MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOZL,
ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



Me track changes kot Tpdowvo highlight emonpaivetor n tpomonoinon NL/H/132/001-007/I1B/071
omoia et kororedel pe CESP no: 1256338/18-08-2020 1 omoia kot eykpibnke amd 10 RMS o1ig 10
Aex-2020

Me track changes emonpaivetar ) tporomoinon NL/H/132/001-007/11/068 1 omoia iye xatatebei pe
CESP no: 1133394/05-03-2020 xou gyxpibnke and t0 RMS otig 9-T'ev-2021

Me track changes kot yoldCro highlight emionuaiveron n tporomoinon NL/H/XXxX/WS/654 1 omoia
katatédnke pe apOuod CESP: 1404643/04-03-2021

Me track changes kot kitpwvo highlight emonpaivetot n tporomoinon NL/H/132/001-007/11/070 1
onoia £yet kororedel pe apOud CESP: 1242286/28-7-2020 kou eykpifnke amd 1o RMS otig 15
Maoptiov 2021

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Remeron 30 mg erucalvppévo pe AemTo VUEVIO dokio

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kabe Remeron 30 mg emkalvppévo pe Aemto vuévio dtokio mepiéyet 30 mg wptolomivn.
"Exdoyo(a) pe yvoorti opdon:

Ka&0e Remeron 30 mg emikalvppévo pe Aemto vpévio diokio mepiéyet 217 mg Aaktoln (mg
povoidpiKn).

T tov TAYpN Katdloyo tov exddymv, PA. Tapdypago 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaivppévo pe Aento vpévio diokio.

30 mg emikoAvppévo pe Aemtd vuévio diokio:

Qoedéc, appikvpto, KOKKIVO-KOQE d1oKi0o LE yopoyn, Tov eépel T AéEn «MSDy ot pia mievpd ko
gvav kKoo oty GAAn mhevpd (TZ5), otig dbo mhevpig Tov diokiov.

To dwokio umopei va dwywpiotel o€ 600 ioeg HOCELS.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OegpomevTikég gvoeitelg
To Remeron gvdeikvutal yuo xpnon o€ evitikes yo T Oepameio tov eneicodiov peilovog katdOinymg.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNOoNS

Aocoloyia

Evnlixec
H anoteleopatikn nuepnota 66omn Kopaivetoar cuvnBmg petald 15 kal 45 mg, 1 66on Evapéng eivor 15
1 30 mg.

H wprtalomivn apyilel va aokei nv exidpacn g yevikd petd ano 1-2 efdouddeg Oepaneiog. H
Oepaneio pe emapkn 06on Ba mpénet va 0dnyNoel og BeTikn avtamdkpion evtog 2-4 efdopddwy. e
TEPIMTOOT AVETAPKOVE OVTATOKPIONG, 1) 600T Uropel vo avéndel Emg ) uéytotn d6om. Edv dev
VapEet avTamoKplon eviog GAAmV 2-4 gfdopdadwv, tote 1 Bepaneio Oo Tpémel va dloKOTTETAL.



Ot acBeveig pe katdOiwym Oa mpénet va Aappdvovy Bepameio Yo évo ETAPKES YPOVIKO SIACTNLO
TOVAGYLGTOV 6 UNVAOV OGTE Vo S10GPAAMGTEL OTL £YOVV OTAAAAYEL ATTO TO GUUTTOLOTOL.

Yvviotaton 1 Oepameia pe pptalomivn vo SloKOTTETAL 6TASI0KE Y10 VAL 0To@ELYHOVV GUUTTOUOTA
amoOGVPOTG TOV Papurdakov (BA. mapdypago 4.4).

Himawuévor

H ocuvictdpevn 66om etvor 1d1a pe avti tov gvniikev. Ze nAakiopévous acbevels, N avénomn g
d60m¢ Ba pémet va yiveTan VO oTEVH TOPAKOAOVONOT DOTE VO EMITEVYOEL IKOVOTOMTIKNY
OVTOTOKPIOT| LLE AGQUAT TPOTO.

Negpirn dvoiertovpyio

H xéBapon g ppralanivng pumopel va peimdel o acbeveic pe pérpia mg cofapr veppikn
duchertovpyia (kédOBapomn kpeatvivng < 40 ml/min). Avto Ba npénet vo Aapfaverar vedyn étov To
Remeron cuvtayoypageital o avtiv tnv kotnyopio acbevdv (PA. mapdypoago 4.4).

Hroziry dvoierrovpyio

H xédBapon g ppralonivne puropel va peiwdet o acbevelg pe nratikn Suciettovpyio. Avtd Ha
npémel va Aapfavetot voyn étav to Remeron cuvtayoypageital € avTAV TV Kot yopia aclevay,
€101K0 o€ aoBeveic pe coPapn nratikn dvcAertovpyia, kabdc ot acbeveig avtoi dev £xovv diepeuvn el
(BA. mapaypagpo 4.4).

Taidotpinos tAnBvouog

To Remeron dgv mpémet va ypnoiponoleital og Toudid Kot enpovg niikiog kdto tov 18 etdv, ke
dev amodeiyOnke 1 anotelespaTikdTnTd TOL 68 dVO Ppayeing dbprelog KAVIKES dSoKIUES (BA.
mopaypaeo S5.1) kot e&otiog TPoPANUATIGH®OY O¢ TPOG TNV acdreia (BA. mapaypdeovg 4.4, 4.8 kat
5.1).

Tpomog yoprynong

H wiprtalomivn éxet xpovo nuiceiag {mng amofoing 20-40 dpeg kot cvvendg to Remeron gival
KATAAANAO Y10 €QATAE NuepoLO YOp1yNoT. Oa Tpémet vo AapPAveTal KaTd TPoTiUNon o¢ EPATOE
d6om mpv T voytepvi katdkiion. To Remeron pmopel emiong va xopnynOel oe 500 daywpiopéveg
docelg (puia popd to Tpwi Ko pic popd to Ppdov, 1 vynAdtepn 66om Oa npémel va Aapupdvetat To
Bpddv).

Ta dwokia Ba mpémetl va AapPavoviot omd To 6TOHA, LUE KATO10 VYPS, Kol VO KATOTIVOVTOL apdonTa.

4.3 Avrevositeag

YrepevaicOnoia otn dpacTiKi ovsia 1) 6€ KATOowo and Ta £KS0Y0 TOV AVOPEPOVTOL GTIV
mapdypogo 6.1.
Tavtoypovn ypron g uptalomiving pe avaotoreig g povoapvoéeldaong (MAO) (BA.
napbypago 4.5).

4.4  Ewkég TPOELOOTOU|GELS KOL TPOPVAAEELS KATA TN Yp1]ON

Houdtpucde TAnbvcude

To Remeron 6gv Ba wpémet va ypnoponoteital yio tn Oeponeio Todidv Kot epffov niikiog KOTo Tov
18 etdv. Zoumeprpopéc oyeTICOUEVES e ovTOKTOVIO (ATOTELPO AVTOKTOVIOG KO UTOKTOVIKEG
OKEYELG), Kat ExOpoTNTa (KVUPimG EMOETIKOTNTA, EVOVIIOTIKT GCOUTEPIPOPA KO BOOC)
TopaTnPNONKAY To cLYVE 68 KAVIKEG SOKIUEC e Toudld Kot e@rBovg Tov AduPavay aymyn He
avTikaTaOMITIKG 68 oOYKplon e ekelva Tov AduPavay aywyn e eikovikd eapupoako. Eav, Aoym
KAMVIKN G avaykne, Anebet, Top® 6Aa avtd, n amdgact vo xopnynoei Oepamneia, o acbevrg Oa mpénet va
TOPOKOAOVOEITAL TPOGEKTIKA Y10t TNV EUPAVIOT] CVTOKTOVIK®Y GUUNTOUATOV. EmimAéov, dev vrdpyovv
HAKPOYPOVIL OEOOUEVO ACPAAELNG GE TTALOLH KOl EPTPOVE OVAPOPIKA LE T1 COUATIKY avamTtuén, v
OPIHOVOT KoL TN YVOOTIKY KOl GUUTEPLPOPIKT aAvATTLED.




AvtokTovia/avTokToVIKEC OKEWELC | KAWVIKN EMOEiveo

H xatabinym oyetiletat pe avénuévo Kiviuvo auToKTOVIKOV CKEYEMY, OVTOTPAVLOTIGHOD KoL
avtoktoviag (enelo6oin oxeTilopeva pe avtoktovia). O kivouvog avtdg Tapapével péypt vo emttevydei
onuavtikn vVeeon. Kabmg umopel va pnv epepoviotei fedtioon katd tn SidpKeld TV TpOTOV Alyov, 1
KoL TEPlocOTEP®V, EfOONAdwV Bepameiag, ol acBeveig Oa mTpémel va mopakolovBodvtal 6TeEVE PEYPL VO
gppaviotel tétoto Pedtinor. AToTedEl YeVIKT KAVIKY EUmELpio. TO YEYOVOG OTL 0 KIVOUVOC 0UTOKTOVIOG
umopel va avénOel katd To TPOUA 6TAS0 AVAPPOOTS.

AocBeveic Le 10Top1Ko €MEG0dIOV GYETILOUEVOV e AVTOKTOVIO 1] EKEIVOL TOV TTAPOLGLALOVY
onpavTkob Pabpod avtoktovikd 18eacpd Tpv amd v Evapén g Bepanciog, elval yvootd ot
STPEYOLV UEYOADTEPO KIVOUVO BLTOKTOVIKMY GKEWYEWMV 1] OMOTEPOV CVTOKTOVIOG, Kot Oo tpémet va
napaxkolovBodvon Tpooektikd katd T dibpkela s Bepameiag. Mia peta-avaivon eheyyOpeveV pe
EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKMDV SOKIUMV LE AVTIKATOOMTTIKG 0 EVAMKEG AOOEVEIG LE YLYLOTPIKESG
Sratapoyéc, £0e1Ee avENIEVO KIvOLVO BUTOKTOVIKG GUUTEPLPOPAS LE AVTIKOTAOMTTIKG, GE GUYKPIoN
LLE TO EIKOVIKO ApUOKO, 0 000eVEIg NAKiaG KAT®O ToV 25 eTdV.

Xtevn emifieyn Tov acbevav, Kot 1dlaitepa ekeivav mov datpéyovy vynAd kivovvo, Ba Tpémetl va
ovvodevel T Bepamneia pe aviikaTadAMmTIKd, Wiaitepa oty apyn ¢ Bepomeiog Kot LeTd amd allayéc
o115 060¢1g. O aobeveic (ko avtoi Tov Ppovtilovy Tovg acbeveic) Ba mpémel va givar o€ emaypdmynon
OYETIKE LLE TNV OVAYKT TOPakOAOVONGNG Y10 OTTO0ONTTOTE KAVIKY EMOEIVOOT], GVTOKTOVIKT
GUUTEPLPOPA 1] CKEYELC KOl OTOIEGONTOTE ACLVNOIOTEC OAAAYEG 0TI GUUTEPLPOPA Kot va avalntody
10TPIKTY GUUPBOVAT AUECMG EAV ELLPAVIGTOVY OTH TO, GUUTTOUATO.

Avapopikd pe v mbovotnta avtokToviag, wiaitepa Kotd v Evapén g Bepaneiog, Oa npémet va
divetar otov asBevi LOVO 1 LIKPOTEPT] TOCOTNTO EMKUAVUUEVOV LE AETTO VUEVIO diokimv Remeron,
HEe GLVETELD OTNV KOAT dtoyeipion Tov acBevoig, Tpokeévon va pelmbel o kivduvog g
VIEPOOGOLOYING.

Kotastodn 1ov pogrod 1@V 06TMV

Kotaotodn Tov poegdod Tov 06TMV, ELaviCOUEVT GVVHDOE MG KOKKIOKVTTAPOTEVIL 1)
axokKlokvtTapaipia, £xel avaeepbel katd tn dibpkeia g Beponeiog pe Remeron. Avaotpéyiun
aKoKKlokvTTOpaio £yl avapepbel oe omavieg TEPIMTOOELS 8 KAVIKEG LeAETeS e To Remeron. Xtnv
nepiodo petd v kukAopopia tov Remeron, £yovv avapephel TOAD Gravieg TEPIMTOGELG
OKOKKIOKVTTOPOLIOG, Ol TEPIOGOTEPES UVASTPEYIUES, OAAL G PEPIKEG TEPTMGELS Bavatnedpec. Ot
BavaTneopec TEPIMTOOELS POpOVGAV KUpimg acBeveic nhikiog ave tov 65 etdv. O yiatpdg Bo Tpémet
va. €lvol o€ ETaypOTVNON Y10 COUTTOUATO, OTMG TVPETOS, TOVOAALLOG, GTONATITION 1 AAAL onueio
Aoipwéng. Otav epeavictovy TETole GLUTTOMAT, 1 Oeponeio Oa mTpénet va tepuatiletar Kot va
TPOYUATOTO0VVTAL EEETAGELS OHULATOG.

Tktepog
H Oepaneio 0o mpénet va, S10kOTTETOL EGV EUPOVIOTEL IKTEPOC.

Kotaotdoeig mov yperdlovion emifieym

[Ipocektikn exthoyn g docoroyiog, KOOMG KOl TAKTIKT Kot GTEVH TapoKoAovOnon, sival anapaitn

o€ aobevelig pe:

- emunyia Kot opyovikd eykepaitkd covdpopo: Iap’ 6Ao mov 1 KAk gumelpio vrodekviel 0Tt
o1 emANTTIKEG Kpioelg elvar omdvieg katd tn Oepameia pe wptaloamivn, 6TmS Kol pe GAlo
avtikatablmtikd, To Remeron Oa npémet va yopnyeiton tpocektikd o€ acbeveig pe 10toptkd
eminnTikadv Kpicewv. H Bepaneia o npénel va dakdnteTon og omolovonmote achevn eppavilet
EMANTTIKEG KPIGEIC 1] OTAV VIAPYEL ADENGT OTN GLYVOTITA TOV ETANTTIKOV KPIGEDV.

- nratikn dvcAertovpyio: Metd amd pia epdmoé and otopuatog 06on 15 mg wptalamivng, n
KkéBapon g piptalamivig peiddnke kotd nepimov 35 % o acheveic pe Nma £og pétpla
NTOTIKY OVGAEITOLPYIO, GE GVYKPLOT LE GTOUO LE QLGLOAOYIKT NAATIKY Agttovpyio. H péon
ovykévipmon ¢ wptalanivng oto TAdoua avénbnke katd mepimov 55 %.

- veppikn duciettovpyio: Metd amd pia epdmaé amd otopatog d6on 15 mg wptalanivng o
aoBevelc pe pétpla (kabapon kpeatvivng < 40ml/min) kot coPapn (kdbapon Kpeatvivig
<10 ml/min) veppikn dvciertovpyia, n kGOapon ¢ wptalomivne Helddnke Katd tepitov
30 % ko 50 %, avticTtoryo, 6€ GOYKPLoT PE PLGLOAOYIKE dtopa. H péon cvykévipmon g
ptadonivng oto TAdopa avéndnke katd tepinov 55 % war 115 %, avtictoyo. Agv Bpébnkav




ONUOVTIKES SL0pOpEG o€ 0oBeVElg e o veppikn ducAettovpyia (kdBapon KpeoTvivig
< 80ml/min) oe cOykpion pe v opdda eAEyyoL.

- KOPIOTADELES, OTMG SLOTAPUYES TNG OYDYLLOTNTOS, GTNOAYYT Kol TPOCPUTO EUPPAYLLO TOV
pookapdiov, 6mov Ba mpénet va Aapfdvovtar ot cuVHOEL TPOPVAAEELS KOl VOl ETOEIKVVETOL
TPOGOYN KOTA TV TOLTOYPOVT| XOPTYNON POPUAKMV.

- YOUNAT 0pTNPLOKY Tieo.

- GOKYOPMONG dfne: e acbeveic pe oafnTn, To avTIKaTaOMITTIKG pTopel vo petafdilovy Tov
yAvkopuko Ereyyxo. Mrmopel va ypetaotel va puBiotetl 1 Socoroyia g voovAivig kau/ Tmv
0md GTOUOTOC VITOYAVKALUIK®OVY KOl GUVICTATOL GTEVI TOPaKoA0VON o).

Onwc 1oyvet ko pe Ao avtikotobimtikd, Oo tpénet va Aapfavovtor vroyn ta akoiovba:

- Mmropel va TapovclacTel EMOEIVOON TOV YOYWOOIKOV COUTTOUATOV OTAV TO OVTIKOTOOMTTIKA
xopnyovvrol o acbeveig pe oyilloepévela 1 AALEG YuYwo1kég dtaTapayss. Ot mopavoikég
okéyels uropel va vtafovv.

- Kotd ) Oepomeia tng KataOMITIKNG Aong TG SMOAKNG daTopayns, LWTopEl val
nmpaypatoroinfel petdntwon ot edon povioc. Ot acbeveic pe 10Topd paviag/vropaviog Bo
npénel va mapokorovbovvtal otevd. H piptalomivn Oo tpémet vo S1aKOTTETOL GE OTOLOVONTOTE
acBev e10€pyeTal o€ pAaon poviag.

- [Tap’ 6Ao mov To Remeron dev mpokaiel eEaptnon, 1 epmelpio petd v KukAoeopia deiyvel 6T
0 amOTONOG TEPUATICUOG TG Oepameiog PHETA amd paKpoypdVIe, YOPYNOT UTOPEL LEPTKES POPES
Vo 00NN OEL GE GUUTTOUATE OTOCVPCNG. LTV TAELOVOTNTO TOVG, Ol OVTIOPAGELS ATOGVPONG
elvar Nmieg kot avtomeploptiopeves. Metald v dlapoOp®V OVAPEPOUEVOV GUUTTOUATOV
amdcvpong, n LaAn, n di€yepon, 10 dyyog, N Kepaiodyio Kol 1 vovtio lval Ta To cuyva
avaeepopeva. ap’ dho mov Exovv avapepbei ¢ coprTOROTA 0TOGLPOTG, O TPETEL va. yivel
KOTAVONTO OTL QUTA To GuUTTOUATO PTopel va oyetilovtat e Tnv vokeipevn voco. Onwg
cuviotdrtol oty Tapdypaeo 4.2, cuvietdtal vo dtakornel n Ogpaneio pe ™ wiptalomivy
GTOOOKAL.

- [Ipocoyn mpénet va divetan o acBevelg pe datapayég tng oHPNoNG, OTWS VIEPTPOPID TOV
TPOOCTATN Kot 6€ 000eVeElg pe 0&D YAODK®UO KAEIGTHG YoVviag kot avEnuévn evoophdio mieon
(mop’ 6A0 TTOL VIAPYEL kPN TBavOTHTA TPOPANUATOVY e To Remeron g€attiog T oD
a.60eVOLG OVTLYOAVEPYIKTG OPACT|G TOV).

- Axafncio/yoyokvntiky avnovyio: H xpion avikatobMatikdv Exel cuoyeTioTel pe v
avamtuén akadnoiog, Tov yopakTnPileTol amd o VTOKEUEVIKA SVCAPESTN 1 EVOYANTIKY
avnovyio Kot avaykn yio Kivnomn, 1 omoio cuyve cuvodevetal omd avikavotnta Tov acbevi va
kafioel N va petvel axivintog. Avto givol o mhovo vo cupPei péca otic TpmTeg Alyeg
gfoopddeg Bepamneiag. e acbeveig mOL OVOTTOCCOVY AVTE TO. GLUTTOUATO, 1| AVENCT TG SOONG
umopei va givar emPropnc.

- [epmtodoeig mapdraocng tov daothpatog QT, kotdiokn Tayvkapdio diknv puridiov, KOUMOK
TavKapdia Kol apvidlog Bavatog, Exovv avapepfel HETA TNV KUKAOQOPI Kot KATA TN p1on
m¢ wptalanivne. H mielovotnta Tov avagpop®dv EQQavioTNKAy 6 GYECT e VTEPOOGOAOYIN 1)
o€ acbeveig pe GALovg Tapdyovteg Kivdvuvou yia mapdtaot tov dwuotipotog QT,
TEPIAAUPOVOLEVIC TNG TAVTOYPOVIG XPNOTG PAPLAKMVY TOV ETLUNKLVOLV TO dtdotnpa QTc
(PAéme maphypogo 4.5 kat tapaypapo 4.9). Tpocoyn npénet va divetar dtav To Remeron
GLVTAYOYPUPEITAL GE 0GOEVEIG [1E YVOGTN KUPOLNYYELOKT VOGO 1 LLE OIKOYEVELOKO 10TOPIKO
mapdtoong Tov QT, kot o€ TavTdYpOovn YPNoN HE AAAL PUPUAKEVTIKE TPOTOVTA OV Hempeital
ot Topateivouv 1o ddotnua QTc.

2oPoapéc depuatikég avembounteg evépyeleg

YoPapéc deppotikég avemBounteg evépyeieg (SCARS), peta&d tov onoinv to chvdpopo Stevens-
Johnson (SJS), n to&in emdepukn vekpoivon (TEN), popuakevtikn avtidpoon e noovo@ilio Kot
ovotnuatikd cvprtopate (DRESS), mopeoivymdong depuartitida kot ToAdHop@o £pvonua, ot omoieg
umopel va etvar amenTikég yia T Lo 1 Bavatneopeg, £xovv avapepbel 6€ GUVILAGUO LE TN
Oepamncio pe Remeron.

Edv epgpaviotodv onpeio Kol GOUTTOUATO, TTOV EVOEYETAL VO VITOONADVOVY OVTEG TIG AVTIOPAUCELS, 1|
Oepaneio pe Remeron wpémnel va S10KOTTETOL AUECHG,.

Edv o acBevig eppavicetl pia amd avtég Tig avTidpdoelg pe ) xpnor tov Remeron, n Beponeio pe
Remeron dev Oa pémet va Eavapyicel otov acbevi) avTOV 0TO100NTOTE GTIYUN.




Yrovorploipio

Yrovotplaipia, Thavov e&attiog e oampoc@opng EKKPLoTg avtidtovpntikig opuovng (Inappropriate
Antidiuretic Hormone Secretion, SIADH), éyet avapepbei moAd crdvia pe T yprion g pptalomivig.
IIpénel va divetan Tpocoyr| otovg acsbeveic mov datpEyovy Kivouvo, OTMG 01 NMKLOIEVOL AoOEVEIC 1)
o1 acBeveig 6Tovg 0moiovg YopNYoHVTAL TALTOYPOVA PAPLLOKE, TTOL EIVOL YVOGTO OTL TPOKAAOHY
vIoVaTPLOLiaL.

Zepotovivepykd cvvopouo

AMNAeTidpaon e GEPOTOVIVEPYIKEG SPUCTIKEG OVGIES: TO GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOWO UTOPEL Vol
ELOAVIOTEL OTAV XOPTYOUVTOL EKAEKTIKOL OVALGTOAEIS EmavampoOcAnyng oepotovivng (Selective
Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRIS) tavtdypova pe GAleg oepotovivepyikég dpacTikég ovoieg (PA.
Topaypa@o 4.5). To COUTTOUATO TOL GEPOTOVIVEPYIKOV GLVOPOLOV Uropel va, eivar vtepBeppiia,
axapyio, PLOKA®VOG, avtdvoun actdbela pe TOavES Tayeles SoKVUAVOELS TV {OTIKMV AELTOVPYIOV,
UETAPOAEG TNG VONTIKNG KATAGTACTG TOL TEPIAAUPAVOLY GUYYLGN, EVEPEDIGTOTNTA KOl LITEPPOALKT
diéyepon mov e&ehicoetal o TAPAAPNHO KOt KOMO. O TPEMEL VO GUVIGTATOL TPOGOYN KOl OTalTEITOL
GTEVOTEPT] KAVIKT TopaKoAovONGN OTav 0VTEG 01 OpOCTIKEG OVGieg cuvdvalovTol pe T uiptalamivy.
H Oepancia pe ppralonivn Oo npénet va dtaxdmTeTon €6V ELPAVICTOVV TETOW GUUPALOTO KoL VOl
EEKIVA VTTOGTNPIKTIKY CUUTTOUATIKY Oepomeia. ATd v epmelpio petd v Kukloeopia, eaivetal ott
TO GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLO eppaviletal ToAD ordvia og acbeveic Tov Aappdvovy aymyn uovo pe
Remeron (BA. mopdypago 4.8).

Hluxwwopévor
O nAKiopévot givat Guyva TePIGGOTEPO eVAIGHNTOL, 131AHTEPH CVOPOPIKE. LE TIC OVETIOVUNTEG

evépyeleg TV avtikatabMmTikdv. Katd m didpkelo Tov KAVIKOV peAet®mv pe 1o Remeron, dev
avaeEPON KAV o cLYVA aveETBOUNTEG EVEPYEIEC GTOVE NMKIOUEVOLS acbevels amd 6,TtL o AAAEG
NAKLOKEG OLAOEG.

Aaxktoln

AT TO QOPRUKEVTIKO TPOiOV TEPLEXEL AakToln. Acbeveic pe omdvio KAnpovoulka Tpofinuoto
dvoave&iag atn yohaktoln, avenrapkelag OMKNG Aoktdong 1 ducamoppoPnong YALKONG—yohakTolng
dev Ba mpémet va AapPvouy auTd T PAPLLOKO.

4.5  Alremopaosig e GAro QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES POPPES aAANAeTiOpaoNG

Dapuorodvvourés oAAAETIOpaoEls

. H piptalamivn dev Oa Tpémet va yopryeitar tavtodypova pe avactoreic MAO 1 péoa o€
Siaonpa dvo efdopddmv amd ™ dtakomnn g Bepaneiog pe avaotoreig MAO. e avtifet
mePInTOON, Oa Tpémel va mopéADEL dStdoTna TEPiTOv dVO ERSONAdMY TPtV o1 asbeveig Tov
Aappavav Oepomeio pe pptalomivn Aapovv Oepaneia pe ovactoreic MAO (BA.
napaypao 4.3).

Emumpdobeta, 0mmg ko pe toug SSRIS, n tantdypovn xopiynon ue GALEC GEPOTOVIVEPYIKES
dpaotikéc ovcieg (L-tpumtopdvn, Tpumtdveg, Tpapadodn, Avelolidn, kvavo tov puebvieviov,
SSRIs, Beviaga&ivn, Aibo ko St. John’s Wort - Hypericum perforatum - mopockevacpoto)
Umopel va 001 YNCEL GE EUPAVIOT EMOPACEDY GYETILOUEVOV LIE TN GEPOTOVIVN (GEPOTOVIVEPYIKO
obvdpopo: PA. Tapdypapo 4.4). Oa TpEnel Vo GLVICTATOL TPOGOYN KOL OTALTEITOL O GTEV
KAWVIKT TapakoAohinen 0tav auTtég ol OpaoTikég ovaieg cuvovdalovtot pe T piptalamivn.

o H piptalamivn propel vo avéNoet T1g KOTOoTUATIKES 1010TNTEG TV Peviodialentvav Kot GAA®V
KOTOOTOATIK®V (10101TEPO TO TEPLGGOTEPO. AVTIYLYMOGIKE, ot avTuotapvikol HI aviayoviotég
Kol To omogdn]). Oa Tpémel va, diveTal TPOcOoY| OTUV OVTH TO PUPUAKEVTIKE TPOIOVTOL
cuvtayoypagpovvtot poli pe ) pptalamivn.

. H piptalamivny pmopel vo avéNcel TV KOTAGTAATIKT OPEGT TOL OIVOTVEDLOTOC GTO KEVTPLKO
vevupkd cvotnuo (KNZ). [pénet, enopévac, va cuoTtiveTal 6Tovg acheveic va amo@edyovy ta
OVOTVELLLOTMON TTOTA VD AapBdvovy piptalomivn.

. H yopniynon pptaloanivig oe d6om 30 mg spdmas nuepncimg Tpokaiese Pikpn, aAld
OTOTIOTIKA onuavtikny avénon g Aebvodg Ouaromompuévng Zyéong (International Normalized
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Ratio, INR) c¢ dtopa mov Adppavay Bapeoapivn. Kabaog dev pmopei va omokheiotel pia mo
évtovn emidpoaon pe vyniotepn 66on pptaloanivig, cuviotatal n mapokoiovtnon g INR oe
nepintwon tavtdypovng Bepomeiog Papeapivng pe wptalomivn.

e O kivduvog mapdraong Tov daotnpatog QT f/kat Kothokég appubpies (.. Kook
TayvKapdia 6iknv pumdiov) umopel va avénbel pe v TowtdYpovn XPNON PUPULAK®OY TOV
nmopateivovv 1o dtdotnpa QTc (7). LePIKA OVTIYLYMOIKA Kol AVTIBLOTIKA).

DopUOKOKIVIITIKES OAANAETIOPATELS

o H xopPBopalenivn kot 1 eawvotoivn, eraywnyeig tov CYP3A4, avéncoav v kdboapon g
pptalamiving mepimov 61o SIMAAGLO, LLE AMOTEAEGLO T LEI®MOT TNG LEOG GLYKEVTIPMOONG TNG
wptalonivig oto TAdopa kKatd 60 % kar 45 %, avtiotorya. Otav n kopPapalenivn
0T010GONTOTE AALOG EMAYOYENS TOV NTATIKOD UETAROAGUOV (OTT®G 1 PLoaumikivn) Tpootifetal
ot Bepaneio pe wptalamivn, n 66om g ptalonivng pmopet va ypeiaotel va avéndel. Eav
drakomel ) Oepomeia e Eva TETO0 POPUAKEVTIKO TPOIOV, UTOPEL VoL Elval amapaitnTto va
pelwbei n 0601 g ptalamivig.

. H tovtdypovn yoprynom tov woyvpot avactorén tov CYP3A4, ketokovaloin, avénoce ta
Léyota eninedo 6To TAAGHLO Kot TNV TEPLOYN| KATm oo v Kapumoan (AUC) g ptalomivng
katd wepinov 40 % kot 50 %, avrictoyya.

. Otav 1 oyetdivn (acbevig avactoréag v CYPLA2, CYP2D6 ka1 CYP3A4) yopnyeiton padi
pe ) pptalomivn, n pé€on cuykEVTIPOON G ptalomivng oto mAdoua propet vo avénbet
neplocdTEPO o 50 %. O mpénet va divetal TPocoyn, Kol Uropel vo Tpénet vo petmbei n d6om,
otav n wptalamivn yopnyeitar Tavtdypova pe 16xVPovs avacstoreis tov CYP3A4, avactoleig
m¢ HIV mpotedong, avtipokntiacikd tomov aloAng, epvBpopwkivr, sluetidivn 1 veealodovn.

. Ot peréteg aAndenidpaong dev LIESEIEAV GYETIKES PUPLOKOKIVITIKEG EMOPACELS KATA TNV
TaVTOYPOVT YopNyNnon uptalamiving pe mapoletivn, aputprtodivn, piomepdovn 1 Aibo.

Hodwarpikodg tainfuopog
Meléteg aAANAETIOPACEDY £XOVV TPAYUATOTOMOEL LOVO GE EVIIAIKEC.

4.6 TovipétnTa, KONON KoL yolovyia

Kvnon

[Tepropiopéva dedopéva yio T ypnomn g UpTalamivig o £YKVES YOVOIKEG OEV VITOOEIKVOOLV
avénpévo xivduvo cuyyevav duomiacidv. Meléteg oe melpapatdlma dev Exovv deiet Tepatoyoveg
eMOPACELC LE KAMVIKT onuacia, wotoco &xel Topatnpndel avartvéiakn to&ukotnto (BA.

napbypago 5.3).

Emdnuoroykd dedopéva vrodeikvoovy 6t i xpiion SSRIS oty komon, 1dkd ota tehevtaio 6Tad10,
umopel va 0vENGEL TOV Kivauvo gUpEVOVGOG TVELLOVIKNG véptaong ota veoyva (Persistent Pulmonary
Hypertension in the Newborn, PPHN). TTap’ 6Xo mov kapio pedétn dev £xEl EpELVNGEL TN GYEGN TNG
PPHN pe ) Bepamneia pe pptalamivn, ovtdg o duvntikdg kivouvog dev Pmopel va omoKAEIoTEL,
ACBAVOVTOG LTOYN TOV GYETIKO UNYovIGd dpdong (adENCT TS GLYKEVTPMOONG GEPOTOVIVIG).

H ovvtayoypaenon e éykveg yovaike 0o mpémel va yivetan pe Tpocoyn. Edv to Remeron
ypPNOYLoTOLEiTAL PEYPT, | AYO TPV TOV TOKETO, GUVIGTATOL LLETAYEVVITIKT TOPOKOAOVON T TOV
VEOYVOL Y10, aviyveLoT mHOVOV EMOPACEDV OO T OLUKOTT TOV QUPUAKOV.

Oniaopuog

Meléteg og melpapatolma Kol TEPLOPIoUEVE dEdOUEVA 0md avBp®TOLS £x0VV dei&el amEKKPIOT TG
pptaloamiving 6to PNTpikd yaAo o€ TOAD HiKpEG TosoTNTEG LOVO. H amdpaon yio T cuvéyion/dtakonn
Tov OnAacpod i T cvvéyien/diakomn g Bepaneiag e Remeron Oa mpénet vo Aapfaveral
Aappdvoviag vToyT To 6PEAOS TOV ONAacLOD Yo To Toudi Kat To 6PeA0g Tng Bepameiag pe Remeron
Y10 TN yovoiKoL.

Tovipdnto
Mn Khvikég HEAETES avamapay®YKg ToSkotnTog og telpapatdolma dev £6e1&av Kopia enidpaomn ot
YOVILOTNTOL.



4.7 Emopacelg 6TV tKavOTITO 001]YN61S KO XEIPIGHOD MOV TOV

To Remeron £yet pukpn 1 HETPLOL EXIOPAIOT) OTNV IKAVOTNTO 001 YNONG KOl XEPIGHOD pUnyavnudTov. To
Remeron pmopel vo LELdGEL TN GLYKEVTP®GT KoL TNV €ypryopon (101iTepa oTNV apyIkn Aot TNG
Oepamneiog). O1 aceveig Oa TPEMEL va 0TOPELYOLV TNV EKTEAECT] SLVNTIKA EMIKIVOLV®V EPYOUCLDOV, TOL
ATOLTOVV EYPNYOPOT] Kot 0LENUEVT GLYKEVTP®GT, OTTG 1) 001 YNON UNYOVOKIVIITOV OXNUATOV 1] O
YEPIGUOG PNYOVNULATOV, GE OTOLONTOTE XPOVIKT GTIYLY|, EPOGOV e pedlovTal.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

O1 xataflntkoi acBeveig mapovoialovv Evay aplBpd copntopdtov mov oyetiCovron pe v dwa
v6G0. Zuvenmg, sival S0oKOAO LePIKEG popég va eEakplPwbel molo cuurTOHOTA EivOl ATOTEAEGLLO TNG
idtog ¢ vooov kot mota eivar amotédeoua g Oepamneiog pe To Remeron.

[epiinym Tov Tpoil aceareiog

O 1o cuyvd avaeepopeveg avemBounTeg evEpyeles, ot omoieg eppavifovtol og meplosdTEPO 0 TO
5 % tov acbevadv mov Aapupdvovy Bepaneio pe Remeron ota Thiaicio TuyoloTomuUEVOVY, EAEYYOUEVDV
LLE EIKOVIKO PApLOKo SoKipdv (PA. mapakdte), ivor n vavniia, n KoTacToA, 1 Enpootouia, N
avénon tov copaTkod Bdpovg, n avénon g 6peEng, n (dAn Kot 1 KéTwon.

YoPapéc depuatikég avemBounteg evépyeteg (SCARS), pueto&d tov onoiwv to ohvdpopo Stevens-
Johnson (SJS), n to&um emdeppikn vekpoivon (TEN),  poppoakevtiky avtidpaon e nocvoeiiio
kot cvotnuatikd copntduata (DRESS), n mopgolvuymong depuatitida kot 1o moAdpopeo ephonua
&yovv avapepbei oe cuvdvaoud pe ) Bepancio e Remeron (BA. mapdypago 4.4).

[ivokog avemBountov evepysidv

O\ec o1 TUYAIOTOINUEVES, ELEYYOLEVEC LE EIKOVIKO PAPLAKO SOKIUES GE 0oOeVEIC
(cvumepriapfovopuévav Kot GAL®V evdeifemv extdg omd pueilovo KatabMmTikn dotoapoyn), £xovv
a&oroynBet yio t1g avemBounteg evépyeteg tov Remeron. H peta-avaivon apopovoe og 20 dokipég,
ue Tpoypappoticuévn diapketo Bepaneiog fmg 12 efdonadeg, pe 1.501 aobeveic (134 dvBpmmot-£tn)
7ov AdpPavay 60celg ptalamivng Emg 60 mg kot pe 850 acbeveic (79 avBpwmnot-£tn) mov Adupavoy
EIKOVIKO apuaKo. O pAcELg ETEKTACTG AVTOV TOV dOKIUMV Exovv eEatpebel, dote va dtoutnpndein
GUYKPIGLOTNTA LLE TNV AYOYT LE EIKOVIKO PAPLLOKO.

O zivaxog 1 delyvel ava Katnyopio TNV ETIMTOOT TOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV, Ol OTOTIEG
TOPOVGIAGTNKOV OTIC KAVIKEG SOKIUEG GTOTIOTIKMG G UOVTIKG To GLYVA Katd T Oepaneia pe
Remeron cg oyéon Le 10 gikovikd eApproKo, KaBMG Kot TV avemBountov evepyeidv and avbopunteg
avapopés. Ot ouyvoTNTES TV OVETIOOLNTOV EVEPYELDV amtd 0wBOpUNTES avapopés Paciloviat 6To
TOGOGTO AVOPOPAC CVTAOV TOV GUUPANATOV 6TIC KAVIKES dokipég. H ouyvomra teov avembountomv
EVEPYELDV OO AVOOPUNTEG AVAPOPES, Y10, TIC OTOTEG OEV TOPATIPHONKAV TEPIGTATIKA UE TN
piptalamivi) oTIG TUYOLOTONUEVEG, EAEYYOUEVES e EIKOVIKO OAPLOKO SOKIUEG 0 00DEVELS, £xEL
KaTNyoplonon el g «un yvootm».

MMivakog 1. AvemBounteg evépyeleg Tov Remeron

Katnyopio/ oAb ovyvég Xoyvég Oy ovyvég Xravieg XoyvétnTo un yveooti
Opyaviko (=1/10) (=1/100 ¢m¢g (=1/1.000 ¢0g (=1/10.000 ¢cg (dev pmopei va
cvoTNI <1/10) <1/100) <1/1.000) ektym 0zl pe Baon ta

ora0éona dgdopéva)
Awarapayés Tov = Kataostoln tov
AIUOTIONTIKOD HVELOD T®V 06TAOV
Kal Tov (xokkilokvTOpOTEViD,
Aep@ikov OKOKKIOKLTOPOLLLLCL,
CUOGTHUATOS OTAOGTIKY oVOLLiaL,

OpopPomevia)
= Hoocwoiiio




Katnyopio/ IMoAb ovyvég Toyvég Oy ovyvég Xravieg XoyvétnTte pn yvootiy
Opyaviko (=1/10) (>1/100 ¢m¢g (=1/1.000 {og (>1/10.000 ¢wg (0gv pmopei va
cvoTNNO <1/10) <1/100) <1/1.000) ekty0si pe Paon Ta
owuféopa dgdopéva)
Awarapayés Tov = Ampoceopn EKkpiom
EVOOKPIVIKOD OVTIOOVPNTIKNG
GUGTI|UATOG OpLOVIG
= Yreprmpolaxtvoipio
(Ko cvuvodd
GUUTTOULOTO
YOAOKTOPPOLOL KOl
YUVOLKOUOGTIOL)
Awarapayés tov | * ZOUOTIKO = Yrovatploio
uetafolicuov Bapog
Kat T Opéyngs avEnuévo?
= Avgnon mg
opefng'
Yoyiatpikés = Mn * Eqiditec? = Embetucoémra = AVTOKTOVIKOG
dlatapayés (PLGIOAOYIKA = Mavio 18e0o1oce
ovelpa » Atéygpon? = AVTOKTOVIKN
= Toyyvon = YevdaoOnoeig counepipopd’
= Ayyoc?® = Yyyokivntikn = YravoPoocio
» Abmvio® S avnouyio
(ovpm.
axadnoiog,
VREPKVNGLOC)
Awarapayés tov | = Yrvnhal 4 = Anbapyog! * TloparoOnoia? = MuoKkhovog * Tracpol
VEVPIKOD » Katactornh = Zo = Aviicuyot (mpocPolrég)
CUOTIHATOS 4 = Tpdpog 1odeg = TOvdpopo
» Keporodyia? | = Apvnoio? = Yvykomn GEPOTOVIVIG
= TToporoOncia
GTOLLOTIKY|
= AvcapOpia
Ayyelarés = Opbooctotikny * Yrotoon?
oaTapoyés VIOTOON
Awarapayés tov | ® Enpoctopia * Nowtio® * YroueOnoia = Tloykpeatitida = Oidnpa 6TOpH0TOG
YACTPEVTEPIKOD = AGppota? GTONOTOG = Avénpévn €xkpiom
* ‘Buetoc? c1élov
= Avokotmotnta
1
Ararapayés Tov = Avénoeig g
§rOTOS KAl TV SpaoTIKOTNTAG
202nQopwv Y
TPOVOUULVOCDV
GTOV 0p0

Awarapayés Tov
oépuarog Kar
TOV VTTOJIPIOV
16700

= EEGvOmuo?

2Ovdpopo Stevens-
Johnson
Agppatitido
TOUPOAVYDONG
TToAdpoppo epvOM 0
To&wm emdeppuxn
vekpolvuon

= QoppoKevTIKn
avtiopaon pe
noowvoeiio kot
GUGTNUATIKG
GUUTTOLLOTOL
(DRESS)

Aratapoyés Tov
HVOCKELETIKOD
CUOTHUATOS KO
TOV GUVOETIKOD
16700

= ApOpodyio
= Mvodyia
= Ocguodyio!

= Pafdopvorivon

Awatapoyés v
VEPPOVY KAl TV
0VPOPOPOV
000V

= Kotoakpdtmomn ovpmv
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Katnyopio/ IMoAb ovyvég Toyvég Oy ovyvég Xravieg XoyvétnTte pn yvootiy

Opyoviko 1/10) (>1/100 ¢m¢g (=1/1.000 {og (>1/10.000 ¢wg (0gv pmopei va
cvoTNNO <1/10) <1/100) <1/1.000) ekty0si pe Paon Ta

owuféopa dgdopéva)
Awatapoyés Tov = [Iplomopods
avamapoaymyiKo

U 6VGTIHATOS
Kal TOD Ha.6TOV

Tevikég = [lepupepicd = Tevikevpévo oldnua
dlarapayés kar oidnpal = Evrtomiopévo oidnpa
KATAGTAGEIS = Kémwon

THG 0000

xopijynons

Hapaxiivikég = Avénuévn kvaon
elerdoelg KPEOTIVIG

L3¢ KAvikég doxyéc, anté To. GLUPAUATA TOPOVGIAGTNKAY GTOTIGTIKOG GNUOVTIKG, T0 ouyvé Kotd T Ogpamneia pe to
Remeron amd 6,11 e 10 e1KoVIKO PApLOKO.

2¥11g KMviég Soxyéc, ot To. GUUPBAUAT TOPOVGIAGTNKAY Mo GLYVE Kotd T Oepomeio LE TO EKOVIKG PAPHAKO aTd O,TL
pe To Remeron, oyt OLLG OTATIOTIKADG ONULAVTIKE TO GUYVA.

3 Z11g KAMviKég SOKIHES, 0VTE TOL GLUBALLATO TOPOVGLAGTIKOY GTATIGTIKMG GNUOVTIKE 1o GLYVE kotd ) Oepomeio pe o
EIKOVIKO @AppoKo amd 0,71 pe o Remeron.

4 ¥nuovtiky onpeioon: N pelwon g §6ong yevikd dev odnyel o Aydtepn vavnMa/katactord], aArd umopet va Bécet oe
Kivouvo TV ovTiKotaOMITIKY 0TOTEAECUATIKOTNTO.

5 Katé m Oepomeio pe avrucaradmticd, yevikdtepa, Gyyog kot abmvia (to omoio umopei vo etvon copmtdpoto tg
KatdOAYNC) unopel va eppavictody 1 va emdetvobovv. Katd m Oepancia pe pptalomivn, £xet avapepbel n epodvion nn
EMOEV®OT TOL Gryyovg Kot TG abmviog.

6 Exouv avagpep0el meptoTaticd 0TOKTOVIKOD 1I8E0GLOD KOl 0VTOKTOVIKOV GUUTEPLPOPOV Kot T Sidpketa Oepaneiog pe
wptalomivy 7 AMyo petd tn dwakomnn g Oepamneiog (BA. mapdypagpo 4.4).

"1 MEPIGGOTEPES TEPIMTMOGELG Ol AGOEVEIC OVEKOLWOY LETE TNV OMOGLPGT TOL PAPUAKOV.

e epyaoctnplokés aEI0A0YNGELS OTIC KAMVIKEG SOKIIES, £xouV TapatnpnOel Tapodikég avENGELS OTIG
TPOVOUUIVAGEG KOl OTT] YOUUO-YAOVTOUVAOTPAVOPEPUOT] (0GTOGO, deV €YoV avapepbel oyetilopeveg
avemBOUNTEG EVEPYELES GTOTICTIKAOG CNUAVTIKA o cuyva Le To Remeron amd 6,1t [e 10 £1Kovikd
(APLOKO).

Hodrorpicodg minBuopodg
O1 axo6AovBeg avemBOuNTeS EVEPYELEG TapATNPNONKAV GLYVA G8 KAVIKEG SOKIIEG o€ Tandid: avénon
ocouatikov Bapovg, kvidmwon kot vreptprylvkeptdoupio (PA. exiong napdypapo 5.1).

Avapopd mBavoAroyovuevov ovembountov evepyeidv

H avagopd mbavoroyodpevev avemBountov evepyeudv petd and tn yopnynon aoelog kukiopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidVTOG eivart onpavtiky. Emitpénet ™ cuveyn napakorobnon g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOL TOV PUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZnTeital amd Toug enayyeApatieg vyeiag va
avaPEPOVY OTOLECONTOTE THOVoLOYODLEVES avemBounTeg evépyeleg atov EBvikd Opyaviopd
Dopudxmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xorapyog, ABiva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21
06549585, Tototomoc: http://www.eof.gr.

49 Ymrepdoooloyia

H mapovca gumeipio oyxeticd pe v vrepdocoroyia povo e Remeron vrodetkvoet 6Tl To. GUUTTOUOTO
glval cuvnbog Mo, ‘Eyetl avaeepbel KataoToAr] TOL KEVTIPIKOD VELPIKOD GLUGTIILATOG LE
OTOTPOGOVOTOMOUO KO TOPATETUUEVT] KOTAGTOAN, nali pe Tayukapdio Kot e bIEPTUCT 1
vroTOoT. 2610660, VILAPYEL TOUVOTNTA TTO GOPUPOV GUVETEID®V (CUUTEPIAAUPUVOUEVOV KOl
popaimv) pe 60co0A0yieg ToAD VYNAGTEPES amd TN BepameVTIKN dOOT, EOIKA UE HUIKTEG
VIEPOOGOAOYIEC. L€ AVTEG TIC MEPMTMGELS, EXOVV emiong avapephel mapdtaomn tov daothuatoc QT
KoL KOTAOKT TayvKapdia 6ikny pumdiov.

g TEPIMTAOOELS VITEPOOGOAOYING, B0l TPEMEL VoL YOPNYEITOL KOTAAANAT CUUTTOUATIKY Kot
VTOGTNPIKTIKN Bepameia yia Tig {oTikéc Asttovpyies. Oa mpémel va mpaypotomon et
NAEKTPOKAPIIOYPAPIKT TOpakoAoVONoT. Oa mpénel emiong va e&etdleTon 1 yopNynomn Evepyov
avBpaka M 1 TAVGT| GTOUMYOV.
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Hodrwotpude TtAnbvoude
®o TPEMEL VO TPOYUATOTOLOVVTOL Ol KATUAANAEG EVEPYELEG, OTWC TEPLYPAPOVTOL Y10 TOVG EVIAIKES, GE
TEPIMTTOOT VITEPSOGOAOYING G TASATPIKOVS aoheVEiC.

5. ®APMAKOAOI'TKEXZ IAIOTHTEXZ
51 ®@oppokodovopikés 1010TNTEG
Ddoppokobepanentikn katnyopia: dAia aviikatadimwtikd, kodtkog ATC: NO6AX11

Mnyoviopog dpaonc/eapuaKodLVOULKES ETOPACELS

H pptalamivn eivor évag Kevipikd 0pdv avToy®VIGTHE TOV 0.2 TPOGVVATTIKAOV VITOJ0YEMVY, 0 010G
ALEAVEL TNV KEVIPIKT VOPAIPEVEPYIKN KO GEpoTOVIvEPYIKT vevpodiafifaon. H evioyvon g
cEPOTOVIVEPYIKNG veupodiafifacng pecorafeital eWdwkd péowm twv 5-HT1 vmodoyéwv, kabdg ot
5-HT2 ko 5-HT3 vrodoyeig amokAeiovtar and ) pptalanivn. Kot ta 600 evavtiopepn g
piptalamivng Bewpeiton 6TL GLUPEALOVY GTNV AVTIKOTAOAITTIKY OpAcT, TO S(+) EVaVTIONEPES
amokAgiovtag tovg 02 kot S-HT2 vrodoyeis kot to R(-) evavtiopepés amokieiovtag tovg 5-HT3
vTodoyeEic.

KAwvikn omoteheoLoTikOTITO KOl 0 QAAELNL

H dpdon ¢ ppralomrivng og avtaymviotig tov H1 vrodoyémv g wotapivng oyetileton pe tig
KATOOTOATIKEG TNG 1010TNTEC. [IpakTikd dev mapovctdlel aviiyolvepykn dpdon Kal, o BepamevTikég
d0GELC, £XEL TEPLOPIGUEVT] LOVO EMidpaon (7., 0pHOGTOTIKY VTOTOGT) GTO KOPOIOLYYEIKO GUGTNLLOL.

H enidpaon tov Remeron (uiptalanivn) oto dtdotnua QTC ektiundnke ce pia Toyoomomuévn,
gAEYYOUEVN LE EIKOVIKO PApUaKo Kol LoEIPAOEAGTVN KAVIKT doKIUT Tov cuureptAdupave 54 vyeig
eBehovtég pe o kavovikn 60om Tmv 45 mg ko pa vrepBepanevtikny d0om twv 75 mg. H ypappikn e-
max povtelonoinon vrédeilEe Ot 1) empnKvvon TV dwotpdteov QTC tapépeve KAt amd Tov ovdo
Yo KAMViIKG onuovtikn empunkoven (PA. moapdypoaeo 4.4).

Houdatpucde TAnbvcude

ADO TUYOOTOMUEVES, OITAN TUQAES, EAEYYOUEVES ILE EIKOVIKO QAPLLOKO OOKIUEG O TSR NAKING
petaéd 7 ko 18 etdv pe peilova katablmtikn dwatopayn (N=259), ypnopuonotdvrag pio EDEAKTN
d6om yio T1g TpadTeg 4 gfdopddeg (15-45 mg wptalamivn), akorovBovpevn amd pia otobepn d6om (15,
30 1 45 mg wptalanivn) yio aAlec 4 efdopddes, améTuyoy Vo amodeiEovY ONUAVTIKEG SL0POPES
avdpeoa otn uptalomivn Kol 6To EIKOVIKO PAPIOKO GTO TPMTEVOV Kol GE OA, TO, SEVTEPELOVTO
tehkd onpeia. TTapatmpnnke onuavtiky avénon copatikod Bapovg (=7 %) oto 48,8 % TV atOU®Y
mov éhaPav Oepaneio pe Remeron cuykprtikd pe 1o 5,7 % 010 okéAOG TOL EIKOVIKOD QapUaKOov.
Kvidwon (11,8 % évavtt 6,8 %) kot vreptpryAvkepdoio (2,9 % évavtt 0 %) mapotnpndnkay emiong
GUYVEL.

52  ®appoxokiviTiKEG 1010TNTES

Amoppognon

Metd v and 61éUaTOg YopNynor Tov Remeron, 1 dpactikn ovsia piptalamivy amoppopdTot ToyEMmG
Kot o€ peydro Padud (Brodiabecipuotnta = 50 %), pOavovtog To uéyloTta eninedo 6TO TAAGHO, LETA
amo mepimov 600 mpeg. H mpdcinyn tpopng dev €xel Kapio eXidpacn 6N QOPUOKOKIVITIKY TNG
piptalamivng.

Katavoun
H déopevon g wptalanivng otig TpwTeiveg Tov TAGoHaTOg ivar mepinov 85 %.

Biopetaoymuotiopdg

O1 xvpieg 0doi Propetaoynuatiopov gival n amopebvriioon kot 1 0&gidwor, akolovbovpeveg amod
ovlevén. In vitro dedopéva, amd HIKPOSMUATIO VOPOTIVOV TOTOG, VTTOSEIKVOOVY OTL Ta EVupLaL
CYP2D6 kouw CYP1A2 t0ov kutoypdpatog P450 epniékoviol 6Tov oynrationd Tov 8-udpo&u
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petafoiitn g pptalomivng, evd to CYP3A4 Bempeitor 61t elvar vrehBvvo yio Tov GYNUATIGUO TOV
N-amopebviiopévav kat N-o&eidopévov petafoitdv. O aropebviiopévog petaforitng e
piptalamivig eivot eopLOKOAOYIKA EVEPYOS Kot GUIVETOL VO £XEL TO 1010 POPLOKOKIVITIKO TPOPIA LE
TN UNTPIKN EVOoT).

Amofoi

H wptalomivn petofolriletar ektevmg Kot amofdAieTon HEGH TOV 0OVP®V KoL TOV KOTPAV®Y EVTOG
Myaov nuepav. O pécog ypovog nuioceiag Long g anofoing etvar 20-40 mpec. Ilepiotacioxd, £xovv
Katoypael peyolvtepot ypoévor nuicetag Long, £0¢ 65 mpeg, Kat £xovv Tapoatnpndel pikpoTEPOL
ypovol nuicelog {ong oe véoug avopeg. O ypdvog nuicelag (ong tng amofoAng eivol EmapKng yio va
dwaroroynoet epdmal nueprioe Socoroyia. H otabepomompuévn Katdotoon emtuyydvetat Petd and
3-4 nuépeg, puetd amd TIc omoieg dev VIAPYEL TEPALTEP® GVGCMPELOT).

Tpoupikdétnto/un ypopukotnto,
H pipralamivn mapovctdlet Ypapptky @opUOKOKIVITIKY EVTOS TOV GUVIGTMUEVOD EVPOVS HOCEMV.

Edwog mAnBuopog
H xédBapon e ppralonivne propel va peiwbel oc amotéAesio VEQPIKNG 1 NTOTIKNG SuGAEITOVPYIOG.

5.3 IIpoxivikd dedopéva yia TNV a6QAIALEL0

Ta pun KAvikd dedopéva dev amokaAdTTOVV 131aitePo Kivouvo yia tov avBpmmo e Pdon Tig
SLUPATIKEG LEAETEG PUPUAKOAOYIKNG AGPAAELOG, TOEKOTNTOG emavaLlAUPavOLeEVEY d6GE®Y,
YOVOTOEIKOTNTOG, EVOEXOUEVNS KAPKIVOYOVOL dPAoNC, TOEIKOTNTOS GTIV OVATOPOYMYIKT] IKOVOTNTO
KoL avantuén.

Xe HeAETEG avamopay®YtKNg TOEIKOTNTAC GE apovPaions Kol KOLVEALD, dEV TapoTnpiOnKay
TEPATOYOVEG EMIOPACELS. Me cuotnuatikn £ékBeon SimAdoio amod tn péyiotn Bepamevtikng ékbeon yuo
Tov AvBpwmo, vrfpEe avENCT TNV aTOAELN LETA TNV ELPVTELOT, LelmST TOV Bapovg TV
VEOYEVVIT®V KOVTaPidV, Kot pelmor Tov deiktn emiPimong Tov veoyévvnTmv apovpainy KTl T
SLIPKELN TOV TPLDV TPDTOV NUEPOV TNG YAAOVYING.

H piprtalomivn dev tav yovoto&ikn og pia GEpA amd SOKILOGIEG Y10 YOVIOI0KT LETAAAAEN,
ypopocoukn BAAPN kot PAAPN oto DNA. Oykot tov Bupeoetdong adéva mov Bpédnkay oe pia pelétn
KOPKIVOYEVEGNG GE POVPOIOVE KO NTOTOKVTTAPIKE VEOTAdo AT TTOV PpédnKav o€ pio peAétn
KOPKIVOYEVEGTG O€ TOVTIKLY, OempovTor OTL €ival YOPAKTNPLOTIKA TOV EI00VC, Un YOVOTOEIKEG
amokpioelg mov oyetifovtal pe T pokpoypovia Bepaneio pe VYNAES SOCELS ETAYDOYEDV TOV NTATIKMV
evlhpwv.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoymv

Hvprvag diokiov:

apovro apaPocitov
VOpo&LTPOTVAOKVTTAPIVT

LLOyVIGl0 GTEATIKO

mopttiov 0&gid10, KOAAOEIDEG GVVIPO
AakToln povobdpikn

Enwcéloyn dwokiov:
vpopeAldin
moAvaBvuievoyioikoin 8000
Titaviov d10&eidio (E171)
kitpwvo oeidio oidnpov (E172)
gpuOpd 0&eidio compov (E172)
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6.2 AovpPatoTnTeg

Agv gpoppdlertar.

6.3 Awdpxera ong

3 ypévia

6.4 Idwitepeg mpourdierg KaTd ™) QUACEN TOV TPOIOVTOS

Mn gvAléooete o€ Oeppoxpacio peyorvtepn tov 30 °C.
DVAAGGETE GTNV OPYLKT] CUCKEVAGIO Y10 VO TPOGTOTEVETAL GO TO PMG KUl TV VYPUCia.

6.5 ®@Von KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ta emxaioppéva pe Aemtd vuévio dtokio Remeron 30 mg givol cuoKEVAGHEVE GE KOWELEC
KOTOOKEVOGUEVES OO AOLOPAVES DUEVIO TOALPBIVLAOYA®PISTIOV KOl PUALO GAOVUIVIOL TOV PEPEL
emioTpmon Bepukng cEPEyIoNg 0TV TAELPE ETAPNG UE TO EMKOUAVUUEVO LE AETTO LUEVIO dtoKia.
Eivon dtobéoiiec koyéheg ot omoieg mepiéyovy 7 kat 10 emikaAvppéva pe Aemtd vpévio dtokia.

Ta emxoroppéva pe Aemto vpévio dokia Remeron 30 mg eivan emiong Swubéoipa oe Préiec vyning
mokvoTnTag mTolvatbvieviov (HDPE) pe mopa aceaieiog amd youmAng Tukvotntog moAvatfvuAévio
(LDPE).

O1 g1oreg Tepiéyovv 250 emkaivppéva pe Aentd vUEVIO dloKia.

Ta akolovOa peyedn cvokevaciog eivar S100EG1UA Y100 TO EXKOAVUUEVO, e AETTO DUEVIO O10KI TV
30 mg e Kvyéres:

10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10) ko 500
(50x10) emkaivppéva pe Aemtod vuévio diokia, 14 (2X7), 28 (4x7), 56 (8x7) ko 70 (10X7)
EMKOAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO OloKia.

Mmropei va pnv KokAo@opovV OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPOPULAEELS aOPPLYNG KOL AALOG YEPIGUOG

Kopio €101k vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
MSD A®BEE

Ay. Anuntpiov 63

17456, A\oc,

EALGda

TnA. 2109897300

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

30721/6-4-2016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

30 mg emkodloppévo e Aemto vuévio diokia: 18-12-1995/6-4-2016
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10.

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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