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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Onelar 30 mg 6KANpA YooTpoavOeKTIKd Koy aKLoL

2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNGOGEXH

Kd&0e xaydxio mepiéxet 30 mg viovio&etivn (oG vOpoYA®PIKT).

‘Exdoyo(a) pe yvootéc dpdosig: kdbe koydkio mepigyel 76,5 mg ocaxyapoln kor 0,0009 mg

Kappoicivic.

Mo tov TAnpn Katdloyo Tev ekddywv, fAéne Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

2KANPO YOoTPOUVOEKTIKO KOWAKLO.
SkAnpa koyakie Ceaativng, peyébovg «3», unkovg mepimov 15,9 mm, pe Agvkd GOUO Kol UTAE

KOTAKL TTOV TEPLEYEL VTOAEVKA, CPOLPIOLAL.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpoamevTikég gvoeilelg

INa ™ Bepaneio g peifovog katablmtikng Satapoyng.

Mo ™ Bepoameio Tov drfnTikod TepLpeptcod vevpoTadnTikod GAyoug.

Mo ™ Bepomeio TG yevikeLUEVN S 0yXDOOVS SLOTAPAYNG.

To Onelar evdeikvoton yio ypfon o€ EVAAIKEG.

Mo mepiocdtepeg TANpoeopieg PAéme mapdypopo 5.1.

4.2 Aocoloyia Kol TpOTOS yopynons

Aocoloyio
Meilwv korablimrixy diotapoyn

H docoioyio évapéng, kabmg kat m ovviotduevn docoroyia cuviipnong, eivar 60 mg dnaf

nuepnoing pe N yopic ™ AN TPoPns. Aocoroyiec ave tov 60 mg draé nuepnoimg, g v
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avatepn d6on tov 120 mg v nuépa, £xovv a&toloynoel avapopikd LE TNV AGPALELN OTIG KAVIKEG
dokipég. Evrovtolg, dev vmdpyovv kKAVikEG evoeielg mov va vrodnAdvouv 0Tt acbeveic mov dgv
OVTOTOKPIVOVTIOL GTNV OPYIKN] GLVIGTAOUEVY d00TM UTopel vo ®@eAnBovv amd v avénon g

docoloyiag.

YuvnBwg, N BepamevTiKy avTamoKplon TapaTnpEiTaL LETE amd TNV TAPodo 2-4 gfdopddmv aywyns.

Metd v moyioon g avTKataOATTIKNG 0vTaTOKpIoNG, GUGTHVETAL 1| GUVEYIST) TG Bepameiog Yo
OPKETOVG UAVEG, MGTE VO AMOPEVYETOL 1] ELPAVIOT VTOTPOTNG. LTOVG acheveic Tov avtamokpivovTol
ot Oepomeion pe viovAo&etiv kol €xovv 16TOPIKO emavorapuPavopeveoy enelcodiov peilovog
KatdOlyng, mepartépm poakpoypovia Oepameio pe d6celg and 60 Emg 120 mg/muépa mpémel va

e&etalera.

Tevikevuévny ayywong orarapoyn

H ocuvietoduevn docoloyia Evapéng yia tovg acbeveic pe yevikevpévn ayyoon swatapoyn sivol 30 mg
amoé nuepnoing pe N yopic ™ Ayn Tpoeng. Xtovg acdevelg Le avemapkn avtamokpilon, n 66cn Oa
npénel va avéndei ota 60 mg, 1 omoia eival 1 GLVINONG dOGOAOYIO GUVTIPNONG GTOVE TEPIGGATEPOVS

acBeveic.

Y1ovg aobeveic pe ovvumapyovoo peilova kKatabMmTiky] dwotapoyn, M docoAoyio EvapEng Ko
ocvvtipnong eival 60 mg dra nuepnoing (TopakoieicOe va deite EmMioNng T CLVIGTOUEVT S0GOAOYIN

AVOTEP®).

Adoelg émg kot 120 mg muepnoing &govv amoderybel amoteleouatikéc Kot €xovv a&loloyndel
OVOQOPIKA [LE TNV ACOAAELD 0TS KAWVIKEG Sokipés. [a Toug acheveic pe averapkn ovIomokpion oTa
60 mg, Oa wpénet va e&etaletal avénomn g 66ong ota 90 mg 1 120 mg. O awénoeig g do6ong Ba

nwpénel va, facifoviol 6Ty KAVIKT ovToTOKpLoT Kol aveKTIKOTNTA TOV ashevonc.

Metdé v mayioon g avTamoKplong, GLOTHVETAL Vo cuveyiletal 1 Bepameia Yo apKeTONg UNVEC,

MOTE VO ATOPEVYETAL 1] VTOTPOT).

A1ofnTiKo mwepipepiko vevpomodnTiKo aAyog

H 6ocoroyia évapéng Kot n cuvicTdpevn docoloyia cuvtnpnong ival 60 mg v nuépa Le 1 yopic
™ ANYM TpoPNS. Aocoroyieg dve Tmv 60 mg draé nuepncing, £mc ) péylot d6o6on Tov 120 mg v
nuépa, yopnyooevo oe ioec 40celg, Exovv alloloyndel avaopikd pe TNV aoQAAE 68 KAVIKEG
doKkiég. Ot GUYKEVIPMOELS TNG VTOLAOEETIVIG ©TO TAGGH eU@OvVIfovV HEYAAN OlTOUIKN

petafAntomra (PAéne mapdypago 5.2). Emopévmg, pepikol acbeveic, ot omoiotl dev aviamokpivovTol
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enopKOG ota 60 mg v Npépa, eivat duvatdv va weeAnbolv amd pio peyaibtepn 6o
H avtandkpion ot Oepaneio Oo mpémel vo a&toloyeital petd omd v mdpodo 2 unvav. Xe acbeveic
LE OVETOPKN OPYIKN OVIOTOKPIoN, N eMTPOcHeTn OepamevtiKny avtomdkpion HETA amd ovTd TO

YPOVIKO dtdotnpa givar omiBavn.

To Bepamevticd 6Qer0G Bo TPEMEL VO EXOVEKTIUATOL GE TOKTIKA YPOVIKA dl0GTHUATO (TOLAd IoTOV

k60e 3 unveg) (PAéme mapdypago 5.1).

Eidixoi wAnBvouoi

Hlciouévor

Agv GVVIGTATOL 0GOAOYIKT TPOCUPUOYN GE NAKI®UEVOLS acbeveic pe povo kpitiplo v niikio
toug. Evtovtolg, Omwg ko pe GAA0 QOPUOKO, OTOLTEITOL TPOCOYN KOTG TN Oepamevtiky
AVTIUETOTION TOV NAKIOUEVOY 0c0gvay, 1dtaitepa pe viovAoéetivn ota 120 mg nuepnoimg yio
™ ueifova kotobMITIK) SlTapoyn M TN YEVIKELUEVT OyXdon JlTapoyn, Yoo TIC OToieg T

dedopéva givar mepropropéva (PAéne mapaypdpovg 4.4 kot 5.2).

Hrotikn dvoliertovpyio
To Onelar dev mpémel va yopnyeital o€ acBevelg e NTATIKO VOO TOL KATOANYEL OE MTATIKN

BAGPnN (PAEre Tapaypdpovg 4.3 kot 5.2).

Negpixn ovolertovpyio

Agv amouteiton Tpocappoyn TG docoroying Y acbevelg pe Mmoo €og PETPLO. VEQPIKN
dvoiertovpyia (kaBapor kpeativivng 30 émg 80 ml/min). To Onelar dev mpémet va yopnyeiton o
acBeveic pe coPapn veppikn dvorettovpyia (kdbapon kpeativivng < 30 ml/min BAéne Topdypapo

43).

Houdrorpiog ninQvouog
H vtovlo&etivn dev mpémel va yopnyeitoan oe Toudid kot eprifovg nAatkiog K4t tov 18 €TV yia T
Oepomeio g peilovog KaTaOMTTIKNG daTapoyng AOY® TPOPANUOTICU®OV GYETIKA UE TNV Ao

KoL TNV amotelecuatikotnTa (BA. Tapaypdeovg 4.4, 4.8 ko 5.1).

H aocpdieln kot omoteAeopoTikOTNTA TNG VTOLAOEETIVIG Yoo TN Ogpameion g yevikevpévng
ayY®OOoVG dlaTapoyNG o€ ToudTtpikovg aobevelg nikiag 7—17 etdv dgv épovv tekunplmbet.

Tpéyovta drabéciua dedopéva Teptypdpovtal otig Tapaypdeovg 4.8, 5.1 kot 5.2.

H oaocedieia kot 1 omoTteAeoUATIKOTNTA TG VTOVAOEETIVIG Yoo TN Ogpameios Tov dafnTikov

TEPUPEPIKOV VELPOTAONTIKOD TOVOL deVv €xel peaetnBel. Aev vdpyovv daubécipa dedopéva.
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Awoxorn s Oepomeiog

H awpvidio dwokonn g aymyng mpénet va aroeevyetal. Otav dokdmtetal 1 aymyn tov Onelar, 1
d00MN TPETEL VA PLEDVETOL GTOSLOKA Y10, YPOVIKT TEPLOO0 TOVAAYIOTOV HiOG £®G 000 EfSOUAd®V Yo TN
peimon Tov Kvdhvov gueavions Tuydv CoUTTOUATOV andovpong (BAérne mapaypdeovg 4.4 kot 4.8).
Edv epoovicBodv pun-ovektd copuntopoto pe tn peimon tng 66onG 1 He TN SKOmT NG 0y®yns, TO
EVOEYOUEVO EMOVOXOPNYNONG TNG docoloyiag mpo 1Tng owkomng OBa mpémer vo efetdaletan. Xn
ouLVvEXELD, O TPOg Ba TPEMEL Vo GuvEYIcEL VO EAITTAOVEL TN docoloyia, aAAd pe mAéov PBoabuiaio

pLoUO.

Tpomoc yopnynong

IMa and Tov oTdHATOC YOPTYNON.

4.3 AvTevoeigelg

YrepevarcOnoio 6t SpacTiKn Ovcio 1| G€ OMOOONTOTE AO TO, £KOOYO TOL CVAPEPOVTOL GTNV

Tapaypaeo 6.1.

H tovtoypovn yopiynon tov Onelar pe pn-ekAekTikods, UN-OVOSTPEYILOVS OVACTOAEC TNG

povoaptvooéeddonc (MAOIS) avtevdcikvotal (BAéme mopdypaeo 4.5).

Hratikd voonpa pe anotéiespo nratiky PAAPN (BAéne mapdypago 5.2).

To Onelar dev mpémel vo xpnoIHOTOIEITOL GE GLVIVLAGUO HE TN PAoVPo&auivn, tn cumpoproacivn 1
v gvo&aoivn (dnhadn oyvpovg avactoreis tov CYPIA2), apod 1 cvyyopnynon emeépet adéEnon
TOV CLYKEVIPOGE®V TNG VTIovAoEeTivig 610 TAdopa (BAEre Topdypapo 4.5).

YoBapn veppikn dvciettovpyia (kaBapon kpeatvivig < 30 ml/min) (BAéne mapdypago 4.4).

H évapén ayoyng pe Onelar avtevdeikvotor oe acBeveic pe un eieyyouevn vaéptacn mov Oa
umopovoe vo. ekbéoel tovg acbeveic oe evdeyOuevo Kivouvo VIEPTAGIKAOV.  kpicewv (PAéme
mopaypdeovg 4.4 ko 4.8).

4.4 E101kéc mpo1domon)oEls Ko TPoQUAGEELS KATA TN Y po

Moavio kou emAnmrikég kpioeis

To Onelar Ba mpémel va yopnyeitol pe TPocoyn o€ acBeVElS e 16TOPIKO Haviag 1 e d1dyvmon
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OUTOAIKNG SLOTAPUYNG KON ETAMNITIKGOV KPIGE®V.

Muvédpioon
Mvudpiaon €xet avapepbel oe cuvOLOCUO pE TN YOPNYNON TNG VIOLAOEETIVIG, ETOUEVMG, OmaLTELTOL
TPOCOYN KOTA TN cvviayoypdenorn tov Onelar o acBeveic pe avénuévn evooeBiia mieon, 1 o€

acBeveic pe kivduvo gppaviong kpiong 0£€og YAUVK®OUOTOG KAEIGTNG YOVIOG.

Aptnproxn micon kai kopolaxog puog

H vtovioetivn €xel ouoyetiobel pe pio avénon tng apmplokng TEoNS Kol UE KAVIKG GNUOVTIKT
VIEPTACT, GE UEPIKOVS acbevelq. Avtd evoéyetor vo, opeileTtonl 6T VOPUOPEVEPYIKT Opdor Tng
vrovAo&etivrg. [lepimtdoelg vepTaciKaV Kpicemv Egovv avapepbel pe ) viovioéetiv, e1dkd oe
acOeveic pe mpovmapyovca véptaot. ‘Etol, o acbeveic pe yvoot) vréptaon kovn GAlo kopdlokod
voonua, GLUVIGTATOL 1| TOpAKOAOVONoN TG apTNPLOKNG TTiEGNE, €0IKA KOTA TOV TPATO UAVA TG
ayoyns. H vtovio&etivn Oo mpémer va yopmyeitor pe mpocoyn oe ocbeveig, tov omoimv ot
KOTAGTAGELS eVOEYETOL VO, EMTAEKOVTAL amd pio avénomn tov Kopdlakod pubuod 1 TG apTNPLIKNG
nieong. Ilpocoyn oamorteitar 6tav 1 viovlo&etivn yopnyeitor He QOPUOKELTIKA TPOIOVIO 7OV
umopovv mbavd va exnpedoovy to petaforopd e (PAEne mapdypapo 4.5). Meioon tg d6ong 1
otadlokn otakomn g Oeponeiag Oa mpémel va eEetdletan og ekelvovg Tovg aceveic mov gpeavifovv
TAPOUTETAUEVT] OOENGN OTNV APTNPLOKT TiEoN Katd Tn didpKelo TG Oepameiog Tovg e viovAo&etivn
(BAéme mapdypago 4.8). Aev Ba mpémet va yivetarl Evapén aywyng pe viovAofetivn oe acbeveig, ot

omoiot mapovcidlovv pun-ereyyouevn vaéptaon (BAEne mapdypago 4.3).

Negpixn dvolertovpyio

AvEnuéveg ouyKevtpmOEeLg TG vioviotetivng oto midoua £xovv mopatnpndel oe acbeveic pe
cofapng HopeNg VvePPKn OSvcAettovpyia, mov VToPdAiovior oe ookdBapon (kdbopon
kpeatwvivng < 30 ml/min). o acOeveig pe coPapn veppikn dvciertovpyia, PAéne Tapdypapo
4.3, evd Yo mAnpoopiec yo. acBevelg pe Mmi 1 pETPLOL VEPPIKT SvucoAettovpyia, PAéme

mopdypopo 4.2.

20vdpouo oepotovivyg

Onwg kol pe GALOVE GEPOTOVIVEPYIKOVE TTAPAYOVTEC, TO GUVOPOUO GEPOTOVIVNG, W0 KUTOGTOCN
duvnrikd amelntiky yo ) {on, evoéyetal va cupuPel katd ) Oepameia pe vrovioetivn, Wwitepa
KOTG TN GLYXOPNYNOT HE GAAOVG GEPOTOVIVEPYIKOVS TOPAYOVTIEG (CUUTEPILOUPAVOUEVOY TMV
SSRIs, SNRIs, TV TpIKUKAMKOV avTIKATAOMTTIKOV 1] TOV TPITTAVDV), IE TOPEYOVTEC TOV EMOPOVV
070 HETaBOMGLO TNG oepoTovivig Onw¢ ot MAOISs, 1 He avTiyuy®oKE 1 GALOVG VIOTUVEPYIKOVS
OVTOY®MVICTEC OV EVOEYETOL VO EMNPEAGOVY TO. GUCTNLOTO GEPOTOVIVEPYIK®DY VEVPOILOPIPacTOV

(BAéme mapaypagpovg 4.3 kot 4.5).



Spcdulocaps30mgl.5

To copuntdpaTo TOV CUVOPOUOVL CEPOTOVIVIG Wmopel vor meptlopuPdvovy aAAayég oTn VONTIKN
Katdotaon (Y. O€yepon, YevdausOnoelg, KouU), SoTapayEc TOL AVTOVOUOL CLGTHUATOC (TT.Y.
tayukopdio, aotabng mieon  aipatog, vmepbeppic),  vevpopvikég  dwatapayés  (my.
VIEPAVTAVOKAUCTIKOTNTA, EALEWYT] GUVTOVIGHOV) KOU/T| YOGTPEVIEPIKH GLURTOUATO (T.Y. VALTia,

éuetoc, dibppola).

Av 1 ovyyopnyobuevn Bepameio NG vIovAOEETIVING He GALOVS GEPOTOVIVEPYIKODS TTAPAYOVIES TOV
EVOEYETOL VO EMMPEAGOLY  TO. OCLGTNUOTO  GEPOTOVIVEPYIKAV  KOUT  VIOTOUIVEPYIKDV
veupoodlofiPacTdv Kpivetal KAVIKG OTOPAIiTNTI), GLOTHVETOL TPOGEKTIKY TOPOKOAOLONGN TOL

acOevn, 1taitepa kaTd T ddpkela TG Evapéng tng Bepameiog Kot TV avéncewmy g doong.

St John’s wort /hypericum perforatum /polooudyopto/vmepiio
AvemBounteg evépyeleg evogyetar vo, gival To oLyvEG ME TN ovuyyopnynon tov Onelar pe @uTIKd

oKELAGLOTO TTOL TTEPLEYOLY TO St John’s wort (Hypericum perforatum).

Avtoxtovia

Meilwv Karablimrikn Awatopoyn kor Ievikevuévny Ayyawong Awatapoyn: H katdbiwm oyetileton pe
avénuévo  KivOuvo  OVTOKTOVIKAOV OKEYE®MY, OVTOTPAVLOTIONOD Kol OoVToKTOViaG (emelcdda
oyetilopeva pe ovtoktovia). O kivouvog avtdg mapapével Emg 6Tov emttevydel oNUAVTIKY VQEOT).
Kabo¢ pmopei va un onuelndei Bertioon katd ) didpkelo Tov TpOTOV Alyov efdouddnv Bepomeiog
N mepocdtep@V, ot acbeveig Bo mpémel va mopakolovBovviol otevd €mg O6tov emtevybel TéTown
Beitioon. Katd ) yevikr kKAwvikn epmepio, o kivouvog avtoktoviag pmopel va avénbel katd to

PO GTALO AVAPPDONGC.

AM\eg YoYTPIKEG KOTAOTAGELS, Yo TIG omoiec to Onelar cvvtayoypageital, pmopel emiong vo
oyetiCovtor pe avénuévo kivouvo eneicodiov oyxetilopevev pe avtoktovio. Emmpocheta, avtéc ot
KOTAGTACELS UTOpEl Vo cuvurtdpyovy e peilova katablumtikn dwatapoyn. o o Adyo avtd, ot idieg
TPoPLAGEELS oL maipvovTol katd T Oepaneio acOevav pe peilovo katabiumwtikn dwatapoyn Oo

TPENEL VO, TOIPVOVTOL KoL KOTA TN Ogpomeio acOevav pe GAAeg YoLOTPIKEG OOTOPOYES.

AcBeveig pe 1otopikd emelcodiov oyxetilldpevov pe ovtoktovia 1 ekeivol mov mopovcidlovv
onuavTikod Pabpod avToKToVIKO 1WeaopHd Py omd v Evapén g Bepameiog elval yvmotd OTL
STPEYOLY LEYOADTEPO KIVOLVO OUTOKTOVIKMOV GKEYEWMV 1] VTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS KOl Y1 ALTO
Ba mpémel va, mopakolovBovvTal TPOooeEKTIKA Katd TN didpkela tng Bepaneiag. Mo petd-avéivon
KAMVIKOV  OOKIU®V, EAEYYOUEV®V HE EKOVIKO (QAPUOKO, OVIIKOTOOMTTIKOV —QUPULOKEVTIKMOV

TPOIOVI®MV GE YOUYLTPIKEG dlaTopayss, £0€1Ee aLENUEVO KIVOUVO GUTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAC LE
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OVTIKOTOOMTTIKG 0€ GVYKPLON UE TO EIKOVIKO PAPLOKO GE 0o0eveic nMKiog KAT® TV 25 €ThV.

[TepTTMOGEIC CVTOKTOVIKMY GKEYEMY KOl CUUTEPLPOPDY €Yovv ovapepBel kotd Tn OSdpKelo g

aYOYNS Le VIOLAOEETIVI 1] ApEC®MG HETA TN dtakonn NG (PAéme mapdypapo 4.8).

Ytevi| TopakoAovdnon Tov achevov, Kot WiTepa AVTM®V TOL JSATPEYOLY LYNAO Kivouvo, Ba mpémel
Vo GUVOLALETOL LE TT) POPUOKELTIKN ay@y"], Wiaitepa otV opyn TS Oepameiog kot petd omd aArayég
ot docoroyia. Ot acBeveic (ko o1 TeplBdATOVTEG TOVG) B TPEMEL VO €ivoil GE EMOYPOTVNOT GYETIKA
HE TNV avAyKN TopakoAoVONoNG Y10 OTOIONTOTE KAVIKY EMOEIVOOT), AVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPA N
oKEWYELG Kot ooV 01oTeg 0AAOYEG OTN GLUTEPLPOPE KOt VO, ovalnNTHoOLY TPk GUUPBOVAN GuecH

€0V ELPAVIGTODV QUTH TO GUUTTAOOTOL.

Mofntino Tepipepio NevporaOnuiko Alyog: Onwg copPaivel pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO E
TOPOUOL0,  QUPUOKOAOYIKT Opaon (avTIKATAOMATIKA), UEUOVOUEVEC TEPUTTMGELS OCVTOKTOVIKOD
OEAGHOD KOl OVTOKTOVIKDY GUUTEPIPOPDOV €YoVV ovapepbel katd T OldpKew TG AyOYNS UE
vTovAo&etiv) N oUéC®G HETA TN OOKOTN TNG. ZYETIKO LE TOVG TMOUPAYOVTEG KWWOLVOL Yio TNV
OLTOKTOVIKOTNTO GTNV KatdOlyn, PAEne avotépm. Ot watpoi tpénel va evBappivouy toug acbeveic

VO OVOPEPOVY OTOIECONTIOTE GKEYELS KOl GUVALGHNUATO dSVCPOPIOG OTOTEONTOTE.

Xopnynon oe woudia ko Epnpovs nlikiag katw twv 18 etwv

To Onelar dev mpémel va, ypnolonoteitor otn Oepameio TaddY Kol NPV kdTm TV 18 £TMV.
Soumeplpopég oyeTILONEVEG e aVTOKTOVIO (OTOTEIPES OLTOKTOVIOG KOl OVTOKTOVIKEG OKEWELG) Kol
exfpomTO (KVpig eMBETIKOTNTA, AVTIOETIKT GUUTEPIPOPA KOL OPYT), TAPATNPHONKAV Lo GLYVA O
KAMVIKEG doKéG pe modd kot epnPovg mov EAlafav aymyn HE OVTIKOTOOMATIKG GUYKPITIKE L
ekeivoug mov érafoav ewovikd edppoko (placebo). Xe mepintwon mov, Pacel KAVIKNG avaykng,
Medel amdpacn YopAYNoNG (QOUPUOKEVTIKNAG aymYNg, o acbevic mpémer va mopokoiovdeitan
TPOCEKTIKA Y10, TNV EUPAVION AVTOKTOVIKOV cvuntoudtov (BAéne mopdypapo 5.1). Emmhiéov, dev
VEIoTOVTOL OESOUEVE OICPAAELNG VIO LAKPOYPOVIL YPNON O Todld Kol £NPOVG avapopKd. (e T
COUATIKY ovATTLEn, TNV opigavorn, Koaddg Kot T YVOOClIKN Kol CUUTEPIPOPIKT OVATTLEN TOV

acevov avtdv (BAéne mapdypapo 4.8).

Awoppayio,

"Exovv vmdp&el avapopic aoppayik®v Stapoy®v, OTme EKYVUMGELS, TOPEUPN KOl YUGTPEVIEPIKT
opoppayio pe ekAekTikoOg avacTolelc emavanpocinyng e oepotovivig (SSRIs) kot pe avactoreic
EMOVOTPOCANYNG NG vopadpevariving kot tng oepotovivng (SNRIs), mepthapfoavouévng kat g
vrovAo&etivng. H viovAo&etivn pmopei va avEncetl Tov kivouvo aipoppayiog petd tov Toketd (PA.

napaypago 4.6). Tvviotdtal mPocoyn, o€ oocbeveic mov AauPAvovy OVIIINKTIKA oy®yn Kavn
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QOPUOKEVTIKG TPOIOdVTA [E YVOOTN EMdpacn oTn Acttovpyio T@v awponetorov (my. MEAD 7

OKETVGOAKVAKO 0ED), KaODS Kol o€ aobeveic e YvmoTi apoppayikn otdbeo.

Yrovazrpionuio

Yrovarpiopia €xel avapepbei 6tav yopnyeital viovAoLetivr, TepIAapPavoUEVOV TOV TEPUTTOCEMV
eKEIVOV TTOV TO VATPLO GTOV 0pO TOL aipaTog givar pkpdtepo twv 110 mmol/l. H vrovarpiopio
EVOEYETOL VO, OPEIAETOL GTO GUVIPOLO ATPOSPOPTNG £KKPLoNG avTidtovpnTikng oppuovng (SIADH). H
TAEOYN QIO TOV TEPIMTOCEDY VIOVATPLOUioG avaeépinikay oe nAkiopévoug acbeveic, 1dtaitepa
ouvovalouevn e TPOCPOTO 1OTOPIKO, 1 KOTAGTACT TOL TPodiabétel og datapayn Tov 1wolvyiov
vypwv. Amoiteitor mpocoyny o€ acbeveic pe avénuévo kivovuvo vmovaTplolpiog, OmOS GE
nukiwpévovg, o acbeveig pe kippwon HroTog 1 o€ apudatopévovg acbeveic 1| oe acbeveig mov

AopPavovv ay@yn e S1oVPNTIKG.

Awoxornn s Oepaneiog

SOUTTOUOTO amOGLPONG Eival cLYVE OTav SlOKOTTETOL 1 Oy®YR, Wltépwg otav 1 Oepameia
dwakomel apvidiog (BAéne mapdypao 4.8). ETic KAMVIKEG SOKIUES, aVETIOOUNTEG EVEPYELEC UETA TNV
a1pvidwa dakonn g Bepaneiog Tapatnpndnkav tepimov 610 45% 10V acbevav mov Elafav aymyn
pe Onelar kot oto 23% tov acbevdv mov éhafav eikovikd @dppoko. O Kivovvog gueaviong
CVUTTOUATOV omdcvpong pe tovg SSRIs ot SNRIs pmopet vo e€aptdtor omd opKETOVG
TApPAYovTEC, TEPAaUPOVOIEVNG TG dldpKeLag Kat TG SO0 TG Bepameiag kal Tov puBLov Lelmong
™G 06ons. O cvvnbéotepo avapepbeicec avemBOUNTEG EVEPYEIEG AVAPEPOVTOAL GTNV TAPAYPOPO
4.8. T'evikd, ta copnTOUOTO 0VTO gival NG MG UETPLOG PapOTNTOC, EVIOVTOLS, GE WEPLKOVG
acOeveic evoéyeton va givar coPapng évtaong. XvviBwg, epneavifovtol viog TmV TPOTOV UEPIKMV
NUEPDV 1TNG OWKOTNG TNG AY®YNSG, OAAGL €xovv VTAPEEL TOAD OTMAVIEG OVOPOPES TETOLOV
CUUTTOUATOV o¢ acbeveic Tov mapéretyav, ek Topadpopns, pio 60com. ['evikd, To copnTOHOTA
avtd gival avtoneplopilopevo Kot cuvnBg TopEpyovTal Eviog 2 BOoUAd®VY, AV KOl GE OPIGUEVOLC
acOeveic pmopel va eivon mapatetopévo (2-3 unveg M mepiocdtepo). Emopévag, cuvvietdtor m
oTodloK pelmon g viovAo&etivng Katd TN SKOTH TG oy®yng Yo pio ¥povikn mePiodo

TovAdyIoTOV 2 EfJOUAd®V, avAAOYO LE TIG avAYKES TOL 0oBevong (BAETe Tapdypapo 4.2).

Hurkiouévor

Ta dedopéva oyetikd pe ™ yoprynon 120 mg vrovio&etivng oe nAkiouévovs acbeveic pe peiova
KOTAOMATIKY  SlTopoyn Kol YEVIKELMEVY oyxdon dwtapayn &ival meplopicuéva. Emopévac,
amonteiTol TPoocoyn Katd Tt BEPATELTIKN AVIILETOTION TOV NMKIOUEVOV ac0evdv dGov apopd 6N

péyiotn docoroyia (PAéme Tapaypdpovg 4.2 kot 5.2).

AxoOnaio/yoyoxivytiky aviovyio
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H ypnon g vrovro&etivng €xel ovoyetiobel pe v avdmtuén axadnoiog, n omoia yopaktnpiletal
Oomd o VTOKELUEVIKT) OLGAPESTN 1 SVOCEOPIKT CVNOLYIN KOl EMITOKTIKN OVAYKN Yo Kivnorn mov
ovvodevetal and pio advvapio va kobicel 1 vo mapopeivel oe akvnoio. Avtd evogyetar va ovufet
EVTOG TOV TPMTOV UEPIKDOV EROOUAd®V TNG Ay®YNG. LTovg 0oBeveig Tov epeavifovy To CUUTTMOUOTO

avTa, 1 avuénomn g d6oNg propet va givor emiPAafng.

Zelovakikn dvolertovpyio

Ov exdektikol avaotoleic emovampooAnyme oepotovivng (SSRIs)/avoactoleis emovampooAnyng
ogpotoviving kar vopemiveppivig (SNRIs) evdéyxetar va TPOoKOAECOVY GUUTTOUATE GEEOVOAIKNG
dvoiertovpyiog (PBA. mapdypago 4.8). AvapépOnkav TEPWITOCES MHOKPOYPOVIOS GEEOVAMKNG

ducAertovpyiog, 6OV TO GUUTTOUATA GVVEYIGTNKAY AP T dlakonh Tov SSRIs/SNRIs.

DOPUOKEDTIKG TIPOIOVTO TOV TEPIEYODY VIOVAOLETIVY

H vtovlo&etivn dlatifetor pe Sl0QOPETIKEG EUTOPIKES OVOUAGIEC O apKETEG €VvOeilelg (Yo
Oepomeior Tov SaPnTikoy vevpomadnTikod dAyove, yio ™ peilove katabMmTikg Satapayn, Yo ™
YEVIKELUEVT ayy®dOM Odlatapoyf] Kol Yo TNV akpateln. obpov amd mpoomddein). H yoprynon

TEPLOGOTEPWV TOV EVOC OO OVTA TO TPOTOVTO TAVTOYPOVO Dol TPETEL VOL ATOPEVYETAL.

Hratitdo/avénuéva nratixd évivua

[Teputtdoeic nrotikodv PAABOV, CUUTEPIAUUBOVOUEVOV TOV CNUOVIIKOV GLENCEDMV TOV NTUTIKOV
evlopwv (> 10 popéc peyoldtepeg amd TIG PLUGLOAOYIKES TYEC), TNG NTATITIONG Kol TOV IKTEPOV, EXOVV
avaeepBel pe m viovAoéetivn (PAéne mapdypapo 4.8). H mhelovotnta avtov eupavicOnike kotd
OIpKE TOV TPOT®V Unvev g oayoyne. H popen g nmmoatwnig PAapng Mtav  kupiog
nnatokvtropkn. H vrovlo&etivn Ba mpémetr va yopryeiton pe mpocoyn o€ acbeveig mov AapPdvovv

AL POPUOKEVTIKA TPOTOVTA TOV oyeTilovTon pe nratikn PAGPN.

2axyopoln
To Onelar mepigyel cakyapoln. O acheveic pe omdvia KAnpovopkd mpofAnpata dvoave&iog g
QpovkTolng, dvcamoppdeNnong ™G YOAUKTOING-YAVKOING N OVETAPKEING COKYAPAOT|G-ICOUUATACNC

dgv mPEMEL VO, AAUPAVOVY OVTO TO PAPUOKO.

Kopuoioivy

To Onelar mepiéyet kapuoicivn mov UTopel va TPOKOAEGEL OAAEPYIKEG AVTIOPACELC.

4.5 AlMAemopdosic pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA Ko dAheg popPéc ahiniemiopaocnc

Avaoroieic s povoourvoleidcons (MAOIs): AdY® Tov KIvdOVOL TOV GUVIPOLOV TNG GEPOTOVIVIG, 1

9
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VIOVAOEETIVI) OV TPEMEL VO GUYYOPTYEITAL e UN-EKAEKTIKOVC, UN-0VOGTPEYILOVS OVUGTOAEIC TNG
povoapvo&eddong (MAOIs) 1 evidg TovAdyiotov 14 nuepdv amd TN SIKOT TS Oy®YNS ME Evov
MAOI. Mg Bdaon 10 ¥povo MuLONG TS VTOLAOEETIVIG, OmoUTEITOL 1] TAPEAEVOT] TOVAAYLOTOV 5
nuepov omd 1t Swkonr| tov Onelar kot mpv v évapén g ayoyng pe évav MAOIL (PAéme
mopaypapo 4.3).

H ovyyopnynon tov Onelar pe exdexticode, avaotpéyipovg MAOIs, dnwg n pokAoPeuion, oev
ovviotatar (PAéme mopdaypago 4.4). To avtfiotikd AweloAidn eivor €vog avooTPEYLLOG, UN
ekhektikoc MAOI ko dev mpénel va yopryeitor og acbeveig mov akolovbBovv Oepamneion pe Onelar

(BAéne mapdypoapo 4.4).

Avaoroleic tov CYPIA2: Eneidn 1o CYP1A2 gundéxetol 6to PETOPOMOUO TG VIOLAOEETIVIG, M
ocvyyopnynon g vroviofetivng pe oyvpovg avactoreic tov CYPIA2 givar mbBavd vo emépet
avénomn tev cvykevipmoewv g vioviotetivng. H elovPoauivn (100 mg dnaé nuepnoing), Evog
woyvpoc avaotoréog Tov CYPIA2, peimwoe 1 povopevikn KaBapon g viovio&etiviig 610 TAdGHLO
katd 77% mepimov kot mpokdiece 6-Thdcia avénon g AUCy.. Emouévmg, To Onelar dev mpémel va
yopnyeitaw og ovvdvacud pe oyvpots ovoaotoreig tov CYPIA2, 6mwg 1 eAovBolapivn (BAéme
Tapaypapo 4.3).

Dopuoxevtina mpoiovia. KNX: O kivduvog yopnynong e viovAoletivig 6 ouvdvacud pe aalo
QOPUOKEVTIKA TPoidvTa Tov Opovv 610 KNI, ektdg TV TEPIMTOCED®V TOV MEPLYPAPOVTAL GTNV
Topovoo TAPAYPOUPo, dev €xel cvotnuatikd peietnBel. Emopévmg, cuvictdror mpocoyn 6tav 1o
Onelar Aoppavetor 6€ cLVOVOGHO UE GAAN KEVIPIKMOG dPMOVIO (OPUUKEVTIKA TPOiOVTIO 1 OVGIES,
TEPIAAUPAVOUEVOL TOV OAKOOA KOl TOV KOTOUOTOATIKOV (QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIOV (OTmg o1
Bevlodwalemives, T HOPOIVOLLUNTIKG, TO OVTIWYLX®OGCIKA, 1 @ovoBapPitdAn, To KATOGTOATIKA

OVTUGTOUIVIKA).

ZePOTOVIVEPYIKOL TOPAYOVTES. LE OMAVIEC TEPUTTMOGELS, EYEL ovapepOel GUVOpoUo Gepotovivig oe
acOeveic mov Adppavav SSRIs/SNRIs cuyypovag pe GALOVE GEPOTOVIVEPYIKOVG TAPAYOVTEG:
YVoTNVETAL TPOGOYN OF Tepinton cuyyopnynong tov Onelar pe 6epoOTOVIVEPYIKOVS TAPAYOVTEG,
o6mwg ot SSRIs, o1 SNRIs, 1o TpkuKAKG ovTikatoOMaTiKG, Om¢ M yAopyumpouivip 7 1M
aptpurtodivy, ot MAOIs, 6mwg 1 pokAoPeuidn | n AweloAion, to St John’s wort (Hypericum
perforatum) 1 o1 Tputtdvec, N Povmapevopeivn, 1N TPOUAdOAN N N TEOWivn Kot 1 TpumToPdv (PAETE
mopdypapo 4.4).

Emdpaoceic e viovloletivic og Ao opLaKkevTIKd TPOIOVTQ,

Dopuoxevtira rpoiovioa wov uetaforiloviar amo o CYPIA2: Ot @opUoKOKIVITIKEG 1010TNTESG TNG
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BgopuArivng, evoc vrmootpopatog tov CYP1A2, dev emnnmpedobnkav onpoviikd omd

ovyyopnynon pe t viovio&etivn (60 mg d1¢ nuepncimg).

Dapuaxevtikd gpoiovia mwov uetoforiloviar omxd o CYP2D6: H viovio&etivn etvar évag pétprog
avaotoAréac Tov CYP2D6. Otav 1 vrovio&etivn yopnyndnke oe pia 66on tov 60 mg dig nuepnoiong
poll pe pia dmag d6om deowmpapivig, evog vrootpdpatos tov CYP2D6, n emodven-AUC g
decmpapivng tpimhacidotnke. H ovyyoprynon g viovAioetivig (40 mg dic nuepnocing) avédvet
mv emeavela-AUC ot otabepomoinuévn Katdotaon e ToAtepodivng (2 mg dig nuepnoimg) Katd
71%, aAld dev emmpedlel TN POPUOKOKIVIITIKY TOV 5-0dpo&y petafoAritn tng Kot dev GLVICTATOL
d0GOAOYIKT] TPOGOPUOYH. ZUVVIGTATOL TPoooyn Otav cuyyopnyeital to Onelar pe QAppOKELTIKA
wpoidvta mov petaforifovior kuping amd To CYP2D6 (promepiddvn, TPIKLUKAIKAE ovTIKOTOOATTIKG
[TCAs], 6m¢ vopTpumtudivr), OUITPITTUAIYY Kot yumpopivn), €0KA av £XouV 6TeVO OepamevTiKo

deiktn (6nwg givar  EAEKAIVION, TPOTAPAIVOVY KOl LETOTPOAOAT)).

Ao T00 OTOUOTOS AVTICVAANTTIKG Kol dAlol oteposidels mapayovieg: To amoteAécpota in vitro
UEAETAOV OTTOSEIKVOOVY OTL 1 VIOLAOEETIVY dgv EmAyEL TNV KOTOAVTIKY dpactikotnta tov CYP3A.

E1dég in vivo PLeLETEC QUPLOKEVTIKAOV CAANAETIOPACE®DV dEV EXOVV TPAYLATOTONOEL.

Avurnrrikol kot avtiayuometaiiorxol mopayovres: Tlpémel va divetal TPocsoyn KATA TN GLYXOPNYNoN
VTOLAOEETIVIG LE OO TOV GTOUOTOC OVIUTNKTIKOUES KOl OVTIOUUOTETOAOKOVE TapdyovTeg, e&attiog
TOU JLVVNTIKA OVENUEVOL KIVODVOL  OIoppoyiog omd T  QOPUOKOOLVOLIKY OAANAETiOpao.
Emmpdcbeta, éxovv avapepbel avénuéveg tiuég g INR oe aoBeveic mov tovg cuvyyopnynbnke
vrovAo&etivn pe Bapoapivn. [apodia avtd, n tawtdypovn yoprynon viovroletivng pe fapeapivn oe
ouvinkeg otabepng Kotdotaonc, oe vyielg eBehovtég, g HEPOG pidg KMVIKNG QOPUOKOAOYIKNG
UEAETNG, OeV 00N YNCE G€ KAWVIKA onpovtikn petafoin g INR amd v apyikn katdotaon 1 og
petafoin g eapuakokvnTikng e R- 1 g S- Bapeapivng.

Emidpdosic GAAwY @apuoxsvtikdy mpoidvimy ot viovoletivy

Avrioéva ko Hr-ovtaywvierés: H ovyyopnynon g vrovio&etivng pe avtidévo mov mepiéyovv
apyilo Kot Hayviolo N HE TN QoUoTIdiVY dgv glxe onuavTiky enidpacr 6to pubud N Vv €ktacn g

amoppOPNONE TG VTOVAOEETIVIG HETA TN Yoprynom wiog doong 40 mg amd Tov GTOUATOC.

Enoywyeic tov CYP1A2: ®oppokokivntikés avorcel oe TAnBucpong acevav éxovv dgi&el 6Tt ot
KOTVIGTEG £X0VV YOUNAOTEPEG CLYKEVIPOGELS, Tepimov katd 50%, tng viovlo&etivig oto mAdGO

GUYKPITIKA L€ UN-KOTVIGTEG.

4.6 CovipoétnTa, kinon kot yorovyia
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Toviuotnra
e peléteg oe {®a, 1 VIOLAOEETIVI OV EMNPLACE TNV AVOPIKN YOVILOTNTA, KOl Ol EMOPAUCELG

OTIG YUVOIKEG TopaTn P OnKaV Hovo o€ SOGELG TOL TPOKAAESAV UNTPIKT TOEKOTNTO.

Konon

Ot peréteg oe Coa €dei&av avamapaymykn to&ikotnta pe cvotnuiky ékfeon (AUC) emmédwv g
VTOLAOEETIVIG KAT® TOV PEYIGTMV TG KAMVIKNG £kBgong (BAEre Tapdypapo 5.3).

AVO peydheg pelétec mapaTnpnong O6ev VWOOMADVOLV GUVOAKO avénuévo kivovvo peifovog
ovyyevovg dvomiaciog (pia and tig HITA ocvunepilapfove 2.500 mov extébnkav ce vrovioletivn
KT TN SLIPKELN TOV TPAOTOL TPpvov Kot pio amd v EE cvumepihaupave 1.500 mov ektédnkov e
VTOLAOEETIVY] KOTA TN SLIPKELD TOV TPMTOL TPWNVov). H avdivon yio cuykekpiuéveg SuoTANGIES,

OGS KAPILOKES OVOTANGIES, JEIYVEL AGAPT| UTOTEAEGUATAL.

¥ perétn g EE, n ékBeon g untépag ot viovio&etivn kaTd TN SGpKELD TG TPOXOPMUEVNS
gykopootvng (omowadnmote oty omd v niwia kdnong tov 20 gfdopddmv £m¢ TOV TOKETO)
OVOYETIOTNKE e aLENUEVO KIvOLVO TPO®POL TOKETOV (A1yOTEPO amO 2 (POPEG, TOV UVTICTOLYEL OF
nepimov 6 emmAéov Tpowpeg yevvnoelg ava 100 yovaikeg mov aafav viovioletivn o€ Tpoympnuévn
gykvpoovvn). H mieioymoeia sppaviomke peta&d g 35n¢g ko 36mg efdonddag kbmonc. Avti n
ovoyETion oV mapatnpnonke ot perétn tov HITA.

Ta dedopéva mapatinpnong towv HITA amédeiCav avénuévo kivévvo (Atydtepo amd SmAdc1o) yio
apoppayio HETA TOV TOKETO HETA omd ékBeom og viovlofetivn €vidg Tov TEAELTAIOL PNV TPV TN

YEVVNGT] TOV VEOYVOD.

Emdnuoloywkd dedopéva vTodetkviouy 0Tt 1) YPNOT TOV EKAEKTIKOV OVAGTOAE®MY EXAVOTPOSANYNG
g oepotovivng (SSRIS) katd TN dtdpKeln TNG EYKLHOGHVG, WOLOHTEPO KOTA TO TEAOG TNG, UTOPEL Vo
aLENOCEL TOV KIVOLVO TNG EMUEVOVOOG TVEVHOVIKNG VIEpTacn ¢ ota veoyvd (PPHN).

[Maporo mov dev £xel peretnei n cvoyétion g PPHN oty ayoyn pe avaotoleils emavampocinyng
g vopadpevaAivng kot g oepotovivng (SNRIs), dev pmopel va amokielotel o evogyOUeVOg Kivovvog
amd TN Yopnynom TG vrovAoletivng, Aaufdvovtag vadyn 1o GYETWLOUEVO UNYAVIGUO OPAGTC

(avaoToA) TG emavampOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG).

Onwg cvpPaivel pe GAL0 GEPOTOVIVEPYIKO PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO, CUUATMUNTO OTOGVPCONEC GTO
VEOYVO EVOEYETAL VA ELPAVICHOVV LETA TN YOPNYNOT TN VTIOLAOEETIVIG 0TN UNTEPA KOTA TNV KONON
KOl KOVTQ oTov TOKETO. To GUURTOUOTA OTOCLPONG TOV TUPATNPOVVIOL LE TN YOPNYNON TNG

vrovAo&etivng umopel va meptloppdvovy vrotovio, TPOWHO, EKVELPIGUY, TPOPANUATO OTN GITIoN,
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OVOTTVEVOTIKT OLOYEPELN Kot EMANTTIKEG Kpioels. H mieioynola tov mepiotatikdv €xovv cuuPet

glte Katd TN Yévvnon N evtog OAly®V NUEPDY amd T YEVVIGT TOV VEOYVOD.

To Onelar mpénel vo yoprnyeitol 6€ €yKveG HOVOV €GV TO OVOLEVOUEVO OPENOG (Yot TN UNTEPOL)
dwkatoloyel tov mbavd kivouvo yw to €uPpvo. Ot yuvaikeg Bo mpémer va cupfovigvovial va
EVNLEPMVOLV TOV 10TPO TOVG, OE MEPIMTMON OV Ueivouv, 1§ TpoTiBevtal va peivouv €ykveg, Katd T

dudpketa g Bepamneiog.

Onlaouog

H anéxkpion g viovho&etivng 6To untpikd yoio gival eEAdylotn, 6mwe amodeiytnke amd perétn 6
aclevov otn yahovyia, ot omoieg dev NAalav ta modid tove. H extipumdpevn nuepriolo d6on 6ta
veoyva, oe mg/kg, eivar mepinov 0,14% tng untpicng d6ong (PAéne moapdypago 5.2). Apov
acPAAELD TG VTOLAOEETIVIG 0TO VEOYVE gV glval yvmath, 1| ypnom tov Onelar dev cuvictdTol KoTd

T d1dpKela Tov ONAacuov.

4.7 Emdpaceic 6Ty IKavoTTo 001Y161)G KO YEIPIGHOD P UVIILETOV

Agv TpaylaTOTOMONKAY LEAETEG OYETIKA LE TIC EMOPAGELS OTNV IKOVOTNTO 001YNONG KOl YEPLGLOD
unyovnuatwv. H yopriynon tov Onelar umopei va oyetiCeton pe kataotoAn kot (dAn. Ot acBeveic
TPEMEL VO EVILEPDOVOVTUL TG OV VIMOOLV KOTAGTOAN Kot CAAn, Bo mpémel va amopedyovy mibavd

EMIKIVOLVEG epyaciec, OTMG 1 00NYNON 1N O YEPIGLOC UNYOVIUATOV.

4.8 AvemOounreg gvépyereg

a. lepinyn tov Tpogil aopdleiog

O1 cvvnBéotepa avapepbeioeg avemBounteg evépyeieg oe acbeveig mov érapav Oepameio pe Onelar
ntav vovtio, Kepolodyio, &npootopic, vavniio wor (dAn. Eviovtolg, m mieovomnta TV
ocuvnBéoTepmV avEmBOUNTOV EVEPYEIDOV NTAV ATLOG £0G METPLOG PapdtnTag, eppavifoviav cuviiwg
vopig HeTd v évopén T aymync, Kol 1 TAEOYNEI0 CVTOV glyay TV TAon Vo VToYopohy UE TN

GLVEYLION TNG YOV,

B. Hepilnyn twv averBountwv evepysiav o€ open wivoro.

O mivokag 1 mepthapuPavel TIc avemBOunTeg EVEPYEIEG TOL OOTEAOVY 0WOOPUNTES avapOpPES, KAOMDC
KOL QvVOQOPES amd TIG KAVIKEC OOKIUES, EAEYXOUEVES UE EIKOVIKO (APLOKO (TOL mepAaupavovy éva
ovvoro 9454 acBevov, 5703 pe viovio&etivn kar 3751 oe ewkovikd @ApuHaK0) ot acbeveig pe

KATAOALYT, YEVIKELUEVT ayy®dON dtaTapayr] Kot StafnTikd vevporadntikd movo.

13



Hivaxoag 1: AvemBountes evépyeieg

Spcdulocaps30mgl.5

Extiunon ovyvotntag: TloAd cvyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 émg <1/10), oyt ovyvég (>1/1.000 émg
<1/100), omdvieg (>1/10.000 émg <1/1.000), mord ondvieg (<1/10.000).

Méoca oe kafe opddo cLYVOTATOV, Ol AVEMBOUNTEG EVEPYELEG AVOPEPOVTOL KOTA Oepd pBivovcag

coPapotnTag.

[LoA0 cvyvég Yoyvég Oy ovyvég D évieg I]TOM) ondvieg
Aowuwéels kol TopacItwoEls
A apoyyition
Aratopoyés 100 avoooTOINTIKOD TOGTHUOTOS
AVAQUACKTIKN
ovTidpaon
AtoTapoyn
LepevaGONGlog
A10T0poyés T00 EVOOKPIVIKOD OOOTIUOTOS
Y 100vpe0edIoog
Awozapoyés tov uetofforiouod kor e Opewnc
Mewopévn 6peén  [Ymepylvkoio Apuodtmon
avapépOnke ed1kd [Yrovatplopio
oe SraPnico SIADH®
ooOeveic)
Poy1otpikég o10Topoyég
Admvia AVTOKTOVIKOC AVTOKTOVIKN
Atéyepon 10eacpuoc™’ GLUTEPIPOPE
everrown opun
petopévn Awotapoyn dmvov  Mavia
Tpryuol TV
Ayyog 000VTOV VevdaioOnoeig
Mn  @uG10A0YIKOGATOTPOGOVATOALC-
0pYUGHOG oG Emifetucotnto kot
Mn  @vucloloyikd
ovelpa ATa0g10 opyn*
ALotopoyéc Tov Vevpikod ouoTUATOS
Kepaialyio 74 Mvuorklmvog D HvopopLo
Y mvnda AnBapyog Akafnoio’ >epotovivnc’
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Tpopog Nevpikotnta > roopoi!
[MopaicOncio Atotapoyn otnv 'Poyoxvntikn
mPOGOYT ovnovyio’
Avcyevcio EEomupopidkd
Avokivnoio Gopmtdpara’
> OVOPOLO OVoLY®V
MOdLMDV
Kok moldTNTO!
VITVOL
OpBaiuiréc darapaoyéc
®Odaupog dpaong Muvdpiaon Aok
OnTIKy
BuoAettovpyia
Awozapoyés Tov To¢ Kot Tov Aafvpivion
Epposc’ [\yyoc
QtoAyia
Koapowaxég drotapoyés
AtoOnpa moipov  [Tayvkoapdio
Y TepKotAlokn
oppudpio,
KLPIWG KOATIIKN
HoppapLYn
Ayyerorss o1otapayss
Aptnplokn mieon Tvykomy’ Y teptacikn
ovEnpévn® Ynépraon®’ icpion°
EEqyelg OpBoctatikn
vroTacn’
IIeproepucn
yoypotnTa
1aTapayes Tov ovamvepotikod coaTiuoTog, 0 Bwpaka kot T0v uecolwpakiov
Agpeon
ZVCPIYKTIKO mvevpovomddeto, !
X acpovpnto aicOnpo Aopon Hwootvopilikn
Eniotaén mvevpovio®
N10TOPOYES TOV YOGTPEVTEPIKOD CVGTIUATOS
[Novtio AvcrotMoTnTO Awoppoyio Tov D topatition
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AST, oAkoAkn

POoEATACT)
Oéela NTOTIKY
PArapn

=1NpOocTOpLic A1dppota YOGTPEVTEPIKOD AL0TOYECTOL
Kotlokd dlyog GLGTALOTOC Avcocpia Tov
Epetoc Taotpeviepitida  [oTOMOTOC
M1KpOGKOTIKY|
Avomeyia Epuyn oS0’
Metewpiopog lootpitida
Avcoayia
1aTapayss Tov IOTOS KOl TWV YOANPOpwY
Hratitida’® Hrotucn
AvéEnpéva nraticd  fovamdpreta’
évlopo (ALT, Iktepoc®

N 10T0p0YES TOV OEPUOTOS KO TOD DTTOIOPLOD 10TOD

Epidpwon
&N pEV

EEavOn o

Nvoktepvoi 10pdTEG
Kvidmon
Agppotition oo
EMOLON

Kpbog 10pmrog
Avtidpdoelg
ooTogvasOnociog
AvEnuévn téon

Y10 LOADTTEG

Johnson ¢

AYYELOVELPOTIKO

oidnua’

AEPLLOTIKT

D ovopopo Stevens- joryyeiitida

N10T0p0YES TOV UDOOKEAETIKOD GVOTHUATOS KO TOV OCVVOETIKOD 1OTOD

MvOGKELETIKOG
mOVOG

Mvikog oracpdg

Mviko opi&ipo
Mvikég

deoUIODOELG

Tpiopdg

N10TOPOYES TV VEPPDV KL TWV 0DPOPOPWY 00DV

Avcovpia

> uyvovpia

Koataxpdtnon
ovpwV
Avckolia oty
ovpnon

Nvktovpia

M1 QUGLOA0YIKY

0G| OVPOV
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N10TOPOYES TOV AVOTTOPOYYIKOD TUOTHIOTOS KOl TOD [UA.OTOD

D TUTIKN
PucAettovpyia
AtoToporyég

EKOTEPLATIONG

KaBvotepnuévn

EKOTEPLATION

TMovakoroywn
opopparyio
Awotapoyég

EUUNVOV POGEWMG

2eEOVOAKT
dvciettovpyia

Alyog 6pyemv

DopnTopoTo

e vomavuong
["oAaKTOppOLO

Y Tepmporaktival-
LLio

Ayopparyio petd

oV ToKeTo ©

[ eVIKES O1aTOPaYES KOl KOTAOTAOEIS THS 0000 YOPHYNONS

Pwpakikd drhyoc’
[AicOnon
(PUGIOAOYIKN
[AicOnon youypov
Alya

Piyn

AicOnuo kokovyiog

AicOnom Bepuov

U

VAot aipoatog

ENHEVN

K Ao aipatog

ovENpUévo

[thosic® A0ToporyEC o
Komwon Baodion
[ lopoxlivikes eCetdoels
> opotikd Bapog > opatid Bapog X 0ANGTEPOAN
Lietopévo ovENUEVO A{patog avénpévn
K peativopmopokt-

aywyng.

gvapEn g aywyng.

[TepumtdoElc GTOCUMY Kot TEPUTTOCELS ERPODdV £xovv emiong avaeepBel LETA TN dloKOT TNG

[Teputtdoeic 0pBocTUTIKNG LTOTACTG KOl GLYKOTNG £XOLV avapepbel €101k KaTd TNV
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BM\éne mapdypago 4.4.
[Tepumtdoeic emBeTKOTNTAG Kol 0pYNG £YOVV avapepbel 1d1aitepa 6T aPYIKE GTASL TNG
ay@yNe M LETA TN SLOKOTN TNG 0Ly YNG.
[lepumtdoElg AVTOKTOVIKOD 13EAGHOD KOl AVTOKTOVIKOV GUUTEPUPOPDOV £YOVV avapepbel
Kot TN SLIpKELN TNG Ay®YNG Ke vIovio&etivn 1| Alyo petd tn dtokomn g oywyng (PAéme
mopaypapo 4.4).
Extipcdpevn ocvyvotnta tov avemBountov evepyeumv Tov TopatnpninKoy HET TNV
KUKAOQOpiaL TOV TPOIOVTOG GTNV ayopd: dev mapatnpiOnKay oTIG KAVIKEG OOKIUES,
eAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO pdpuako (placebo).
Agv S10pEPEL OTATIOTIKA GNUAVTIKA ATO TO EKOVIKO QAPUOKO.
Ot TTOoEIG NTAV TTO GLYVEG GTOVS NMKIOUEVOVG (= 65 eTMV).

*  ExTudpEVT GuYvOTNTO PAGIGHEVT GE GUVOMKG SES0pEVA KAVIKGOV SOKIU®V.

10 Extiudpevn cvyvomra Bacst KMVIKGOV SOKIUOVY, EAEYYOUEVOV IE EIKOVIKO QAPLOKO.

y. Ileprypopn emAeyuévav ovem@ountwy evepyerwv

H dwaxom) g vrovdo&etivng (10101tépmg OTavV YiveTal aipviola) cuyvl 0dNYel 6€ GUUTTMUOTO
amdcvpoNc. ZAakn, aontikég dtatapayss (cvpmeptiapfavouévng g tapaicdnciog 1 acOnfpatog
nAektpomAn&iag, Wwaitepa 0To KePAEAL), dtatapayés vvov (cupmeptiapfoavouévng g abmviog Kot
TV £€viovev ovelpmv), Koémwon, vavniia, S€yepon N Ayyos, vautio Kovn EUETOC, TPOUOG,
KePOAOAYia, HvoAyia, gvepebiotdtnTa, O1dppola, LIEPPOAIK] €idpmon Kkal iAtyyog eivor ot

ocvvnbéotepa avapepbeioeg avemBOUNTES EVEPYELEC.

I'evikd, yio tovg SSRIs kot SNRIs, ta copfapate avtd givar Nmog £og pétplog Papdtnrog Kot
OVTOTEPLOPILOUEVE, OV KOl GE PEPIKOVS aoBeveic pumopel vo givor cofapd KoUn TopaTETOUEV.
Q¢ ex tovTOL, GuVicTATOl OTav 1 Bgpameio pe viovAofetivn dev kpivetor mAéov avoaykaio, va
TPOYUOTOTOLEITOL 1 OTASI0KY SIKOTN TNG aY®OYNS He peimon g 06ong (PAEme mapaypapovg

4.2 ka1 4.4).

Ye 1pelg Khvikég dokiuég, o&elag pdong, diapkelag 12 efdopddmv g vrovrotetivng og acbeveic
pe daPnTIKd veupomanTikd GAyog, UIKPEG OAAG GTOTIOTIKG ONUAVTIKEG OLENCELS OTO ERITESD TNG
YALKO{NG aipatog vnoteiog mopatnpndnkav oe acbeveic mov hafav vrovro&etiv. H HbAlc fitav
otofepn Kol GTOVG VO VIOLAOEETIVI KOlL GTOVG VIO EKOVIKO @Aappako ocbevelc. Ttn @don
EMEKTAONG OWTOV TOV KAVIKOV UEAETOV, dbpkelag 52 efdonddnv, mapommpnnke pio avénon
omv HbAlc kot otig oo Oepamevtinég opddec, g viovAo&etivig kot ¢ cuviBoVg 10TPIKNG
ppovtidag, oAAd 1 péon avénon Mrav peyaivtepn Katd 0,3% otovg acbevelg vwd viovho&etivn.
Eniong, vmnpye pio pikpn advénon otic HeTpnoels e YALKOING aipllatog VvNoTelog Kot TS OAKNG

YOMNGTEPOANG OTNV OUdd0 acBeEVOV VIO VTOLAOEETIVI] EVD Ol EPYOCTNPLOKEG QVTEG WETPNGELS
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é0e1&av po pkpn| peimon oty opdda TG cLVNBOVG LTPIKNG PPOVTISUC.

To dopbouévo wg mpog tov Kapdokd pubud QT-dudotnuo otovg acbeveic vwd aywyn e
vrovAo&etivn dev d1épepe amd ekeivo mov mapotnpONnKe oTovg 00OEVEIS e EIKOVIKO PAPLOKO
(placebo). Agv mopatnpnniov KAviKG onuoaviikég dtapopég otig petpnoels tov QT, PR, QRS i
QTcB, peta&d tov acbevav mov Elafav viovAo&etivr Kot ekeitvov mov Elafav E1KoVIKO (APLOKO

(placebo).

0. laudrazrpiog ninBvouog

Yvvoikd 509 modratpicoi acBeveic nhikiag 7 €mg 17 etdv pe peilova katadMmtikn dotapayn Kot
241 madiatpikoi acBeveic nikioag 7 g 17 €t@v pe yeEVIKELUEVT ayy®OT dwoTopayn, Elapav
Oepomeio pe viovAo&eTivi o KAMVIKEG OOKIUES. Xg YEVIKEG YPOUUES, TO TPOPIA TV avemBOUNT®V
EVEPYEIMV TNG VIOLAOEETIVIG 6€ madld Kot erifovg Moy TapoOUolo Ue avTd OV TopaTnPNnOnKe

GTOVG EVIMKEG.

YvvoAkd 467 maidtatpikoi aobeveig, mov apytkd TuyooToOnKoV oe VIOVAOEETIVI) 08 KAVIKEG
doKipég, mapovoiacay kotd péso 6po 0,1 kg peimon copatikod PBdpovg otig 10 eBdopnddsg ot
ovykplon pe péon avénon 0,9kg ce 353 aoBevelg VIO EIKOVIKO PAPLOKO. LTr| CUVEXELD, KOTH TN
duapkeln e 4- €wg 6-UnvNg mePLOdov EMEKTAONG, Ol aobeveig KaTA PEGO OPO ETEWVAV TTPOG TNV
OVAKTNO™ TNG OVOUEVOLEVNG WG TIPO¢ TO Papog skatooTiaiag 0éong Tovg katd v évapén Pdaocet

dedoUEVOV TOV TANOLGLOV AVTICTOLY®V G€ NAIKIN KOl VA0 ATOUWV.

Y peAétec drapkelog £0¢ kot 9 unvav, cuvoAkn péon peiwon 1% oty exatootiaio 0Eon g Tpog
10 Oyoc (ueiwon 2% oe moudd (7-11 erdv) wor avénon 0,3% oe egpnPoug (12-17 etdv))
mapotnpinke otovg modTpikovs acbeveig, vod Oepameio pe vrovioletivn (BAéne mapdypapo

4.4).

Avopopd THavoloyoduevev aveETIOOUNTOV EVEPYEIDV

H ovapopd miBavoloyoduevev avemBOUNT®V €VEPYEIDV HETO OmO Tr YOpNynon Goewg
KUKAOQOPIOG  TOV  (QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOS eivanr  onuovtikn. Emutpéner ) ovveyn
TOPOKOAOVONGN TNG OXEGNC OPELOVC-KIVODVOL TOV QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL Ao TOVG
EMOYYEALOTIEG TOL TOWMED TNG VYEOVOMIKNG 7wePIBolyme va  ava@éPovV  OTolEGONTOTE
mhavoroyodueveg avemBounteg evépyeleg péow tov  EBvikod Opyavicpov @appdkov
(Meocoyeiov 284, GR-15562 Xoiapydg, A6OMva, TnA: + 302132040380/337, da&: +
302106549585, Iototomoc: http://www.eof.gr).

4.9 Ynregpoocoroyia
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"Exovv avagepbet mepuntdroeig vrepdocoroyiag (Tng viovio&etivig), LOViG 1| 6€ GUVOVAGHO e GANL
PUPULOKEVTIKA TTPolovTa, pe 060l vrovhoietivng tov 5.400 mg. Tlepumtmoelg popaiog EkPaong
&xovv avapepbel, kupiwg pe ocvvdovacuévn pe GAlo eAappoka vTePd0GoA0Yia, KoBMG eTiong Ko Le
xopnynon MoOvNg TG VIovAoetiviig oe o06om mepimov 1.000 mg. Enpeion KOl CUUTTOUOTO
vepdocoroyiog (Ue TN Yopnynomn HOvo vtoviofetivng 1 o€ ouvovaoud pHe GAAD OPUOKEVTIKE
TPOToVTAL) TEPIAAUPAVOLY LITVNALL, KOUM, GUVOPOUO GEPOTOVIVIG, EMANTTIKEG KPIOEL, EUETO KOl

TayvKapdia.

Agv givol yvOOTO GUYKEKPIUEVO OVTIOOTO Yiot Tr VIOVAOLETiv, aAAd €dv eueovicdel cOvdpopo
oegpotovivng, mpémel vo eEetaletal n xopynomn €IKNG ay®yng (OT®g 1 YopyNon KLTPOENTUSIVIG
koM éheyyog Oepuokpaciog ocopatog). Oa mpémer vo eEacparichel elevbepog aepaywyog.
SVVIoTATOL 1] TOPAKOAOVONGT TOV KAPSOKOY AEITOVPYLOV Kol TV (OTIK®V onueinv, 0nwng emiong
KOl 1 AYN TOV KOTOAANA®V GUUTTOUOTIKOV KOl DTOGTNPIKTIKGOV pETpwv. H mAidon octopdyov
umopel vo gvdeikvotal, v epappoctel chvtopo petd t Ayn M oe acbeveic pe cvuntodpata. O
evepyoc avOpakoag pumopel va gival ¥potuog otov mepoptopd g aroppdenonc. H viovioetivn €xet
HEYAAO OYKO KOTOVOUNG KOL T TPOKOAODUEVN O00UPNOoT, 1M OHOTPOSPOPNoN Kot M

OPOLOEOUETAYYIOT OEV AVOUEVETOL VO, EIVOL OTTOOOTIKEC.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D upproKodSVVOUIKES 1OLOTTES

Dappokobepanevtikn katnyopio: AAha aviikatafimtikd. Koduwog ATC: NO6AX21.

Muyaviouog dpaong

H vtovhoéetivn eival ouvovaouéVog avaoTOAENS TNG EMAVOTPOSANYNG cepotovivng (5-HT) ko
vopadpevarivng (NA). Avaotéddel aolevadg TV eravampocAnyT TG VIOMAUivNG Kot OgvV Exel
OTLLOVTIKT] GUYYEVELL LLE TOVG IOTOULVEPYIKOVS, TOVG VIOTOULVEPYIKODS, TOVG YOMVEPYIKODS KOl TOVG
adpevepykovg vmodoyeic. H vtoviofetivin mpokaAei doco-géoptdpeves ovénoelg tov e&m-
KUTTOPIKOV EMAEODV GEPOTOVIVIG KUl VOPETIVEQPIVIG GE OLAQOPEC TEPLOYEG TOL EYKEPAAOV

nepapatdlomy.

DopPUOKOOVVOUIKES ETIOPATELS
H vtovlo&etivn emavépepe 010 QUGIOAOYIKO EMIMESO TOV 0VOO TOV AAYOLG GE OPKETE TPOKAVIKG
HOVTEALD VELPOTAONTIKOD KOl PAEYHOVDOOVG AAYove Kot e€acBévice TNV TPOKOTTTOLGA AMd TO GAYOG

CUUTEPLPOPA OE EVOL TPOTLTO EMUEVOVTOG AAYovc. H avaotaAtikn dpdon tng viovAofetivig 610
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dlyog motedeTaL OTL EIVAL OMOTEAEGILO EVIOYLONG TOV OVOCTOATIKMOV KOTIOLGMY 00MV TOL GAYOLS

0TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTILOL.

Kiwvikn amoteleouotikotyro, kol aopalela

Meilwv KotaBiimuxy Awotapoyn: H viovloEetivn éxer pelemBel oe khvikd mpdypappio, O6Tov
ovppeteiyav 3.158 oaocBeveig (1.285 dvBpomo-étn £€kbeong), mov @ANPoOVLGAV TO SOYVOCTIKA
kprple Tov DSM-IV yuo t peifova xatdbiwym. H anotedespotikdtnta g vIovAoEeTivig otn
ocuviotopevn 06omn tov 60 mg amal MuepNoimg, TEKUNPIOONKE KOl OTIG TPES OUTAG-TLQAEC,
TUYOLOTOMUEVTG KATOVOUNG, EAEYYOUEVEG e elkoVIKO Qappoko (placebo), atabepng d6omg, o&eiag
(QAOTNG KAIVIKEG LEAETEG IOV TPAYLLOTOTTOONKAV 0 EVAAIKEG TEPITOTNTIKOVG 0ioBeveig pe peilova
KoTaOMmTIKY SlaTapoyr). LUVOAMKE, 1| OMOTEAECUATIKOTNTO TNng VIOLAOEETIVIG omodeiyOnke oe
nuepnoteg 60celg petaéy tov 60 mg kol tov 120 mg 6g 6OVOAO TEVTE amd TIC ENTA SMAG-TLPALS,
TUYOLOTOMUEVTG KATUVOUNG, EAEYYOUEVES e elkoviKO eappoko (placebo), atabepng ddomc, ofeiag
PaoMGg KAWVIKEG PLEAETEG TTOV TPOYLLATOTOMONKAY G EVAMKEG TepUaTnTIKOVG acbevelg pe peilova

KkataOMmTIKy Srotapayn.

H vtovlo&etivn €0e1&e OTATIOTIKG OMLOVTIKY VIEPOYN EVAVTL TOL €IKOVIKOD @oapudikov (placebo)
Om®G vroloyiotnke amd ™ Perticoon g cuvoAkng Pabuoroyiag tng KAipaxkog katd Hamilton, yio
v Extipnon g Katdbhyng (HAM-D), 17-tapaydéviov (mov tepthapuPavel yoyikd Kol COUOTIKA
CUUTTOMOTO TNG KATAOAWNG). Ta TOG0oTA avTamoOKpIoNg Kol VOECNC NTOV, EMIONG, OTATIOTIKA
ONUAVTIKG LEYOADTEPA LLE TNV VTOVAOEETIVI] OE GUYKPLOT LLE TO EKOVIKO @apuako (placebo). Movo
éva KPO MOG00TO 0a00evdV OV GULUUETELNOV OTIS MAOTIKEG KAMVIKEG JOKIUEG &iyov cofapng

popeng katadiwyn (HAM-D>25 oty apyikn Katdotaon).

Yg peAéTn TPOAMYNG T®V VTOTPOTAV, OVOIKTOV-GYESINGUOD HE vtoviofetivny 60 mg amaf
nuepnoing, ot acbevelc mov aviamokpibnkav omv ayoyn ofeiog odong 12-gfdouddwv,
Tuyoomomuéva KatavepnOnkav oe vrovioéetivn 60 mg dmaé mMuepnoimg 1 EKOVIKO QPAPUOKO
(placebo) ywo emmiéov 6unvec. H viovdho&etivn og d6om 60 mg anaé nuepnoing vepeiye GTATIOTIKA
OTUOVTIKG TOL €lkovikoy ¢opupdakov (placebo) (p = 0,004) ot pétpnon wvpog éxPacng, v
TPOANYT TOV VIOTPOTOV NG KOTAOAWYNG, 0T avt Tpocdoptlldtay amd 1o ¥povo HEYPL TNV
vrotponn). H enintoon t@v vmotpondv katd tn Sdpkelo g 6-unvng SumAd TueANG mEPIOO0
mopakolovOnong Ntav 17% kot 29% vy acBevelc vmd oywyn He VIOLAOEETIVI] Kol LE EKOVIKO

eappako (placebo), avtictorya.

Koatd m didpketa 52 eBOopadmv SUmAG-TuANG, AeyOUEVS LE EIKOVIKO pdpuako (placebo) aymyng,
ot aoBeveic vmd vrtovAofetivy pe vmotpomidlovca peilova katablmtiky] owtapayn (MDD)

TApPEUEVAY EAEVOEPOL CUUMTOUATOV Y10 CNUOVIIKE HoKpOTEPO Ypovikd dtdotnua (p < 0,001)
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CLYKPITIKG L1 TOVG aoBeVEIG TOL TVYAlomOONKaY og gKovikd papuako (placebo). Olot ot acbeveic
glyav Tponyovuévag avtamokpdei otn viovAoletivn Katd T S1dpKelo aywyneS ovOIKTOD GYESLUGLLOD
(28 €mw¢ 34 efoouadeg) pe 06celg and 60 g 120 mgmuépa. Katd ) ddpkelo g edong tov 52
gfdopnadwv G ereyyOpevNC pe eKoviKO @dappoko (placebo) SumAd-tveAng aywyng, 14,4% tov
acBevav vrd vrovro&etivn kat 33,1% tov acbevav vtod ekovikd @dappoko (placebo) mapovciocav

EMOVELLPAVION TOV KATAOMTTIKGOV cupnTOpdTev Toug (p < 0,001).

H enidpoaon g vrovhoéetivng 60 mg epdmal muepnoing oe nMkiouévovg ocbeveig pe
KatdOlym (= 65 etdv) €xel e101Ka e€etachel og pio HEAETN, 1 ool £3€1EE GTATIOTIKA GNUAVTIKY
dapopd ot peioon g HAMD17 Babupoloyiog yio tovg acheveic vmd viovAo&etivi cuykpiTikd
e ekeivovg vmo ekovikd pdppoko (placebo). H avektikdmra g viovio&etivig 60 mg epdmos
nuepnoing oe nlukiwpévong acbeveic RTov cuykpioun He ekeiv) o veapdTEPOVG EVIAIKEG.
Qo61660, Ta. dedopEVa OGOV apopd TNV ékbeom TV NAMKIOUEVOY 6T HEYIoT docoroyia (120 mg
NUEPNGIMC) ival TEPLOPIGUEVE KOl £TGL, GLUVIGTATAL TPOGOYN KOTA TN Bgpoameio Tov TANOLoUOD

ovToV.

Tevikevuévn Ayyawong Awaropoyn: H viovloEetivn £0€1E€ GTOTIOTIKA OMULAVTIKT VIEPOYN EVAVTL TOV
EIKOVIKOD POPUAKOL GTO CUVOAO T®MV TEVIE UEAETMV, GUUTEPIAOUPAVOLEVOV KAl TOV TEGCAP®V
TUYOLOTONUEVAV, SUTAG-TVPADV, EAEYYOUEVAOV LLE EIKOVIKO QAPLOKO HEAETMOV 0&glag pdomng, Kabdg
KOl OTn HEAETN TPOANYNG TNG VLTOTPOMNG G EVAMKOUS 00OEVEIC LE YEVIKELUEVT OyXDdOM

dwoTapoyn.

H vtovioetivn €0€1&e OTATIOTIKA ONUOVTIKY VEPOYN £VAVTL TOV €1KOVIKOD (appdakov (placebo)
Om®s vohoyiotnke omd T Pertioon g cvvoikng Paduoroyiog tng Kiipaxog katd Hamilton yia
v ektipnon tov Ayyovg (HAM-A) kot ot PabuoAoyios cAIPIKNG AEITOVPYIKNG EKTTOONG KOTA
v KAipaxo avikavotnrag Sheehan (SDS). To mocootd avtamdkpiong kot HOeong NTav, €Tiong,
VYNAOTEPA UE TN VIOLAOEETIVI 08 ohyKplon pe To ekovikd @dppoko (placebo). H viovAio&etivn
éoe1&e ovykpion amotehecpatikdTra pe T feviapa&ivn 6cov apopd T PeXTinoT Tng GLVOAIKNG

Badporoyiog tng KAipakag katd Hamilton yuo tnv extipnon tov Ayyovg (HAM-A).

Ye pehétn mpOANYNG TOV VTOTPOT®V avoryToh GYedoUoD UE VTovAoLetivn, ot acleveic mov
avtomokpiOnkav petd amd oywyn ofeiog @dong Oldpkewg 6 unvov, Tuyoomomdnkav &ite oe
xopnynon ue viovAoetivn eite o yopnynon pe gwkovikd edpuaxo (placebo) yia 6 axdua punveg. H
yopnynon ¢ viovio&etiviig 60 mg éwg 120 mg dmoé muepnoing £0€1Ee GTATIOTIKA ONUAVTIKA
VIEPOYN EVAVTL TOV lkovikKoD eapudkov (placebo) (p< 0,001) otnv TPdANYN TOV LIOTPOTTOV, OTWS
avt) mpocdiopldtay amd to YPOévVo UExpL TV vrotpomn. H emimtwon tov vmotpommv Katd N

dupkela g 6-pnvng Surhd TLEANG TEPLOSdOL TapaKorovOnons Ntav 14% vy ™ viovAo&etivi Kot
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42% v to gwcoviko edppaxo (placebo).

H amoteiespotikotnra g vioviotetivig 30-120 mg (svéiikto doc0loYiKd oynua) dmag nuepnoing
oe NMKlopévoug acheveic (> 65 eT@V) pe YeVIKELUEVT ayydON draTapayn, a&ltoloyndnke oe HeAén, 1
omoia €dg1&e oTaTIOTIKG onuovTikn Pertimon otn ocvvolikn Pobporoyio tng xiipokag HAM-A
otovg acbeveic vmd vioviofetiviy €vavtt Ttov acBevov mov Ehafov  gwovikd ¢dppoko. H
OTOTELECULOATIKOTNTO Kot 1] aoPdAela TG viovAo&etivng 30-120 mg ana nuepnoing 6€ NAIKIOUEVOVG
acOeveic pe yevikevpévn ayymon oSwatapayf, NTOV TOPOUOIEC HE OVTEG TOV mapotnphonkay ot
veoTepovg evilikeg acbeveic. Q61000, To dEJOUEVE TOL OPOPOVV GE MAIKIOUEVOVG 0oOEVEIS OV
extéOnkav otn péytotn d6on (120 mg nuepncing) ival TeplopIGUEVE Kal, MG EK TOVTOV, GLGTIVETUL

TPOCOYN KOTA TNG YOPNYNON CLTHG TNG dOONG GTOVG NAIKI®UEVOVS aoBeveic.

Mofntio  epipepiké NevpomaOnuiko Adyogc: H omoteleopatikdmra Tng viovAoletivig ot
OepomeVTIKY]  GVTIUETOTIOT TOV  OafnTikod  vevpomadntikod dAyovg Tekunpiodnke oe 2
ToyoomoOMuUEVNG KoTovouns, 12 eBdoudowmv, OMAG-TUQAES, EAEYXOUEVEC WE EKOVIKO QAPUOKO
(placebo), otabeprig 06onc peléteg oe evilikeg (22 émc 88 etmdv) aobeveic mov émaoyov omd
SwPnTikd vevpomadnTikd AAyog Yo TOVAdyloTov 6 pnvec. Ov aocBeveic mov mAnpodoav To
dyvooTtikd kprripto yuo peilova katabAmtikn dotapoyn elyov omokAelctel amd avTég TIG LEAETEG.
H mpotapykn pérpnon éxPaong Nrav n efdopadiaio péon Tiun tov 24-0pov HEGOL AAYOVE OTTWG

GVAAEYONKE OO TO NUEPNGLO NUEPOLOYIO TV 0oBevmV oty KAlpaka 11-onueiov katd Likert.

Kot otig dvo peréteg, n viovhoéetivn og d60e1g Tov 60 mg droé nuepnoing kot 60 mg d1g nuepnoiog
peimoe oNUAVTIKA TO GAY0g G€ GUYKPLON HE TO €IKOVIKO @dapuako. H enidpacn avtn og pepikovg
acBeveic Ntav gpeoving amd Ty TpdTn efdopndda g aymyne. H dtupopd ot péon Pertimon petadd
TV 600 opddwv acbevdv vd dpactikn ovoia dev Nrav onuavtiky. Tovidyiotov 30% avapepbeica
eMATTOOT GAYOVg KaTaypaenKe TEPITOL 610 65% TV 060eVOY VIO VIOLAOEETIVI) GLYKPITIKA LLE TO
40% exeivaov vtd swovikd eappako. Ot avtioToryeg LeTpnoels Yo tovAdyiotov 50% eldttmon Tov
dAyoug Mrav 50% ot 26%, avtictoyo. To wocootd KAvikng avtamdkpiong (50% 1N peyaAbtepn
Bektioon tov dhyovg) avaibnkay cOp@va pe To gdv 1 Oy o1 acbevelg Evimbav vavniio katd ™)
dupkeln ¢ aywyns. o tovg acBeveic yopic vavniia, KAvikn avtamndkpion mopotnpnonke oto
47% twv acbevav vto viovAogetivn kot 6to 27% TV acbevav vid ikovikd eappako. To T0c06Td
KAWVIKN G avtamokpilong oe acbeveic mov mapovoiccav vevnia frav 60% vrd vrovioLetivn kot 30%
VO €IKOVIKO Qapuoko. Ot acbeveig Tov dev epeavilav eAdttmon tov diyovg katd 30% evtoc 60

NUEPDV TNG AYOYNS, NTOV amifavo va eOdcovy 10 eninedo oVTO KOTA TN SEPKELN TEPULTEP® OYMYNG.

Ye plo un-eAeyyOuevn HOKPOYpOvio HEAETN ovolytod oyedlacpov, 1 EAATT®OON Tov GAyovg o€

acBeveic mov avtamokpivovior oe ofeion Oepameion 8- efdopddwv pe vroviofetivy 60 mg dnaf
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nuepnoiong, datnphionke yw emmAéov 6 pnveg Om®G vVIoAoyiotnke omd TN HETAPOA] TOL UECOV

24mpov aiyovg oty kApoako Brief Pain Inventory (BPI).

Houdrotpiog winBvouog

H yopfiynon g vrovho&etivng dev €xet peretnOel og acbeveig niikiog kdtw TV 7 €TdV.

AVO TUYAOTOMNUEVES, SMAG-TVPAESG, TOPAAANAOD GYESOCUOD KAVIKEG doKlUéEG deényOnoav ag 800
oo TPIKoNS aoBeveig naciog 7 €wg 17 etdv pe peilova katablmtikn dwtapayn (BAéne mapdypapo
4.2). Ot 600 avtég peréteg mepriapPovoy pio ofegio @don oidpkelag 10 efdouddwy, ereyyopevn pe
ewoviko eappoko (placebo) kai evepyd @dpuaxo (pAovo&etivr),  oroia axorlovdndnke and 6-unvn
EPi0d0 EMEKTOONG AY®YNG, EAEYXOUEVNG LE EvepYd papuako. Ovte 1 viovio&etivn (30-120 mg) ovte
TO GKEAOG EVEPYOD QOpLAKoV eAEYYOL (Provoetivn 20-40 mg) S10popomoONKAV GTATIGTIKA 0O TO
EIKOVIKO QAPUOKO avaopikd pe Tig UetafoAég petald €vapEng kol KOTOANKTIKOU onueiov o1
ouvolikn| Baduoroyia g AvaBewpnuévng KAiipaxog A&ordynong IMadumng Katabiyne (CDRS-R).
H dwkom g Oepameiag, Ady®m avemBountov evepyeldv, MTav TO GOV 6TOVG acbeveic mov
Aapupavay viovio&etivn oe cOykplon pe avtodg mov AduPavay eAovo&etivi, Kupimg AdY® NG
vavtiag. Koatd t Sdpkewn ¢ ofelog @dong twv 10 efdouddwv, avagpépbnkav coppduota
OVTOKTOVIKNG ovumeppopds (vtoviofetivn 0/333 [0%], ohovoéetivn 2/225 [0,9%], ewovikd
eappako 1/220 [0,5%]). Katd ) cvvoiikn dwdpkele tov 36 gfdopddmv g perég, 6 otovg 333
aoBeveic mov glyav apykd Tuyatomonel oe viovAoLetivn kot 3 otovg 225 acBeveig mov elyav apyikd
ToyotomomBel oe EAOVLOEETIVY], TOPOVGIOGAY CVTOKTOVIKT] CUUTEPLPOPH (1] TPOCUPUOCUEVY] OTNV
ékbeom emintoon tng avtoktovikng cvpmepipopds NTov 0,039 cvufdvia avd €toc acbevn yuo
vrovAo&etivr, kot 0,026 copfavta avd £toc acBevn yua T eAovotetivn). EmmAéov, évag acbevig mov
LETEPT OO EIKOVIKO PAPUOKO GE VIOLAOEETIVI TAPOVGIOGE CVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPE VD AQpPove

VTOLAOEETIVY.

Mo toyalomompévn, OUTAG-TUQAT, EAEYXOUEVN] UE EKOVIKO @Aappoako uHeAétn owebnybn oe 272
acOeveic pe yevikevpévn ayymon dSwtapayn nikiog 7-17 etov. H pedémn mepihapPave pio o&eia
@aon odpkelog 10 efdopadov, ereyyOUeEVn LE EIKOVIKO QAPUOKO, akoAovBoduevn amd o mepiodo
eméxtaong ayoyng dwapkelag 18 gfdopdadmv. Katd t didpkeio autig TG HEAETNS, YpNotpomombnke
EVEAMKTO 00GOAOYIKO G, TPOKELUEVOD VO, VITAPYEL 1 duvatdTNTA oTUdIOKNS avénong g d6ong
and 30 mg dna nuepnoing oe peyardtepeg d0celg (Léytom 120 mg dnoé nuepnoing). H Oepancio pe
vrovdo&etivr €0ele  OTOTIOTIKA ONUOVTIKG uHeyoldtepn PeAtioon ToV GUUTTOUATOV  TNg
YEVIKELUEVNG ayyMOOVG dlaTopayng Ommg avtd petpndnkav pe to Pabud coPfapdmmrag PARS yia
YEVIKELUEVT] oyy®OT Statapoyn (Héon Odtapopd peta&d vIovAoLeTivg Kol EIKOVIKOD Qoapudkov 2,7
Babuoi [95% CI 1,3-4,0]), petd and 10 gfdoundadec Bepancioc. H dwatipnon tov amoteAéopotog dev

éxel a&oroynOel. Agv vmnpye OTOTIOTIKG OMUOVTIKY dtopopd otn dlakomq g Bepomeiog, Adyw
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avemBOUNTOV gvepyel®Y, HETAED TGOV ORAd®MV VTOLAOEETIVIG KOl EIKOVIKOU QOPUAKOV KOTO TN
dudpketo Tov 10 gfdopddmv ¢ o&elag paong g Bepameiog. Avo acbeveic, ol omoiot dAAaEay amd
EIKOVIKO QApUAKO Gg VIovAoEeTivi HeTd TV ofelo PAoT), TAPOLGINGAV (VTOKTOVIKY] GUUTEPIPOPE
eved AdpPavav viovio&etivn katd ) didpkela g edong eméktaons. Agv €xel tekunpuwbel kdmolo
CUUTEPAGLLOL GYETIKA LLE TNV GUVOMKI GYE0M 0PELOLG/KIVODVOL o€ auTh TV NAklakn opdda (PAére

emiong mapaypdpovg 4.2 ko 4.8).

Mio pepovopévn perétn mpoypotomombnke oe ToSOTPIKOVG 0COEVELG LE GUVOPOUO VEOVIKNG
npotoradove wopvadyiag (JPES), otnv omoia n opdda mov €laPe Oepomeion pe viovioletivny dev
dlywpiotnke omd TNV opada Tov EAMPE EIKOVIKO QAPUOKO MG TPOG TNV KOPLO UETPNON TNG
OTOTELEGUATIKOTNTOC. XVVETMG, OV VLAAPYOLYV OEOOUEVE OMOTEAECUOTIKOTNTAG O OLTOV TOV
oo TpKd TANOLGHO acbevav. H tuyatomoinuévn, SmAd-TuQAn, EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO QAPUOKO,
TOPOAANAT HeAétn tng viovho&etivig deénybn o 184 epnfovg nikiag 13 €mg 18 etmv (uéon niwkia
15,53 ém) pe JPFS. H pedém meplauPoave pio 13-gfdopddmv SmAd-toeAn tepiodo, Kot tnv omoia
ot acBeveig TuyatomoOniay ce viovdoéetivn 30 mg/60 mg, M| ce €KoVIKO Pdpuoko nuepnciong. H
vTovAo&etivn dgv €5€1EE UMOTEAECUATIKOTNTO OTN UEI®ON TOL GAYOLG GOUP®VA UE TNV UETPNOT TNG
KOpLG EKPOONC TOV KOTOANKTIKOD onpeiov tov pécov aayovg tng kAipaxog Brief Pain Inventory
(BPI): 1 péon arroyn tov eloyiotov tetpaydvev (LS) amd v apytkh T Tov HEGOL OpOL Yid. TO
dlyoc g kAipokag BPI otic 13 gfdopddec nrov -0,97 oty opdda mov ElaPe 10 slkoviKO @apLLOKo,
og ovykplon He 10 -1,62 oty opdda mov éloPe vroviofetivn 30/60 mg (p = 0,052). Ta
OTOTEAEGLLOTO, ACPUAEIOG OVTNG TNG HEAETNG NTOV COUPOVO HE TO YVOGTO TPOPIL ac@aAeiog g

vTovAOEETIVIG.

O Evponaikoc Opyoviopog Papudkov €xet ddoel amoAioyn amd TNV LIOYXPEMGT VTOPOANG TV
OTOTELECUATAOV TOV UEAETOV HE TN VIOLVAOEETIVI) 0 OAEC TIG VTOKOTINYOPIEG TOL TALSATPLUKOD
mAnbvopov ot OBepomeion peilovog KoTaOMTTIKNG dtoTopayns, TOL JWPNTiKoD VeVpOTAONTIKOD
GAyoVG KOl TNG YEVIKEVUEVNG ayXDdovg dtoTapayne. BAéne mapdypago 4.2 yio mAnpopopieg GyeTiKd
LLE TNV TOUSLOTPIKN XPTOT).

5.2 D opPOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

H vtovlo&etivn yopnyeitor og povadiko evavrtiopepéc. H vrovdo&etivn petaforileton extetouéva
and évlvpa ofeidmwong (CYP1A2 ko to moivpopeikd CYP2D6). H o&eidwon axorovbeitor amd
ovlevén. Ov eappokokvnTikée 1010tnTeg TG VTOvAOEETiviig epeavifouv HEYAAN  OlTOUIKY
petapintomra (yevikd 50-60%), LepkdS 0QELOUEVT GTO PVAO, 6TV NAKIN, GTO KATVIGHLO KOl GTN

petafoiikn katdotacn tov CYP2D6.
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Amoppopnon: H viovlo&etiviy amoppo@dtatl KaAd petd v and tov otopuatoc xopynon Kot 1 Cmax
EMTLYYAVETOL 6 Opeg HeTd TN Yoprynon g 66onc. H amdivtn Prodabeciuotnta g amd tov
oTOUATOG YOpMYoVpEVNG vToLAoEETivNg Kupaivetal amd 32% £wc 80% (e péon 50%). H Aqyn
TpoPng kabvotepel T0 YpoOvo emiTELENG NG LEYIOTNG GLYKEVIPWONG and 6 oe 10 dpeg KoL PEIDVEL
oplakd v £€Ktacn g aroppoenong (nepimov 11%). Ot petaforés avtég dev Bewpovvtor KAviKd

ONUOVTIKEC.

Karavoun: H vrovlo&etivn ocuvdéetor katd mepimov 96% e TIG TPOTEIVEG TOV TAACUATOG GTOV
avOpomo. H vtovio&etivn) ovvdéetar 1000 pe Tr AEVKOUOTIVI] 660 kol pe TNV GAga-1 6&vn
yYAvkompwteiv. H mpoteiviky ovuvdeon dev ennpedletol amd TV TOPOLGIO VEQPIKNG 1 MTOTIKNAG

dvuciertovpyiog.

Biouertaoynuatiouos: H viovdo&etivn petaforiletar extetapéve Kot ot petafoAriteg amekkpivoviot
kupiog 6w tov ovpwv. Ta kvtoypodpoata P450-2D6 kot 1A2 kotaddovv T0 GYNUOTIOHO TV OO0
KOplov petofoMtdv ™G, ™G cLIELYUEVNG UE YALKOVPOVIKO, 4-VEPOEL VTOLAOEETIVIG, Kl TNG
ovlevyuévng pe Betikd, 5-vdpdéu 6-puebdcy vroviotetivng. Me Bdon in vitro pekétec, ol petafoAiteg
NG VTOLAOEETIVIG otV KuKAoPOopia Bempovvtol pappokoroywkd adpaveis. H eappokokivntikg g
vrovAoetivng o€ aobeveic, ot omoiot sivar mtwyol petaforiotéc, dcov apopd to CYP2D6, dev €xet
dtepevvnBel  edikad. Ilepropiopéva  dedouéva, vrodniwvouy 6Tl To emimedd MAAGUATOS NG

vTovAoEeTivig elval VYMAGTEPA GTOVG acBeveig aVTOVG.

Amofoin.: O ypdvog nuiong tng amofoing g vroviotetivng kopaivetor amd 8 g 17 mpeg (néom
T 12 dpeg). Metd and evéoeAéPia yopnynomn, n Kabapon TG VIOLAOLETiVG amd TO TAGGHO
kopoiveton amd 22 l/hr éog 46 l/hr (péon T 36 Vhr). Metd ) yoprynon pioag d6ong amnd tov
OTOUATOG, T POLVOUEVIKT KGBapon Tng vIovAo&etivig and to mAdopo kKupaivetan amd 33 éwc 261 IVhr

(néon tun 101 1/hr).

Eidwcoi I1AnBvouoi

Doro: DapUAKOKIVITIKEG d1opopEc Exovv Ttapatnpnel peta&d avipmdv Kot YovaiK®V (1 QOIVOUEVIKN
k@Oapon Thdouatog gival mepimov 50% yauniotepn otig yovaikeg). Me Bdon v aAAnAoemkdAvym
o0T0 €0pPOg TG KAbapong, Ol QUPUUKOKIVNTIKEG Ol0@opég e Paom to @UAO ToL acbevolg dev

SIKOLOAOYOVV T GVGTAGT] YOPNYNONE UEIOUEVNC 6OOTG GE Yuvaikes 0oOeveis.

Hlixia: ®apuoxokivnTtikég dapopég £xovv mapotnpndei petald vedTEP®V YUVOIK®DY Kol YOVOIKOV
peyodvutepns nikiog (= 65 etmv) (M AUC av&dvetan kot mepimov 25% wat o ypdvog nuilong etvar
Katd mepinov 25% peyaddtepog oTIc NAKIOUEVES YUVAIKES), 0V KOl TO €VPOG TOV LETAROADYV AVTOV

dev glval eMOPKEC MOTE VO SIKOLOAOYEITAL SOGOAOYIKT AVATPOGAPUOYT. 2G YEVIKT] GVOTACN, TPEMEL
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va dlvetal mpocoyn KOTA TN OEpUmEVTIKY OVIETOTION TOV MAKIOUEVOY acBevav (PAéne

napaypdeovg 4.2 ko 4.4).

Negpixn dvaierrovpyio: O1 acBevelg pe veppomdbela tedkod otadiov (ESRD) mov vrofdiiovtay og
awpokdBapon, eiyav durhdoteg THéS TV Crax Kot AUC g viovAo&etiving oe cOyKplon pe LY
dropa. Ta eoppokokivynTikd oedopéva TG VIOLAoLETiviig o€ 0oBevelg pe Mma 1| PLETPLO. VEQPLKN

duoAertovpyia ivor Teplopiopéva.

Hratikn dvolertovpyio: H pétpro nmatondbeia (Katnyopiog B oty ta&vounon katd Child Pugh)
EMNPEACE TIC QOPUOKOKIVNTIKEG 1010TNTEG TNG VIOLAOEETIVIG. ZUYKPITIKA He vyl dToud, 1
Qowvouevikn kdBapon g viovho&etivng 610 TAdoua NTay KoTd 79% LKPOTEPN, O QUIVOUEVIKOG
TEAKOG YpOVOC Muicelag {ong frav 2,3 eopég peyarvtepog, kot n mepoy-AUC ftav 3,7 popég
VYNAOTEPT 6TOVG acbeveic pe pétplo nratondOeio. H gapuokokivntikyg g viovAo&etivig kol Tov

petafoitdv g dev Exel ueietndel oe aobeveig pe Nmio | cofapn NIOTIKY OVETAPKELQ.

Mnutépeg mov Oniadovv: H didBeon tng viovAoetivng £xel peletBel oe 6 yuvaikeg mov Oialav, ot
omoieg Ntav TovAdytotov 12-gfdouddec petd tov toketd. H viovio&etivn aviyvedtnke 6to UnTpikd
YAAQ KOl Ol GUYKEVIPMGEIS OTN OTOOEPN KATAGTACY OTO LNTPIKO YA MTOvV TEPimov oTo €val
TETOPTO TOV OVTIIGTOWYWV 6TO0 TAGoud. H mocdtnto tng vtovro&etiviig oto untpikd yaAo Moy
nepimov 7 pug/Mmuépa e  yopnynon d0onc twv 40 mg dic nuepnoiong. H yolovyia dev ennpedlet

QOPUOKOKIVITIKY TNG VTOLAOEETIVNIG,.

Houdatpixog winBvouos: H poappoakokivntikny g viovio&etivng o€ moudlatpikovg acheveig niwiog
and 7 éoc 17 etov pe peifova kaToOMITIK JaTopoyr, UETA TNV OO TOL GTOHOTOS YOPNYNon
Oepanevtikng aymyng 20 émg 120 mg draé nuepnoimg, xopaKTnpicTNKE ¥PNCILOTOIOVIOG OVAAVGELS
mAnBvopokdv poviélov Pacilopeva ce 3 pelétec. Bdoel tov HOVTEAOL, Ol GUYKEVIPAGCEL TNG
vTovAo&eTivng oTo TAGCH 0T oTadEPT] KOTAGTAGT, GTOVG TOdLNTPIKODS aobeveig, NTOV ¢ €l TO

TAEIOTOV, EVTOG TOL EDPOVG GLYKEVIPHOGEWDY OV £XEL Tapatnpnel oTovg evidikeg acOeveis.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Y10, TNV 06QAAELN

H vtovAio&etivn dev ftav yovotolikr og pio TumIKN GEPA SOKIUACIOV Kol OEV €lxe KapKvoydvo
dpdion oe apovpaiovg. e PHEAETN KOPKIVOYEVESTG OPOVPAi®mV TopaTnPHONKaY TOALTUPNVO KOTTOPO
070 Nmap amovoio GAA®V etomaboroyik®v petaformv. O vrokeinevog uNyeviouds Kot 1 KAVIKNI
onuacia dgv eival yvowotd. Xe ONAvkovg moviikovg mov EAafav viovAofetivy yuo 2 ypovia
TapoTNPNONKE OVENUEVN EMMTMOT NTATOKVTTAPIKMOV GOEVOUATOV KOl KOPKIVOUAT®OV HOVO TNV

vynAn d6on (144 mg/kg/muépa), aAld avtd Bewpninkav devtepomadn T ETAYOYNE TOV NTATIKOV
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pikpocopokdv eviopmyv. H onupoacio yio tov GvOpmmo Tov supnudtev vtV G TOVIIKO OgV ivatl
yvoot. Ot OnAvkol apovpaiot, ot omoiot ehdppoavay viovio&etivny (45 mg/kg/muépa) mpo kot Katd
dugpkeln Tov CEVYUPMUATOS KOl GE TPAOUO OTAS TNG KONONG, EUQAVICOV UELOUEVT) TPOGANYN
TPOPNG KOl UEIOUEVO PAPOG GMUOTOC, OlOTAPO)] TOL OLOTPIKOV KOKAOL, UEIMON TOV JEIKTOV
vévvnong {ovtavav eufpoov kol enifioong tov amoyovav, kol Kobuotépnon tng avantuéng tov
amoyovov og eminedo cLOTNUIKNG €kBeong mov ekTunOnKov va glval 10 TOAD GTO UEYIGTO TNG
KAvikng éxfeonc (AUC). Ze perémn epPpuotolikdntog o€ kovvéMa, mapotnpndnke peyaidtepn
EMNTOON KAPSOYYELNKADV KOl CKEAETIKOV OLOTAAGIOV GE EMimeda GLOTNIIKNG £kbeong HKpoTEPQ
ekeivav g péytotg Khvikng ékBeong (AUC). Agv mapatnpndnkav dvomhacieg oe GAAN peAéT, N
omoioe e&étale upeyodvtepn O60m €vOg Ol0pOopeTIKoD GAdTOg Tng vtoviofetivng. Xe pelémm
TPO/UETAYEVVNTIKNG TOEIKOTNTAG 0pOovPpai®V, 1 VIOLAOEETIVI TPOKAAESE AVETBVUNTEG EVEPYELEG OTO
EMIMEDO TNG CLUTEPLPOPAS TOV VEOYVOV GE EMIMESN GLOTNKNG EkBEONC YOUNAOTEPA EKEIVOV TNG

péytotng kKAvikng éxbeong (AUC).

MeAéteg o€ veapovg 0povPaiong amoKIAVYOV TOPOSIKES EMOPACELS GTI| VEVPOAOYIKT) GUUTEPLPOPA,
KaOdC Kol oNUOVTIKY Uelmon Tov GOEOTIKOD PBAPOvE Kol TG KOTOVAAMONG TPOPNG, EmAYMYN
nroTik®v evOOH®MV KOl MTOTOKVLTTOPIKY kKevotomimorn ota 45 mg/kgmuépa. To yevikd mpoeii
To&IKOTNTAG TNG VIOVAOEETIVIIG GTOVE VEOPOVS 0POVPOIOVG NTOV TOPOUO0 LE OVTO TMV EVIAIKOV
apovpaimv. To d0GoA0YIKS eMIMESO UM EUPAVIONS OVETIOVUNTOV gvePYEL®V Tpocdlopiotnke oto 20

mg/kg/muépa.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

[Muprvog Pellet:
Sopaipidw Cayapng (caxyapoln, auoio apoafocitov)

Emwcdioyn Pellet:
YnpopeAroln 2910/5mPa-s,
Kpoomofioovn tomov A,
Zaxyapdln,

YrpopeAAoln o&ikn-nAexTpiky,
Kitpueo tproanboro (E1505),
TéAxng,
[MoAvatBvievoyivkdoin 8000,

Awo&eidio Tov titaviov (E171).
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Kélvpog koyaxiov:

Awo&gidio tov titaviov (E171),
Zehativn,

Kvavé (E131)

Ndtpro Aaovpvrobetiko,

Koppoioivn (E122).

6.2 Aocvpparétnreg

Agv gpapuodlera.

6.3 Awapxkero {ong

Awpoveig koyéreg (blisters) PVC/PE/PVDC-Alu: 24 pnveg
Kvyélec (blisters) PA/AI/PVC-Alu: 24 pnveg

6.4 Iowitepeg TPoPLLAEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOIOVTOG

Spcdulocaps30mgl.5

No ¢@uidooceton oe Ogpuokpacio pikpotepn twv 30°C oty apylKi TOL GLOKELOGIO, YO VO

TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGICL.

6.5 ®Von KoL CVGTATIKA TOV TEPLEKTY

Koyéheg PA/AI/PVC-AL 1 Sopaveic koyéleg (blisters) PVC/PE/PVDC-Alu.

Meyébn ovokevaciov: Koyéreg (blisters) x 7, 28, 30, 56, 84, 98, 100, 140, 196 kot 500.

Mmopei va pnv KokAo@opobv OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPOPUAGEELS amOpPLYNG

Kaopia gdtkn vmoypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MEDOCHEMIE HELLAS A.E.
[Mootép 6, T.K.: 115 21, Abrva
TnA.: 210-6413160

29



Spcdulocaps30mgl.5

8. APIOMOZX (OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

112500/14/2-8-2016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

2-8-2016

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

10/2019
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