Motofen®
IMEPIAH¥YH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
(SmPC)

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Motofen 15mg emikodvppéva pe Aento vuévio diokia
Motofen 30mg emikodvppéva pe Aentd vpévio diokial
Motofen 45mg emucalvppéva, e Aemtd véEVio SioKial

2. [IOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe Motofen 15 mg emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 15mg pptalomivn.
Kd&0e Motofen 30 mg emkaAivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 30mg puptalomivn.
Ka&6e Motofen 45 mg emuolvoppévo pe Aentd vuévio diokio mepiéyel 45mg pptalamivn.

"Exdoyo(0) pe yvwortn dpdon:

Kabe Motofen 15 mg emtkaivpupévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyetl 101,8 mg Aaktdln (og
povoidpikn).

Kdabe Motofen 30 mg emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 203,6 mg Aaktoln (wg
HoVODIPIKN).

Kabe Motofen 45 mg emtkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 305,4 mg Aoaktoln (og
povoidpikn).

IMa tov TA7pN kaTdloyo TV ekddy®v PA. mapdypo@o 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwaioppévo pe Aemto vpévio, diokio.

15mg emikodvppévo pe Aemtd vuévio diokia:

Qoedn, apeikvpta, Kitpvo S1okio Tov PEPOVY TO KOIIKO I 6N piat TAELPE Kot S10®PIOTIKT YPOUUY
KoL 0TI 00O TAEVPES.

30mg emkalvppévo pe Aemto vuévio diokia

Qoe1dM, apEIKLPTO, KOPE SIoKIN TOL PEPOVY TO KOIKO | 61N pia TAELPE Kot S1oy®PIoTIKN YPOUUN Kol
oTIG OV0 TAEVPEC.

45mg emKaAVUIEVA LE AETTO DUEVIO dloKiaL:
Qoe1dn, apeikvpta, Aevkd Stokia Tov PEPOLV To KWK I o1 o TAgvpdL.

H dwoywprotikn ypoppr xpnoedel Lovo yio, vo SIEVKOADVEL T Opahon Tov S16Kiov Kot TNV KOTATOo
TOV KOl O)L Y10 TOV S1o®PIoUO GE 10€C SOCELS.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoei&elg
To Motofen evdeikvotar yia yprion oe evijAikeg yia T Oepaneia TV enelcodinv peilovog KatabAwyng.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPYNONS

Aocoloyia




Evnlixec

H amoteleopartikn nuepniota 666m kopaivetar cuvinbmg petaly 15 kot 45mg, 1 d6om Evapéng etvar 15 1
30mg.

H pptalamivn apyilel va aokel v enidpacn g yevikd petd amd 1-2 efdoudodeg Oepaneiag. H
Oepaneio pe emapkn 06on Ba mpénet vo odnynoel og BeTikn avtamodkpion evtog 2-4 fdouddwv. Xe
TEPIMTOOT AVETOPKOVS OVTATOKPIONC, 1) 000T pmopel vo avéndel £mg ™ péyiotn 66on. Edv dev
VRapEet avTOmOKPIoT £VvIOG GAA®VY 2-4 gfdopddmv, tote 1 Bepaneio B Tpémel va dSloKOTTETAL.

Ot acBeveic pe katdOiwyn Oa wpénet va Aappavovy Bepameio o évo eTapKES YPOVIKO SIACTNUO
TOVAGYLOTOV 6 UNVOV, DCTE VA SL0GOAMOTEL OTL EXOVV ATOAAAYEL OO TO GUUTTMOUOTOL.

Yvviotaton 1 Oepameio pe pptalamivn vo SoKOTTETAL GTASIOKE Y10 VO OTOQELYHOVY GUUTTOUTO
amOcLPCTG TOV PappiKoL (PA. Tapdypapo 4.4).

Himiwuévor

H ocvvietopevn d6om eivar id1a pe avt T@v evAikov. Xe nAKiopévoug acbeveig, n avénon g 66omng
Ba mpémel va yivetal VO oTEVN TAPAKOAOVONOT MOTE VO EMTELYOEL IKOVOTOMTIKT AVTATOKPLIOT| LLE
0CQOAT TPOTO.

Negpixn dvoiertovpyio,

H xéBapon g ppralanivne pmopei va pelmbel o asbeveic pe pétpia émg cofapr veppikn
dvodettovpyia (kdBapon kpeatvivng <40 ml/min). Avtd Oa mpémet va Aappdveton veoyn 6tav o
Motofen cuvtayoypageitol o autiv TV Katnyopio acBevav (PA. mapdypoaeo 4.4).

Hromiry dvoieirovpyio

H xaBapon g wptaloanivng propel va peimbel og acbeveig pe nrotikn dvsiertovpyio. Avtd o tpémet
va Aappavetat veoyn 6tav o Motofen cuvtayoypageital g avTiv TV Kotnyopia acbevav, gdikd ot
aoBeveic e cofapn Nratikn dvcAettovpyia, kabmg ol asbeveic avtol dev Exovv diepevvndet (PA.
mopaypaeo 4.4).

THaidrazpirog winBoouog

To Motofen dev npémel va ypnoylomoleital 6€ modid kot eprfovg nAtkiog kdto tov 18 etmv, Kobmg
dev amodeiyOnke 1 amoTeEAEGUATIKOTNTA TOV 6 VO Ppayeing didprelog KAVIKES SOKIUES (BA.
Tapdypoeo 5.1) karegartiog TpoPANUATICU®OV ®G TPog TV ac@daieta (BA. Topaypdeovg 4.4, 4.8 kot
5.1).

Tpomog yopnynong

H wpralomivn éxet xpovo nuicelag Cong amofoing 20-40 dpeg kot cvvenmg to Motofen givat
KATOAANAO Yo €QATas nuepiola xoprynon. Oa mtpémetl vo AapfaveTal KoTd TpoTiunon og epimas
d0om mpv N voytepv| katakiion. To Motofen pmopei eniong va yopnynet o€ 000 droywPIopUEVE]
docelg (puia popd to Tpwi Kot pice popd to Ppdov, 1 vynAdtepn door Oa Tpémet va Aappdvetat To
Bpddv).

Ta dwokia Ba mpémel va Aappdvoviat amd To 6TOUA, HE KATO0 VYPO Kol VoL KOTOTIVOVTOL ALdonTa.

4.3 Avtevositelg

YrepevarcOnoio otn dpacTIKn 0VGiK 1] G€ KATO10 Omd T £KOOY0 TOV AVAPEPOVTOL GTHV TOPAYPOPO
6.1.

Tavtoypovn gpron g uptalomivng pe avaostoreic g povooptvoéeddong (MAO) (BA. mapdypopo
4.5).

4.4 E101kég TPOEOOTOUM|GELS KO TTPOPVAGEELS KOTA TN (prion

Towwarpikde TAnfovoudc




To Motofen dev Ba mpémel va, ypnopomoleitol yio ™ Bepaneio modiov Kot epnPov nAkiog KATom Twv

18 et®v. Xopumepupopés oYeTILOUEVES [LE AVTOKTOVIN (ATOTELPO, AVTOKTOVIOG KOl OVTOKTOVIKEG OKEYELG),
Kot gxfpotTa (Kupimg eMBETIKOTNTA, EVAVTIOTIKY] GCOUTEPLPOPA Kot Bupdc) Tapatnpidnkay mo cuyvd
0€ KAWVIKEG OOKIUEG PE TodLd Kot eprovg Tov Adpavoy aywyn He avTIKaTaOMITIKA 6€ cUYKPLoT e
gxeiva wov Adppavay aywyn pe ewovikd eappoako. Edv, Aoym khvikng avaykng, Anedel wap’ oo avtd,
N amogact vo xopnynoei Oepamneia, o acbevrg Oa mpénet va mapakolovdeital TPOGEKTIKA Y10, TNV
EUPAVION OVTOKTOVIKOV CUUTTOUATOV. EmmAéov, dev vapyovv pokpoypdvio dES0UEVE OCPAAELNG OE
OO Kot EPNPOVE aVaPOPIKE [LE TN COUOTIKY OVATTUED, TNV OPILOVOT KOl TN YVOOTIKY| Kol
GUUTEPIPOPIKT] OVATTLED.

Avtoktovio/anTokTovikég okéWELS 1] KMVIKT) emdeivmon

H xatdOioyn oyetiletan pe avEnuévo Kivouvo aTOKTOVIKOY GKEYEDMY, GVTOTPAVUATIGUOD KOl
avtoktoviag (enelcooln oxeTiopeva pe avtoktovia). O kivouvog avtdc Tapapével uéypt vo emitevydel
onuavtiky veeon. Kabog pmopel va punv epepoviotet felticoon Katd T SIGpKELD TOV TPOTOV Alymv, 1|
Kol TEPLocdTEPMV, EfdonadmV Oepameiag, o1 acbeveig Oa mpémel va mapakolovdovvTal 6TeEVE UEYPL VoL
eppaviotel tétown Pedtioon. ATotedel YeviKi KAVIKY EUmELPio TO YEYOVOG OTL 0 KIVOUVOC 0LTOKTOVIOG
umopel va avénbel kotd To Tpdie 6Tddio avippwong.

AcBeveig e 10Topikd enclo0dimv oYeTILOUEVOV LLE AVTOKTOVIO 1) EKEIVOL TOV TOPOVGIALOVY OTLLOVTIKOD
Babpod avtoktovikd Weaoud Tpv amd v Evapén g Bepameiog, eivol Yvooto 0Tt SloTpéyouv
UEYOADTEPO KIVOUVO GUTOKTOVIKMV CKEWYEMVY 1 ATOTEP®OV VTOKTOVING, Kot Oa TpEmeL va
TOPAKOAOVLOOVVTOL TPOGEKTIKA KATA TN dtdpKela TG Bepaneiag. Mia HeTa-0vAAVOT EAEYYOUEVOV LLE
EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV SOKIUDV IE avTIKATAOMATIKA 68 EVAAIKES 0lGOEVELG e WYuYLOTPIKEG
droTapayéc, £6e1ée avENUEVo KIivouvo OTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LUE OVTIKOTAOMTTIKA, GE GUYKPLON
LLE TO EIKOVIKO pApUOKO, 0 060gVElg NAKioG KATO TmV 25 eTdv.

Ytevn emifreyn tov acbevov, Kot Wiaitepa ekeivav mov dtaTpéyovy VYNAO Kivouvo, Oa Tpénel va
oLVodeLEL T Bepameia pe avTIKOTAOATTIKG, W1aitepa TNV opyn TG Oepameiog Kot HeTd amd oAhoyEg
o115 060¢1g. O aoBeveig (kar avtoi Tov ppovtifovv Tovg acbeveis) Ba npémel va glvar o€ enayphmyvnon
GYETIKA LE TNV OVAYKT] TOPAKOAOVONONG Y10 OTOLOONTOTE KAVIKY] EMIOEIV®GT], UTOKTOVIKT
GUUTEPIPOPA 1] GKEYELG KL OTTOIEGONTOTE AoLVNOIoTEG OALUYEG OTN GLUTEPLPOPE Kal Vo avalnTody
10TPIKN GLUPOVAT AUECHOG EAV- EUPAVIOTODV AVTA TO CUUTTMOHOTA.

Avagopikd pe v mhavotnta avtokToviag, wiaitepa Kotd v évapén g Bepancioc, Oo mpénetl va
divetal otov aobev) LOVO 1) KPOTEPT TOGOTNTA EXKOAVUUEVOV Ue AETTO LUEVIO dlokimv Motofen, pe
GULVETELD, GTNV KOAN Slayeipion Tov acBevoug, Tpokeévou vo petmbei o kivouvog g vtepdocoroyiog

Kotastodn 10v pughod 1@V 06TdV

Kotaotodn Tov pogdod Tov 00TdV, ELavICOUEVT] cLVHDOE MG KOKKIOKVTTAPOTEVIM 1)
aKOKKloKLTTOpaLia, £xel avapepel kotd T didpkela g Bepanciog pe Motofen. Avaotpéyiun
OKOKKIOKLTTOPALLLIN EYEL avapepOel o€ omavieg TEPUTTAOGELS G€ KAWVIKEG peAéTeg e To Motofen. Ztnv
nepiodo petd v kuklogopia tov Motofen, Exovv avapepOel TOAD GTAVIEC TEPITTOCELS
OKOKKIOKLTTOPOULIOG, Ol TEPIGCOTEPES UVASTPEYIUES, OAAG GE HEPIKEG TTEPUTTMOGELS Bavatnedpec. Ot
Bovatneopec TEPMTOCELS ApOoPOVSaY Kupimg acBevels nhikiog dvo twv 65 etmv. O ylotpog Ba mpénet
va glval 6€ ETAYPOTYNGT Y10 GUUTTMUOTO, OTWC TVPETOS, TOVOLULLOC, GTOUATITION 1) GAAL onueia
Aoipwéneg. Otov epeavieTovy TETol GLUTTONAT, 1) Oeponeio Oa Tpénet va teppatileTon Kot vo
TPAYUATOTO0VVTAL EEETAGELS OHLATOG.

Tktepog
H Oepancio 0o mpémet va dtokdTTETOL EGV EUPAVIOTEL IKTEPOC.

Koartaotdoeig mov ypeidlovrar emifieyn

[Ipocektikn exthoyn g docoloyiog, KHOMG Kol TOKTIKN Kol GTEVH TapoKoAovOnen, sival amapaitn

o€ aobeveig pe:

- emnyio Kot opyavikd eyke@oiikd cbvopopo: Ilap’ 6Xo mwov N KAWVIKN eumelpio VTOSEIKVVEL OTL
01 emMANTTIKEG Kpioels eivan omdvieg katd tn Oepaneia pe pptaloamivn, 6T®S Kot pe GAlo
avtikataOmTikd, To Motofen Ba mpémel va yopnyeitol TpocekTikd o€ acheveic e 16TopPIKO




enNTTIKOV Kpioewv. H Bepamneio Oa tpénel va dtokdnteTon o€ omolovonmote achevi) eppavilet
emNTTIKEG Kploelg N dtav vILdpyel aHENCT 0T GLYVOTNTO TOV EMANTTIKOV KPIGE®V.

nratikn dvcAertovpyio: Metd amd pia epdmoé and otopatog 06on 15 mg wptalamivng, n
Kk@Bapomn g wptalanivng petmdnke katd ntepimov 35 % o€ acbevelg pe Mo E0g LETPLOL NTATIKY
dvodettovpyio, og cHYKPIoTN LE ATOUO LE PVGIOAOYIKN NTOTIKY Agttovpyio. H péon cvykévipmon
g pptalamivig oto mAdopa avnbnke kotd mepimov 55 %.

veppikn ducAettovpyio: Metd amd pio epdmoé and otopnatog 06on 15 mg wptalonivng, o€
acOeveic pe pétpla (kadbBapon kpeatvivng < 40ml/min) ko coPapn (kdBapon kpeativivig < 10
ml/min) veppwcn dvcrertovpyia, n kaBapon g pptalamivig petddnke Kotd tepinov 30 % ko
50 %, avtictoyo, o€ cOYKpLoT e ucstoloywkd dtopa. H péon ovykévipmon g pptalomivng
670 TAAG O avENOnKe KoTd TEpimov 55 % kot 115 %, avtictoryo. Agv Bpénkay onuaviikég
dpopéc o acbeveig pe Nmo veppikn ducieitovpyia (kdbapon kpeativivng < 80ml/min) ce
GUYKPLOT HE TNV Opdda EAEYYOV.

KapOOTADEIEG, OTTMG SLTUPUYEG TNG AYOYILOTNTAS, GTNOAYYN KOl TPOGPATO EUPPAYLLO. TOV
pvokopdiov, 6mov Ba mpémet vo Aapfdvovtal ot cuvHBELg TPOPLAAEELS KOl VO EMOEIKVOETOL
TPOGOYN KOTE TNV TOVTOYPOVT XOPTYNON POPUAKOV.

YOUNAR apTnploKn Ttieon.

coKyap®mONG duPnne: e acbeveig pe SN, Ta aviikatadmaTikd uropetl va petafdiovy tov
yAvkapikd Eleyyo. Mrmopel va ypelactel va puBuiotel 1 d0c0A0YIA TNG IVCOVAIVIG KOUN TOV ATt
GTOUATOG VITOYAVKOUIK®DV KOl GUVIGTATOL OTEVT] TapaKoAovON oM.

Onoc woydet kot pe GAlo aviikaTadMmtikd, Oa tpénel va Aapfdvovtal vadym to okdAovda:

Mmopei va Tapovciactel ETOeivmon T@V YOx®GIKOV GCUUTTOUATOV, OTOV TO. AVTIKOTOOMTTIKA
yopnyovvrat oe acbeveic pe oylloppéveia 1 GAAES Yuxwotkég dtoTapayés. Ot mapavoikég
okéyelg umopet vo eviafovv.

Katd ™ Bepameio tng KOTaOMATIKNG OAGNC TNG OUTOAIKNG dtotapayns, UTopel va
mpaypatoroinfel petdntwon ot edon poaviac. Ot acbeveig pe 16Top1kd poviag/vmopaviog Oo
mpémel va mapakorlovBovvion otevd. H piptalaniviy Bo mpénet vo SokOTTETAL GE OTOLOVONTOTE
acOevn eloépyeTan o€ PACN Hoviog.

[Tap’ 6Xo mov To Motofen dev mpokoiel eEdptnon, N UmeEpia LETA TV KUKAOQOpia delyveL OTL O
ATOTOWOC TEPUATIOUAC TNG Bepameiog HETA 0o LaKPOYPOVIO YOPNYNON UTOPEL LEPIKEG POPEG V.
001 YNGEL GE GUUTTOUATO, ATOGVPCNG. LTIV TAELOVOTITO TOVGS, Ol OVTIOPACELS 0mOGVPOTG EIvVOL
nmieg ko avtomeproplopeves. Meta&d Tomv dlopopmv OVAPEPOUEVOV CUUTTOUATOV ATOGVPOTG,
n {édAn, n d1éyepon, 1o dyyxoc, N Kepalodyia Kal 1 vowTtio ival to 1o cvyva avaeepdueva. Tlap’
O\0 oV £yovv avaeepbel mg cVUTTOUATO, ATOGVPCNC, Do TPETEL VO YIVEL KOTOVOTTO OTL ALTA TO
oLUTTONOTO PTopel vo, oyeTilovtar pe TV vokeipevn voco. Onwe cuvicTdtol 6Ty Tapdypopo
4.2, cuviotdtal va dtokomel ) Oepameia pe ™ wptalamivn otadtaKd.

[Ipocoyn mpémel va divetan oe acheveic pe datapayEg Tng 0VPNONS, OTMG LLEPTPOPIO TOV
TPOCTATN Kot 6€ 0o0evVelg pe 0&D YAODK®UO KAEIGTIG YoVIiag Kol avEnuévr evoopBdia mieon
(Toap’ 6A0 mov VILapyEL pikpn mBavoTTO TPOoPANnUdT®Y pe To Motofen,, e€attiog tng mToAD
ac0EVOLG AVTIYOAVEPYIKTG OPAGTG TOV).

Axafncio/yoyokivntikn avnovyio: H xpnon aviikatobMatikdv xel cLGYETIOTEL pe TNV
avamtuén akadnoiog, mTov yapakTnPIileToL Omd LU0 VTOKEUEVIKA SVOAPESTN 1 EVOYANTIKY
avnovyio Kot ovaykn yio Kivnen, 1 omoio cuyva cuvodevetal omd avikavotnta Tov acbevi va
kafiocel | va peivet axivntog. Avtd ivar mo mhovo va cupPel péca ot TpmTeg Aiyeg fOoUadES
Oepaneiog. e aobeveig oL AVATTOCCOVY AVTA TO GLUTTAOUATO, 1] AOENOT TG 0O0oNG UTopEl va
givar emPropng.

[epmtooeig mapdraong tov daothpatog QT, kothakn Toyvkapdio dikny puridiov, KOWAOKN
Tayvkapdia Kol aipvidlog Bdvartog, Exovv avagepOel LETA TNV KLKAOPOPID Kol KATH TN ¥p1on NG
uiptalamivine. H mietovomta Tov avaeop®dy ELeOVIoTNKIY GE GYE0T| LE VTEPOOGOAOYIN 1) GE
acOeveic pe aGAAovg Tapdyovieg Kivddvov yia mapdtact tov daotiunotoc QT, teprrapfoavouévng
NG TOVTOHYPOVIG YPNONG POPUAK®OV TOL emUnKuvouy to dtdotnua QTc (BAéne mapdypapo 4.5
kal wopdypaeo 4.9). [Ipocoyn tpénet va divetar 6tav To Motofen cuvtayoypageitol og acbeveic
HE YVOOTN KOPIyYELKN VOGO 1] LE OTKOYEVELNKO 16TOPIKO TapdTacng Tov QT, kot o€



TOVTOYPOVT XPNOT LE GAAL POPLLOKEVTIKA TPOTOVTA TOV Bewpeital 6TL TAPATEIVOLY TO SLAGTNLLO

QTec.

2oBapéc depuatikéc avemBounteg evépyeleg

YoPapég depuatikég avembounteg evépyeleg (SCARS), peta&d tov onoimv 10 chvopopo Stevens-
Johnson (SJS), n To&un emdeppkn vexkpdivon (TEN), pappokevtikny avtidpaon e nocsvoeiiio kot
ocvotnuatikd cvpuntopate (DRESS), moupoivymong deppatitido Kot ToAdpop@o epudnua, ol omoieg
umopet va gival anentikéc yuo ) {on i Bavatnedpeg, Exovv avapepbei oe cuvdvacud e T Bepameio
ue Motofen.

Edv gppoviotodv onpeio Kot GUUTTOUATO TOL EVIEYETOL VO VTTOONADVOLY AVTEC TIG OVTIOPAGELS, M
Oepamncio pe Motofen mpémet vo StoKOTTETAL APECHG,.

Edv o acbevig eppavicel pio omd avtég TI avTidpacelg pe ) xpnomn tov Motofen, 1 Oepaneia pe
Motofen dev Ba npémnel va Eavapyioel 6Tov acBevi aVTOV OTOLNONTOTE GTIYUT.

Yrovarpoipio

Yrovotplaipia, Tlavov e&attiog g oampoceopng EKKPLoTg avtidtovpntikig oppuovng (Inappropriate
Antidiuretic Hormone Secretion, STADH), £yet avapepei Told omdvia pe tn gprion g pptalomivng.
IIpénel va divetar Tpoooyr otovg 0cbeveic Tov dloTpEyovy Kivouvo, Ommg ot NAMKIOUEVOL acBevelg 1) ot
aofeveic 6TOVG 0TOIOVE YOPTNYOVVTOL TAVTOYPOVA PAPLAKE TOV EIVOL YVOGTO OTL TPOKOAOLV
VTOVATPLOLLaL

2EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLO

AMNAeTidpaon He GEPOTOVIVEPYIKEG OPUCTIKEG OVGIES: TO GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLO UTOPEL VoL
EUPAVIOTEL OTOV YOPNYOUVTOL EKAEKTIKOL AVOGTOAEIS ETAVOTPOSANYNG GEpoTovivng (Selective
Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRIs) tavtoypova pe dAhec cepotovivepyikég dpacTikég ovoieg (PA.
Tapdypo@o 4.5). To COUTTOUATO TOV GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOUOV Umopel va givat vepBepyia,
aKopyic, PoKA®VOG, autovoun aotadeto pe mbavig Tayeieg S10KVUAVOELS TV {OTIKAOV AEITOVPYLDV,
UETAPOAEG TNG VONTIKNG KATAGTACTG TOV TEPIAAUPAVOUY GOYYvoT|, vePefIoTOTNTA KO LITEPPOAIKN
diéyepon mov eEgMiooETAL GE TOPUAPTLO KOl KOWO. Oa TPETEL VO, GUVIGTATOL TPOGOYN KO OOLTEITOL
OTEVOTEPT] KAVIKT TapaKoA0HON oM OTav avTég 01 OpacTiKéEG ovaieg cuvovalovtat e ) pptalomivn. H
Oepamneio pe puptalamivn B TpEmeL va S1oKOTTETAL EAV ELEAVIGTOVV TETOLN GUUPALOTA KoL va, EEKVAL
VTOGTNPIKTIKY CUUTTOUNTIKY Ogpaneio. Ao tnv eumeipio uetd v KukAogopia, eaiveral 6Tt To
GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLO ERPaVIeTal TOAD omdvia og acbeveic mov AapuPdvouy aymyn Hovo pe
Motofen (BA. tapdypago 4.8).

Hlkuouévot
O nAKiopévor givat Guyva TePIGGOTEPO gVAIcHNTOL, 131AHTEPO AVAPOPIKA LE TIG OVETIOVUNTEG

EVEPYELEG TV aVTIKATOOMTTIKGOV. Katd T didpKela Tov KAWVIKOV peAeT®dv e 1o Motofen, dev
avaPEPON KV 70 cLYVE aVETOOUNTEG EVEPYEIEG GTOVEC NAKIOUEVOLG 0G0eVEIS amd 0,TL 6E GALEC
NMKIOKEG OLADES.

Aoxtoln

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV TEPLEXEL AakTOLN. AcBeveig Le omdvia KANpovouLKa TpofAnpoTo
dvoavetiag ot yolaktoln, avendpkelog Lapp Aaxtdong 1 dvsamoppdenong YAvko{nc—yoraktolng dev
0o Tpémel va Aoufdavouv avtd 10 PapuaKo.

4.5 Adinlemdpaosic pe GAlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAAeG popPEis aiinienidpaocns:

Dapuroarodvvouirés oAAeTIopaoeis

e H pptalamivn dev Ba mpémel va yopnyeiton tantodypova pe ovactoreic MAO 1 péca oe dStioTnua
dvo gfdouddwv amd t dwukont| g Bepaneiog pe avactoreic MAO. Ze avtifetn nepintwon, Oa
npémnel va mapéAdel didotnua tepimov dvo efdonddmv mpv ot acbeveig mov AduPavay Oepameio pe
wiptalamivn Adfovv Bepaneio pe avactoreic MAO (BA. Tapdypago 4.3).



Emnpocheta, 6mwg kot pe Tovg SSRIs, 1 Tantdypovn yopnynon He GALEG CEPOTOVIVEPYIKEG
dpaoTtikéc ovoieg (L-tpumtopdvn, Tpittdvec, Tpapadorn, Ave(oAion, kvavo tov pebvieviov,
SSRIs, Beviapativn, AlBo kot St. John’s Wort - Hypericum perforatum - mopoackevdopota)
UTOPEL VoL 001 YNOEL GE EUPAVIOT EMOPACEDY TYETILOLEV®V LLE TN GEPOTOVIVN (CEPOTOVIVEPYIKO
oOVOpopo: PA. Tapdypaeo 4.4). Ou TPEMEL VO GUVIGTATOL TPOGOYH KOl OTALTEITUL IO GTEVN
KAMVIKT TopakoAoDOnemn 0tov auTéc o1 OpacTiKég ovaieg cuvovdlovtal pe ) wptalamivn.

e H pptalamivn pmopel va avéNoeL TIg KOTAGTOATIKES 1010TNTEG TV Peviodialentvav Kot GA DY
KOTOGTOATIKOV (10101TEPQ TOL TEPIGTOTEPO, AVTIYVYWOGIKA, Ot avTucstapvikoi H1 avtayoviotég Kot
Ta 0TTL0EWON). B0 TPEmeL Vo diveTal TPocoyn OTAV OLTE TO PAPUAKEVTIKG TPOTOVTA,
cuvtayoypoeovvtot pali pe m wptalamivn.

e H pptalamivn pmopel va avéNoetl TV KOTASTAATIKE pAoT] TOV OWVOTTVEDUATOG GTO KEVTIPIKO
vevpikd cvotuo (KNX). [pénet, enopévmg, va cuativetal 6Tovg acbeveis va amopevyovy Ta
OLVOTVELLOTAOON TTOTE eV AapfPavouy puptalomivn.

e H yopnynon wptalanivng oe 66on 30 mg epdmaf nuepnoine TpokdAEse LUKPT 0ALL CTATICTIKA
onuavtikn avénon g Atebvoic Oparomomuévng Xyéong (International Normalized Ratio, INR)
o€ dtopa wov AdpPovay Bapeapivn. Kabog dev umopei va amokAelotel pio o £viovn nidopoon pe
vynAdTepn 060N ptalamivng, cvviotdrtal 1 mapakolovdnon g INR ce nepintwon tavtdypovng
Oepomeiog Papeapivng pe wptoalamivn.

e O «xivévvog mapdtacnc tov dtuotpatog QT f/kar kothakég appvuieg (w.y. Kotlok TayvKapdia
dtknv putidiov) pmopel va awvéndel pe v Tawtdypovn XPHoN PUPUAK®V TOL TOPATEIVOVY TO
dtotnpa QTc (7). PePKE avTIYUX®OOUKH KOl OVTIBLOTIKE).

DopUaKOKIVITIKES QAANAETIOPLOELS

e H xopPopalenivn kou n @avotoivn, enaywyeig tov CYP3A4, avéncav v kabapon g
piptalanivng Tepimov 010 SIMAAG10, LLE AMOTEAEGLOL T LEI®OT TNG LEOMG GLYKEVTIPMOONG TNG
piptalanivng oto mhdopa kotd 60 % kot 45 %, avtictotrya. Otav 1 kapPapalenivn 1
0TO10GONTOTE AALOG ETAYWOYENS TOV NTATIKOD UETABOAGUOD (OTT®G N PLOAUTIKIVY) TpocTifeTOL
ot Bepomeio pe piptalomivi, n d6on ¢ ptalanivng uropel va xpelaotel vo avéndel. Eav
dtakomel 1 Bepameio Le Eva TETOLO QOPUAKEVTIKO TPOTOV, Hmopel va etval amapaitnto vo peiwdein
doom ¢ wptalomivng.

e H tavtdypovn yopnynen tov oyvpol avactoréa tov CYP3A4, ketokovaloin, adénce ta péyloto
eninedo 610 MAAGHO KO TNV TEPLOYN KAT® amd v kapmvAn (AUC) g piptalamiving Katd
nepinov 40 % xor-50 %, avtictoryoa.

e  Otav n owetdivn (acBevig avactoréas tov CYP1A2, CYP2D6 ko CYP3A4) yopnyeitan poli pe
™ wptalemivn, N LEoT GLYKEVTP®OOT NG (pTalomivng oto TAdoua propet va avénbet
neplocdtepo amd 50 %. Oa mpénel va divetal TPOGoyN, Kot UTopel va, TpEnet vo, peiwbei n 66om,
otav 1 pptalamiviy yopnyeitol Tavtdypova pe 1oyvpovg avactoreic Tov CYP3A4, avactoreic g
HIV mpwtedong, aviypoknriactkd tomov aloing, epvbpopvkiv, oipetidivy 1 veealodovn.

o Ot pehéteg aAAnAeTidpaonC OV VTESEIENY OYETIKEG POPUAKOKIVITIKEG EMOPACELS KOTE TNV
TAVTOYPOVT YopNyNon uiptalamiving pe mapo&etivn, autptodivn, piomeptdovn 1 Aibio.

Houdrwotpucdc Tinbovoude
Meléteg aAANAETIOPACEDY £YOVV TPAYLOTOTOUN0EL LOVO OE EVIAIKEC.

4.6 I'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Konon_ Ilepropiopéva dedopéva yio T xpnon g pptalonivng og £YKueg Yuvaikeg 6V LTOOEIKVIOVY
avénpévo kivouvo cuyyevav duomiaciav. Meléteg oe melpapatdlma dev Exovv dei&et Tepatoyodveg
EMOPAGELS [Le KAVIKT onpacia, ®otdco Exetl mapotnpndei avartuélokn toSikdtnta (PA. moapdypapo
5.3).

Emdnuoloyud dedopéva vmodekviouvv 6t 1 yprion SSRIs otnv kimon, edikd ota tehevtaio 6Tadia ,
umopel va aw&noet Tov Kivouvo gUpPEVOVGAG TVEVUOVIKNG VTTEPTAOTG ota veoyvd (Persistent Pulmonary
Hypertension in the Newborn, PPHN). ITap’ 6A0 mov kapio peAétn dev Exel pevviceL T G(EGT TNG



PPHN pe ) Beponeia pe pipralomivn, avtdc o duvntikdg kivovvog dev umopel va omokAEloTEl,
AapPavovTag VTOYT TOV GYETIKO UNYAVIoUO dpaonc (avénomn g GVYKEVIPWOOTG GEPOTOVIVIG).

H ovvtayoypaenon oe éykveg yovaikes O mpémel va yivetar pe mpocsoyn. Edv 1o Motofen
ypNoomoteital LEYPL, 1 AlYO TPV TOV TOKETO, GLVIGTATOL LETOYEVVITIKT TOPAKOAOVONGOT) TOL VEOYVOD
Yo aviyvevon mlavmv ETOPAGEDY 0o TN J10KOTT TOL QUPIAKOV.

Oniaoudg

Meléteg oe melpopatolmo Kot TEPLOPIGUEVH dedOUEVA amd avOp®OTOVG ExouV del&el OméKKpPLoN TNG
piptalamivig 6To uNnTpkd yaAo o€ ToAD Hikpég TocoTnTEG LOVo. H amdpacn yia T cuvéyion/dtakomn
Tov OnAacpod 1 T cvvéyion/dakonn g Bepaneiog pe Motofen Ba npémel va Aappdvetor Aappdavovtog
VIOYN TO OPELOS TOV ONAUGHOV Yo TO Toudi Kot To OPeL0G TG Bepameiag pe Motofen yia tn yovaika.

Tovomo
Mn KAvikég perétec ovomapaywyikng To&ikotntog oe melpopatolma dev 01y Kapio exidpacn ot
YOVILOTNTOL

4.7 Emdpacels oty IKavOTnTo 001Y101G KOl YEPLGROD UMY OVI|LATOV

To Motofen éyet pukpn 1 LETPLAL ETLOPOOT) OTIV IKAVOTNTO 0O YNGTG KL XEPICUOV pnyavnuiatov. To
Motofen pmopei va PEIDOEL TN GLYKEVTP®GN Kot TNV €Ypryopon (10104tepa 0TV 0pyIKN GAcT TNG
Oepamncioc). Ot acBeveig Ba Tpémet va amo@eDYOVV TNV EKTEAECT] SOLVNTIKA EMKIVOLV®V EPYACLOV, TOV
TOLTOVV £YPNYOPOT| Kot 0uENUEVT GLYKEVTP®GT, OTTC 1) 0ONYNOT UNYXOVOKIVIITOV OYNUATOV 1] O
YEWPLOUOG UNYOVIUATOV, GE OTOLUONTOTE YPOVIKT GTIYUT|, EPOGOV ENTPeALOVTaL.

4.8 AvemOOUNTES EVEPYELEG

Ot katabAnTikol aoBeveic Tapovstdlovv Evay aptBpd cCOUTTOUATOV Tov oyeTilovTal e TNV 101 T
v860. Zuvendmc, eivat SUGKOAO PEPIKES PopEg va eEakpPwBel oo GUUTTONOT EIVAL OTOTEAEGUO, TG
010G Tng vocov Kot mota givar amotéhecpa tng Bepaneiog pe 1o Motofen.

[epiAnyn Tov Tpoeil acoareiog

O1 1o oVYVa avaPEPOLEVEG AVETIODUNTES EVEPYELES, O1 0TOlES ERQOVILoVTaL o€ TEPIOGOTEPO OO TO 5
% twv acbevdv mov Aappdavovy Bepancia pe Motofen oo TAAiclo TUXOOTOMUEVOV, ELEYYOUEVOV [LE
EIKOVIKO Pappoko doKIUDV (PA. Tapakdto), eivor 1 vTvniio, 1 KOTAGTOAN, N EnpocTtopia, 1 avénon
TOV GOUATIKOD Bapovg, n avénon tng 6peéne, n (AN kot n KOéTwon).

YoPapég depuatikég avemBounteg evépyeleg (SCARS), peta&d tov onoimv 10 chvdpopo Stevens-
Johnson'(SJS), n to&un emdeppikn vekpoivon (TEN), n @apprakevtikny aviidpaon pe nootvoiiio Kot
ovompatikd courtopato (DRESS), n mopeolvyddng deppotitida kot To ToAdUopeo ephnua éxovv
avapepbei oe cuvovacuod pe  Bepaneio pe Motofen (BA. Tapdypago 4.4).

Hivaxag avemBountev evepyeidv

‘O)eg 01 TUYAOTOUNEVEG, EAEYYOLEVEG IE EIKOVIKO PAPUAKO OOKIUEG G acbeveig
(ovumepriapfovouévav Kot GAA®V evdeitemv ektdg and peilova Katablmtikn dwotapayn), Exovv
a&roroynBel yia Tig avemBdunteg evépyeteg tov Motofen. H peta-avéivon agopotvoe og 20 dokiuég, e
Tpoypoupatiopuévn drdpketo Bepomeiog Ewog 12 efdopddec, pe 1.501 acbeveic (134 dvBpwmot-£tn) mov
Adupavav dooeig wptalamivng Emg 60 mg kot pe 850 acBeveic (79 avOpwmnor-£tn) mov Adupavay
€IKOVIKO Qdppoko. O pAGELS ETEKTACNG ALTAOV TOV SOKILMY Exovv e&atpebel, date va datnpnbei n
GUYKPIGIHOTNTO [LE TNV OYWYT HE EIKOVIKO PAPLLOKO.

O mivakag 1 deiyvel ava katnyopio TNV eninTOON TOV AVETIHOUNTOV EVEPYELDV, Ol OTTOIEG
TOPOVGIAGTNKOV OTIG KAVIKEG SOKIUES GTUTIOTIKMG CTLOVTIKG 0 vy va Katd tn Oepaneio pe Motofen
0€ GY£0T| L€ TO EIKOVIKO QAPpUAKO, KAODC KOl TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY OO AVOOPUNTES OVAPOPES.
O1 cuYVOTNTEG TOV AVETBVUNTOV EVEPYEIDV Ao aBOpUNTEG avapopés Pacifovtal 6To T0G0GTO
avaPopds aVT®V TOV CUUPAUATOV OTIG KAVIKEG doKIUéEG. H cuyvotnta Tmv avemBountov evepysidv
omd avBOPUNTES AVAPOPES, VIO TIC OTTOIEG OEV TAPOUTNPNONKAY TEPIGTAUTIKA LE TN [pTalomivn oTig




TUYOLOTIOINUEVEG, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PApLLaKO doKIUEG o€ acbevels, £xel KatyoplomomBel oG «un
YVOOTNY.

IMivakag 1. AvemOounteg evépyeleg Tov Motofen

Kotnyopia/ | IToAv Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Yoyvétnto un yvooti (6gv
Opyoviké oVYVvES (=1/100 émg (=1/1.000 ¢o¢ (=1/10.000 ¢mg | pmopei va exTiun0¢i pe paon
cUOTI O (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) 70 drobéopna dedopéva)
Aratapoyés = KoTooToAn TOL HuEAOD
0V TOV 0GTOV
ALUOTTOITIK (koxKloKvTOpOTEVIQL,
00 Kal Tov OKOKKIOKVTOPOLLLAL,
AEUPIKOD OTAQGTIKY ovopLic,
CUGTHUATOS Opouporevia)
=  Hoocwoeiiia
Araropoyés = Ampoo@opn £KKpion
T0V QVTISIOVPNTIKNAG OPHOVIG
EVOOKPIVIKOD = Yreprpoloktvorpio (Kot
GUOTHHATOG GLVOS( GUUTTOUOTOL
YOAAKTOPPOLOL KOt
YUVOUKOUOOTIO)
Awatapoyés | " TZoOUOTIK =" Ymovarpoipio
70V 6 Bépog
uerafoiiouo | avEnpévo'
U Kot TS = Avénon
Opéyns G 6peéng’
Yoyiatpikic = Mny *  E@dhtec’ * Emfetikétn | ®  AVLTOKTOVIKOC 18£00UOC°
olaTapoyés QLGLOAOYIKA = Mavia T = AvtokTtoviKni
dveipa " Aiéyepon’ ovumepLpopd’
" Xoyyvon " Wevdoishnost *  YnvoPacio
" Ayyog™? S
" Abmvia®?® " PyyokivnTikn
avnovyio (copu.
axodnoiog,
VIEPKIVNGIOG)
Awatapayés | =  Ymwmhioo | ®  AfBopyoc * lapoucOnoia’ | = Mvookhovog | ®  Zmacpoi (TpocPolréc)
Tov vevpikov | * = ZéM = Aviovyot = XHvOpouo oepotovivig
ovotijuaros | ® Katooto | *  Tpodpog TOdEG = [lapacOnoio cTopotikn
b "  Apvnoio’ = Yvykomn = Avcapbpia
= Kepola
Ayio?
Ayyeraxés * Opboctotikiy | * Ymotoon?
OlaTAPUYES vrdtoon
Awrapayés | ® Enpocto | *  Nowtia? " YmoicOnoia =  TJlaykpeatitt | ®  Oidnpo oTOUATOG
T0V pio " Adppora’ GTOUATOG oo = Avénuévn ékkpion ooV
YOGTPEVTEPL . 'Eug‘[()gz
K0v = AvoKOIMOTNT
GUOTHHATOG al
Araropoyés = Avéfoelg
TOV NTATOG ™mg
Kal Ty OPUCTIKOTNTOG
XOINQPOpwy TV
TPOVGAULVOC DV
GTOV 0pO




Awatapayéc *  EE&avOmuo’ " X0vdpopo Stevens-

0V Johnson

0épuaTOS = Agpportitido

Kal Tov TOUPOAVYDING

VTOOGPIOV = JloAvpopgo gpvbnpua

16700 *  Tofur emdeppikn
vekpoAvLoN
= OopUOKEVTIKT OVTIOpOOT
e NOCIVOPIAiD Kot
GUGTNLOTIKO GCOUTTOLOTO
(DRESS)

Ararapoyés = ApOparyia = Pafdopvorvon

0oV = Mvaiyia

HVOCKELETIK *  Ocpvaiyia'

0b

GUOTHHATOG

Kal Tov

GVVOETIKOD

1670V

Awatapoyés = Koatakpdtnon ovpwv

TOY VEPPADY

Kai Ty

0VPOPOPV

00y

Aratapoyés = [Ipramiopog

70V

avawapoaywy

K09

CUCTHUOTOS

Kat Tov

HOGTOD

T'svikég = [leppepikod = ['evikevpévo oidnua

olaTapoyés oidnua' = Evtomopévo oidonua

Kal = Koénwon

KATAGTAGEIS

THS 000D

xopiynons

Hopaxiwvixé » Avénpévn kvaon kpeativng

¢ e€erdoeig

1 Z11g hviég Sokipiég, ovtd 1o GLUBANATE TAPOVGIEGTNKAY GTATIGTIKMG GTUAVIIKE o Guyva Katd ) Oepomeio, e To
Motofen a6 6,1t e TO EUKOVIKO PAPLLOKO.

2 Z1ig kKMvikég oK, ouTd To, GLUBAUOTO TOPOVCIAGTNKAY TO GLYVE KaTA T Ogpameio Le TO EIKOVIKO PAPUOKO 0d O,TL UE
0 Motofen, Oyl OL®G GTOTIGTIKOG GNUAVTIKG TTLO GVYVA.

3 Trig kKhMvikég Sokipéc, anTd To GUUPBALOTO. TOPOVGIAGTNKOY GTATIGTIKMG CTLOVIIKE 10 cuyvé Katd T Oeponeia pe to
EIKOVIKO Pappako ard 0,1t pue 1o Motofen.

4 Inupavtikr] onpeioon: n peimon g ddong yevikd dev odnyel oe Aydtepn vvniio/kotacTtod, AL pmopel va 0éoel oe
KivOLVO TNV OVTIKOTOOAMTTIKY OTOTEAESULATIKOTNTA.

5 Katd ™ Oepaneio pe aviikatadMmtikd, yevikdtepa, Gyyog kat abmvia (ta omolio propel va sivar copmrdpata g
KatdOAYNG) pmopel vo enpavioTodv 1 va emdevobovv. Katd m Oepancia pe piptalomivn, £xet avapepOei n eppdvion 1 m
EMBEVOOT TOL Gyyovg Kot TG abmviog.

$"Exovv avapepOel TEPIGTATIKG 0VTOKTOVIKOD 13£AGHOD KOl QVTOKTOVIKMY GUUTEPIPOPMY Katd T Sidpketo. Oepamneiog pue
wptagomivn | Alyo petd t daxomn g Oepanciog (BA. mapdypapo 4.4).

731G mEP1osOTEPES TEPIMTMOGELG Ol AG0EVEIC OVEKAUWOY HETE TNV OOGLPGT TOV PAPUEKOL.

g EPYOOTNPLOKEG OEIOAOYNOELS OTIG KAVIKEG SOKIUES, £YoVV Ttopatnpn el TapodikKég AvLENCELS OTIG
TPOVGAUVAGES KOl OTN YOUUA-YAOVTAUVAOTPOVSPEPAOT (00TOC0, dev £xovv avapepbel oyeTiloueveg



OVETIOOUNTEG EVEPYELEG OTOTIOTIKDG GNUOVTIKA T vy v pe To Motofen amod 0,TL e TO £1KOVIKO
OapUAKO).

Houdworpikodg minfuopog
Ot axd6AovBeg avemBdunTec evépyeleg TapatnpNONKay cuyva o KAWVIKEG SOKIUEG o€ Tand1d: avénom
COUOTIKOD BApovg, kvidwon kol vrepTpryAvkepidaipio (BA. eniong mapdypapo 5.1).

Avopopd mavoloyovuevav avemfountov evepyEIOV

H avagopd mboavoroyodpuevmv avemtBounTov evepYEL®Y PETH amd T YopNYNoN Gdelog KukAopopiag
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvart onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL At TOVG EMAYYEAUATIEC VYELQG VAL
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOAOYODUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES

otov EOviko Opyaviopo @apudkav, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodg, AGMva, Tni: + 30 21
32040380/337, ®ag: + 30 21 06549585, Iotdétomog: http://www.eof.gr.

4.9 Yagpodocoroyia:

H napovca guneipio oxetikd pe v vrepdocoroyia povo pe Motofen vrodetkviel 6Tt T0 GUUTTOLOTO
givar cuvnbog fma. ‘Exel avapepbei KotaoToA TOL KEVIPIKOV VELPIKOD GLGTHLOTOC LE
OTOTPOCOVAUTOMGUO KOl TOPATETOUEVT] KATAGTOAN, Lol pe Tayukapdic Kot e bVIEPTOCT 1 VITOTACT.
Qc1660, VIAPYEL TOAVOTNTA O GOPAPDY CLVERELMV (GLUTEPIAAUPUVOIEVOVY KOl LOLpaimV) [E
docohoyieg ToAD VYNAGTEPES 0d TN BEPAmEVLTIKN dOGT, EIOIKA UE UIKTEG VTTEPOOGOAOYIEC. TE AVTEG TIG
TEPIMTAOGELG, EYOLV emiong avapephel mapdract tov daotiuatog QT kot kotaky Tayvkapdio dikny
putidiov.

Y& TEPITTAOCELS VITEPOOGOAOYING, B0 TPEMEL VOL YOPTYEITOL KOTAAANAT GUUTTOUATIKN KO VITOGTIPIKTIKNY
Oepaneio yio Tig (oTiKEG Aettovpyies. O Tpémel Vo Tpay Lo ToTo0el NAEKTPOKOPSIOYPAPIKN
apoKorlovinom. Oa mpénel emiong va e&etaletar ) xoprynon evepyov avlpaxa 1 1 TAHGT GTOUAYOV.

HMouwdratpikodg mAnBuepog
®a TPENEL VO, TPOYLOUTOTOLOVVTOL Ol KATAAANAEG EVEPYELEG, OTMG TTEPLYPAPOVTOL Y10l TOVG EVIIAIKES, OF
TEPIMTOOT VITEPOOGOLOYING G TOdLUTPLKOVS acbeveis.

5. PAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEXZ
5.1 ®appokodvvopkés 1010TNTEG
Doppokobepanevtikn katnyopio: Al aviikatablmtikd. Kodwkdg ATC: NO6AX11.

Mnyovicudg dpdonc/@apuakoduvopikés emdpacelg

H-pipralomivn eivar évog kevipikd Spdv avToyoVvIGTHS TOV 02 TPOGUVITTIKOV DTOS0YEMVY, 0 0TO10G
ALEAVEL TNV KEVIPIKT] VOPASPEVEPYIKT KOl GEPOTOVIVEPYIKT vELpodiaPifact. H evioyvon g
GEPOTOVIVEPYIKNG VeVpodafifacng pecorafeital edkd péow tov S-HT1 vrodoyéwv, kabmg ot S-HT2
ka1 5-HT3 vrodoyeic amoxAeiovtar amod tn pptalomivn. Kot ta 600 evavtiopepn g pptalomivng
Bewpeitar 6T1 cupPdAlovv otV avtikatadAmTikny dpdon, To S(+) evaviiopepég amokigiovtag Tovg 02
rot 5-HT2 vrodoyeic kat to R(-) evavtiopepéc amokieiovtog tovg 5S-HT3 vrodoyeis.

KAwiun omotelecuotikdTnTo Kot acOAAEL0

H 6pdon ™ wptalomivng og avtaywoviotg Tov H; vrodoyéwv g wotapivng oyetileton pe Tic
KOTOOTOATIKEG TNG 1O10TNTEC. [IpaKTIKA eV TOPOLGIALEL AVTLYOAVEPYIKT OPAoT| Kal, GE OepATEVTIKEG
d0GELS, £XEL TEPLOPIGUEVT LOVO eTidpact (1., opBocTatiKy VTOTAGT) GTO KAPIIAYYEIKO GOGTNLLA.

H enidpaon tov Motofen (puptalomivn) oto ddotnue QTe extyumnke 6€ Lo TUYOLOTOIUEVT,
ELEYYOUEVN LE EIKOVIKO PAPUOKO Kol LoEIpA0EATTVN KAVIKTY doKIun oV cupumepiAdpfove 54 vyieig
eBelovtég pe pio kavovikn doom Tov 45 mg Kot P vrepBepanevtiky 06on Tv 75 mg. H ypappukn e-
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max povteAomoinor védelge OTL 1) emUNKLVOT TV dtaoTnrdtov QTc Tapéusve Katw omd Tov 0vdd
Yo KAMviKG onuovtikn empunkoven (PA. mapdypoeo 4.4).

Houdworpikodg minfuopog

AVO TUYOLOTTONUEVEG, OITAG TVQAEC, EAEYYOUEVEC UE EIKOVIKO QAPLOKO SOKIUEG GE TOUSLA NALKIOG
peta&d 7 ko 18 etdv pe peilova katabimtikn dwatapayn (n=259), xpnoiuonoidvtag pio EDEAKT
doom Yo Tig TpdTeg 4 gfdopnades (15-45 mg piprtalomivn), akorovBovpevn and pio otabepn odon (15,
30 1 45 mg wptalamnivn) yio GAlec 4 efdoUAdES, ATETLYOV VO, ATOJEIEOVY CNUAVTIKEG SLOPOPES
avdpeco ot uptalamivn Kol 6To EIKOVIKO PAPIOKO GTO TPOTEVOV KOl G€ OAX ToL OEVTEPEHOVTO, TEAKA
onueia. Hopatmpnbnke onuoavtikny avénon copatikov Pépovg (=7 %) oto 48,8 % tev atdpwv Tov
éhafav Bepaneio pe Motofen cuykpirikd pe to 5,7 % oto 6KEAOG TOL £1KOVIKOD pappdakov. Kvidmon
(11,8 % évavtt 6,8 %) kot veeptprylukepidarpia (2,9 % évavtt 0 %) Tapatnpndnkov eniong cvyva.

5.2 ®appokokivTiKEG 1010TNTES

Amoppognon

Metd v and o1opaTog Yopynomn tov Motofen, ) dpactiki ovsia pwptalanivn amoppo@dtal TayEms
Kot o€ peydro Paduo (Prodwbecipdoma = 50 %), pBavovtog ta péyiota eninedo 610 TAAGHO LT 0md
nepimov dvo dpeg. H TpdoAnym tponig dev Exel Kapio XidpaoT OTI QOPUAKOKIVITIKY TNG
piptalamivng.

Kotavopn
H déopevon g wptaloanivng otig Tpoteiveg Tov TAdopatog ival mepinov 85 %.

Biopetaoymuatiopdc

O1 x0pieg 0doi Propetacynuotiopo givor 1 amopebuiinon kot 1 0&gidwon, akolovBovueveg amod
ovlevén. In vitro dedopéva, amd WKPOSOUATIO AVOPOTIVOV NITATOG, VTLOJEWKVVOOLY OTL TO. EVOL LN
CYP2D6 ka1 CYP1A2 tov kutoypdpotog P450 sumiékovtal otov oynuatiopd tov 8-udpdéu
petaforitn e wptalomivng, eved to CYP3A4 Bewpeitar 61t ivar vehOvvo yio Tov GYNUATIGUO TV
N-oamopefvopévov kot N-o&edopévov petapfoittov. O amopedvimpévog petaforitng e
pptaloamiving eivol QopUaKOLOYIKE EVEPYOC Kl QAIVETOL VO £XEL TO 1010 QOPIAKOKIVITIKO TPOQIA LIE TN
unTpikn Evaon.

Amofoin

H wptalamivn petafolriletorl ektevdg Kot amoBAALETOL LECH TOV 0VPOV KoL TOV KOTPAVOV EVTOG
Ayov nuepav.-O pécog ypovog nuicetog {ong g amofoing givar 20-40 opec. [epiotaciaxd, Exovv
Kataypoeel peyalvtepot ypdvol nuiceiog {ong, Emg 65 dpeg, kot Exovv Tapatnpndel pHikpotepol ypovol
nuiceog Long og véoug dvdpes. O ypodvog nuicelag Long g amofoAng stvat ETapKng yio va
dikaroroynoetl epanaé nuepnota docoroyia. H otabepomoinpévn KoTdoToon EXITVYYAVETOL LETA OO 3-
4 Nuépeg, LETA 0o TIG OTOlEG OEV VIAPYEL TEPUITEP®D GVCCDPEVON.

CpoppikétnTo/un ypouuKodTnTo,
H wiptalomivn mTapovctdletl ypopptky @OpROKOKIVITIKT EVTOG TOV GUVIGTMUEVOL E0POVG OOGEWDV.

E181k6¢ minfuopog
H xaBapon g wptaloanivng umopel vo peimbel mg amotéAeso vEPPIKNAG N NTOTIKNG OVGAELTOVPYING.

5.3 IIpokivikd ddopéva Yo TNV d6PaLEL

Ta pn Khvikd dedopéva dev amokaADTTOLV 1010iTEPO Kivduvo Yo Tov GvBpmmo pe faom Tig CUUPATIKES
UEAETES PUPUAKOAOYIKNG AOPAAELNS, TOEIKOTNTOG EXOVOAAUPBOVOLEV®VY OGEMY, YOVOTOEIKOTNTAG,
EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL SPAGTC, TOEIKOTNTOC GTNV OVOTUPOY®YIKT TKOVOTNTO Kot avamTuén.

e EAETEG aVOTAPAYOYIKNG TOEIKOTNTOG GE apoVPaiovs Kol KOUVEALD, dEV TapaTnpiOnKay
TEPATOYOVEG EMOPACELS. Me cuotnuoTiky £€kBeon SimAdoia amd tn péyiotn Bepamevtikn ékbeon yio Tov
avBpwmo, VIPEE AVENCT GTNV ATOAELN LLETE TNV ELPVTELGN, LEIDGCT TOL PAPOVG TOV VEOYEVVIIT®V
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KoLTAPLDV, KoL Lelmon Tov deikn emPBinong TV VEOYEVWNTOV 0povpaimY KOTE TN SIPKELL TV TPLDV
TPATOV MNUEPOV TNG YoAOLYIOGC.

H pipralomivn dev tav yovoto&ikn og pia Gepd amd SOKILOGIES Y10 YOVISIOKT UETAAAAEN,
YPOUOCOKT PAGPN kat BAGPN oto DNA. Oykot Tov Bupeogidoig adéva mov Bpédnkay o pio perétn
KOPKIVOYEVEGTG OE 0POLPAIOVG KO NTATOKVTTAPIKG VEOTAAGLOTA TTOV Ppebnkav e pio PeAétn
KOPKIVOYEVEST|G OE TOVTIKLY, Oe®povTaL OTL €IV YOPAKTNPLGTIKA TOL EI00VG, U1 YOVOTOEUKEG
amokpioelg mov oyetifovral pe T pokpoypovia Bepameia pe VYNAEG HOGELS ETAYOYEDV TOV NTATIKOV
evlhpwv.

6. DPAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Kataioyog ekdoywv

Hvpnvag diokiov:

Aoktoln povoidpikn

Apvio apafocitov TpoleAaTVOTOINUEVO
[Mupitio dvudpo KoAroeldég

KoappeAhdln vatplonyog d1aoTowpovevn
Mayviclo oteatikd

Enucdivym diokiov:

Yrpopeldoln

Trraviov 610&gidio

[ToAvaiBvAievoylvkoin

Z16Mpov 0&gidto kitpvo (LOVO Yo TO ETKOAVUUEVO e AETTO VUEVIO dloKia TV 15mg Katl TV
30mg)

Z10Mpov 0&€id1o KOKKIVO (LOVO Yio TO ETKAAVUPEVE e AETTO VUEVIO S1oKia TV 15mg Kot TV
30mg)

6.2 AovppatétnTeg

Agv epoppdletar.

6.3 Avdpkera Lomg

3 xpovia

6.4 Iowitepes mpo@urdcers katd ™ @vriacn Tov TpoidvTog

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV deV amartel Wwaitepeg cuVONKEG PUAAENG.
6.5 @Yo Kol 6VETUTIKGE TOV TEPLEKT

Xdaptvo kovuti Tov mepiéyetl 30 diokia emucoroppéva pe Aentd vuévio o koyéreg AlI/PVC kot pOAAO
00N YLDV ¥PNCEMG.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPIYN S KOl AALOS YEPLONOG

Ka0e aypnoyonointo eoapuokevtikd Tpoidv 1 VITOAEUNN TPETEL VO OUTOPPITTETAL GOUPOVO, LE TIG KOTH
TOTMOVG 10YDOVGEG CGYETIKEG SATAEELS

7. KATOXOXZ THX AAEJAY. KYKAO®OPIAX

NOPMA EAAAX A.E.
Mevavopov 54, 10431 Abnva.
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TnA. 210 52.22.282 @a& 210 52.41.368
email: info@normahellas.gr

8. APIOMOX(OI) AAEJAY KYKAO®OPIAX

Motofen® Tmv 15mg: 28050/14/17-09-2015
Motofen® twv 30mg: 28051/14/17-09-2015
Motofen® Tov 45mg: 28052/14/17-09-2015

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

+  Motofen® Tov 15mg: 19-03-2009/17-09-2015
«  Motofen® Tov 30mg: 19-03-2009/17-09-2015
+  Motofen® Towv 45mg: 19-03-2009/17-09-2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
HH/MM/EEEE

NOPMA EAAAX AE.
Mevdavdpov 54, 104 31 Adnva

TnA: (210) 52.22.282, ®aé&: (210) 52.41.368
E-mail: info@normahellas.gr

(NORMA)
\
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