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Mepiinqyn Xopoxtnprotik®v Ipoidvrog
ONOMAZXIA ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ENTACT 5 mg emkoivoppéva pe Aentd vpévio dtokio
ENTACT 10 mg emkodvppéva pe Aemtd vpévio diokio
ENTACT 15 mg emkaAivppéva pe Aentd vpuévio diokia
ENTACT 20 mg emkodvppéva pe Aemtd vpévio diokio

MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Entact 5 mg: Kda0e diokio mepiéyel Smg escitalopram (mg oEohkd dAag)

Entact 10 mg: Kd0e d1oxio mepiéyet 10 mg escitalopram (mg oEahkd dAag)

Entact 15 mg: Kd0e diokio mepiéyetl 15 mg escitalopram (mg oEahkd dAag)

Entact 20 mg: Kd0e d1okio mepiéyet 20 mg escitalopram (mg oEahkd dAag)
Mo v TAnpn Aloto tov ekdoymv, PAETE evotnta 6.1.

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emucoloppéva pe Aemtd vpuévio dokia.

Entact 5 mg: 2TPOYYLAL, AEVKA, EMKOALUPEVO LE AEMTO LUEVIO OloKio, 7OV

eépovv v évoelgn "EK" ot pio mievpd.

Entact 10 mg:  Qoewdn, Aevkd , pe yopoyn, €TKOALUUEVO HE AENTO VUEVIO
dokia, mov eépouvv Vv évoelén "E" kot "L" og kdOe mAevpd g

YOpayNS o1 pio TAELPA TOL O16KioV.

Entact 15 mg:  Qoedn], Aevkd, He yopayn, EMKAAVUUEVE Le AETTO VUEVIO dloKiaL,
mov @épovv v &voeltn "E" ko M" oe kdbe mhevpd g

YOPOYNG 0T o TAEVPA TOV S16KI0V.

Entact 20 mg:  Qoedn, Aevkd, pe yopayn, EmKaAvppéva pe Aentd vpuévio dtokia,
ov eépovv TV €voelgn "E" kat "N" og mlevpd g yapayng ot

po TAELPE ToL O1oKioL.
Ta dwokia Tov 10, 15 kot 20mg dvvartor va dtoapebolv o 2 ica pépn
KAINIKA XTOIXEIA
OepamevTIKES EVOEIEELS

O¢epaneio Tov peilovog KOTAOMTTIKOV £MEIGOdI0V.
Oepameio NS dTOPAYNG TOVIKOV LE 1) YPIS aryopapofia
Oepaneio TS KOWMOVIKNG ayxDO0VG dtaTopayns (Kovmvikn eofia)
Oepameio TG YEVIKELUEVNG OyXDOOVS SLOTAPOYNG.
Oepameio TNE OEOYVYAVAYKAGTIKNG S10TAPUYNS

A0c0LoYio KoL TPOTOS YOPNYNONG

H acpdieia e nuepnotag 66omg ave twv 20 mg dev €xel amodetydel.

To Entact yopnyeiton dma& nuepnoing Kot pmopet va Aopfdvetot e 1 yopig Tpoen.
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Meiov KorofMmtikd enelco10
H ovwfng do6on eivor 10 mg dmag npepnoiog. Avaioya pe v omOKPIoN TOV
acbevoig, 1 060 pmopel va avénbel £oc ™ péyiot doon twv 20 mg nuepnoing.

Yuvifog  omoutobvror 2-4  gfdopddeg Yoo TV emitevén  avTIKOTOOMTTIKOV
OTOTEAEGLLOLTOC.

Aol VTOY®PNCOLY TOL CLUTTAOWNTO, OToLTEITOL pio TEPiodog Bepameiog dbpKeLg
TOVAQYIGTOV 6 UNVOV Y10 TNV 6Tadepomoinom g amdKpIonC.

Awrapayr) TovikoD e 1) yopic ayopagofio

Yvviotdrtot apyikn 06on Tov S mg katd ™V TpdTn efdopdda TP TV adENCN TG
d6ong ota 10 mg nuepnoiong. H d6on propel va avénbel mepartépom, péypt m péyom
d6on twv 20 mg nuepNoimg, avaAoyo e TV KAIVIKT 0tOKPLoT) TOV 0cevi).

H péyiot amotelespatikdtnto emttvyyaveton mepimov petd and 3 uiveg. H Bepameio
dwpkel apkeTovS UNVeC.

AloTopoym KOW@vIKoy dyyoug

H ouvOng docoloyia eivar 10 mg dama& muepnoionc. Xvvnbog omotodvror 2-4
gfdopadeg y va vmoywpnoovy to. cupntopate. H déon prnopel 6t cuvéxewn va
pewwbel ota Smg 1 va avéndet ot péyot d6om Twv 20 mg NUePNGIWS, AVAAOYO e
™V EQTOKEVIEVT] AITOKPLIOT TOV OGOEV).

H dwtapoyn kovmvikod dyyovg eivor pua xpovia vocsog yuo Ty otabepomoinomn g
onoiag cvviotdtol Oepameio 12 gfdopddwv. H pakpoxpoypdvia Bepameio acbevaov
mov amokpidnkav oty OBepancion £yl peheBel wg 6 pnveg kar m ypNon g y
TPOANYN LVIOTPOT®V pmopel va eEetdletan o eEatopcevpévn Paon. Ta o@édn g
Bepameiog TPEMEL VoL ETOVEKTILOVVTOL GE TUKTE YPOVIKE OLOGTILLOTOL.

H dwtapoyn kowvovikod dyyovg eivon pio KOADS opiopévn dloyvooTikny opoioyia
LL0G CLYKEKPIUEVNG dtaTapaync, M omoia dev TPEMEL Vo cuyyEetat pe vepPfoikr (M
vépuetpn) vipomaAdtnto. Pappokevtikn Oepomeion VTOSEIKVOETOL HOVOV GV M
datapayn ETOPE PVNTIKA OTIC EMAYYEAUOATIKES Kol KOWOVIKEG OpacTnploTNTES.

H 6¢om avtg ¢ Bepameiog GUYKPITIKA LE TN YVOGCIOKT CUUTEPLPOPIKN Oepomeio
dev éxel a&ohoynOel. H OBepameio pe @dppoxa eivor HEPOS LAG OAOKANPOUEVNS
OePATEVTIKNG GTPATIYIKNG.

Cevikevpévn oyyddng dratopaym
H 060m évapéng etvar 10mg nuepnoing. Avaroya pe v andkpion Kabe asbevoug, N
d6om pmopet va avénbdel émg ™ péyiotn 66om Tv 20 mg nuepncing.

H pokpoxpoypévia Oepaneion acbesvdyv mov amokpifnkav oty Oepameio £xet
peiemnBet enl 6 pnveg, tovAdytotov, oe acBeveic mov AdpPovav 20mg nuepnoimg.
Ta opéAn ¢ Bepanciog kabOG Kot 1 d0coA0Yio Oo TPEMEL VO EMOVEKTILOVTAL OE
TOKTA XpoviKA dothpata (PAéme evomra 5.1)

[dsowuyavoyKao Tk S1uTopoyn
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H apywn 66on etvor 10mg dma& nuepnoine. Avaloya e TV omdKPIGN TOV
acBevoig 1 d6on pmopel va avénbel wg ta 20mg nuepnoind.

Agdopévov 611, 1 OCD eivar puo ypovia Tanomn, ot acbeveig Tpémetl vo Aapfavovy
Oepameio Y10 APKETO YPOVIKO ST, £TGL DOTE VO, SlocPoAileTon OTL givan TAEOV
eAeVBEPOL CLUTTOUATOV.

Ta 0péAn g Bepameiog Kot 1) 00GOA0YIO TPETEL VO, ETAVEKTILDOVIOL G TOKTA
xpovikd Swotpata (BAEre evomta S.1).

Hukwopévor acheveic (> 65 etdv)

H docoloyia évapéng eivar Smg muepnoiog. Avaroyo pHe TNV ovIOmTOKPIoT TOV
exdotote aobevoic,  docoloyia umopel va awéndet ota 10mg nuepnoing. (PAéne
evomra 5.2). H anotedespotikémra tov Entact oty dtatapoayr] Kowwovikod dyyouvg
dev €xet epeuvnBet otov TANBLoud aVTO.

oudié won £nPor (< 18 etoHv)
Agv cGuVIGTATOL, 1 YPNOT) TOV PAPLAKOL KaODS dev Exel epeuvnOel | ac@AAELD KoL 1
amoteheopoTikOTTO 6TOV TANOLVo UG aVTO(PAETE evotnTa 4.4 ).

Mewwpuévn veepikn Aetrovpyio

Aev amouteitor mpocappoyn TG d0omc o€ acbevels pe Mmo 1 PETPLOL VEQPIKT
OVETAPKELD. ZUVVICTATOL TPOCOYN o€ aocbeveic pe coPfopn veEPK) OVETAPKELD
(k&Bapon kpeativivng < 30 ml/min.) (PAéne evotrta 5.2).

Melouévn Nmatikn Aettovpyia

Yvviotdtor apyikn 66omn S mg yo TG TpmTeg dVo efdopddeg tng Oepamciog oe
aobeveic pe mo N péTpla Nratikn dSvoiettovpyio. H d6om pmopel var avénbeti péypt
to 10mg, avédoya pe v KAvikY andkpion tov acbevn. Tlpémet va divetar Wiaitepn
npocoyn o€ aobevelg Le onuovtikn peiwon g nratikng Asttovpyiog (BAéne evotnta
5.2).

AocOeveig pe younin Asrtovpywodmera tov CYP2CI9
INo toug acBeveic mov etvar yvootd Ot €rovv YOUNA AETOLPYIKOTNTO TOV
CYP2C19, ocvvictdrton pio apyikn 66om 5 mg nuepnoing Katd ™ SdpKeln TmV dvo
TPOTOV EROOUAd®V NG Bepameiog. Avdloya pe TNV amoKpion tov acbevi, 1 660
umopet va avéndet émg ta 10mg (PAéne evotnta 5.2).

ZOUTTOUATO_dOGLPGCTC TTOL TTopatnpovvto dtav dwukdnteton 1) Bepaneio.

H oamoétoun dwkonr) Ba mpémel va amopevyetal. Otav TPOKELTAL VO TEPUOTIOTEL M
Oepameio pe escitalopram, 1 60om Oo TPEMEL VoL EAATTOVETAL CTOOIOKE KOTA TN
ddpKelor TOLAQIoTOV UiaG e 000 gBJOUAd®MV TPOKEWWEVOL Vo uetmbel 0 Kivouvog
TOV OVETIBOUNTOV gvePYEIDV oo TV andovpor| (PAéne evomta 4.4 ko 4.8). Edv
ELLPAVIGTOVV LT OVEKTE GUUTTOUOTO LETE a0 Lo EAATTOOT) TG 00G0A0YIOG 1) KOTA
™ Oolokom TG Oepameiog, toTe O Tpémer vo efetactel TO  evOEYOUEVO
EMOVOOPTYNONG TNG TPONYOVUEVNG dOGOAOYIOG. TN GUVEXELD, O 1WTPOC WITOPEL VoL
ovveyioel T peimon g docoroyiag, oAG e o apyd puOuo.

4.3 Avtevositeg
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Ynepevaionoio oty escitalopram 1 6€ 0m0100MTOTE OO TOL EKOYO.

Tavtoypovn YopNynon He UN EKAEKTIKOVG, UM OVOCTPEYILOVS OVOCTOAEIS NG
povoopvo&eddons (avaotoreic-MAO) avtevdedkvotal de00UEVOL TOV KIvOHVOU
ELPAVIONG GEPOTOVIVEPYIKOD GLVIPOLOL pe avnovyia, TpOUo, vrepbepuion KTA.
(BAéme evoTa 4.5).

O ouvvdwopdg g escitalopram  pe  avaompéyiuovs  AVOCTOAELS TG
povoopvo&eddong MAO-A (6nmg 1 HoKAOPENION) N LE TOV avaoTpEYLUO 1N E10IKO
avactoréa MAO, ™ Ave{oAidN, avTeVIEIKVLTOL OEOOUEVOD TOV KIVOUVOL EUPAVIOT|S
GEPOTOVIVEPYIKOL cLVOpOUoL (BAéme evotnta 4.5)

H Escitalopram avtevosikvotar  og  aocbfeveic  pe  yvmotn  wopdtocn  Tov
dwotnuatoc QT N cuyyevéc ouvdpouo uokpov QT.

H Escitalopram ovtevoeikvotol 6€ GUVOLACUO HE QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOL
gtvat yvootd 011 Tpokalovy mapdtacn Tov dactipatog QT (PA. mapdypago 4.5).

4.4 Iowitepeg TPOELOOTOM|GELS KOL TPOPVAGEELS KATA TN Yp1jon

Ot axdlovbeg 10100TEPEC TPOEWOTOMGELS KOl TPOPLVAAEELS 1oYLOLY YloL TN
Oepamevtikn katnyopia twv SSRIs ( Selective Serotonin Reuptake Inhibitors /
ExAexticol avaotoreic emavampdoAnyng g 6EPOTOVIVIG).

Xoprpymon oe madid ko priBovg nhkiog kétw tov 18 gtov

To Entact dev mpémetl va ypnopomoteiton yo tnv Bepameio toaudidv Ko eprifov
kdto tov 18 etov. H guedvion ovtokTtoviIKNG OCLUTEPLPOPAS (OmOTEIPES
avToKTOViDG Kot OKEWES avToKToviag), kabdg kot 1  guedvion  gxBpkng
CLUUTEPLPOPAS  (KuplG  EMOETIKOTNTO, EVOVTIOTIKY  GULUTEPLPOPH, BLUOQ)
wapotnpNOnKoay pe peyaAdTepn cvyvOTNTO G KAWVIKES OOKIUES ME ool Kot
epnPovg mov Aaupavay avtiKaTaOMITIKE 68 GOYKPIon Ue eketvovg Tov Adupavoy
ewovikd @dppoko. Edv, gvtovtolc, amopaciotel va yopnynbel oyetikn aywyn,
AOY® KAWVIKNG ovaykne, o acBevig mpénel va mapokolovbeital pe mpocoy yio
NV MOavOTTA ELPAVIONG QVTOKTOVIKOV cLUTTOUATOV. Emumiéov, dev vrapyovv
peydAng didpkelog otoyyeion ac@dielog oe mandld kot eprifove, 6GOV aPopd
COUOTIK] TOVG OVATTLEN, TV OPIHOvVeTN, TN OlvoNTIKY avamTvln Kot Tnv
avamTuEN GLUTEPLPOPAC.

[Mopddo&o dyyog

Mepucoi acBeveig pe dwatapayn movikov pmopel va PLdcovy avénuéve GOUTTMOLOTO
dyyovg xotd Vv évapén Oepameiog pe avtikaroblmticd. Avt| n wopddoodn
avtiopaon cuvnbmg vroywpel evtdg Vo efdopddwv av cuveyotel 1 Oepoameio.
Yvviotdrton pia xoapnAn 06om &vapéng yia ) peimon g ThovotTog EREAVIONS TOV
mapddo&ov dyyovg (BAEre evotnta 4.2).

Enunntucéc Kpioeig

H Escitalopram mpénet va SakoOmtetal €4v 0 acOeving eUQOVIGEL ETANTTIKEG
kpilogig efapync M €dv vmapyel avénom g ovyxvOTNTAS EUPAVIONG TV
EMUNTTIKOV Kkpicewv (o€ acbeveic pe mpomnyovpevn OSdyvmon ETIANTTIKOV
kpioewv). Ot SSRIs Ba mpémel va amopevyovion oe acbeveic pe actadn eminyio
Kot ot ac0eveic e eAeyyOpeVN EMANYi TPETEL VA TOPOKOAOVOOVVTOL GTEVA.
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Mavia

Ot SSRIs mpémer va ypnoUOTOlo0vVIoL LE TPOGOYN O€ aoOeVEIC Ue 16TOPIKO
poviag/vmopoviog. H ayoyn pe SSRIs mpémer va Stoxdmtetoar v 0 0o0gvig
EIGEPYETOL GE LLOVIOKT] PAOT).

Awfnng

Ye acbeveic pe dwfrtn, n aywyn pe kdmotov SSRI pmopel va amoctabepomonost
Tov éAeyx0 TOL Gokydpov (vmoyAvkaipics M vmepyAvkouio). Evdéyeton va
YPEWCTEL TPOGAPUOY NG dOCNG TNG WOOLAIVING H/KOL TV amd TOL GTOUNTOG
VTN TIKOV.

Avtoktovia/ YKEWELC UTOKTOVIOC N KAWIKN ETOEIVOGCT)

H «otédOlyn  oyetiCetonr  pe  ovénuévo  kivouvo  18edv  avtoktoviag,
OVTOKATOCTPOPNG Kot ovtoktoviog (cupPdvia oyetildueva pe avtoktovia). O
Kivouvog avtdg mapapével €mg O0TOL EMEADEL GNUOVTIKY] TANPNG VIOYDPNON TOV
ocopntopdtov. Asdopévov 0Tt Bedtioon umopel va cupfel katd v didpkelo TV
TPOTOV Alyov 1 Kol Teplocotepmv efdouddmv g Bepameiog, ot acbeveic Oa
npénel va mapoakolovbovvioar otevd, €o¢ O0tov emicvpPel oavdroyn PeAtioon.
Amotedel yevikn KAvikn eumepion 6TL 0 Kivouvog awtoktoviag pmopet va avEndet
OT0 TPOTO GTASLN TNG AVAPPDOONG.

AANEG YLYOTPIKES KATAOTAGELS Yo TIG omoieg cuvtayoypageital to Cipralex
umopel emiong va oyetiCovran pe avénuévo kivovvo yia copfavta oyetilopeva pe
avtoktovia. Emmpdcbeta, ot

KOTOOTACELS 0VTéEG umopel var cvvumdpyovv pe peilovo katdbAwym. Ot 1d1eg
TPOPLAGEELG oL AapPavovtal otav avipetonilovtol Bepamevtikd acOeveic e
peilova katablmtikn Swtapoyn Oa mpémel kat' eméktaon vo Aappdvovior étav
avtipetonilovrol acBevelc e AAAESG YOYLOTPIKES S1UTOPOYES.

AocBeveig pe otopikd cupPaviov oxetilOUEVCOV e OWTOKTOViO, 1) EKEIVOL TTOL
enpoaviCovv onuovtikov Pabpov avToKToVIKO WeAoHO TTpv amd v Evapén g
Oepancioc, civar yvootd Ott dwTpérovv  UEYOAVTEPO  KivOLVO  OKEYEMV
AVTOKTOVIOG 1 AmOmEYOS avTOKTOViNG Kot Ba Tpémet va mapakoiovBodviotl oTevd
ot Oowbpkel g Oepameioc. Mo HETO-OVAALGN EAEYYOUEVOV HE EKOVIKO
QAPUOKO KAIVIK®OV SOKIUMV HE OVTIKOTOOMTTIKE Qappoka oe eViAMKEG 0oOevelg
LE YOYLATPIKES OTOPOXES £OE1EE AVENUEVO KIVOVVO OTOKTOVIKNG CUUTEPIPOPAS
pe avtiKataOMnTIKd o€ GUYICPION LE TO EIKOVIKO (ApuHako o€ acBeveig niwiog
KAT® TV 25 gtdv. X1V TOPOKOAOVON O TOV 060evmdY Kot 1310{TEPA QVTAOV TOL
dTpExovv VYNAS Kivouvo, Ba TpEmel va GUVOLALETAL e TN POPUAKEVTIKN Oywy,
edKd oV opyn TG Bepameiog kot petd omo adiayéc otn docoroyia. Ot acBeveic
(ko o1 EPoVTIoTES TV achevdv) Tpémel vor gival EVNUEPOUEVOL Yol TNV OVAYKT
TOPOAKOAOVONGNG Y10l OTOLONTTOTE KAVIKY EMOEIVMOCT|, AVTOKTOVIKT) CUUTEPLPOPA
N oKEYELG Ko oLV O16TEG dALUYEG OTN CLUTEPLPOPE Kot VoL ovalTHGOLV TPIKNI
Bonfela apécms €6V ELEAVIGTOVV TO, GUUTTMOUOTO OVTA.

Axoficio/yuyokivnTikn avnevyio
H ypnon tov SSRIs/SNRIs €yet cvoyetiotel pe v avdmtuén okabiciog, mov
YOPaKTNPILETO OO [l VTOKEWEVIKA OVGAPESTN 1 EVOYANTIKY ovnovyio Kot
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avAyK”N Yoo Kivon mov cuyva cuvodedeTat amd advvapio vo Kabicel Kaveic 1 va
napopeivel axivntog. Avty eivan mo mOovoe vo cvuPel Katd ™ SdpkeEl TOV
npOTeV Alyov gfdopddwv g Bepaneiag. Xtovg acbeveic mov epeaviCovv ta
CUUTTOUOTA VT, 1 0OENCN TS docoAoYiog pmopel va eivar emPBAapngc.

Yrovarproapia

Yrovotpropio, Thovodg AOYm TS ampocpopns EKKPLOTG AVTIOIOVPNTIKNG OPUOVIG
(SIADH), éyet omavia avapepbet kotd v ypnon tov SSRIs. H dwotapoyn ooty
vroywpel pe v dwkonn g Oepameiog. IIpémer va divetor mpocoyr] 6Tovg
acBeveig mov dutpéyovy kivouvo, OTmg ot NAkiwpévor, 1 ot acBevelg pe kippmon
TOV NTOTOG, 1| GV YPNOLOTOMONKAV GE GUVOVAGHO LE AAAD PAPLLOKO TO. OO0
UTOPOVV VO TPOKAAEGOVY VITOVOTPLOLLLLAL.

Awoppayia

Y pEav avapopES aoppayldy 6To OEPUA, OTWS EKYVUMOCELS Kol TOPPLPO., KOTA
mv ayoyn pe SSRIs. AcBeveic oe aymyn pe SSRIs npénetl va mapakoiovBodvton
otevd Wiaitepa 0tav AapuBdvouy tavutdypova @dpuake To omoio exnpedlovv
Aertovpyio TV aponetodiov (Y. Atuoma avTiyvuymowkd kot eowvobsialives, o
TEPLOCOTEPO, TPIKVKAIKE avTIKOTAOMATIKG, TO OKETVAOCAAKLAIKO 0&D Kot ToL U
oTEPOEON aVTIPAEYLOVAOIN Qapuaka (NSAIDs), TikAomdivn kot Smuptdapoin) 1
enpaviovv Tpodidbeon yio atoppayies.

Hektpobepaneia (ECT)
Yrapyel TePOPIGUEVN KAWVIKTY gumelpio yia v yoprynon tov SSRIs tavtdypova
pe ECT, cvvendg cuvietdtot Tpocoyn.

2ePOTOVIVEPYIKO ZOVOPOLO

JVVIOTATOL TPOGOYN 0TV cuyyopnyeiton escitalopram pe QAPUOKELTIKO TPOiOVTOL
OV TOPOLGIALOVY  GEPOTOVIVEPYIKT] OpAcT] OMMOG 1 COLUOTPUTTOVY, 1 GAAEG
TPIMTAVES, TPOUAOOAN, KOL TPVTTTOPAVN.

Y& OMAVIEC TEPIMTAOGELS, 1] EUPAVIOT) GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLOV EYEL avapepbel o
acbeveic mov AapPdvovv tawtdxpove SSRI kot GEPOTOVIVEPYIKA (POPUOKEVTIKY
poidvia. To ovvdpopo avtd yapoxtpiletor omd GVUITOUATO OTWS CVNGLYia,
PO, HOKAOVO, vIepBepuion Pmopel Vo VITOJEKVOOVY aVTHY TV Katdotacn. Eav
ELPAVIGTOVV TéTOW ovumtopato 1 Oepaneio pe tov SSRI kot 10 cepotovivepyikod
QOPUOKEVTIKO TTPOIOV TTPEMEL VO, JloKOoTEL Kot Vo EEKIVIGEL QUEGO GUUTTOUATIKY

oyoyn.

St John’s Wort (Hypericum Perforatum/Yznepucd / Bodcaudyopto)

H tovtoyxpovn yopnynon ovtikav Bepomeimv mov mepiéyovv St John’s Wort
(Hypericum Perforatum/Ynepiké / Baioapodyopto) pe SSRIs umopel va éxer wg
OTOTELES U ODENCT] OTIV EUEAVIOT) TOV avemBOUNTOV evepyeldv (PAére evotnta
4.5).

ZUUTTOUOTO 0TOGVPCTG TOL TRPATPoVVTOL Ota drakdmtetan 1) Oepameio
Otav m Oepameia pe  ovikotobMmtikd  SwkomTeTonl, ovyva  gueovifoviot
ocoumtdpate andovpong WK 6tav 1 dakonn yivetar andtopa (PAéne evotnto
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4.8). X1ig KMvikég peAéteg ot avemBOunTeg evépyeleg mov mapatnpOnkay Katd v
dwaomn g Bepameiog sppaviomray 6€ 10600TO TEPimov 25% Twv achevdv mov
éhaPav Bepameia pe escitalopram kot 15% tov acBevaov mov AduPovoy gucovikd

QAPLLOKO.

O kivduvog epEAVIoNG TOV CUUTTOUATOV oTdoLPONG UTOPEL Vo ivarl cuvaptnon
TOAADV TOPAYOVTIOV GUUTEPIAAUPBAVOUEVOV TNG OPKEING KOl TG 00GOA0YIOG TNG
Oepameiog Kabmg Kot Tov PpLOHOD EAdTTOONG TG docoloyiag. ZAAn, dtaTapoyEs
aoNTIKOT TS (GUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV TOPOUGONCIOV KOl TOL 0UGONUOTOC
NAEKTPIGHOD), dtatapayég Vmvov (cvumeplopfovouévne g abaviog Kot TV
Compav ovelpwv), 0€yepon M Gyyos, vavtio koun £€UeTog, TPOUOS, GUYYLON,
epidopmwon, kepahodyia, Swppola, aicOnuo moAudv, cvvaicOnupotiky ootddelo,
evepebloTdTO. KO SoTapoyéS Tng Opaong €ival Ol MO GLYVA AVOPEPOUEVES
avemBounTeg evépyetes. Ievikd avTd To GUUTTOHOTO Elvat NI B¢ PETPLN, MGTOGO,
og Kanowovg acbeveic pmopel va givar coPapd mg mpog v €vtacn. Avtd cuvnBmg
ocupPaivouy KaTé T SAPKEN TOV TPMOTOV MUEP®V TS OKomNG ™¢ OBepaneiag,
aALG VINPEAY TTOAD OTAVIEG TEPUTTMOCELS TETOIWV GULUTTOUATOV o€ acOeveic ot
omoiot Tapéhetyay pio dOo.

l'evikd avtd to cvpmtopato givor avto-teproptlopeva Kot cuvNOMG VITOYWPOHY
péoa og 2 efdouddec, LoAovOTL G€ KATOl0 ATOO UTopEl va emyeivouy (2-3 uiveg M
neplocdTePo). T 10 Adyo antd cuvietdton 1 escitalopram vo PEWOVETOL GTAOOKE
otav dakomtetanr 1 Ogpomeion Yoo vo SACTNUA OPKETOV ERSOUAS®DY M HUNVGV,
avaioyo pHe TG avaykes tov acBevoig (PAéme ‘Xuumtoduoro omndcupong mov
Topatnpovvta dtav dwukdénteton 1 Oepaneio’, evotra 4.2).

Ztepovioio Nocog
Yvviotdtot Tpocoyn o€ acheveig e otepoviaio. VOGO AOY® TEPLOPIGUEVIC KAIVIKT|G
eunepiog (PAEne evomra 5.3).

[MTapdrtacn tov dwotiuatog QT

H Escitalopram €yel Bpebetl 0TL mpokorel 00G0eEapTMOUEVN TAPATOCT) TOV OLUGTILATOG
QT. "Exovv avagepBel mepiotatikd mapdtacnc tov daotiuatog QT kot kothokn
appubuio cvpmeptrapPovopevng g prtdoedovs Kotkakrg tayvkapdioc(Torsade de
pointes) Katd TV TEPI0d0 PETE TNV KLKAOQOPID TOL PAPUAKOL, KVuping o acheveic Tov
yovaikeiov VAoV, Le vToKaAlopia, I pe Tpobmépyovsa tapdtactn tov dwotirotos QT
N dAdec kapdlokég mabnoelg (PA. mapaypapovg 4.3, 4.5 , 4.8, 4.9. ko 5.1).

[Ipocoyn ovvictator ce acbeveic pe onuaviikny Ppadvkapdio, 1 oe acbeveic e
TPOGPATO 0D EPEPAYILE TOV HVOKOPITOV 1 LN OVTIPPOTOVLEVT] KOPOLOKT OVETAPKELX.

HlektpoAvticég dwatapayés dmwg vrokoAtoioo kol vropoyvnowoics oavéavovv tov
KIvOUVO Yo kakon0elg appubpuieg kat mpémet va dtopbdvovtal mpv v évopén Hepamneiog
ue escitalopram.

Edv acOeveic pe otabepomomuévn kapdiokn voco AauBdvouvv aywyn, Oa mpémel va
e€etaleton 1 die&oywyn evog HKI wpwv v évapén g Bepamneiog.

Av gpoavictobv onpeio kopdiakng appvbuiog katd T Odpkewn g Oepomeiog pe
escitalopram, n Oepancio Oa wpénel va otapotroet kot Eva HKT 0o mpémetl va exteAeitor.
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4.5 AMNAeMOPAOELS pHE AALY QAPROKO KOl AAAES HOPPES GAMAETIOPAOEMV
D opproKodVVOMIKES UAMAETIOPAGELS

2uvoVOG Lol TOV AvTEVOEIKVLVTOL

Mpn exlextiroi avoaotoleic MAO

[Mepumtmdoelg coPapdv avtidpdcoemv Exovv avapepbetl oe aobeveig mov ehdupavay
ayoyn pe évav SSRI e cuvovacud e PN EKAEKTIKO, U1 AVACTPEYILO OVOGTOAEN
¢ povoaptvoéeddong (MAOI) kot 6e acbevelg mov Tpdoeata iy SaKOYEL TN
Bepaneia pe évav SSRI ko eiyov apyicel Oepaneio pe évav avactoréa g MAO
(BAéme evomta 4.3). T pePIKEG TEPMTMGELS O AGHEVINC ELPAVICE GEPOTOVIVEPYIKO
ovuvopopo (PAéme evotnta 4.8).

O ocvvovaoog escitalopram e pn eKAEKTIKOVS U1 OVOGTPEYILOVS OVOGTOAEIS TNG
MAO avtevdeikvotal. H aymyn pe escitalopram pmopet va exvnoet 14 nuépeg
HETG TN OlaKomn NG Oepameiog pe pn avaotpéyovg ovootoAeis g MAO.
[Mpéner va mepdoovv TOLAGYIOTOV 7 mMuépeg UeETd TN O0KOT Oy®YNG ME
escitalopram mpwv Vv évapén aywyng pe un ekiektikd pn avaotpéyipo MAOL

Avaotpéyiuog, exiextikog ovooroléas MAO-A (uovokiofeuion)

AOY® TOL KWVOOVOL EUPAVIONG GEPOTOVIVEPYIKOD GULVOPOLOL, O GLVOLOGUOG
escitalopram pe évav avactoléa MAO-A Onwg 1 poxkiofepion, avievosikvotot
(BAéme evomra 4.3). Edv o ouvovaopog eivol avoykaiog, avtdg Bo mpémer va
Eexvnoet amd TV YOUNAGTEPT CLVIGTOUEVN docoloYia kot Bo Tpémel va vITdpyEL
oTEVI KMVIKY TopakoAovono.

Avaotpéyiuog, un exlextikog avaotoléas MAO-B (Awveloliion)

To avtifrotikd AveloAiom eivor €vag avaoTpEWIHOG, N EKAEKTIKOG OVOGTOAENS
MAO «xot dev Oa mpémel va yopnyeitar oe acBevelg vmd Oepameio pe
escitalopram. Edv o cuvovaopog anodeybel anapaitnrog, Ba mpénet va yopnyeiton
OTIG EMAYLOTEG OOGELS KOl VTG GTEVI 10TPIKN TopakoAovOnon (BAEre evotnra 4.3).

Mpn ovaotpéyiuog, sxiextikog avaaroréas MAO (Selegiline)

Kotd tov ovvovaopd pe selegiline (un avoaotpéyipoc avactoréos MAO-B)
ypewaletal mpocsoy AGY® Tov KvOHVOL EUPAVIONG GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLLOV.
Aodcelg Selegiline péypt 10 mg nuepnoiong &govv cuyyopnyndel pe acedielo pe
POKEUIKT] GLTAAOTPAUN

[Mapdrtacn tov Swwotuatog QT

Ol QUpUOKOKIVITIKEG KOl (QOPUOKOSUVOIKES HeEAETEG NG escitalopramg o€
oLVOLOCUO HE GALD POPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV Tapateivouy To ddotnua QT dev
&yovv mpaypoatomomnBel. AbBpoiotikn dpdon g escitalopram kol avtdOV TOV
(QOPUOKEVTIKMV TPOIOVTOV dev umopet vo amokAelotel. ['a awtd, 1 cvyyopnynon
g escitalopramg pe T€tolo POPUOKEVTIKA TPOIOVTA TOV TOPOTEIVOLY TO d1AGTHUA
QT, onwg avtappubukd taéng [A wor III, aviyvyoowkd (my. mopdymyo
eowvobetalivng, mpolion, oAomepdOAN), TO TPIKLKMKA  OVTIKOTOOAMTTIKG,
optopéva avtipikpofakd (m.y. omaperofacivn, poéiproacivn, epvdpopvkivn 1V,
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mevtodivn, Bepameion katd ™G €lovooiag, Wiaitepa aloeavtpivn), opiouéva
avtuotopvikd (aotepuloin, wlolaotivrn), avievoeikvotat.

2UVOLACLLOL TTOV OTTOLTOVY TTPOQLAGEELS Y10 TN YPNON

2EPOTOVIVEPYIKG POPUAKEVTIKG, TPOIOVTQL

H ovyyopnynon pe oepotovepykd @dppoxo (.. TPaUadOAT, COVLOTPUTTAV Kot
GAhec TpumTdveg) UmOpeEl va OOMYNOEL OTNV  EUPAVIOT GEPOTOVIVEPYIKOV
GLUVOPOLLOV.

DoPUOKEVTIKG TPOIOVTO. TOV UELDVODY TOV ETUANTTIKO ODOO

Ta SSRIs pmopodv vo, HEIO®GOVY TOV EMANTTIKO 0VOO. XVVIGTATOL TPOGOYT OTOV
YPNOUOTOOVVTAL TOVTOYPOVO CAAL QOPUOKEVLTIKA TPOIdVTO. OV UTOpEl va
HEWWGOVY TOV EMANATIKO 0VOO (T.y. avtikotablmtikd (TpikukAikd, SSRIs),
vevpoAnmtikd (poawvoberaliveg, BeofavOiveg kot Povtvpo@ovoves), peplokivn,
Bovmpomidvn Kot TPapadOAN)).

Aibio, porropavn

Ymp&av avagopés avénuévng dpdong, oe mepumtdocel; 6mov ot SSRIs
ocvyyopnynOnkav pe Aiblo 1 TpLTTOPAVT), GLVETMG 1) TaLTOYPOVN Yp1on Twv SSRIs
LE TOL PAPLOKA AVTO TPETEL VOL YIVETOL LE TPOGOYN.

St Johns Wort (Hypericum Perforatum/Yrepixo / Baioouoyopto)

H tavtoypovn yprion SSRIs kot putikdv Oepameidv mov wepiéyovv St John’s Wort
(Hypericum Perforatum/Yrepixo / Balooudyopto) Nmopetl va €yel oG OMOTELEGLLOL
avEnomn oty gpEavion TV avembountov evepyelmv (PAETe evotnta 4.4).

Awoppoyies

Mmropel va gppaviotel petafoAr] oty aviumnktikn opdon otav n Escitalopram
ouvdvootel pe omd TOL GTOMOTOC YopMyovUEVa OvTITNKTIKA. AocBeveig mov
AopBavouy amd TOL GTOUATOC YOPTYOUUEVT avVIUINKTIKY Oepameion mpémer va
TOPOKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKA Yoo TNV 7NEN Tov aipatog otav apyiler M
dwkonteton n Oepamneia pe escitalopram (PAEne evotnta 4.4).

H tavtoypovn gpnon He un oTepoEdn avtipAeypovadn eapuako (M.XA.Q) uropsei
va aVENCEL TNV Oopparyikt) Taon (PAéme evotnta 4.4).

AAkoo

Kopio @oppokodvvopikn 1 @opUOKOKIVITIKY oAANAETiOpacn Oev ovapéveTot
petaly escitalopram kot aAkoOA. TTapdia avtd OTMC Kol pe Ol To YuxoTpdmTOL
(QOPUOKEVTIKY TPOIOVTA, O GUVOVLUGHOG LE TO OAKOOA dEV GLVIGTATOL.

D oppoKoKIVITIKEG GAMAETIOPACELS

Exmidpoon GAA®V  QUpUOKEVTIKOV —TPOIOVIOV 6N QUPUOKOKIVITIKY  TNG
escitalopram

O petaPoropds g escitalopram mpaypatomoteiton kupiong péow tov CYP2CI9.
Ta CYP3A4 xor CYP2D6 pmopet eniong va cupaiiovy 6to petafolMopd aAld o
pkpotepo  Pabpd. O petafoioudg  tov  Paocwod  petaforitny  S-DCT
(amopeBvlwpévn escitalopram) aivetor 6t yivetor og kamowo Pabud pécwm Tov
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4.6

CYP2De6.

Yvyyopnynon escitalopram pe openpaldin 30 mg dmoE muepnoing (évav
avaotoréa tov CYP2C19) eixe og amotédespa v pétpra (mepinov 50%) advénon
TNV GLYKEVTPMOT TG escitalopram 6to TAAGLLO.

Yvyyopnynon escitalopram pe owetdivn 400 mg S nuepnoing (éva petpiog
1oYVPO YeVIKO ovaoToAén eVOOU®V) glye g amotélespo o pétpa (tepimov 70%)
avENOT 6TV GLYKEVTP®ON TNG escitalopram oto mAdopa. IIpocoyn cvvictaton 6tav
yopnyeitar escitalopram cg cuvovaoud pe oyetidivn. [pocapuoyn ™me docoroyiog
umopel va dtkooloyeitar.

Mo to Adyo avtd ypewdletar mpocoyn oOtav m escitalopram  ypnoiponoteiton
tavtoypova. e avaotoreic tov  CYP2C19 (my. opempaloAn, S-opempaloOAn,
@AovBoéapivn, Aaveompalodn, tudomdivn) 1 oyetdivy. Meiwon g 60ong g
escitalopram pmopel va gival amopaiten, pe Bdon v KAMVIKY TopokoAovdnon Tomv
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV KATE TN GLYXOPYNON.

Exmidpoaon 1tng escitalopram otn  QOUPUOKOKIVNTIKY] GAA®DV  QOPUOKEVTIK®OV

TPoidvImV

H escitalopram eivai avactoréag Tov evidopov CYP2D6. Xvvietdtot mpocoyn Katd
TNV GLYXOPNYNON MHE QPAPUOKO TOV OTOI®V O UETABOMGUOG TPOYUOTOTOEITOL
Kupimg omd avtd to Evivpo, kol Exovv HKkpd Bepomevtikd deiktn Ty PAEKAIVIoN,
TPOTOPEVOVY] KOl HETOMPOAOAN  (6tav  YpNOUOTOlEiTOL  OTNV  KOPOLOK
aveEmapKeLR), N Kamol @dppoke mov emwdpovv 610 KNZE ko petafoiilovton
Kupiog and 0 CYP2D6, 1.y, avTikataOMITiKG OTmg 1) desurpaptiv), KAoUmpapivn
Kol vopTptTiAiviy M avTyvyooikd, Omwg 1 pomepdovn, Oeopdalivn kot
aAOTEPOOAN. Xe OUTEG TIG TEPMMTMOOEIS UTOPEl v YPEWGTEL TPOGAPUOYN NG
d00T1G.

H cvyyoprynon ue decumpapivn 1 LETOTPOLOAN 00N YNCE Kol OTIG OVO TEPIMTMOELS
o€ OMANGCIOGUO OTO TAACUO TOV EMIMEOOV OVTOV TV 000 VIOGTPOUATOV
CYP2D6.

Meléteg in vitro €d€1&av OtTL 1 escitalopram pmopet eniong va mpokaAécel achevi
avactoAn tov CYP2C19. Zuviotdtor mpocoyn Kot tn chyypovi Yopnynon e
eappoka to omoia petafoiilovron amd o CYP2CI9.

TCovinotnta, konon Kot yorlovyio

Konon

To KAMviKd oToryelo TOL VITAPYOLY GYETIKA Le TNV £kBeom 6T0 Pdpuako escitalopram
Katéd v KOnNomn etvor TOAD TEPOPIOUEVO. & HEAETEG TOEIKOTNTOS KOTA TV
aVOTOpaY®YY  TOL  mpaypatomombnkav  oe  apovpoiovg pe  escitalopram,
TapoTneNONKay eovopeva epppootosikdTrag, Al Oyt avénon g ovyvoTTaG
v dvomhaciov (BAére evomta 5.3). To Entact dev mpémetl va yopnyeitatl Katd v
OLIPKELDL TNG EYKVHOCLVNG EKTOG €4V €ivol amoAVT®G amapaitnto kot uévov Emetta,
Ot TPOGEKTIKY EKTIUNOT TNG OXECTG KIVOHVOU/OPELOVC.
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4.7

4.8

Ta veoyvd Ba mpémetl va mapakorovBodvtal, edv 1 yprion tov Entact amd v untépa
ovveyileton péypt ta tehevtaio oTado TG KONOoNG, WHTEPO KATA TO TPiTO TPiUMVO.
H andtoun dwakomn katd ™ dtdpkelo e Komong o Tpémel vor amo@ebyeTat.

Ta mopokdto CLUTTONOTO UTOPEL VO TAPOLGIAGTOVY GTO VEOYVO UETE Omd XPpNoM
SSRI/SNRI omd v untépa. oto teAevtaion oTAdSWL TG KONONG: OVOTVELGTIKN
duoyépla, KLAvwor, dmvown, eMANTTIKEG Kpioels, Olatapayés Oeppopvbucng,
duoyEpeln. oitiong, £UETOC, LWOYALKOUUio, vreptovio, — vmotovia, avénon TV
OVTOVOKAQGTIKAOV, TPOHOG, VELPIKOTNTA, gvepedioToTnTa, ANOapyoc, cuveyés KAAa,
vIvnMa Kot duokoMa  otov Umvo. Ta ovumtopato avtd  Bo pmwopovoav va
opeilovtal &€ite og GEPOTOVIVEPYIKES EMOPACEIS €ITE  OTOL GUUATMOUOTO OO TN
amoToun dtakomy| g Bepameiog. v TAEOVOTNTO TOV TEPUTTMOGEWDY Ol EMUTAOKES
apyilouv apécmg 1 covropa (<24 dpec) LETE TOV TOKETO.

Emdnuoloywkd ototyeion vrodewvoovy ott 1 ypnon tov SSRIs katd v xdnon,
WwiTeEPA GTNV TPOYMPNLUEVT] EYKLLOGUVY], UTOPEL VoL aVENGEL TOV Kivouvo d10pkovg
TVELHOVIKTG VIEpTaoT g 610 veoyvd (PPHN). O xivovuvog mov mapatmprdnke Mrav
nepimov 5 meputtdoelg avd 1000 kunoels. Xto yevikd minbvoud cvpPaivoov 1 - 2
neputtacelg PPHN ava 1000 eykvpociveg.

Codovyia
Etvou avapevopevo 01t escitalopram o amekkpiveTon 6To UnTpiko YAAaL.

Yuvenmg, n Yohovyio dgv cuvieTaTon KOTd T dtdpKela g Oepameiog,.

Emodpdocseig oty ikavotnTe 001yN01G KO TO YEPIGRO PNYOVIIRLATOV

Av xon 1 escitalopram €yet 0€ifel OtL dev emmpedlel TV YVOOTIKN Agttovpyia 1 ™)
YUYOKIVNTIKY OtO000T), KAOE YuyoTPOTO QUPUOKEVTIKO TPOTOV UTOPEl VO HELDGEL
™mv kpion M 11¢ de€ottec. Ot acbBevelg Ba mpémel va. TPOEBOTOIOVVTOL Y10, TOV
mBavoe kivouvo vo emnpeacTel M IKOVOTNTO TOVG Yo OOMYNoYN Kol YEPIOUO

YOV ULATOV.

AvemOounteg Evépyeleg

AvemBOunTteg evEPYELEC TTOPATPOVVTOL GLYVOTEPO KOTA TNV TPMTN Kol OELTEPT
gfdopada g Bepameiog Kot GUVNMOMG LELDVETOL 1] £VTAGT KOl GUYVOTITA TOVG KAODS
ovveyileton 1 Oepameio.

[MopatiBeton wivaxog pe Tig avemBOunTeg evépyeleg

Ou avemBounteg evépyeileg, ot omoieg eivan yvwotég v toug SSRIs kot €yovv
Kataypopel yioo tnv escitalopram gite oe OMAG TVQAEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO
QAPULOKO HEALTEG €ite ®G aLBOPUNTEG OVOEPOPEG HETE TNV KLKAOQOPio TOL
TPOIOVTOG GTNV 0yopd KOTOYPAPOVTOL TOPAKAT® TOEWVOUNUEVES Ve GOGTNLOL TOV
0PYOAVIGHLOV Kol GLYVOTNTO.

Ot ouyvotnteg £xouv AneBel amd Tig KMVIKEG PEAETEG; dev etvarl O10pOBmUEVES MG TPOG
TO EKOVIKO (PAPLLOKO.

O1 cuyvotTeg £xovv optotel mg: TTohd cuyvég (1/10), cuyvég (331/100 £wc <1/10),
oy ovyvég (31/1,000 éoc <1/100), ombvieg (51/10,000 émg <1/1,000), moAd Gravie
(31/10,000), pn yvoot cvyvotnto (dev pmopel va exktyundel amd ta Swbéoiua
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oot ein).

Opyoviké Zvotnpa XoyvotnTa Avem@Ountn evépyera
Awatapayéc Tov opomotntikol Kot | Oyt cvyvn ®popPomevia
TOV AEUPIKOV GUGTNUOTOC
AwTapayEg TOL AVOGOTOUTIKOD XAVIEG AvoQLAaKTIKT ovTidpoaom
GUGTNLLOTOG
Alatapoyéc Tov EVOOKPIVIKOD Ayvoot Ampoopopn éxkpion ADH
GLOTIHLLOTOG
Aatapoayéc Tov petafoAlopod Kot | Zuyvi Mewopévn opeén, avénuévn 6peén, avénon
™me Opéymg Bépovg
Xrhvio Meiwon Bapovg
Ayvoot Yrovatpwvoupio, avope&io2
Poyatpikég drataporyes Suyvn Ayyog, avnovyia, Un QLGLOAOYIKA GVELPQ
Iuvaikeg kot Avopeg: petopévn Mpumvto
IlMovaikeg: avopyaopio
Oy ovypvn Tprypds tov 036VToV, EKVEVPIGHOS, VELPIKOTNTA,
Kpion ToviKov, KOTAGTOGT GUYYVOTG
Emévia Embetikdmra, anonpocmmonoinon, yevdaicOnon
Ayvoo Mawvio, aToKTOVIKOG 1OEAGHOG, AVTOKTOVIKT|
ovuneppopal
Alatapoyéc TOL VELPIKOD Suyvi Avmvia, vovnMa, (oA, TapaicOnoia, Tpduog
GLOTIHLLOTOG Oyt ovyvi Awtapoyn g yevomng, datapayn DTVOL, GUYKOTN
Xravio YepoTovivepylkd ohHVOPOLLO
Ayvoot Avckwneia, doTopoyn kivnong, cracpol
Yoyokwvntikn avnovyio/akedncia
OpBalkéc dSratapoyég Oy 2oy Mudpiacn, datapoyn TS OPOoNG
Awatapayéc Tov ®ToS Kot ToL Oy Zoyvn EpPoég
AoBopivov
Kopduokég dratapoyés Oy Zvyvn Tayvkopdio
Xrhvio Bpoadvkopdia
Ayvoor HAektpokapdioypdenua TapoteToapnévo S14eTnpo
QT, kotmokn appvbuio, copmephopfovopuévng
g PTdoeldovs KOMOKNG Tayvkapdiag (torsade
de pointes)
Ayyelokég dtatapayEg Oy 2oy OpBooctotikh vToTaoN
AlTopayEg TOV AVOTVELGTIKOD Xyovi IopappivokoATitidw, YocHovpNTd
GLOTIHLLOTOG, TOL BdpaKa Kot TOV
pecobwpoakiov Oy Zoyvn Emniotaén
AwTapayEg TOL YUGTPEVTEPTKO IToAb Zoyvy Noavtio
Xyovi Atdppora, duokotMdtnTo, guetdc, Enpoctouio
Oy 2oy Taotpeviepikn apoppayio

(ocvumeprropfovopévng g aoppayiog Tov
opHov)
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AwTopayEg TOL HTOTOS KoL TV Ayvoor Hrotitida, Neppikn avendpreia
YOANOOpOV
Awtapayéc Tov SEPHATOG KL TOV Zoyvn AvEnpévn epidpwon
V0GP0V 16TOV
Oy Zvyvn Kvidwon, clonekia, e£dvinua, kvnopog
Ayvoo Exyoumon, ayystooidnpa
Alatapoyéc TOV PVOOKEAETIKOD Svuyvi ApBpodyia, poodyio
GLGTIHLLOTOS, TOV GUVOETIKOV 1GTOV
K01 TOV 0GTAV
AWTOpayES TV VEQPAOV KOL TOV Ayvoo Koataxpdtnon ovpwv
0VPOPOPHOV 00MV
AlTopayES TOV AVOTAPOYWYTKOD 2uyvi Avdpec: dloTopoyEc EKOTEPUATIONGS, OVIKOVOTTO
GUGTALATOS KOl TOV LOGTOV Oy 2oy IMovaikeg: pntpoppayio, pnvoppayio
Ayvoom Tohoktoppota
Avdpeg: mplomopog
Tevikég drataporyés Kot Xoyvn Konwon, mupetdg
KaTaoTdoElg TG 0000 Yop1yNong
Oy 2oy Oidnua

'TlepoTatikd anTOKTOVIKOD 18£0GHOD KOl CUTOKTOVIKMOV GOUTEPIPOPDY EYOVV
avapepbel Katd ) ddpketo g Oepaneiag pe Escitalopram 1 6e pucpd ypovikd
dwaotnua amod ) dwakonn g Bepamneiog (PA. mapdypago 4.4).

* Avtég o1 avemBopunTeg evépyeieg &xovv avapepdel yio v Oepangvtiky Katnyopio Tov
SSRIs:

Emdnoloywéc peréteg, wvpimg delayovror pe acbeveig 50 etdv Ko Gvo,
delyvouv
AVENUEVO KIVOLVO KOTOYLAT®V TV 00TMV o€ acbevels mov Aapupdvouv SSRIs kot
TPIKLKAIKA avTiKotoOMmTikd. O unyoviopog mov odnyel 6€ autdv Tov kivouvo givort
AyvVoOGoTOG.

2VUTTOUOTO ATOGLPCTC TOL TOPATNPOVVTOL KOTA T dwakont) g Oepaneiog

H dwoxom twv SSRI/SNRI (waitepa dtav givon amdtoun) cvvnbwe odnyel oe
CUUTTOUOTA ATOGVPONG. ZAAN, daTopayés aoONTKOTNTOS (CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TNG
moporcOnciog kot g aichnong nAektpikod pedoTog), O10TOPAYES TOL VITVOL
(cvumeprropPavopévev e admviog Kot v {onpdv ovelpwV), EKVEVPIGUOS 1| dyyog,
vavTtia /Kot EUETOC, TPOUOG, CLYYVOT, EPIOP®OT|, KEPaAaAYia, dibppota, aicOnua
TOAL®V, cuvosOnuoTiKn actdBela, gvepebiotdtnTa Kot drtotapayss tng Opacng etvat ot
O GLYVA AVOPEPOIEVESG avemBOUNTES evépyeles. ['evikd, avtd To cuUTTONHOTE ETvol
N £0¢ HETPLOL Kot avtoneploptiopeva, moTdG0, o€ Kamolovg acheveic umopel va glvan
coPapd N/xo mapatetapéva. I'ia to Adyo avtd cuvietdton 0tav 1 Bepaneio pe
Escitalopram ogv givat mAéov avaykaia, va epapuoletal oTadtokn S0KOTT), HELOVOVTOG
™ 060m 0100y IKA (PA. mapdypago 4.2 ko 4.4).

Mapdaraocn Tov dSwwotipartos QT
"Exyovv avag@epOei meprotatikd mopdtaong tov dwwotipotrog QT kor kovhioxn
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appvOpio, copmeprrapfavopévig TS PLLO0E00VS KOLMOKNS TUYVKOPILUS KATA TN
OlapKeELD TNG TEPLOOOV PETA TNV KVKAOQPOPIO TOV QUPUAKOV, KVPIOS 6€ acBeveic
TOV YUVOIKEIOV QUAOVL, NE VTOKOMOINiO, 1| HE TPOVTAPYOVCH TAPATAGY] TOV
owoetnpatog QT 1 drhe kapdioka voopato (Préne mapaypdaeovg 4.3, 4.4 , 4.5, 4.9
Kot 5.1).

4.9  Ynepooooroyia

Toéikotnto

Ta Khvikd dedopéva oyetikd pe v vrepdocoroyio pe escitalopram  eivou
TEPLOPICUEVOL KOl GE TOMAEG TEPTTAOCELS GUUTEPIAAUPAVETOL TOTOYPOV Aym
VIEPPOAKNG d0GOAOYIOG OGAA®Y QUPUAK®Y. TNV TAEOVOTNTO TOV TEPITTOCEDY
&yovv ovapepOel MO COUTTOUOTO. 1 OTOLGIN CUUTTOUATOV. OavaTnEdpa
ocvopPapata amd vrepdocoroyio escitalopram éyovv avaeepbel omdvia pe Anym
escitalopram povov; oty TAEOYNPIO TOV TEPIMTOCEMY GULUTEPIAAUPOVOTOV
VIEPOOGOLOYIO e GLuYyopnyoUEVR Qapuaka. Adcelg escitalopram, povo, peta&d
400 won 500mg £xovv AneBet ywpic cofapd CLUTTOUOTOL.

2ounTanaTo

Ta ocvuntdpoto OV TOPATNPNONKAY OTIS OVUPEPOUEVEG TEPIMTMOGELS ANYNG
vrepPoAkng docoroyiog escitalopram, mepAapuBdvovy GUUTTOUATO TOL KLPIMG
oyetiCoviot pe 10 Kevipkd vevpikd cvotnpa (kopaivovtor and CaAn, TpOpo Kot
Oléyepon €mMG OMAVIEG TEPUITMOCEIS GEPOTOVIVEPYIKOD GULVOPOUOL, ETIANTTIKEG
KPIoEIS KOl KOUA), TO YOOTPEVIEPIKO oOoTNUO  (VOLTIH/EUETOC) KoL  TO
Kapolayyelokod cvotnua (votaon, toyvkapdia, mapdtacn tov QT kot appvOuia)
Kol OTopayES NG 0OPPOTiOG TOV  MAEKTPOALTOV/LYPAOV  (VIoKoAoia,
VITOVOTPLOLLIDL).

Aoyeipion

Aegv vmdpyet €dwd oavtidoto. Ilpéner va efaceariotel kot va dotnpndei m
elevbepia TV 0EPOPOPWV 0dMV, VO EEACPAMOTEL 1 EMOPKNG 0ELYOVOON Kol 1|
aVOmVELSTIKN Agrtovpyia. ®o mpémel va e€etdleTon 1 €POPUOYN YOOTPIKNG
ékmhvong Kot 1 xpnom evepyov avOpoka. H mAdon otoudyov Ba mpémel va Aapet
x®Opa. 660 10 OLVATO cLVTOUATEPA UETE TNV omd TOV GTOUOTOS KOTATOON.
JUVIoTATOL 1) TOPOKOAOVONON NG KOPOWKNG AErtovpyiog kot TV (OTIKOV
onpeimv e cuVOLACUO LE YEVIKA UETPO GUUTTOUOTIKNG VITOCTNPLENG.

[MopaxorovOnon niextpokapdoypaenuatog (HKI) ouvviotdton oty  mepintmon
vepdocoroyiog oe acheveig pe CLHEOPNTIKN KOPSIOKY| avemdpkeln / Bpadvappubpies,
oe aoBeveilg mov AapPdavovv Tavtdxpova apuaKe Tov Tapateivovy to dtotuo QT, 7
o€ acbevelg pe droTapayuévn HeTaBOAIoUO, .. NTOTIKN OVGAEITOVPYI.
5. O®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 D upproKodVVOUIKES LO10TNTEG

Gdappaxobepomevtiky — opddo:  OVTIKOTOOAMTTIKA,  €KAEKTIKOL  OVOIGTOAEIG

EMOVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG
K®dwag ATC: N 06 AB 10
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Mnyaviopuodg dpbong

H escitalopram eivol  eKAeKTIKOC OVOGTOAELOS NG  EMAVATPOCANYNG NG
oepotovivng (5-HT) pe vynAn déopevorn oty kdpa Béon ovvdeong. Emiong
OLVOEETAL e TNV 0AAOCTEPIKY BEom oLVOEONC TG TMPMTEIVIG UETOPOPAS NG
oepotovivng pe 1000 popéc younrotepn déopevon.

H escitalopram £yet undeviki 1 oA younin SEGUEVOT LE OPIGUEVOVS VTTOJOYEIS
ocvuneptlappavopéveov tov vrodoyéwv S-HT1A, 5-HT2, DA D1 ka1 D2, tov al-,
02-, B adpevepyiK®V VTOJ0YE®V, TV 1oTopvikdv HI1, tov povokopvikov
YOMVEPYIKDOV, TV LITOJ0YXEMV Beviodtalemivng Kot TV VTS0 EMV OTIOEWMV.

H avaotol) tng eravonpocAnyng cepotovivng givatl o pdvog mhovog pnyavicioc
dpdiong o omoiog eEnyel ™MV EOPUAKOAOYIKY KOt KAWVIKY dpdior tng escitalopram.

DoppokodvvapiKéc EmOPAcELS

Ye o oAl TVEAY, eleyyouevn pe ewovikd edppoako perétn HKI oe vy droua, m
aAlayn and v apykny Tiun tov QTe (Fridericia-616pBwon) rav 4,3 ms (90% CI: 2.2,
6.4) om d6on tov 10 mg / nuépa ko 10,7 ms (90 % CI: 8,6, 12,8) otmv
vrepbepamevtiky 66om tov 30 mg / nuépa (BAEre mapdypago 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ko 4.9).

Yroryeio and Tic kKAwikEc LEAETEC

Meilov Korabliztikd Ercioodio

H escitalopram £yet BpeBel 611 elvan amotehespotikn oty Ogpaneion g oelog
@aong tTov peifovog KotaOMITIKOD €mEIG0diov € TPElS amd TG TEGoEPIS OUTAL
TOPAEG, EAEYYOLEVES LE EWKOVIKO QOPUOKO KPNS Odpkewng (8 ePdopadmv)
HEAETEG. Ze ol HoKPOYPOVIOL LEAETN Yo TNV TTPOANYN VTOTpon®V, 274 acbeveig
oV £0€1EaV amOKPIoT KOTA TNV SIPKELL TV apyKav 8 gRSoUddmV avoryTng
Oepamneiog pe escitalopram 10 11 20 mg, tvyotomomOnKay yo vo cuveyicovv pe
escitalopram oty 1010 060M, N 6€ EIKOVIKO PAPLOKO, Yo LEYPL Ko 36 eBdoUAOES.
Yy KAMvikn] oot peAétn ot aobeveig mov cuvéyicav va Aappdvovy escitalopram
TOPEUEVOV Y10, CNUOVTIKA UEYOAVTEPO YPOVIKO SLAGTNL EAEVOEPOL VTOTPOTTMV,
o€ GUYKPLOT LE EKEIVOVG TTOV EAAUPAVOV EIKOVIKO (PAPLLOKO.

Awatopoyn Kovmvikob ayyovg

H escitalopram ftav anoteAecpatikn kot oTic Tpelg Ppoyvypoves (12 efdouddmv)
KAMVIKEG peAéTeg KaBmG Kot otV 6 UNVOV JdpKeLog LEAETN Y10 TV TTPOANYN TOV
VIOTPOTMV GTOVS 0c0evelG e daTopayn KOW®VIKOD AyYovs mov omokpiOnkay
ot Bepamneia. Xe pio perét 24 efdopddmv kabopiopov g ddong, amodelydnke n
aroteleopatikotnta Tov 5, 10 kot 20 mg escitalopram.

Cevicevpévn ayydong dwatapoym
H escitalopram c¢ 66ce1g 10mg kot 20mg/muépa NTOV OTOTEAEGUATIKY KOL GTIG
TEGOEPLG EAEYYOUEVES LUE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETEC.

10 oOHVOLO TOV OMOTEAECUAT®V OO TPELG HEAETEC LE TOPOUOI0 GYEIOOUO TOL
ovppetelyav 421 acBeveic oe Oepomeio pe escitalopram kor 419 acBevelg oe
Oepameion pe e€wovikd @dapuoko mocootd 47,5% wor 28,9% avtictouyo
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avromokpiOnke ko 37,1% wxor 20,8% mopovciacov mTANPY LIOYOPNCN TOV
ocvpntopdtov. To Bepanevtikd anotérecpa elye enttevydel oM amd v efdopdda
1 ko dratnpnBnke oe OAN ) ddpkela TG perétnc. Xtabepn enidpaom pdvnke and
v gfoopada 1.

Awmpnon g anoteleouatikdtrag g escitalopram og d6on 20mg v nuépa
KATOOELYTNKE O M0 TUYOLOTOINUEV UEAETN CLUVINPNONG TOL OepamevTikol
amoteAéopatog odpkelag 24-76 gfdopddwv, pe ovupetoyn 375 acbevav, ot
omoiot elyav avtamokpBel ot Ogpameio Katd v apykn avoryyty @don g
nelétng obpketag 12 efoopdadmv.

[SgoyuyavaykaoTiky dtotopoym

g 0L TUYOLOTTOUNHEVT, SITAG TVPAN, KAVIKY peAétn, ta 20 mg/Mmuépa
escitalopram onpeimoav dlopopd amd To EIKOVIKO GAPLLOKO GTI] GUVOALKY|
Babporoyia tng KAipaxkac Y-BOCS petd and 12 efdopddes. Metd and 24
ePoopddes, appodtepeg o1 66celg Tov 10 ko 20mg/mpépa escitalopram oav
QTOTELECUATIKOTEPEG CUYKPLTIKA LE TO EIKOVIKO (APLLOKO.

H mpéinyn 1t vmotponrg amodeiytnke yw to 10 wor 20mg/Mmuépa g
escitalopram o¢ acbfevelg mov oavtamokpifnkav oty escitalopram ce pia 16
ePOOUAO®V AVOIKTNG (AoNC TePiodo Kal Ol 0moiol 6T cLVEXELD evtdyOnkov og
olapketog 24 efOopAdmV, TUYOOTONUEVT), OUTAG-TVEAN, EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO
QApLOKO TEPTODO.

5.2 D opPoKOKIVITIKES 1O10TNTES

Amoppoepnon

H amoppdenon sivar oyeddv TAnpng Kot oveEaptm omd v Ay tpoeng (o HEcog
XPOVOC  UEYPL TNV EMITEVLEN NG UEYIOTNG GLYKEVTPOONS (mean Trax) elvar 4 dpeg
HeTd amd mOAAATALG 060ElS). Ommg Kot Yio TO POKEUKO LYo TNG CLTAAOTPAUNG, T
amoALTN ProdtabecipotnTa g escitalopram avapéveron va gtvon mepimov 80%.

Koartavoun

O @awopevikog oykog katavouns (Vag/F) petd v amd tov 6TOHNTOG XOpNynon
etvon mepimov 12 éwg 26 L/kg. H oldvoeon e 11 mpwteiveg Tov mAdopatog etvot
Kkatw and 80% yo v escitalopram kot Tovg Pacikods TG petaPoritec.

Buopetorponn
H escitalopram petafoiiletal 610 mop Kot HETOTPENETAL GTOV amoueBvlmuévo

Kot otov dio-omopedviiwpévo petaforit tge. O petaPoiriteg avtol givarl Kot ot
dvo eappakoroyikd opaoctikol. Evoriaxtikd, 1o aloto pmopel va o&edwbel yuo
vo oynpoaticet to petoforit N-o&eido g Escitalopramg. T6Go 1 untpikn
ovcia 660 Kot o1 petafoAites g amekKpivovTal LEPIKMG MG YAvkovpovidla. Metd
artd TOAOTAEG SOGELG Ol LEGEC GLYKEVIPMOGELG TOV AmopefLA®UEVOL Kot TOV O10-
amopebvAopévou petaforitn g escitalopram eivar cuvnBog 28-31% kot <5%
™G oLYKEVTp®ONG TG escitalopram, avtictotya. H Plopetatponr) g escitalopram
otov amopedviiopévo petaforitn ¢ mpaypatomoleitor Pactkd pEC® TOL
CYP2C19 eva eivar mBav kdmoto svpforr| amd o CYP3A4 ko CYP2D6.
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5.3

Amékkpion

H nuumepiodog Lomg amékkpiong (ts p) petd amd morrlomAés docelg sivar mepimov 30
opeg kot M KabBopon tov mAdouatog epdcov Anedet and to otopa (Clya) etvor
nepimov 0,6 L/min. Ot Boaocikol petaforiteg £xovv oNUOVIIKA UEYOADTEPO YPOVO
nuiogwog Long.

H escitalopram kot o1 kOplot petaforiteg g Bempeitar 60TL amopakpdvovral tdGo
oo ™V nratikn (LeTafoAkog) 660 Kot amd TV VEPPIKT 000 LE LEYOAO UEPOG TNG
d00T1C VO OTEKKPIVETAL GTO OVPO, VIO T LOPPT| LETAPBOMTDV.

H o@appokokivntikn etvon ypapukn. Eminedo otabepomompévng Koatdotaong oto
TAdopo emtuyydvovtor og mepimov 1 gfdopada. H péon ovykévipwon kot
otofepomompévn Kataotoon towv 50 nmol/L (gbpog and 20 éwg 125 nmol/L)
emruyydveton pe nuepnoto 06om 10 mg.

Hlkiopévor Acbeveic (> 65 etdv)

H escitalopram @aivetor 0Tt amekkpiveton Ppadvtepo 6ToVE NAKIOUEVOLS 0cOevelg
oLYKPITIKA He Toug  vedtepovg aoBevelc. H ovomuotikn éxbeon (AUC) etvon
nepimov  50% vynAdtePN OTOVG MAKIOUEVOLS 000EVEIS GUYKPITIKA HE TOVG
vemTtepoLs vYelg eBedovtég (BAEme evomta 4.2 Aocoloyia kat TpOTOG xoprynong).

Melouévn Nmatikn Aettovpyio

Ye aoBeveic pe fma N pérpa otk avendpkelo (Child-Puch Criteria A ko B), o
xpoOvoc nuicelag Cong g escitalopram Ntav mepimov dumAdoiog kon 1 ékBeon nNrav
nepinov 60% peyoddtepn o€ oyéon pHe TOVG O0OEVEIS LE (PUOLOAOYIKY] MTOTIKN
Aertovpyia (PAéne evotta 4.2 Aocoroyia kot TpOTOG YOPYNOTS).

Mewpévn veepur) Aetrovpyio

Me T poKeWKN GLTaAompaun mopatnpnonke peyoardtepn numepiodog Long kot
puepn| avénon oty €kbeon o acBeveig pe petmpévn veppikn Asttovpyia (CL, 10-
53 ml/min). H cuykévipoon tov petafotdv 6to TAAGHO dev Exel pedetnOel dpwg
mBavov va gtvar ovénuévn (PAére evotrta 4.2 AocoAoyia kot TpOTOC Yop1yNoNg).

Tevetwkoc IoAvuopoioude

‘Exet mopotnpnOel 6t1 t00 dropo pe younAn Aerrovpywdmra tov CYP2C19

eneaviCouv SIMAAGIEG GUYKEVIPAOGCEIS 0TO TAAGHO TG escitalopram e Guykplon Le
TOLG TANPELG HETAPOMOTES. Agv Exel TopotnpnOel KATO GNUAVTIKY LETOPOAN GTNV
ékbeon ota dropa pe younAn Aettovpywodtra tov CYP2D6 (BAéme evotnta 4.2
Aocoloyia kot TpOTOG Yopynong).

Ipoxkhvika otoyyeia yro TNV 0.6QAAELQ

Aev €xel yivel 0OAOKANPOUEVO TPOYPOLLLO TTPOKAIVIKYG avamTuéng pe escitalopram
OE0OUEVOL OTL Ol GUYKPIUTIKES TOEIKOKIVITIKEG KOl TOEWKOAOYIKEG WEAETEG MOV
TpaypoTomombnkay o€ apovpoiovg e escitalopram kol oitadompdun  €deiov
napopoto Tpoeid. I'al to Adyo awtd OAe 01 TANpOPOpPiES TG GLTOAOTPAUNG HTOPOHY
VoL EPOPLOGTOVV Kot 6TV escitalopram.

Y& ovyKptikég TOEIKOAOYIKEG HEAETEC GE apovpaiov, T escitalopram kot m
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6.1

olrtoAompapn mpokdAesoy Kapdokn ToKOTNTO, CLUTEPAAUPAVOLEVIG KOl TNG
CLUPOPNTIKNG KOPILOKNG OVETAPKELNS, LETA atd Oepoameia pepikmv edopadmv, dtav
xpnoonomnkay SOGES TOL TPOKOAOLV Kot  yevikotepn to&wotnta. H
KopOloToEIKOTTO  QaiveTol Vo OYeTilETOl TEPIGGOTEPO LE TO. OVATOTO OpLol
OLYKEVIPMOONG 6T0 TAdoHa Tapd pe v cvotnuatiky £kfeon (AUC). Ot avdtoteg
OVLYKEVIPMOGELG OTO TAACHO GE EMIMESO UN TOEIKNG OpAomg TV Topamdve (8 popéq)
oo avTég oL emtevyONKav Katd v ékbeon otV KAk xpron, eve to AUC yw
v escitalopram Mtav udévo 3 pe 4 @opéc vymAotepn amd v E€kbeon mov
emredynke katd v KAwvikn gpnon. e mv crtaronpdun ot tipwég AUC ya to S-
evovTIopEPEG NTav 6-7 @opES LYNAGTEPES amd avTég oV emTedydnKay Katd TNV
ékBeon omv kKhwvik) ypron. Ta svpruota avtd oxetiCovror mbavog pe v TOAD
peydAn emidpaon otig Proyevelg apiveg onAadn eivar SEVLTEPOYEVEG PAIVOLEVO TNG
TPOTOYEVOVS PUPLOKOALOYIKNG OpAoNS TOV PAPUAKOV, Kot TPOKAAEL OLOSVVOLLIKEG
emopaoels (Helmwon oty KUKAOQOPID CIHOTOG OTNV OTEQOVINI apTnpic) Kot
wyoio. Qo1060, 0 AKPPNG UNXAVICUOS TNG KAPOLOTOEIKOHTNTOS GTOVS apOVPAioNg
dev etval cagpng. H khvikn eumepio pe v ortolompapn Kot 1 KAVIKY Umepior Pe
™V escitalopram 0gv LITOOEKVOOVV OTL TOL ELPNLLOLTA VT EYOVV KATO0, GYECT] LLE TNV
KAk xpnon.

AvEnpévn TepleKTIKOTNTA 68 POSPOMTIOWL £xEl TapaTNPNOEl 0 OPIGUEVOLS 1GTOVG
OMMC Ty GTOV TVEDHOVA, TOVG OPYELS Kot TO Nop HeTd amd Bepameia yioo peydia
xpovikd daotiuate pe escitalopram kot ottadonpdun. To @oawvopevo ovtd eivol
avaoTPEYIHO HeTd Tn Owkomn TG Oepomelag. XvoCOPELON  POCPOMTISIWV
(pwopormidwon) oe (da el mopoatmpnbel oe oyfon pHe TOAAG KOTIOVIKA
aperetkd edapuaka. Etvor dyvooto edv autd 10 @ouvOpevo €xel Koo KAVIKY
onuocio yio Tov avipwmmo.

2V avortuElokT] TOEIKOAOYIKY LEAET O EUPPLOTOEIKES EMOPACELS GE OPOVPAIOVG
(uewopévo  Bapog  eufpvov Kot avaotpéyun  KOBLGTEPNON  0GTEWGTG)
nopatpninkay petpnuévol o €kbeon 610 GAPUOKO UEYOADTEPN OO OVTO TNG
ékbeong mov emtedyOnke kaTd TNV KAVIK) ypnon. Agv onueimdnke ovénuévn
oLYVOTNTO ELPAVIOTG SOVCTTAUGIDV.

[Tpoyevwmrikég Ko peETOyevvnTIKEG HEAETEG €0€1E0V EAATTOUEV PloycuodTnTo KOTA
™ Sbpkela g mEPOS0L ToLV INAacHoD oe ekBécelg LVYNAOTEPES OO AVTEG TTOV
EMTELYON KAV KATA TNV KAVIKT ¥p1ion

®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
Kotdroyog ekdoymv

[Tuprvag dtokiov:
Microcrystalline cellulose
Colloidal anhydrous silica
Talc

Croscarmellose sodium
Magnesium stearate,

Emdioyn:
Hypromellose
Macrogol 400
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6.2

6.3

Titanium dioxide (E-171)
AocvpfatoTnreg

Agv gpapudleton
Awgpkero, {ong

3 xpovioL

6.4 Iowitepeg mpouAAEES Yo TNV 00O KEVO

6.5

6.6

Kopio g0t mpovAasn yio v amodnkevon.
dYon Kol TEPLEYONEVH TEPLEKT)

Blister: Awgpavég, PVC/TE/PVAC/Alovpuivio blister, cuckevacia og kovti, 14, 28,
56, 98 diokimv — Aocoroyia povadag, 49x1, 56x1, 98x1, 100x1, 500x1 dokia (5,
10, 15, xou 20mg)

Blister, Aevk6, PVC/PE/PVAC/ Alovpuivio blister, cuokevacio ce xovti, 14, 20,
28, 50, 100, 200 dwokia (5, 10, 15, kot 20mg).

[Tepiéxtng moivmpomvieviov 100, (5, 10, 15, kot 20mg), 200 (5 kot 10 mg)
dlokimv

[TBavoV va umv Kukho@opoHv OAEG Ol GLOKEVAGIEG

Ewwkéc mpo@uialers Yo tnv améppuyn
Aev vrdpyovV 13101TEPES OTOUTNOELS
KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby, Copenhagen
Denmark.

I'pageio Tomkov Avtirpoocdmov oty EALGO :
Lundbeck Hellas S.A.

A. Knowoiog 64

Mapovor 151 25

AbMva

TnA.: +30 210 61 05 036

Fax: +30 210 61 05 039

I'pageio Tomkod Avrirpoodmov oty Kvmpo:
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Lundbeck Hellas A.E.
Bepn. AépbBn — DAwpivng
STADYL BUILDING
1066 Asuknola

TnA:. +357 22490305
Fax: +357 22490308

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
API®OGMOX AAEIAY KYKAOOOPIAY 2THN EAAAAA
ENTACT F.C TAB SMG/TAB: 76950/26-11-07
ENTACT F.C TAB 10MG/TAB: 76953/26-11-07
ENTACT F.C TAB 15MG/TAB: 76954/26-11-07
ENTACT F.C TAB 20MG/TAB: 76955/26-11-07

9. HMEPOMHNIA NPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYXHY. THX EI'KPIXHX

Huepopnvia mpartng éyxpiong: 10-09-2004
Huepounvia televtaiog avavémong: 26-11-2007

Huepopnvia €ykpiong doetag oty Kompo: 19-10-2007

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHY) ANAQOGEQPHXHY KEIMENOY 22-09-
2010
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