HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Seropram 10 mg emikoAvppévo pe Aemtd VEVIO diokial
Seropram 20 mg emKoAVUUEVE, e AETTO VUEVIO SIOKIML
Seropram 40 mg emikoAvupévo e AETTd VUEVIO d1oKial
Seropram 40 mg/ml woécEG oTAYOVES, dSLdAVA

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Seropram 10 mg: kéBe emtkalvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 10 mg ortaronmpdun (og 12,49 mg
VIPOPPOUIKT] GLTAAOTPAUT)).

Seropram 20 mg: kd0e emikolvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 20 mg crtahompaun (wg 24,98 mg
VOPOPPOUIKT CLTOAOTPALN).

Seropram 40 mg: ka0g exikoAvupéVo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 40 mg crrarompaun (w¢ 49,96 mg
VIPOPPOUIKT] GLTAAOTPAUT)).

Seropram 40 mg/ml woéceg oTaydVeS, dtdlvpa: KaBe ml mepiéyet 40 mg crtaronpapn (og 44,48 mg
VOPOYA®PIKY ortarompdun), 1 ml = 20 otaydveg, 1 otayova =2 mg GLTaAOTPAu).

"Exdoya ue yvootn dpdon:

Kabe emxorvppévo pe Aemto vuévio diokio tov 10 mg/tab mepiéyet 18,4 mg povoiidpikr Aaxtoln.
Ka0e emkolopnévo pe Aertd vuévio diokio twv 20 me/tab wepiéyet 23,1 mg povoidpikn Aaktdln.
Ka0e emkoloppévo pe Aertd vuévio diokio tav 40 mg/tab wepiéyet 46,1 mg povoidpikn Aaktdln.
Kdabe ml técwwov otaydovev, dtalduatoc meptéyet 76 mg afoavorn, tapaddpoéuPevioikd nebvieotépa
(E218) kot wopaidpoéuBevioikd npomvieostépa (E216).

INao Tov T pn katdloyo Tov exdoywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaivpuévo pe Aewtd vuévio diokio

10 mg: oTpOyYVAL, AevKd, ERUCOAVUUEVE PE AETTO VUEVIO dloKia Tov pEpovy TV évdelén “CL” ot pia
TAEVPAL.

20 mg: ®OELdN, AEVKA, UE XOPOYT], ETKOUADUUEVO e AETTO VUEVIO SloKio TOL PEPovY TV €voelen “C” kot
“N” GUUUETPIKA YOP® OO T YOPOYT].

40 mg: ®O&1dN, AeVKA, LLE XOPOYT], EMKOADUUEVA Pe AETTO VUEVIO StoKia TOL EPoLY TNV £vOelEn “C” kot
“R” coppetpkd yopw amd ™ yopoyn.

Ta diokia tov 20 kot 40 mg Pmopovv vo. Sy ®pPLoTovy 6€ V0 10€¢ dOCELS.

[Iocec otoryOvee, dtdlvpo,

Awyég, oyedov aypopo £0C KITPIVOTO SIGAVLLOL LLE TIKPT YEVOT)

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoeiEelg

- Meilov xatablrtikd engioddo. [Ipopuraktikn| Bepaneio Katd TV VTOTPOTMV KAl TNG ELPAVIONS
vE®V KaTtaOMITIKOV englcodinv

- Awtoapoyn Tovikov pe 1 yopig ayopoapofia

- IdeoyuyavaykooTikn Stotapoyn



4.2 Aocoloyio Kol TPOTOG JOPNYNONS

Aocoloyia

Karabinyn

Eviucec

Awoxia: H crtahompdpn Tpémet va yopnyeiton o€ pio d6om towv 20 mg nuepnoimg and ToL GTOLTOC.
Avéroya pe v avtamdkpion ke acbevovg, 1 d6on propel va avéndei £wg ) uéytot tv 40 mg
nuepnoing.

2Zrayoveg: To dtdAvpa TNG SLITOAOTPAUNG TPEMEL VaL Yopnyeital o€ pia d6om Tmv 16 mg (8 otaydveg)
nuepnoing.

Avéroya pe v avtamdkpion kabe acbevovg, 1 d6on uropei va avéndel £wg ™ péytotn tov 32 mg (16
OTAYOVEG) TLEPTCIMG,.

Avdipketo Bepamneiog

H avtikotabiutikn dpdomn cuvinwg epgaviletor petd amod 2 Emg 4 efdouades. H Oepomeia pe ta
OVTIKOTOOMATIKG £lvol COPUTTOUATIKY KoL YU QVTOV TOV AGY0 TPEMEL VoL cuveyileTal Y10 T0 KATAAANAO YpoViKO
Sdotnua, cLVBOE £G 6 UAVEC LETA OO TNV VIOYMPTON TOV CLUTTOUATMV, OCTE VO AoPeVyDel 1)
vrotpony. Le acbeveic ue emavorapPavopeve eneicodio kordbinymg (Lovomoikng), n Oepaneio cuvtpnong
UTOPEL VOL YPEWLGTEL VO GUVEYIGTEL Y10, OPKETA XPOVIO DOTE VoL TPOANPOOVY VEQ ETEITOSIO.

Ocpameio o1aTapayns Tavikov

Evnieg

Aiokio: Mia d6om tov 10 mg cuvietdral yio Ty tpd efdondada mpv avéndei oe 20 mg nuepnoimg.
Avdloya pe TNy aviandkpion kdBe acbevoic, n doom umopel va avéndei émg ) péytot towv 40 mg
nuepnoing.

2Zrayoves: Mia d6om tov 8 mg (4 6Taydve) cuvioTdton yio, v Tpmtn efdopdda tpv avtn owénbei oe 16 mg
(8 otaydvec) nuepnoing.

Avéroya pe v avtamdkpion kabe acbevoug, 1 d6on uropei va avéndei £mc ™ péytot tov 32 mg (16
OTAYOVEG) MLEPOILMG,

Adpxera Bepaneiog

H péyiom anotelespatikdtto tng Grtolonpaunc otn Oeparmeio tng S10Tapayng TUVIKOD EXTVYYAVETOL LETA
Ao TEPITOV 3 UNVES KO 1] AVTOTOKPIOT) Statnpeitar katd T didpkela TG cuveyllopevng Bepamneiog.

Ocpaneia 10co0yvyovaykacTikys otatapayns (OCD)

Miokio.: ZoviotaTol opyikn doon tov 20 mg nuepnoimg.

Avéroya pe v avtamdkpion ke acBevovg, 1 d6on propel va avéndei £wg ) péyot tov 40 mg
npepnoiog.

2Zrayoveg: Toviotdtol apyikn 66or Tv 16 mg (8 otaydveg) nuepnoing.

Avéroya pe v avtamdkpion kabe acBevovg, 1 d6on unopel va avéndel £wg ™ péyrotn tov 32 mg (16
oTayOVEC) NUEPNGIMG,.

Mdpkela Bepaneiog

H évap&n g dpdong ot Bepamneio g 1WeoyvyavaykaoTikng datapayng (OCD) eppavileton péca ot 2-4
eBoouddeg Kot vITdpPyEL TEPAUTEP® PEATIOON LLE TNV TTAPOSO TOL YPOHVOL.

Hlkawuévor aobeveic

Aoxio: tou¢ nAKIoPEVOVS aobeveic 1 060 Ba Tpémet va pelwbel 6To Lo TG cuVIGTONEVNC dOoNG, Y. 10-
20 mg nuepnoing. H cuvictdpevn péytotn d6om yio 1oug nAkiopévoug acbeveig eival ta 20 mg nuepnoing.



2royoves: ZToug NAKImpévoug acbeveic n d6on Ba wpémel va peiwbel oto Hicd g cuvioTdpevng d6ong, T.y. 8
mg (4 otayovec) £mc 16 mg (8 otaydveg) nuepnoimg. H cuviotdpevn péytom 600m Yo Toug NAKIOUEVOVG
acBeveic etvar Ta 16 mg (8 otaydveg) nuepnoing.

Taudie. ko épnfor
H ortolompdun dev mpémnet va, ypnoiponoteital yo T Oepaneio maididv Kot eprfov Katw tov 18 etdv (BA.
Tapaypoeo 4.4).

Merwuévy veppixn Jeitovpyio,

Agv amorteiton 1 Tposappoyn TG 000G o€ aohevels e NI o PETPLO vePPIKT avendpkeld. [Ipocoyn
cuviotatol og acbeveis pe coPapn veppikn averdpkela (KabBapon kpeatvivig < 30 ml/min, PA. mapdypapo
5.2).

Meiwuévy nrozikn Aerrovpyio

Miokio: Apyun 60on tov 10 mg nuepnoing yo Tic TpaTeg 600 gfdoUAde cuvieTaTOLl 6 0cheVEiC Le i 1
HETPLOL NTTATIKT) OVETTOPKELDL.

Avéroya pe v avtamdkpion ke acBevovg, 1 d6on propel va avéndei £wg ) péyotn tov 20 mg
nuepnoimg. [lpocoyn Kot TPOoEKTIKN TITAOTOINoT TN OGN GLUVIGTATOL 08 0oOEVEIS e coPapd PElmpEVN
nrotikn Asrtovpyia (BA. mapdypapo 5.2).

2Zrayoveg: Apyuc 06om Tov 8 mg (4 oTayOVEG) NUEPTOIMS Y10 TIG TPMTES dVO £BOOUASEG GUVIGTATOL GE
acOevelg e o 1 LETPLO NTTOTIKY OVETAPKELXL.

Avéroya pe v avtamdkpion ke acbevovg, 1 d6on pmopel va avéndei £wg T péytotn twv 16 mg (8
otoyoveg) nuepnoing. [Ipocoyn Kot TpocekTikh TITAOTOIN O™ TG 000NG cLVIcTATOL GE 0G0EVEIG e coPapd
HE®PEVT NTOTIKY Asttovpyio (BA. mapdypago 5.2).

Aobeveic ue younin Asirovpyotyra oo CYP2CI19

Aiokio: Apyucy 66on twv 10 mg nuepnoing ya T TpadTeg 6v0 £fdopadeg g Bepameiog yio Tovg aobeveig o
omoiot eival yvmotd ot eivan fpadeig petafortotég tov CYP2C19. H d6om umopet va avénbel ot péytom
doom tv 20 mg npepnoimg, avaloyo Le TNV avtomokpior Kabe acbevoig (PA. Topdypapo 5.2).

2rayoveg: Apyucn 06om Tov 8 mg (4 otayoveg) NUepNoimg Yo TIC TpMOTEG dV0 gfdopddeg Tng Oepomeiog yia
ToVg aoBeveic o omoiot ivar Yvwoto 0Tt eivorn Bpadeis petaPforlotéc tov CYP2C19. H d6on pumopel va awéndet
ot péytotn 60om Tev 16 mg (8 otaydveg) NUeEPNGImS, avaAoya e TNV avTomokploT Kabe aclevoig (PA.
Tapaypoeo 5.2).

2oumraouoto otEpnons omo ) diaxorny twv SSRIs

H awpvidia diaxonn mpénet vo, amopevyetat. Otov otopatd n Ogpomeio pe ortodlompdun, n 660 apénel va,
UELDVETOL GTASIOKA EVTOG YPOVIKOD SIOCTNUATOG TOVAAYIOTOV Hiog £0¢ S0 ERSOUAdMY, £TCL MOTE VO
pewmbel o kivduvog eppaviong countopdtov otépnong (PA. mapdypago 4.4 kot 4.8). Edv epoavicbovv un
AVEKTO CUUTTOMOTO LETE 0d TN peimon ¢ 600G 1 Katd TN dlakonr| tng Oepameiag, Tote O Tpémel va
e€etacbei 1 emavoyopNyNoM TS TPOTYOVUEVTG GLVTAYOYPAPOVUEVNC 600G, AKOAOVB®S, 0 YloTPOG Hmopel
Vo GUVEYIOEL VoL LELMVEL TN 000, 0AAG LE TTLO GTASIOKO pLOUO.

Tpomoc yopynong

Aoxio: To diokio TG GITAAOTPALNG YOPTYOUVTAL OE [io NUEPN LN dOOT).
Ta diokio TG GLrToAoTPAUNG LTOPOVY Vo AUUBAVOVTAL OTOIONTOTE YPOVIKT OTIYUN TNG NIEPUGS, YOPIS va gival

omapaitnTn 1 Afyn TpoerG.

Hooweg otayoves: H ortalompdpn o€ StdAvpo TSIV otaydvov yopnyeitoat o€ pio nuepnoa 66om.

H ortolompdun og S1dAvpa TOGIU®Y GTAYOVOV UIOPEl VoL AAUBAVETOL OTTOL0ONTOTE YPOVIKT] GTLYUT TNG
NUépag, xmpig va ivorl amapaitnn n Aqyn TPoenc.

H ottodonpdun oe diddivpa TOGIH®V 6TAYOVOVY Umopel vo avapydel pe vepo, Yoo TopToKaAlon 1| YUUO
uiov.



IMupiote 10 umovKaM evieAdg avamoda. Edv dev Byouv ot 6Taydveg, ¥TOmNGTE EAAPPE TO UTOVKAAL Y10, VO,
Eexwvnoeln pon.

H ortolompdun oe diddivpa TOGI®V 6TayOVOVY £xel mepimov 25 % vyniotepn Prodiabecipotnta
ovykprtikd pe to dtokio. Katd cvvénela, ol d0GEIS TV S10KIMV OVTIGTOLY0VV GE dOGEIS TOV OTAYOVAOV (G
aKoAoVB®G:

Awokia Avdivpa

10 mg 8 mg (4 otaydvec)
20 mg 16 mg (8 otaydveg)
30 mg 24 mg (12 otaydveg)
40 mg 32 mg (16 otoydvec)

4.3 Avtevoeigelg

- YmepevouoOnoia ot dpactikn ovoia 1} 6 KAmolo amd T £KO0Y OV AVUPEPOVTOL GTNV TaPAypapo 6.1

- MAOISs (avaoTtoAeilg povoavoEeldaonc)
H crtodompdun dev mpénet va, yopnyeital o€ acbeveic mov Aappdvovv avacTtoAeig tng
povoapvo&eddaong (MAO) (cuopmeprhapfovopévey tng oeAeyAivig), o€ nuepnoleg d0GEIS dve Tmv 10
mg/muépa. H ortalompdun dev mpémet va yopnyeital yio SeKatécoepIg NUEPES LETA TN SLOKOTH EVOC N
avaotpéyipov MAOI 1 yia kaBopiopévo ypdvo HeTd amod T dlakonr evog avaotpéyiov MAOI
(RIMA), 161 0tm¢ avaeépeTat 6TIg 0dNYieg ovvtayoypdonong tov RIMA. Ot MAOI dev npénet va
YopNYNOoVV Yo EXTA NUEPEG PETA TN dtokomh NG crtalonpaung (PA. Tapdypago 4.5).

- H outahompaun avievdeikvotol oe cuvovacud pe Aveloiidn, ektog GV LIGPYOoLY Ol TPoHTOBEGELS Yo
OTEVH TOPOKOAOVONON Kot EAEYYO TNG apTNPLakng Tieong (BA. Tapdypago 4.5).

- H ouoronpapun avievdsikvotor og acBeveic e yvoot mapdtacn tov dtactipatog QTc 1 cuyyevég
ovvopopo pakpov QTc.

- H ouwtahompdun avievdeikvotol oe cuyyopnynon noli pe eoprokenTIKd Tpoidvta Tov ival yvmaTo 0Tt
napateivouy to dtdotnua QTc (BA. mapdypapo 4.5).

4.4 E10kég TPoE1domou|GELS Kol TPOPUAGEELS KATA TN Y p1oT

Bepomeio NAMKIOUEVOV acBevdv Kol 0cOevmV e PELOUEVT VEPPIKT] KoL NTTATIKN A&tTovpyia, BA.
mopaypapo 4.2.

Xpnon ord Toudid ko gpnBouvc kdtw tov 18 etdv

Ta avtikatabMTTIKE dev TPEMEL VO YPNCLLOTOL0VVTOL Y10 TN Oepameio TV ToddY Kot TV EPNPOV KAT®
TV 18 e1dv. Ot GLUTEPIPOPEG O GYETILOUEVES [LE ALTOKTOVIO (AITOTELPO AVTOKTOVIOG Kot GKEWYELS Y10l
avToKTovia) Kot 1 £x0pikn otdon (Tpoedpyovca eMBETIKOTNTO, CUUTEPLPOPE EVAVTIOGTG Kot Bupoc)
TOPATNPNONKOY 0€ KAMVIKEG LEAETEG TEPLOTOTEPO CLYVA GE TOdLA Kal EPTIBovg ol omoiot Bpickovtay vd
Oepomeio pe avTkataOMATIKA, GUYKPLTIKG IE QVTOVG TOL AduPavay eikovikd eapuako. Eqv map’ ola
avtd, Baciopevol otnv KAvIKY ektipnon, Anebdei n andpacn yia Oepaneia, o acbevig B Tpémel va
TOPOKOAOVOEITOL TPOGEKTIKA Y10t TV ELPAVIOT] CVTOKTOVIKOD 1OEUGLOD KOl GUUTEPIPOPAG.

Emum\éov, dev vmapyovv paxpoypdvia otoryeio ac@AAielog o€ Tadld Kot Eprovg Tov Vo, apopovy GTNV
avamTLEN, TNV OPILLAVCT) KOL TN YVOOLOKT Kol GUUTEPLPOPIKT OVATTUEN.
Hapddo&o dyyoc




Mepikoi acBeveic pe dtaTapoyn movikov mhavov vo TopouGLACOVY VIOV COUTTMUATO (YYOVG KOTH TV
évapén g Oepameiog pe avrikotodiumtikd. Avti n wapddoln avtidpacn cuvnBwc vroywmpel péca oTIc 600
Tpwtes efdopddeg g Oepaneiog. ZovioTdTon YopUnAr apyikn 000, dote va petmBel  mbavotnto epeaviong
oV aPAdoEov dyyovg (BA. mapdypapo 4.2).

Yrovatproyio

H vrovarplonpio, mbavov eEantiog g anpdoeopng EKKpiong g avidovpntikng opuovng (SIADH), &xet
avapepbel wg omdvia avemBounTn evépyeta e T xpnom tov SSRIs kat eivol yeviKa avTioTpéyiun e ™

dwakomn g Bepameiog. Ot nAkiopéveg yovaikeg aobeveig @aivetat va d1aTpéyovy VYNAOTEPO Kivouvo.

AVTOKTOVIO/ OV TOKTOVIKOG 100G UOG 1] KAVIKY] emdeivmon

H xotadiwyn oyetiCeton pe avénuévo Kivouvo GKEYEDV Y10 CVTOKTOVIO, QVTOTPOUVUOTICUO Kot
GUUTEPPOPA AVTOKTOVIOG (TEPIOTATIKA GYETIKA He ovTokToVia). O Kivouvog avTdg EMUEVEL £0C OTOV
gUQavIoTel onpavtiky vroyopnon. Kaboc pmopei va unyv mapatnpndei Bertioon tov katadMmtikov
CUUTTOUATOV KOTO TN SIGPKELD TV TPOTOV ERdouddnv 1 Kot Teplocdtepo ¢ Oepaneiag, o1 acbeveig Oa
TPEMEL VA, TapoKolovBovvtal otevd £mg 6tov mapotnpn el Peitioon. H kKhvikn epmeipio deiyvel 0t 0
Kivouvog Yo avutoktovia pmopel vo avénbel katd ta Tpda 6TAd TG AVAPPOOTS.

AMAEG YUYIKEC SLOTOPOYES Y10 TIG OTTOIEC GLUVTAYOYPUPEITAL 1) GITAAOTPAT LTOPOVV, ETioNS, VO
oLoYETIG00VV e aVENIEVO KIVOLVO TEPIGTATIKMV GYETIKMV [E TNV avTokTovia. EmmAéov, avtég o
KATOoTAGELS Ltopel vo cuvumtdpyovv pe ) peilova katdOiwym. Ot idiec Tpo@uAAGLelg o1 omoieg Tpémel va.
Aappdavovtor o acBeveic pe peilova katabAiyn npénel va Aapupdvovtor Kot o acBeveic e GAAEG Yo IKES
SloTopayEc.

O1 acBeveic pe 16TOPIKO GYETIKO UE OLTOKTOVIR 1} ALTOT 01 070101 EKINAMGOV GTUOVTIKO Babud
OVTOKTOVIKOD 10£0GUOD TPV amtd TNV Evapén g Bepameiog ival yvmotd 0Tt £X0uv LYNAOTEPO Kivduvo
EUPAVIONG AVTOKTOVIKOV 1O£0CUOV 1| ATOTELPOS CVTOKTOVIOG KOl TPEMEL VO, BPIoKOVTOL GE OTEVT|
mapakolovOnon katd T ddpkela TG Bepaneiag.

M HETO-0VAALOT) OO EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPHOKO KAIVIKEG LEAETES LUE AVTIKATOOMTTIKA pApLLOKOL
o€ eviAIKeg aoBeveic e yoylatpikéc dratapayéc £9€1Ee avENUEVO KIVOUVO OVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LLE
AVTIKOTAOMATIKA G€ GVYKPIoN UE TO EIKOVIKO PApuaKo o€ acbeveic nAikiog kdto Tov 25 eTmVv.

Ytevi] TapaxorovBnon tov acHevov kot Waitepa ekeivav Tov dtatpéyovy vynio Kivévvo Ba tpémel va
oVVodevEL T poppakoBepaneia, e1dkd otnv Evapén g Bepaneiag Kot HETA omd aAAaYEG 0TI dOCOAOYIaL.
Ot acBeveic (Kot ot ppovTioTég Toug) Ba mpémet va yvopilovy yio TNV avaykn Topakoiovdnong v
OTO100MTOTE KAVIKN EMOEIVOGT), CLTOKTOVIKT GUUTEPLPOPA 1] CKEYELG Kot aoLVIO10TES OAAOYEG OTN
GLUTEPLPOPA Kal VA ovo N THOOVV 0TPIKT GUUPBOVAN AUESH, EAV ELPAVICOOVV TA, GUUTTMOUATO QVTA.

Axofncio/yuyokmtiki ovnovyio

H ypnion tov SSRIs/SNRIs €yel cvoyetiobet pe v avantuén akabneiog, n onoia yapaktnpiletot amd
VITOKEWEVIKT] SOVGAPESTN 1| EVOYANTIKY ovnovyio Kot avaykr Tov achevohc yio cuyvni petaxivnon
ouvodgvopevT amd advvapio Yo vo kadicel kdto 1 akoun kot va 6todel. To povopevo autd vapyet
peyaAvTepn mhavoTTa vo eppovicbel katd tn SidpKeln TV Tpmtov Efdopddwny Bepaneiac. Tovg acheveig
7OV gUPOVICOVV OVTA TO GUUTTMOMOTA, 1 AOENON TG dOONC UTopEl va etvort emdnpuo.

Maoavio
Ytovg acbevelg pe dumoAkn dtotapayn Wtopel va TpokAndei epedvion paviag. Edv o acbevic e1célbet o
QAo Hoviag, TOTE 1) GITOAOTPAUN TPETEL VO SIKOTEL

2moopoti
O emnTTiKég kpioelg eivan évag mhavog kivovuvog g avtikatadlrtikng ayoyns. H ottalonpdun Oa

TpémeL va dlakomTETUL 08 KAOE aobev mov eppavilel omacpovg. H ortalompdun tpénet vo, amo@edyeTol G
acBeveic pe aotadn eminyio kot ot acBeveic pe eleyydpevn emtinyio Ba Tpénet va mopakoiovbovviol
npooekTikd. H ortalompaun mpémel va dtakonTeETOL, €4V VILAPYEL AHENCT TNES GLYVOTNTOG TV KPIGEMV.
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Awprng

Ye acbeveic pe dapntn, n Beponeio pe Evav SSRI pmopei va petafaret Tov yAvkonpuxo éleyyo. H
WGOLAIVI] KoM 0mtd TOV GTOATOG VITOYAVKOLUIKT Oly®YT] LWTOPEL VO, XPELNCTEL TPOCAPLLOYN TNG
docoroyiag.

YEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO

Y& OTMAVIEG TEPITTMGELS, TO GVVOPOLO CEPOTOVIVIG £xel avapepbei o acbeveig mov AapPdavovv SSRIs. O
GLVOLOCUOC TOV CUUTTOUATOV OTIMG JEYEPTT, TPOLOGC, LVOKAOVIEG Kot vepBeppiia, umopel vo vTodnAdvel
Vv avamtuén avtng g katdotaons. H Bepaneia pe ortadonpaun mpénet va doakomel opécmg Kot va
EEKIVIGEL GUUTTOLOTIKT OyWY.

2EPOTOVIVEPYIKE APULOKQL

H crtalompdipn dev mpémet va YpMOLLOTOLEITAL TOVTOYPOVO, [LE POPUOKEVTIKA TPOTOVTA, [LE
GEPOTOVIVEPYIKEG EMMTAOCELS, OTMG 1| GOVUOTPITTAVN 1| AAAEG TPUTTAVEG, 1 TPUUAOOAN, 1| 0EITPLTTTAVT Kot 1)
TPLILTOPAVT).

Bovrpevopoivn
H cvyyoprynon tov Seropram pe Bovnpevopeivn 1)/kat Bovrpevoppivn oe cuvdvacpod pe valo&ovn Umopei va
00NN OEL GTO GLVOPOLO GEPOTOVIVIG, Lo SuvnTikd BavoTneopa Kotdotaot (BA. mapdypapo 4.5).

Edv 1 Oepamneio pe fovmpevopeivn 1/ikar Bourpevopeivn o cuvOLAGHO e VOAOEOVT KPIvETOL amapaitnTn
KAWVIKG, GUVIGTATOL 1] TPOGEKTIKT| TOPUKOAOVONGT TOL 0l60eVODC, Wiaitepa KoTd TV Evapén g Oepameiog
Ko KoTd T ovénon Tov 00cemv.

To CLUTTOLOTO TOL GLVIPOLOV GEPOTOVIVIG UopEl VoL TePIAaPavouy PeTaBoAEG GTNV WOYIKN KOTAGTOGCT,
00TAOELD TOV CVTOVOLOL VEVPIKOD GUGTHUATOC, VEVPOUVTKES OVOUOAMEG KO/ CUUTTMUOTO TOV
YOO TPEVTEPLKOV.

Edv vrdpyel vroyia yio covdpopo oepotovivrg, Ba mpémet va eEgtaotel 1 peimon tng 60omS 1 1) S1oKom TG
Bepameiag, avdioya L T GoRuPOTNTO TWV CLUTTOUATOV.

Awoppayia

"Exovv vtapéet avapopég Tov TapaTETAUEVOL YPOVOL POTG 17/KOL AUOPPAYIKES S10TAPAYES, OTMGS
EKYVLMGELS YOVOULKOAOYIKEG 1| YAOTPEVTEPIKEG Kol AOUTES depUaTIKEG 1) PAevvoyovikég apoppayieg pe SSRI
(BA. mapdypago 4.8). Ot exhektikoi avaoTtoleig emavanpdsinung oepotovivrg (SSRIs)/avactoreic
emavanpodoAnyng oepotovivig vopadpevorivng (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evoéyetar va avédvouv tov kivovvo
apoppayiog petd tov toketd (PA. mapaypdpovg 4.6, 4.8). Xvviotdtol mpocoyn o€ acbeveig ot omoiot
AopPdvouvv SSRIs, 18kOTEPU GE GUYYOPTYNON UE OPAUCTIKEG OLGIEC TOV Eival YvmaTd 0Tt exnpedlovy )
Aertovpyio TV apomeTaAlV 1 GAAES OPACTIKEG 0VGiEG TOL UTOPEl Vo avENGoLvY ToV Kivouvo aipoppayiag,
KaBmg Kot o€ acheveig Le 10TOPIKO OHOPPpaYIK®VY dtaTopaydv (PA. mapdypaeo 4.5).

ECT (mAektpoonocpobepomeio)
Yndpyel mepropiopévn KAvikn epmeipia yio cuyyopnynon tv SSRIs kat g ECT, yt” avtdv tov Adyo
GUVIGTATOL TPOGOYN].

St. John's Wort

Ot avemBOUNTEG EVEPYELES LITOPEL VO, EIVOL TTLO GUYVEG KATA TNV TAVTOYPOVN (PO TNG CLTAAOTPAUNG KO
QLTIKOV GKELOOSUATOV TTOL TTEPLEYOLV To St. John’s Wort (Hypericum perforatum, Bolcoudyopto). Qg ek
TOVTOV, 1 GITOAOTPALN Kol Ta Tapackevdouate tov St. John’s Wort dev mtpémet vo Aapfdavovtol
Tavtdypova (PA. mapdypapo 4.5).

Zvumtopoto otépnong and n Bepancio ta omoia gpeaviCovror Katd ) Srokonn twv SSRIs
Syvuntdpoto otépnong 6tav dtokontetal 1 Bepaneia eivar cuviOn, Wiaitepa 6Tav 1 dtokonn| glvar amdToUN
(BA. mapdypago 4.8). Xe pio KAVIKN LEAETN TPOANYNG TNG VITOTPOTNG LE T GLTOAOTPALY, AVETIOVUNTEC
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gvépyeleg petd and t dwekomn g Oepaneiog mapatnpOnkay oto 40 % t@v aclevov évavit Tov 20 % tov
acOevav, o1 omoiol cuveyioay T Oepameia pe Tn GLTaAOTPAu).

O kivduvog PEAVIONG COUTTOUATOV GTEPNONG UITopel vo eEapTaTal amd d1ipopovg TaPAyOVTEG,
cvumeprropfavouévne g didpkelag e Oepaneiag, g 660omg Kot Tov pLOUoY peimong g ddong. Ot wo
ouvnbelg avapepopeveg avemBounteg evépyeteg givan {aAn, oodnTikég Sratapayés (cupmepthaptfovouévng
g Topatctnaciog), dratapayés VTVoL (cvumeptAapufavopévng g abmviag Kol TV TaforloYIK®V oVEIp®V),
Otéyepon N dyyog, vautio Ko/ EUETOC, TPOIOS, GUYYLON, EPIOp®ON, KePalalyia, didppota, aicOnia
TOAUGV, cuvalcOnpatikn actdbela, evepebiototnTo Kot dtatapoyég Tng Opacns. ['evikd avtd ta
CUUTTOUOTO EIVOL T TPOG PETPLAL, OV KOl OE LEPIKOVG acBeveig umopel va elvar cofopd wg Tpog v
évtaon toug. Epgaviovtat cuvnBmg petd omd Alyeg pépeg amd ) drakonmn g Oepomeiag, aAld Exovv
VIAPEEL OTLAVIEG AVOPOPES TETOLMY CUUTTOUATOV GE acheveic o1 omoiot dev Ehafav pio d6oM amod
TopOAEYT).

I'evikd, avtd T0 CLUTTOROTO vl oVTOTEPLOPILOUEVH KL VITOYXMPOVV eVTOG 2 gfdoUAdmV, TAPOAO TOV GE
KOO0 ATOUN PUTOPEL VO, S10PKEGOVV KOl TEPLGGOTEPO (2-3 puNveg 1 meplocdTepo). 't avtdv Tov Adyo
GUVIOTATOL 1] CITOAOTPAUN VO LELOVETOL GTOSIKA OTav 1) Bepameio mpEmet v, S10K0mEl HECH GE YPOVIKO
dldotnpa kamowmv gfdouddmv N UNvav, Pdost Twv avaykov Kabe acevovg (BA. «Zvuntdpate oTéEPNoNg
a6 tn dakonn twv SSRIs», mapdypoaeo 4.2).

Yoywon
Bgpoameio, YuYOOIKOY 0c0EVOV He ovTIKATUOMATIKG UTopel Vo avENGEL TO, YUYMGTKE GUUTTMLOTOL.

YeEovalkn duchettovpyia

O1 exhextikol avootoleic emavanpdoinyng oepotovivig (SSRIs)/avactoreic emavompocAnyng
oepotovivng kat vopemveppivng (SNRIs) evoéyetal va TpoKaAEGOVY CUUTTOUATO GEEOVOUAIKTG
dvodettovpyiog (PA. mapdypoeo 4.8). Avaeépnioy TEPITOCELS LAKPOYPOVIOG GEEOVOAKNG
dvodertovpyiag, OOV T COUMTOUATA GLVVEXIoTNKAY TaPd T dtakom| Twv SSRIs/SNRIs.

I[opdtoon tov dwactiuatoc QTc

H ortahompdun €xet Bpebel dt1 mpoxoairel pio docoeEaptdpevn Tapdtacn tov dtactiuotog QTce. ‘Exovv
avapepbel Tepmtmoelg Tapdracng tov dtaotiuatoc QTc kot Kotk g appvbuiog, copreptropufoavousvng
NG TOAVLOPPNG KOWAaKNG Tayvkapdiag (torsade de pointes) Katd T StdpKeLn TNG TEPIOSOV UETH TNV
KuKhopopia NG, Kuping og acheveic Tov yuvatkeiov EUAOV, e VTOKUAUIN 1) LE TPOVTAPYOVGO
nmopdtact Tov dwwotipatog QTc 1 aila Kapdiakd voonpata (BA. Ttapaypdeovg 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 kot 5.1).

Yuviotdton Tpocoyn o€ acbeveig pe onuavtikn Ppadvkapdio 1 o€ acheveic pe TpdOcPaTO 0EH EUPparypLo
TOL HLOKAPOIOV 1 U AVTIPPOTOVUEVT] KAPOIOKT AVETAPKELM.

Hlextpolutikég dratapayés, OTMS VITOKOALOLLIN KOl VTOHOyVTGLoic, ovEavouy Tov Kivouvo yia
KaxonBeig appudpieg kat Oa mpémel va dtopbdvovtol Tpv amd v Evapén Bepaneiog e ortahompaun.

Acbeveig e otabepn| kapdiakn voso mov Aapfdavovy Oepameio o Tpémel va EAEYYOVTOL TPV GO THV
évapén g Oepaneiog pe HKT.

Av gppaviotodv onueia kapdlokng appuduiog katd ™ ddpkelo T Oepaneiog e GITAAOTPAUN, M
Oepancio Oa mpénet va draxomel kot va yivet HKT .

Nuadkopo kKAEGTG YOviag

O1 SSRIs, coumepriapfovoprévng Kot T GITAAOTPAUNG, UTOPEL va Exovv emidpact oto péyebog g kopNg
OV 0QOOApOV, e OTOTELES A TV LENUEVT EVOOPBGALIL TiEo Kot TO YAAOK®O LA KAEIOTNG YOVIOG, 0K
o€ acbeveig pe mpodiabeon. H crtarompdaun Oo mpémel, emouévmg, va ¥pNCIUOTOLEITAL LE TPOGOYN G
acOeveic pe YAaOK®po KAEIGTAG YOVIag 1 10TOPIKO YAOUKOUOTOG.

"Exd0ya mov meptéyovtol 6T OeKio




Ta dokia meptéyovv povoiidpikn Aaxtoln. Ot acbeveig pe omdvia KAnpovopukd tpoPfAnpate dvcaveéiog
o™ YoAaKTOLN, TANPT AVETAPKELN AOKTAGNC 1| KOKT amoppdenon YALKOLNG-yahaktolng dev mpémet va
TAPOVY AVTO TO PAPLAKO.

To @appaxo avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ivarl ovtd Tov ovopdlovue
«ehevbepo vatpiovy.

"Exdoya mov mepiéyovtan 6Tig otarydveg

Av10 10 QappaKo TEPLEYEL 76 mg odkooAng (aBavoincg) og kaBe ml wov givor iIcodvvaun pe 7,6 % w/v
aAkoOAn. H mocdtnta avd ml avtod tov gappdkov givat icoddvaun pe Atydtepo amd 2 ml propagn 1 ml
Kkpaotov. H pikpn mosdtnta TS aAkoOAnG o€ avuTtd 10 apuako dev Ba &xet a&loonueimteg EMOPACELC.

To dudivpa, ToOoEG oTaydveg TEpiEyel mapabdposuPevioikd nebvieotépa (E218) kan
mopaidpo&uPevioikd mpomviestépa (E216). Mmopei va, TpokoAEGOVY OALEPYIKEG OVTIOPAGELS (TIOOVOV e
KaBvuotépnon).

4.5 Almiemopdosig pe GAho QOPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES POPPES aAANAeTiOpaoNC

DapuokoduvatkEc OAANAETIOPACELS

e PUPUOKOOLVOUIKO ETITESO EXOVV VILAPEEL TEPIOTATIKA GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLOV LLE CLTOAOTPAUN
Kot pokAoPepion kot fovemipovn.

20VOVUGHOL TOV UVTEVOEIKVLVTAL

Avaotoleic MAO

H tovtoypovn ypnon ortaronpaung pe avactoieic MAO pmopel va 0dnynocel o€ coPapég avemBopunTeg
gvépyeleg, cupmepAapfovopévon Tov cuvdpdov cepotovivng (BA. mapdypago 4.3). Exovv avagepOel
TEPIMTOGELG GOPaPDOV Kot LEPTKES POPES Davatnedpwv avtidpacewny ce acbeveic mov ehaupavav SSRIs ce
ouvdvaoud pe Evay avaoToréa TG Lovoaptvoleddong (avactoreic MAO), cupmepthapufavopuévov Tov un
avacTpéyipov MAO ceheyidiv Kot TV avacTpEyioy AveloAidn Kot pokAofepion, Kot o€ acheveig mov
&yovv Tpooceata dtakoyel ™ ANyn SSRIs kot éxovv Eekvioel ™ Anyn MAOL.

Y& OPIOUEVEG TEPUTTMOOELS EKONADONKOV YOPOKTNPLOTIKE TOPOLOLD. EKEIVMOV TOV GUVIPOLOV TNG
oepotovivng. Ta copmtdpoto arAnieniopaong pag dpactikng ovoiag pe MAOI mepihapfdvouv:
vrepBeppia, vaepToVia, LLOKAOVIES, AGTAOELN TOL VLTOVOUOV VELPIKOD GLGTHLOTOC e TOOVEG TOyEIES
SlKvpaveels Tov (OTIK®V onpelov, HETAPOALS TNG S10VOTTIKNG KATACTOOTG TTOL TEPIAAUPAVOVY GOYYXLoT,
guepebloTdTNTA KoL aKpaia O1EYePaT), TPOOJELTIKA eEEMTTOUEVT] GE 0&D TapaAnpna Kot Koua (BA.
mopaypaeo 4.3).

Hopdaraon tov dwaotiuatos QTc

DopUOKOKIVITIKEG KoL POPUOKOSVVOUIKEG LEAETEG LETAED GLTOAOTPAUNG KOl CAL®Y QAPUUKEVTIKOY
TPoioVTOV TOL TTopaTeivovy To dtdotnuo QTc dev £xovv mpaypotomombei. Mio abpoiotikn dpdon g
GITOAOTPAUNG KO QVTMV TOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTIOV deV UTOPEL va amoKAEIoTEL. )G €K TOVTOV, 1|
GLYYOPNYNON TG CLTAAOTPALNG LE QUPUAKEVTIKE TPOidVTO OV TopaTeivouy 1o ddotnua QTc, 6mmg
komyopiog A war I avtiappuduikd, aviyvymoikd (w.y. tapdywya eovodewalivng, muolidn, oAomeptdoin),
TPIKVKAMKA avTIKOToOATTICE, Optopéva avTiikpofiokd (m.y. omaperofacivn, po&lprosacivn, epuBpopvkivn
IV, mevtopudivn, avBehovosiakn Bepameia, 10img 1 aAo@avtpivn), opiopéva avtuotopvikd (aoteuloin,
wilohootivn) K.AT., avTeVdeikvyTaL.

Ihuolion

Svyyopnynon piog d6ong 2 mg mpolidng oe acbeveig og Bepancia pe pakepkn crraronpaun 40 mg/
nuépa yu 11 nuépeg mpokarel avénomn e AUC kot TG Cmax TNG Tpolione, av Kot oyt otodepr) KoTa T
duapkela g perémc. H ouyyoprynon g mpolidng pe Tn o1taAompaun €l GOV amoTéAEGHO T LEGT



avénon tov dactipatoc QTce ywa mepimov 10 msec. E&attiag avtig ¢ avtidpacng, n onoio Tapatnpeitol
ue younAn 66om g molidng, n GuyXopNyNo NG SLITAAOTPAUNG Kot TG Tolidong avtevdeikvuTat.

Y UVOVUGUOL TTOV UTOITOVY TPOGOYI] 6TI| PO

2eleyidivy (exldextinog avaotoréas MAO-B)

Mio QopUOKOKIVITIKY/ QOPUOKOSUVOLIKT LEAETT UE GLYYXOPNYNOT TG Gttarompaung (20 mg nuepncing) kot
g oeheyidivng (10 mg nuepnoing) (exkextikog avactoréag MAO-B) €dei&e un kvt oyetilopeveg
aAniemdpdoeic. H tontodypovn ypnon oitarompdung Kot ceAeylivng (o€ dooelg dvem tov 10 mg
nuepnoing) avtevdeikvutar (BA. mapdypoeo 4.3).

2EPOTOVEPYIKG, POPUAKEVTIKD, TKEVOTUOTO.

AiBo kot tpumToPavN

Agv &povv Ppebel PaproKodVVALIKEG AAANAETIOPACELS G€ KAMVIKEG HEAETEG GTIC OTTOIEG 1) GITOAOTTPAUN StveTan
o€ ouyyopnynon e Aibo. Iap’ 6Aa awtd, vdpyovv avagopss evicyvuévmy dpdoewv otav to. SSRIs divovral
pe MO0 M TpuIToPAVN Kot YU avTOV TOV AOYO 1] GLYYOPTYOVUEVT XPNOT| TNG CLTAAOTPAUNG UE OVTE TOL
QOPUAKEVTIKG okevdopata Bo Tpémel va yivetar pe mpocoyn. Taktikh TapaKorloddnon TV eTTES®V
MBiov Ba mpémel va cuveyiotel dnwg cuvnBileTar.

H ovyyopnynon pe oepotovepyikd QopUAKELTIKO GKEVACUATO, (TT.Y. TPULAOOAT), GOVLOTPITTAV) UTOPEL VO
001 YNOEL G EVIGYLOT TV GEPOTOVIVEPYIKMV dPACE®V.

"Ew¢ 60t00 TIEpattépm TANPOQOpPiES gival S100EG1UES, 1| TAVTOYPOVN YPNOT TG CLTOAOTPAUNG Kot TV 5-HT
AYOVIGTOV, OTWOC 1] GOVLOTPITTAVT Kot AAAES TPUTTAVES, Ogv cuviatdtal (BA. mapdypopo 4.4).

St. John’s Wort

Mmopei va eppavicBoldv duvaptkés oaAinAemidpacelg petald tov SSRIs kat tov putikod okevdcpoTog St.
John’s Wort (Hypericum perforatum, PaAcapoyopto), o1 0Toieg VoL £X0VV OaV ATOTEAEGLO ADENON TV
avemBvun TV evepyeldv PA. Tapdypoapo 4.4). PaplokoKvNTIKEG OAANAETIOPAGELS OV £xovV diepevvnBet.

Boorpevoppivy

To Seropram 8o mpémet va ypnoyLomoleiton pe mpocoyn otav yopnyeitor pali pe Bovmpevopeivn 1/kat
Bovmpevopeivn o cuvdvacud pe varo&ovn, kabmg o Kivouvog Yo, GOVOPOUO GEPOTOVIVIG, Lo SUVNTIKE
Bavatneopa Katdotacm, sival avénuévog (PA. mapdypaeo 4.4).

Awoppoyio,

Amaiteital m1pocoyn oTovg 0cheVElG GTOVG 0TOI0VG YOPTYOVVTOL TOVTOYPOVE GLTAAOTPALN LE OVTITNKTIKE,
He papuoka mov ennpedlovy TN AEITOVPYio TOV OUOTETAAIDV, OTTMOG TO LT GTEPOELDN AVTIPAEYLOVMON
oappoka (MEAD), akeTVAOGAAIKVALKO 0&D, SITLPIOAUOAT Kot TIKAOTISIvN 1 dAAQ dppoKka (TT.Y. ATV
AVTIYLYMGIKE), TOL UTOPOLV VO, AVENGOVY TOV Kivouvo atpoppoayiag (BA. Tapdypago 4.4).

Ocepuoninlio

ECT (wlextmpoomoouobeporeio)
Agv vrapyovv KAMVIKEG LEAETEG O OTTOIEG VOL TEKUNPLOVOVY TOLE KIVEHVOUG 1} TO OPEAT] TNG CUVOVOCHEVNG
yxpnong s niektpoonacpobepaneiog (ECT) kot g ortaronpdpng (BA. mapdypagpo 4.4).

AlKkooA

Agv &govv avapepBel PapLoKOSVVOUIKES 1] QUPUAKOKIVITIKEG OAANAETOPACELS LETAED TNG GLTOAOTPAUNG
K0l TOL 0AKOOA. 26TOC0, 0 GLVIVAUCUOG CLITAAOTPALNG KOl AAKOOA OEV GUVIGTATAL.

DopuoKEDTIKG TPOIOVTO TOV EXAYOVY eMUNKLVOH TV dtactiuatoc QTc 1 mpokatodv vmokaiiouio/
vrouoyVHoLOAULO,

AToTeiTon TPOGOYN Y10 TV TOLTOYPOVT XPNOT GALDY QOPUAK®Y TOL TPOKAAODV TAPATACT] TOV
dwomuatog QTe 1 TPOKAAOVY VITOKUAMOULIO/ VTOUOYVGLOLLI, CUUTEPIAAUPBAVOUEVOVY TOV QUPIEK®OY
OT®G M CITOAOTPAUN, UTOpEl va Tapateivouy evdeyouévag To dtdotnua QTc.
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DOoPUOKEDTIKG TEPOIOVTO TOV UELDVODY TOV ETIANTTIKO 0VOO

O1 SSRIs pmopei va HELOGOVY TOV EMANTTIKO 0V30. ZVVIGTATOL TPOGOYN OTAV YPTCLLOTOOVVTOL
TOVTOYPOVA AALO PUPUAKEVTIKE TPOIOVTO TOL EVOEXETOAL VO LLEUDGOVY TOV EMIANTTIKO 000 (..
avtikataOlmtikd [SSRIs], vevpoinmrtucd [Osto&avOivec kot fovtupopaivoveg], peprokivn, fovmpomiovn
KO TPOUAOOAT)).

DopuoKOKIVITIKEC CAANAETIOPAGELC

H propetatponn| g crtarompaung o dpebvicitaronpdun emruyydverol pécm tov CYP2C19 (mepimov 38
%), Tov CYP3A4 (nepinov 31 %) ko tov CYP2D6 (mepimov 31 %), 1oéviupa tov kutoypodpatog P450. To
Y€YOVOG OTL 1 ortarompaun petaforiletar amod nepioadtepa Tov evog CYP onuaivel 6T n ovastodn g
Bropetatpomng g givor Aryodtepo mhavi, KabdS 1 avasToA evOg VIOV Umopel va avTioTaO o Tel oo pio
dAA. ['a Tov Adyo anTo, 1 GUYYXOPTYNON TG CITAAOTPAUNG LE GAAN PAPUUKEVTIKA GKEVAGUATO, £XEL TOAD
pikpn TOAVOTITA Y10, TPOKANON QAPUOKOKIVITIKMOV CAANAETIOPACEMV UE GAAL POUPUAKEVTIKY GKEVOGLOTO.

Tpogpég
H amoppdenon kot GALEC POPUOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG TNG GLTUAOTPAUNG OeV £xEl avapepbel OTL
ennpedlovion amd to Payntod.

DapuoxevTiKa TPOIOVTo IOV TPOKAAODY DIOKOALAIUI/ DTTOUCY VI TIOIULC.
Amouteitan Tpocoyn GTNY TVTOYPOV YPNOT UE PAPUOKD TTOV TPOKAAOVY VITOKOAOLio/ VIOV oloupia,
K0OMOG VTES O1 KATAGTAGELS UTOpEL va an&avouy Tov Kivouvo kakonovg appuduiog (BA. Tapdypapo 4.4).

Apaon GALWV POPUOKEDTIKWDYV CKEDOCUATWV OTH POPUCKOKIVATIKN THS GITOAOTPOUNG

H ovyyoprynon pe xetokovaloin (ioyvpdc avootoréng CYP3A4) dev petafairel T QOPUOKOKIVIITIKY TG
GITOAOTTPALNG.

Mia peAétn eoppookivnTikng pe Ao kot oirtaAompdpn dev £0e1Ee QopUaKOKIVITIKT aAANAETidpaon (PAEme
TOPOUTAV®).

Emidpaoeis tng ortalompduns o GlA0 popuoKevTIKd oKEDAGUOTO.

Mia pLeAETN GOPHOKOSVVOLIKTG/QOPULOKOKIVIITIKNG OAANAETIOpaOT|G GE VYIES E0EAOVTES LE TN GLYXOPN Yo
NG GLTOAOTPAUNG KoL TNG LETOTPOAOANG (VmooTpmpo Tov CYP2D6) £6e1ée dutAdoio avénon tomv
GUYKEVTIPMOGEMV TNG LETOTPOAOANG, OALG O)L GTATIOTIKG GTLLOVTIKT avénon tng dpaong Tng LETOTPOAOANG
OTNV 0PTNPLIKT TTEST] KOl GTOV KapIlaKO puhud. Zuvietdral Tpocoyn OTav 1 LETOTPOAOAT Kot 1)
ortarompdaun cvyyopnyobvvtal. Ilpocappoyn g d6ong pmopel va dukotorloynoei.

H ourtodompaun kot 1 dSyuebvdoitaronpdun ivon apeAntéot avactoreis tov CYP2C9, CYP2E1 ko CYP3 A4,
kot acBeveic povo avaotoreic tov CYP1A2, CYP2C19 kar CYP2D6, oe cihykpion pe dAlo SSRIs ta omoio
BempovvTal 16YLPOT VAGTOAELS,

AgPouempouolivy, oryolivy, kapPoualenivy

Agv mapotnpndnke petafoin 1 wopatnpnOnKoy Lovo oD PKPEG LETUPOALG, [N KAVIKA OTLLOVTIKES, OTAV 1)
olrtaAompdun yopnyeitar pue ovcieg mov petaforifoviar ota vrootpmdpote CYPIA2 (kholamivn Kot
BeopuAdivn), CYP2C9 (Bapepapivn), CYP2C19 (ywumpapivn kot pepavovoivn), CYP2D6 (orapteivn,
Yumpapivn, aptpurtidivy, piomeptodvn) kot CYP3 A4 [Bapeapivn, kapPapalenivn (ko tov petafoiitn g
o&vkapPopalenivn) ko tpraloraun].

Agv &povv mapatnpnOel PoPUAKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELS LETAED TNG GLTOAOTPAUNG KOl TNG
AePopempoupalivng M g oryo&ivig.

Aeoizpouivy, yuampouivy e pio LEAETT QOPUAKOKIVITIKNG, Kapio enidpacn dev mopatnpnonie ota enimeda
€lT€ TN CLTOAOTTPAUNG €lTE TNG YITPOUIVIG, AV KoL To ENITEDD TNG OECITPALLivIG, TOV PactkoD petafolitn
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¢ mpapivng, avéndnke. Otav n decumpoapiviy cuvovaletal Le ortalompaun, Exel Tapatnpnoel avénon
NG GLYKEVIPOONG NG deompapivng oto TAdopa. H peiwon g ddong g decumpopivig umopei va
amortnOei.

2ueniown

H oyetidivn (1oyopdc avactoréag tov CYP2D6, 3A4 ko 1A2) mpokdiece pétpiov Pabpod avénon ota.
emineda TG otafepng KATASTAONG TNG CITAAOTPALUNG. ZVVIGTATOL TPOGOYT KATA T1 YOPTYNON CLTOAOTPALNG
o€ GUVOLOCKO LEe SLeTdiv. Mmopel va amaitnOel Tpocappoy| TS dOONE TG CITOAOTPAUNC.

H ovyyopriynon ecrrtadonpdung (evepyd evovtiopepés TG oLrtaAompaung) ne openpaloin 30 mg pio opd v
nuépa (évag avactoréag tov CYP2C19) odfynoe oe pétpa (mepimov 50 %) avénom tmv cuyKeEVIpAOCE®Y TG
ECITAAOTPAUNG GTO TAAGLOL.

I'o tov Adyo avto, emPaAletar TPoGoy OTAV TO QAPLLOKO YOPNYELTOL TAVTOYPOVA LIE UVAGTOAEIC TOVL
CYP2C19 (m.y. openpaldin, ecopenpaloin, provkovaloin, provPolauivn, Aavoeorpaldin, TikAodumivn) 1 pe
OETIOVN. Avadoya LE TIC avemBVUNTEG EVEPYELES IOV Bal TTaparTnPNBoLV KOTA TN SLAPKELN TNG CLVIPEYOLGOG
Oepamneiog, evogyetan va ypewotel va pelmbel n d6om g otrtaronpdaung (PA. moapdypapo 4.4).

4.6 TovipétnTa, KONON KoL Yarovyia

Kdnon

Anpocievpéva oToryein Yo £yKveg yovaikes (meprocdtepeg omo 2.500 exPaoelg ékBeomng) dev KOTAdEIKVOOLY
duopoppieg Kot EUPpvo/veoyvikn To&oTnTa. 261000, 1) GITOAOTPALN JEV TPETEL VO, YPT|CLLLOTOLEITOL KOTH TN
SUBPKELD TNG EYKVHOGVUVNG, EKTOG EAV EIVOIL GOPDS amapaitnTn Kot LOVO LETA OO TPOGEKTIKY| EKTIUNGT) TNG
GYEOTG KIVOUVOU/0QELOG.

Ta veoyvd mpémet va mopakorovBodvrol edv 1 untépa cuveyilet ) Oepomeia pe orrolompdun ota TeElevTaia
GTAdL TG EYKVUOGVVNG, 1010iTEP KATA TO Tpito Tpiunvo. H amdtoun dokomi Tpénel vo amopedyeTal Katd
ddpKela TG KONoNG.

Ta ak6lovOa GUUTTOUATO UTOPEL VO ELPOVIGTOVV GTO VEOYVA TOV OTOI®V 01 UNTéPEC AdpuPavay aywyn He
SSRI/SNRI kotd o TEAELTALN GTASLO TN KONOTG: AVOTVEVOTIKY] SLGQOPI, KLAV®GT), ATVOL0, GTAGHOI,
petaforég g Bepprokpaciog Tov GOUATOS, SVGKOAIN GTV TPOSANYT| TPOPNG, EUETOG, VITOYAVKALLLIN,
VIEPTOVION, VITOTOVIE, VIEPIEYEPOT), TPOUOGC, EVTOVN] KIVITIKOTNTA, gvepedioTdtnTa, ANBapYOC, cuVE)ES
KAGpo, vrvniio Kot SuokoAio 6Tov HTVo. AVTA TO GUUTTOUOTO LITOPEL VO, OpeiAovTaL ElTE G
GEPOTOVEPYIKEG OPAGELG 1 VO EIVOL CUUTTOOTO GTEPNONG. LTIG TEPLCCOTEPEG TEPUTTMGELS, O EMUTAOKEG
apyilovv apéomg 1 cuvropa (< 24 dPEG) LETA TOV TOKETO.

Ta emdnuoroyikd dedouéva vTodnAdvovy Tog N ypnon tov SSRIs katd tnv kdnon, Wwitepa Katd to
TEAIKO GTAS10 TNG KONOMNG, ival TOAVO Vo aLENCEL TOV KivOUVO ETIHOVNG TVEVUOVIKNG VTEPTOGCTG TOV
veoyvol (PPHN). O kivduvoc mov mapatnpndnke apopovoe oe tepinov 5 neprotatikd ava 1.000 kunoelc.
210V yeviko mnbvoud, onueidvovral 1 émg 2 mepiotatikd PPHN ava 1.000 kunosig.

Ta 6edopéva Tapatipnong KOTASEIKVIOUY avuénuévo Kivouvo (LIKpOTEPO 0l TOV SUTAAG1O) aiLoppayiog
UETA TOV TOKETO, Votepa omd £kBeom oe SSRI/SNRI katd T didpkelo Tov TEAELTAIOV PiVO TPV OO TOV
Toketd (PA. mapaypdpovg 4.4, 4.8).

Oniooudg
H curtodompaun ekxkpivetat oto untpikd yaro. Yroroyiletar 6t to Onialov veoyvo Aapfdvel mepimov S % g

oyxetilopevng pe to Papog unTpikng nuepnotog d6ong (oe mg/kg). Kaborov | povo grdyioto copfavta
&yovv mapoatnpndei oto Toudd. [ap® OAa avTd, 01 VIAPYOLGES TANPOPOPIES EIVAL AVETAPKEIS YO0 TNV
a&loAoyNon Tov KIvdHVoL 61O Tadi. ZVVIGTATOL TPOGOYY.

Tovipdtnta
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Agdopéva oe mepopatolma Exouv dei&et OTL 1] CITOAOTPAUN UTOPEL VO EXNPEACEL TV TOLOTITA TOV
onéppartog (PA. mapdypapo 5.3). Avagopég and yprion SSRIs e avOpdmovg £yovv deilel dTL N emidpaon
OTNV TOOTNTO TOV CTEPHOTOG Elvar avaoTpéyiun. Emntooeig 6tn yovipotnto tov avlpmmov dev £xovv
mapotnpn et péypt oNpepaL.

4.7 Emodpacels oty IKavOTNTE 00171161S KAl YEIPLGROV UMY OVI|LATOV

H owtadompaun €xet pukpn 1 LETpLal eTidopooT 6TV IKavOTnTo 0017yNoNG Kot ¥EPIGHOL unyovnpdtov. Tao
YUYOOPOCTIKA QPAPUOKO UTOPEL VOL LELOGOLV TIV IKAVOTITA KPIoNE KOl 0vTIOpOoNG 6 KOTOOTAGEL EKTUKTIG
avaykng. Ot aoBevelg Tpémet va eviLEPDVOVTOL Y10 TOL ATOTEAEGHOTA CLTA KoL VO TPOELSOTOLOVVTAL Y10l TO OTL
N WKOVOTNTAE TOLG VoL 0O YGOLY AVTOKIVITO 1] VO XEIPLOTOVY LIYOVILLOTO LTOPEL VOL ETNPENCTEL.

4.8 AvemOounteg evépyereg

Ot avemBOuNTEG EVEPYELES TNE GLTOAOTTPAUNG EIVOL YEVIKA NTTies Kot Tapodikés. Eivatl mepiocdtepo cuyvég
KOTa T OLIPKELN TNG TPMTNG 1) Kot TG dgvtepng efdopddas Bepameiog kot cuviBwg eEaAeipovTal GTASIOKA.
O avemBounteg evépyeleg Tapovclaloviol GOUE®VE [LE TOVS TPOTEVOpEVOLS oo To MedDRA 6povg.

O TopakETom ovTIopAcElg Paivetal 0Tt eivar d0G0EAPTMUEVES: 0LENLEV EPIdpmGT, ENpocTopia, abmvia,
vIvnAia, S1pPOLa, VOUTIO Kot KOTWOT).

O mivakog detyvel, PAoel ™ cuyvoTnTag EUPAVIONG, TIG avemBdunteg evépyeteg tv SSRIs kavm g
ortaAompaung o1 onoieg mapatnpnnkay oe > 1 % tov acbevov, gite 0TI SUTAG TUEAA EAEYYOUEVEG LLE
EIKOVIKO QAPLOKO KAMVIKEG LEAETES ElTE 0T LETEYKPLTIKY] YpoviKn mepiodo. Ot cuyvotnteg opilovial g eENg:
IToAb cuyvég (= 1/10), Zoyvég (= 1/100 émg < 1/10), Oyt ovyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100), Zrdviec (> 1/10.000
€mg < 1/1.000), [ToAv ondvieg (< 1/10.000), Mn yvootig cuyvotntog (dev pumopel va extyundei pe faon ta

SwBécipa dedopéva).

Kam,yopw 0pPYOVIKOD TogvémnTa AvemO0OunTEg evépysieg
GUGTILOTOG
Awtapayéc Tov OUHOTOUTTLKOD Mn TVeoTig ®pouforevia
KO TOV AEUPIKOD GUGTHUATOS | GLYVOTNTOG
Awtapoyéc Tov Mn yvootig YnepevaicOnoia
OVOGOTOIMTIKOV GLGTLLOTOG oVYvOTNTOG AVaQUAOKTIKY avTidpaon
Atarqpaxag TOV EVOOKPIVIKOD | Mn TVOoTig Anp6ogopn éxkpion ADH
GLGTNLATOG oVYVOTNTOG
2uyvég Meimon 6peéng, peiowon Papoug
Awotapoyéc Tov HeTaBoAGoD OXI, OVLVES Avenon opséng, avenon Papovg
; Xmivieg Ymovatplopio
Kot G Bpéyng Wy p—"
N W 5 YrokoAlonpio
oVYVOTNTOG
Aéyepon, peimon g libido, ayyog,
Svyvéc VEUPIKOTTA, GVYYVON, kN (QLGLOAOYIKOG
0pYOoHOG (oTIg Yuvaikes), Un
(PLGLOAOYIKE OvELpL
Yoyrorpkég Sotapayés Ot ouyvéc Em@sruco?nw, ano;pocowatohcuog,
yevdoiohnoeig, povio
M yvooti Kpion navikod, Bpovtiopds (Bpuynoc),
. avNoLYieL, AVTOKTOVIKEG OKEWYELS,
oVYVOTNTOG , .
OVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPA.
[ToAd cuyvég YnvnAia, abnvia, kKepalaiyia
AloTapoy€C ToV VELPIKOD Syvé Tpdpoc, maparcOnoeic, {aAn, dwatopayn
GUOTNHOTOG VES TPOGOYNG
Oyt ouyvéc AwmobBopikod enels0d10
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Ymoaopoi grand mal, dvekvnoia,

Xrhvieg .
dlaTopayn Yevong
M yvooTic Ymacpot, GEPOTOVIVEPYIKO ovVOpoLo -
. eEomupadtkd copnToOpaTa, akodnoia,
oLVYVOTNTOG , .
datapayn KVNTiKOTNTOG
OeBarpicég droTapoyég Oyt ovyvés Musdpiaon
Mn yvootig , .
S —— [poppata 6paong
Awotapoyés Tov OTOC Kol TOL . .,
AaBopiviou Yuyvég Eppon otov
Oyt ouyvéc Bpaodvkapdia, tayvkapdio
[Mopatetapévo didomnuo QTc oto
Kapdiakég dratapoayés Mn yvooTtig NAEKTPOKOAPIIOYPAPT LA, KOIALOKN
GLYVOTNTOG appvbpuio, coumeptiapfoavopuévng g
TOADLOPPNG KOIALOKNG TOYLKAPSIOG
Xmivieg Awoppayia
Ayyeloég datapayég Mn Voot OposTarTixg vIoTaoN
oVYVOTNTOG
Awtapoyéc Tov 2uyvéc Xacpovpntd
OVATTVEVGTIKOY GLGTHUATOC, MR Yoo Th
Tov OdpaKka Kot Tov N yvooms Enioctaén
; GLYVOTNTOG
pecofwpdkiov
[ToAd cuyvég Enpoctouia, vavtio
Atatapayéc Tov Xuyvég Augppota, sus?og, 61)(5K0l?\.10’[1”|’[(1
, , Toaotpeviepkn arpoppayio
YOGTPEVTEPIKOD Mn yvootig . ,
. (ovpmepriappavopévng g apoppayiog
oLYVOTNTOG . ,
amo to 0pho)
Awotapoy€g ToV IOTOC Kot Xmivieg Hrotitido
TV YOANPOpOV Mn yvooTtig , , .
i —— Mn @Uo10A0YIKT NTOTIKY AELTOVPYia
[ToAd cuyvéc AvEnuévn goidpwon
Xuyvég Kvnoudg
Awtapayég Tov déppatog Kol |, . Kvidwon, arorekia, eEavonua,
S , Oy ovyvég , ,
TOV VOOOPLOV 1GTOV TopPLPA, POTOELAGHNGIN
Mn yvootig , ,
S —— Exydpwon, ayyeglooidnpa
Awotapoyéc Tov
LVOGKEAETIKOV GUGTAIOTOG Yuyvég Moalyia, apOparyia
K0l TOV GUVOETIKOV 1GTOV
Alotapoyéc TV VEQPOV Kot . . . ,
TOV 0VPOOOPOY 0BV Oy ovyvég Axpdreia ovpwv
Avikavotta, deTopoyn
XuyvEC EKOTEPULATIONG, OdVVapLia
Awotapoyéc Tov EKOTEPLATIONG
avamopaywylkov cvotyuatog | Oyt cuyvéc IMovaikeg: Mnvoppayia
KOl TOV LOOTOD , Ivvaikec: Mntpoppayio, apoppoyio
" Mn yvootig €10 tovg TOK:IIng PR HoPPH
GLYVOTNTOGC b . .
Avdpec: [Tpramiouds, YOLoKTOPPOLH,
Ievikég drotapayéc Kot Xuyvéc Konwon, topaisOncio
KOTOOTAGELG TG 000V , , .
Oy ovyvég Oidnua

xopriynong

Ap1Budc aoBevav: srtaronpdun/placebo = 1346/545




! Tleprotatiké avToKTOVIKOD 18£0GHOT KO GVTOKTOVIKOV GUUREPLPOPOV £xovv avapepOet kotd T Sidpkeia g
Oepamciog pe ortalompaun N apéomg petd m dtaxonr g Oepanciog (BA. Tapdypoapo 4.4).

2 H ovykekpipévn ovem@buntn evépyeto xel avapepOei yio ) Oepanevtiky katnyopio twv SSRIs/SNRIs (BA.
mopaypdopovg 4.4, 4.6).

Hapdraon Tov Sructnuatoc QTe

"Exovv avaeepbei mepintdoeig mapdtacng tov dtactnuotog QTe kot kothakng appuduiag,
oVUTEPIAOUPBAVOLEVNC TNG TOADLOPPNG KOIALOKNG TOYLKAPITAG KATA TN SLAPKELD TNG TEPLOGOV LETA TNV
KLUKAOQOPia TOL PapUdKov, Kupimg og asbeveic Tov Yuvaikeiov UAOVL, Le LITOKOALOi 1) e
mpobmapyovca mapdTact Tov dtactipatog QTc 1 dAda kapdiokd vooruata (BA. Tapaypdpovg 4.3, 4.4,
4.5,4.9 kan 5.1).

Koatdyuata tav octaov

O emdnpiohoyikéc peréteg, ot omoieg de&nybnoav kuping ot acbeveic nlikiog 50 eTdv Kot dve, deiyvovv
aVENUEVO KIVOUVO EULPAVIONC 0GTIKOV KaTayUdToV og acbeveic mov Aapfdvovy SSRIs kot TpucuicAikd
avtikatablmtikd (TCAs). O vTokeilevog unyavicpog Yo, autov Tov Kivouvo gival dyvmoToc.

ZVUTTAUOTO GTEPNONG TO OTOi0 TOPATNPOVVTIOL KOTA TN drakonn Tne Bepaneioc pe SSRI

H dwaxomn ¢ ortadompaung (18witepa 6tav givot amdTOUN) GVYVE TPOKOAEL CUUTTMOUOTO GTEPNONG.
Z&An, aentmpilokég dwatapoyés (cupmepthapfavopévng g topatctneciog), dStatapayég HITVOL
(cvumepthapfoavopévng g adTviag Kot TV STapayUévoy ovelpwv), di€yepon i ayyoc, vautio Koum
£UETOC, TPOLOG, GUYYLGT, EQIOPWAT, KePaladyia, didppoia, aicOnua TaAp®dY, cuvalsOnuotikn actadela,
gvepeBoTOTNTA Kot SroTapayEs OpAcTg Eival Ol o GLUYVEG avapepOpeveS avTdpdoels. ['evikd, avtd Ta
ouupdvta givor e Tpog PETPLY Kot vt automeploplloUeva, Tapolo oV Gg KATolovg aoheveig pmopel
va givar coPapd kovn mapatetapéva. I avtdév tov Adyo cuvictdtatl, 0TV TAEOV OEV OTOLTEITOL 1)
Oepomeio pe ortolompaun, otadiokn dtakomn e doong (PA. Tapdypao 4.2 kot Tapdypapo 4.4).

Avagopd mbavoroyoduevav avemBOHuNT®V EVEPYELOV

H avagpopd mifavoroyoduevmy avemBountov evepyetmv PeTd amd Tn yopnynon ddstog kukAogopiag Tov
QOPUAKEVTIKOD TPOiOVTOG gival onpovTikn. Emitpénel m cvveyn mapaxorovdnon tng oxEong opéAoVG-
KIVOUVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITOL 0O TOVE EMAYYEALATIEG VYEIOG VO OVAQEPOVY
0101e6OMTOTE TOAVOLOYOVUEVEG AVETIODUNTEC EVEPYELEC GTOV:

EBvikd Opyavioud ®oppiakov

Meocoyeimv 284

GR-15562, Xolapydc, ABnva

TnA.: +30 21 32040380/337

da: + 3021 06549585

Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynagpdocoroyia

To&uwodmta

Ta KAvikd dedopéva yio, TNV VITEPIOGOA0YIN TNG GLTAAOTPALNG EIVOL TEPLOPIGUEVO KOl UPKETEG TEPUTTMOGELS
TEPLAQUPAVOLY cLYYXOpIYNOT LE GAAL QapUaKe/0OAKOOL. Aavatneopa TEPIOTATIKA amd VIEPSOGOLOYiL LOVO
UE SITalompapn Exovy avapepBel, oALA 1 TAEOVOTNTO TV BOVATNQOP®V TEPIGTUTIKMY TEPIAAUPAVEL
VIEPSOGOAOYIN KOl GALDY GUYYOPTYOVUEVAOV POPUAKDV.

SUURTOUOTO
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Ta akdlovba copmtdpaTa £xovV TapatnPNOel og VITEPSOGOAOYIN TNG CITAAOTPAUNG: GIAGLLOL, ToyLKAPSia,
vvnAia, Tapdtact tov dnctnuatog QTc, Koo, EUETOC, TPOUOG, VIOTOOT], KAPSIOKT| AVOKOTT, VOUTIO,
oLVOPOLO GepoTOvivn, S1€yepor, Ppadukapdia, (AAN, okeAKOG anokAelondg, Tapdtact Tov QRS, viéptaon
KoL Lodpiaon, TOAOHOPPT KOTMOKY| Tayvkapdio, ABapyog, pidpwor, KuEvmoT], VTEPAEPIGHOG KOl KOATTIKN
Ko Kotoky oppuuia.

O¢pamneia
Agv vapyet €101K6 avtidoTo yio T crtoronpdun. H Bepomeia O mpémet va elval COUTTOUOTIKN Kot

vrootPIkTiKy. O gvepyomoumnpévog dvOpakag, ooumTikd kabapticd epyoaciog (0mmg Beukd vaTplo) Kot
EKKEVOON TOV 6TOpAYO0V B Tpémet va e&etdletat. Av 1 cuveidnon eivorl pelopévn, o acbevng Tpénet va
Srowinvwbdel. To HKI kou ta {oTtkd onpeio 0o mpémet va, mapakoiovboidvrar.

2TV TEPINTOON VIEPSOGOA0YING, GUVIGTATOL 1] TTOPAKOA0VON O™ TG Kapdtakng Asttovpyiog ue HKI og
acBeveic pe ocvppopnTikn Kopdioky averdpkew/Ppadvappuduiss, o€ acbeveic Tov Aappdavovy TowTdpova
Qappoka Tov Tapateivovy To dtdotnua QTc 1 e acbevelg e datapayic oTov PETABOAIGHO, .Y, NTATIKN
duchietrtovpyia.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

DopuokobepamenTIKn KaTyopio: AVTIKOTUOMITTIKY, EKAEKTIKOT OVUGTOAEIC EXAVATPOCATIYNG TNG
6epoTOVivig, kdkog ATC: NO6ABO4

Mnyavicuog dpdong

O froymuikég LEAETES KO 01 LEAETEG GUUTTEPLPOPAG EYOVV deI&EL OTL 1) GLITAAOTPAUN Eivar £vag 1oXVPOG
OVOOTOAENS TNG TPOSANYNG TNG ogpotovivrg (5-HT). Avoyn oty avactaltikn dpdor g tpocinyng 5-HT
dgv mpoKaAeitor amd T pokpoOypovn Bepameio e TN GLTAAOTPAU).

H curahompdpn eivon exdektikog avaotoréog emavompooinyng tng oepotoviving (SSRI) ywpic 1 pe pkpn
dpdion oty TpodcAnyn ¢ vopadpevariving (NA), g viomapivng (DA) kot Tov yappo aptvopfoutuptkod o&éog
(GABA).

Ye avtifeon pe mOAAG TPIKLKAKE avTikataOATTIKG Kot pepikd amd ta vedtepa SSRIs, 1 srrolompdiun dev €xet
M €xEL TOAD YOUNAN XMUIKT GUYYEVELD LE Wi GEIPA VTTOSOYEMV, TEPIAAUPOVOUEVOY TV VTT000YXEWY 5S-HT |4,
5-HT,, DA Dj ko1 Da, ai-, 02- 00pEVEPYIKMY VTTOSOYEMV, IGTOUIVEPYIKOV Hi, LOLGKAPIVIK®Y YOAMVEPYIK®V,
VodoyEwV Peviodialemivav Kot VITodoYEWV OTOEWMY. Mio GEPd AEITOVPYIKOV SOKIUACIOV i Vitro o€
HELOVOLEVO OpYova, KAOMG KOl G€ AELTOVPYIKEG OOKILOGIES in Vivo, ExEl EMPBEPAIDCEL TNV ATOVGIN TNG
YNMKNG GLYYEVELNG LLE TOLG VITOJ0YELS. AvTi N aovGia dpAcemV 6ToVG VITOSOYEIG UIopel val €nynaet yotim
ortaAoTPAuN TPoKaAEl AydTepPES amd TG KAUGUKEG avemBountes evépyeleg OTmG etvar 1 Enpoctopia, ot
dwTapayég ot Asttovpyia TG 0VPOdOYOL KHGTNE Kot TOL EVIEPOL, TO BAuPoC TS Opaong, N vVIvNAia, 1
Kapdroto&koTnTa Kot 1 opoctatikh vdTao.

O1 kOprot petaPoriteg g orraronpdung eivar dGAot SSRIs, Taporo oL Ol OVaAOYiES 15YVOG Kot
EKAEKTIKOTNTOG lval YOUNAOTEPES OO QVTEG TNG Srtolompaung. [lap’ i avtd, ot avoloyieg g
EKAEKTIKOTNTOC TV UETAROMTDV EvOL VYNAOTEPES OO VTEG TOAADY AAA®V vedTep®V SSRIS. Ot petaforiteg
OEV GUVEIGQEPOVV BTN GUVOAIKT avTiKaTOOMTTIKY dpdon.

Dappoxoduvopkés EMOPACELS

H xatactoln tov REM ctadiov tov vmvov Bempeitat deitng tng avtikatadlmtikng dpaong. Onwe o
TPIKLKAIKA avTikoTodATicd, ot Aot SSRIs kot ot avactoreic MAO, 1 G1TAAOTPAT KATAGTEALEL TOV DTVO
REM «ot av&avel tov Hrvo Bpadémv Koudtwmy.

[apoTi N crredonpdun 6V GUVOLETOL LLE TOVG VTOSOYEIG TV OTIOEOMV, EVIGYVEL TO OVOAYNTIKO OTOTELEGAL
TV GLVNOWOG YOPNYOOUEVOV OVIAYNTIKOV.
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H curtolompaun otov avOpmmo dev Satapdocel T YvOGSlokn (VONTIKY AETovpyio) Kot TNV WYUYOKIVITIKA
amoO00 Kot OEV EYEL KATOTPADVTIKES IOIOTNTEG OVTE POV TNG OVTE GUYYOPNYOVLEVN LE OAKOOA.

H curtodompaun dev peimoe tn pon 61EAOL Gg Lo, LEAETN LoVNIC dOoNG 6€ €0EAOVTEG Ko G Katio, LEAETN o€
vYyieig eBehovtég dev glye ONUOVTIKN ETIOPACT) OTIC KOPOIYYEWOKES TopapéTpove. H ortariompdun dev €xet
emidpoon ota emineda opov NG avéntikng oppovns. H ocitalompdun, 6nmg kot ta dAia SSRIs, umopel va
avénoel Ta EMmEdD TAGCUATOG TG TPOAUKTIVIG, TOV OQEILETOL GTT SEVTEPOYEVT OPACT] TNG CEPOTOVIVIG
oTNV €KKPLGT) TNG TPOACKTIVIG, 1) 0TToio OU®G Eival U KAIVIKG GNULOVTIKT.

Y& o A TOEAN, eAeyyopevn ue eikovikd edppoko HKI™ pedétn og vy dropa, n petafoin omnd tnv
apywn tipn tov QTc (S16pBwon Fridericia) ntav 7,5 (90 % CI 5,9-9,1) msec ot d6on twv 20 mg/muépa
xa1 16,7 (90 % CI 15,0 éwg 18,4) msec ot 6601 tv 60 mg/muépa (BA. Tapaypdpovg 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 kan
4.9).

5.2 @oppoKoKvNTIKES 1O10TNTES

Amoppopnon
H anoppdenon givar oyeddv minpng kar e&aptdpevn amd tny Tpdeinyn tpoens (Tmax néom: 3 mpeg). H and
Tov oTopaToC Prodwdecdra etvan mepimov 80 %.

H crtolompdun oe moéoyeg otaydveg Exel mepimov 25 % vynAdtepn Prodiobeoiudtnta o€ oyéomn Le To
dwokia.

Kortavoun
O pawvopevikdg 6ykog katavoung (Vq) ivan mepimov 12-17 kg, H déopevon pe tig apoteivec TAAGUOTOG
gtvan pkpotepn and 80 % yior T GLITEAOTPALN Kot TOVG KOPLOVG METABOAITEG TNG.

Buopetaoynuatiopdc

H cuaiompdapn petaforiletan otn dpactikn dypuebvicitaronpdun, didepedvicitaronpdun, ortaAonpdpn-N-
0&edmUEVT Kot 08 adpavEG SLoUVIKO TTPoTovikd o&ikd mapdywyo. Olot ot dpaoctikol petafoAriteg ivat,
emiong, SSRIs, éot® KoL PIKPOTEPTG 1GYVOG OO TN UNTPIKT dpaoTikh ovaio. H un petoforicuévn
orteAoTpaun ivor 1 KOPLO SPACTIKH 0VGia 6TO TAGGHA. Ol GUYKEVIPAOGELG TG SIUEBVACITAAOTPAUNG KOt TNG
dwepebvAictraronpapng etvar cuvinBwg 30-50 % kot 5-10 % TV CLYKEVIPMOGEMV TG GLTOAOTPAUNG,
avtiotoyo. H Bopetatponn g ortahonpdung o€ SYeBLAGITOAOTPALN YIVETOL LE TN OLOUECOAAPNOT TOV
CYP2C19 (mepimov 38 %), tov CYP3A4 (mepimov 31 %) xar tov CYP2D6 (nepimov 31 %).

AmoBoin

O ypdvoc nuicelog (ong oy anékkpion (Tw) eivor mepimov 172 nuépeg kot 1 cuoTNUOTIKY KAOapon
mAdopartog g ortarompapng (Cls) eivan mepimov 0,3-0,4 1/min ko 1 awd Tov 6TONTOG KOOt TAAGHOTOS
(Cloral) gtvar mepimov 0,4 1/min.

H curtadompapn amexikpiverar kKuping péow tov nratog (85 %) ko n evamopévovoa (15 %) péow tov veppamv:
12-23 % tov nuepnolnv d0cewv amekkpiveTol amd Ta ovpa g 1N Letofolopévn crtoronpdun. H nrotwn
K@Bapon (voiepatikn) etvor mepimov 0,3 1/min ko 1 veppikn kaBapon 0,05-0,08 I/min.

IpoppucdnTa
H kwvntucn etvon ypoppukn. Ztobepn KoTdoTooT 6To EXINESH TAACUATOG ENLTVYYAvovTal o€ 1-2 eBdoudos.
Méaeg ouykevipmaelg tv 300 nmol/l (165-405 nmol/l) emtvyydvovton pe nuepniota d6om 40 mg.

Hlkawuévor aobeveic

MeyaAdtepot ypovor nuicetog (ong (1,5-3,75 nuépeg) kot petmpéveg Tipég kdbapong (0,08-0,3 1/min) e&ortiog
TOL HEIUEVOD pLOUOY peTaPoriopod Exovv eppavicbei oe nAikiopévoug acbeveic. Ta emineda oe oTabepn
KOTAGTOOT 1TV TEPITOV SUTAAGLO GTOVG NAIKIOUEVOVG OO OLTA OE VEATEPOVG 0lGOEVELS, 01 0TToi0L NTOY GE
Bepameia pe v 10100 dOOM.

17



Meiwuévn nrotikn sitovpyio.

H cuahompdpun amekipiveton mo apyd oe acbeveig pe peiopévn nratikn Asttovpyia. O xpdvos nuicetog (ong
NG GLTOAOTPAUNG ElVOL TEPITOV SUTAGCIOC KOl Ol GUYKEVIPMOGELS O€ GTOOEPT KOTAGTOOT EIvaL TEPITO
SMAGGIES OO QVTEG TTOV TTAPATNPOVVTOL GE AGHEVEIC e PLGIOAOYIKT MTALTIKT) AEITOVPYIO, LETE, 0TTO YOP1yNom
g id1ag doomc.

Meiwuévny veppirn Aerrovpyia

H curtadompaun amekikpivetar mo apyd oe acbeveic pe o €0 PETPLO VEQPIKT] OVETAPKELX, YOPIG avTd Vo
£YEL KATO10L KOPLXL EMMTMGT) GTN PAPUOKOKIVITIKY TNG oltaAonpdung. Emnl tov mapdvtog, dev vmdpyet
Swbéoun minpogopia yio T Bepaneio acOevav pe cofapn veppikn avendpkela (kdOapon kpeatvivng < 20
ml/min).

Holvuoppiouos

O épevveg in vivo €xovv katadeiel 0Tt 0 PeTABOAMOUOC TG GLTAAOTPAUNG OEV i) VEL KAMVIKG GNUOVTIKO
ToAvpopeioud oty o&eidwon g omapteivng /deppiooxivng (CYP2D6). I'a tovg acbeveic mov givarl yvwoto
ot etvon Bpadeic petaforiotég tov CYP2C19, cvvictdton apykn o6om 10 mg/muépa (PA. mapdypapo 4.2).

5.3 IMpoxivikd dgdopéva. Y10 TV 06QALEL.

Oéela to&ikdtnTa
H ocrtadompaun €xet younin o&eio tokdnra.

Xpovia toéikdnTa
e ueréteg ypoviag ToEIKOTNTG deV LINPEY OVIGLYNTIKG ELPAUATA Vi T OEPOUTELTIKN XPToN TG
GITOAOTTPAUNG.

Mel£éteg avamapaymyng

Znplopevol o€ ded0UEVE, 0O PEAETEG TOEIKOTNTAG Kot TV avorapoyoyn (tuqpa I, 1T ko 1), dev
vopiotatot Adyog va vidpEel Kamo 1aiTepT avnovyio yio T ¥P1 0T TNG CITAAOTPALNG GE YUVOIKES O1 OTTOlES
glvat ev SUVALEL TKOVEG Y10l TEKVOTOINGT).

O peréteg epPproto&ikoTnTag og TovTiKia o€ d0GELg TV 56 mg/kg/Mmuépa, ol 0moieg TPOKAAODY UNTPIKT
TOEIKOTNTA, £OE1EAV OGTIKEG OVOUUAIES OTIV TTEPLOYN TNG OTOVOLAIKNG GTAANG Kol TV TALLp®dV. Ta enineda
TAACLOTOG OTN UNTEPA NTOV TOTE 2-3 POPEC LEYOAVTEPA, OO TN BEPATEVTIKT] CLYKEVIPWOT) GTOV AvOpwTO.
210 TovTiKia, 1) GITAAOTTPAUN gV ElYE KATOM EMIOPOOT GT YOVILOTNTO, GTIV KONGT) KOl TV AVATTLEN TOV
VeoyvoL, dAAG Leioe To BApog Yévvnong Tov veoyvav. H crtalompdpn kot o1 petaforiteg g pBdavovv og
eUPPLIKEC oLYKEVTPAOGELS 01 oToieg etvan 10-15 popég ta unTpikd enimedo TAAGHOTOS. Agdopéva GE
nepoapatolma Exovv deifet 6TL 1) GlrTaAOTPauUN TPOKaAEL pEimaN TOV ikt YOVIUOTNTOG KOl EYKVUOGHVIG,
HeimoT Tov aplBoD EUPLTELGEMV KOl OVOUOMEG 6TO OTEPLLO KATE TNV VITEPPOAIKT EkOECT).

MetdaAloén Kot KapKivoyéveon
H ourtodompaun dev mpokodel petdAlaén kot KapKivoyEvea).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdhroyog ekdoyomv

Emcodopuévo pe Aentd vuévio diokio
THvpnvag dioxiov

Apvlo opofocitov

Movoddpikn Aaktoln

MiiKpOoKPUGTUAAIKT KLTTOPIVY

[ToAvBodvn (Srokio Twv 10 mg kot Tov 40 mg)
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IMkepoin 85 %
AloTOVPOVLEVT] VOTPLOVYOG KOPUEALOLN (TOTTOL A)
2reatkd Loyvinolo

Emixaloyn

Yrpopehhdlin
oivarBvievoyloicdin 400
A0&gidro Tov titaviov (E 171)

[Méoweg otaydveg, dSikoua
Hoapaddpo&uPevioixog pebBvieotépag (E218)
[Mopatidpo&uPevioikdc mpomvuiestépag (E216)
Aovoin 96 %

Y dpo&vatBvrokvttapivn

KekaBappévo Howp

6.2  AocvppatoétnTeg
Ot otaydveg Ba Tpémel va ovopLyvOOoVTaL LOVO e VEPD, (VL0 TOPTOKOALOD 1 YLUO LAOV.
6.3 Awpkewn Cong

Enwcaioppéva pe Aertd vuévio diokia: 5 £t
Kd&be ovoxevacio €yxel nuepounvia Ancewmg.

[oécwuec otoydvee, didlvpa: 2 £t
Kd&be cvokevacio Exel nuepounvio AnEemg. Metd 10 dvotypa, To dSidAvpa £xel 1oy yuo. 16 efdopddeg 6tav
amofniedeTal KaTo Tv 25°C.

6.4 Idwitepeg TPoPUAAEELS KATA T] GUAGEN TOV TPOIOGVTOG

Emkoloppéva pe Aemtd vpévio diokia
Noa puAdocovtal og Oepuokpacio pikpotepn tmv 25°C.

[Mocwec otayovee, ddivua
Na puAdocoviat og Oeppokpacio pkpotepn Tov 25°C. MeTd T0o Gvorypo Tov SIAVIOTOG UTOPEL vaL
ypnoomonOel evtog 16 fdopddmv, epdoov purldccetal o€ Deppokpacio pkpodtepn twv 25°C.

6.5 ®@Von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTT

Emwcodopuéva pe Aentd vpévio dwokia
10 mg: 12 dwokia og cvokevaoia blister

100 d1okio 6g TEPLEKTEG TOAVTPOTLAEVIOV
20 mg: 28 diokia o€ cvokevacia blister

100 d1okio o€ TEPLEKTEG TOAVTPOTLAEVIOV
40 mg: 12 diokio og cvokevacia blister

100 diokia o€ TEPIEKTEG TOAVTPOTVAEVIOV

[16c1ueg otoydvee, StAvpa
Ot otaydveg Seropram kKukAo@opoOv ¢ dtdivpa 40 mg/ml kot ivor S100éoieg o ELAAES e
otayovoueTpa tov 15 ml.

6.6 Idowitepeg TPoPLAGEELS ATOPPLYN S KA AALOG YEIPLGNOG
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Kdabe aypnoiponointo eopuakeutikd tpoiov 1 VIOASILLO TPETEL VO OTOPPINTETAL COLPOVO LE TIC KAT
TOTOVG 10YVOVOEG GYETIKEG OLATAEELC.

Do pe EQAPUOGUEVO GTOYOVOUETPO
Metpnote TovV amaitoOuevo aptiud 6tayovov 6to Totd oag (Vepd, YuUd TOPTOKAALOD 1] VIO UAAOD),
avaKkaTEYTE Yo Aiyo ko mieite 1o OA0.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lundbeck Hellas S.A.
Knowoiag 109 & Xiva
151 24, Mapovot, Abva
TnA.: 210 6105036-8
Fax: 210 6105039

8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

Awkio 10 mg/tab:

Awokio 20 mg/tab:

Awokio 40 mg/tab:

[ocuec otayoveg, dtdivpa 40 mg/ml:

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHY ETKPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Aebvng yevébMog nuepounvia: 1989-01-30 (DK)

Huepounvio tpotnc &ykpionc
Awokio 10 mg/tab: 11-10-1990
Awokia 20 mg/tab: 11-10-1990
Awoxia 40 mg/tab: 11-10-1990
[Mocec otayoveg, dStdivpa 40 mg/ml: 22-10-2001

Huepounvia tehevtoiog ovaviémonc
Alokio:
[Toceg otayodveg, dtdivpa 40 mg/ml:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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