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HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Valdoxan 25 mg emukaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&Be emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 25 mg ayoperativig.

"Exd0y0 ue yvootn dpdon

Kd&Be emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 61,8 mg Aaxtolng (wg povoddpikn).

IMa tov TApn kaTdAoyo TV ekddywV, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwaivppévo pe Aemtd vuévio diokio (61okio).
[MoptokaAokitpivo, emipnkeg, ukovg 9,5 mm, TAdtovg 5,1 mm, EMKOAVUUEVO e AETTO DUEVIO O10KI0, UE
UTAE EKTOTTOOT TOV AOYOTLTTOV TNG ETAPEING OTN Hio TAEVPAL.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég EvOcigerg
To Valdoxan evdeikvutat yio Tr Oepamentikn aywyn Tov HEOVOV KOTOOMITIKGOV ETEIGOOIMV GE EVIAIKEG,.

4.2  Aocoroyio kor TPpOTOG YOPRYNONG

Aocoloyia

H cvviotdpevn doon eivor 25 mg pia popd tnv nuéP, YOPNYOVUEVN OO TO GTOUE, TPV TN BPadtvi
KOTOKALON.

Metd amd 600 efdopddeg aymyng, eav de onuelwdel ferTioon TV coUTTEOUAT®V, 1| 6001 Hropel vo avEndel
o€ 50 mg pio eopd v Nuépa, dNAadN Vo diokio Tmv 25 mg, Tov Ba Aapfdvovton poali Tpv T Ppadvi
KOTAKALON.

H amoégoon g avénong g 06ong Oa tpénel va otabpileton pe Tov vynAdtepo Kivouvo tng avénong tov
Tpaveopvacov. Kabe avénon g d6ong ota 50 mg Oo tpénet va yivetan pe Paon tnv extipunon g
OTOUIKNG GYEONG 0PEAOLS/ KIvdLVOUL Yo Kdbe aoBev] Kot e avaTnpn TPNOT THE TAPAKOAOVONONG TOV
SOKILOGIDV NTOTIKNAG AEITOVPYiaG.

Aoxocieg Tng NroTikng Asttovpyiog B mpémel va yivovtal o€ 6Aovg Toug acheveic mpv v Evapén g
ayoyns. H ayoyn va un Eexva edv ta eninedo Tpaveopuivacoy vrepfaivovy Kotd 3 eopéc T0 avaToTo
LGLOA0YIKO Opt1o (PA. mapdypapo 4.3 kot 4.4). Katd tn d1dpKelo TG ayoyng TpEREL va YIVETOL EAEYXOC TV
TPOVGOULVOCOV TEPLOOIKA, LETA 0o TEPimOL TPELG efdopadec, €1 efdouddeg (AEN g o&elog paong),
dmoeka efoopadeg kat eKocttécceplg fdonadec (ANEN g Aong cLYTNPNONC) Kot Ao EKEL KOl 6T0 €ENG
omote evdeikvuton KAvikd (BAEre mopdypapo 4.4). H ayoyn mpémet vo SoKOTTETOL EQV TA EXIMEDA TOV
TPOVGOUVACOV DTEPPATiVOVY KATA 3 POPEC TO AVMTOTO PLGIOA0YIKO Optlo (PA. mapaypdpovg 4.3 ko 4.4).
Otav n 660m av&dvetat, o1 doKacieg NTaTkng Asttovpyiog Oa mTpémel va, devepyohvtal TAAL pe TnV 1010
GLYVOTNTO OTT®G Kol KOTA TNV Evopén Tne oywyngs.

Awapkero. aywyng
Ot acBeveic pe katabiym o Tpémel va akoAovBolv aymyn Y10 ETOPKEG ¥POVIKO SAGTNILO TOVAG)IGTOV 6
UnNvav, oote va dtacoiiletor 6Tt Exovv e£adelphei To CLUTTOUOTOL
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AMoyn e aywyns amo avuxoarablintind SSRI/SNRI oty ayoueiotivn

O acBeveig petd v daxonn and avtikatabiumtikd SSRI/SNRI, propel va ekdNAOGOVV GUUTTOUOTO
OLOKOTNG,.

[pénet va cupPovieveate tnv [IXII Tov yopryoduevov SSRI/SNRI, mg tpog to TMOG va S1okOTTETAL 1] OY®YN
Yo v amo@evyetat outd. Mmopel va EEKVIIGEL OUECHS 1 YOPNYNOT OYOUEAATIVIG, EVED LELDVETOL
TPo0odevTIKd 1 060m evog SSRI/SNRI (BA. mapdypapo 5.1)

Awoxomn aywyng
Agv amorteiton Babpoio peimon g d6oMg KaTd T S10KOTY TNG AYOYNS

Ewwoi mAinbvopuoi

Hlawuévor

H amoteleopatikotnta Kot aopdrelo tng ayopehativng (25 éog 50 mg/muépa) £xel anoderytel o
nikiopévoug acbeveic pe kotdbiym (<75 etav). Aev €xel amoderydei n dpdon Tov oe acbeveic > 75 etdv,
Emopévamg, n ayopgrotivny dev Ba mpémel va yopnyeiton o acbeveig avtig e nMokng opddag (BA.
mopaypoeo 4,4 ko 5.1). Agv amotteitor Tpocapproyn e 66ong avagopikd pe v nikio (BA. Tapdypapo
5.2).

Negpixn dvolertovpyio,

Agv &yl moportnpn0el oyeTikn LETABOAT TOV QOPUOKOKIVITIK®Y TAPOUETP®V TG ayopeATivng og acbeveig
ue coPopn veppikn dvcieitovpyio. Evrovtolg, mepropiopéva Hovo KAMVIKE oTotyeia yio Tn xpon g
ayouerativng o€ kotablmtikovg acbeveic pe coPapn 1 pétplo veppikn duciertovpyio pe peilova
katofAMnTikd enelo6d1a ivar dSobéoua. Eropuévmg, n xoprynon ayoupeiativng oe antodg Toug acbeveic Oa
TPEMEL VAL YIVETOL LE TPOGOYT].

Hrartixn dvolerrovpyio
H ayopehativn avtevdeikvotor o ac0eveig e otk duciettovpyio (BAEre Topaypdeovg 4.3, 4.4 ko 5.2).

Houdiozpirog ninBoouog

H acpdieio kot 1 amoTEAEGUATIKOTITO TG OYOUEAATIVIG GE TodLA Otd 2 €TV Ko Gve yio. T Oepomeia Tov
pellovov KaTobMITIKGY. ETEIGOdImV deV EYoVV aKoOpa TeEKUNPLobel. Agv vdpyovv dabécyia oTotyeio
(BAéme mapdypapo 4.4).

Agv vrdipyel GYETIK YPNOT TNG OYOUEAATIVIG O€ TTodLd NAKIOG £¢ 2 €TOV Yol TNV Evoelén Tov pellovov
KOTOOMITIKOV.- ENEIGOSIWV.

Tpoémog yopriynong
Amo6 1OV oTOpATOG YPTIoN
Ta emicodloppéva pe Aemtd vpévio diokia Valdoxan pmopodv va Aapfdvovtar Le 1 xwpig Tpoen.

4.3 Avrtevositeig

YrepevaroOnoio 61N dpacTikn ovsia 1} 6 KAmolo and Ta £KO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL OTNV TOPAYPaPO 6.1.
Hratum dvciertovpyio (dnAadn| kippwon 1 evepyn NIaTiKy VOG0G) 1| VIEPPACT] TV TPAVSAUIVACHY KOTA
3X omd 10 aVOTEPO OPLO TOV PLGLOAOYIKOV EVPOVG (PAEme Tapaypdpovg 4.2 Ko 4.4).

Tavtdypovn ypnon wyvpdv avactorémv Tov CYP1A2 (m.y. pAovpoéauivn, cumpoprotacivn) (PAére
Topaypoo 4.5).

4.4 Ekég TPOEDOTOUGELS KU TPOPVAAEELS KATA T1) YP1]oN

[aparxoiovdnon tng NIATIKNAG AEITOLPYIOG

"Exovv avaeepbel mepimtdoeig BAAPNG TOL NTOTOC, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV NTOTIKNG AVETAPKELNG (KaT’
e€aipeon kot og aobeveic e Tapdyovreg Kivovvov nratikng PAAPNG £xovv avapepbel EAGIOTEG TEPMTMCELG
ue Bavotneopo EkPacn 1 HETOUOGYELCT TATOG), CVENCEMY TOV NTOTIKOV EVIOL®V OV LIEPPaivovy KOTA
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10 @popéc T0 avAOTATO PLGLOAOYIKO OP10, NTOTITIONS Kot {KTEPOV, Ge acbeveic Tov AGuPavay aywyn e
ayopelativn petd v kukAogopia tov oty ayopd (PAéne mapdypapo 4.8). Ot nepiocdtepeg amd OVTEG
EUPAVIOTNKOV KOTA TOVG TPOTOLS Unveg tng Bepoameiog. To idog tng nratikng PAGPNS eivar kupiog
NTOTOKVTTOPIKO, LE TIG OVENUEVEG TPOVGAUIVACEG TOV 0POV VO EMAVEPYOVTAL GUVIOMG OTO PUGIOAOYIK
emimedo pe TN S10KOoTY| TG OyOUEAOTIVIG.

Oa tpémer vo, dideTan Tpoooyi] TPy TV Evapén g Oepaneiog Kol va aoKEITAL 6TEVI TAPAKOAOVONON
KaO0A T d1dpKEd THS YY1 6€ 6A0VG TOVG ao0eveis, 1d10iTEPA EAV VITAPYOVY TAPAYOVTEG KIVOUVOV
nratikig PAGPNS 1] ovvomapyovesg aymyés mov oxeTilovran pe Kivouvo nratikig Brapne.

Lpw v Evapcn e aywyns
O¢epamneio pe Valdoxan 0o wpémnet va cuvtayoypapeitor povo HeTd omd TPoceKTIKN e£€TAOT) TOV 0QPELOVG KOl
oV KvdOVov, o€ acbevelg e mapdyovieg Kivohvov NroTikng PAAPNG 1Ty, -

- TOXVOUPKIO/VTEPPOPOV/UN OAKOOMKNG a1TIOA0YiNG MTTdAT VOGO TOV NIaTog, dtoprTn,

- dlotapoy| KATOvAAWDGOTNG OVOTTVEDLOTOC 1)/ KOl KOTAVOIA®GT) LEYOANG TOGOTNTOC OWVOTTVEDLOTOG
ka1 o€ ac0eveic Tov AapPdvouy TaVTOXPOVA OY@YT LE PAPUOKEVTIKG TPOIOVTA TOL GYeTIlovTaL e Kivouvo
nrotkng PAAPNG.
Oa TpEmEL VO, YIVOVTOL SOKILAGIES NTOTIKAG AEITOVPYIOG Y10 TOV TPOGOIOPIGUO TV OPYIKOV TUDV GE OAOVG
Tovg aobeveic kot 1 ayoyn va un Eekvd og acBeveig pe apykés Tiwég ALT kovn AST >3 @opég to avmtato
QVG10A0YIKO Oplo (PA. Tapdypapo 4.3). Anarteitarl Tpocoyn dtav To Valdoxan yopnyeiton o€ acbeveig pe
OO TPV TNV Y@y CVENUEVEG TPAVGOUVAGES (> OO TO OVATUTO PUGIOAOYIKO Op10 Kot <3 QpOpEC TO
aVATUTO OPLO TOV PLGIOAOYIKOD EDPOVG).

o JuyvotnTo JOKIUAOIOV NROTIKHSC AEITOVPYIOC
- wpw v €vapén tng Bepameiog
- KOl OTN GUVEXELQL:
- petd and mepimov 3 efdopddeg
- petd and mepimov 6 efdopddeg (ANEn g o&eiag paong)
- petd and mepimov 12 ko224 efdopadeg (ANEN g eaong cuvtpnong)
- ko1 o070 €€Ng 6moTE EVOEIKVLTAL KAVIKA.
- Otav av&avetor ) 6001, o1 doKipLocieg NraTikng Aettovpyiag Bo Tpémet vo devepyobvTal Kol TAAL Le TNV
910 GUYVOTNTO OTTOG Ko KO TNV Evapén TG aymyne.

Kd&Be acbevic mov mapovctdlel avnpuéveg Tpaveoutvaces Tov opob Bo Tpémetl va emavalapPaver Tig
dokyaoieg nratikng Aettovpyiog evtog 48 mpav.

Kazd w diapreia e aywyng
H ayoyn pe Valdoxan npénet va dwokdnteton dueca, b
-~ 0 acbevic TapoVCIAGEL CUUTTOUOTA 1) CTIUEIR EVOEYOUEVIC NTTATIKNG PAGPNS (6T GKOVPOYPOLL
00pa, AVOLYTOXPOUO KOTPAVa, KiTptvo 6Eppra/opBaipol, mOvog oty Gve de&1d KOTAaK) Yopa,
VEOELPAVICOHEVT] EUUEVOVGO. KOt aveEEN YT KOTWOT))
- 1 ovénon TeV TPAVCOUIVOoHY TOL 0pov VITEPPAivEL KATA 3 POPEG TO AVMTATO PUGIOAOYIKO OP1O.

Metd ) dakomn e ayoyng ue Valdoxan, o1 dokipacieg nmatikig Aettovpyiog Oo mpémel va
EMOVOAAUPAVOVTOL HEXPL TNV EMGTPOPT] TOV TPOVGOUIVOGHY TOV 0POV GTO PUGIOAOYIKE OPLCL.

Xpnon o€ todotpikd TAndovoud

To Valdoxan &g cuvictdrot yio T Ogpamentikny ayyn tng KotabAymg o€ acbeveig kKatw tov 18 etdv,
EPOCOV OEV £XEL ATOOELYTEL 1] AGPAAELN Kot 1] amoTeEAESUATIKOTNTA TOV Valdoxan og ot TNV NAKIOKN
opada. T KAVIKEG OOKIUES G TOdd Ko €p1fovg Tov akoAovOncav aymyn pe dAAo ovTIKaTaOAITIKA,
TopoTNPNONKE GUYVOTEPA OVTOKTOVIKT) CUUTEPIPOPA (OTOTEIPO CLTOKTOVING KOl AVTOKTOVIKEG GKEWELC) KOl
exfpotTa (KVpimg eMOETIKOTNTA, AVTIOPACTIKY CUUTEPLPOPE KAl OPYT) GUYKPITIKA e 060VG EAafav
gwovikd pdapuoko (PA. Tapdypagpo 4.2).




Huxiopévot

Agv €xer amodeyBei 1 dpdon tng ayoperativng oe acbevelg > 75 etdv, emopévmg 1 ayoperativn dev Oa
TWPENEL VO, YPNCIUOTTOIEITAL atd 0oBevelg avTig TS NAKLakTg opddog (PAéne eniong mapaypdpoug 4.2 Kot
5.1).

Xpnon o€ MMKIOUEVOLE LLE GVOL0

To Valdoxan d¢ Oa wpémel va ypnoyomoteiton yio tn Oepamentikn aywyn pellovov KatadMnTikov
EMEG00ImV G€ NAKIOUEVOVG 00OEVEIS e GVOl, EPOGOV OEV EXEL ATOOELYTEL 1] AGPAAELD KOL ™)
amotelecpatikotTo Tov Valdoxan ce avtovg Tovg acbeveic.

Aurolxn Swotopoyn / povio / vropoavio,

To Valdoxan B mpénet va yopnyeitol pe Tpocoyr o€ acOevelg e 10TOPIKO SUTOAIKNG dLOTAPOUYNG, LOVIioG 1)
vropaviog kot o Tpémel va SokdnTETAL €AV KATO10G aeBevic ekdnAdoel cuprtopata poviag (BAEre
Topaypoeo 4.8).

AvToKTOVIO/0WTOKTOVIKEC GKEWELC

H xoatdfioyn cvvoéetan pe avénpuévo Kivouvo oTOKTOVIKMY CKEYE®DY, GVTOKOTAGTPOPNG KOl UTOKTOVING
(awtoktovikd emelc6d1a). O kivovuvog awtdg empével €og 6Tov enéAbel onuavtikn veeon. Emedn n Peltioon
umopel va unv ekdnAwmbel kotd T1g TpadTeg fdonddeg aywyng 1 kot apydtepa, ol aobeveic Oa mpémet va
mopoKoAovdovvtol oteva PEplg 6Tov onuelmbel avtn 1 PeATioon. ZOUPOVO e T YEVIKT] KAVIKTY eUmelpia,
0 kivduvog avtoktoviag pumopel vo avéndel Katd ta TpmTo GTASIN TG AVAPPDOTG,

Eivar yvooto 011 01 060eveic e 10TOPIKO QVTOKTOVIKAOV EXEICOIWOV 1) EKEIVOL TOV EKONADVOLY CNULOVTIKO
Bobpd avToKTOoVIKOD 10€0GUOD TPV TNV EVaPEN TNG Y®YNG AVTLETOTILOVV LEYOADTEPO Kivouvo
OVTOKTOVIK®V CKEWYEWMV 1 OTOTEPAS OVTOKTOVIOG Kot Bol TPETEL VoL TUYYXAVOLV TPOGEKTIKNG
TOPOKOAOVONONG KATA TN S1APKELD TNG AY®YNG. Mo HETO-0VAADOT EAEYYOUEVOV LE EIKOVIKO QAPUAKO
KAWVIK®V 0KV PE avTIKOTAOMTTIKA 68 eVAAKeS 000eVelg e yoytatpikég dtoTapayég £0e1Ee avénuévo
KIVOLUVO GVTOKTOVIKNG GCUUTEPLPOPAS LE AVTIKATAOMTTIKG, GUYKPITIKG [LE TO EKOVIKO PAPOKO, 6€ acheveig
KAt TV 25 €TMV.

Ytevn emifreyn tov acbevov kat Wiaitepa TV acevav vynAov Kivohvou o TpEmEL Vo GUVOIEVEL TNV
Yoy, KUPlOG KOTE TO TPMOTA GTALN TNG AY®YNG Kot LETA 0md KABe Tpomonoinom trng 06onc. Ot acbeveig
(ko o1 TepBdATOVTEG 0LTOVG) B TpEMEL va, gival o€ emaypOTTVNOT Y10, TV OVOYKOIOTNTO TOPAKOAOVONONG
KG0e KAMVIKNG EMOEIVOONC, OUTOKTOVIKTG CUUTEPIPOPAS 1] CKEYEMV Kol 0oVVNOIGTOV HETAPOADY TNG
CUUTEPIPOPAS KoL VO, avalnTovV AUESH WTPIKT CLUUPOVAN edv ekdNA®OOVV TETOLOL €160VG GLUTTOUATO.

2uvovaopdc ne avaotoreic tov CYP1A2 (BAére mapaypdeovg 4.3 ko 4.5)

IIpocoyn Oa mpémel va dideton dtav To Valdoxan cuvtayoypaesiton pe pétpiovg avactoieic tov CYP1A2
(.. TpomPavOAOAN, evoEacivn) Yol pmopel va €yl oG amoTtéAes Lo oENIEVT EkBeoT) oTNV ayoueAaTiv.

Avoaveéio otn Aoktoln

To Valdoxan mepiéyet Aaktoln. Ot acBeveig pe omdvia kKAnpovopkd tpoPfAnpata dvcavesiog otn
YOAOKTOLN, OMKT OVETAPKELN AOKTACTG 1) OLOATOPPOPNOT YAVKOLNG-YOAOKTOLNG eV TTPEMEL VoL TaipvoLV
oVTO TO PAPLOKO.

Emninedo vorpiov

To Valdoxan mepiéyet Ayotepo amd 1 mmol varpio (23mg) avd diokio, dnradn ovclocTtikd eivol «glevBepo
vatpiovy.



4.5 Aliemopaosig pe AL QUPRUKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALES HOPQPEG HAANAETIOPAONG

[IOavéc aAAAemdpdoelc Tov nnPeAlovy TNV OYOUEAOTIVN

H ayopehativn petaforileron kupimg amd to kutdypope P450 1A2 (CYP1A2) (90%) kot to CYP2CY/19
(10%). Ta papuaKeLTIKH TPOTOVTO, TTOV AAANAETIOPOVV UE OVTA Ta 160EVELUA LTOPEL VO LELDGOLV 1) VO
avénoovv t frodiabecyuodtnTo TG oyoperotivig.

H @AovPo&apivn, évag 1oyvpds avactoréag tov CYPIA2 kot pétprog avaotoréag tov CYP2C9, avaotéidel
ONUOVTIKA TO LETAPOAMGLO TNG OyOUEANTIVNG, LLE OTOTEAEG O aOENOT TG £KBEONC OTNV ayopeAaTivi KoTd
60 popéc (evpog 12-412).

Yuvenmg, avtevdeikvutal 1 cuyyoprynon tov Valdoxan pe woyvpovg avactoreic tov CYP1A2 (m.y.
@AovPoapivn, cumpoerosacivn).

O ovvdvacpdg TG ayopelativing pe olotpoyova (pétprot avactoreis tov CYP1A2) éyel og amotérecpa
avénuévn ékbeom otnv ayopsrotivn Kotd apketég opés. [Tapdro mov dev vanpEe KAmo1o EO1KO GO Yo
v acpaiela og 800 acbeveic mov ehdufavay aymyq o€ GULVOLAGUO LLE O1GTPOYOVA, Ba TPEMEL VOl
EMOEWVVETAL TPOCOYN OTAV 1 AyOUEAATIVI] GUVTOYOYpOaPEiTOL LE GAAOVG LETPLovg avactolelg tov CYPIA2
(.. mpompavoAOAN, evoEacivn) uéxpt va amoktnOel mepartépw eunepio (PA. mapdypoeo 4.4).

H prpapmikivn évag enaymy£ag Kol ToV TPV KUTOYPOUATOV oL oYETILOVTOL LLe TOV LETAPOMGUO TNG
ayopelotivng pmopet va pewmvel T Prodedecitdtnta g ayoperativg.

To kanviopa endyst to CYP1A2 xon €xet derytel 0Tt peidvet ) Prodobecipotnta tng ayopeAativing Kupiog
oe Papeig Kanviotég (=15 torydpamuépa) (PAéne mapdypao 5.2).

AvvotdtnTo ThS oyoueAativine vao emnpedlel QAL QOPUAKEVTIKA TTPOoTOVTOL

In vivo, n ayopehativn dev endyet ta wooéviopo CYP450. H ayopeiativn dev avactédrel obte 1o CYP1A2
in vivo ovte 10 Ao CYP450 in vitro. Emopévamg, 1 ayopeiativn g petafdrdet tnv ékbeomn oe
QOPUAKEVTIKE TPOToVTO, oV peTaforilovrat and to CYP 450.

A0 QOPULOKEVTIKO TPOTOVTOL

e KMvikég dokég eaong L, dg Bpébnkav otoryeio TOL Vo ATOdEIKVHOLY POPLOKOKIVITIKN 1)
(QOPUOKOSVVOLIKT OAANAETIOPACT] LE PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TOL Bo UTOpovGOY Vo GuVTAYoYPOEN oLV
tavtoypova e to Valdoxan otov mAnbucpd otoyo: Peviodwlenives, Aibo, mapo&etivr, pAoviovaloin kol
Bgo@ULAAIVT.

Owoénvevpo
Ag oLVIGTATOL 0 GUVOLUCUOG CLYOULEANTIVIG LLE OTVOTTVEDLLLO.

H\ektpoonaouofepomeio (ECT)

Agv vrdpyel umepio oYETIKA e TNV ToTOYPpOoVN Xpiom oyoperativing kot ECT. Meléteg oe {da dev €de1&av
TPOCTACH®OKEG 1010TNTEG (BAETE TOpaypao 5.3). Emopévamg, Oempovvial aniboveg o1 KAVIKEG EMMTOGCELG
g Tovtdypovng ayoyng ue ECT kot ayoperotivng,

Iodratpudc TAnOvoude

Mehéteg aAlnienidpacng Exovv Tpaypatonombel Lovo oe EVHAIKEG.

4.6 Tovipétnra, KOG Kot yorovyia

Kbnon

Agv vrdpyovv 1 eivan eEldyiota ta dedopéva (Ayotepa amd 300 nepiotatikd Ekfacng Tng yKupooHVNG) and
TN XPNON NG OYOUEANTIVIG G€ £YKVEG Yuvaikeg. Medéteg oe (Mo dev KATESEIENY AUECEG 1 EUUECEG
EMKIVOVVEG EMMTMOGELG GTNV EYKVHOCVVI], TNV OVATTUEN TOV EUPPVOV, GTOV TOKETO 1| GTN| LETAYEVVITIKN
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avantuén (PAEme mopdypoaeo 5.3). Zov HETPO TPOPVAAENS, EIVOL TPOTYOTEPO VO ATOPEVYETOL 1] PTIOT) TOV
Valdoxan kotd tn didpkela Tng KOnonge.

CoAovyia

Agv vl yvooto gdv 1 ayopgrativi/ot petafoiriteg tng anekkpivovtal 6To avlpdTvo UNTPIKO YAAa.
AwBéoia @apUaKOSVVOUTKA/TOEIKOAOYLKE, 0E00UEVA G TEWPAUATOL®O XYoLV JEIEEL AMEKKPIOT TNG
ayouerativng/tov petafoltdv tng oto yoia (o Aemtopépeteg PAEme 5.3). O xivduvog yia ta
veoyévvnto/Bpéen dev pumopel va amoxdeiotel. [Ipénet vo Aapfavetor amd@act yio S10Komr Tng YoAovyiog 1
v draxomn/omoyn and 1 Oepaneio pe Valdoxan, Aappdvovtag vr’ 6yn to 0pelog amod T yolovyia yio To
o1 KoL TO OQELOG Ao T Oepameia Yo TN yuvaika.

TCovipdra

MeréTeg avamapoy@yng GTOV ETIUD KoL TOV KOVIKAO Ogv £0e1&0v EMIOPOCT TNG AYOUEANTIVIG GTN YOVILOTI T
(BA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emopaceig 6ty tKavOTNTO 001Y161)G KOl YEPIGHOY punyovipdTov

H ayopeghativn ennpedlel eldyioto v kavoTTa 001yNoNG KOl YEPIGUOD UNYOVILATOV.

AopPavovtog v’ oy 6t LaAn kot 1 vvniia etvor cuyvég avemBOunTeg evépyeleg, ot acbeveic Oo Tpémel
VO TPOGEYOLY OTAY 031 YOUV 1 ¥EPILoVTOL Uy OVALOTAL.

4.8 AvemOopnteg evépyeieg

20VOYT TOV TPOQIA 0GQAAELNC

O avemBOunTeG evépyeteg NTov ovvnBmg Nieg N PETPLEG Ko ekdNAmON KOV KoTd TIg 000 TPpMTEG ERdOUAdES
ayoyns. Ot cvvnbéotepeg avemBounteg evépyeleg NTaV TOVOKEPAAOG, vouTia kot COAT.
AvTéc o1 avemBounteg evépyeieg Tav cuvHOOE TOPOSIKEG KOL OEV 00T YOVGAV YEVIKA GE O10KOTT TNG

aywyng.

Kataypaen Tov avembOuntmy EVEPYELDV GE TIVAKA,

YT0V TOPOKATO TIVOKO ovVAQEEPOVTAL Ol AVETIOOUNTEG EVEPYELEG TTOV TTOPATNPNONKAY GE EAEYXOUEVES
KAMVIKEG LEAETEG EVOVTL EIKOVIKOD QOPUAKOD 1) £VAVTL EVEPYOD GLGTATIKOD.

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEG AVAPEPOVTAL OTT) GUVEYELD e Pdor TV akdAovOn cuvOTKn: ToAd cuyvég (=1/10),
ovyvéG (=1/100 émg <1/10), oy cvuyvég (=1/1.000 €wg <1/100), omdvieg (>1/10.000 £mg <1/1.000), moAd
onavieg (<1/10.000), un yvootég (dev umopolv va ektiunfovv pe Baon ta dabécipa dedopéva). Ot
oLYVOTNTEG OV EIVOL TPOGOUPLOCHUEVEG MO TPOG TO EIKOVIKO (PAPLLOKO.

YVOTNHIKT] KaTnyopia Xouyvomta Opog mov Tpotdron
0py&vov
Yoylatpikég datapoyss | Zuyvég Ayyog
Mn pucloloyikd ovelpa*
Oy ouyvég AvtoKToVIKEG oKEYEIS 1) ovumepipopd (PA.
Topaypopo 4.4)

Aéyepon kot oYeTIKd cuprtopato® (0mwg
evepedoTOTNT KOl OvNoLYio)

EmBeticotnto*
Epuoitec*




Mavio/vmopavio™

AvTd T0 CUUTTONOTO UTOPEL VO 0PEIAOVTAL
Kol 6€ VIOKEIUEVT VOGO (BA. Tapdypapo 4.4).

Yuyyutikn Kotdotaon™®

Xrhvieg

Yevdaobnoeig*

Al0TopoyEC TOV VELPLKOV
GUGTNLOTOG

[ToAd ovyvég

IMovoképarog

Yuyveg

Zé&An

Yrvniia

Avmvia

Oy cvyvég

Huwpavia

HoparcOncio

YHVOPOLO OVICLY®V TOSMV*

Xrhvieg

Axafnoio*

OpBaApiég droTapayég

Oy cvyvég

Oounr| 6paocn

Awotopoyéc Tov 0Tdg Ko
Tov Aafopivlov

Oy cvyvég

Eppoéc*

AwotopoyEc Tov
YOO TPEVTEPKOD
GUGTNLOTOG

Yoyveg

Novrtia

Adppora

Avokototnta

Kotk dhyog

‘Epetog*

AwotopoyEC Tov NTOTOg
KO TV YOANPOP®V

2VYVEC

AvEnon g ALT /o g AST (og KAvikég
neAétTeg, avénoelg >3 popéc omd TO AVMTOTO
OP10 TOV PLGLOAOYIKOV gVPOVG Yo Trv ALT
N/xor v AST mopatnpnniay oto 1,2% tov
acBevav Tov Adupavoy ayoueiativn 25 mg
v Nuépa Kot 6to 2,6% TV acbevav Tov
Aappavav ayopgrotivn 50 mg nuépa Evovtt
0,5% pe placebo).

Oy cvyvég

Avénpévn y-yhovtapvitpavepepaon™ (GGT)
(>3 popég and T0 aVAOTATO OPLO TOV
(PVGIOAOYIKOD EDPOVG)

Xrhvieg

Hroatitdo

Avénuévn aikadikn eooeatdon®

(>3 popég and T0 AVAOTOTO OPLO TOV
(VGIOAOYIKOD EDPOVG)

Hratum averdpkeo™® (1)

‘Tktepog*

AwoTapayéc Tov SEPUOTOG
KOl TOV DTTOOOPIOV 16TOV

Oy cvyvég

Yrepdpooia

"ExCepa

Kvnouog*

Kvidwon*




Yrhvieg EpvOnpotmdec e£avOnpua

Oidnua Tpoo®TOoL Kol ayyelooidnpuo*

AwotopoyEc Tov Yuyveg Oocopvodyia
LVOGKEAETIKOV
CUGTNLLOTOG KOl TOV
OLVOETIKOV 10TOV

Oy ouyvég MvooAiyio*

A0TOPOYES TOV VEQPOV | ZTAVIEG Kotakpdtnon ovpov*
KOL TV 0VPOPOP®V 00DV

levikég Sratapoyég kot Yuyveg Konwon

KOTOOTACELS TG 000V

xopiymong

Hopaxkivikég e€etdoelg | Xuyvég AvEnon tov copoTkoy Papouc*
Oy ouyvég Meimon tov copatikod Bapoug*

*XoyvotnTo Tov £)el EKTIUNOE] o TIg KAMVIKEG SOKIUES Y10, AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG TTOV EVIOTICTNKAY OO
avBopunTN ovaPopd.

(1) Kar 'e&aipeon kan o€ acbeveig pe mapdyovieg Kivohvov nrotikng PAAPNG Exovv avapepbel eAdyioTeg
TEPMTOGELG pe Bavatnedpo EkPacn 1 LETAUOGKELGT HTATOG.

Avapopd mhovoroyoduevmy avem@OUNTOV EVEPYEIDV

H avagopd mboavoroyodpuevov avemBOunTmy evepyei®v PETE amd TN Yopnynon adewog KukAopopiag Tov
(QOPUOKEVTIKOV TPOiOVTOG eivarl onpovtikn. Enttpénel ) cuveyn napaxolovdnon tng oxéong opérovg-
KIVOUVOL TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL AT TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLIKNG
mepiBoiync vo avapépovy omolecdnmote ThavoroyopeveG avemBounteg evépyeilec LEGM TOL EBVIKOD
GUGTNUATOG OVOPOPAG OV avoypapetal oto [apdpmmua V.

4.9 Ymnepoocolroyia

2LVUMTAOUOTO

Eivar mepropiopévn n eumeipio oxetikd pe v vrepdocoroyia ayoperativne. H eunepia pe v
VIEPOO0GOLOYIN. ayoueAaTivG ExEL Oei&el OTL, EMyacTpaAyia, VAVNAlL, KOTWGT, S1€yepoT|, AyXOC, Ttieon,
LaAdda, kudvoon 1 aicOnua kakovyiag Egovv avapepOel.

"Eva dtopo mov eiye AaPet 2.450 mg ayopeAotivng avEVIYE auTOUATO, XOPIC KOPIIaYYEIOKES Kot Blodoyucég
dloTopayEc.

AVTYETOMON

Agv vrdpyovy Yvootd e101Ka ovTidota yio Ty ayopsiorivi. H aviyetdnion tng vrepdocoroyiog Oa mpémet
VO GUVIGTOTOL GE AY®OYN TOV KAMVIKOV CUUTTOUATOV Kot EAEYY0 POLTIVOG. ZVVIGTATOL WTPIKT
mopokoAovOnon oe eEetdikevpévo TepPaAlov.

5. ®APMAKOAOTI'IKEZ IATOTHTEX
5.1 ®appoxodvvopikEg 1010TNTEG
Ddoppokobepanevtikn katnyopio: Poyoovainmricd, dGAio oviikatobAmTikd, kodikoc ATC: NO6AX22

Mnyovicdc dpaonc




H ayopehativn eivor pelatovivepykoc oyoviotg (tov vrodoytwv MT kot MT») kot avToyovietig TV
vodoyEmVv 5-HT2c. Melétec auvdeong delyvouv 0T 1 ayoperotivn dev aokel Kapud exidpacn otny
TPOCANYT] TOV LOVOUUIVDV KOl OV EXEL GUYYEVELL LLE TOVG 0, B AOPEVEPYIKOVCE, IGTAUIVEPYIKOVG,
YOAWVEPYIKOVC, VIOTAUIVEPYIKOVG VITOOOYELS KO TOVG VIodoyelg Peviodialenivng.

H ayopeglativn cuvtovilel ek vEou Tovg Kipkdd1ovg puOUoe o€ HovTéLn {OOV LE Amodl0pYavmon TOV
Klpkadiov pudumv. H ayopsiotivn avédvel Ty £kAvct vopadpevalivig Kot VIOTOUIVIG E0TKA GTO
petomaio A0 Kot dev ennpedlet ta EOKVTTAPIL ENITESA GEPOTOVIVIG.

Daprokodvvakic EmOPAUCELC

H ayoperativn éyel emdei&etl avtikotadimticod TTov dpdon oe povtéda (dmv pe katdbiym (dokipacio
ekpaONUEVNC amEATIGING, SOKIUAGI0 CUUTEPIPOPLOAOYIKTG OTEATIGING, XPOVIO NTTLO stress), KaOdg Kl 6€
LOVTEAQ LE OITOGLVTOVIGLO TOV KIpKAd1ov puBuo kot o€ poviéha mov oyetiloviot Ue stress Kot ayyog.
Ytov avBpwmo, 1 ayoperotivn draBétel 1010TNTES BETIKNG LETATOTIONG PACTG: TPOKAAEL TPODONGN Pdomg
ToV VITVoL, TG pelwong ¢ Beppokpaciog Tov GOUATOC Kot TG Evapéng EKKPLong Tng LeAoTovivng.

KAMvikn omoTeAeoLaTIiKOTNTO KO 0GQAAELO,

H amoteleopaticotnto Kot aopdreia tng ayopedotivng o peilovao kotabMmtikd enelcodio £xel peretn el
o€ KAMVIKO TTpoypappa Tov cupmeptédafe 7.900 acbeveic mov axoAovdncav aywyn pe ayopeiotivn.

Ao ELeyyOUEVEG EVOVTL EIKOVIKOV QUPUAKOV SOKIUEG TTPOYLOTOTTOMONKOY Y10 Vo d1epevvnOel 1
Bpayvrpdbeoun amotelecpatikOTNTo TG AyopueAativig otn peilovo KotabAmtiKn dtapoyn o€ EVAMKEG,
pe otabepn| do6om Ko/ 1§ oTadtokn avEno tng 06onc. Lo TéAog TG aymyNs (LeTd arnd 6 1 8 efdouddEs),
OTOOELYTIKE ONUOVTIKT OTOTEAECUATIKOTNTA TG ayopedotivng 25-50 mg, otig 6 amd Tig 10 Bpoyvnpobecpeg
SUTAA TVPAEG EAEYYOUEVEG EVOVTL EIKOVIKOV QApUAKoL dokuéG. To kouplo teAkd onueio ftav 1 petafoin
o1 Baduoroyic HAMD-17 and 115 apyikcég TYéG. Agv Katéatrn duvati 1 dlopopoToincm TS oyoUEANTIVIG
07t TO EIKOVIKO PAPUOKO GE dVO SOKIUEG OOV 1 SPOCTIKT ovGia EAEYYOL Tapoetiv 1 eAovosetivn £de1&e
evacOnoia tng nebodov eréyyov. H ayopelativn dev cuykpibnke dueca pe tnyv mapoletivn Kot v
@Aovo&etivn Kabmg 01 GLYKPITIKOT 0WTOL TaPayovVTEG Elyov TpooTebel Yo va dtopaiicel n evoioOncia tng
neBdd0L EAEYYOL TV SOKIUMDY. XE 0V0 GAAEG SOKIUEG, Oev NTav duvatdv va eEayxBovy cuumepdopata, yloti
01 OPOOTIKEG 0VGiEG EAEYYOV, TTOPOEETIVI 1) PAOVOEETIVY, dEV KOTAPEPAY VO d10.popomtotBohv amd To
ewovikd dpuoxo. [Tapdre avtd, o oVTEG TIG LEAETEG OEV EMITPETOTOV 1] AOENOT TG 000N C Evapéng eite g
ayopueAaTivng, TN mapo&eTiving 1 TNG GAOVOEETIVIG GKOLO KO OV 1] OVTOTOKPIOT) OV )TOV EMAPKNG,.
AmotelespotikOTNTo TOPATPHONKE KOt € 7o Popld Katablmtikovg acbeveig (Baowm Ty HAM D > 25)
o€ OAeG TIg OeTiKég EAEYYOLEVEG EVOVTL EIKOVIKOD QOPUAKOV SOKIUES.

Ta 10G0GTA OVTOTOKPIONG TAV GTATIOTIKG GTILOVTIKE DYNAOTEPO LE TNV AYOUEAATIVI] GUYKPITIKG UE TO
EIKOVIKO (pApLOKO.

Avotepotnta (2 dokiuég) N un-katwtepdtnta (4 dokipég) £xet derybel og €EL omd TIC EMTO LEAETEG
OTOTEAEGLLATIKOTNTOG G ETEPOYEVELS TANBVONOVG eviAikV KotabMmTik®v acbevav évavtt tov SSRI/SNRI
(oepTparivn, esrtarompaun, erovoletivn, Peviapa&ivn 1 viovdoetivn). H avtikotabiimtikn) opdon

ekt Onke pe ) Paduoroyioc HAMD-17 gite og mpmtedov gite ¢ devtepedov TeMkO onpeio.

H dwotpnon ¢ oviikataOMATIKNG 0moTEAEGUOTIKOTITAG TOOELTIKE GE OOKIUT TPOANWYNG TG VTOTPOTC.
Acbeveig mov avromokpiOnkav og 8/10 gfdopadmv oeio aymyn ovoryTtov GYESAGHOD UE ayopehativn 25-
50 mg pio eopd v Nuépa TuyatoToOnKay dote va Aapovv gite ayopglativny 25-50 mg pio eopd v
NUEPO EITE EIKOVIKO PAPLOKO, Yo akopa 6 unves. H ayougrativny 25-50 mg pia popd trv nuépa katédeiée
OTOTIOTIKA GTILOVTIKT AVOTEPOTNTO GUYKPITIKG, e TO €KOVIKO Pappako (p=0,0001) w¢ mpog ™ uétpnon
KOplag EkPaong, TNV TPOANYN TG KATAOMTTIKNG VTOTPOTNGC, OTTMG VITOAOYI(ETOL BATEL TOV XPOVOL MG TNV
ekdNAmon votponng. H cuyvotnto ekdNAmong VTOTPOTNG KATA TO 6UNVO SIACTNU SUTAN TOPANG
napakorlovOnong NToav 22% kot 47% pe ayoueAaTiv Kot EIKOVIKO QAPLOKO, OVTIGTOLYO.

H ayouglativn o€ petafaiietl Ty gypryopon Katd tn SLAPKELN TNG NUEPOS KL TN LVIUN G LYLEIG
ebedovtéc. Ze kartabimtikovg acbeveig, n aywyn pe ayopehativn 25 mg avénce Tov Kvo Ppadéog KOUATOG
xopig petaforn g mocotnTog Tov vVvov REM (Tayeia Kivinon Oebaiudv) 1 tov AavOdvovtog xpovou Tov
vvov REM. H ayopghotivn 25 mg npokdiece emiong mpombnen tov xpdvov Evapéng Tov DITVoL Kot TG
EAMAYLOTNG KOPOIOKNAG CLYXVOTNTOC. ATO TNV TPADTN ERSOUAdA Oy@YNG, 1 EMEAEVGOT] KOL 1] TOLOTNTO TOL VITVOL



Bedtindnkoy onuavtikd yopig ade&lotnTo KoTd T S1pKeLD TS NUEPOG, OTwG 0&l0A0YEiTaL OO TOVG
acOeveic.

X €101KN CLYKPLTIKT SOKIUT| Y1 TN 6EE0VAAIKT dSVGAELTOVPYia KOTOOMATIKOV acfevav og Heeon,
onuewmdnke aplBuntikn Tdon (O)L GTATIOTIKA CTUOVTIKN) TPOG HKPOTEPT ekdNAmBOeica ce0vOAKT
dvodertovpyia pe v ayoperativn am’ 0,tt pe ™ Peviaea&ivn og tpog Tic fabuoroyieg ce&ovalikng
déyepong 1 opyoopov, pe Baon v kiipaxo SEXFX (Sex Effects Scale). H cuykevipmtikn avdivon
doKimv, Tov yproonoincav v KAipakae ASEX (Arizona Sexual Experience Scale — KAipoka
Ye&ovolkng Eumepiag Apilova), £dei&e O6T1 1 ayoperativn 8 cuvdéeTan pe 6eEovaAikn SusAertovpyia. X
vyteic e0elovtég, 1 ayouerotivn dlotpnoe T 6EEO0VAAIKT AEITOVPYID, CUYKPITIKA e TNV TopoEETiv.

H ayopehativn aockel ovdétepn dpdon oty KOPO0K GUYVOTNTO Kol GTIV OPTNPLOKT THECT], 0& KAVIKEG
SoKILEC.

g SOKIUN TOV OYEOLAGTIKE Y10 VO 05I0A0YTGEL TOL CUUTTOMOTO SIOKOTNG e TN AloTo Znpeio Kot
Svuntopoto Arwokonng (DESS Discontinuation Emergent Signs and Symptoms), 6€ acgveig pe katdOinym
o€ VOEOT, 1 AyoUeANTIVN eV TPOKAAEGE GOVOPOLO EK SIOKOTTNG UETA OO aLpVIdlo S10KOTY| TG Oy®YNC.

H ayopeiativn dev £de1&e mbBavotnTa TPOKANONG KATAYPNONG, OTMG EKTILATOL G LEAETEG VYIOV E0ElOVIDOV
pe Paon €101kn onTIKY| ovoloYikT KAlpoKa 1 T Alota eléyyov 49 onueiov tov Kévipov ‘Epevvag EOiopod
(ARCI - Addiction Research Center Inventory).

Aoxn eleyyduevn évovtt placebo, didpkelog 8 efdopddwv, pe ayoperativny 25-50 mg/muépa, oe
nAukiopévoug acbeveic pe kotdblym (= 65 etodv, N=222, ek t@v omoimv ot 151 oty opdda ayopehativng)
OMESEIEE GTATIOTIKA OTLOVTIKY S10popd kaTtd 2,67 povddeg otn cuvoAiky Badporoyio tng kiipaxog HAM-
D, mov Ntav 1 kopa EkPfacr. H avdivon tov mocootol avtarokplféviov nTov vaép g ayopeiativng. Agv
mopotnpnonke Pedtimon o vrepriikeg acbeveic (=75 etmv, N=69, ek T@v omoinv 48 oty opdda
ayoperativng). H avoyn g ayopelotivng og nAkiopévoug acheveic nTav cuykpiciun Le vt Tov
TOPOTNPEITAL GTOVG VEOTEPOVS EVIAIKEC,

[paypotomomOnie e1d1kn eheyyopevn, didpkelog 3 efoopddmv perétn, o acbeveig Emacyav omd peilova
KatoOMmTikn dtotapoyr] Kot avemapkn Pedtimon pe mapoetivn (évav SSRI) 1 Peviapa&ivn (évav SNRI).
Ortov avtikotaotdonie 1 aymyn Ue vt To avTikaToOMATIKA omd TNV oyOUEAATIVY, TO GUUTTMOUOTO
dloKomN G ekONADON KoY perd tn dtakonn g aymyns ne SSRI 1 SNRI, eite petd and oipvidia diaxomn, eite
UETE amd oTOdIOKN SIOKOTN TNG TPOTYOOUEVNG AY®YNG. AVTE TG GUUTTAOWNOTO, S10UKOTTNG EVOL SLVUTOV VO
OLYYEOVTOL LLE OTOVGIOL GUEGOV 0PEAOVC LE TNV OyOUEAATIVT).

To m0600T6 0G0eVMV pE £va TOVAGYIGTOV GUUTTOWUO S10KOTNG pio efdopdda LeTd T S10KO0TT TG AY®YNG UE
SSRI/SNRI ftov: fLlikpdtepo 6TV Opado, Lokpag dtdpkelog Lelmong TnE 8001 (TPoodevTIKn Lelmon TG
d0oomg tov tponyovpevov SSRI/SNRI cg didotnua 2 efdouddmv) an’ 0,tt oty opdda Ppayeiog diapKelag
peimong g 06omMg (TpoodevTikn peimon g d0org Tov mponyovpevov SSRI/SNRI cg didotnua 1
gfdouddag) kot oty opdda oipvidlog avtikatdotaong (oevidla dtokonn): 56,1%, 62,6% kot 79,8%,
avtioTouya.

IMowdratpucdc TAnOvoude

O Evponaikoc Opyaviopog Gapudikmv xel dOOEL avaBoin amd TNV LIOYPEMGT VTOPOANS TOV
OTOTELEGUATOV TOV LEAETMV LE TNV OYOUEAOTIVI] OE Wi 1} TEPIGGATEPES VTTOKOTNYOPIES TOV TOIIUTPIKOD
TAnBvouov oty Bepamevtikn aymyn pellovov katabMntikov eneicodinv (PAéne Tapdypapo 4.2 yio
TANPOPOPIES GYETIKA UE TNV TOUSIOTPIKT Yp1IoN).

52 ®oppoxoxkivnTIKEG 1O1OTTES

Amoppdonon kot BrodrobecyudTnro

H ayopehativn amoppopdtot Toyémg Kot emapkag (= 80%) petd v amd tov otdparog yopnynon. H
amolvtn Prodabecipuotnta etvor younin (< 5% ot Bepomevtikn omd Tov GTOUATOG HOGT)) Kot 1) SIUKVLLOVGT)
petaéd Tov otopwv eivol onpovtikn. H fodofecipdtra eivar avénuévrn oTig yovaikeg, GUYKPITIKG UE TOVG



avopec. H Prodiafecipotnra avéavetal e T Ay OVTIGLAANTTIKGOV 00 TO GTOO. KOl LEWMVETOL UE TO
kamviopa. H cuykévtpmon aiyung oto TAdopa emttuyyavetol o 1 €mg 2 dpec.

Evtoc 00 £0povg g Bepanevtikng 66ong, 1 cuoTtnpatiky ékBeor oty ayouerativny avEdveton avaioyo pe
TN 6601M. e vyYnAdTEPES OOCELS, CNUELMVETAL KOPEGLOG TOL PUVOUEVOD TPOTNG O1050V.

H mtpocinyn tpoeng (Tumikd yebpo 1 YeOUO VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG G€ ATOC) 0 PHETOPAAAEL TN
Brodiabecpuotnta ) to pubud amoppoenong. Ot dSokLUAVEES CLEAVOVTOL LLE TPOPT VYNANG TEPIEKTIKOTITOG
o€ Amoc.

Kotavoun

O 6ykog katovopung og otabepn katdotoon givar mepimov 35 1 Kot 1 GUVIEST UE TIG TPWOTEIVEG TOV
TAdopoTog tvan 95% ave&aptnta and T CLYKEVTP®ON Kot O peTafdAleTor pe v nAikio, oute o€ acbeveic
LE VEQPIKT SLGAEITOLPYia, OU®G TO eAevBepo KAAGHa dimAacialetol o€ achevelg pe nratiky SueAettovpyia.

Biopetatponn)

Metd Vv amnd ToV GTOUATOG YOpPTYNon, N ayopeiativn petoforiletar Taytms, Kupimg 0o TO NTATIKO
CYP1A2. Ta wwoéviupo CYP2C9 ka1 CYP2C19 gumhiéxovion emiong, aAld 1 cupfoin toug etvor pikpodtepn.
O1 xVprot petaforiteg, vopoSvAlopévn Kot aropuefvimpévn ayopehativr, dev ival OpaoTIKot,
oLLEVYVOOVTOL TOYEMG KOl ATOLOKPVVOVTOL LEGHD TMV OVP®V.

Amoudikpuvon

H amopdxpovon givon tayeio, n péon nuumepiodog {wng oto mAdopa givor petadd 1 kot 2 opav Kot
k@Bapon givor vynAn (mepimov 1100 ml/min) Ko Kvpimg petaforiky.

H amékkpion etvor kupimg (80%) ovpikr Kot e T LOPPT| LETOPOATAOV, EVD 1) OVIXVELGT) AUETAPANTNG
ovciog 6T oVpo Etval apeANTEQ.

H xwnrticn de petafdiietar petd amod enavorappfavopevn yopnynon.

Negpikn dvoAiertovpyio

Agv &yl mopotnpn0el oyeTikn LETABOAT TOV QOPUOKOKIVITIK®V TApOUETp®V o€ acbeveig pe cofopn
veppikn dvorettovpyia (n=8, epdmaé door TV 25mg), aAld Oa mpénel va, divetar Tpocoyn o€ acbeveig pe
cofapn N HETPLAL VEQPIKT] SOLGAELTOLPYiD, KAODEC LOVO TEPIOPIoUEVA KAVIKA dedopéva ival dabéoya yu’
aVTOVG TOVG aobeveig (PAEme mapdypapo 4.2).

Hratwkn dvocAgitovpyio

e €101KN UEAETT), TOV 0LPOPOVGE KIpP@TIKOVG acBeveig pe ypovia fmia (Child-Pugh tomov A) v pétpla
(Child-Pugh tomov B) nroatikn duvshertovpyia, n €ékBeon oy ayopeiativn 25 mg oy oNUOVTIKE auénuévn
(xatd 70 ko 140 @opéc, avtioTorya), CLYKPITIKA UE TOVG avtioTotryovg e0ehovtéc (KoTd nAikio, COUATIKO
Bapog kot cuvnBeieg kamviopotog) ympic nrotikn averdpkeln (PAéne mapdypago 4.2, 4.3 ko 4.4).

Hldxiopévot

DoppokokivnTiky LEAETT 6€ NAKIOUEVOLG acBevelg (> 65 etmv) Katédeie 0t1, otn 860 TV 25 mg, 1 péon
AUC xon 1 péon Cmax oy mepimov 4-popég kot 13-popéc vyniotepeg oe acbeveic > 75 etdv, GUYKPITIKA
ue tovg acbeveic <75 etdv. O cuvolkodg apBuog acbevav mov Adpupavay 50 mg frav ToAD YapnAog yio va
e€ayBovv omo1dnToTE GUUTEPACUATO. ALV AMOITEITOL TPOSAPUOYN TNG SOOTG G NAMKIOUEVOLS aoOEVELS.

Efvoroywéc opdidec

Agv vrdpyovv dedopéva Yo TV EMOPOOT) TNG PLANG OTI POPUAKOKIVITIKY] TG OYOUEAOTIVIG.

5.3 IMpoxivikd dgdopéva Yo TV d6QILELN



e noeg, emipveg Kot THNKOVE, TaPATNPNONKOY KOATACTIATIKEG EMOPACELS, LETA OO EQATAE Kol
EMOVOAAUPOVOLEVT] YOPYNOT VYTADY OGEWDV.

e TpoKTIKd, Tapatnpnonke Evrovn emaywyr tov CYP2B kot pétpia enayoyn tov CYP1A ko CYP3A, and
ta 125 mg/kg/muépa, eved og mBnkovg, 1 enoywyn frav eEraepd yio to. CYP2B ka1t CYP3A ota

375 mg/kg/muépa. Agv mapatnpndnke NrotoToSIKOTNTO G TPOKTIKE Kot THNKOVS, 0TI LEAETEG TOEIKOTNTOG
Ue emovolopPovopevn 06om.

H ayopeghativn tepvd otov mhokovvta kol ot EUPPLo ETIPLOV GE KLOEOopia.

MeréTeg avamapoy@YIKNG IKOVOTNTOG G€ EMIUVESG Kol KOVIKAOUG dev £d€1&av eMIOpOoT] TNG OYOUEANTIVIG OTN
YOVILOTITA, TNV EUPPLIKT OVATTUEN, TNV TPOYEVVITIKT KOl LETAYEVVITIKY avOaTTUED.

Mia Gelpd TVTOTOMNUEV®Y SOKIL®Y YOVOTOEIKOTNTOG i1 Vitro Kot in vivo KotéAnEe 0TL 1| ayouedotivny dev
aokel petaAra&loyovo 1 KAastoyovo dpdon.

Y& LEAETEG KOPKIVOYEVEDTG, 1] AYOUEANTIVY] TPOKAAEGE OOENGN TNG GLYVOTNTOG EUPAVIOT|G NTUTIKOV GYK®OV
O€ EMPV KO P, o€ d6om TovAdytotov 110mhdcia tng Bepamevtikne. Ot nratikoi 6ykol cuvdgovTol TOovE, pe
evQOIIKT ETOY®YN TTOL OPOPA CLYKEKPUUEVA T TPOKTIKAE. H cuyvotnto TV KaAondmv HooTikoy
WOOOEVOUATOV TOV TOPATNPOVVTOL GTOV XL avENONKe pe Tic vynAég ekBéaelc (60mAGaieg TG EkbBeomg
o1 OepomenTiKn 600T1]), GAAG TOPAUEVEL EVTOG TOV EVPOVE TOV LAPTOP®Y EAEYYOV.

DoprokoroyiKég LEAETEG YioL TV 0oPAAELn dev £de1Eay emidpaoT Tng ayopeiativng oto pevua hERG
(human Ether a-go-go Related Gene) ovte 6to duvapikd evépyelog kuttdpmv Purkinje oto oxdro. H
ayoueAativn dev £5€1E€ TPOSTAGIWOOTKEG IOIOTNTEG LETE OO EVOOTEPITOVAIKT Y0P YNoT 606€wV £mg 128
mg/kg 6e poeg Kot emipvES.

Agv mopatnpnOnke Kopd enidpacT Tng ayoueANTIVIG GTI GUUTEPLPOPA, OTTTIKT KOl OVOTOPOYDYIKT|
Aertovpyia veapmv o€ nAkia TepapatOlOmV. Enueindnkoy NrEeg un 6060eEAPTOUEVES LELDMGELS TOV
COUOTIKOD BAPOVg, TOV GYETILOVTAV UE TIG PUPLUKOAOYIKES 1010TNTEG, KOOMG KOl KATOEG 16G0VOG GNUOGTIag
EMOPAGEIC GTO AVATAPOYDYIKO GOGTNIO APCEVIKOV TEPUUATOL®OV, YOPIG Kaud dotapoyf oty
OVOTOPOY YK ATOSOTIKOTNTAL.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

ITvprvoc diokiov

Movoddpkn Aaktoln

Apvio apafocitov

[oPdovn (K30)

Noatprovyo kapBoéopebvlopévo dpvio Tomov A
2TeaTIKO 0&V

2TEOTIKO PLAYVIG1l0

Avvdpo KOALOEDEG TVPITIO

Emwcéioym:

Yrpopehddln

Kitpwvo o&eidio Tov conpov (E172)
IMokepoin

[HoAvarBvievoyivkoin (6000)
2TEOTIKO LLOyVT|G1l0

Awo&gidio tov Titaviov (E171)

MEeAGvi EKTOTOONG OV TEPIEYEL KOUUED AAKOS, TPOTVAEVOYALKOAT Kol Ao, apyAion 1voKOKapUivig
(E132).



6.2 Aocvppatotnreg

Agv epapuolerar.

6.3 Awgpkera {onig

3 xpoVia.

6.4 Idwitepeg mpo@uvraers kata T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Agv vrdpyovy ed1KEG 0dNyieg S10THPNOTG YO TO TPOIOY QTO.

6.5 ®DVHo1 Kol GVGTATIKA TOVL TEPIEKTI

Kowyéln adovpuvion/PVC og yaptiva kouTid.

Huepoloylokéc cuokevacieg mov mepiéyovy 14, 28, 56, 84 kot 98 emikoivppéva pe AETTO DIEVIO S1oKidL.
Huepoloyuokéc cuokevacieg v 100 emkaAvUpEVOV pe AETTO VUEVIO O1GKIMV Y10 VOGOKOUELOKT XPNOT).
Mmropei vo, unv KoKAOPOpOoLV OAEG Ot

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

ToAlia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/08/499/002
EU/1/08/499/003
EU/1/08/499/005
EU/1/08/499/006
EU/1/08/499/007
EU/1/08/499/008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hugpounvia mpodtg éykpiong: 19 dePpovapiov 2009
Huepounvia tedevtaiog avovémong: 12 Agkeufpiov 2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
MM/EEEE

Agmtopepeic TANPoPopieg Yio TO TOPOV QOPLOKEVTIKO TPOIOV gival d100EG1UEG GTOV SIKTVAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicuod Oopudkmv http://www.ema.europa.eu/.




IHAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTEX YIIEY®YNOI I'TA THN AIIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAQOI OPOI KAI ATAITHZEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX



A. TTAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo kot d1e06vven TV TOPOCKEVOGTAOV TTOLV E£ivoil VITELHVVOL Y10 TNV ATOOECLEVCT) TV TOPTIOWY

Les Laboratoires Servier Industrie, 905, route de Saran - 45520 Gidy, ['oAAia

Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey Road — Arklow - Co. Wicklow, IpAavdia

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A., ul. Annopol 6b - 03-236 Warszawa, [ToAwvia
Laboratorios Servier, S.L, Avda. de los Madroiios, 33 -28043 Madrid, Ioravio

270 £VTLTO PVLALO OONYIOV XPNOTG TOV POUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPETEL VAL OVOYPAPETOL TO OVOLLOL KO ™)
d1evBvvon Tov TaPUcKEVAGSTH OV Eivoil LTEVHVLVOG Y10 TNV OTOOEGUEVCT] TNG CYETIKNG TOPTIONC.

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTikd TPOIOV Y10l TO OTOI0 ATOLTEITAL 10TPIKT] GLVTOYT).

I  AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX
. Ex0fog1g mEPLodkng mapakorovdnong e ac@drerag (PSURS)

Ot amaitioelg yuo tnv voPoin tv PSURS yio to ev Adywm mtpoidv opilovtol 6Tov KaTdAoyo HE TIG
nuepounvieg avapopdg e Evoong (katdhoyoc EURD) mov moapatifetal oto dpbpo 107y
napdypopog 7 tng odnyiag 2001/83/EK kar e onoadnmote enakolovdn avabedpnomn kot £xet
dnuoctevbel 6NV EVPOTOTKTN SIKTLOKT TOAT] Y10 TO, AP UAKO.

A.  OPOI'H HEPIOPIEMOIXXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH XPHXH
TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Y010 orayeiprong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adeiag Kukiopopiag (KAK) Oa dieEaydyet Tig amattodUeveg OpaotnplotTnTes Kot
TOPEUPACELS PAPLOKOETOYPVTVIONG OTT(C Tapovotdlovtal oto cupeavndéy ZAK mov tapoveialetan
otV evotnta 1.8.2 g ddelag KukAOQOPIog Kol 0T01EGONTOTE ENOKOAOVOES EYKEKPILEVECG
avabempnoeig tov TAK.

"Eva enucaporomuévo TAK 0o mpénet va kototedei:

e Metd and aitnpa tov Evponaikod opyavicpod @appakov,

e OnoTEdMMOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNU OlaYEIPIONG KIVOHVOV, EOIKE MG ATOTELEG LA ANYNG VEDV
TANPOPOPLDY TOV UITOPOVV VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT AT GTN GYECT] 0PELOVC-KIVOVVOL 1 (G
OTOTELEG LA TG EMITEVENG EVOC GNUAVTIKOD OPOCTILOV ((POPUOKOETAYPOTVIOT 1| EAOYLGTOTOIN GO
KvoOVov).

. EmnpoécOeta pétpa ehayrotomoinong Kivovvou

O Karoyog Adeiag Kvkhopopiag Oa mpémel va cupemvicet pe tnv Appddio EOvikn Apyn o¢ Tpog tn Lopen
KOLL TO TTEPLEYOUEVO TOV 0O YOV GUVTOYOYPAPNOTG TPOS TOVG LUTPOVE, TPV TNV KuKAOQOopio Tov oto Kpdn-
Mé.

O Kdrtoyog Adeiag Kvkhopopiag Oa mpémel va S106¢QaAIGEL OTL KATA TNV TPAOTN KUKAOQOPIO Ko LETE, TNV
KuKAOPOpio, GAOL 0L 1TPOT TOL TPOKELTAL VO GLUVTAYOYPAUPTICOLY 1| VO ypnoiporomcovy to Valdoxan Oa
TPETEL vaL £xovV TTpounBevtel avabempnuévo EKTUIIELTIKO VAIKO TOV Vo TEPIEYEL TO. akOAovOaL:
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. Trv Hepiinyn Xapaktnpiotikov Tov IIpoidvrog
. Tov Odnyod Zuvtoyoypdenong Tpog ToLG 10TPOVS, CUUTEPIAAUPOVOUEVOL TOL GYNLOTOG
TOPOKOAOVONONG NTATIKNG AgtToVpYiag.

0O OdNy6¢g ZuvTayoypaeNoNG TPOG TOVG TPOVG TPEMEL VO, TEPLEXEL TA KOAOVON KOpLoL UMvOpaTOL:

. Tnv avaykn evnuépmong tov acbevav yia tov mhavo kivduvo adénong tov enmédov
TPOVGOULVAGOV, TOV Kivouvo Nratikng PAAPNG Kot Yo T OAANAETIOPACELS LLE 10YVPOVG OVOGTOAEIG TOV
CYP1A2 (m.y. provPo&apivn, cupopro&acivn)

. Tnv avaykn g de€aymyng SOKIAGI®DY TG NAATIKNG AEITOLPYiag 6e OAOVS TOLG acbeveig Tpv TV
€vapén g ayoYNS KoL, GTN GLUVEYELD, TEPLOJIKA, LETE 0o TEPimov Tpelg efdouaoes, €61 efdopnades (ANEN
g o&elag pdomng), dmdeka kat gikoottécoeptg efdopnades (AREN TG eacTg cuvINPNONC) Kot 6T0 £ENG OTTOTE
gvdgikvuTon KAvika

. Tnv avaykn g de€aymyng SoKILAGIDY TG NRATIKNG Asttovpyiag 6tav avéavetal 1 d0on: ot
doKpacieg Nratikng Aettovpyiog O mpémet va yivovion Eava pe Ty 810 cuyvotnTo 0TS Kot KoTd TNV
évapén g aywyng

. Odnyieg yio MV TTEPINTOOT EUPAVIOTG KAVIKOV CUUTTOUATMV NTOTIKNS SVCAEITOVPYIOG

. Odnyieg yio TV TTEPITTOOT U1 PLGIOAOYIKGV SOKILOGIDV NTOTIKNG AEITOVPYIOG

. ®a TPETEL VO EPIOTATOL TPOGOYN OTAV 1 Ay@YT| YopnYeiTal o€ 0oOeVElg e AVENUEVEG TPAVOAUIVACES

TPW 0 TNV ayoyn (> ard T0 avAOTOTO OPLO TOL PVGIOAOYIKOD E0POVG KOl <3 (POPEC OO TO AVATATO OPLO
TOV PUGLOAOYIKOD EVPOVG)

. ®o TPETEL VO EPLOTATOL TPOGOYN OTAV M Ay@Y™| yopnyeitan o€ acbevelg pe Tapdyovreg Kivovhvov
nratikng PAAPNGS, Ty, Toyvcapkio / vIEPPAPO / 1N GAKOOAIKNC OITIOAOYIOG AMTMON VOGO TOL NTATOC,
StaprTn, dotapayn KOTAVAA®MGTG OVOTVEDUATOG 1)/ Kol KATOVAA®GCT) LUEYAANG TOCOTNTAG OIVOTTVEDLOTOG 1)
TOVTOYPOVI OY®YN LE PUPLOKEVTIKA TPOldvTa Tov oyetilovrtal pe Kivouvo nrotikng PAGPNG

. Ot avrevdeixvutal og acbeveig pe nratiky dueAertovpyio (ONA. Kippmon 1 evepyd NIATIKY VOGO)

. Ot avrevdeikvutal o€ acbevelg pe Tpavoapvaceg mov vaepPaivouy Katd 3 opég To avdTATO
(PLGIOAOYIKO OPlo

. 'Ot avrevdeixvotal og acbeveic mov Aappdvovy Tantdypova 1oyvpovg avactoieic oo CYP1A2.

0O Kdroyoc Adetag Kukiopopiag 0o cvppovioet pe tnv E6vikn Apuddio Apyn tov Kpdrovg-Mélovg
Y10 TN LOPPOTOINGM KOl TO TEPIEXOUEVO TOL EYYELPOIOV Y10, TOV 0oOEVT.

O Karoyoc Adetag Kukhogpopiag Oa diacearicel 6Tt G0t 01 YioTpoi mov avauéveTal vo
GUVTOYOYPOPNGOLV 1] Va ypnoipomomacovy to Valdoxan, éyovv mpounbevtel eyyepidio aclevav ta
omoia Ba droveipovy oTovg 060eveic oTOVE 0TOI0VG BO GVVTAYOYPAPIGOVY CLTO TO PAPLLOKO.

To Eyyepidio tov AcOevav Oa mpémnel va mepiéyel ta. akdiovba onuavtikd unvoporto:
o [Tinpogopieg oyeTIKES e TOV KIVOUVO NTOTIKOV AVTIOPAGENDY KOl KAVIKGV CTUEI®V GYETIKOV
LE MTOTIKG TPOPAR AT
o Kabodnynon yio 1o oo Topakoioddnong tng NToTIKng AEITOVPYIoG
® YrevOouion yuo tov kafopiopud pavtefod yio T dlevéEpYELn EEETACEMY QULLOTOC.



IHAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIXHMANXH



ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA

E&otepké xovti

| 1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Valdoxan 25 mg emkoAvppévo pe Aemtd vpévio diokia
ayopeiativn

(2. TYNOEZH LE APALTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Kd&Be emucoroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 25 mg agomelatine.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyet Aoxtoln.
BAéme @OALO 00MYIOV Y10 TEPIGGOTEPEC TAPOPOPIES.

| 4. OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

14 EMKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO dloKin
28 EMKOAVUUEVA 1€ AETTO DUEVIO dloKin
56 EMKOAVUUEVA [1E AETTO DUEVIO dloKIN
84 EMKOAVUUEVA [1E AETTO DUEVIO dloKIN
98 EMKOAVUUEVA [1E AETTO DUEVIO dloKIN

100  emkoAvppéva pe AErTO LUEVIO dloKia

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 @UALO 0INYIDOV ¥PNONG TPV OTO TN YPNOT.
Amo6 otdpatog ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN IPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev TpoceYYilovv Ta TOdLAL.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) TPOEIAOITIOIHXH(EIXY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZH
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| 9. EIAIKEYX XYYNOHKEYX ®YAAEHX

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN NPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATOQN IIOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEITAY KYKAO®OPIAX |

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
ToAlia

12. APIOMOX(0OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

[EU/1/08/499/002] 14 emcoivupévo pe AETTO DUEVIO OloKI0
[EU/1/08/499/003] 28 emicoivpupéva pe Aemto vuévio diokio
[EU/1/08/499/005] 56 emucoivppéva pe Aemnto vuévio diokio
[EU/1/08/499/006] 84 emucoivupéva pe Aemto vuévio diokio
[EU/1/08/499/007] 98 emcoivpupéva pe Aemto vuévio diokio
[EU/1/08/499/008] 100 emkaAvppéva, e AETTO LEVIO dloKia

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH |

[15. OAHTIEX XPHIHE |

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Valdoxan 25 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166140TaTOG YPOUL®TOG KMdKG (2D) mov pépel Tov TEPIANEOEVTO LOVOSIKO OVayVmPIOTIKO KWOOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

PC:
SN:
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYHNOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

{BLISTER}

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Valdoxan 25 mg dioxia
ayoperativn

| 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Les Laboratoires Servier

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA

Agv.
Tpu

Ter.

ITep.
[ap.
Yap.
Kovp.
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B. ®YAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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DVLAo 0oLV ypriong: [IAnpogopics yia Tov acOeviy

Valdoxan 25 mg emkolvoppéva pe Aertéd vpuévio diokia
ayoueiativn

A doTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PUALO 0ONYIAV YP1)ONG TPOTOV UPYIGETE VO TAIPVETE AVTO TO

QPaPROKO, O10TL TEPIAAUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES YU GUGS.

- Dvrdéte avTd TO POARO 001 YLV Yp1ione. Tomg ypelaotel va To dapdoete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTioTE TOV Y10TPO 1) TOV QOPLAKOTOLO GOG.

- H ocvvtayn yv avtd 10 appoko xopnynonke amokAEloTIKG Yo 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO PAPUAKO
o€ GAAovc. Mmopel va Toug TPoKaAEGEL BAAPT, ok Kot OTov To onpeia Tng achéveldg Ttoug etvar
010 pe Ta d1kd Gog.

- Edv mapatnpnoete Koo avemBountm evépyelo EVIUEPDGTE TOV Y1ATPO 1 TOV POPLOKOTTOLO 0aG. AVTO 1oYDEL
Kol Y10 kaOe wbavn avembounTy evépyeia mov dev avapépetol 6o Tapdy OALO 0dnyldv yprong. BAéne
mopdypoeo 4.

T Tepréyer 1o mTapév UALO 00N YLOV:

T efvon To Valdoxan ko ol givoi 1 yp1ion tov

T mpéner va yvopilete mpotod mapete to Valdoxan
g va ndpete o Valdoxan

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

g va puidcocete To Valdoxan

[epieydpeva tng cuoKeLAGING Kot AOITEC TANPOPOpPiEg

SN A W=

1. T givar To Valdoxan ko o givar i yp1iorn tov

To Valdoxan mepiéyet Tnv dpacTikn ovoio oyopelotivn. AViKel 6€ pio Opado QOPUAK®OY Tov ovopdlovtal
avtikatoblmtikd. To Valdoxan cag yopnynonke yio t Oepomeutikny avTUeT®RIoT TG KOTAOAYNG GOC.
To Valdoxan yopryeitol o evijAIKeG.

H xatdfioyn givon pio cuveymg dtatapoyn tng 01d0eong mov emmpedlel v kabnuepwvn {on. Ta
GUUTTAONATO, TNG KOTAOAWTG ToKiAovV 0o dTopo 6g ATopo, 0AAG cuyva TepiAapufdvouy Badid OAiym,
alctnpata oanagimons, OTMAELN EVOLUPEPOVTOG Y10 OYOTUEVEG dPOGTNPLOTNTES, OLOTAPAYES TOV VITVOU,
aicOnpa emPpadvvong, aednuato ayyovg, Letaforég ToOL COUATIKOD Papoug,

H xotdblnymn coc mpénet va avTIUETOmIoTEL DEPUTEVTIKA Y10 EXOPKEG POVIKO OAGTI L0 TOVAGYIGTOV 6
UNVOV GoTe Vo eE0cQaMoTEl OTL £XETE OMOAAAYEL OO TOL GUUTTOUOTO.

Ta avopevopeva opéin tov Valdoxan eivol 1 peimon kot 1 6Tod10K] OTOUAKPVVOT) TOV CUUTTOUATMV TOV
GLVOEOVTAL LE TNV KOTAOAWYT).

2. Tvnpémer vo yvopilete mpiv va mapete To Valdoxan

Mnyv napete To Valdoxan

- o€ mepinTmon oAdepyiog otV ayoueAaTiv 1 6€ 0TO10OMTOTE GAAO OTTO TO, GVGTOTIKA OLLTOV TOV
QAPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).

- 0€ TEPIMTMON TOV TO AP G0 0 AELTOVPYEL 6WGTA (AT dvorerTovpyian).

- o€ mepintmon mov waipvere pAovPoapivn (A0 PApUOKO TOV XPTCLOTOIEITAL OTT BEPATEVTIKY
ayoyn g KaTtabAyng) 1| oumpopAroéacivn (avTiploTiko).

IIpogidomoun)oels Kol TPOPVAGEELS

Mmopei va vTdpyovv kdmolo Adyot yio Tovg onoiovg To Valdoxan va unv gival katdAinio yio Gog:

- Edv maipvete pappoka yo to omoia ival yvootod 6t ennpedlovv to Nrap. ZuppfovAievteite 10 yoTpo
GYETIKA LLE TO OO0 PAPLOKO glval avTO.

- Edv giote mayvoaprog 1 viépPapog cupfovievteite 0 yoTpd GOC.
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- Edv giote d1afntikog, cvpfovievteite To yaTpd Gog.

- Edv égete avénuéva enineda nratikov eviOu@V Tpv TNV aywyn, 0 Y1oTpog cag Oa oaropacicet €dv to
Valdoxan evdeikvotot yio €66,

- Edv éyete mapovcidoetl dutokn dtatopoyn 1 €V EKONADMOETE CUUTTONHOT Laviag (Tepiodog un
(PLGIOAOYIKNG VYNNG evepedioTOTNTOC Kot GuvolsOnudTmVv) WIANOTE GTO Y10TPO GOg TPV OPYIcETE VA
TOIPVETE AVTO TO PAPUAKO N TPV VO cuveyiceTe avtd T0 Papuoko (BAére emiong «llifaveg
AvemOountes Evépyeiesy oty napdypoeo 4).

- Edv méoyete amd dvoia, o yiotpdg cog Oo mpofel og atopkr a&loAdynon MGTE Vo SIMIGTOCEL EGV
glvatl aoQaréc yo cag vo Tapete To Valdoxan.

Katd m ddpketo g Oepaneiog cog pe Valdoxan:

T1 va kavete yio vo, amo@vyete OVVITIKG GOLOPES AVETIOOUNTES EVEPYELES TOV NTOTOS:

- O y10tpdc 6og o Tpémet va Exel eEAEYEet €Gv TO NTOP GOG AEITOVPYEL KavOViKA , TPy TNV Evapsn g
Ogpanciac. Mepucol acOeveig umopei va epoavicovv avénuéva eninedo Nratiko®v evEOUOV 6TOo aipo
ToVG Katd TN dtbpkela T aywyng pe Valdoxan. Enopévac, egetdoeig mapakorovdnong Ba mpénet va
devepyolvtan ota axdAovba ypovikd diuothpoTa:

[pw v évapén | Xe 3 Ye6 Ye 12 Ye 24

N avénon g efdopdoeg efdopdoeg efdopdoeg efdopdoeg

doong TEPITOV TEPITOV TEPITOV TEPITOV
E&é‘[acn v v v v v
oipoTog

Me Bdomn v a&loldynon outdv Tev eEeTdoemy 0 YaTpdc cog Ba amopacicet eav Ba apyicete 1| Oa
ovveyioete va maipvete o Valdoxan (BA. emiong «llwg va mapereto Valdoxany, mapdypopog 3).

No. emoypvVeiTe Y10, GHUETO, KOl GUUTTOUOTO. TTOVD DTOONADVOVY OTL TO NTOP TOG 0 AEITOVPYEL
KOVOVIKG,

- Eév mapatnpioete KAmo10 06 aVTA TO OTUEIN 1) CUUTTOUOTO TOL VTOINADVOLY TTOTIKA
TPOPALOTO: a6VVI016TA GKOVPO YPORE TOV 0VPOV, AVOLYTOYPO A KOTPAVA, KITPIVO YPAONX GTO
oéppa/ 0pOaLpovc, TOVO TNV Gve 0£S10 KOLMOKY] YO Pa, aveENyNT KOT®GT) (E101KE va.
GUVOOLVETUL KU1 UE TO. GAAN CUUATAONATO TOV TEPLYPAPOVTUL TAPATAV®), OVALNTIOTE GuECO
ovuPovin amé To YTpo 060G 0 0moiog pmopel va 6o cvpuPoviedost va dorokéyeTe To Valdoxan.

Agv éyel amodeyyBel n dpdon Tov Valdoxan oe acbeveic nlikiog 75 etdv kon dve. To Valdoxan npénet
EMOUEVMG VOL L1 YPTCIUOTOLEITAL 0O AVTOVG TOVG 0oOEVEIC.

2KEWEIS AVTOKTOVIOS KAl EMOEIV@ON THS KATAOAWNS 600G

Edv giote kataOMmtiKog, umopel opiopléveg popEG va OKEPTEITE VO PAGAWETE TOV £0VTO GOG 1] VO
OVTOKTOVNOETE. AVTEC 01 oKEWELG PTopel va avénBovv, dtav EEKvATE Y10 TPOTY POPE ovTIKOTAOATTIKA,
a@ov 6Aa avTd Ta Papuaka xperalovtal yxpdvo Yo va vepyNoovv, cuviBmg 600 eBdopddeg Tepimov, aAld
Kol TEPLEGOTEPO KATOLES POPEC.

Mmnopei va. Egete meplocoTEPEG TIBOVOTNTEG VO GKEPTECTE ETCL:

- €0V OKEPTOGOGTOV TPOTYOVLEVO VO UTOKTOVIGETE 1 VO PAAWETE TOV g00TO GO,

- gdv glote veapdg eviphikag. [TAnpopopiec amd KAvikég dokipég Eyovv deiletl avénuévo kivouvo
OVTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS GE VEUPOVS VAAIKES (NAKiog KAT® TV 25 €TMV) Pe WyoylaTpiké Tadnoelg, ot
omoiotl akoAovBovoav aymyn pe ovTikatafAmTIKO.

Edv kdvete oxéyelg va PAOyETE TOV €0VTO GOG N VO OVTOKTOVIGETE, OTOLNONTTOTE OTIYUN, EXIKOIVOVIOTE LE
TO YITPO GOG 1) TNYOIVETE APUECSHOS GE VOGOKOUETD.

Mmnopei va. To Bpeite ¥pNoIUo v EVILEPDOETE KATO10 GUYYEVN ] 6TEVO OiA0 OTL €loTE KOTAOMTTIKOG Ko v

tovg {ntfoete va dtofdcovv avtd 1o POHALO 0dNYIOY. MTopeite va tovg {ntoete va cog Tovv dv moTehovy
OTL 1 KOTAOA YT GOG EMOEWVMVETAL 1] EAV AVIIGVUYNCOVV Y10 KATOLEG OAANYEG GTT) CLUUTEPLPOPT GO,
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Howowd xon £épnpor
To Valdoxan dev mpénetl va yopnyeital o€ modid kot eprfoug (kdtm tov 18 etav).

Alra gappoxa kot Valdoxan
Evnuepaote tov y1otpd M TOV GOPULOKOTOL0 oG E4V TOIPVETE, EXETE TPOCOAUTA TAPEL 1) UTOPEL VoL TAPETE
GAAO PApLLOKOL.

Aegv mpémer va tapete 1o Valdoxan poli pe ouykekpipéva pappoka (deite emxiong «Myv mapete to Valdoxany
otV Topdypapo 2): erAovBoapivn (A0 PAPUAKO TOV XPTGILOTOIEITOL OT BEPATEVTIKY ay®YN TNG
KatdBAyng), cumpopAroéacivn (Eva avtiPloTikd) UTOPEL Vo EXTNPEACOVY TNV AVOUEVOUEVT dOGN
OYOUEAATIVIG OTO L0l GO,

Evnuepdote onwodnmote 10 y101po 60¢ €6V AapUPAveTe KOmO10 omd T 0KOAOLOO PAPLOKOL: TPOTPAVOAOAN
(B-amoxielotg OV YpnoonolEital yio T Bepoameia Tng vaEpTaonc), evosacivn (avTiBloTiko).

Evnuepdote onwodnmote to yotpo cog av komvilete navm and 15 torydpo/ nuépa.

To Valdoxan pe owvomvevpa
Ag oLVIGTATOL 1] KOTOVOAMGT OVOTTVELLOTOC, EVM 0KoAovbsite aymyn pe Valdoxan.

Kdnon xor Onraopog
Edv eicOe éykvog 1 OnAalete, vouilete 0t umopei va gicle £ykvog 1 oxedlalete vo amokTioeTe Toudi,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YTPOD T} TOV PUPLOKOTOLOD GOG TPOTOL TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

O Onhoouodg mpémet va daxomteTon v taipvete Valdoxan.

Oonynon ko EPIGROS PNYAVRLATOV

Mmropei va arcBavOeite {aAn 1 vTvnAia, YeYOVOG TOV PTOPEL VO, EXNPEACEL TNV IKAVOTNTE GOC Vo, 0dnyeite I
va yelpileote unyaviuato. Befarmbeite 0T1-01 aviidpdoelg cog eival QUGIOAOYIKES TPV 0OMNYNOETE 1
YEWPLOTEITE PNV LLATOL.

To Valdoxan wepiéyer Aaktoln
Edv cog €xel et o yratpog oog 0T1 Exete ducsavelio o€ Kamoo odicyapa, extkovoviote pall tov mpv
TOPETE OVTO TO QAPLLOKO.

To Valdoxan ngpiéyer vatpro
To Valdoxan mepiéyet Myotepo amd 1 mmol vétpio (23mg) ava diokio, SnAadn «erevfepo vatpiovy.

3. Iog vo waperero Valdoxan

[TévTote va TapveETE TO PAPUAKO OLTO OVGTNPE GOUPOVO, LE TIG 0ONYIES TOV YLOTPOD 1] TOV PAPUAKOTOLOD
cag. Eav éxete apeifolieg, poTHoTE TOV Y10TPO 1 TOV QOPUOKOTOLO GOC.

H cvvictdpevn d6on Valdoxan givat éva diokio (25 mg) mpwv to Ppadvo Vvo. Xe KATOIEG TEPITTOCELS, O
YWTPOG GOG UWTOPEL Vo oag xopnynoet vymAdtepn doon (50 mg), dnradn ovo diokia pali tpv to Ppadvo
vmvo.

MéBodog yopriynong
To Valdoxan mpoopiletar yo xpnon ond 1o otopa. [pémet vo katamieite to d10kio cag e Eva TOTNPL vePO.
To Valdoxan pumopei va Anebet pe 1 xwpig tpoen.

Awgpkelo oyoymg

To Valdoxan apyilet va dpo. 6T0 GUUTTONATO, TG KOTAOAYNG 6TA TEPIOCOTEPO, KATOUOMTTIKG ATOMO LEGTL
o€ 000 efdopadEg amd TV Evapén TG AYOYNG.

H xoatd0ilnyn cog O mpénel va avtyetonileton yio pio enapkn mepiodo TOLAGYIOTOV 6 UNVOV Y10 VO,
dopolicete OTL glote ehevbepol OO TOL GLUTTOUOTO.
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O ywtpog cog uropel va cuveyioel va, cag 6ivel Valdoxan o6tav aicOdveote kaAdTepa, Yo Vo EUTOSIGEL TV
EMOVELLPAVION TNG KATAOAYNG GOC.

Edv éyete mpoPAnpata e to veppd cag, 0 yotpog cog Bo a&lohoynoel 101KE Y100 60, EAV EIVOL ACPAAEG VO
mapete Valdoxan.

HopaxolodOnon tns nratikng Aertovpyiog (PAére emions mopaypopo 2):

O ywtpog cag B cog kavel epyactnplokéc eEETAGELS Y10 Vo EAEYEEL OTL TO IO GOG AEITOVPYEL CWOTA TPV
Vv évopén e ayoyng KoL 0T GUVEYELD TEPLOOKE KOTA TN SIOPKELD TNG OYYNG, cuVHO®S HETA amd 3
efdoudoeg, 6 efdopddeg, 12 efdopddeg kot 24 efSopades.

Edv o yatpog cag avénoet ™ d6on oto 50 mg, ot gpyactnplakés eEetdoels 0o mpémet va dieEaybovv kot
KaTd TNV Evopén auTn Kot 0T GUVEXELD TEPLOSTKE KOTA T OLAPKEL TG Yy®YNG, cLVNO®G LETA Ao 3
efdoudoeg, 6 efoouadeg, 12 efoopnadeg kar 24 efdopddec. X1 cuvéyela ot eEgtdoelc Ba dievepyovvrot émote
0 ytpdg cag kpivel 0Tt givon amapaitno.

Agv mpémer va ypnoponoteite To Valdoxan edv to fmap oag o€ Aertovpyel cmoTd.

Hwg va yiver addayn aro éva avtikorablirtixo popuoxo (SSRI/SNRI) o Valdoxan;

Edv o yatpog cog aAld&etl to mponyoduevo avtikatabmtiko eappoko amd SSRI 1 SNRI ce Valdoxan o
00, CLUPOVAEDGEL GTO TAG VA HLUKOWETE TO TPOTYOLLEVO PAapHaKd cog otav Eekvate Valdoxan.

Mmropei vao, topovctioete yio Alyeg fOOUAOEC GUUTTOUOTO SOKOTTNG TOV GYETILOVTOL [LE TN O10KOTH TOV
TPOTYOVLLEVOL PUPUAKOV, OKOLO KO OV TO TPOTYOULUEVO OVTIKATAOAMTTIKO QAPLOKO LELMVETOL GTAOIOKAL.
70, CUUTTOUOTO K0T G TEPAapPavovTatl: (oAn, poddlaca, dtotapayn VTVov, diEyepomn 1 Ayyoc,
TOVOKEQAAOC, aicOnua kémwong, adtabecio kot TpERovAo. AVTEG ol emdpaoel; eival cuvnOmg NTieg Emg
pétpieg ko e&apavilovrarl auécmg LEGO GE AMyEg NEPEC.

Edv Eexwvnoet ) yopynon Valdoxan evid peimvetat 1 6661 TOL TPONYOOUEVOL Qapudikov, Ta Thavd
GUUTTOUOTA OL0KOTNG OV TPETEL VL GVYYEOVTOL LLE AmoVGio GueoTg enidpaong Tov Valdoxan.

[pénet va culntnoete Pe TO Y10TPO GOG Y10 TO TO10C EIVOL O KOADTEPOG TPOTOC Y10, VO GTOUOTT|CETE TO
TPOTYOVLEVO QVTIKATOOAMTTIKO Qappako otav Eekivate Valdoxan.

Eav napete peyarvtepn 66061 Valdoxan amd tnv Kavoviky

Edv mapete peyodlotepn 66on Valdoxan amd tnv Kavovikh 1 €Qv, Yo TapAOELy Lo, KOTO0 Toudi £XEL TAPEL TO
QAapuUKO KaTH AGO0C, EMKOIVOVIAOTE OUECMG LLE TO YLOTPO GOC.

H eumepio tng vaepdocoroyiag pe Valdoxan givar mepropiopévn, aAld COUTTOUOTO TOL £XOVV avopePDel
TEPLOUPAVOLY TOVO (GTO OVATEPO TUNILO TOV GTOUMYOL, VIVNAia, KOT®GT, 61€yepor, Ayyog, Tieon, (aidda,
KLAvmOON 1 aicOnua kakovyiag.

Eav Egyaoete va mapete To Valdoxan

Mnyv mapete dSumAn 3061 Yo VoL avVOTANPOGETE T 6661 Tov Eeydoate. ATAN GUVEXIGTE e TNV ETOUEV dOGT
TN cuvhon dpa.

To mueporoylo mov eivor tvmouévo oty koyéln (blister) mov mepiéyel to. dokion Ba cag Pondncel va
Ovudote moTe TpaTe TEAEVTALO POpd diokio Valdoxan.

Eav otapotioste va naipvere Valdoxan

Mn oTopaTHGETE VO, TOIPVETE TO PAPUAKO GOC, YWPIG T GLUBOVAT TOV YIATPOD GOC, OKOUA, KoL OV
olc0dveote KaAvTEPQ.

Edv &xete meprocdtepeg EpMTNGEIS GYETIKA LLE T XPTOT] AVTOV TOL TPOIOVTOG, POTNOTE TOV YTPO 1 TOV
QOPLOKOTOLO COLC.

4. MBavic avem@ounteg evépyseieg

Onmg 6Mo Ta pApLOK, £TGL KL GVTO TO PAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAESEL avemIOOUNTES EVEPYELEG, AV KOl OEV
Tapovc1dlovial 6e OAOVE TOVG avOpOTOVG.
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O meprocoTEpEG avemBounteg evépyeteg eival NiEG N LETPLEG. ZuVNHOG EKONADVOVTOL KATA TIG 000 TPAOTEG
gfdoudoeg TG aymyNg kot givol cuvBOS TAPOSTKEC.

AvTtéc o1 avemBounteg evépyeleg mepiopuavouv:

- oA ovyvég avemBounteg evépyeteg (Umopet va ekdnAwBolv og tepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):
TOVOKEPOAOG

- Xuyvég avembountec evépyeleg (umopel va ekdnimbovv o 1 ota 10 dtopa): {dAn, voota (vvniia),
dvokolia otov vrvo (abmvia), vavtio, 61appota, SVGKOIAMOTNTA, TOVOG GTNV KOIAHKT XDPO,
0GQLOAYIO, KOTMGT], AYY0G, U1 PUGIOAOYIKA GVELPO, avénuéva enineda Nratik®v eviU®V 6To aijo
00G, ELLETOG, ADENON TOL COUATIKOV BAPOVG,.

- Oyt ouyvéc avemBounteg evépyeieg (Umopel va ekdniwbovyv oe 1 ota 100 dtopa): nuikpavia,
LUPUAYKIOGLUO TOV S0YTOA®Y TOV TOJDV Kot TV Yep1dv (tapactneia), Boaunr opaor, cuvopopo
aVACLYOV TOJIMV ([ dtoTapayn Tov yapoktnpiletot amd un ereyyopevn Tapdpunon kivnong tomv
TodMV), NYOG KOVSOVVICATOG OTA ATIH, LVIEPPOAKT| £Qidpwon (VIepdpmaia), Eklepa, Kvnouog,
kvidwon (e£avOnua), d1€yepon, gvepebiototnta, ovnovyia, EMBETIKN GLUTEPLPOPD, EPIOATES, pavia/
vropavia (BAéne eniong «llpoeidomomjoeis ko mpopvlaleis ue to Valdoxan » otmv mapdypago 2),
OVTOKTOVIKEG OKEWYELG 1] COUTEPLPOPA, GUYYLOT], HEIDOT) TOV COUATIKOV BAPOovg, TOVOG GTOVG MG,

- Xrdvieg avemBounteg evépyeteg (umopel va ekdnimbovv ce 1 ota 1.000 dtopa): coPapd deppotikd
egavonua (epunuotmdeg e€dvinua), oidnpa Tpocarov (mpn&ipo) kat ayyeooidnuo (Tpn&yLo Tov
TPOCOTOV, TOV XEEWDY, TNG YADGGOS Ko/ 1 TOL ANUOD TOV UTOPEL VoL TPOKOAEGEL SLOKOAID, GTNV
OVOTVOT| 1} GTNV KOTATOGT)), NTOTITION, KITPIVOS YPOUATIGUOC TOV OEPLATOG T TOV AEVKOD TOV UATIDV
(IkTEPOC), NIOTIKY aVETAPKELO*, Wevdalonoelg, oavikavotnta va Tapapeivel akivntog (A0ywm
(PLGIKNG KOl TVEVULOTIKNG OVOTOPAYNG), OVIKAVOTNTA GTNV TANPT EKKEVAOGT] TNG 0VPOSOYOV KOGTNG,

¥Eyouv avapepbel ELdyloTEG TEPMMTMGEIS TOV 0dYN oAV € PETOPOTYELOT aTog 1 Bdvaro.

Ava@opd avemOopunTov EveEPYEIOV

Edv mopatnproete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELL, EVILEPMDGTE TOV YIATPO 1) TOV QOPLOKOTOLO GOG. AVTd
oyvEL Kot Yo Ka0e mhavh avemBountrn evépyelo Tov OgV avVaPEPETAL GTO TOPOY PUALO 0ONYIOV XPIOTG.
Mmnopeite emiong vao avoaeépete avemiBounteg evépyeleg anevbeiog, LEG® TOV EBVIKOD GUGTNUATOG OVOPOPAS
mov avaypdperal oto Hapdptnua V. Mécw g avapopdg avemBOunTov evepyeimv pumopeite vo fondnoete
OTN GLAAOYN TTEPLGGOTEPMV TAT|POPOPLDY GYETIKA UE TNV OICPUAELD TOV TOPOVTOG POPLAKOV.

5. og va pvraccete To Valdoxan

To @dpuaxo antd TPETEL Vo QLAAGGETOL GE LEPT) TTOV OgV TO PAETOVV Kol OgV TO POAVOLV TO U4,

No un-¥pnoyLonoteite ovtd T0 PAPUOKO LETE TNV NUepopUnVio ANENG TOV aVOPEPETOL GTO KOVTI KoL GTNV
Koy€Xn. H nuepopunvia Aféng eivar 1 televtaio nUéEP TOL PNVO TOV OVOPEPETOL EKEL.

Agv vrdpyovv e1d1kEG 0dNyieg S10TPNOTG Yo TO TPOIOV ALTO.

Mnyv metdre PAPLOKO GTO VEPD TNG OTOYETEVONG 1] OTA OKOLTIdW. POTNOTE TOV PUpUAKOTO0 GOG Y0 TO TMG
Vo TETAEETE TO PAPLLOKA TOV OEV YPNOILOTOLElTE 0. AVTd To péTpa Ba fonbncovy oty TPocTaGio TOL
TEPPAAAOVTOC,

6. Iepreydpeva TS 6VOKEVLAEGING KO LOUTTES TANPOPOPIES

T epréyer To Valdoxan
- H dpaoctikn ovoia givar | ayopehativr. Kabe emxaivppévo pe Aemntod vuévio diokio mepiéyet 25 mg
ayoueraTivng.
- Ta dAlo cvotatikd iva:
e povoddpn Aaktoln, auvio apapocitov, tofidovn (K30), varprovyo kapPo&ousboiiopévo
GpVA0 TOTTOL A, 6TE0TIKO 08D, GTEATIKO LOYVG10, Gvudpo KOALOEWDES TLpiTIO.
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e VIPOoUEALOLN, YAVKEPOAT], ToAVAIBVAEVOYALKOAN (6000), Kitpivo 0£€id10 TOL G1ONPOL
(E172) ko 610&€i010 TOL Trtaviov (E171).

e UEAGVL EKTOTOONG: KOUUEN AAKOG, TPOTVAEVOYAVKOAN Kol Adia, apyIAion, vokokappivng
(E132)

Epgavion Tov Valdoxan kon wepieyopueva TG GUOKELAGIOG
To emkoivppéva pe Aemto vuévio diokio Valdoxan 25 mg (Siokio) etvon empnkm, moptokolokitpiva, pe
py—

UTAE EKTOTTOOT) TOV «AOYOTLTIOL TG ETAPEINGY =  OTI pio TAgVPA.

Ta emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokia Valdoxan 25 mg diatifevronl o KoyEAES L TUTOUEVO MLEPOADYIO.
O1 cvokevaocieg mepiEyovy 14, 28, 56, 84 1 98 diokia. Xvokevacieg Tov 100 exucorlvpupévev pe AenTd LUEVIO
dwokiov givor emiong O10EGYLEG Y10 VOGOKOELOKT] XPHON.

Mmropei va, pnv KoKAOQOpoLY OAEG Ol CLGKEVAGIEC.

Karoyog Adsiog Kvkiopopiog
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

ToAAio

Hopookevaotig

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

ToAlia

Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey road
Arklow — Co. Wicklow — IpAavéia

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6B

[MoAwvia

Laboratorios Servier, S.L.
Avda. de los Madrofios, 33
28043 Madrid

Iomavia

Mo’ omoladMmote TANPOPOPio. GYETIKG. LLE TO TOPOV PUPUOKELTIKO TPOioV, Tapakodeiobe va argvBuvleite
GTOV TOTKO avTuTpocwno Tov Katdyov g Adsiog Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

S.A. Servier Benelux N.V. UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Cepsue Memukan EOO/J] S.A. Servier Benelux N.V.
Ten.: +359 2 921 57 00 Tel: +32 (0)2 529 43 11
Ceska republika Magyarorszag

Servier s.r.0. Servier Hungaria Kft.

Tel: +420 222 118 111 Tel: +36 1 238 7799
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Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

EA)LGoa
YEPBIE EAAAY DAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 212201 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 31220 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

To mapév evALo 0dNYIOV ypfioNs avabe®pOnke Yo TEAEVTALN POPA OTIG
Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T0 APLOKO aVTod givol S10EGYIEG GTOV SIKTLOKO TOTO ToL Evpmmaikod
Opyoviopov @apudkmv: http:// www.ema.europa.eu.
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