGUPLOYEC GE EEATOMIKEVIEVO EMimedo Oa mpémel va
yivovtal e Tpocoyn], ®cTE va dlatnpeital o acheviig 6T YoUUNAOTEPT) ATOTEAEGLOTIKN

docoroyia.

Emiong, n avaykn ¢ eappaxodepaneiog Oa mpénel va, eXaveKTIUATOL TEPIOOKA.
Op1opévol KAVIKOTL GUVIGTOVY TaVTOY POV Youyobepameio cuUTEPLPOPAS 0TOVG acheVelg

6T0VG omoiovg £xel mopatnpndel KMvikn Pedtioon pe v pappokodepomeia.

H paxpoypdvia anoterespotikdtnra (mépav tov 24 fdouddmv), dev £xel eniPeParmOet,

OTNV 10E0YLYUVAYKACTIKT SLOTOPOYN.
Poyoyevig fovliia:
Evilikeg ko nAikiopévor acBeveic: Zvviotdton pia 60om tov 60mg/muepncing.

H pokpoypdvia aroterespatikdtnta (tépav tov 3 unvov), dev €xet emPePaiwdet, oty

yuyoyevi BovAiio.
Olec o1 evoeileig:

H ocvvietdpevn d6on umopei va avénbei 1 va ehattwbei. Adcelg dvo tov 80mg/muepnoimg

dev €yovv cvonuaTikd agloloynbet.



THoudiazpixog winBvouog Hoidid, kou EpnPor nhikios uikpotepns twv 18 etwv (Métpio éwg
oofopo ereio0010 ucilovog karablirtikig otatopoyng) -H Evapén g aywmyng Ko n
TAPAKOAOVONON Ba TPETEL VAL TPAYLOTOTOLOVVTOL VIO TNV EMIPAeYN €101K0DV 1atpov. H
docoroyia Evapéng eivar 10 mg/muepncing yopnyooduevn o 2,5 ml 1d6G1HOV SLOADHOTOG
(AOVOEETIVIG. AOGOAOYIKEG AVOTPOGUPHOYEG Oa TPETEL VAL YIVOVTOL TPOGEKTIKA GE
e€atopkevpévn Paon yo T daTpnomn Tov achevoic 6N YoUpUNAGTEPT] UTOTEAECLATIKN
d0on. To Flonital dev dwotifetan o€ poper| TOGLOV SIHADUOTOS, TPOKEUEVOD Va. Elval
duvath 1 évapén g Bepaneiog pe 10mg/muepnoing, kot n tpocsavénon g d6oNg Katd
2,5 mg pe ) ypnon ovtov. Qg ek TovToL amevbuvleite o Al TPoidvTa PAOVOEETIVIG TO

omoia d1oTifEVTOL GE OVTAV T POPUAKOTEYVIKT LOPPT|

Metd and 1 — 2 gfdoudadeg n docoroyia propet va avénbei ota 20 mg v nuépa. H
eumelpio amd KAMVIKEG LEAETEG Le MUEPNOLEG OO0ELG peyaivTepeg TV 20 mg givol
TEPLOPICUEVT. YTTAPYOLY LOVOV TEPLOPICUEVE SESOUEVA Y10, LYY TEPAV TV 9

efdouddwv.

Xopndod Popovg mwoioia: Adym 1@V VYNAOTEPOV EMTEI®V TAAGLATOS GTO TodLd [LE
yopunAotepo Bapog, To Bepanentikd amotérecpa eivat mbavov va emttevydel pe

younAotepeg 06oeig (Préne [Mapdypaeo 5.2).

[Ma Toduotpkove acbeveic, ot omoiol avTamoKpivovTol GTNV oy®yn, 1 OVAYKT Yo
GUVEYLION TNG AYOYNG TEPAY TV 6 Unvov Ba mpénetl va emavetetdletat. Edv to khvikd
OpeLOG dev €xel LEaVIaTEL EVTOG 9 EBSOUAdMV, 1| AVAYKT XOPTYNONS TOL PapUAKOL Bal

npénel va enaveletaleTat.

Hlriowuévor aobeveis: Amotteiton Tpocoyn KTl Ty avénen e YopnNyoUUEVNC
d0c0A0YI0G KOt YEVIKA, 1) YOPNYOOUEVT NUEPTGLO S0G0A0YI OV Ba mpémel va vepPaivel

ta 40mg. H avdtepn yopnyovpevn d6on Ba mpénet va etvar 60mg/muepnoing.
Hrotixy ovolerrovpyio

Oa mpénet va eEgtdleTan 1 Hel®OT TG S0GOA0YIOG 1] TNG GLYVOTNTAS XOPNYNONG TNG
doong (m.y. 20 mg kdOe devtepn pépa) oe acbeveic pe nratikny duciettovpyio (PAEre
mopdypoaeo 5.2) N o€ acbeveig mov Aappdvouv TapdAinio GAAL PAPLOKO TOV EVOEXETOL
va aAlniemidpdoovv pe to Flonital (BAéme mapdypoago 4.5).

Zourtopato, aroovpons ue ™ otoxor tov Flonital:

H a1pvida dtaxomn tng aymyng npénet va anopevyetat. Otov S1oKOTTETAL 1] Ay®YT TOL
Flonital 1 660on Tpémet vo. LEU®VETOL GTASIOKA Y1 XPOVIKT] TEPTI0O0 TOLAAYIGTOV PiOG £WG
dvo gfdopddmv yia T Helmon Tov KvdHVoL EULPAVIONS TUYOV CUUTTOUATOV OTOCVPCNG
(BAéme Hopdypapo 4.4 kot 4.8). EGv epeaviotodv pun — oveKTd CUUTTMOUOTO UE TN
peimon g d0omMg 1 UE T SLOKOTT TNG AY®YNG TO EVOEYOUEVO ETOVOYOPIYNONG

TPOTYOVLEVIG CUVTAYOYPUPOVUEVTG OOGTC XT1 GUVEYELX, O 10TPOG UTOPEL VOL GUVEYIGEL UE



peimon g 66onc, oAAd pe o Padpaio pvouo.

Tpomog yopnynong
IMa and Tov oTéHOTOC YOPTIYNON..

H piovoé&etivn givar duvatov va yopnynbei og epdmas d6om 1 o€ dopepéveg dOGELS, KOTA

TN SLIPKELD 1] AVAIESH GTO YEOUATO.

Metd 1 S10K0T TNG YOPNYNOTG TOV PAPLLAKOV, Ol SPUCTIKEG OVGIEC TAPAUEVOLY GTOV
0PYOVIGHO TOV 060eVODG Yo EBO0UAdES, Yeyovog To omoio Ba Tpémet vo Aappdvetol

VoYY KaTd TV Evopén N T dtakomn g Bepomeiag.
4.3 Avtevocigeig

YrepevaicOnoio 6tn dpacTikn ovcio 1] 6€ KATOLo and T EKO0Y0 TOV AVOPEPOVTUL GTNV
mopaypoeo 6.1. H plovo&etivn dev evdeikvutol 6e GUVOVAGUO LE LT AVOSTPEYILOVGS, U
EKAEKTIKOVG avaoToAelc TN povoauivoéeddong (MAOI) (w.y. mpovialion) (PAére
mopaypdeovg 4.4 ko 4.5).

H phovoéetivn dev evdeikvutal 6€ GUVOLAGUO LLE LETOTPOAOAT], TOL YPTCULOTOLEITAL GTNV

kapdwakn avendpkelo (BAne Tapdypago 4.5).

4.4  Ewdwkég TPoEd0mTOU|OELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Ypion
Ilpocidomorrjoeig

Houdiazrpiog ninBvouog Hoidid kot épnpor karw twv 18 etmv

H eppdvion avtoktovikng cupmepipopds (amdmELPOG VTOKTOVING Kol CKEYELS
OVTOKTOVING) KOOMG Kot 1) EUPAVICT) EXOPIKNG GUUTEPIPOPAS (KVPimG eMBETIKOTNTA,
EVOVTIOTIKT] GUUTEPLPOPA Kot Bupdc) TapatnpnOnkav pe peyardtepn GuYVOTNTO GE
KAVIKEG SOKIEG pe Tand1d Kot EQMPOoVG oL AGUPovay avTIKOTAOMTTIKG 68 GUYKPLOT e
ekeivoug Tov Adppavoy eiovikd eappako(placebo) . To Flonital - wpénet va
ypnowomoteitar pdvo og modid kot eprifovg 8 £wg 18 etdv yia tn Oepaneio povov
HETPLOV ¢ coPapmv encloodinv peilovog KaTabAyng kal dev TPEMEL va YopnyEiTaL oE
dAdec evoeilelc. Evtovtolg, edv amopaciotel vo yopnyn0el oyetikn Oepaneio Aoy
KAVIKN G avaykng, o acBevig mpénet va, mapoakolovdeitan pe Tpocoyn yio v mbavotnta

EUPAVIONC OVTOKTOVIKMY GUUTTOUAT®V.

Emumiéov, novo mepropiopéva otoryeio eivar dtaféoipa yio to pokpoypovio amoTeAEGHOTO
ACPAAELNG GE TOOLA KO EPTPOVE, TEPILAUPAVOUEVDV TOV ETIMTOCEMVOTI GCOUATIKNG
avanTuéng, ot 6eE0VOAIKT @PILOVOT), GTNOLAVOTTIKT Kol GUVOLGONUATIKY ovATTLén Kot

oV avantuéng g cvumepipopds (BAéne Mapdypoeo 5.3).



e kKhMvikn perétn dudpkeog 19 efdopddwv, mapatnpndnke Lel@UEV TPOSKTNON VYOVG
Kal Bapovg oe Taudid mov EhaPav Bepancio pe plovoéetivn (PAére Iapdypapo 5.1). Agv
elval TEKUNPLOUEVO €AV VITAPYEL EMLOPACT GTNV TPOGKTNGN TOVKAVOVIKOD VYOLS TV
evnAikov . H mBovotnta yo kabvotépnon otnv epnPeia dev glvar Suvatdv vo amokAEIoTEL
(BAéme Hopaypapo 5.3 kot 4.8). H copatikn kot epnpucn avantoén (Oyog, Bépog kot
otadronoinon katd TANNER) Oa npénetl va mapakoiovBeitor katd ) ddpKeto TG
Oepoaneiog pe prlovoletivn Kot petd to mépag avtng. Eav vdpyel emPBpadvvon otn

ocopaTIKi/eenpikn avantovén, n toporoun o€ madiatpo Bo tpénet va eEetaleTat.

e modlTPIKEG LEAETEC, avapEpOnKay cuyvd pavia kot vropavia (PAEne [oapdypaeo 4.8).
Emopévmg, cuviotdtat 1 ToKTIKN TopakolovONon Yio TO EVOEYOUEVO ELGAVIONG
poviag/vropaviag. H pAovoéetivn Ba mpémel va SokdnTeETOL G 0mO100NTOTE ClGBevn

EICEPYETOL GE LLAVIOKT (PAOT).

Eivol onuavtiko yio 1oug cuvtayoypaeovg vo culnTovy TPOGEKTIKE TOLG KIvODVOLS Kol TO

0PEAN TNG QY®YNG LE TO TTaldi/VEapd EVIAIKO Ka/f] TOLG YOVEIG TOV.
AVTOKTOVIN/VTOKTOVIKEG GKEWELC ] KAMVIKT EMOEivmoN

H xoata@iwym oyetiCetan pe avénpuévo Kivouvo ouTOKTOVIK®Y GKEYE®DY, OVTOTPOVUATICHOD
Kot ovtoktoviag (cuppapata oyetilopeva pe avtoktovia). O kivduvog owtdg vEioTaTUL
HEYPL TNV EUPAVIOT] oNUAVTIKNG Vpeons. Kabmg pumopel va un onueimdei Bertioon kotd
T S1apKELN TOV TPOTOV Alywv 1 TepiocdTepeV efdopadmv Oepaneiag, o1 acbeveig Oa
TPETEL VO, TOPOKOAOVLOOVVTOL GTEVA UEYXPL TNV EUEAVIOT] (oG TéTotog Pedtioong. Eivat
YEVIKN KAWVIKY eumelpia 0Tt 0 Kivouvog Yo avtoktovia umopei va ovénbei kotd ta Tpduya

oTAd10 TG AVAPPMONC.

AA\eg yuylaTpikég KoTaoTaoels Yo Tig omoieg To Ladose cuvtayoypageitor pmopei eniong
va oyetiovtor pe avénuévo xivovvo copfapdtov oxetilopevav pe avtoktovia. Emmiéov,
01 KATAGTAGELS 0TEG UTOPEL VoL GuVVTTAPYOLV pe peilova katabimtikn datapoyr. [ to
AOY0 avTd, ot id1Eg TPOPLAGEELS TTOL avaPEPONKay Yia TN Oepaneia acbevav pe peilova
katablmtikn Swtapayn Oa Tpémel vo akolovBodvton Kot Katd tn Oepaneio aclevav pe

GALEC WYUYLOTPIKES SLUTOPOYES.

O1 acbeveig pe 16T0p1Kd cupPapdtov Tov oyeTilovTal e OLTOKTOVIO Kot EKEIVOL TOV
EKONA®VOLY GNUAVTIKOD BafUoD VTOKTOVIKO 10e0oUO TPV amtd Ty Evapén g Bepomeiog
elval Yvooto 0Tt S10tp€Youy HEYOADTEPO KIVOLVO Y10 OVTOKTOVIKEG CKEWELC 1) ATOTELPESG
QVTOKTOVIOG Kot YU avtd Oa Tpémel va mapakoAovdovvtal 6TeEva KoTd T SIUPKELR TNG
Oepomeioc. Mia petd-avaivon eleyyouevov pe siovikd eappako (placebo) Kivikov
SOKIUMV UE OVTIKATUOMITTIKG @ApuaKe o EVAAIKES 0oOEVEIC e Yo LATPIKEG d1OTAPOYES
£0e1Ee aVENIEVO KIVOLVO GLTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LE OVTIKATAOAMITIKA, GE GUYKPIoN

Le To gKoVikd @dppako (placebo) oe acbeveic nhkiog kATm TV 25 €TdV.



H @appokevtikn Bepaneio 0o mpémel va cuvodedeTal omd 6TEV TapaKoA0HON oM TV
acBevov Kot 1taitepa eKElvOV TOV dATPEXOVY LYNASO Kivouvo, KUPIWE 6TV apyn TG
Oepameiog Kot petd and 6ocoroyikég petaforéc. Ot acbeveic (Kot ot meptBdimovtec) Ha
TPENEL VO, EIVOIL GE EMAYPVTVIOT GYETIKA [LE TNV AVAYKT TOPOKOAOVHNONG Y10 OTOL0ONTTOTE
KAVIKN EMSEIVOGOT), CVTOKTOVIKT) CUUTEPIPOPE 1] VTOKTOVIKEG OKEWELG KOl 0oVVIO10TEG
oAAay€G 0T GLUTEPLPOPE Kot VoL avalnToOV 1aTpikn cuUPOVAN duecsa edv epeaviciovy

TO GUUTTMOUATO QVTAL.
Koapdwayyelaxéc Emopaoeig

"Exovv avaeepbei nepittdoelg mopdtaonc tov dinctirotog QT kat kothiokng appubuiog
TEPIAOUPAVOUEVIC TNG KOTAOKNG ToyLKapdiog Sikny pmidiov katd Tn S1dpKELd TEPIOOOV

HEeTd TNV KukAoopia tov mtpoidvtog (PAéme Tapaypdpovg 4.5, 4.8 kot 4.9).

H piovoéetivn Ba mpémel va ypnoyLonoleital LE TPOGOYN OTOVG OCOEVEIG LIE TEPIOTATIKA
Omw¢ oVYyevég TopatetaEvo dtomua QT, okoyevelokd 16Top1Kd TOPdTacNS TOV
Stwotuatog QT N GALeg KAMVIKEG KOTAGTAGELG TTOL TTPodlaféTovy ae appvOpieg (..
vIoKoAMaio, vTopayvnolatpia, Bpadvkapdio, 0&H EUEPYU. TOV HVOKAPSIOL 1| UN
AVTIPPOTTOVUEYT Kapdlakn avendpkela) | avénpévn ékbeomn otn eAovoetivn (m.y.
NTOTIKT OVGAEITOVPYIR) 1 GE CLYYOPYNON HE PAUPLLOKEVTIKA TPOTIOVTA, TOV EIVOL YVOGTO
OTLTTPOKAAOVV TTapdTacn Tov dtactiuotog QT ka/n Kotk tayvkapdic dikny pridiov

(BAéme mapdypogo 4.5).

Av d00el aywyn ot acBeveic pe otabepomomuévn kapdiakn voco, Bo tpénet vo eetaotel
TO EVOEYOUEVO EMAVEKTIUNOTG TOV NAEKTPOKAPIIOYPUPTIUATOS TPV TV Evapén TG

Oepomeiog.

Av gppaviotovv onpeio kapdlokng appuduiag, katd tn didpkela tng Bepansiog pe
(AOVOEETIV, 1| ay®YN B0 TPETEL VOL SIAKOTTETOAL KOl VO TTPOLY LOTOTTOIEITO

NAEKTPOKAPSIOYPAPT L.

Mn avoaoTtpéyotl, Un ekiextikol avaotolreig g povoapvoéeldaone (MAOI) (m.y.
wmpovialion) Exovv avaeephei opiopévec mepintdocelg coPapdv Kot LEPIKES POPES
Bovatneopwv avidpdoemv o€ acbeveig ol omoiot Aapfavouy Evo EKAEKTIKO OVOGTOAEN
emavanpdsinyng g oepotovivng (SSRI) oe cuvdvaoud pe Eva pun avasTpEWIO, U
EKAEKTIKO avaoToAE TG povoapvo&edaong (MAOI).

O1 TepmTMOELS AVTEG EKONADONKOAV LLE YOPAKTNPLOTIKA TOPOLOLN EKEIVAOV TOV GLVIPOLLOV
g oepotovivng (ta omoia pmopel va cuyyéovia pe (1 va dtayveocBoldv wg) Kokonbeg

VEVPOAMTITIKO GUVIpoo). H kumpoentadivi 1 To dovIPOAEVIO EVOEXETAL VO, OVOKOVPIGOVY
Tovg acbeveic, Tov euaviovv To CLUTTOHOTA CVTA. To CLUATOUATA TG PAPUOKEVTIKNG

aAAniemidopaong pe Evav avactoréa povoapvooceddong (MAOI) mepiiapfavouy:



vrepOeppia, aKapyio, PVOKAOVIES, ACTABELN TOV OVTOVOLOD VELPIKOD GUOTILLOTOG LE
mOavEC Tayeiec drakvpdvoelg Tov (OTIKOV onpeinv, HetafoAéc Tov ETES0L GLVEIONONG,
01 oToiec mEPAUPAVOLY GUYYLOT, EVEPEBICTOTNTA KOl aAKPaia, S1EYEPTT), TPOOJEVLTIKA

e&eMooopevn og 050 TOPUAPTLLO KOl KOLLOL.

Q¢ ek TOVTOVL, 1| PAOVOEETIVY OEV EVOEIKVLTAL GE GUVOVAGLO LE U1 OVOSTPEYILO, [N
exAextikd MAOI (BAéne mapdypapo 4.3). AdY® TOV YPOVIKOL SUGTHUAUTOC TOV 2
ePdopadmVv emidpacnc tov televtaiov, ) Oepomeia pe provoetivn Ba mpémel va apyilet
puévo petd v mapédevon 2 fSopddmy amd T dtaKonn e Oepameiog e un
avaotpéyipo, un exkiektikd MAOIL. Eriong, Oa npémel va Tapépyoviat TOVAdYIGTOV 5
efdouddeg puetd ™ drakonn g Bepaneiog pe pAovoletivn Kot Tpv TNV Evapén g
Oepaneiog pe un avaotpéyipo, un ekiektikdé MAOL

2VVOPOUO GEPOTOVIVIG 1] GUUTTMLOTA, TTOL TPOGOLOLALoVY eKEIva TOV KoKONBoVG

VEVPOANTTIKOV GUVIPOLOL;,

Y& OTAVIEG TEPUTTAOCELS £xEl avapePOel avanTvén GuVOPOLOL GEPOTOVIVIE N
CUUTTOUATOV TOV TPOGOUOLALOVV EKEIVA TOV KaKOTO0VG VEVPOANTTIKOD GUVOPOUOL GE
acOeveic vito Bepameia pe provoetivn, Wiaitepa dtav cuyyopnynonke pe dalo
oepoTOVIVEPYIKA (LeTald TV omolwv kal 1 L tpumtoedvn) Ko/ veupoAnmTikd papLoKo
(BAéme mapdypapo 4.5). Eneidn avtd ta chVOpoua VOEYETOL VO ETLPEPOVY SVVITIKA
omeANTIKES Y T (o1 KoTaoTdoels, 1 Oepaneio pe pAovoéetivn Ba mpénetl va dakdmTETOL
eav gppavicBotv tétola supPapata (yopaktnplopeva amd opddn GLUTTOUATOV OIS
vrepOeppia, akapyio, PVOKAOVIES, AOTABELN TOV OVTOVOLOD VELPIKOD GUGTILLOTOG LE
mOovEG Tayeieg SoKLUAVOEIS TV (OTIK®V onUeimV, HETAPOAES TOL EMTESOV GLUVEIONONG,
TePAAUPOVOUEVNG TG GVYXLOTG, TG EVEPEMTTOTNTOG Kot TG aKpaiog S1EYEPSTG TOV
e&eMooeTal TPOOSEVTIKG G€ 0&D TapOAN PO KOt KOUA) Kot Ba Tpénet va Eekivioet

VROGTNPIKTIKY Oepameia.
Mavia

Amouteitan Tpocoyn KoTA TN XOPYNOT AVTIKOTUOAMTTIK®OV QapUAK®V o€ 060gVElg e
16T0p1Kod paviag/vmopaviog. Omwg ovuPaivel pe dha ta aviikatadlmtikd, 1 Oepareio pe

@Aovoetivn Ba TpEMEL vV, SIAKOTTTETOL GE OTOL00NTOTE AGOEVT] EIGEPYETAL GE LOVIOKT|

Qaon.
Awoppayio

Emaveiorkéc apoppaytkéc dtotapayés, OTme EKYVUMDGELS KAl TOPPUPO., EXOVV avapepOel
oe aobeveig Vo Bepameio e EKAEKTIKODG OVOGTOAEIG ETAVATPOGANYIG TN GEPOTOVIVIG
(SSRI). H exybpmon éxet avapepbel cav omdvia ovemBountn evépyela Katd tn S1apKeL

g Oepameiog pe eAovoetivn. AAAEG ALOPPAYIKEG EKONADGELG (OTMG YUVOIKOAOYIKEG 1)



YOOTPEVTEPIKEG KOl AOUTEG EMUPAVELNKEG 1) PAEVVOYOVIKEC apLopparyies) Exovv avapepbet
ondvia. Xvviotdtol Tpocoyn| o€ acBeveilg mov AapBdvovy Bepaneia e SSRIs, Wiaitepa e
TALTOHYPOVT AYT OO TOV CTOUATOC OVTITNKTIKMOV, QOPUIK®OV LE YVOOT ENXIOPOCT OTNV
OULOTETAALOKT Agttovpyia (TT.y. ATVTo avTYLYOTIKA Ontwc 1 Kholamivr, patvobelaliveg,
T0 TEPLOGOTEPQ TPIKVKAIKA avTiKataOMITIKA, 1) aompivn kot to MEAD) 7| GAlwv
QOPUAKOV To, omoio gtvor TBavO va avEAvouY Tov Kivouvo yio alpoppayic OT®G EXIONG G

ac0eveic LLE 10TOPIKO AOPPAYIKAOV dtatapoydV (BAEne Tapdypapo 4.5).
Envinntikég kpioeig

O emimtikég kpioelg etvar évog mhavog Kivouvog e ovTIKaTaOMATIKNAG y®YNG.
Emopévamg, 6nmg cupPaivel pe Ao avtikatablmtikd, n olovoéetivn o mpémet va
YopNYEiTOU e TPOGOYN 0€ aGBEeVEL e 16TOPIKO ELPAVIONG EMANTTIKOV Kpicemv. H
Oepameio o Tpémel vo SLOKOTTETOL EAV ELPAVICOOVV EMANTTIKEG KPIGEIS 6TOV 060V 1)
edv mopatnpndel avénon otn cvyvotnta epedviong avtdv. H Bepaneia pe pAovoletivn
dev ovviotdton o€ acbevelg pe un otabepomomuévn erinyio, eved ot 0obeveic e
eleyyouevn emAnyia Oa Tpémel va mopakolovBovviatl TpoceKTKA (BAETE TapAypaPO

4.5).
HAextpoonacpobepaneio (ECT)

‘Eyouv vapéel omavieg avapopEs TUPUTETAUEVOV ETANTTIK®OV KpicewV og acheveic vio
Oepomeio pe eAovo&etivn, ol omoiol vToPARONKAY 6g NAekTpocmacuodepaneia, Yo ovTO

KOl GUVIGTATOL TPOGOYN].
Tapo&ipaivn

H phovoéetivn, évag 1oyvpog avactoréag tov CYP2D6, propei va 0dnyfoel oe LelmpEVeg
CULYKEVIPMOELS TNG £VO0EIPaivNg, VOGS amd TOLG O GNUAVTIKOVG EVEPYOVS PeTaforiteg
g tapoipaivng. Emopévac, n olovoletivn Ba tpémel d6mote givarl duvatov va

amo@evyeTOLl KOTA TN didpketa NG Bepamneiog pe taposipaivn (PAETe mapdypagpo 4.5).
AxaOncio/yoyokvnTikn avnovyio

H ypnon g provoetivng éxel ouoyeticbel pe v avamtuén akabncioag,  onoia
YopoKkTNPieTal omd Uio VITOKEWEVIKT] SVCAPESTN 1 SVGPOPIKN AVNGVYI0 KO EMLTOKTIKT
avAayKn Yo Kivnon mov cuvodeveTal cuyva ard advuvapio va kabicel 1 va Tapopeivel o€
aKwnoio. Avtd evdéyetal va TapatnpnOel Evioc Tov TpOTOV HEPIK®OVY ERSOUAI®Y TNG
Oepamneiog. Xtovg acbeveic mov eneavifovy To GUUTTOUOTA AVTA, 1) AOENGT TN 0OONC

umopet vo givat emiPrapnc.
Saxyapmdong Awpnng

Ye acleveic pe cakyapddn dwafnt, n Oepaneia pe Evav ekAeKTIKO 0VOGTOAEN



ETaVOTPOSANYNG TG oepotovivng (SSRI) sivar mBovov va petafaArel To YALKOUIKO
éleyyo. YnoyAvkapio Exel mapoatnpnOel kotd tn didpkela tng Oepameiog e pAovo&etiv
KoL vTEPYAVKapia LeTd T dlakom TG Ayng tov eoppdikov. H docoroyia tng
WGOLAIVIGC KO T®V 0O TOL GTOUATOG VITOYAVKULUIK®Y TOPAYOVI®OV EVOEXETAL VO

amottel avamposaproyn.
Hrotwn)/Neepikr Asttovpyia

H piovoéetivn petaPolriletaon ekteTopévo 610 NIOP KOL ATEKKPIVETOL OO TOVG VEQPPOVC.
Mia pkpotepn 806N, Y. £V, EVOAAUKTIKO GYNILO YOPNYNONGE, CLVIGTATAL GE ac0eVeig L
coPapn nratikn dvcreitovpyia. Katd tn yopnynon e eAovoéetivig ot d6om tmv 20
mg nuepnoing yio 2 unveg, og acbeveic e cofopn veppikn averapkeia (GFR<10
ml/min), ot onoiot vwofailoviav 6 apokdBapaon, dev TapaTnPRONKAY d10PopPEC oTA
EMImeda TS PAOVOEETIVIG M TNG VOPPAOVLOEETIVIG GTO TAAGLO, GE GUYKPIOT LE TIG

OVTIGTOLYEG TIHES TOV ATOUMV TNG OLLASNG EAEYYOV, LLE PVCIOAOYIKT VEQPLKT ALTOVPYiaL.
E&GvOnpa kot aAAEPYIKES aVTIOPAGELG

E&avOnpa, avapuioktoeldeic avTidpaoels Kot TpoodenTiKd eEEMGGOUEVO CUGTNHOTIKG
cuppdpota, pepkéc Popéc coPfapd (TepAapPavouévon TOV OEPIATOC, TOV VEQPP®OYV, TOV
Nnatog N TV TveLuoveVv) Exovy avapepbel. Eav eppavicbei e£avOnua 1 Ao aArepyikd
(QOVOEVO, Y10 TO OTTO10L OEV UTOPEL VO, TPOGIIOPIGOEL KATO10G AALOG OUTIOAOYIKOG

TOPAYOVTOG 1] YOPNYNON TS PAoVOEETIVING Ol TTpémeL VoL S1UKOTTETAL.
Andrero fapovg

Anwreio Papovg evoyetal va epeavicbel oe aobeveic, ol omoiot Aapupdvovy Bepaneia pe

@AovO&ETiV, 0AAG avTy| elvan cuviBmg avdAoyn Tov apytkod Bapovg cOUATOG.
XHvdpouo otépnong pe ) dokomn g Bepameiog pe SSRI

SOUTTOUOTO GUVOIPOLOL GTEPTOTG AVOPEPOVTOL GLYVA OTAV dlakoTTTETOL 1) Oepameia,
Wuotépmg 6tav 1 Bepoameio dtakomel oeviding (BAEne Tapdypapo 4.8). ETig KAWVIKEG
UEAETEC, avemBOuNTEG EVEPYELES LETA TNV aupVidla dtakont| Tng Oepameiog
nopatnpiOnkav tepinov 610 60% TV acbevav mov Elafav aywyn pe pAovotetivi 1
ewoviko apuaxo (placebo). Avtég ol avemBounteg evépyeteg tav coPapéc oto 17%

otV opdda vrd eAovoéetivn kat oto 12% oty opdda VIO EWKOVIKO PAPLLAKO.

O «ivévuvog pEAVIoNG CUUTTOUAT®V GTEPTONG UTOpEl Vo, oYeTILETAL UE OAPKETOVG
TOPAYOVTEG OTMG 1) O1dpKeL Kat 1 d6om ¢ Bepameiog kabdg kot o puOudc peiwong g
dOGNGE. XT0, TO GLYVA CLUTTOOTA TEPIAapPavovTan (AAn, dtoTapayéc aotnTikdTTag
(mepthapfavouévng g tapatcnciag), dtotapayEc Tov VTVOL (TEPLaUPBavouEVEVY TG

abmviag kot Tev Eviovev oveipav), eEacbévion, diéyepon 1 dyyoc, vavTio Kaum EUETOC,



TPOUOG Kot KEQOAOAYia. ['eviKd To GUUTTONOTA AVTA Elval NG £MG LETPLOG EVTOOTG,
EVTOVTOLG O€ [LePIKOVG acBevels evdéyetal va givor cofapng évtaonc. Xvvinbmg,
TAPATIPOVVTOL EVTOS TOV TPDOTOV LEPIKMOV NUEPDOV TNG dlakomng e Bepameiog. ['evikd Ta
CUUTTOUOTO OVTE Elvar ovtomeproptiopeva Kot cuvnlmg vToypPovV evids 2 efdopddmv
oV Kol o€ 0plopévous aoBeveic pmopel va givor Tapatetapéva (2-3 Pveg 1 TEPLGGOTEPO).
Emopévog, cvviotdton ) otadiokn peimon tov Ladose katd tn dakonn tng Oepaneiog yia
pa xpovikn tepiodo Tovidyiotov 1-2 gfdopddmv aviloya pe Tig avaykes Tov asevoic

(BAéme “Loumtopata andovpong pe ) dwkonr tov Ladose”, mapdypaeo 4.2).
Mudpiaon

"Eyet avagepbei pudpiacn oyetilopevn pe t yopnynon e eAovoéetivig. I'a to Adyo
ovTO TPEMEL va. OlveTal TPocoyn OTAV GLVTAYOYPAPEITOL 1) PAOVOEETIVY GE 0oOEVEIC e
avénuévn evooBaipia mieon 1 o€ acBevelg TOV KvOLVELOLY A6 0ED YAADK®UI KAEIGTNG

yoviag.
Ye&ovolikn dvcAettovpyio

O1 exdexticoi avaotoleig emavanpdoinyng oepotovivig (SSRI) evdéyetar va
TPOKAAEGOVYV CUUTTONOTO 0eE0VOAIKNG duaAettovpYiag (BA. Tapdypagpo 4.8).
Avaeépniay TepTdoelc paKpoypoviag ceEovalkng dSucAgttovpyiag, OTov Ta

CLUUTTOUOTO cuveyioTNKavY Tapd TN dakonr tov SSRI.

Emedn avtd 1o obvdpopa evogyetal va KataAnEovy o€ GoPapég Kot Lepkég popég
BovaTneOpeg KATASTAGELS, 1) Ay®@YN 1e GAOVOEETIVN Ba TPEmEL va S10KOTTTETOL EGV
eneavicBovv tétoleg evépyeleg (XopakTNPILOUEVEG A0 OUAO0 GUUTTOUATOV OTWOC
vrepbeppia, vepTovia, pOOKAOVIES, AoTAOELN TOL LTOVOUOV VELPIKOD GLUGTHLOTOC LE
mOavEG Tayeieg dSloKLUAVEEIS TV (OTIK®OV oNUEi®V, HETAPOAEC TOL EMTESOV GLUVEIONGNG,
TEPIAAUPAVOUEVNC TG GVYXLOTG, TNG EVEPENTTOTNTOC Kot TNG aKpaiog S1EYEPCTG TOV
e€eMoGETOL TPOOSEVTIKG G€ 0&D TOPUATPTLLOL KO KDUA) Kot Oa Tpémel va EeKivioet

VTOGTNPIKTIKNY AYWOYT.

4.5 AMiemopaceig pe GAho QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAeg pOPPES
oAANAETTiOpaGTC.

Xpovog Hu{wng: H paxpd nuimepiodog {ong tng pAovotetivng kat tng vopeAovoLetivrg
0o mpémer va Aapfavetor voy (PAEre Hapdypaeo 5.2 «Dappoakokivntikés [010TNTES))
otav e£etdlovTal Ol PUPUOKOSVVOUIKES KOl Ol POPHOKOKIVNTIKEG AAANAETIOPACELS (TT.).

UETAPOPE 0md PAOVOEETIVI G€ AALO OVTIKATUOMTTIKD).
20yyopnynoeis mov Oev EVOEIKVOVTOL

Mn avootpéyyol, un exklextixol ovootoleis e povoauivoleidaons (MAOI) (m.y.



impoviolion): Eyxovv avopepOei opiouéves mepImtmaoels 6ofopmv Kol UEPIKES POPES
OQovatnpopwv aviidpaoewv oe acbevels o1 omoiol Aopfoavovy Evo. EKAEKTIKO avaoToléa
ETOVATPOTANYNG THS oepoTOVIVIG (SSRI) 08 GVLVOVLOGUO UE Evo. un avaoTpEyLo, un
EKAEKTIKO avaoToléon The povoauivoleidaons (MAOI).

O TEPITTATEIS AVTES EKONADONKAY UE YOPAKTHPIOTIKG, TOPOUOLO. EKEIVWV TOD GOVIPOUOD
S GEPOTOVIVHG (Ta. 0mol0. UTOpEL Vo, avyyéovial e (1 va. dtayvawobovy wg) koxonleg
VEVPOINTTIKO GOVOpouo). H kompoertodivy i 10 davipolévio evoéyetal va avarxovpicovy
7006 aobevels, mov eupavifovy Ta coUTTOUOTO AVTA. To COUTTOUATO THS POPUOKEDTIKNG
oAniemiopaons e Evav avaotoléa povooprvoolerdaons (MAOI) wepilopfavooy:
vrepBepuia, oxopwia, HDOKAOVIES, AOTAOEIN TOD AVTOVOUOD VEVPIKOD GOOTHUATOS UE TOAVES
TOYELES OLOKVUAVOELS TWV (OTIKMV OHUEIWY, UETOPOAES TOV EMITEIOD GUVEIONONS, 01 OTOIES
TEPLLOUPAVODY aOYYVOY, EVEPEDLOTOTNTA KL OKPALO, OIEYEPTH], TPOOJEVTIKG, ECEAIGTOUEVN OE

0&b wapalipnuo. kot Kawuo.

Qg ex TovT0V, N PAOVOLETIVI] JEV EVIETKVITOL GE GOVODOGUO UE N OVOTTPEYLLO, UN
exhextid MAOI (BAére mopdypago 4.3). Adyw tov ypovikod dioctiuotos twv 2 efdouddwy
eMIPaonS Tov TeAevTaion, N Bepameio ue provoletivy Qo mpémer vo, apyilel uovo uerd v
Tapélevon) 2 efOoUGOmV amo T O10KOTH TS OEPOTELQS (e U OVATTPEWIUO, U] EKAEKTIKO
MAQOL Eriong, Qo mpémer vo, Topépyovior Tovloylotov 5 efO0UGIES HETE TH OLAKOTH THG
Oepaneiog pe plovoletivy kar wpiv v Evapln e Ospamelog e un avooTpéyio, un
exhextino MAOL

MetompoAoAn yia yprion oty kapdiokn avemdpkeio: O kivouvog eupaviong
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV OO TN YOPNYNON TNS HETOTPOAOANG Umopel va avénbet,
ocoumepiapBavoprévng g vrepPoAiikng Bpadvkapdiog, Adym TG VOGTOANG TOV
petafoAiiopov tng amd tn eAovoetivn (PAEre Topdypago 4.3).

Mn cuVIGTOUEVES GUYXOPNYNOELS

Toapo&ipaivn: ‘Exet avoaeepbel otn BifAtoypaeio @opuakKoKivnTIK) aAANAETiIOpaon Hetad
TV avactorémv Tov CYP2D6 kot tng tapo&ipaivng, mov delyvel 65-75 % peioon ota
emimeda TAGoUATOG piog omd TIG o evePYEG LOPPEG TNG TANOELPATvIG, Y. TNG
evoo&ipaivnc. Xe oplopEve; LEAETES £xEl avapePOEel LEOUEVT ATOTEAEGLATIKOTITO TNG
tapo&ipaivng pe toutdypovn xpnon optopévov SSRI avtuwcatabimticov. Kabogn
eMdTToon g dpdong g Tapoéipaivng dev umopel va amokAelsbel,  cuyyopiynon pe
woyvpovg CYP2D6 avactoieic (mepilapfovouévng e eAovoetivig) Oa mpénet Katd to

duvatdv va amopevyetot (PAéne mapdypopo 4.4).

AAKOOMA: XTIC TUMIKEG OOKILOGIEC 1) PAOVOEETIV OEV TPOKALESE OOENCT TV EMTES®V TOL
OAKOOA M ETiTOOT TOV EMOPAGEDY TOV. Q6TOGO, 1] AYT AAKOOA amtd acBevelg vod

Oepaneio pe SSRI dev ovvictdtor.



MAOI-A nepthappavopévne tg AveloAidng kat Tov yhwplovyov pebviobeioviviov
(xvavo tov pebvieviov): Kivovvog epedviong Tov cuvopoLov GepoTovivng, TOL
ocoumepiapPavet dSiappota, Toyvkopdia, epidpwon, Tpopo, chyyvon N KOud. Av dgv
umopel va amoegvydei 1 TanTO POV YPNOT AVTOV TOV dPUCTIKMOV OVCIDV LE AOVOEETIVN,
B0 Tpémet va yivetal o oTEVH KAIVIKY TOPAKOAOVON OGN Kot 01 TOVTOYPOVA YOPTYOVULEVOL
mapdyovteg Oa pémet va EeKvodv Pe TN YaUnAOTEPT) GUVIGTOUEVT] dooT (PAETE

mopaypoapo 4.4).

Mexkovitalivn: O kivouvog ELEAVIONS aVETIOVUNTOV EVEPYEL®MV OO TN YOPNYNOoN TNG
pexovitalivng (6nwc n mapdtaon tov dactnuotog QT) umopel va avéndel Adyw ¢

OVO.GTOANG TOV PETAPOAIGHOV TG amd TN GAOVOEETIVT).
2VYYOPNYNOELS TOV ATOLTOVV TPOGOYN

davutoivn: Metaforéc ota enimeda TOV PAPUAKOL AVTOV 6TO TAAGHO EXOVV TapatnpnOel
KOTG T1 GUYXOPNYNOTLE AOVOEETIVN. L€ OPIGUEVEG TEPITTMGELG EXOVV avapepOel
EKOMNAMGELC TOEIKOTTAG. ZVVIGTATOL VO, EEETALETOL TO EVOEYOUEVO TNG GUVTNPNTIKNAG
TITAOTTOIN GG TG SOGNG TOV GLYXOPTYOVUEVOD PapUdKov KaOmG Kot 1 TapakolobOnon

NG KAMVIKNG KatdoTaong Tov acbevonc.

Yepotovivepyika eappoka (Ao, TpapadOAn, TPITTAVES, TPVTTOEAVT), oereyiAiv (MAOI-
B), St John’s Wort (Hypericum perforatum/ Yzrepuco forcapoyopto)): Exovv vrapéet
AVOQOPEG NTLOV GVVIPOUOV GEPOTOVIVIG KOTA T1 CLYYOPNYNGCT EKAEKTIKMY OVOGTOAE®DY
emavanpdoinyng oepotovivine (SSRIs) pe appaka wov Exovv oepoToVIVEPYIKT dpdon.
SVVETMS, 1| GCLYXOPNYNON TG PAOVOEETIVIG UE To APk 0T O TpEmeL va yiveTal e

TPOGOYN, LE CLYVOTEPT KUl GTEVOTEPT KAWVIKN TtapakoAovdnen (PAére mapdypapo 4.4).

[Mopdtaon tov dwotnuatog QT: Agv €govv mpaypoTomotn0el PopUAUKOKIVITIKES Kol
(QOPLOKOSVVOAIKEG UEAETEG LETOED TNG PAOVOEETIVIG Kol GAAWDY QUPUUKEVTIK®OV
TPOIOVTOV TToL TTapateivouy to dtdotnua QT. Agv umopei va amokAelotel 1 afpoloTikn
EMIOPAON TS PAOVOEETIVIC KOl OVTAOV TV QPOPLOKEVTIKOV TPoidvTmv. Emopévac,
GLYYXOPNYNON TNG PAOVOEETIVIG LE TO PUPLLOKEVTIKE TPOIOVTO TOV TOPATEIVOLV TO
dtotnua QT, 6nwg Katnyopiag IA kot I avtiappuduikd, avinyoyotikd (.. Topdyoyo
pawvoBetalivng, mpolion, aAomepldOAN), TPIKLKAKA OVTIKOTOUOAMTTIKG, OpIoUEVOL
avtyukpoprakoi mapdyovieg (T.y. onapero&axivn, po&ipro&asivn, epvbpopvkivn IV,
wevTodivn), n Bepameia g eAovosiog Wiaitepa 1 aAlopavTpiv, opioHEVH
avTustopuvikd (aotepulloAn, wlolaotivn), Bo TPETEL VO YPNGILLOTOLOVVTOL LE TPOGOYN

(BAéme mapaypagpovg 4.4, 4.8 ko 4.9).

Ddappaxo Tov exnpedlovy v apdcTooT (0md TOL GTOUOTOS AVTITNKTIKA, OTTO10G KOl OV
glvatl o uNyavicog TOVG, OVTIOLLOTETOAOKA PAPLAKA, OTTMG 1) acmipivn Kot o MEAD):

Kivduvog avEnpévng atpoppayiog. Ao TPETEL VO TPUYLOTOTOLEITAL KALVIKNY



TapaKoA0VONoN Kat o cuyvy Tapakolovdnon Tov INR katd T yoprynon amnd tov
OTOMOTOC OVTITNKTIK®Y. Mmopel va, xpetdletatl Tposaproyn g 000G Katd Tn dtdpKeLd

g Bepamneiag pe pAovoietivn kat petd ) dwakonn ¢ (PAEre Tapaypdoovc 4.4 kai 4.8).

Kvmpoertadivn: Yrdpyovv HEUOVMUEVEG TEPUTTMOGELC GTIG OTOIEG EXEL avapepOel
HELOUEVT] OVTIKOTAOMITTIKY SPACTIKOTNTO TG PAOVOEETIVIG OTOV YPNCULOTOLEITOL GE

GUVOLAGLO LE KUTTPOETTASIVY.

Ddappoka Tov TpokaAobv vwovatpratpio: H vrovatprotpio ivar pio avemBount evépyeia
g eAovoetivng. H yprion g oe cuvovacud pe GAAOVG TOPAYOVTEG TTOL GYETILOVTOL e
vrovatplopio (.. SovpNTIKA, decuonpecsaciv, kapPapalenivn kol o&ukappalenivn)

umopel va 0dnynoet o€ avénuévo kivovvo (PAéne mopdypago 4.8).

Ddappoka TOL TPOKOAODY UEIMOT] TOV EMANTTOYOVIKOD 0piov: Ot eMANTTIKEG KPiGELG eivat
pio avemBountn evépyela ang eAovoéetivng. H yprion g o€ cuvdvacspod pe GAAovg
TOPAYOVTES, Ol OTTOIOL HTOPEL VAL TPOKAAEGOLV UEIMGN TOL ETANTTIKOV 0VOOV (Y10
mopadetypa, To TCAS, aAlot SSRIs, pawvobeialiveg, fovtupopatvoveg, peprokivn,

YApokivn, fovTpomidvn, TPALOSOAN), EVOEXETUL VAL 0OTYNGEL GE AVENLEVO KiVOLVO.

AA\o pdppoko Tov petaforilovtar amd to CYP2D6: H phovoletivn givat évag 1oyvpodg
avaotoAéng Tov evivpuov CYP2D6, g ek tovTov 1 TavTd)povn Depaneio pe GAAa
@apuaka wov eniong puetafoAiiloviol amd ovtd T0 CHGTNIO, LTOPEL VO ETIPEPEL
(QOPLOKEVTIKEG OAANAETIOPACELS, 10IMC e EKEIVa TTOV XYoLV UIKPO BepamenTikd €0pOg
(6mmg elvon | PAEKAIVION, N TPOTAEUIVOVY Kot 1) VEUTBOAOAN) KoL LE EKEIVA TOV EYOVV
TithomomOei, oAAd emiong ko pe v otopoetivn, tnv kapPapalenivn, To TPIKVKAIKA
avtikataOMmTikd Kot v promeptdovn. H yoprynon tovg Oa mpénet va, Eekiva i va
TPOGOPIOLETOL GTO YAUNAOTEPO OPLO TOL JOGOAOYIKOV EVPOVE TOVS. AVTO UTOpPEL emiong

va 1oY0EL GV 1 pAovoetiv €xetl xopnynOel Tic mponyodueveg 5 efoopddsg.
4.6 T'ovipétnroe ,Kvnon km yorovyio
Konon:

Opiopéveg emdNUOAOYIKES LEAETEG SEYVOLV ALENUEVO KIVOLVO KOPOLOYYELOKDV
AvVOUUAGV ToL oYeTilovTal e TN ¥pNon TG PAOVOEETIVIG KOTA TN SLIPKELD TOV TPMTOV
Tpnvov. O unyoviopog dpdong eivotl dyvmoTog. ZUVOAIKA T0 dEOOUEVE VTTOINADVOLV OTL
0 Kivouvog va €xet Eva BpEpog Kapdtayyelokn avopaiio Hetd amd £kBeon g untépag o
@Aovo&etivn gival g Taéng Tov 2/100 og GVYKPIoN LE TO AVOUEVOUEVO TOGOGTO Yial

Tétolec avopaieg Tov eivar mepimov 1/100 6to cuvoiikd TANBvGuO.

Emdnpioroyucd dedopéva vmodetkvhouy 0Tt 1 ¥p1oT TOV EKAEKTIKMY OVOUGTOAEWDY
emavanpdsinyng g oepotovivng (SSRIs) katd tn didpkeln TG €YKLHOGVUVNG, W1aiTeEP

KT T0 TEAOG TNG, Lmopel va av&NGEL TOV KIVOLVO TG EMPEVOVGOS TVEVUOVIKTG



vréptaong oto veoyvd (PPHN). O kivéuvog mov mapatnpndnke ntav nepimov 5
nepumtoelg avd 1000 kuioelg. Zto cuvoAlkd TANBvoud 1 émg 2 meputtdoelg ava 1000

Kunoelg epeaviCovv emypévovoa mvevpovikn veéptaocn (PPHN).

H phovo&etivn dev mpémel va yopnyeitol Kotd T SIdpKELR TNEG EYKVUOGVUVNG, EKTOC EGV M)
KAMVIKY Katdotoon g yovaikag amottel Ospameio pe pAovoEETIVN Kat dtkaoAoyel Tov
mOavo Kivouvo yia to EuPpvo. H andtopn dwokonn g Oepaneiog Oa mpémel va
OmOPEVYETOL KOTA TN S1dpKELd TG EYKVHOoUVNG (BAERE Tapdypago 4.2 «Aocoloyia kat
TPOTOG YopyNons»). Eav n eAovo&etivn yopnysital kotd tn didpkela TnG €yKvpocHvng,
omouteitol Tpoocoyn Waitepa Katd TOLG TEAELTAIOVE PUNVEG TNG KOTONG 1] AUECMG TPV TOV
TOKETO, POV KATOLEG EMMAEOV EMOPACELS EYOVV avapepBel og veoyva: guepebiotdtnra,
TPOUOGC, LIToTOoVia, emipovo KA, duckoiia oto Onhacuod 1 otov vvo. Ta cuurtdOpaTo
OVTA EVOEYETAUL VO ATOTEAOVV GEPOTOVIVEPYIKEG EMOPACELS 1) ONUELD TOV GLVIPOLOV
amocvpons. O xpovos Kot N SIEPKELD TOV CUUTTOUATOV OVTMV EVOEXETAL VO, GYETILOVTOL
pe ™ poaxpd tepiodo npulong e eAovo&etivig (4-6 NMUEPES) Kat TOV OPACTIKOV
petafoAitn, tng voperovoletivng (4-16 nuépeg).

Oniacpoc

Eivor yvwoto 6tL 1 pAovo&etivn Kot 0 petafoiitng g, VopeAovoEeTivr, amekkpivovTal
070 UNTPIKS YoAa. AvemBounteg evépyeteg Exovv avaeepbel o veoyvd mov OnAdlovv. H
@Aovoetivn Ba Tpémel va yopnyeital Katd Tn dtdpKeLa TG yolovyiag uovo eav kpivetal
OTOALTO ATAPALTITO KOL TO EVOEXOUEVO SUKOTNG TNG YOAOVYING 1) EVOALOKTIKG, 1|
YOPNYNON NG XOUUNAOTEPNC OMOTEAECUATIKNG OO0 PAOVOEETIVIG, Ba Tpémet va

egetalovrat.
Tovipdtra

Agdopéva ae {ma £ovv Ogi&el 0TL 1] PAOVOEETIVN EVOEYETOL VO EXNPEAGEL TV TOLOTNTO TOL

onépuatoc (PAéme mapdypoeo 5.3).

AVOQOpEC TEPIOTATIKAV OO YPNOT EKAEKTIKDV OVOCTOAEWDV ETAVATPOCANYNG
oepotovivng (SSRIs) og avBpadmovg £de1&av OTL 1) EXLOPACT] BTNV TOLOTNTO. TOV CTEPOTOC

elvat avaoTpEyyn.
Méypt ofjuepa dev €xel mapatnpnbei enidpacn otnv avOpdmivn yovipndtnta.
4.7 Emodpdaosig 6TV IKOVOTNTO 001]YN6NS KOl YEIPLGHOD UNYOVAOV

To Flonital dev €yet xapio 1| g€l aGNUAVTY EXIOPOCT] GTIV IKAVOTNTO 001 YNONG KO
YEPIGUOD pnyovnuatov Av kat £xet dstyBel 0tL | prlovoetivn dev emnpedlel Ty
KavOTNTO 001 YNONG 08 VYieic eBelovTtég, kdbe papuako dpactikd oto KN evdéyetar va

emnpedoel v kpion N Ti¢ kivnrikég de&otnreg. Ot acheveic Oa Tpémel va evnuepmvovTot



MOOTE VO OTOPEVYOLV TNV 00N Y101 TOV GVTOKIVITOV 1 TO YEPLCHUO EMKIVOLVOV UNYAVDV,

pEYPIC 0TOL BePatmBodv 6TL 1 IKAVOTNTA TOVG OV £XEL LElmDEL.
4.8 AvemOopnteg evépyereg
a. [epiinym tov TPoPiA acParelog

O1 mo ovyva avapepbeioeg avemBOuNTEG EvEpYeleg oe aobeveig mov Ehafav Oepameia pe
pAovo&etivn ftav kepaiadyia, vavtio, abnvia, KOTmon Kot didppota. Ot avemBounteg
EVEPYELEG EVOEYETOL VO LELWBODV OTNV EVTAOT KOl GT) GUYVOTNTO ELPAVICTG TOVG LLE TN

ouvéylon g Bepameiog Kot KoTd Kavova dgv 0dnyodV Gg S10KOTN TNG.
B. IMivakag avemBOunTov evepyeidv

O mopokdto Tivakag TepMapuPavel TIC avemBounTeg evépyeieg mov mopatnpHOnKay Kotd
T Jbpkela Bepomeiog e AOLOEETIVI o€ EVIMKES Kal TOdLUTPLKoHS TANBLGLOVG.
Opiopéveg amd anTEG TIG OVETIBOUNTEG EVEPYELES EIVOL KOWVES LLE TOVG VITOAOITOVG

EKAEKTIKOVG AVAGTOAEIC EMavAmpOSANYNG TG cepotovivng (SSRI).

Ot TapokdTe cvuyvoTNTEG £X0VV VTOAOYIOTEL OO KAVIKEG pedétec oe evijAikeg (n = 9297)

Kot 070 0000pUNTES OVAPOPES.

Extipunon cvyvomtog: [Todd cuyvéc (G 1/10), cuyvég (B 1/100 €wg < 1/10), oyt ovyvég
1/1.000 éwg < 1/100), ondvieg G 1/10.000 kon < 1/1.000).

IMoAd Xvyvég | 2oyvég | O Xoyvég | Xravieg
A1070p0YES TOV QUUOTOWTIKOD KO TOD AEUQPIKOD GUOTHUOTOS
®poppomevia
Ovdeteponevia
Agvkonevia
A1070p0YES TOV AVOTOTOINTIKOD GVOTHIATOS
AVOQUAOKTIKN
avtidpaon
Opovooia
A1ozopoyés T00 EVOOKPIVIKOD GOGTHIOTOS
Ampdopopn Ekkpion
QVTIOLOVPTTIKAG
opuovng
Awozapoyés tov uetofforiouod kor e Opéync
| Meiwpévn 6peén’ | Ymovatploiptio
Poy1opiés O10TopoyEs
Avmvio? Avyyog Amnonpocwmonoinon Ymopavia
Nevpiotnra Eénpuévn covarcOnuatikny | Mavia
Avnouyia d1beom Yevdacnoelg
"Evtaon Evpopikn cuvaicOnuatikny | Aéyepon
I'evetiola oppy dubeom [IpocPoin mavikon
pstopévn’ Mn puotoroyikn XOyyvon
Awtapoyn Hvov oKéym Avoonuia
Mn @ucloroyikd Avopeiog opyoouog’ EmBetikotnta
overpa’ Tpiypdg tv 0d6viemv
AVTOKTOVIKES GKEWELS KO




| sopmeppopd®

A10T0p0YES TOD VEVPIKOD GVOTHUOTOS

Kepotolyio Awtapoyn oty Yoyoxvntikng Yroacpol
TPOGOYN VREPKIVNTIKOTNTA Axafnocia
Z4ahn Avokivnoio 2TOUATOYAMOOIKO
Avcyegvcia Ataéia oLVOPOLO
Anbapyoc "EX\ ewym 1ooppomiog YHvOpoo GEPOTOVIVIG
Ymvniia Muokiwvog
Tpopog E€acBévnon pvipng
OpBotuixés drotapoyés
| ®aunn 6pacn | Mvudpiaon |
Awozapoyés 1ov o6 Kot Tov Aafopiviov
| Eupotc |
Kopodrarég drotopoyes
AicOnuo moipov Kotuaxn appodpio
Hopatetapévo ddotnpa nepapovopévey
QT o10 KOWALOK®OV TOYLKOPILDY
NAEKTPOKAPIIOYPAPT L diknv putidiov
(QTcF >450 msec)®
Ayyeraxcég droropoyés
E&typerc’ Ynotaon Ayysitido
Ayy£100106T0AN
M0TOPOYES TOV OVATVEVTTIKOD GVATIUOTOS, TOV Bpaka. kol Tov uec00wpaKiov
Xacpovpntd Adorvoun dapoyyitida
Enioctaén [Tvevpovikd emelcdd10
(pAeypovmdelg
avTIOPAcEIS TOIKIANG
totomaforoyiag Ko
ivooon)'”
A1070p0YES TOV YOOTTPEVTEPIKOD
Aldppora "Epetoc Avcoayia Owopaykd dryog
Noavtia Avoreyia Taotpevrepkn
Enpoctopia opoppoyio!

M0T0pOoYES TOV NTOTOS KOL TV YOANPOPDV

| [31omafng nrazitida

Arozapoyég 00 JEPUATOS Kl TOD DTOIOPLOD 1GTOD

E&avOnpa'?
Kvidwon
Kvnopog
Yrepidpwon

Alomekia
AvEnuévn téon yio
LOA®TEG

Kpvoc wwpmnrtog

Ayyegrooidnua
Exybpmon
Avrtidpaon amod
poTogvoucinoia
[Toppopa
[oAvpopeo epvbnua
2Hvdpopo Stevens
Johnson

To&wn Emdepuixn
Nekpoivon (Zvvopopo
Lyell)

A10T0p0YES TOD HDOOTKEAETIKOD GUOTIUOTOS KOl TOD ODVOETIKOD 10TOD

| ApBpoyio

| Mvikéc deoudhoelc

| Muahyia

A1070p0YES TV VEQPOV KOL TWV 0VPOPOPDY 000V

Toyv) odpnon ' Avcovpia Katakpdtmon ovpov
Awotapoyn ovpnong
A1070p0YES TOD AVATOPAYWYIKOD COGTHUATOS KO TOV UO.TTOD
IMovaucoroyikn YeEovoAkn loAaxtoppora
awpoppayio' dvcietrovpyia'® Ynreprpoloxtivarptio
Ytutikn ducAettovpyia [Ipromopde
Awtapoyég




| exomeppamione” | |

TEVIKES D10TOPOYES KO KOTOOTATELS THS 000D YOPHYNONS

Koénoon'” Aicbnon ekvevpiopon AioOnpo xokovyiog Awoppayia
Piyn Mn guctoroykd aicOnua BAevvoyovov
AticOnpa youypov
AicOnuo Bepuon
Hoparhivixég eletaoeig
ArndArea Papovg Avénuéveg Tpavoapvaoeg
Avénpévn

Y-YAOUTOUVATPOVGPEPAOT

1 [eprroppaver avopesio

2 IephapPdvetl ToAdg Tpwivi apvTVIon, abTvia Katd v Evapén Tov HTvov, abTvia

KaTé T SLAPKELD TOV VTVOL

3 IleprrapPdver ondAelo TNG YEVETHGLOG OPUNG
4 TlephapPdver eprdAteg

5 Meprroppavel avopyoouio

6 Ileprhappavet «emtuyn» awToKTOVia, KATAOAWYT [LE TAOT CLTOKTOVING, GKOTLLO
OVTOTPOVHATICUO, IOE0TOINGT) AVTOKATAGTPOPNG, AVTOKTOVIKT] GCUUTEPLPOPA, AVTOKTOVIKO
10€00 U0, OTOTELPOA. AVTOKTOVIOG, VOOTPEG CKEWYELS, OVTOKATOGTPOPIKT GLUTEPLPOPE. Tal

CUUTTOUOTO QVTAE PTopel va 0QeilovVTaLl GE VTOKEIEVT VOGO

7 IeprhapPdvel vTvnAia, KOTAGTOAN

8 Boo1GpEVO G KOTOYPUPES NAEKTPOKAPIIOYPAPTLATOV GE KAIVIKEG LEAETEG
9 IeprrapPaver e&ayelg

10 IIeprhapPdverl atedektacia, didpeon Tvevpovonddeia, Tvevpovitido

11 IepriapPavel To cuyvé ovioppayic, CULOTELEST), QLOTOYEGTN, aoppayic Tov opBod,

OLLOPPOYIKT SLAPPOLa, LEAOLVO KOl OLLLOPPAYiO YAGTPLIKOU EAKOVG,.

12 MeprrapPavetl epvOnua, oamo@oldmtikd e&avinua, eEdvinua Oeppotntog, eEavonua,
epunuotmdeg e&avonua, Bviakimoeg e&avOnua, yevikevpuévo e£avonua, KnAd®OES
eEavOnua, knAdoPratidmoeg eEavOnua, thapoeldés eEavonua, Bratidmoeg eEavonua,
KVoU®Oeg e£AvOM L, PAVKTOIVOOEC EEAVON L, epLONUAT®OEG EEAVON LA TOL OULPOAOD

13 IeprrapPavel moAvovpia

14 TepriapPaverl apoppayio amd Tov TpAYNA0, SVGAEITOLPYIO TG UNTPAG, QHOPPOYiC TNG
UNTPAS, apoppayio TOV YEVWNTIKAOV opydvav, unvountpoppayio, unvoppayia,

unTPOPPaYio, TOAVUNVOPPOLH, LETOUKALLOKTIPLOKT] OUOPPOYi, KOATIKY GLLOpporyio,

15 HeprhopPaverl advvapio EKGTEPUATIONS, OVCYEPELN EKCTEPULATIONS, TPOWPN




EKOTEPLLATION, KAOVOTEPTLLEVT] EKOTEPLLATION, TAAIVOPOLT EKOTTEPUATION
16 Iepiotacioxd emipovn petd ™ dokomn g Oepameiog

17 HeprhopPaver eacévion

v. Heptypaen emdeypévov avemBountov evepysidv

AVTOKTOVIO/AVTOKTOVIKEG OKEYELC 1 KAVIKT emdeivaon: [1epmtdoelc onToKToVIKOD
100G OV KOl QVTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAC £xovV avapepBel KoTd TN didpkela TG
Oepamneiog pe phovoetivn N apéowc Hetd tn dakony| g Bepaneiog (PAETE Tapdypapo

4.4).

Kotayuato ootdv: Emionuoloyikég peréteg, mov die&nydnoay kuping oe acbeveig

nikiog 50 etV Kol Avm, Tapovciacay aLENUEVO KIVOUVO KOTAYUAT®Y TOV 0GTOV GTOVG
aoBeveic Tov AapPdvouy ekAekTiKoUS aVaGTOAELG ETavampdsinyng cepotovivig (SSRIs)
Kol TpkVKAKE avtikatablmntikd (TCAs). O unyaviopodg mov odnyel oe 0vtd TOV Kivouvo

glval AyvmoTtoc.

SOUTTOUOTO ATOGLPGNG LE TN dlakonn TG Bepameiog pe pAovoéetivi: Me ™ dtaxonn g
Oepomeiog pe rovoéetivn Exovv avapepbei cuyvd copmtopata andcvpong. Ot o cuyvd
AVOQEPOLEVES AVTIOPAGELS TTEPIAAUPBavoVY (AN, SratapayEc oo TIKOTNTAG
(tepriapPavopévng g Tapatotnaciog), dotapoyés Tov VIvov (TEPAapPavouévay g
abmviog kol Tov Evtovev oveipwv), eEacBévion, diéyepon i dyyoc, vauTtio Kou1 EUETO,
TPOUO KoL Kepaialyio. I'evikd, ta copupdpata avtd sivor Nmag Emg PLETPLAG EVIOOoNS Kot
ovtomeplopllopeva, evd o€ Lepkovs aobeveic pmopel va etvatl cofapd koum
napatetopéva (BAEne mapaypago 4.4). Emopévag, 6tav 1 Bepaneio pe Ladose dev givot
TAEOV ATOPOITNTY, GUVIOTATAL TPOOSEVTIKN SLOKOTN LE GTAOINKT HEIOT) TNG 000N

(BAéme mapaypapovg 4.2 ko 4.4).
9. Mondrotpikdg TAnBuopde (BAEne mapaypdpovg 4.4 kot 5.1)

AvemBounteg evépyeleg mov Exovv mapatnpnOel e1dkd M pe SoPOPETIKN cLUYVOTNTA GE
avTtd ToV TANBVoUO TTEPLYpaPOVTAL KATOTEP®. O1 GLYVOTNTEC OVTOV T®V GLUPBOUUATOV

Bacilovtal otnv ékbeomn mardlatpikdv achevmv o€ KAvikég dokipég (n = 610).

e KMVIKEG PEAETEG TUSTPIK®V 00OEVAV, 01 GYETILOUEVES LLE AVTOKTOVIO. GUUTEPIPOPES
(amdmELPOL AVTOKTOVIOG KOl UTOKTOVIKOG 10€0GUOG), 1) €xOpdTNTa (To SLUPALOTO TOV
avaeépOnKav nTav: opyn, evepebicToTNTO, EMOETIKOTNTA, S1EYEPOT, GOVOPOLO
EVEPYOTIOINGTG), N LOVIOKT avTidpaon TePAaUPavOpUEVNG Loviog Kot vopaviog (oev
avaQEPON KAV TPONYOVUEVA TEPIGTATIKA GE aVTOVE TOVG acbeveic) kat emictaln
avaeEPONKaY cuyva Kol TopatnpHOnKaY T GLUYVE 6€ TOdLd Kol Eprovg Tov Adupavoy

avTikataOMmTIKG o€ GUYKplon Ue ekeiva mov AduPavay gikovikd eappako (placebo).



Mepovopéveg TepITTOGEIS KOBVOTEPTONG TNE AVATTVENG £XOVV avapepOel KaTd TV

KAMvikn xpnon (BAéne emiong mapdypago 5.1).

Y& ToudoTpIKeg KAVIKEG peréteg, 1 Oepaneio pe pAovoetivn oyeticnke emiong pe

peimon TV EMmESWOV TNG GAKAAIKNG @OGPATACTG.

Mepovapéveg mepImTMOCELG AveTIHOUNTOV GUUBAUATOV TOV EVOEXOUEVOG DITOSTADVOLY
kaBvotépnon ot ceovalikn opipavon 1 oe&ovaiikn duciettovpyio Egovv avapepbel

KoTé TV TondlaTpikn KAk yprion (BAEne emiong mapdypago 5.3).

Avopopd TOavoloyoOUeEVeV avETIOOUNTOV EVEPYEIDV

H avaeopd mboavoroyobuevmv avembBouuntov vEPYEL®V LETAE amd T YOp1yNon AdEug
KUKAOQOPING TOL QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn
TOpoKoAOVON OGN NS GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOV POPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Znteital
OTTO TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLIKNG TEPIBAAYTG VO avapEPOLY
0mo1lEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTES EVEPYELEG LEGM TOV £6VIKOD GLOTNUATOG

avaQopag:

Eb6vikog Opyavicopdg @appakwmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAiapyog, ABfva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynagpdocoroyia

To TeploTaTIKA VTEPSOGOAGYNONG LE TN YOPNYNON MOVNG TNS PAOVOEETIVIG £Y0VV KATH
Kavova N TopEio. To GUUTTMOLOTA, TS VIEPOOCOAOYING TEPIAUBAVOVTAL: VauTia,
EUETOG, EMANTTIKEG KPIGELS, KAPOLAYYELOKT] OVGAEITOVPYIO KULOVOUEVT OO
OCLUTTOUATIKY appuBpia (Tepthapfoavouévng g appvbuiog Koufikod puov Kot g
KOWKNG appubpiag) 1 oAlayég niektpokapdioypapnuatoc (HKI) evdeiktikég g
mapaTaong Tov dtuotnpatog QTe Kot g KapdloKkng avaKomg (TepAapfovouévav ToAD
OTAVI®V TEPITTAOCEMY KOIAOKMV Tayvkapdimv diknyv pumdiov (Torsades de pointes)),
OVOTVELGTIKT SLGAEITOVPYIN Kot onpeiol EVOEIKTIKA PETAOANG TG KaTdoToong Tov KNZ-
KUHOLVOLEVO OO d1€yepon £mg KMo, Motpaieg ekPacelg amd vrepdocoloyia Le

(@AOVOEETIV, NTOV EEOPETIKG GTIAVIES.
Agv vrdpyet £101K6 0vTIO0TO Yo T GAOVOEETIVN.

Awyeipion



2UVIGTATOL 1] TOPAKOAOVON O T®V KOPIIKOV Kot AAA®V {OTIK®OV onueimv Tov acbevoig,
0€ GLVOLOCUO LLE TNV EQPUPLOYN GAA®V YEVIKOV CUUTTOUOTIK®Y KOl VITOCTNPIKTIKOV

pétpov. Agv givol yvwotd kdmolo g101k6 avtidoTo.

H e&avaykaotikn d1o0vpnon, 1 apokddopon, N alpodidyvon Kot 1 a@uuaEoUeETdyyion ogv
elvar mBavo va Tpocepépovy kdmoto 6eerog. O gvepyomompuévog dvopaxag, o omoiog
umopet vo ypnoiponombet pe copPiroin, pmopet vo givat to id10 1| TEPLOCOTEPO
OTOTEAEGLLATIKOG OO TNV TPOKANCT EUETOL T} TNV TAVOT TOL oTopdyov. Katd v
OVTILETOTLION TNG VIEPSOCOAOYNONG, OKEPDOEiTE TNV MOAVOTNTA EUTAOKNG TOAADY
eoapudkov. H otevi 1atpikni mapakolovdnomn yio peydrlo xpovikd didotnpa icog gival
amopaitntn yio acBeveic mov £xovv AdPel vtepPoiikn TOGOTNTO EVOG TPUKVKALKOD

avtikataOmTikov, e6v avtol eniong Aappavouv, 1 £xouv TpdoeoTa AAPEL AOVOEETIVN).
5. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZ
5.1. ®appoxodovvapikés IowdtnTteg

Ddappokobepomentikn opado: Exhektikdg avacToAEns TG EXTAVATPOCANYNG TNG

GEPOTOVIVIC.

Kwdwog ATC: NO6ABO3.

Mnyovieopog dpacng
H plovo&etivn gival £vag eKAEKTIKOG OVAGTOAENS TG EXAVATPOCANYIG TNG CEPOTOVIVIG
KoL G€ aVTO QaiveTal 6Tt 0QEIAETOL O UNYOVIGUOG Opdong Te. [lpaktikd, n eAovoetivn
dev €yel GuYYEVEL Yo AAAOVG VITOOOYELG OTTMC OL 01—, Oz-, KOl B-0dpEVEPYIKOIL,
GEPOTOVIVEPYIKOL, VTOTOUIVEPYKO, 1oTOpIVEPYIKOi-1, povokaptvikol kat GABA
VTOJOYEIC.

Klivikn aroteleouatikotnto kol aopaleia.

Meilova KarabBliztikd Ereioodia. KhMvikéc pedéteg oe aobeveic pe peilova

KaTaOMTTIKG emelcdoa Exovv de&ayOel oe GOYKPLoN Ue elkoviKO pappako (placebo)
Ko pe dAAeg dpaotikég ovoieg. To Flonital £xet dei&el onpavtikd avadtepn
OTOTEAEGLLATIKOTITO, GE GUYKPLIOT] E TO EIKOVIKO PAPLLOKO, OT®MG LITOAOYILOTAV [LE TN
KMpoka Extipnong g Katd®iwyng kotd Hamilton (Hamilton Depression Rating
Scale/HAM-D). X11g peréteg autég, 1 AOVOEETIVI EMEPEPE GTATIOTIKA VYNAOTEPQ
T0G00TA avtamdkpiong (oplotav N katd tovAdyiotov 50% ehdttwon ot fadporoyia
¢ kKAipokag HAM-D) kot 9peons, GUYKPLTIKA [LE TO EIKOVIKO QOPLOKO
(placebo).Aocoroyikn avtomdkpion: Le KAMvikEg peéteg otabepng 60omg oe aobeveic
pe peilova KatabMmtikd engicddin, mopotnpnonie pio exinedn KapmOAn d66NG
AVTOTOKPIOTG, TOV VTOONAMVEL OTL OEV OVAIEVETOL AVATEPT BEpamELTIKN
OTTOTELEGLATIKOTNTO LE TN PO 00GEDV PUEYUAVTEP®V OO GLVIGT®EVT. Eviovtolg, 1
KAvikn epmeipio €xel Ogi&el 0TL o€ pepkong acheveic ol peyaldtepeg 00GELG EVOEYETAL

VoL £YOVV HEYOADTEPT] ATOTELECUATIKOTNTOL.



1oeoinmrirn-Poyovaykootikn Aiozopoyn. e Bpayeiog didprelag (LEypt 24_efdopddeg)

HEAETEC, 1| PAOVOEETIVN £DE1EE GTATIOTIKA GNUOVTIKA LEYAAVTEPT OTOTEAECUATIKOTTO
amd To ewovikd apuoako (placebo). Yanpée Oepanevtikd anotéAecuo ota
20mg/muepnoing, aAld ot peyoivtepes dooelg (40 11 60 mg/muepnoing) £dei&av
LeYOAVTEPH TOGOGTA avTamoKkplong. Ot pokpldg ddpketog peréteg (tpeig Ppayeiog
OlpKeLag LEAETEG ElYOV (PAOT) ETEKTOOTG KO Pl LEAETT) TPOANYTG VITOTPOTMV) EV

£0€1£0V amOTELEGLLATIKOTNTO.

Poyoyevic foviwio: e Bpoyelag drapketog (Léxpt 16 efdopnadeg) pehétes, o

TEPUTATNTIKOVG aloBEVEIG TOV eKTANpOoVGaY Ta. KptTipla Tov DSM-III-R, yio T
yoyoyevn PovAtpia, 1 rlovo&etivn 60mg/muepncimg NTaV GTATICTIKE OGN UAVTIKA
TMEPIOCOTEPO OMOTEAECLLATIKY, GE GUYKPLON LE TO gKOVIKO pappako (placebo), otnv
eMdTTOOoN TV enelc0dinv vrepeaying (Binge-eating) Kabmg Kol TOV AVIIPPOTNOTIKOV
dpaotnprottev. Evtontols, dev ntov duvatov va die&aybel GOUTEPACILO GYETIKA LE TN

LLOKPOYPOVIOL OTOTEAEGLLATIKOTITA TNG PAOVOEETIVIG.
[Ipospunvoppuocioxi Avcepopiki AtaTapayn

AVO KAvIKEG pedétec-eheyyOLeveS e elkovikd eapuako (placebo) £yovv die&oybei o
aoBevelc Tov TANpovoav Ta dlayveooTikd Kpttiplo Tov DSM-1V yuo [pogppunvoppuciokn
Avoopikn Awtapoyn (Premenstrual Dysphoric Disorder-PMDD). Ot acBeveig
GUULETELYOV OTN LEAETN €AV EIYOV GUUTTMIATO ETOPKOVS CORUPITNTOC DGTE VO
EMNPEALETOL 1] KOWVOVIKT KOL 1] EXOYYEALATIKT AELTOVPYIKOTNTA KOl O1 GYECELS TOVG LUE
ToVG cvvavOpdTove. Ot acbeveic Tov eAGUPaVOY OO TOV CTOUATOC OVTICVAANTTIKG,
amokAeioOnkay. XTtnv TpdTn HEAETN, CLVEXOVG XOPNYNOTS PAOVOEETIVIG,
20mg/mpepnoing yio 6 eUNVOPLGLHKOVS KUKAOLS, Tapatnpninke kKAvikn Pedtioon otig

TPOTUPYIKEG LETPTOELS OMOTEAECUATIKOTNTOG (EVEPEDIGTOTNTA, GyYOG Ko ducpopia).

>1n devtepn peAén, pe daAeimovoa yoprynon (20 mg/muepnoiog yo 14 nuépeg) kotd
TNV OYPLVOTOINTIKY GAOoT Y10 3 EUUNVOPLGIOKOVG KOKAOVG, TopatnpninKe KAVIKN
Beltioon oTIC TPMTOPYIKEC LETPNOELG OMOTEAEGLATIKOTNTOS (CUUP®VA [e TN Babuoioyio
YoBapoétnrtag ota EvoyAnpata wov kotaypagpoviat o Hpepnowa Bdon-Daily Record of
Severity of Problems). Evtovtoig, and ta péypt t00d€ dedopéva, OploTIKA GUUTEPAGLLOTO
OVOQPOPIKA LE TNV OOTELECUOATIKOTITO KOl TN SIAPKELN TNG 0y@YNG OV gival duvato va

e&ayBovv.

Touoiazpikoc IHIAnBoouoc

Meilova karablimtikd eneio0di0. (o€ moudid, kou epnfovg). Khvikég pehéteg oe modid ko

epnPovug, nhikiog 8 etcdv Kot dvm, £xovv die&aybel e cOyKplon UE EIKOVIKO Gappoko. H
@Aovotetiv, oe doomn 20 mg/muepnoimg, £xet deybel OTL lval GTUTIGTIKA GNLOVTIKA

TEPLOGOTEPO OMOTEAECLATIKY GE GVYKPIOT LE TO EIKOVIKO QAPLLOKO, GE dVO UIKPNG —



dLapKeELG KOPLEG LEAETEC, OTTOV LETPNONKE 1| EALATTMOT 6T cLVOAMKY PabuoAioyia Tng
AvaBsmpnuévne — Khipokag Métpnong [adwatpikng Katadiwymg - (Childhood
Depression Rating Scale — Revised/CDRS-R) kot tng Khipaxog Extipmong g Khviknig
Yopaipng Evtonwong — Beltioong g KatdBiwymg (Clinical Global Impression of
Improvement/CGI). Z11g 600 kAMvikég pedétec, ol acheveic TANPoLGAV TO S1AYVOOTIKA
Kpupla yuo pétpla €mg cofapd Meilova Katabimticd Eneicodio (coppwvae pe DSM-III
1N DSM-1V) ue tpeig d10popeTikég EKTIUNGELG amd E101KOVG madoyvyldtpovs. H
OTOTELECUATIKOTNTA, OTIC LEAETEG AVTEC TNG PAOVOEETIVIG, EVOEYETAL VA EEQPTATOL OO
v loaymyn evog emAeyYpéEVoD TANBvoUoV acbevdv (o1 omoiot dev epLPavicay ovToOHATH
avappmoN EVTOG YPOVIKOD SAGTANATOS 3 — 5 ELOOUAd®V KO 1) KATAOAYT TOPEUEVE
EVTOVA ELLPAVIG OTY] PLGIOYVOUIC TOVS). YTTAPYXOLV LOVOV TEPLOPIGUEVA HEGOUEVO Y10 TNV
OCQOAELD KOL OTOTEAECUATIKOTNTA TNG 0Yy®@YNG TEPAV TV 9 gfdopdadwv. ['evikd,
OmOTEAEGLATIKOTNTO TNG PAOVOEETIVIG Tay péTpia. Ta mocootd avtamdkpiong (M
TPOTAPYIKY LETPNON ATOTEAEGLATIKOTNTOG 0p1loTaY amd Tnv eAdtTmon katd 30% ot
Baduoroyion CDRS-R)€oei&ov pio 6TaTIoTIKA GNUOVTIKT S1popd ot pio amd Tig 600
mhotikég peréte(58% oty opdda vd erovo&etiv Evavtt 32% VO EIKOVIKO PAPLLOKO,
p=0.013 x0165% otnv opdda vd PAovoetivi vavit 54% Vo €1KOVIKO PApLLOKO, p=
0.093). Ztig dvo Khvikég perétec, 1 péom amdAvtn petafoin g Pabuoioyiag CDRS-R,
omd. TV opyKn £0¢ TNV TEMKN ekTipmon, nTav 20 oty opddo vd eAovosetivn Evavtt 11
o eKovikd edppoko, p=0.002 kot 22 oty opdda vtd Aovotetivn Evovtt 15 vid

ewovikd pdppoko, p< 0.001.

52 ®oappokokivnTIKES 1010TNTES

Amoppognon

H phovoéetivn anopppopdtor KaAd and T0 YOOTPEVTIEPIKO COANVO, LETA TNV OO TOV
otopartog yopnynon. H Prodabecipotnta dev ennpedletar and m totdypovn Aqyn
TPoNG.

Karavoun

H @Aovo&etivn cuvoéetan eKTETAUEVA LE TIC TPMTEIVES TOV 0p0o (Tepimov 95%) Kot
KOTOVEUETOL EVPVTATO GTOVG 16TOVG (6yKog Katavouns: 20-40 1/kg). Ot otabepéc
GUYKEVIPMGELS GTO TAAGLLO ETLTVYYAVOVTAL LETE TN GLVEYT XOPNYNOT| ENL APKETEG
eBdopadec. Emiong, ol 6uyKevipmoelg 610 TAAGUA 6T oTafepn KOTAGTAOT, LETA 0o
LOKPOYPOVIL XOPTYNON, Elval TapOUOLEG LE EKEIVES TTOL TTapatpNONKayY oTig 4 1 5

ePdopadeg.
Meroforiouog:

H ¢@lovo&etivn éxel o un-ypoppitky] QOPUOKOKIVITIKY LE OTOTEAEGO TPAOTNE SO0V



amd 1o Yrap. Ot HEYIGTEG CLUYKEVIPDGELC GTO TAAGLO ETLTLYYAVOVTOL LETA 0mtd 6 EmG 8
wpeg amd ™ yopnynon e 66onc. H provoetivn petaforileton ekteTapéva amd 1o

nroatiko Eviopo CYP2D6, 1o omoio epgavilel ToALHOpPIGHO.

H olovoetivn petaforiletar katd kOplo Adyo 6To fmap 6TO OPOcTIKO PETAPOALTN, T

vopeAovo&etivn (amopeBvAlopévn-eAovoietivn), 1 onoia oynuatileTol pe amopefvAinon.
Amofoln:

H npumepiodog amofoing tng provoletivng eivar 4 £mg 6 NUEPES KL TNG VOPPAOVOEETIVIG
4 ¢wg 16 nuépeg. O paxpég avtég numepiodot eivar vIevBVVES Yo TNV TOPOUOVT TOL
PopUAKoV GTOV 0pyavIoUd Yia 5-6 gfdopndadec petd tn dtakonn tng aymyns. H kupio 060¢
amékkpiong (tepimov 60%) givar d1a TV veppov. H provoetivn anexkpivetal oto

uNTPIKO YAAL.
Eiducoi whnboouoi:

HAwopévor: Ot gapprokokivnTikéG TapapUeTpot dev HeTafAAAOVTOL OE VYLELG

NAKIOUEVOVG, OTAV CLYKPIVOVTOL e EKEIVEC TV VEAPOTEPOV ATOUMV.

HDodwazpikog tainbuoudg: H péon ouykévipwon g provoletivng ota maiotd ivan

TEPIMOL 2 PopEG LYNAOTEPT amd VT TV PPV acHevOY Kol 1 LEGT CLYKEVTPMGT TNG
voperovo&etivig eival 1,5 popd vymAdtepn amd vt Tov ePPwv. Ol GLYKEVIPDOGELS GTO
TAAGLO 6T otafepn Katdotaon eEaptdvTal amd To BAPOS COUATOS TOV acHeEVODS Kat
elval vynAdTEPEG oTOL TAdLE e yaunAotepo Bapog (PAEre [apdypapo 4.2). Onwg cTovg
EVMIKEG a.60EVELS, 01 GLYKEVIPDOGELS TNG PAOVOEETIVIG KAl TNG VOPPAOVOEETIVIG
aBpoilovtol eKTETOUEVA LETE TN GLVEYT XOPNYN O TOALATADY dOGEMV KOl 01 6TADEPES
GUYKEVIPMOELS GTO TAAGLLO ETITVYYAVOVTOL LETA TN GLVEYT] NUEPTIOL YOopTYNoN €l 3 £mg

4 eBoopades.

AocBeveic pe Hratikn avendpkeia: e aceveig e Nmatikn avemdpkeld (0AKOOAKT

Kippwaon) ot ypodvor NUILONE TG PAOVOEETIVIG Kat TG VopPAovo&eTivig, avéndnkay o 7
éwc 12 nuépeg, avtiotorya. Emopévmg n yopnynon Ba mpémel va yivetan e xapunAoTepeS
000EIG N LE LKPATEPT) SLYVOTNTA ANYNG TNG OOONC.

AocBeveic pe Nepikn| avendpkela: Metd v €@’ drag yoprynon eAovo&etivig o€

aoBevelc e o, pétpla | TANpN (avovpio) VEQPIKY OVETAPKELN, Ol QAPILUKOKIVITUKES
TAPALETPOL TAY TOPOLOIEG LE eKElveg og VYIElg eBedovTéc. EvTovTolg, te T pakpoypdvia
yopNynon evoéyetal va mapatnpndet pio adénon Tov 6Tabepdv GLYKEVIPMOGEMY GTO

TAQGLOL.



5.3 Mpoxivikd dgdopéva yia TNV a6@aiero

Agv vapyovV oTotYElN KOPKIVOYEVESNS, ELOAVIONG LETAAAAEE®VY 1 EAATTMONG TNG

yovipudrag, T060 o€ UEAETES in Vitro 060 Kot og peAéteg pe {oa.
Meléteg oe eviAiko {ma

g PEAETT) OVOOPOY®MYNG GE 0poVPOiong 21G YEVIAG, 1 YOPNYNON TNG PAOVOEETIVIG deV
TPOKAAEGE AVEMBOUNTEG EVEPYELEG GTO (EVYAP®LO 1] GTY] YOVILOTNTA TV 0POvPaAinY, dgv
elye emdpAcELS TEPATOYEVEDTG KO OEV ENNPENCE TNV AVATTUEN 1 TIG TAPAUETPOVG

OVOTOPAYWYNG TOV OTOYOVOV.

O1 oVYKEVTPDOGELS 6TO d1aTOAOY10 TTapeiyav dOGELS Tepinmov wodvvapeg pe 1,5, 3,9 kot 9,7

mg eAovoéetivng/kg copatikov Bapoug.

Ot apoevikoi apovpaiol Tov EAaPav KaBnuepva yio 3 pqveg eAovoetivn otn dotpoen
TOVG 6€ 8O0 MEPimov1codvvaun e 31 mg/kg epedavicayv peimon tov BApovs Twv OpYE®V
KOl KOTOGTOAN TNG GMEPLOTOYEVESNC. 26TOGO, TO eMimeda TG HOGNC AVTNG Eemépacav T

péyiotn avektn 60on (MAA) kabmg TopatnpnONKay onUavTIKa onueia ToEIKOTNTAG.
Meléteg og veapa {da

e pio peETN To&dTNTOG HE VEAPOVS OPOVPOIOVS, T XOPTYNOT VIPOYADPIKNG
pAovoéetivng 30mg/kg/muepnoiog, otic nuépeg 21 £wg 90 petd tov ToKeTod, ETEPEPE N —
AVOOTPEYLIO EKPUAGUO Kol VEKP®OGCT) TOV OPYEMV, EXONALNKT KEVOTOTI®OOT TNG
EMAOVUIOAG, AVOPIUOTNTO, KO AdPAVELD TOV AVOTAPUYOYIKOD GUGTHIATOS TOV ONAvkdV
Kot peioon g yoviudtrag. Kabvotepnoeig oty oeéovaiikn wpipaven topotnpnonke
oe appeveg (10 émg 30 mg/kgmuepncing) kot og OfAeg (30 mg/kg/muepnoimg). Agv sivat
YVOoTO TOGO GNUAVTIKA Elval Ta EDPLOTA AVTA Yo Tov dvBpwmo. Eniong, oe apovpaiovg
mov yopnynOnkav 30 mg/kg mapatnpndnke peimon tov unplaiov 00ToL, 6€ GHYKPION LE
TNV OpAdA EAEYYOV KOl EKPVALCT) TOV GKEAETIKMOV UMV, VEKPMOON Kol avayEévvnorn. Me
doom 10 mg/kg/Muepnoing, ol GLYKEVIPAOGCELS 6TO TAAGO 0T TEWPUUATOL O HTOV
nepimov 0,8 £m¢ 8,8 popég vymAdTtepeg (pAovoetivn) Kat 3,6 £wg 23,2 eopég LVYNAOTEPEG
(voperovoetivn) amd avTég Tov TapaTPNONKAY 6TOVG TadLaTPLKovS acbeveis. Me doon
3 mg/kg/muepnoimg, o1 GLYKEVIPMGELS GTO TAAGHLO 6Ta, TEWPOUATO(®a fTav Tepinov 0,04
€mg 0,5 popég vynAotepeg (provoetivn) kot 0,3 €wg 2,1 popég vynAoTEPEG

(vopprovotetivn) amd avtég Tov TapaTnpNONKaV 6TOVG TS TPLIKOVS aoheVeiS.

e o LEAETN e VEaPOVE TOVTIKOVE TapaTnpONKe OTL 1| OVOGTOAN TWV OVTAIDV
EMAVOTPOGANYNG TNE GEPOTOVIVIG TOPEUTOSILEL TOV PLGLOAOYIKO 00TIKO Gynuatiopd. To
gvpnua avtd vrootnpileTon Kol amd KAMVIKES mapatnpnoslc. H avaotpeyipodtta g

EMOPAONG OVTNG OeV £XEL TEUNPLOOEL.



AAN peAén o€ veapoc TovTiKoUg (e YOPYNoN HETAYEVVNTIKA OTIG NUEPES 4 £mg 21)
£0€1E€ OTL 1] AVACTOAN TV VTOJOYEMY EMAVATPOCANYNC TNG CEPOTOVIVIG EMPEPEL
LOKPOYPOVIEG EMOPACELS OTT] GUUTEPLPOPE TWV TOVTIKAOV. AgV ival YvmGTO €0V M)
emidpaon avt elvar avactpéyiun. H khivik) onuocio tng enidpacng avtg dev £xet

(EANTINTOGIAR
6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatahloyog ekodymv

Apactiki Oveia: Ydpoyropikn erovoéetivn (Fluoxetine hydrochloride) Exdoyo.:
vypn atlikovy 350 c.s, [polerativomompévo dpvio apafocitov

2votatika kayovlag:{ehativn, , wwokotivny E132, , kitpwvo kivodiving E104, 610&€idio
titaviov E171

6.2 Acvppatotnreg
Agv epapudleton
6.3 Avgpkera Long

6.4 3 ypoévia. H nuepounvia AMéng avaypdeetal otnyv EOTEPIKT KOL ECOTEPIKN
OLOKEVAGIN. X€ TEPITTOOT OV 1| NUEPOUNVia avTh Exel TapEABEL, unv 10

YPTNOUYLOTOCETE.
6.5 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KOTA T OVLAEN TOV TPOIOGVTOG
dvrdooetan og Ogppokpacio < 25°C
6.6 ®YHo1 Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN
Kovti mov mepiéyet 12 (blister 1 x 12) 1 28 kdyovieg (blister 2 x 14)
6.7 Iowitepeg TpoPLLGEELS amOppPLIYNG
Agv epapudletan
7. KATOXOX AAEIAYX KYKAO®OPIAXZ
ANOAPM EAAAZ ALE.
[Tepiciéong 53 — 57
153 44 T'¢paxag, ABnva

TnA. 210.68.31.632



8. APIOMOX AAETAYX KYKAO®OPIAX

45124/4-11-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX/ANANEQXHY THX
AAEIAX

4/11/2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY








