HEPIAHYH XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TALOSIN
2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Aiokio emKaAOUUEVa. Ue DUEVIO
Kdabe diokio mepiéyetl Citalopram hydrobromide avtiotoyyovco o 20 mg 1) 40 mg citalopram.

INo ta éxdoya, deite 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaloppéva pe Aemtd vpévio dokia.

4. KAINIKEX [TIAHPO®OPIEX

4.1. OgpamevTiKég evoeifelg

- Mzeilov xotablmtiko eneicdd1o. [IpoguAaxtikny Bepomeio KATA TOV VITOTPOTMOV KL TNG ELPAVIONS
VE®OV KATAOMTTIKOV ETEGOJIMV.

- Awtopoyn Tovikov pe 1 xopic ayopapofio.

- Ideoyuyavaykaotikn dotapayn

4.2. Aocoroyia Kol TpOTOS Yop1yNoNG
Ta diokia crtarompaung xopnyovvtot oe pio d6om 10 Ppddv.

Meilov kotafMrtikd ene166810 Kol TPOELAAKTIKY Bepomeia KOTH T®V VTOTPOTMV KOl THE EUQEVIONS
vE®V eNE600imV KoTddMwnc

H ovvibng d60om elvar 20mg pia eopd v nuépa. Eav khvikdg evdsikvotal, avcavetat ) d6om og 40
mg Kot €4v glvan amapaitnTo 6To péEYoTo Tv 60mg/ nuépa. Huwpévol acbevelg avo tov 65 etmv
Oa mpémetl va AapPdvouy To oo g GuvieT®pEYNS d0omc, dnaadn 10-30 mg/Mmuépa.

To avtwkatoblrtikd oamotéhecpa eykabiotaton péoa oe 2 €wg 4 eBdouddes. H Oepameio pe
AVTIKOTAOMTTIKA €1VOl CUUTTOUATIKY] KOl ETOUEVAOC TPEMEL VO cuveyiletal enl KATAAANAO ¥pOViKO
dwotnue, ocvviBog 4-6 pnveg yu va emitevybel  otabepomoinon Tov OmMOTEAEGUATOS KOl VO
TpoAneOovv ot votponéc. Ot acheveic mov TAGyoLVY Amd LIOTPOTIALoVGa KOTAOAWYT, iomg ypelacbei
va cuveyicovv T Oepameia Yo (o ol ETOV MOTE VO, amoPevyBovv vEa emelcOd10, KOTAOAMYNG.

Awatapoym TaviKo

Apyucd 10mg/muépa. Metd pia efdoudda n 66on avéaveror o 20mg/muépa. H Bértiom doom eivan
ocuvnBmg 20-30mg/ npépa. Xe mEPITTOOTN AVETAPKOVG OVTOTOKPIONG, 1) dO0M Umopel va avénbel péypt
70 HEYIoTO TV 60mg/Muépa.

Hluopévor aceveic dvo tov 65 etdv Bo tpénet va Aapfdvouy 10 piod TG cuvioTdeVNG 300G,

H Oepameia yio ™ OSwroapayn mavikod eival pakpoypdvia. Atatipnon Tov  Oepamevtikod
amoteléopatoc et derybel katd tn Sidpkela mapateTouévng Oepaneiog (1 £10¢).

IdeoyvyavayKaoTiky dtoTapayy).
Yvviotaton apykn d6om 20mg (1 diokio) nuepnoimg. H 66on pumopel va avénbei otadiaxd ava 20 mg
uéypt ta 60mg (3 dokia) Tnv nuépa, av KpBel amapaitnTo katd TNV KAVIKY 0&loAdynon.

HAwcuiopévol aoBeveic dvo tov 65 etmv Oa mpénel va AapBavouy To GO TG GUVIGTOUEVTG dOOT|G.



H évapén g dpdong otn Bepameia NG 10€0yLYAVAYKAGTIKNG dlatapoyng eupavifetor péco o 2-4
eBOopadec ko 1 Perticoon avEavel pe TV TEPodo TV YPOVOUL.

Hodid: Aev cuviotdral 1 Yopnynon Tov eapurdkov oe moudid Kot epnfovg nikiog < 18 etmv, dioT
OEV LVILAPYEL KAVIKY EUTELPTO Y100 T XPNON.

AcBeveic Le nmoTkn avendprela
Na didetan n xopunAdtepn 4001 TOV GLUVIGTOUEVOL OOCOAOYIKOD GYNUOTOS Y10l TOVG EVIALKEG Kol Vol
TOPAKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKA.

AcOeveig pe veppuxr] avendpkeio,
Agv amotteiton 1 TPOsupUoYN NS d00NG 0 0GOEVEIC e MO WG HETPLO VEPPIKT avemdpketlo. Agv
vrdpyel epnelpio o€ acbeveic e coPapn veppikn avemdpkela (kdbopon kpeotivivng < 20 ml/min).

4.3. Avtevoeigerg
YnepevaroOnoio oto edppoko 1 oto £kdoya Tov Tpoidvtog. Tavtdypovn 1 Tpdoeatn (Mydtepo ond
14 nuépec) Bepameia pe avactoreic e MAO.

4.4. Iowaitepec TPOELBOTOU|GELS KO TPOPVAAEELS KATA TN YP1)oN)

Xopnynon oe moudd kot eenBovg kbtw tov 18 etdv

To TALOSIN bgv mpémel va yopnyeitan yuo T Oepomneio moaudidv kol eprpfov kdto tov 18 etov. H
EUPAVION OVTOKTOVIKYG GUUTEPLPOPAS (ATOTEIPES AVTOKTOVIOG Kol CKEWELS VTOKTOVING), KabBdg Kot
N euedvion exOpKNIg ovumePLPopds (Kuplwg emMBETIKOTNTO, EVOVTIOTIKY CLUTEPLPOPE, BvUOQ)
TopoTNPNONKAY HE UEYOAVTEPT] GLYVOTNTA GE KAVIKEG SOKIUEG e Tadld Kot prifovg mov Adupavay
avTiKataOMTTIKA 6€ oUYKplon HE ekeivoug mov AduPovav ekovikd ¢edappoko. Edv, evtovtolg,
omopaciotel va yopnynbel oyetiky aymyn, Ady® KAWIKAG avdykng, o acBevig mpémer va
mopokolovdeital e Tpocoy Yo TNV THOVOTNTA ELEAVIONS AVTOKTOVIKOV CUUTTOUATOV.

EmumAéov, dev vdpyovv peyding dibpkelog ototyeio aocpirelng og Tondld Kot prfovg 6Gov apopd
COUATIK] TOLG ovamtuén, v opigaven, tn dwvontiky avamtoén kot v avamtuén g
GUUTEPLPOPIC.

H owalompaun Oev mpémer va yopnysitaw oe acbBeveic mov maipvouv  avaoTOAElS NG
povoapvo&eddaong N TovAdyiotov emi 14 nuépeg petd ) drakomn tovg. Ot avactoreig g MAO dev
TPENEL VAL YOPTYOOVTOL TPV Tap€ABouV 7 NUEPEG amd TN SLOKOT TNG GLTOAOTPAUNG.

H mbBavétto avtoktoviag oe acBevelg pe xatdOiym moapapével uéypic 6tov eméABel onpavTiKn
veeon, O10TL 1 pEl®OM TG WYUXOKIVNTIKAG OVOOTOANG Umopel v apyicel mpwv amd TNV
avtcatadimtiky Spdon.

Edv o acBevnic e16élbel g @don paviog, n cLtalompaun TPETEL Vo d10KomEL Kot va apyicel Oeparmeio
LLE VEVPOANTITIKO.

Mepikoi acOeveic pe datapayéc movikod eueovilovy €viove CUUTTOUOTO GYyYOoVvG GTNV apyN TNng
Oepomeiog pe avikatabimtikd. Avti  mopdadoln apykn adénomn Tov Ayyovg eival mo £viovn Katd
™ S1dpKeLd TOV TPAOTOV NMUEPOV NG Bepameing kKot voywpel pe T cvvéyion g Bepoaneiog (Léca og
2 gfdoudioeq).

Apoppoyikég ekdNAMGELG

Yvviotdtor 1dlaitepn mpocoyn o€ acHevelg, ol omoiol cLYYPOVMG LE TN CLTOAOTPAUN AdpPdavovy
OVTUTNKTIKE, @Aapuako mov emmpedlovv v Asttovpyin TV  opometodiov (my. MZAD,
OKETVAOCOMKVAKG, TukAomidiv, dumupdapdin) 1 dAia @dppoka mov avEdvovv Tov Kivouvo Tng
awpoppayiag. Ilpocoyn emiong cvvictdTol Kot Yo acBEVEIS [LE 1GTOPIKO AHOPPAYIKADY KUTOGTAGEWDV.

Téoeic avtokToviag




H mBavomro andnelpag avtoktoviag evomapyel oe onUavtikd Babuo o coPapéc Lopeég KaTabAyNg
Kol evogyetal vo homomBel and tov acBevi) 6to apyikd otddlo g Bepomeiag OTOV, MG GLVETELN TNG
televtaiog PeAtimveral 1 vrofovAncio Tov acBevoug.

YUVERMG 1 YOPNYNON TOV PaPUAKOL Bo TPEMEL VoL GUVOLALETAL [LE TNV TOKTIKY TopaKoAovONoN TV
acBevav katd TNV apykn edon g Oepaneiog.

[Mopdarinia To eAappako O TPETEL VO GLUVTAYOYPAPEITAL GE TOGOTNTEG TETOIEG TOV VO, KAADTTOVV TIg
avaykeg Tov 0ofevong HETAED VO SLOPOPETIKMY TaPaKoAovONce®Y omd Tov 1Tpd. Me TOV TPOTO
OVTO EAOYLIOTOTOLEITOL O KiIVOUVOG GKOTIUNG VILEPPAOTG TV BEPATEVTIKAOV 0OGEWDV.

Avtoktovia / 0uToKToviKég OKEYELS 1] KMVIKT emdeivaon

H xoata0iwyn oyetiCeton pe avénuévo kivouvo OVTOKTOVIKOV OKEWEMV, OLTOTPUVHOTIGHOD Kot
avtoktoviog (eneleodln oyeTi{opeva pe avtoktovia). O Kivouvog avtdc Tapapével Emg 0Tov emttevydet
onuavtikn veeor. Kabog propel va pn onueiwdet Peitioon kotd v ddpKelo Tov TpoTOv Alymv
efdouadwv Bepanciag N TeplocodTEP®V, O acbeveic Ba mpénel va maparkoiovBodvial otevd £ 6TOV
emtevyfet TéTo10 Pertimon.

Kotd ™ yevu ikvikn eumeipia, o kivouvog avtoktoviog pmopetl vo avéndel katd to mpdipe otdoio
avappwoNC.

Aleg yoyatpkés kataotdoels v tig omoieg o TALOSIN cuvtayoypageitoar pmopetl eniong va
oyetiCovtal pe avénuévo kivouvo enelcodiov oyetilopevov pe avtoktovia. Emmpdceta, avtég ot
KOTAGTACELS UTOPEL Vo cuVUTApYoLV L peilova katabirtikn datopayy. ' Tov Adyo avto, ot idieg
TPOPLAGEEIS oV maipvovtol Katd T Oepameio acbevav pe peifova kotabimtiky Swtapayn, Oa
TPEMEL VO TALPVOVTOL Kol KOTA TN Oepameio acBevav e GAAES YuYLOTPIKES SLOTAPAYES.

Aocbevelg pe 10topKd emelcodimV oyeTILOUEV®DY UE avTOKTOVio, 7 €Keivol Tov Topovclalovvy
onuavTikod Pabpod avtokTovikd 10eacud mpv amd v Evapén g Bepameiog, eival yvmotd OTL
STPEYOVY LEYOADTEPO KIVOLVO OUTOKTOVIK®V CKEWEMV 1 OMOMEPDOY OVTOKTOVIAG, Kot YU avtd Ba
npémel vo mapakoAovdovvTol TPooeKTkG Kotd Tn ddpkeln tng Oepomeiog. Mio petd-avdivon
EAEYYOUEVOV UE EIKOVIKO QAPUAKO KAWVIK®V OOKIUMV UE OVTIKATUOMTTIKG (APUOKO G EVIAIKESG
acOeveic pe yoylotpikés dwatapayéc, £0e1ée auENUEvo KIivOLVO OUTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAC LE
avTIKOTAOMTTIKA 68 oOYKPLoT UE TO EIKOVIKO (APLOKO 6€ acheveic nAikiag KAt Tov 25 eTdv. ZTevh
napakolovOnon tev acevov, kal Waitepa avtdv Tov datpéyovy vYNAS kivdvvo, Ba mpémel va
oLVOLALETOL e TNV PAPUOKELTIKT aymyn, laitepa otV opyn G Bepomeiog Kot petd omd ailayég
ot docoloyia. Ot acBeveig (ko avtoi mov @povtilovv Tovg acbeveic) Bo mpémer va givol og
EMOYPVTVIOT] GYETIKA HE TNV OVAYKN TOPAKoAoVONoNG Yo omowodnmote KAMviKN emdeivoon,
OVTOKTOVIKT CUUTEPLPOPE 1) OKEWYELG KOl OTOIEGONTOTE AGLVNOIGTEG OAAAYEG OTN GUUTEPIPOPA KOl VO
avalntoovy TPk GVUPOVAN GuEGH €6V ELEAVIGTOVYV QLT TOL CUUTTOUATA.

[apdAinia to @éppaxo Bo Tpémer v GUVTAYOYPUPELTAL OE TOGOTNTEG TETOIEG TOV VO KAADTTOVV TIG
avaykec Tov ac0evovg petalh S0 SOPOPETIKAOV TopaKoloLOce®Y and Tov 1Tpd. Me TOoVv TpOTO
0VTO EAOYLIGTOTOLEITOL O KIVOUVOC GKOTLUNG VTEEPPAOTIS TV OEPUTEVTIKADV OOGEWMV.

E&dpmon - Amdcovpon

Agv vmapyovv €mg ONUEPO TPO-KAWVIKEG Kol KAWIKEG €vOelelc 0Tl o1 €101KOl  aVOGTOAEIC
emavanpdoAnyng g oepotovivng (SSRI’S) npoxarodv eEaptnon.

Qo160 660V aEopd oTNV ATOGLPGT), 1 OTOTOUN OKOTY TNG XOPNYNONG TOV QPOPUAK®OV OVTMOV
umopet va. TPoKOAEGEL 0plopéva copmtapato (CaAn, Topoictnosels, KeQaAaAyia, vavtia, dyxog), Tov
OLmG etvor AT Kol TOPOSTKA.

'V avtd 10 AOY0, CLUVIGTATOL 1| SLOKOTN TNG PAPUOKELTIKNG OVGIOG VO YIVETOL TPOOSEVTIKA Kot
TAVTOTE COUPOVA LE TIC 0ONYieG TOV BepdmovTog 1Tpo.

e YeEVIKES, OGS, YPOUUES, EMEON eivat SOoKOAO va TpoPArepBel axkpilPdg amd mepapotikd dedopéva n
eotopkevpévn avtidpaomn tov acbevovg oe eappaxa mov dpovv oto KNX, Oa mpéner pe draitepn
TPOGOYT] VO YPTCLULOTOLOVVTOL TO PAPLOKO VT GE ATOUA LLE IGTOPIKO KOTAYPNONG YUXOPOPLAK®OV.




4.5. AMAemoOpaceELlS pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA KUl GALES HOPQPES OAMAETIOPAON S

H tovtdypovn yopnynon avactoréov e MAO pmopel vo mpokaAéoel VREPTUGIKEG KPIGES Kot
amotehel avtévoelln (PA. 4.3 ko 4.4)

Amotteital Tpocoyn KATd T GLYXOPYNon UE AB10 1| TPLTTOPAVT KOl LE GEPOTOVIVEPYIKA PAPLLOKO
(.. covpaTpmTavn).

Agv GUVIGTATOL 1] GUYYPOVI ANYT LLE OLVOTTVED LA

H ovyyopfiynon ue npoiovra mov mepiéyovv Ymepiko / Baioaudyopto ( St. John's Wort / Hypericum
perforatum) pmopel va €yl og amotélecpa avénomn tov avemBOHUNTOV EVEPYELDOV.

Eloppd avénuéva emimedo crtalompaung otov opd €xovv mopatnpndel katd TV TOLTOYPOVY
Oepoameio pe opiopéveg pavobetolives (AePopempopalivn kA1), 0AAd dev EYOVV KAIVIKY GNUOGia.
Ddapuoka mov emnpedlovy my adotaon:

H ovyypovn yoprynon uHe aviumnktikd @dppoko mwov ennpedlovy T Aeltovpyio TV OUOTETOAIWV
(1. MEAD, aKeETVAOGOMKVAIKA, TIKAOTLSIV, durupldapdin) 1 GAAo eApUOKa TOV EXNPEGLOVY TNV
OLLOGTACT AVEAVOLV TOV KIVOUVO EUPAVIOTS ALLOPPAYLDV.

4.6. Kinon ko yoiovyio

[epdpata oe (oo dev €dmoav evdei&elg tepatoydvov dpdong. H ocrtarompaun dev emnpedlel v
AVOTOPOYOYIKN Agttovpyia Kot dev mpokoAel meptyevvntikég emmAokés. TIoAd youniés mocotnTeg
HETAPEPOVTOL LE TO YOAQ amd T untépa oto IAGlov veoyvo.

H acedielo g crtadlompdung Kotd v komon otov avBpomo dev €xel e€okpiPwbel. [ avtod, T0
TALOSIN dev mpémel va yopnyeitar katd v Kimon Kot oe puntépeg mov OnAdlovv, extdg edv 10
avapevOIeEVo 0pehog Yia TV acBevi) vrepPaivel to Bewpntikd kivouvo yio To EuPpvo N To BnAdalov

Bppog.

4.7. EmOpaoelg oty IKOvVOTITO 001Y101S KOl (EPLGUOD Py avOY

H owolompdun €xet eldylotn emidpacn o1 YVOOTIKY] KOU WYOYOKWVINTIKY 0otdd0on Kot M
aAniemidopaon pe ™V 0AKoOAn dev  etvor  a&droyn. Opmg oe aobevels otovg omoiovg
GLVTOYOYPUPOVVTOL YOYXOTPOTO, QUPUOKO UTOPEL VO OVOUEVETOL KATOW EMIOPACT] GTNV KOVOTNTO
TPOCOYNG KOl GLYKEVTPMONG Kol TPETEL VO, TPoELdomotovvTat Yo avtd. Katd ta dAla, 0la e&aptdvtot
Ao TV avTidpaot tov 0cbevoig oto edpuaxo. [pénetl va eéetdleton oe cuvepyasio pe 10 yoTpo.

4.8. AvemBounteg evépyereg

Ot ovemBounteg evépyeleg TOv TAPATNPOOVTOL UE TN CLTAAOTPAUN &ival yevikd Alyec, Mmieg Kot
Oepamevoipuec. Ov avemBounteg evépyeleg mov eppavifovtar cvyvotepa givol voutio, vavnda,
avénuévn epidpmon, Enpootopio, katl Tpouos. Eival mepiocdtepo eppaveic kotd v mpodTn 1 T dV0
TpdTeg €POONAdeg TG Oepameiog Ko ev cvveyeion pel@vovTol KaBde PeAtidveral 1 KaTaOMTTIKN
KOTAGTAOT).

"Exovv avapepbel omivieg TEPUTTOCEIS OHLOPPAYIKOV EKONADCEMV ONWOG EKYVUDGCELS, aLLoppayic arnd
TOV KOATIO, aLpoppayio omd ToV YOOTPEVIEPIKO COAVA 1] ATd GAAEG PAEVVOYOVIKES EMPAVELEG.

Ot axdAovbeg avemBOunTeg evépyeleg Exovv avapephel L TN crtaAompaun:
2oyvég:

Aéppo ko e&optpatd tov: auénuévn epidpwon

Kevtpuco xan [Teprpepicod Nevpikd cvomnua: kepoiolyio, Tpopoc, {aan
Awtapayés Opaong: datapoyr| TPOSAPULOYNG 0POUALDY

Yoyratpikég Atatapayéc: vvniio, abmvia, gvepebiotdtnTa, VELPIKOTNTO
TFaotpevrepikég datapayéc: vavtia, ENpoctopia, SuGKOIMOTNTA, ddppola,
AlTopayEG KapooKig cLuYVOTNTOG Kot Kapdtakoy pulpov: aicnua ToApnoy
Yhpo g ovvoro: eEachévion

Ayotepo ovyvég

Aéppo kon e&optipatd tov: eavinpata, Kvidwon

Kevtpueo kan [Teprpepiko Nevpikd cvomua: topatcOnacio, nuikpavia
Ewdicéc oaobnoeis: datapayéc opaoems, aaloimon yedong



Yoyatpikég Aotapayéc: dotapayég vmvov, petopévn libido, petopévn ovykévipmon, datopayuéva
ovelpa, apvnoia, dyyxog, avEnpévn o6peln, avopelia, amddeta, avikavdtnTo, OTOTEPH OVTOKTOVIOG,
GOYXVON, YACHNUOL.

TFaotpeviepikéc dratapayés: dvomeyia, ERETOC, KOWMOKO GAYOG, LETEMPIOOC, GLEAOPPOLOL.
Mertafolopog kot dtatapoyés Opéyng: peimon couatikod Bapovg, avénon copatikov Bapouc.
Kapdiakéc Aatapayéc: opboototikn vrdtoon

AlTopayég Kapolokng cLYVOTNTOC Kot Kapdtakoh puduov: toyvkapdio

Awtopoayég AvamvenoTikon: pvitig

OvpomoloyevvnTikég dlatapayés: moAvovpia, daTapayés ovpnong

AlTopayéG avamapoy®ytkob GLOTHLATOS ONAémV: avopyacuia

AlTOpOYEG AVOTAPOYDYIKOD GLGTILOTOC OPPEVOV: OLOTAPOYES EKCTEPUATIONG

YHOH0 ¢ GOVOAO: KOTMON

2ravieg

Awtapay£G LDOGKEAETIKOD GLUGTNILOTOC: Looyio

Kevtpo ko [eprpepikd Nevpikd couotnpa: eEOmupaudtkeés SatopayEs, STacol
Ewicéc aobnoeic: epPoés drtmv

Yoyatpikég Awotapayéc: evpopia, avénuévn libido

Awtopayés Avamvevotikon: Bryog

YOuo ®g GOVOAO: KOKOV)io

[leproTatiKg aVTOKTOVIKOD 1O0€0GHOD KOl OVTOKTOVIKOV GUUTEPLPOP®V £xovv avapepbel Kotd TV
dudpkelo TG Bepaneiag pe ortolompaun M Ayo petd m dwkonn tng Oepomeiag (PAEme moapdypopo
4.4).

4.9. Yrnepooocoroyia
ZOUTTONATO

Elaogpd dninmpiaon — ddoeig < 600mg:
Konmwon, advvapia, Kotastodn, (oA, TPOUOS TOV XEPQOV, VOUTIN, KPVOC 1OPDTOC.

Bopud dnAntmpiaon — n peyaidtepn d6on Nrov 1800 — 2000mg, dmAadn mepimov 45 — 50 gopég
peyaAvTEPN amd TN UEom NueEPN oL doon:

Ta ovumtopate oy anddeio mov eEeriybnke o ANBapyo, pio kpion pn eWBIKOV POIKOV CTOCUDV,
KUOVOoT, emmoialn kol BopuPfddng ovamvor, OQeAOUEVI 10MG GE €GPOENGCT KOl KOATIKN
Toyvkapdia (poouodg 128).

AvTiuetomon

H Oepaneio eivor ocvpmtopatiky kot vrootnpiktiky. IIpéner va yivetor mhvon otopdyov 660 t0
duvatov ypnyopotepa petd amd Aymn amd to otdépo. Ot aegpoaywyol OTNPOVVIOL GVOIKTOL HE
dlwocwinveon ov ypelocbel. Xopnynon ofuydvov ce mepintmon vmodopiog Kot Olalemdung o€
TMEPIMTOOT CTOCUDV. ZVVIGTATOL WTPIKY Tapakorovdnor enl mepimov 24 mpeg. Aev vrapyel €101k
avtidoTo, aALd 0 acBevig umopel vo @PeANBel amd T YOP1YNON OVIOY®VIGTN TNG GEPOTOVIVNG (TL.).
uebvoepyion).

5. PAPMAKOAOTTKEX IAIOTHTEX

5.1. ®oppoKodVVOPIKES 1O10TNTES
Kwduwog ATC: NO6ABO4

H ocrtarompdun eivar dstkukkd mapdymyo tov eBoieviov pe avtikatabAmtiky dpdorn. Broynukég
UEAETEG KO LEAETEG CLUTEPLPOPAS £xouV Oellel OTL M PUPUAKOSUVAULKT] OPAom TNG GLTAAOTPALNG
oyetifeTon 0iwg pe eEoPeTKG 10YVPN OVAGTOAN NG EmAVATPOSANYNG TG oepotovivng (5-HT, 5-
vIpo&uTPLTTAUIVI-GEPOTOVIVT)).



H ocitodompdun dev emnpedlel v enavompOGANYN vopemiveppivig, viomapivng 1 GABA (yaupo-
apvofovtuptkov 0&€og).

Emniong n ortahompdpn 0mme Kot ot HETAPOAITEG TNG eV £XEL AVTIIVIOTOULVEPYIKES, AVTIOOPEVEPYIKES,
OVTIGEPOTOVIVEPYIKEG, OVTUGTUUVEPYIKEG 1 OVTIYOAWVEPYIKES (OVTIHOVOKAPIVIKEG) 110TNTES KOl OgV
avaotédrel T MAO (povoapvo&edaon). H oitodompdun dev aaniemidpd pe v Pevlodwolenivn, o
GABA 1 toug omoetdeic vmodoyels. Omwg wor to. TPKLKAMKE avTikatoOMaTikd kot ot GAlot
avaoTtoieic g mpooAnyemg 5-HT, n crtaionpaun kataoctéAier tov vmvo REM (e toyeieg Kivnoelg
Tov 0pBaipumv) kot avdvel to Padd Ppadvkvpatikd vvo. H tkovotnta KatasTtoAng e Evapéng Tov
vmvov REM mov mapatnpeitor otig apyég g Oepomeiog g katdOiwyng @aivetor 0TL pmopeil va
amoTeELEGEL TPOYVMOTIKO BeTikng Oepamneiog.

Idwitepo evolapépov Exel 1 EAAELYN 1 1] TOAD LUKPT] GLYYEVELD LLE TOVG YOAVEPYIKOVE LOVOKAPIVIKOVG
VIOd0YElC, TOVg VIOdOYElG 1oTAUIVIG Kol TOVG 0-00PEVODTOSOYELG, EMEWDN 1 GVOCTOAN CLTOV TMV
VIOd0YEMV 00NYEL o8 avemBOUNTES EVEPYELES OGS EnpocTopio, opBooTatiky VITOTACT).

5.2. ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTES

H ocwtahonpdpn amoppoedrtal ypiyopa LETH amd yoprynon omd 1o otopd. Ta péylota enineda otov
opd emrvyydvoviar o€ dibdotnuo 2-4 opadv petd v muepnole o6on. (Méyiota emimeda
EMTVYYAVOVTOL KOTA €GO OpO G€ 3 Mpeg HETA T AyM ToV dlokiov). H oyetikn Plodiabecipotta
TOV otaydvev gival tepinov 25% peyoddtepn amd oVt TOV SIoKI®V.

O gowvopevog 0ykog katavoung sivon mepimov 14 L/KG (6pia 12-16 L/KG). H ovvdeon pe mpwteivn
elvan mepimov 80%.

H ProdaBecipdmro e ortarompdung amd 1o otopa gival oyeddv manpne. ‘Exel deiybel ypappuxn
oyéon Hetald Tov emmEd®mV TAAGLATOG 08 6TAOEPT] KOTAGTAOT KOl TG YOPTYOOUEVNG OOONG e LEGES
OLYKEVTIPMOELS TePimov 250nM emiTuyyavOoeveg Le T ovyxvoTepn docoroyia Tmv 40mg nuepnoing. H
Broroywn nulon eivor mepimov 1-1/2 nuépeg ko enimedo oTobepnc KOTAGTACEMS GLTOAOTPAUNG
emTVYYavovTol cuvimg péca otV TP gfdopdda g yopnynone. H mAslovomra tov acevav
éyovv eminedo otabepng katdotaong ¢ TaEng tv 100-400nM pe nuepnola do6on 40mg. e
niukiwpévovg acbeveig &yovv Ppebel vyniotepa enimeda @apudiov, peyoldtepn drdpkela NN
KoL LELOUEVES TIUES ATOUAKPLYOTG, AOY® TOV HELWUEVOL LETABOAKOD pLOLOV.

H ouwtarompaun petaforileton oe decpebuicitaronpaun, ddeouedvicttaronpaun, crtolompdun-N-
0&eid1o kot mapdywyo mpomiovikoh 0&€og. Evd to mapdywyo tov mpomiovikov o&éog eivar adpavés, N
deopeBuiottaronmpdpn, m oweoueBuicitarompdun kot 1 ortaAompdun-N-o&eidio elval emiong
EKAEKTIKOT avaoTOAEIG TNG TpooAvemg 5-HT, av kot acOevéotepot amd T UNTPIKn ovoia.

H owwolompdun Koatovépetal oTov OpYOVIGHO OT®MG Kol TO GAAC WYOYXOTPOTO (PAPLOKE HE TIC
VYNAOTEPEG GLYKEVIPAOOELS PUPUAKOL Kot omouefuAMopévoy HETOPOMTOV GTOVE TVEDUOVEG, GTO
NUOp KOl GTOVG VEQPOVG KOl YOUUNAOTEPEG GLYKEVIPMOGELS OTN OMANVO, OTNV KOPOld Kol GTOV
eyképaro. To Qapproko kot ot HETOPOAITEG SIEPYOVTAL TO QPAYLO TOL TANKOUVTO KOl KAUTOVELOVTOL
070 EUPPLO UE TPOTO TAPOUOLO LE EKEIVOV TTOV TOPOTNPELTAL GTOV OPYAVIGUO TNG UNTEPAG.

Ytovg oocBeveig, m opetdPfintn ortarompaun emikpatel oto mAAoud. O AGYOG CULYKEVIPDOGEWG
otofepns KoTaoTAcEMS oltalonpdung / deopebvioitalonpapng elvar kotd péco 6po 3,4 oe deiypota
15 owpov ko 2,0 og detypata 24 opov. Ta eninedo 610ecpeOVACITOMOTPALUNG Kol GLTOAOTPAUNG-N-
o&e1diov 010 MAGopo eivan apeAntéa. Agv éxel amokolvgBel oyxéon petald emmédov TAACUOTOS KOt
OOTEAEGLOTOC Y10 TNG OLTOAOTPAUN Kol Ol ovemBounteg evépyeleg dev @aivetol va oyetifovrol
COQ®OG LE TIC GVYKEVTIPMOELS POPUAKOV GTO TAAGLOL.

H ovompartikn kdbapon nidopartog etvor mepinov 0,4 L/Aentd. H amofolin yivetar 160 pe ta ovpa,
600 kot pe ta kompova (13,14). O ovvreleotng petatponig and nM oe ng/ml (avapepdpevog ot
Baon) etvar 0,32 yia tn ortarompaun kot 0,31 yio tn decpuebvAicitarompaun.



Khvikég Aemtouépeteg
H oavtikotablmtikny dpdon cuvnBwg apyilet petd 2-4 efdopddec.

Ot ghoppéc KATOmPADVIIKEG 1OIOTNTEG TNG OLTAAOTPAUNG TNV KOAVOuV 1010iTtepa YpNOIUN Yo
pakpoypovia Bepaneio. Eniong n crtadlonpdun dev mpokaietl advénom Pépove, ovTe EVIGYLEL ONUOVTIKA
™ 6paion TOL OLVOTTVEVIATOC,.

H cutahompdpn dev emdpd 610 Kapdoyyelokd cOGTNHO AYy®YNG 1] TNV TESN Tov aipatog. Avtd eivan
WuiTepa OTNUAVTIKO Y10 TOLS NAKLOUEVOLS 0oOEVELS.

H ovyvomto avemBOuntmv gvepyeldv NG CLTaAOTPAUNG VOl YOUNAN Kol GTN HEYAAN TAELOVOTNTO
TO, GUUTTMOUATO EIVOL TAPOSIKE KOt OV abLLov.

5.3. Ipoxivikd dgdopéva Yo TV a6QAIAELN
Ot to&ikoroyikég peléteg €xovv Ogiéel OTL M GLTOAOTPALY €xel LYNAO TeplddPO OGPALELNG OTN
ypOVIOL Aym.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1. Katdloyog ekd0ymv
Mannitol, cellulose microcrystalline, silica anhydrous colloidal, magnesium stearate..

Emikaioym:
Hypromellose 6¢pi, macrogol 6000, Titanium dioxide (E-171), water purified.

6.2. Acopfatotnreg
Agv epappdlerar.

6.3. Avdpxera Zmg
60 punveg

6.4. Iowitepeg TPoPLAAEEIS KATA TV QUAGEY TOV TPOIOGVTOG
Ta dtokice TALOSIN guAdccovtal e Oeppokpacia pkpdtepn tov 25°C.

6.5. ®V61M KO GUGTUTIKGA TOV TEPLEKTY
TALOSIN 20 & 40 mg
Kovrti mov mepiéyel 28 emikarlvpéva pe Aemtd vuévio diokia og blisters.

6.6. Odnyicc ypronc/yepropov
Agv glval amopoitnTec.

6.7. KATOXOX THZX AAEIAY KYKAO®OPIAX
BENNETT ®APMAKEYTIKH AE

Ay. Kvpuokng 20,

145 61 Knowowd Attikn

TnA.: 210 64 54 630

Fax: 210 62 02 305

7. APIOMOX (OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
TALOSIN 20mg : 19584
TALOSIN 40mg : 35878

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
29-5-2009



9. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
Mdiog 2009



