NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Ladose 20 mg oxAnpd Koyaxio

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH
Kda0e xaydxio mepiéyet 20 mg pAovo&etivig (¢ vopoyAmpikn @AOVOEETIV).

IMa tov mApn KatdAoyo tov exddymv, PAEre mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

2Knpd Koyakio.
Ta kayaxio gival TpAGIVOL Kol KITPIVOU XpMOUOTOC Kot Yapoyuéve ue tov avayiveo ‘Lilly
3105°.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoei&elg
Evijlikeg:
Meilovo KataBMITIKA ETEGOI0.

[deonmTiK-yoyovayKaoTIKY dtotapayn.

Yoyoyevig Bovpia: To Ladose evdeikvotal g COUTANPOUOTIKT QUPUAKEVTIKT Oy®YN TNG
yuyoBepameiag, yio T Lelwon Tov enelcodinv vreppayiog (Binge-eating) kot tov
GUVETAYOLLEV®V OVTIPPOTLOTIKDOV GUUTEPLPOPDV.

Mowora ko éenpor nkiog 8 eTOV Kot dvm:

Métpro €mg cofapd enelcod1o peilovog kaTaOMITIKNC dtatapayne, £64v 1 KaTabANyM dev
avtomokpivetal o€ youyobepameieg petd amod 4-6 cuvedpiec. H avrikotabAiimtikg aymyn o
TPEMEL vaL yopnyeital o€ £va Toudi 1 veapo ATopo e HETPLL £mG coPapn| KatdOAnyn puovo og
GLUVOLAGLO LE TOTOYPOVT Yuyobepameia.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia
Evilirec:

Meilovo kataBlimtikd emeioodio.

Evilikec ko nAkiopévol acBeveic: H cuviotmpevn 06om givor 20 mg nuepnoing. H
docoroyia Oo TPEMEL VO ETUVEKTILATOL KOL VO, vOTpocapuoletar €4y ival omapaitnTo gviog
3-4 gBdopddmv amd Vv Evapén e Bepameiog kot ot cuvEYELD OTOTE KPIVETOL KAVIKE
amopaitnro. Av kol 1 abvénon g 6ocoroyiog Thavd cuvodevETUL AT AVENUEVO EVOEXOUEVO



TPOKANONC OVETIOOLNTWV EVEPYELDV, GE OPLOUEVOVE 0GOEVEIC [LE aveTOpKN BEpATEVTIKT
avtomokplon ota 20 mg, n d6on umopei otadiakd va avénbdei Emg ™ péyto doon TV
60 mg (PAéne mopdypao 5.1). Aocoroyuég avanpooaployés Bo Tpémet vo yivovtat pe
TPOGOYN Kol o€ E0TOKEVUEVT BAoT doTe va dtatnpeitat 0 acBevig otn YaunAoTepn
OTOTELEGULATIKT] dOGOAOYIA.

O acbeveig pe katdOilwyn Ba mpénel va ovipeTomiloviotl 0epamenTikd yio, Lo EmTopK
mePi0d0, TOLAAYIGTOV 6 UNVOV, Yo va emPePfaindel 0Tt elvar EledBepol cupTTOUATOV.

1oeolnmrirn-Poyavaykootixny Aiotopoyn

Evilikec ko nAikiopévor acBeveic: H cvvietmdpevn o6on givor 20 mg nuepnoiong. Av kain
avénon g docoroyiog mBavA GuvodevETUL Amd AVENUEVO EVOEYOLEVO TPOKANONG
aveETIOOUNTOV EVEPYELDV, GE KOTOIO0VE 00eVEIC e avemapkn BEPATEVLTIKN AVTOTOKPIOT| GTA
20 mg nuepncing LeTd amd 600 efdopdadeg yoprynong n 66on pmopel va avéndel otadiokd
€m¢ TN péEylotn 06on tev 60 mg.

Edv dev mapatnpnOel khvikn fertioon evtog 10 efdopddwv, Oa mpénet va, emave&etdleTon n
xopnynon Bepameiog pe prAovoéetivn. Edv dwamiotmbel ikavomomtiky kKAvikn BeAtioon, n
Bepaneio eival Suvatdv va cuveyIoTEL 68 SOGOAOYIN TPOCAPUOGUEVT] GE EENTOUIKEVUEVO
EMIMES0. AV KOl OEV VILAPYOVY GUOTNUATIKEG LEAETEG TTOV VO OTALVTOVY GTO EPADTILLO TOV Y10
wH6G0 Ypovo Ba mpénet va cuveyiletal n Oepomeio e AOVOEETIVI, 1] 1IOE0WLYOVOYKOOTIKY|
daTapoayn etvor pio ¥povia KaTdoToot, dpa Kpivetal okomiun 1 cvvEyion g Oepameiog
népav Tov 10 gfdopddmv, otovg acsbeveic mov Exovv avtoamokpifel. Ot SocoloyiKég
AVATPOCAPUOYEC 6€ eEATOMIKEVUEVO emimedo Oa TpémeL va YivovTal e TPoGOoYT, DOTE VA,
dratnpeiton 0 acOevig ot YOUNAOTEPT amoTEAEGLOTIKY docoroyia. H avdykn yio Oepaneio
B0 Tpémet va emavekTATOL TEPLOJKA. OpLopévol KAVIKOT GuVIGTOOV TouTdYpOVY
yoyobepomeio cLUTEPLPOPEG 6TOVE 0o0EVEIS GTOVG 0TTOi0VG Exel TapaTnpNOel KAVIKY
Beltioon pe ™ eapuoxobepameio. H paxpoypdvia amoterespotikodtnta (TEPAV TOV 24
efdouddmv), dev £xel emPeforwbei, otnv WWeoYLYAVOYKAGTIKN dtoTOpoy.

Poyoyevic foviwuio,

Evihikec ko nAikiopévor acBeveic: Zvvictdton pia d6om tov 60 mg nuepnoiong. H
LOKPOYPOVIL OTOTEAEGULOTIKOTNTA (TEPOY TV 3 UNvdv) dev Exet emPeParwbel oty
Yyoyoyevn BovAuia.

OJec o1 evoeieirc
H ocuvictduevn 66on umopet va avénbei 1 va petmbel. Adoeig avm tov 80 mg nuepnoing dev
&yovv cuotnpotikd agloloynoei.

Toudiazpioc tAnBvouoc - Tloudid kou Epnfoir niikiac avew twv 8 etwv (Métpio éwc goflopo
eme1o0010 usilovoc katoBlimtikic diaTopaync)

H évapén g Bepaneiog kot  mapakolovdnen g Oa Tpémel va TPy LLUTOTOI00VTOL VIO TNV
emipreyn €101kob yatpov. H docoroyia Evapéng sivar 10 mg nuepnoiong xoprnyoduevn g
2,5 ml mécpov doddpatog Ladose. Aocoroyikéc avampocappoyés Oo mpémel va yivovton
TPOCEKTIKA, 6€ e&oTopKELUEVT Bdon, Yia TN SoTpMon Tov acBevong ot YOUNAOTEPT
OTOTEAEGLLATIKT OOON.

Metd and 1 ¢wg 2 efdopndadeg 1 docoroyia umopel va avénbei ota 20 mg nuepnoimng. H
eumelpio amd KMVIKEC LEAETEG e NUEPNOLEC 0OGELC PeyalvTeEpeg TV 20 mg sivat
TEPLOPIOUEVN. YTapyouv Lovo meploptopéva dedopéva yio Bepaneio mépav Tmv 9 efoouadmy.

Xounlov Papovs waudia:
AOYO TV VYNAOTEP®V EMTESWDV TAAGHOTOC GTO TAdLA LE YaunAdTepO BApog, To

Oepanevtikd amotélecpa eivar mbavov va emrevyBel pe youniotepeg dooels (PAéme
Tapaypapo 5.2).



INo Tradratpikovg acbeveic, ol omoiotl avtamokpivovial ot Bepomeia, N avaykn yio cuvéy ion
g Oepamneiog mépav TV 6 unvev Bo tpénet va emaveletaletar. Eqv 1o Khvikd 6pelog dev
&xet epeavicbel evtdg 9 efdopdadmv, n Bepancio Bo Tpénet vo emavesetaletal.

Hlrxiouévor acgOsveic

2UVIGTATOL TPOGOYY| KATA TV adENCT TG YOPNYOOUEVIC S0GOAOYING Kot YEVIKA, 1)
XOPMYOVUEVT MUEPN GO d0G0A0YiN dev Ba Tpémel va vrepPaivel Ta 40 mg. H avodtot
yopnyovpevn d6on Ba mpénet va givor 60 mg nuepnoiog.

Hrozixn dvolsitovpyia

®a mtpénel va eetdleTon | peiwon ¢ 0060 0YI0G 1 TNEG GLYVOTNTAS YOPNYNOoNS TS 0OoNC
(.. 20 mg KOs devTEPN UéPQ) o€ acbevelg pe nrotiky dvsiettovpyia (PAére mapdypoa@o
5.2) N og acbeveic mov AapuPdvouy mopaAAnio GAAL PAPLOKE TTOL EVOEYETOL VO
aAAniemdpdcovv pe 1o Ladose (BAéne mapdypapo 4.5).

Zourropato arxoovpons ue m oroxorny tov Ladose: H axpvidio dtaxonn tng Oepomeiog Oa
nmpénel va, amopevyetat. Otav daxonteton 1 Oepaneia pe Ladose 1 d6on Ba mpénet va
LELOVETOL OTAOIOKA Y10, XPOVIKT TEPTOS0 TOLAAYLIGTOV oG EmG dV0 EBSOUAOWV TPOKELEVOL
va pelndel o kivouvog eueaviong Toyxdv cCOUTTOUATOV ardcvpong (BAEre Tapaypdeovg 4.4
kot 4.8). Edv eppovicBoiv un avektd copntopota pe T peimon tng 066MG ) LE T d10KO0T)
g Oepamneiag tote Oo Tpémel va eEeTdleTON TO EVOEXOUEVO EMAVAYOPNYNONG TNG
TPOTYOVLEVIG GLUVTAYOYPUPOVUEVTG OOGNC. TN GUVEYELX, O YITPOC UTOPEL VoL GUVEYIGEL VO
LEWDVEL TN 860N, aAAG e To Pfoduiaio puOpo.

Tpdmoc yopnynong

[Na and tov oTéHOTOC YOPTYNON.
H @lovoéetivn etvar duvatdv va yopnynOel wg epdmas doom 1 o€ dapeéveg dOCELS, KOTA T
SIUPKELN ) AVAUESO GTO, YEVILOTAL.

Mertd tn S1aKom TG XOP1YNONG TOL QUPUAKOV, 1] OPOUCTIKH 0VGI0 TOPAUEVEL GTOV
0PYOVIGHO TOV 0oBeVODG Yo Efoopades. Avtd 10 YeEYovog Ba mpémetl va AapBaveTat vToyn
Katd v Evapén N ™ dtokomn g Bepamneiog.

To Koyakia Kot 1o TG0 dtdAvpa sivan Broicodvvapa.
4.3 Avtevoeigeg

YrepevaioOnoio 6t dpacTtikn ovcia 1} 6 KATo1o amd T £K60YM TOV AVUPEPOVTUL GTNV
mopdypopo 6.1.

H pAovoéetivn dev evdeikvutal 6€ GUVOLAGUO LLE U AVOSTPEWLLOVG, [T EKAEKTIKOVG
avaotoAieic g povoapvoéeddong (MAOI) (m.y. mpovialion) (PAEne mapoaypdeovs 4.4 kot
4.5).

H pAovoéetivn dev evdeikvutal 6€ GLUVOLAGUO LLE LETOTPOAOAT], TOV YPTCULOTOLEITAL GTNV
Kkapdiokn avemdpkelo (BAéne mopdypapo 4.5).



4.4 Ewwkég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEEIS KATA TN Yp1]ON

Howdwarpikdc tAnfvoudc - Hodd kot EpnPot kdtw Towv 18 etdv

H epopdvion avtoktovikig GuUTEPIPOPAS (ATOTEP CVTOKTOVIOG KOl CKEWYELS OVTOKTOVIOG)
KaODC Kot 1 EUEAVIET EXOPIKNG CUUTEPLPOPAS (KVPIMG EMBETIKOTNTA, EVAVTIOTIKA
oLpUTEPLPOPE Kot Bupdg) TapatnpnOnKay To cVYVE 68 KAVIKEG LEAETES PeTaE) TaUdLDY Kot
epnPov mov AduPavay Bepameio Le aVTIKATAOATTIKE G CUYKPLOT LE EKEIVOLG OV AdpPovoy
ewoviko papuaxo (placebo). To Ladose Oa mpémet va ypnoiponolgitor povo o€ moidid Ko
epnPovug 8 £mg 18 etmv yuo ) Bepameio péTprov Emg coPapdv encicodimv peilovog
KATAOAYNC Kal Oev mPEMEL va yopmyeitar e dAAeg evdeilelg. Evtovtolg, edv amopaciobel va
yopnynoei oxetikn Bepomeio AOym KAMVIKNAG avaykne, o acbevig mpénel vo mapakoiovdeitan
L€ TPOGOYT YO TNV EUPAVICT] OVTOKTOVIKOV GUUTTOUATOV. EmmAéov, povo meplopiopéva
oTolyEla stvat S10BEGILO GYETIKA LE TA, LLOKPOYPOVIL OTTOTELECUATO UCPAAELNS GE TTALOLHL KO
epnPove, TEPILAUPOVOUEVOV TOV ETTTOCEMY GTI COUOTIKN avATTLEY, TN 6EE0VAATKN
®pipaven, ot S1ovoNTIKY Kol GUVOICONUATIKN avATTLEN Kol 6TV ovATTTVUEN TG
ocvuneplpopds (PAére mapdypopo 5.3).

e Khvikn peAétn duapketag 19 efdopddmv, petmpévn TpdcoKTnon VYoug Kot fapouvg
mapatnpnonke oe wadd Kot prfove wov EhaPav Bepancio pe provoletivn (PAEne
Topaypoeo 5.1). Agv eivat TEKUMPLOUEVO EQV VTTAPYEL EXIOPACT] TNV TPOGKTIGT TOL
KOVOVIKOD DYoLg TV evniikev. H mBavotnta yio kabvotépnon oty epnPeia dev givan
dvvatov va amokAelctel (BAEne mapaypdpovg 5.3 ko 4.8). H copatikn kot epnpikn
avantuén (dyog, fapog kot otadionoinon katd TANNER) 0o tpénet va maparxorovbeitot
Katd tn Sdpkela tng Oepameiog pe eAovo&etivn Kot petd 1o mépag avtng. Edv vndpyet
emPBpdovvon 6T GOUATIKH/EPNPIKN avATTuEN, N TOPATOUTY| € TandiaTpo Oa Tpémel va
eEetdletan.

Y& ToudTPIKeEG LEAETEG, avapEpOnKay cuyvd povie kot vropavia (BAETe mapdypoaeo 4.8).
Emopévmg, cuviotdtol 1 TokTikn mopokolovdnon yia v epedvion paviag/vropaviag. H
(@AovO&ETivn Ba TPEMEL VO S1OKOTTETOL GE OTOL0ONTOTE ALGHEVN EIGEPYETAL OE LOVIOKT PAOT).

Eivar onpavtikd yio toug cuvtayoypdeovg va cu{ntovy TPposEKTIKA TOVG KvdDVoug Kot To
0éAN g Bepoameiag pe 1o Tandi/veapd ATolo KA/ TOLG YOVEIC TOV.

AvToKTOVio/AVTOKTOVIKES GKEWELS 1] KMVIKN ETOEiveon

H xatabiwymn oyetiletar pe avénuévo Kivouvo avToKTOVIKOV OKEYEMV, OUTOTPAVLOTICLOD
Kot ovtoktoviag (cuppauata oyetilopeva pe avtoktovia). O kivduvog owtdg veicTaTUL PHEXPL
TV gUEAvioTn onuavtikng veeons. Kabmg pmopel vo un onuelndel fertioon katd
SLIPKELN TOV TPOTOV AMymv 1) TEPLocOTEP®V ERSoNddmV Bepaneiog, ol acBeveic Oa mpémel va
TAPAKOAOVOOVVTAL GTEVA UEXPL TV EQPAVIOT oG TETolag BeAtimong. Elval yevikn khvikn
eumelpio 0Tt 0 Kivouvog Yo, avtokTovio, puopel vo avéndel katd To TPMOUA GTASLOL THC
avappwONG.

AM\eC yuylaTpIKEG KOTAOTACELS Yia TIC onoiec To Ladose cuvtayoypageitol pmopet emiong va
oyetiCovtot pe avénuévo kivouvo copPapdtov oyetildpevav ue avtoktovia. Emmiéov, ot
KOTAGTACELS OVTEG UTOPEL VoL GUVVLTIAPYOLY pE peilova katablurtikn Satapayr. ['a to Adyo
aTo, 01 1d1eg TPOPLAAEELS TTOL avapEépOnKav yia T Bepancia acbevav pe peilova
kataflmtikn Stapayn Oo Tpémel vo akolovBodvion Kot Katd tn Oepaneio aclevav pe
GALES WYLYLOTPIKES SLUTOPOYES.

O1 ac0eveig pe 16T0p1Kd cupPopdtev Tov oyetilovial Le QVTOKTOViO Kot EKEIVOL TOV
EKONAGVOLY GNUOVTIKOV BoBLLOY VTOKTOVIKO 10acid TPy amd TV Evapén e Bepameiog
elval Yvooto 0Tt S1otp€youy HEYAADTEPO KIVOLVO Y10 OVTOKTOVIKEG CKEWELC 1) ATOTELPESG



OLTOKTOVIOG KoL YU avTd Bo Tpémet vo TapakolovBobvtal 6TEVE KoTd TN O1dpKELN TG
Oepomeioc. Mia petd-avaivon eleyyouevov pe siovikd eappako (placebo) Kivikov
SOKIUMV UE OVTIKATOOMITIKG QApUOKO o8 EVAAIKEG A0BEVEIS [LE YUYLOTPIKEG S1OTAPOYES
£0e1Ee aENIEVO KIVOLVO GLTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LE OVTIKATAOMITIKA, GE GUYKPLON UE
TO €1KOVIKO Qdpuaxo (placebo) oe acheveic nhikiog KUT® TV 25 €TMOV.

H gpoppokevtikn Ogpaneio Oo tpénel va cuvodeveTal and GTEVH TOpoKoAOLONoN TV
acBevov kot Wiaitepa ekeivav Tov datpéyovy VYNAS Kivouvo, Kupimg otnyv apy g
Oepamneiog Kot petd and docoloyikég petaforéc. Ot acbeveic (Kot ot meptBdimovtec) Ha
TPENEL VO, EIVOIL GE EMOYPVTVIOT GYETIKA LLE TNV OVAYKT] TOPAKOAOVHNONG Y10 OTOL0ONTTOTE
KAVIKN EMOEIVOGT), CVTOKTOVIKT CUUTEPIPOPE 1] VTOKTOVIKEG OKEWELG KOl 0GVVIO10TEG
OAAOYEG OTT) CUUTTEPLPOPE KOt VO, avalnTovV 1 Tptkn GUUPOVAR dupeca dv epeavicBody ta
CUUTTAOUOTO OVTA.

Kapduyysiokéc Emdpdoeig

"Exovv avaeepbei nepimtdoelg mopdtaonc tov dtuctirotog QT kat kothiokng appubuiog
TEPIAOUPAVOUEVNC TNG KOTALOKNG TaLKapdiag Oikny pmidiov katd Tn S1dpKeELd TEPIOSOV
LETE TNV KuKAo@opia Tov Tpoidvtog (PAETe Tapaypdpovg 4.5, 4.8 kot 4.9).

H @lovoéetivn Ba mpémet vo ypnGILLOTOLEITAL [LE TPOCOYN OTOVG UOOEVEIC LLE TEPIOTOTIKA
Omw¢ oVYyevég Tapatetapévo daotnue QT, owoyevelakd 16TOpIKd TAPATACT|G TOV
dwotnpatog QT 1 dAleg KAMVIKEG KOTAGTAGELG TOL TPOdIBETOVY GE appLOpLies (..
vrokaAtoio, vwopayvnoloupia, Bpadvkapdia, 0&0 Euepaypo Tov pLoKapdiov 1 Un
AVTIPPOTOVUEV KOPOLOKT aveTapKeLR) 1 avénuévn £kbeon atn elovoetivn (). NTaTIKY
ducAertovpyia) 1| 6€ GLYYOPNYNON UE POPUOKEVTIKG TPOTOVTA, TOV Elval YvmOTO OTL
TPOKAAOVV TTapdTaot Tov dtaotipatog QT koavn kothaky tayvkapdio diknv putidiov (PAEre
Tapaypapo 4.5).

Av d00¢el aywyn oe acleveic pe otabepomompévn kapdiakn voco, Oa npénel va eEetactel To
EVOEYOUEVO ETOVEKTIUNONG TOVL TAEKTPOKAPIIOYPAPTLATOS TPV TNV Evapén g Oepaneiog.
Av gpeaviotodv onpeio kapdlakng appubuiag, katd tn didpkela g Bepaneiag pe
@AOVOEETIV, 1| aymyN B0 TPETEL VoL SLUKOTTTETOL KOl VO, TTPOLY LLOTOTTOLEITOL
NAEKTPOKAPIIOYPAPTLLOL.



Mn avooTp€yuol, LU EKAEKTIKOL avooToAeic tng povoouvoéedaons (MAOI) (w.y.

wmpovialion)

"Exovv avapepbei opiopéveg mepimtmdacelg coPfapmv Kot LEPIKEG POPES BavatnedpwV
avtidpdoewv o€ 0cbeveig o1 omoiot AapuBvouy €va EKAEKTIKO OVOGTOAEN ETAVUTPOCATIYNG
g oepotovivng (SSRI) ce GuVILAGUO [E €Vl U1 OVAGTPEYIUO, LT EKAEKTIKO OVAGTOAEN TNG
povoapvo&eddaong (MAOI).

Ol TEPIMTOGELS AVTEG EKONADONKAY LLE YOPOKTNPIOTIKA TAPOLOLN EKEIVMV TOL GUVIPOLLOV
g oepotovivng (ta omoia pumopel va cuyyéoviar pe (1 va dtayveocBoldv wg) Kokonbeg
vELPOAMTITIKO 6UVOpopo). H kumpoentadivi 1 T0 d0vIPOAEVIO EVIEXETAL VO OVOKOVPICOVY
ToVg acsbeveic, mov epeovifovy Ta cupTTONHTE CVTA. To GUURTORATO TN POPUOKEVTIKNG
aAAnAeniopoong pe évav avactoréa povoapvooéeddong (MAOI) mepiiapfavouy:
vrepBeppia, axopyic, LLOKAOVIEG, 00TAOELN TOL AVTOVOLOL VELPIKOD CLGTHHOTOG UE TIBAVESG
Toryeleg SV UAVOELS TOV (OTIKGOV oNUEi®V, LETOPOAEG TOV EMITESOV GLVEIONONC, Ol OTTOiEC
TEPIAMAUPAVOUY GUYYVGT, EVEPENTTOTNTO KO aKPaic SIEYEPGT], TPOOSEVTIKG, EEEMOTTOUEVT
o€ 00 TOPOANPTUO KOl KOO

Q¢ ek TOVTOV, 1 PAOVOEETIVI dEV EVOEIKVLTAL GE GLUVOVOAGHO LE PN OVAGTPEWYLLO, LN
exAiexktikd MAOI (BAéne mapdypago 4.3). AOY® TOV YPOVIKO daGTHUATOS TOV 2 BSOUAdwV
emidpaong tov teAevtaiov, n Bepameio pe pAovoéetivn Ba npénel va apyilel povo puetd tnv
nmapélevon 2 efdopddwv amd tn dokont| g Oepameiag pe Un avooTPEYILO, LT EKAEKTIKO
MAOI. Eniong, 0o mpémetl va mapépyovtal TovAdyloToV 5 BOoUadeg eTE TN SIUKOTT TG
Oepomeiog pe rovo&etivn kot Tpv Vv Evapén g Oepomeiog Pe Un avacTPEYIIO, 1N
ekhextikd MAOIL.

2UVOPOLO GEPOTOVIVIC N CLUTTOUATO TOL Tpocouotdlovv gkeiva Tov KokdnHoue
VEVPOANTTIKOD GLVOPOLLOV.

Yg OMAVIEG TEPUITMOCELS £XEL ovaPePOEl avATTLEN GLVEPOLOL GEPOTOVIVIG 1] CUUTTOUATOV
OV TPOCOLOLALOVY gKelva TOL KaKOMBOLE VEVPOANTTTIKOD GLVIPOLLOL G aoBEVELG VIO
Oepomeio pe eAovo&etivn, Waitepa 6Ty cuyyopnyNONKe pe GAAa cepotovivepykd (LETUED
TV omoimV Kkl 1 L-tpumtoedvn) ko vevpoinmtikd eappokxa (PAEre mapdypapo 4.5).
Ene1dn autd 1o 6OVOpopLa EVOEYETOL VO, ETPEPOVY SVVNTIKE amENTIKES Yot T {om
Katactdoelg, N Oepameio pe provotetivn Oo Tpémel va dtakomTeTal €0V EpEvVIcobv TE€Tol
cuppdpata (xopaxtnpilopevo amd opudon GUUTTOUATOV OTwMc VIEpOeppia, axapyia,
LLOKAOViEG, 0GTAOELD TOV AVTOVOLOL VEVPIKOD GUGTNUATOG LE TOAVES TayElEg OLKVUAVGELG
Tov {OTIKOV onueiov, petaforéc Tov emmédov cuveidnong, tepthapfoavouévng g
oLYYLONGC, TG gvePedioTdTTAG KO TNG aKpaing 61€yepong Tov eEEMGGETUL TPOOSEVTIKG GE
0&0 mapainpnuo Kot Kopa) Kot 0o Tpénet va EEKIVIIGEL LTOGTNPIKTIKY Oepameia.

Mowia,

Amaiteitol Tpocoyn KOTd T YOpnYNoN OVTIKOTAOMATIK®V PapUik®V o€ 0c0gvelg e
1610p1Ko poviag/vmopaviog. Ommg cvpPaivel pe dha ta avrikatadmntikd, 1 Oepaneio pe
@Aovoetivn Ba TpEmel Vo, SLOKOTTETOL GE OMOL00NTOTE ACHEVT] EIGEPYETAL GE LLOVIOKT) QAOT).

Awoppoyio

Empoveakéc aploppaytkés Stotapayss, Onme EKYVILMOELS Kot Topelpa, £xovv avapepbel og
acOeveic Vo Oepameia pe EKAEKTIKOVE OVAGTOAEIS EXAVOTPOGANYNG TNG oepotovivg (SSRI).
H exydpmon £xet avapepbel cov omdvia avemBountn evépyela Katd T S1apKEL TG
Oepaneiog pe prlovoletivn. Ot ekAekTikol avaoToAElS EnavanpoOcAnYNg oepotovivng (SSRIs)/
OVOOTOAEIS ETAVOTPOGANYNG GepoTOovivng vopadpevarivng (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evoéyetan
va av&avouy Tov Kivouvo apoppayiog Hetd tov toketd (BA. mapaypdeovg 4.6, 4.8). Addeg
OLHLOPPAYIKEG EKONAMGELS (OTMG YUVOUKOAOYIKES 1| YOOTPEVIEPIKES KOl AOUTEG EMPOVELNKES 1



BAevvoyovikég arpoppayiec) £xovv avapepbel omdvia. ZuvioTATAL TPOGOYN G€ 0oBeVEIC TOV
Aappdavovv Oepaneio e SSRIs, daitepa pe TaLTOYPOVI ANYN GO TOV GTOLOTOC
OVTITNKTIKOV, QUPUIK®V [LE YVOOTH EXIOPOCT] TNV OUOTETAAIOKT AEITOVPYia (TT.). dTVTA
AVTIYVYOTIKE OTT¢ 1 KAolomiv, eatvobelalives, Ta TeEPIGGOTEPA TPIKVKALKA
avtikataOmtikd, 1 aomipiv kot to MEAD) 1| GAA@V opuakoy To omoio eivorl Thavo va
avEAVoVY ToV KIvouvo yio aipoppayio OTmg emiong o€ acheveig e 16TOPIKO ALLOPPOYIKOV
dwtapaymv (PAére mapdypoeo 4.5).

Eniinrmrikéc kplogig

O eminmtikég kpioelg etvon évog mhavog Kivouvog TG ovTIKATaOMITIKNAG Oy®YNG.
Enopévamg, dnwg cupPaiver pe dAha avtikatabAntikd, 1 gAovotetivn Oa mpénel va
yopnyeiton pe Tpocoyn o€ acbeveig e 16TOPIKO EPLPAVIONS EMANTTIKGOV Kpicewv. H Bepaneio
0o Ttpémer va StaKomTETAL EAV EUPOVICOODY EMANTTIKEG KPiGELG 0TOV 0lebevi 1 €V
nmapotnpndet adénon ot cuyxvotnta eppdviong avtdv. H Bepaneia pe plovoletivn dev
ouvviotdtal o€ acbeveic pe un otabepomomuévn eminyio, evd ot 0o0eveig e EAeyyOUEVN
emuinyio Oa Tpénel va mapakorlovbovvtar TpocekTikd (PAEme mapdypoeo 4.5).

Hl\extpoorocuobepameio (ECT)

"Exovuv vap&et omavieg avapopég TaPUTETAUEVOV EMANTTIK®V Kpicewv og acheveic vio
Oepameio pe pAovo&etivn, ot omoiot voPANONKOY o€ NAeKTpOooTAGHOOEpATEID, VIO OVTO KO
GUVIGTATOL TPOGOYT).

Tapo&ipaivn

H gpiovoéetivn, évag 1oyvpog avactoréag tov CYP2D6, umopei va 00Ny oEL GE LEIMUEVEG
OGULYKEVIPMOELS TNG £VOOELPaivNg, VOGS 0O TOVG O GNUAVTIKOVS EVEPYOVG LETAPOAITES TNG
tapoéupaivng. Emouévac, n pAovoetivn Ba mpémel dmote sivat SuvaTdv va, amopevYETAL KOTA
) d1dpxketla tng Oepameiog e tapoéipaivn (BAéne mapdypapo 4.5).

AxaOnoio/yuyoKivnTikn ovnovyio,

H ypnon g provoetivng éxel ouoyetichel pe v avamtuén akadnciog,  onoia
YOPOKTNPIETAL OO 10 VITOKEUEVIKT] OVCAPESTN 1 SVGPOPIKN AVNOVYI0 KO EMLTOKTIKT
avaykn ywo Kivinon mwov cuvodevetal Guyva amd advvapio vo kabicel 1| va mapapeivel og
aKwnoio. Avtd evdéyetal va Tapatnpnoel Evioc Tov TpOTOV HEPIK®OVY ERSOUAO®Y TNG
Oepomeiog. Xtovg acbeveic Tov eueavifovy To CLUTTOUOTA CVTE, 1) AENGT TG dOON G UTopEl
va glvar emPropnc.

Toakyopmdnc Awfnng

Y acleveic pe cakyapddn dafntm, n Oepaneia pe Evav ekAekTiKd ova.cTOAEN
emavanpdsinyng s oepotovivng (SSRI) givor mBavov va petafdriet To yAvkopukod Eeyyo.
Yroylvkopio xet mapotnpnel katd tn dwdpkela g Oepaneiog e pAovo&etivn Kot
VIEPYAVKOLUIO HETE TN SloKOT TG AYMG ToL @apudikov. H docoroyia tng tvoovAivig Ko
TOV ad TOV GTOUATOG VIOYAVKAYK®OV TOPUYOVTOV EVOEYETOL VO OTOLTEL (LVOTPOCUPLOYY.

Hrotwkn/Neppikn Asttovpyio

H piovoéetivn petaPorileton ekteTopéEVO 0TO NIOP KOL ATEKKPIVETOL AT TOVG VEPPOLS. Mia
LKpOTEPT OO, T.Y. EVO EVOAAUKTIKO GYNLLO YOPNYNONG, cuVioTatal o€ acbeveig ue coPfapn
nrotiky dvoiettovpyia. Katd m yopnynon g eAovotetiving ot d6on tov 20 mg
nuepnoing ywo 2 univeg, o acbeveig pe coPapn veppikn avendpketo, (GFR<10 ml/min), ot



omoiot voPdAlovtay cg aoKABapoT, OV TOPATNPNONKAY SLOPOPES OTA EMUTEDD TNG
@AOVOEETIVIG 1] TNG VOPPAOVOEETIVIG GTO TAACLLO, GE GUYKPIOT| LLE TIG AVTIGTOLYES TIUEG TV
OTOLMV TNG OHASNG EAEYYOV, LUE PUCIOAOYIKT VEQPPIKT| AELTOVPYidL.

E&avOnuo kot aALEPYIKES OVTIOPAGELS

E&avOnpa, avapuioktoeldeic avTidpaoelc Kot TpoodeVTIKA eEEMGGOUEVO CUGTIHOTIKG
cuppdpata, pepikéc eopéc coPfopd (Tepthapfavopévou Tov SEPUATOS, TOV VEPP®OV, TOV
NTOTOC 1 TOV TVELUOVOV) £xouv ovaeepBel. Eav eppavicBet eEdvOnuo 1 AL adiepyikd
(QOVOLEVA, Y10, TO, 0TTOl0, OV UTOPEl v TPoodloplobel KAmo10¢ AALOG OITIOAOYIKOG
TOPAYOVTAG 1] YOPNYNON TNS PAOVOEETIVIG Bl TPEMEL VoL S1UKOTTETOL.

AndAigo Bapoug

Andlewo fapovg evdéyetar va eppavicdei oe aobevei, o1 omoiol Aappdavouvv Bepaneia pe
Aovo&etivn, aldd oty gival cuvnOwE avaAoyn Tov apytkov PApovs GMOLOTOC.

2Ovopouo otépnonc ue tn dwokonn the Oepameiac ue SSRI

SOUTTOUOTO GUVOPOLOL GTEPTONG AVAPEPOVTOL GLYVA OTaY dlakdmTeTOL 1) Depameia,
Woutépmg 6tav 1 Bepomeio dtakomel arpvidiog (BAéne Tapdypapo 4.8). XTic KAVIKEG PHEAETEG,
avemBOUNTEG eVEPYELES LETA TV aupvidia dtakomn TG Bepameioag TapatnpiOnKay wepimov
010 60% TtV aclevav mov Erafav aymyn pue eAovoetivn 1 eukovikd edpuaxo (placebo).
Avtég ol avemBounteg evépyeieg Ntav coPapéc oto 17% otnv opdda vod eAovo&etivn Kat
010 12% otnv opdda Vo EUKOVIKO QAPLLOKO.

O Kivdvvog ELEAVIOTNG COUTTOUATOV GTEPNONG LWTopel va oyeTileTal [Le 0pKETOVG TOPUYOVTEG
Omme N ddpkeln Kot 1) 0601 g Bepameiog Kabmg Kot o puOpog peimong tng 66onc. Lta 7o
oLVl cvurTdOpaTo TEpAapPdvovtat {aAn, dtutapayés actnTikdtnrag (Teptlapfavopévng
¢ mapoetneiag), dtatapayéc Tov Hvov (TePIAaUBaVOIEVOY TG ADTVIOG KOl TOV EVIOVOV
oveipov), eEacbévion, diéyepon M dyyog, vavtio Koy EUETOG, TPOUOC Kot Ke@aAadyia. ['evikd
TOL GUUTTOUOTA AVTA givol NG EMG LETPLOG EVTACTS, EVTOVTOIS GE LEPIKOVG acheveic
evoéyetal va givor cofapng Eviaonc. Xvuvibme, TapatnpodvIal VIO TV TPAOTMOV LEPIKOV
NUEP®V NG drakonng TG Bepameioc. ['evikd To copnTOUOTO AVTA Eivar avtomeplopllopeva
Kot GLVNOG VIOY®POVV eVTHG 2 efJOUAd®Y OV KOl G OpIopéVOLS acbevelg pmopel va etvat
napateTopéva (2-3 pveg N tepiocodtepo). Emopévmg, cuvictdtot ) otadiokn peiowon tov
Ladose xatd tn dtaxomn tng Oepameiag yia pa ypovikn mepiodo tovAdyiotov 1-2 efdopadwv
avaAoyo e TIC avayKee TOL 000evong (BAEre “Lovurtmuata omoovpons e ) SLaKonTh T0V
Ladose”, mapdaypago 4.2).

Mvodpioon

"Exet avagepOel podpiacn oyetilopevn pe m xopnynon g eAovoéetivng. ['a to Adyo avtd
TPENEL VO, STVETOL TPOGOYN OTOV CLVTAYOYPUPEITOL | PAOVOEETIVI og acBeveic pe avEnuévn
evoopOdAa Tieon 1 o€ acbeveic TOL KIVOLVEDLOLV ATTO 0ED YAOVK®UO KAEIGTNG YOVIOG.

YeEovalkn dvclettovpyia

O1 exdexticol avaotoleig emavanpdoinyng cepotovivig (SSRI) evdéyetar va mpokarécsovy
cuopntopote ceEovaikng duciettovpyiog (PA. mapdypapo 4.8). AvaeépOnkay mepmtdoelg
HOKPOYPOVING GEEOVAAKNG SVCAEITOVPYING, OTTOV TO, CUUTTOUATO GUVEYXIGTIKOV TOPA TN
dwakomn Twv SSRI.



4.5 Alinlemopdaosic pe GAL0 QUPUROKEVTIKA TPOTIOVTA Kol GAAES PLOPOES
aAMAETTIOpaGNG

Xpovos Hulwng: H paxpd mepiodog nulong e eAovo&etivig kat tng vopeiovoetivng Ba
npénel va, AapPavetar voyn (PAére mapdypoeo 5.2) étav eEetdlovtal ol PapUOKOSVVOUIKES
1N Ol PUPUOKOKIVITIKES OAANAETIOPAGELG (TT.). LETOPOPA ad PAOVOEETIVI o8 GAANL
OVTIKOTOOMATIKG).

20YyopnyNoeEIS Tov 0LV EVOEIKVOVTOL

Mpn avaotpéyiuol, un exlextikol ovaotoleis e povoauivolerdaons (MAOI) (..
ipovioion): 'Exovv avapepOel oplopéveg mepmtdocelg cofapmv Kot LEPIKES POPES
Bovatneopwv avtdpdcemv o€ acbeveig ol omoiot Aapfavovy Evo EKAEKTIKO VOGTOAEN
EMOVOTPOSANYNG TG oepotovivng (SSRI) og cuvdvacud pe éva pn avacTpEWipo, Un
EKAEKTIKO avaeTOAED TNG povoapvo&edaong (MAOI).

O1 TepMTMOELS QVTEG EKONADONKAV LE YOPAKTNPLOTIKA TOPOUOLN EKEIVAOV TOV GLUVIPOLLOV
g oepoTovivg (Ta omoia pmopet va cuyyéovron pe (1 va doyveocsHodv mg) kakombeg
VEVPOANTTIKO cVVOPOLO). H Kumpoentadivi 1 To SavipoAévio EVOEXETOL VO, AVAKOLPICOVY
Tovg acbeveic, Tov euPavifovV To CLUTTOUOTA CVTAE. To CLUATOUATA TG PAPUOKEVTIKNG
aAAnienidopaong pe évav avactoréa povoapvooteddong (MAOI) tepiiapfdavouy:
vrepOeppia, akapyio, POOKAOVIES, AOTABELN TOV OVTOVOLOD VELPIKOD GUGTILATOG LE TOOVEC
Tayeieg StaKvVUAVeELS TV (OTIKGOV onueimv, LeTafoAég TOV ENTESOL GLUVEIONOTG, Ol OTTOIEG
TEPIAAUPAVOUY GUYYVOT, EVEPENTTOTNTO KOl AKPaic SIEYEPGT, TPOOSEVTIKG, EEEMTTOUEVT
o€ 050 TOPOANPNLLO KOl KOO

Q¢ ek TOVTOV, 1| PAOVOEETIVI OEV EVOEIKVLTAL GE GUVOVAGHO LE U1 OVAGTPEYILO, UN
exhektikd MAOI (BAéne mapdypago 4.3). AdYm Tov ¥povikoD SGTANATOS TOV 2 EfSouddwmy
emidpaong tov terevtaiov, n Bepaneio pe pAovoéetivn Ba npénel va apyilel povo petd v
napélevon 2 efOopadmv amd T dlokomn TG Bepomeiag e PN avacTPEYILO, LU EKAEKTIKO
MAOIL. Eniong, 0o mpénet vo mopepyovTol TOLAGYIGTOV 5 efO0UAdES LETA TN SLOKOTN TNG
Bepaneiog pe prlovoletivn kot Tpv Vv Evapén g Bepaneiog Le un avaoTpEYLLO, un
ekhektikdo MAOL.

Meromporodn yia ypnon otyv kapdiokn avemapkeio: O KivOLVOG EPLOAVIONG AVETIOOUNTOV
EVEPYELMV OO T1) XOPNYNOT| TNG LETOTPOAOANG pmopel va avénbel, copmeptlopfavopévng g
vrepPoAkng Ppadvkapdiog, Ady® TG avacTOANS TOL LETOPOAICUOD TNG Ao TN PAOVOEETIVN
(BAéme mapdypapo 4.3).

Mn ovvieTuevec ovyyopnynoeEIc

Topolipaivn: ‘Exel avaeepbel otn BifAloypaio poappokokivnTiky oAAnAenidpacn petaln
TV avacToAéwv Tov CYP2D6 kot g tapo&ipaivng, mov deiyvel 65-75 % peimon ota
enminedo TAAGHOTOC HiaG Ao TIG T EVEPYEG LOPPEG TNG Tapo&Ipaivng, Y. TG evoo&ipaivng.
e oplopéveg PEAETEG EYEL avOQEPDET LELOUEVT] ATOTEAEGLOTIKOTNTO TG TOUOELPAIVIG UE
TavToYpovn ¥pnon opiopévav SSRI avtikatablmtikdv. Kabmg 1 eldrtwon g opdong e
tapoéupaivng dev umopet vo arokAeloBel, 1 cuyyopnynon ue woyvpovg CYP2D6 avactoleic
(mepthappavouévng g Aovoetivng) Ba mpémel kaTd T0 duVaTOV Vo amopevyeTal (PAETE
mopaypopo 4.4).

AAoOA: TG TUMIKEG SOKIAGIEG 1| PAOVOEETIVI dEV TPOKAAEGE OENGT TOV EMTESWDY TOV
OAKOOA 1] €itaoN TV EMOPACEDY TOV. Q6TOGO, 1| AWM 0AKOOA amd acbeveig vid Bepaneio
pe SSRI dev cvuvictdrat.

MAOI-A reprlopfavouévng te Aveoriong kat tov yAwpiovyov uedvlobsioviviov (kvovo tov
uebvlevion): Kivouvog epepaviong Tov cuvopopov GEPOTOVIVIIG, TOL GUUTEPTAAUPAVEL

dudppota, Tayvkapdia, epidpwon, TpdHo, cOyyvon N KOUa. Av dev pumopel va amopevydel n
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TALTOYPOVT YPNOT CVTMV TOV OPUCTIKMY OVCIOV LE PAOVOEETIVT, Ba Tpémet va yiveTat vtod
OTEV KAMVIKT] TapaKoAoVON o™ Kal Ol TV TOYPOVE, XOPN YOV UEVOL TTapayovTeg Oa Tpémel va
Eekvolv pe T ounAotepn cuviotopevn doon (BAéne mapdypapo 4.4).

Mexovitalivy: O kivouvog ELEAVIONC OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV ATTO TN XOPNYNOT| TNG
pexovitalivng (6nwg n Topdtacn Tov dtwotnpatog QT) uropel va avéndei Adym g

OVO.GTOANG TOV PETAPOAIGHOV TG OO TN GAOVOEETIVT).

20Yy0pnyNoElc TOL OTOUITOVDY TPOGOYH

Douvoroivy: Metafoléc ota enineda Tov POPRAKOL 0VTOD 6TO TAAGHO EXOVV TopaTnPNOel
KOTA TN GLYXOPNYNOT LE PAOVOEETIVY. XE OPIGUEVEC TEPUTTAGELS £X0VV avapepOel
EKONAMGELS TOEIKOTNTAG. ZVVIGTATOL VO, EEETALETOL TO EVOEYOUEVO TNG GUVTIPNTIKNAG
TITAOTOIN oM G TNG 0OGNG TOL GLYYOPTYOVUEVOL PUPLAKOL KABME Kot 1) TopaKoAovdnon g
KAMVIKNG KATAGTAOTG TOV as0evoug.

Zepotovivepyika papuoro. (Aiflo, tpauadoln, tpirtaves, portopdvy, aeieyilivy (MAOI-B), St
John’s Wort (Hypericum perforatum/ Yrepixo foicoucyopro)): Exovv vmapEet avoapopég
NTLOV GLVIPOUOV GEPOTOVIVIG KOTA TN CLYXOPNYNGCT EKAEKTIKMDY OVO.GTOAE®DY
emavanpdsinymng oepotoviving (SSRIs) pe pappaka wov Eyovv oepotovivepyikr| dpdon.
YVVETADC, 1| CLYYXOPNYNON TNG PAOVOEETIVIG LE Ta PApLLaKe aLTE B TPEMEL va. YiveTal e
TPOCOYN, LE CLYVOTEPT KUl GTEVOTEPT KAWVIKN TtapakoAovdnon (PAére mapdypapo 4.4).

Hopazoon tov draotiuotos QT: Agv €govv TpaypoTomotn el PopLOKOKIVITIKES Kot
QOPLUKOSVVOAIKEG UEAETEG LETAED TNG PAOVOEETIVIG Kol AAAWDV QUPHOKEVTIKAOV TPOTOVTOV
mov opateivouv 1o ddotnua QT. Aev pumopel va amoxAelotel 1 0BpoloTiKn enidpacT TG
(AOVOEETIVIG KOl AVTOV TOV QUPHOKEVTIKOV TPoiovTev. Emopévac, n cuyyopfynon g
PAOVOEETIVIC [LE TO POPUAKEVTIKA TPoidVTa OV TTapoteivouy o ddotnua QT, 6mmg
Komyopiag TA kot I avtiappubuikd, avingoymtikd (.y. mapdyoya eavodgialivig,
mpolion, aAomePOOAN), TPIKLVKAIKA avTIKOTAOMTTIKA, OPIGIEVOL AVTIUKPOPLoKOl
napayovteg (m.y. onapelo&akivn, po&iprosacivn, epvBpopvkivny IV, mevioudivn), n
Oepomeio TG eElovooiag otaitepa n aAho@avTpiv, OpIGUEVE OVTUGTOUVIKA (aoTeEOAN,
wloraotivn), Bo mTpémet va ypnoiponotodviot pe tpocoyn (PAETE Tapaypdpovg 4.4, 4.8 kot
4.9).

Dipuoxo Tov EXNPEGLOVY THY OUUOCTTATH (OO TOD GTOUATOS OVTITNKTIKG, OTO0I10G KOl OV Vol O
U OVIGUOG TOVS, AVTIOUOTETAAOKS QAPUaKa, 0TS K aomipivy kol To. MEXAD): kivdvvog
avEnuéEvNc aoppayiag. Ao TPEMEL VA TPAYLLOTOTOLEITOL KAVIKY] TopakoAohONon Kat o
ovyv1 mapakorovOnon tov INR katd ) yopiynomn amd Tov GTOUOTOC AVTITNKTIK®Y. Mmopel
va ¥peldleETOL TPOGAUPLOYT TNG 060G KatTd T didpkela tng Oepameiog pe eAovoetivn kot
petd ) dwokonn ¢ (PAEre mapaypdpovg 4.4 kai 4.8).

Korpoerradivy: YTapyouv LEPOVOUEVEG TEPUTTMGELS GTIG OTOIEG EXEL avapephel pelopuévn
avTIKOTAOAMITIKY] SPAGTIKOTNTA TNG PAOVOEETIVIG OTAV YPTCLLOTOLELTAL GE GUVOVOAGHO LIE
KUTPOENTOSIVN.

Dapuoxo oo Tpokoalovv vrovazpioyuio: H vovorplaipio eivor pio avemBountn evépyela g
eAovoetivne. H yprion g og suvdvacud e Alovg Tapdyovteg mov oyetilovton pe
vrovatploupio (.Y, dSovpNTIKA, decuonpeaciv, kapPapalenivn kal  o&ukappalenivn)
umopel va 0dnynocel o€ avénuévo kivouvo (PAEne Topdypago 4.8).

Dapuarxa TOL TPOKALOVY UELWTN TOV ETIANTTOYOVIKOD 0piov: Ol ETINTTIKEG KPioel eivar pia

avemBountn evépyeta g eAovoetivig. H ypnon g o€ cuvdvacpod pe GAAOVE TapAyOVTEC,
01 010101 UTopel va TPOKOAEGOVV UEI®OT TOV EMANTTIKOL 0VJ0V (Yo Tapdderypa, ta TCAs,
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Aot SSRIs, pawvoBealiveg, fovtupoatvoves, LeAokivn, yAmpokivr, fovrpomidvn,
TPOUAOOAT)), EVOEYETAL VO 0OTYNGEL GE AVENUEVO KIVOUVO.

Ara pépuoxa mwov ustafoiriCovrar amo to CYP2D6: H phovo&etivn sivat £vag 1oyvpog
avaotoAéag Tov evivuov CYP2D6, g ek tovTov 1M Tovtdypovn Oepaneio pe aAia @apuoio
7oV emiong petaforifovrol amd ovTd T0 CHGTNO, UTOPEL VO ETPEPEL POPUUKEVTIKES
oAANAeTIOpACELS, 101mG Ue exElva TOV EQ0oVV LIKPO BEPOmEVTIKO g0POG (OTTMG elvar M
QAEKOIVION, M TPpOTOPALVOVN Kot 1] VEUTLBOAOAN) Kot e eKElva OV £xovV TiITAOTOm 0L, AL
emiong Kot Pe TNV atopo&etiv, TV KapPapalenivn, To TPIKVKAMKA aVTIKOTOOATTUCY KoL TNV
plomepdovn. H yoprynon tovg Ba mpénet va Eekivd i va Tpocappoletat 6To Yauniotepo
OP1o TOL HOGOAOYIKOV EVPOLG TOVG. AVTO UTTOpPEL emiong va 1oyvEL €AV 1| AoVOEETIVI £xEl
xopnyNnoel Tig mponyovueveg S efSoUGOES.

4.6 Tovipétnra, kKOnon km yorovyio

Eyxvpooivvn

Opiopéveg emONUOAOYIKEG LEAETEG OElYVOLY ALENUEVO KIVOLVO KOPIAYYELNKDV OVMLOALDY
7oV oyetifovtal e TN XpNo” TS PAOVOEETIVIG KaTd TN S1GPpKELN TOV TPAOTOL TPIUvov. O
punyoviopdg dpdong ivatl dyvmoTtog. TVVOALKA To dES0UEVE VTTOINADVOLV OTL 0 Kivovvog va
&xet £va, Bpéog KapdloyYELOKT] ovepaAio LeTd amd EkBeon TG UNTEPUC 6€ PAOVOEETIV glvat
™G TG Tev 2/100 o GUYKPION UE TO AVOUEVOUEVO TOGOGTO Y10, TETOLEC VOUAAIES TTOV
etvan epimov 1/100 6to cuvorikd TANOVGuO.

Emdnuoroyikd dedopévo vmodetkvhovy 0Tl 1) (p1ioT TOV EKAEKTIKMY OVOGTOAEWDY
emovanpdsinyng g oepotovivng (SSRIs) katd tn Sidpkeln TG EYKLUOGVVNG, W10iTEPQ
KT To TEAOG TNG, UTOopEl va avENGEL TOV KIVOUVO TNG EMUEVOLGOG TVEVIOVIKNG VITEPTACNG
ota veoyvd (PPHN). O kivdvuvog mov mapotnpndnke Nrav mepimov 5 nepumtdoelc ovd 1000
KUNGOELS. X710 GuVoAMKO TANBuoud 1 éng 2 nepumtdocelg ava 1000 kufoeig eppavifovv
empévovoa Tvevpovikn vréptaon (PPHN).

Ta dedopéva mapatpnone KATadEKVOOLY avENUEVO Kivouvo (LIKPOTEPO amd TO SMAAGLO)
alpoppayiog Hetd Tov TokeTd votepa amd £kbeon oe SSRI/SNRI katd ) didpkeie Tov
TEAEVTOIOV UVa TPV amd ToV ToKETO (PA. Tapaypdpovg 4.4, 4.8).

H @Aovoetivn dev mpémel va, yopnyeital Kotd tn S1dpKeLd TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG €AV M
KAVIKN Katdotaon g yuvaikag amottel Oepaneio pe pAovo&etivn kot dikaloloyel Tov
mBavd kivovvo yio to EuPpuo. H amdtoun dtokonn tng Bepaneiog Oa mpénet va amopevysTan
KaTA TN S1dpKeln TG eYKVROGUVIG (PAETE Tapdypao 4.2 «Aocoloyio Kot TPOTOG
xopnynono»). Edv n phovo&etivn yopnyeitan katd tn d14pKeLD, TG EYKVHOGVVNG, amalTeiTon
TPOCOYN OATEPO KOTA TOVG TEAEVTOIOVE UWAVES TNG KVUTONG 1} AUECHS TPV TOV TOKETO, 0(pOD
KATO1EC EMIMAEOV EMOPACELS £xOVV avapepBel og veoyvd: gvepebiotdtnTa, TPOLOGC, LTOTOVid,
emipovo KAGua, duckoriia 6to Onhacud 1 otov vavo. Ta coprTOPATE CVTE EVOEXETAL VO
ATOTELOVV GEPOTOVIVEPYIKEG EMOPACELG 1 OMHELD TOL GLUVOPOLOL adcLpoNS. O ¥POVOS KaL I
OLIPKELN TOV CUUTTOUATOV AVTOV EVOEXETAL VO oYeTICOVTOL pe TN pokpd tepiodo nulong
™™g eAovo&etivig (4-6 NuEPES) KoL TOV dPaoTIKOV petafolitn, Tng vopprovosetiving (4-16
NUEPES).

OnAacude

Eivar yvootd 611 1 pAovoéetivn kot o petafolitng g, voperovoletivn, anekkpivovtal 6To
unTpkd yodo. AvemBounteg evépyeleg Exovv avapepbel og veoyvd mov OnAdlovv. H
@Aovo&etivn Oa Tpémel va yopnyeitat Katd T S1APKELD TNG YOAOVYING LOVO EGV KpiveTaL
ATOAVTO, OTALPAITITO KOL TO EVOEXOUEVO SIOKOTNG TG YOUAOLYIOG 1| EVOAAGKTIKG 1 YOp1YyNon
NG YOUNAOTEPNG ATOTELEGLATIKNG dOOTG PAovoEeTivng Ba pémel va eEgtdlovTa.
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Covipwdtra

Agdopéva ae {ma £xovv 0gi&el 0TL 1| PAOVOEETIVN EVOEYETOL VO EXNPEAGEL TV TOLOTNT TOL
onéppatoc (PAéme mapdypoeo 5.3).

AVaQopEG TEPIOTATIKAOV GO YPNOT EKAEKTIKMDV OVAGTOAEWV EXOVATPOGANYNG CEPOTOVIVIG
(SSRIs) og avOpmmovg £de1&av OTL 1 EMIOPACT] GTNV TOLOTNTO TOV GTEPHOTOG EVaL
ovVaoTPEYIUN.

Méypt ofjuepa dev €xel mapatnpnbei enidpacn otnv avOpdmivr yovipdtnta.

4.7 Emodpaceig 6TV IkevOTNTO 001]Y161S KUl XEIPIGROD PNy ovILdTOV

To Ladose dev €xet kapio 1 £l AOTLOVIN EMIOPACT GTNV LKOVOTNTO 0O YNONG Kol YEPLGHOD
punyovnuatov. Av kot £xetl detybel 6t Aovo&etivn dev emnpedlel TNV IKOVOTNTA 0O YNONG
o€ VYieic eBelovtég, kabe papuaxo dpactikd oto KN evdéyetar va exnpedost tnv kpion 1
T1g KivnTikég de&rotntec. Ot acbeveic Bo Tpémel vo evIEPDOVOVTOL DGTE VO OTOPELYOLV TNV
001 YNoM TOV AVTOKIVATOV 1 TO XEPIGUO ETKIVOLVAOV Unyavav, uéyxpig 6tov Befoiwbodv ot
N KAvOTNTA TOVG dEV EYEL LELWDEL.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

o. [epiAnyn tov Tpoil 0c@AAelog

O o ovyva avagepbeioeg avemBOuNTEG evépyeleg o aobeveic mov Erafav Oepameia pe
@Aovo&etivn ftav kepaiadyia, vavtio, abnvia, KOT®on Kot didppota. Ot avemBounteg
EVEPYELEG EVOEYETAL VA LELWOODYV OTNV EVTAGT KOl GTN GUYVOTNTO, EUPAVICTG TOVG LLE TN
ouvvéylon g Bepameiog Kot Kot Kavova dgv 0dnyodV Gg S10KOTH TNG.

B. Hivakag avemBountov evepyeidv

O mopokdto Tivakag TepAapPAvel TIg avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOL TOPATNPNONKAV KOTA TN
duapketo Bepameiag pe PAOVOEETIVI 68 EVIALKEG Kol ToudlaTpikovg TAnBucpove. Opiouéveg
a0 AVTEG TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG EIVOL KOIVEG [LE TOVC VITOAOUTOVE EKAEKTIKOVG
OVOOTOAEIS ETAVOTPOSANYNG TG oepotovivng (SSRI).

Ot TopakdT® cLYVOTNTEG EXOVV VITOAOYIOTEL A0 KAVIKEG UEAETEC o€ evijlikes (n = 9297) ko
amd avBOPUNTEC AVUPOPES.

Extiunon cvyvomtogc: [ToAd cuyvéc (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt cuyvég (=
1/1.000 éw¢ < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 ko < 1/1.000), pun yvootég (d€V LITopovy va
ekt Ooiv pe Pdon to dtabécio dedopéva).

Moiv Yuyvég Oy Zoyvég Yravieg Mn yvooTtég
Yoyvég
M0T0PpOYES TOV QIUOTIOITIKOD KOL TOV ASUPIKOD TVOTHUATOS
®popfonevia
Ovdetepomevia
Agvkonevia
A1070p0YES TOD AVOTOTOINTIKOD TOOTHUOTOS
AvoeulokTikn
avtidpaon
Opovocia
M0T0pOYES TOV EVOOKPIVIKOD OVOTHUOTOS
Amnpdopopn
£€KKpIOoN
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OVTIOLOVPNTIKNG

OpHOVNS
Miozapoyés Tov uetoffoliouod ko e Opéwng
Mewwpévn Yrovatplopio
opegn’
Poy1opirég O10TopoyES
Avmvio? Avyyocg Amonpocononoinc | Yropovio
Nevpuwotmnra n Movia
Avnovyia Eé&npuévn YevdorsOnoeig
‘Evtaon cLUVOLGONUOTIKY Atéyepon
evetiowa opuny | d160eom [IpocPoin
pstopévn’ Evpopwn TOVIKOD
Awtapoyn GLUVOLGOMUOTIKY Zoyyovon
VTVOL duibeon Avconuia
Mn oucroroyikd | Mn guclodoyiky EmBeticotnta
overpa’ oKkéym
Avouaiog
opyacuog’
Tpryndc tov
0066vT@V
AVTOKTOVIKEG
GKEYELS KO
oLUTEPIPOPE’
A10T0p0YES TOD VEVPIKOD GVOTHUOTOS
Kepororyio | Awatapoyn oty | Poyxokvntiky Zracpol
TPOGOYN vrepkvnTikoéTTe | AkoOnoio
Zahn Avokwmoia ZTOUOTOYAMOOIK
Avcyegvoia Ataéia 0 GOVIpoLO
Anbapyoc "EXhenym >ovdpopo
Ymnvniia GoppoTiog GEPOTOVIVIG
Tpopog Muoékiwvog
E&acBévnon
HvIUng
OpBaurés oarapayéc
| @apmh 6paon | Mudpioon
Aozopoyés Tov Wi Kal Tov Aafopiviov
| Euposg
Kapdioxéc dratapayés
AicOnua Kotoxn
TOAUDV appvbpuio
HopazeTapévo nmeptAappovouév
dotnua QT ®V KOIMOKOV
670 TAYVKOPIIDV
NAEKTPOKAPII0Y diknv putidiov
paenuo (QTcF =
450 msec)®
Ayyeraxég orotopoyés
E&ayeic’ Ynotaon Ayyeutida
Ayyel0d106ToM
A10T0poYES TOD AVATVEDTTIKOD CLOTHUATOS, TOV Bwpaka Kol TOv
1eg00wpadxion
Xacpovpntd Avorvow Dopoyyitida
Enictaén [Tvevpovikd
EMELTOO10
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(pAeypovaddelg
avTIOpacElC
TOWKIANG
toTomaforoyiog
Ko/ ivoon)'°

A10T0p0YES TOV YOOTPEVIEPIKOD

Aldppora "Epetog Avooayia Owopaykd
Novtia Avoneyia lactpevrepkn dAyog
Enpoctopia awpoppayia'’
M0T0pOoyES TOV NTOTOS KOL TV YOANPOPDV
[S10mafng
nratitdo
Arozapoyég 00 JEPUATOS Kl TOD DTOIOPLOD 1GTOD
E&avOnua'? Alonekia Ayygiooidnpa
Kvidwon Avénuévn taon yio | Exydpwmon
Kvnopog UOAOTES Avtidpaon amd
Yrepidpwon Kpbog 1opmrtag potogvaicincio
[Hopoevpa
[MoAdpopeo
£pvON LA
ZHvopopo
Stevens Johnson
To&um
Emdeppcn
Nekporvon
(Zovépopo
Lyell)
M10T0pOYES TOV UDOOTKEAETIKOD OVOTHUATOS KGL TOV GOVOETIKOD 10TOD
ApBparyia Muoikég Mouodyio
OecODOELS
A1070p0YES TV VEQPOV KOL TWV 0VPOPOPDYV 000V
Tuyvi ovpnon® | Avcovpia Katakpdétnon
ovpwV
Awotapoyn
ovpnoNg
A1070p0YES TOD AVATOPAYWYIKOD COGTHUATOS KO TOV UO.TTOD
TIMovaucoroyikn Ye£ovolkn Toiaxtoppoia Awoppayio petd
awpopparyio' dvcietrovpyia'® Yreprpoloxtiva | Tov ToKsTéd!
ZTUTIKN o
dvolettovpyia [plomiopoc
Awtapoyé
gxomepudrionc'”
TEVIKES D10TOPOYES KO KOTOOTATELS THS 000D YOPHYNONS
Koénwon'® Aicbnon AicOnua Ayoppayio
EKVELPICLOV Kaovyiog BAevvoydvou
Piyn Mn pvotoroyikd
aicOnpa
AloOnua yoypod
AioOnpua Beppov
Hopoxlivikég eetdoeig
Andlreo fapovg | Avénpévec
Tpavoapvdceg
Avénpévn

Y-YAOUTOUVATPOVG
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| | pepaon |

' TIepapPavet avopetia

2 ephapPével TOAD TPV apOTVIOY, admvio Katd TV £vapén Tov HIvov, obmvia KoTd T
SLIPKELD TOV VTVOV

3 TepthapBivel amdAELR TG YEVETHOLAC OPHNG

* TlepapPavst srodteg

> IepthopBével avopyoouio

b MepthapPdvet «emTvy)» AVTOKTOVIC, KATAOAYY LE TAGT OVTOKTOVIOG, GKOTLO
QVTOTPOVUUTIGUO, IOE0TOINGT] AVTOKOTAGTPOPNG, AVTOKTOVIKT] GUUTEPIPOPU, AVTOKTOVIKO
10€ACU0, ATOTELPO. AVTOKTOVIOG, VOOTPEG OKEWYELG, OVTOKAUTOGTPOPIKT GUUTEPLPOPE. Ta
CUUTTOUOTO OVTE PTopel va oQeilovTal 6€ VITOKEIEVT VOGO

" MepthopPévet vevnhio, KOTAGTOAR

¥ Baoiopévo og KoToypapic NAEKTPOKOPSIOYPOPNUATOV GE KAVIKEG HEAETEC

? MepapPaver eEdyelg

1 TIepihapPaver atedextacio, SIGUEST TVELHOVOTAOELD, TVELUOVITISO

" TepthopBével o cuyvé ovlopporyio, OOTEUEST), OLOTOYEGIM, apoppayic Tov ophov,
QLOPPOaYIKT S1dppota, HEAVE Kol OUOpPOYio, YOGTPIKOD EAKOVG.

2 [TepthapBiver ephfnpa, amopoidmtikd sEavinua, eEavOnua Bepudmrag, sEavinua,
epuinuatmdeg e&avonua, Bviakimoeg e&avOnua, yevikevpuévo e£avonua, KnAd®OES
e&avonua, knAdoPfratidmdeg eEavOnpua, thapoedéc eEavinua, Pratidndeg e&avonua,
Kvnopmoeg eEavinua, eAvktavadeg eEavonua, pudnuatddes eEGvOnua Tov opPaAoD

B Mepilopféver moivovpio

" epihappavet orpoppayio omd Tov TpdynAo, SVGAELTOLPYIa TG WHTPOG, OLLOPPOYio. THG
UNTPAS, QLHOPPAYiO TV YEVVITIKAOV OPYAv@V, Unvourntpoppayia, unvoppayia, untpoppayia,
TOAVUNVOPPOLX, LETOUKALOKTIPIOKT] OLOPPOyic, KOATIKN aloppayio

S IMephopfével advvapio eKGTEPUATIONS, SVGYEPELN EKCTEPUATIONS, TPOMPY EKGTEPUATION,
KOOVGTEPTUEVT] EKOTEPUATION, TOAIVOPOLT EKOTTEPLATION

1 [Teprotactaxd emipovn peté ™ Sokomn g Oepameiog

""H ouykekpiuévn avembount svépysio £xet avopepOsi yia T Ospamevtich Katnyopia Tov
SSRIs/SNRIs (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.6)

8 Mepiappaver eEachévion

v. Heprypaen emAieypuévov avemBounNTmV EVEPYELDY

AvtoKTOVIa/0vTOKTOVIKES OKEWEIS 1 KAVIKY emideivawan: TlepnTtdOELS aVTOKTOVIKOV WOE0GLOD
KOl 0VTOKTOVIKTG CUUTEPLPOPAC £xovv avapepbel kotd T didpkela TG Oepaneiog Le
@AOVOEETIVI N apécmG HeTA TN dtokomn e Oepaneiog (PAéme mapdypoeo 4.4).

Kotoyuora ootov: Emonpuioloyéc peléteg, mov deEnydnoav kuping oe acbeveic nhikiog 50
ETOV Kot GV, Topovciocay oavénuévo Kivouvo KaTayUdtoy T@V 06TOV 6TOVS 0obeveig mov
AopPEvovy EKAEKTIKOVG AVOGTOAEIS ETOVOTPOGANYN G cepoTtovivng (SSRIS) kot TpikvicAcd
avtikatablmtikd (TCAs). O unyoaviopog mov odnyel o€ avtd Tov Kivouvo gival AyvmoToc.

2oumTuoTo. aTocVPoNS UE T O1okoTh TS Bepameiag ue plovoletivy: Me tn dakom tng
Oepamneiog pe phovoetivn €xovv avaeepbel cuyva countdpata ardcvpong. Ot o cuyva
aVOQEPOLEVES AVTIOPAGELS TTEPIAAUPBavOVY (AAN, Sratapayéc oo TIKOTNTOG
(mepthappavopévng g mopatctnaciag), dtatapayés Tov VoL (TepapBavopévey Tng
abmviog Kol Tov Eviovov oveipav), eEacbévion, diéyepon i dyyoc, voutio Kou/1 EUeTo, TPOLO
Kot keaAaAyio. ['evikd, To coufapoto avtd eivot PTG £0¢ HETPLUG EVINOTC Kot
aVTOTEPLOPILOUEVD, EVED GE PEPIKOVG acbeveic umopei va ival coPapd koM TapateTopéva
(BAéme mapdypapo 4.4). Enopévog, 6tav n Oepaneia pe Ladose dev givor mAéov anapaitnn,
GUVICTATOL TPOOJEVTIKY| Ol0KOTN e oTOdLOKT peimon g d0ong (PAEre mapaypdoovc 4.2 kat
4.4).
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0. Hadwarpikdc mAnbvouodc (BAEre mapoypdeove 4.4 kot 5.1)

AvemBOunteg evépyeleg mov £xovv mapatnpnOel e10Ucd 1 Le SLOPOPETIKT GLYVOTNTA GE AVTO
oV TANOBLGUO TEPLYPAPOVTAL KOTOTEP®. Ot cLYVOTNTES ALTAOV TV cLpUPoudTov Baciloviot
oV ék0eom TadlaTPIKAV aclevdv o€ KAMvikEG dokuég (n = 610).

e KMVIKEG PEAETEG TUSTPIK®V 00OEVAV, 01 GYETILOUEVES LLE AVTOKTOVIO. GCUUTEPIPOPES
(amdmELPOL AVTOKTOVIOG KOl UTOKTOVIKOG 100G HOG), 1| €xOpdTNTa (Ta cLUPALTE TOV
avaeEptnkav Ntav: opyn, vepebiotdtnTa, EMBETIKOTNTA, O1EYEPCT], GUVOPOLLO
EVEPYOTOINGTG), 1| LOVIOKT avTidpaon TepAaPavopévng poaviog Kot vropoaviog (oev
avaQEPON KAV TPoNyoOUEVA TEPIGTATIKA GE AVTOVS TOVg acbeveic) kot emictaln
avaeEpOnKay cuyva Kot TapatnpnOnKay mo cuyva o€ Todld Kal eprfovg Tov Adpfoavoy
avTikataOMmTIKA o€ GUYKplon Ue ekeiva mov AduPavay eikovikd eappako (placebo).

Mepovouéveg mepmtdoelg Kabvotépnong e avamtuéng &xouvv avaeepBel katd TNy KAVIKY
xpnon (BAéme emiong mapdypapo 5.1).

e TodTPIKeEG KAMVIKES PEAETEG, 1) Bepameia pe pAlovoletivn oyeticOnie eniong pe peimon
TOV EMTEI®V TNG UAKAAKNG POOQATACTC.

Mepovouéveg mepImTM®GELg avemifOUNTOY GVUBOUATOV TOV EVOEYXOUEVOS VTOOTADVOLY
kaBvotépnon ot ceovalikn opipaven N oe&ovalikn duciettovpyio Exovv avapepbel katd
™V TodTpIky KAWIKY ypnon (BAéne eniong mapdypago 5.3).

Avopopd ThavoloyodueveV aveETOOUNTOV EVEPYEIDV

H avaeopd mbavoroyobuevmv avemBouuntov VEPYEL®V LETA amd T YOp1yNon AdE0G
KUKAOQOPIOG TOV PUPLLOKEVTIKOV TPOiOVTOG ivarl onpavtikn. Emtpénet tn cvveym
TOPUKOA0VONGN TG GYEONC 0PEALOVE-KIVODVOV TOV QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC. Znteital omd
TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLIKNG TEPTOUAYMG VO AvapEPOVY OTOLEGONTTOTE
mhavoroyoOueEVES avemBounTeg evépyeleg péow tov EBvikov Opyavicpuon @apudkmv
(Meooyeiov 284, GR-15562 Xoiapyog, AOfva, Tni: +30 21 32040380/337, ®ag: +30 21
06549585, Iototomoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynaepodocoroyia

LUUTTOUOTO

Ta mep1oTOTIKG VTEPSOGOLOYING LLE TN XOPNYNOT HOVO TNG PAOVOEETIVIG X0V KT KavOVa
Nmio Topeio. To COPTTOUOTO TNG VIEPOOCOAOYING TEPAAUPAvOVTaL VauTia, EUETOC,
EMANTITIKEG KPIOELS, KOPOLYYELOKT SUGAEITOVPYIO KOUAVOUEVT OO OGVUTTOOTIKN
appvOpuio (reprrapfavouévng g appudpiog Kopfikov puOpod Kot TG KOWNKNG appLOuiog)
N aAdayég niektpokapdroypaenpatog (HKI) evdektikég tng Topdtaons Tov 0106 THOTOG
QTc kot TG KapdloKNG avaKomig (TEPIAAUPAVOUEVOV TOAD CTAVIOV TEPIMTMCEMY KOIAMAKDV
TayvKapdldv diknv putdiov (Torsades de pointes)), avorvevotikn SucAettovpyio Kot onueio
EVOEIKTIKA PETOPOANG TG KaTdoTaonG Tov KNE- kopoavouevo and di€yepon £0¢ KOO
Motpaiec ekPaoeic and vrepdocoroyia pe PAOVOEETIVY, NTAV EENPETIKA CTAVIES.
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Awryeipion

ZuVIoTATOL ) TOPOKOAOVONON TV KAPIOK®VY Kol AAA®V (oTiK®V onueiov Ttov acbevoic, o
GUVOLAGLO LE TNV EQAPLOYN GALDY YEVIKMOV GUUTTOUOATIKOV KOl VTOGTNPIKTIKOV HETPMV.
Agv gival Yoot Kamolo €101K0 avtiooTo.

H e&avaykaotikn dovpnon, 1 apokddopon, 1 olpodidyvon Kot 1 o@opaEoUETAyYIon dgvV
etvar mBavd va Tpoopépouvv Kamowo 0perog. O gvepyomompévog dvBpakag, o omoiog umopel
va ypnoporomdei e copPrroAn, pmopel va givor 1o 1910 1 TEPLGGATEPO UMOTELECUATIKOG
amto TNV TPOKANGN EUETOV 1} TNV TAVGT TOV GTopdyov. Kotd v aviipetdnion g
VIEPSOGOAOYNONG, OKEPDOEiTE TNV TBAVOTNTO EUTAOKNG TOAADV Pappdkmv. H otevi wotpkn
TapaKoA0HON oM Yo LEYAAO YPOVIKO ddoTna {omg sivat amapaitntn Yo acBeveic mov £xovv
AaPet vepPoAikn TOocOTNTA EVOG TPIKLKAIKOD OVTIKOTOOATTIKOD, 4V aWTOol Emiong
Aappdvoov, i €xovv Tpdoeata Aapel pAovoetivn.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1. ®appoxodvvapikig [o16TNTES

Ddappokobepanevtikn Katnyopio: ExhekTikdc ovacToAéng TG EXTAVATPOCANYNG TG
ogpotovivig, kwdukog ATC: NO6A BO3.

Mnyovicuoc dpdong

H @Aovoetivn etvar €vog ekAeKTIKOG avaGTOALNS TNG EMAVATPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIG Kol
o€ ovTo Paivetol 6Tl opeiletarl o unyoaviopuog dpdong te. [paktikd, 1 eAovoetivn dev €xet
ovyyéveln pe GALOVG LITOJOYEIS OTT®G O a1-, 02—, KOl B-00PEVEPYIKOT, GEPOTOVIVEPYIKOL,
VIOTOLUVEPYIKOL, I0TOUVEPYIKOT-1, povoKapvikol kot GABA vrodoyeic.

KAwvikn omoteAeouatikdTNTO Kol 0GOAAELD

Meilova karablimtixd emeroodio.: Khvikég peréteg og acbeveic pe peiCova katobimtikd
emelcodwa Exovv deEaybel oe oVYKplon pe eucoviko pdapuaxo (placebo) kot pe GAAeS
dpaotikég ovoiec. To Ladose €xetl deiel ONUOVTIKA OVOTEPT ATOTEAEGLATIKOTNTA, GE
GUYKPLOT LE TO EIKOVIKO pApLoKo, Ommg vroAoyilotav pe tnv Kiipoxa Extipnong g
Katddiwyng katd Hamilton (Hamilton Depression Rating Scale/HAM-D). Xtig peiéteg
avtég, 1o Ladose emépepe oTATIOTIKA VYNAOTEPO TOGOGTA AVTATOKPIoNG (0p1lOTOV 1) KOTA
TovAdytotov 50 % peiwon otn fabporoyia g khipakag HAM-D) kot Hpeomng, GUYKPITIKA pe
TO €1KOVIKO Qdpuaxo (placebo).

Aocoloyikn avtamokpilon: Xe KAvikéG peréteg og aobeveic pe peilova kotabAmTicd
EMELGOOL, OV AdpPBavay pio otabepr yopryovpevn docoroyia, Tapotnpinonke pio enimedn
KOUTOAT] 5O0TG OVTATOKPIONG, TOV VITOONAMVEL OTL OEV AVOUEVETAL AVATEPT) BEPATEVTIKN
OTTOTELEGLLOATIKOTNTO LE LEYOADTEPES YOPTYOVUEVEG OO TN GUVICTOUEVT d0cels. Eviovtolg, n
KAMviKn gumelpio £xel 0ei&et 0TL 6€ PepKoVE 0oOeVEIC 01 LeyalbTEPEG DOCELG EVOEXETAL VO
€YoV HEYOADTEPT ATOTEAEGLLATIKOTITO.

1oeoAnmrirn-yoyavaykootikn oatopoyn: Xe Ppoyeiog diapketog (Léypt 24 efoopdoeq)
ueiétec, N rovoetivn £0e1&e GTATIGTIKG, GNUOVTIKG PLEYOADTEPT] OTOTEAECUATIKOTITO OO
7o €1KOVIKO Qdpuaxo (placebo). Yanpée Oepamevtico anotédespo ota 20 mg nuepnocimg,
0AAG o1 peyarvtepeg 600elg (40 1 60 mg nuepnoimg) £de1&ay pHeyaAdTEPA TOGOCTA
avtamokplong. Ot paxpdc diapketog pehéteg (tpeig Ppayeiog dtdpkelag LEAETES lyav paon
EMEKTAONC KoL Hio LEAETN TPOANYNG VTOTPOTTAV) OeV £0E1E0V ATOTELEGLLOTIKOTNTO.
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Poyoyeviic foviwio: Te Ppoyeiag duapketog (LExptL 16 eBOoNAdE]) LEAETES, OE TEPUTATNTIKOVS
acOeveic mov TAnpovcay to kptripia tov DSM-III-R, yio tnv yoyoyevr Poviuia, 1
@Aovoéetivn 60 mg nuepNoimg NTAV GTATICTIKA GNUAVTIKA TEPIGGOTEPO ATOTEAEGLOTIKT), GE
oVYKPLOoT LE TO EIKOVIKO pdapuako (placebo), oty eAdTT®MON TV ENELG0dImV VITEPPOYING
(Binge-eating), TV epet@v KaHDE KAl TOV GUVETOYOUEVOV AVTIPPOTICTIKOV GUUTEPIPOPAOV.
Evtottoig, dev tav duvatov vo deoydel GUUTEPAGLO GYETIKA LLE T LOKPOYPOVIOL
OTTOTELEGULATIKOTNTA TNG PAOVOEETIVIG.

Hpoeuunvoppooraxy Avopopikn Arazopoyn: AVo KAMVIKEG LEAETEC-ELEYYOUEVES ILE EIKOVIKO
eapuako (placebo) &yovv dieloybel og acbeveic mov TANPoHGAV TO S1OYVOSTIKA KPITHPLO TOL
DSM-1V vy Ipogppunvoppuoiakr Aveeopikry Awatapoyn (Premenstrual Dysphoric Disorder-
PMDD). Ot acBeveic coppeteiyov ot LEAETN €AV €OV GVUTTOUATO, EXTAPKOVS GOPaPOTNTAG
MOTE Vo EMNPEALETAL 1] KOWVOVIKT KOL 1) EXOYYEAUOTIKT] AELTOVPYIKOTNTO KO 01 GYEGELS TOVG
ue tovg svvavBpdmove. Ot acBeveic Tov AduPavay amd ToL GTOHOTOS AVTICVAANTTIK
amokAeicOnKkay. Xtnv TpdTn HEAETN, GLVEXOVG YOpNyNomg erovoetivng, 20 mg nuepncing
Yo 6 ELUMVOPVGLOKOVG KOKAOVG, Tapotnpn ke KAVIKY PEATIOON OTIC TPOTAPYIKES
LLETPNOELS OMOTEAEGHOTIKOTNTAG (guEPEDIoTOTNTA, AyYXOG Kot Sucpopia). Xt 6e0TEPT HEAETN,
pe draAeirovca yoprynon (20 mg nuepnoing yio 14 nuépec) Katd TV @yPVOTOMTIKY GACT
Yo 3 ELUMVOPVGLOKOVG KOKAOVG, TapotnpnOnie KAVIKY PEATiOON OTIC TPOTAPYIKES
LLETPNOELS OAMOTEAEGHOTIKOTNTAG (cVUPVa pe T Babupoloyia ZoBapdtnrtag ota EvoyAnpota
mov Kataypagpovtal oe Hueprowa Bdon- Daily Record of Severity of Problems). Evtovtoic,
OPLOTIKG GUUTEPUCUOTO OVOPOPIKE LLE TNV OTOTEAEGUOTIKOTITA KOl T1) SLOPKELL TNG
Oepomeiog dev givar duvatd va e€ayxBovv amd avTEG TIG LEAETEC.

Hawdwazpucodc ITAnOvoude

Meilova karabBlimtixd emeroodio: Khvikég peréteg og moudud Kot epnpfovg, niikiog 8 eTdv kot
dve, &xovv deaybel e ovykpion Le 1o gikovikd edapuoako (placebo). To Ladose, og d6on

20 mg nuepncing, £xet deryel OTL Elval GTOTIOTIKA OTUOVTIKG TEPIGCOTEPO OMOTEAEGUATIKO
o€ GUYKPLON UE TO eKoViKO appako (placebo), e 600 pikpnc-OldpKeLag KOPLEG LEAETEG,
OmmG peTpnOnKay amd T peimon ot cuvolikn fabpoloyio g Avabewpnuévne- Kiipokog
Métpnong Hawdatpikng Katdbiwync- (Childhood Depression rating Scale- Revised/CDRS-
R) ko ¢ KMpokag Extipnong g Kiwvikng Zeapikng Evtinwong-Beltimong tng
KotabAiwyng (Clinical Global Impression of Improvement/CGlI). Ztig 00 kAvikéc peréteg, ot
aoBeveic TANpovoaAY TO SLOYVOGTIKA KpiTipla Yo LETpla. Emg coPfapd Meilova Katabiumtikd
Eneio6010 (cOpeova pe DSM-III | DSM-1V) pe tpeig 10QopeTikég EKTIUNGELG OO E101KOVG
modoyuylatpovs. H amotelecpotikdtnta, oTig LEAETES OVTEG TG PAOVOEETIVIG, EVOEXETAL VO
e€aptdrol amd Ty 100y eVOC eMAEYUEVOL TANOVGHOV acBevdv (ot otoiot dev epeavicGay
QVTOUOTY AVAPP®GT EVTOG YPOVIKOD SAGTHOTOC 3-5 efJoUadmV Kat 1) KOTAOAW™ TapEueve
EVTOVA ELLPAVIG OT] PLGIOYVMUIC TOVS). YTTAPYOLV HOVO TEPLOPIGUEVE OEGOUEVO Y10 TNV
OCQAAELN KOl OTTOTEAECLOTIKOTNTA TG Bepameiog Tépav Tov 9 efdopddmv. I'evikd,
omoTeEAEGLATIKOTNTO TNG PAOVOEETIVIG fTay pétpia. Ta mocootd avtamdkpiong (M
TPOTUPYIKT HETPTON ATOTELEGLATIKOTNTOG Op1loTav amd TN peiwon katd 30 % ot
Babuporoyio CDRS-R) éde1&av otoTioTIKG ONUOVTIKY O10popd 6T pict 0md TG 600 TIAOTIKES
peiéteg (58 % oty opdda vtd Provoetivn évavtt 32 % Vo eikovikd eappoko (placebo),
p= 0,013 ka1 65 % oV opddo vd EAOVOEETIVI EvavTt 54 % VIO EIKOVIKO PAPLOKO
(placebo), p= 0,093). X115 500 0LTEG KAVIKEG LEAETES, 1) HEOT] OOAVTN UETAPOAT TNG
BaBuoroyiag CDRS-R, amd v évapén péxpt 1o KataAnktikd onpeio, ntav 20 otny opdda
V1o PAovoetivn Evavtt 11 vrd ewkovikd eappako, p= 0,002 kot 22 oty opdda Vo
@Aovo&etivn évavtt 15 oty opdda vo eikovikd eappako (placebo), p< 0,001.

Emidpaoeic otnv ovamroln, fléme mopoypopovs 4.4 kar 4.8:

Metd and 19 gfdopdadec Bepanciog, o1 mardiatpukoi acbeveig mov Erapav Oepaneia pe
@AovOEETIVI o pio KAVIKN peAéTT), amékTnoay Katd péco 0po 1,1 cm Arydtepo vyog
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(p=0,004) ko katd 1,1 kg Aryodtepo Bapog (p=0,008) oe cvykpion e Tovg aobeveig Tov
EhoPav eloviKd QApLLAKO.

e pio avadpopKn LEAETN TapaTnpNoNG e LEGO Opo EkBeomng otn eAovotetivn 1,8 €tn, ot
modtatpikol aobeveic mov Erapav Oepameia pe plovoletivn dev epeavicay Kapio dtapopd
oV avantuér, OGOV aPOPE GTNV AVAUEVOLEVT] aDENCT OTO VYOS, GE GYEOT] LUE TNV OUAdM
eréyyov mov dev éhafe Bepamneia (0,0 cm, p=0,9673).

52 ®@appoxokivnTiKEG 1OOTNTES

Amoppdonon

H phovoéetivn anoppopdtol KOA oo TO YAGTPEVIEPIKO COANVA, UETE TNV OO TOL
otopoTog yopnynon. H Prodiabecipdtra dev ennpedletal amd Ty TauTdYpovn AMyn TPoeic.

Koatavoun

H @Aovo&etivn cuvoéetal EKTETAUEVA LLE TIC TPMTEIVEC TOV TAUCUATOG (TTEpimov 95 %) kot
KOTAVEUETOL EVPVTOTO GTOVS 16TOVG (0YK0G Katavoung: 20-40 1/kg). Ot otabepéc
GUYKEVIPMOELS GTO TAAGLLO ETITVYYAVOVTOL LETA T CLVEYT] YOPNYNON ml apKeTES EPOOUAOES.
Eniong, ot cuykevipmoelg 610 TAAGH 6T 6TaOEPT] KOTAGTACT), LETA OO LOKPOYPOVIO
XOpPNYNON, €ivar TopOUOLEG pe eKElveg TOL TapatnpOnKay oTic 4 €mg 5 efdopddec.

Buooynuotioudc

H phovo&etivn €xet pio un-ypoppikn QopUOKOKIVITIKN HE OTOTEAECUN TPMTNG S1000V amd TO
Nrap. Ot P€YIoTeg GLYKEVIPADGELS GTO TAACLLO EMLTVYYAVOVTOL LETA amd 6 £mg 8 dPeG amd T
xopnynon g d6ong. H erovoéetivn petafoirileton extetapéva omd 1o nratikd évivpo
CYP2D6, 10 omoio eupavilel morlvpopeicpd. H provoetivn petafoiriletor kotd kOplo Adyo
070 Nmap 010 dpacTikd petafolitn, T voperovotetivn (amopebvlmpuévn-erovotetivn),
omola oynuatiletar pe amopedviioon.

Amofoin

H nuuepiodog anofoing tng provoletivng sivat 4 £mg 6 Muépeg Kot TG vopeArovo&etivg 4
€mg 16 nuépec. Ot pokpég avtég nuImepiodot gival vTELOVVEG Y10 TNV TAPAUOVE] TOV
(OPUAKOL GTOV OPYAVIGUO Yo 5-6 eBdopddeg petd tn dakonn tng Oepaneing. H xupio 006¢
amékkpiong (mepimov 60 %) eivan dwo TV veppav. H provoéetivn anekkpivetal 6To untpikod
YOAQ.

Eidwxoi whinBoouoi

Huxiopévor: Ot appoKoKivnTikég TopapueTpot dev HeTafdAlovial o€ vylElg NAIKI®UEVOVS
OTOV CLYKPIVOVTOL LE EKEIVEC TV VEAPOTEPWV UTOUMYV.

Hodratpicog mainbuouodg: H péomn ouykévipmon g plovoletivng ota mandid ivar mepinov
2-mAdota omd ot TV eV aclevadv Kot 1) LEST) CLYKEVIP®OT) TNG VOPPAOVOEETIVIG
elvar 1,5 eopd vymAdtepr. Ot GUYKEVIPADOELG GTO TAAGLO 0TI 6TAHEPT KATAOTAON
e€aptdvtal 0md 10 PApog COUATOG TOL AcHEVODE Kol Eival VYNAOTEPEG GTA T [LE
yopunAotepo Bapog (PAEre mapdypago 4.2). Onmg otovg eviAikes aoBeveic, 01 GLYKEVIPOOELS
™G PAOVOEETIVIG Kat TG VOPPAovoEETivig aBpoilovTtal EKTETAIEVE LETA TN CUVEYN
YOPNYNON TOAATADV S0CEMV Kal 0l 6TAHEPEG CLUYKEVTPMDGELG GTO TAAGLO, EXITVYYAVOVTOL
LETA TN cuveYn NUEPNol yopriynon emti 3 £wc 4 efoopddec.
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AocBeveic pe Nratikn avendpkela: e ao0eveic e NTOTIKY ovendpKelo (AAKOOAMKN Kippwon)
ot ypovor NuLONc g eAoVOEETIiVIG Kat TNG VOPPAoLOEETIVIG, avEnOnKkay o 7 kot 12
nuépes, avrtiotoya. Emopévag n xoprynon Oa mpémet va yiveton pe xapmiotepeg 600€1g 1 e
HIKPOTEPN GLYVOTNTA AMYNG TG SOOTC.

Aocbeveic pe veppikn avendpkeia: Metd v epdma xoprynon erovoéetiving o acbeveig pe
nmio, pETpa 1 TANPN (avovpice) VEPPIKT OVETAPKELD, 01 PUPUOKOKIVITIKES TAPAUETPOL NTOV
TapOUoLES e eKelvec o€ vyteic éBehovtés. Evtoltolg, e T pokpoypdvia yopiynomn evosyeton
va mapatnpnei pio advénon Twv oTadep®V GUYKEVIPOCE®MY GTO TAAGHLA.

5.3 Ipoxiivikd dedopéva yia TNV ac6@aiero

Agv vapyovv ototyeia KapKvoyEveong 1 ELEAviong LeTAAAAEE®V TOGO GE in Vitro PEAETES
000 Kol 6g peAéteg e Cma.

Melétec og evika Loa,

Yg pedétn avamapaymyng og apovpaiovg 2™ yevidg, | xopnynon g AoVoEETIiviG dev
npokdAece avemBounteg evépyeleg 610 LeVYAp®LLO 1] GTN YOVILOTNTO TOV ApovpainV, dev
elye emdpAcEIC TEPATOYEVESTC KL OEV ENXNPEACE TNV AVATTUEN 7 TIC TOPUUETPOVG
OVATOPAYWYNG TOV OTOYOVOV.

O1 oVYKEVTPOGELS 6TO d1aLTOAOYI0 TTapeiyav dOGELS Tepinmov wodvvapeg pe 1,5, 3,9 kot 9,7
mg @Aovoéetivig/kg copatikov Bapoug.

Ot apoevikoi apovpaiotl Tov Eafov Kadnuepvd yuo 3 pRveg @Aovo&etivn otn 1A TPOPN TOVG
oe 600 mepinov wodvvaun pe 31 mg/kg epedvicay peiowon tov Bapovg Twv OpYeE®V Kot
KOTOGTOAN TNG ONMEPUUTOYEVESTG. Q20TOGO, Ta EMIMEDA TG OOCNG AVTNG EEMEPACAY TN
péytom avektn 06on (MAA) kabmg mapotnpnnikay onuovTikd onueia To&IKOTNTOGC.

Melétec og veopa Loa

e pio HEAETN To&IKOTNTOG e VEAPOVS BpOVPAIOVS, 1] XOPTYNOT VOPOYAMPIKNG PAOVOEETIVIG
30 mg/kgmuepnoing, otic nuépec 21 €mg 90 Letd ToV TOKETO, ETEQEPE UN-AVACTPEYLILO
EKQUAMGUO KoL VEKP®GT) TV OPYEMV, ETONALOKT] KEVOTOTI®MGN TNG EMOOVUISOC,
OAVOPILOTNTO KOl AOPAVELD TOV OVOTOPOY®YIKOD GUGTHUATOG T®V ONAVKOV Kot peimon g
yovipdtnrag. Kabvotepnoelg otn oe&ovaiikn wpipavon tapatnpndnke og dppeves (10 €wg
30 mg/kgmuepnoing) kot oe OnAvikovg apovpaiovg (30 mg/kgmuepnoing). Agv etvar yvoot
1N GTNUOVTIKOTNTO, T®V EVPTUATOV AVTOV Yo, Tov dvBpomo. Eniong, o€ apovpaiovg mov
yopnynonke 30 mg/kg mapatnpnOnke peimon Tov pnproiov 06TOL, GE GUYKPLON LE TNV OLLAd
EAEYYOV KOl EKPVUALCT] TOV CKEAETIKMY LMV, VEKPMOT Kol avayévvnon. Me d6on

10 mg/kg/muepnoimg, ot GLYKEVIPOGELG 6T0 TAAGUE TOV (dwV fTay tepinov 0,8 mg 8,8
@opéc (provoetivn) kat 3,6 £wg 23,2 popég (Vvoperovo&etivn) ekeivav Tov TapatnprioOnkay
0T0oVG TadlaTPIKoVS acBeveic. Me 60om 3 mg/kg nuepnoine, o1 GLYKEVIPMGELS GTO TAAGHLO
tov {dov qrav tepitov 0,04 g 0,5 popég (plovoéetivn) kot 0,3 éwc 2,1 popég
(vopprovotetivn) ekeivov mov TopatnpninKay 6Tovg TodloTptkong acheveic.

e o LEAETN e VEQPOVE 0pOVPOIOVG TAPATNPNONKE OTL 1] AVAGTOAN TOV AVIAIDOV
EMOVATPOGANYNG TNE GEPOTOVIVNG TAPEUTOSILEL TOV PLGIOAOYIKO 0GTIKO Gynuaticpd. To
evpnue avtd vrooTNPileTot Kot amd KAVIKES mapatnpnoels. H avaotpeypotnto g
EMIOPOONC AVTNG OeV €xEL TEKUMPLWOEL.

AAA peAéTn o€ veapolg apovpaiovg (LLE XOPNYNOT HETAYEVVITIKG OTIG NUEPES 4 Emg 21)
£0€1&g OTL 1] AVOOTOAN TV VTOJOYEWV EMAVATPOCANYNG TNG GEPOTOVIVIG EMPEPEL
LOKPOYPOVIEG EMOPACELS OTY GUUTEPLPOPA TOV apovpaimv. Agv glval yvwotd edv 1 enidpacn
avt glvan avaotpéyun. H khvikn onuocio tg enidopacng avtg dev Exel tekpunplmbet.

21



6. OAPMAKEYTIKEX ITIAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoyowv

Apvdo apapocitov (o€ pevoTh LOPON)
Ayebkovn

20OTOTIKG TOD KOWOKIOD

Kvavé (E131)

Kitpwvo o&eidio aidnpov (E172)

Awo&eido tiraviov (E171)

Zehotivn

Movpo perdvi EKTOTOONS KATAAANAO Y10 QUPLOKEVTIKA TPOTOVTO TO 0010 TTEPIEXEL KOLLLEN
Aakkog, Evudpo o&eidto adnpov (Lavpo) E172, TpomuievoyAvkoAn Kot Umopel vo Tepiéyel
VOPOEETSI0 appmviov Kot VOPOEEISIo Katiov.

6.2 Aovpparétnreg

Agv gpapuodleta.

6.3 Awdpxero {ong

3 ypovi0.

6.4 Iowitepeg TpoPuAAEELS KATA T @VLAEN TOV TPOTOVTOG

Mnv gpurdccetol og Beppokpacio peyorivtepn tov 30 °C.

6.5 @von Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

PV C/aiovpviov blister (kvuyédeg) o kovtid tov 2, 7, 12, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 70, 98, 100
ka1 500 kayaxiov.

Mmopei va pnv KukAo@opobv OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TpoPLAAEELS OTOPPIYNG

Kopia 1dtkn vmoypémon.

7. KATOXOZX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
OPAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.

15° yAu. EOv. 0600 Abnvav-Aapiag, 145 64 Knewewd = THA: +30 210 6294 600

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

22



Koayakia tov 20 mg:  49663/02-09-2015

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
Huepopnvia tpdtg £ykpiong: 03 Anpiiiov 1990
Hpepopnvia avavéwong g adetag: 02 Zentepppiov 2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

A€mTONEPT) TANPOPOPLOKE GTOLYEI Y10 TO PAPUAKO OVTO Eivar S100EGIUA GTO SIKTLOKO TOTO
tov EBvikov Opyaviopod Oapudkov
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