TABERIL

(Paroxetine hydrochloride)

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX:

TABERIL 20 mg, diokia

2. MIOIOTIKH & MMOXOTIKH XYNOEXH o€ 6p00TIKd GUGTOTIKG:

Kda0e diokio mepiéyet 20 mg moapoetivig (wg avudpn vopoyAmpiky Tapo&etivn).

['o v TAnpn Alota tov ekdOywv PAETE Afuua 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H:

Awokio.
Eninedo, pe otpoyyvievpéva dipa, vtolevko, 6TPoyYLAd diokio pe yapoyuévo to 20

ot pia TAevpd. To d1oKio QEpeL yapoyn Kot pmopet vo polpaoctel og 600 ioa pépm.

4. KAINIKA XTOIXEIA:

4.1 OepomevTIKEG EVOEIEEIS:

O¢paneia ToV :

Meilowv Katablmtikd Eneicod1o

[deoAn Tk Poyoavaykaotikr Alatopoyn

Awtoapayn [Hovikoo pe kot ywpig ayopagofio
Kowovikég Ayydoeig Awatapayés / Kotvavikny eofia
Tevikevpévm Ayymdng Atatapoyn

MetaTpavpatikod oTpeg

YVVVVVYY

4.2 Aocolroyia Kor TPOTOS YopRynone:

Yvviotdton N TapoEeTivn va yopryeital dras nuepnoiong to tpwi pali pe to eaynto. To
dtokio Bo Tpémel va KaTomiveTon TOPa VoL LOGTETOL.

MEIZON KATAOAIIITIKO EITEIXOAIO



H ocvvietdpevn 66om givor 20 mg nuepnoiog.
I'evikd, n Pertioon tov acbevovg Eekvd petd amd o eBdopdda, oAAG yivetal
eneavng uovo amod T devtepn efdopdda Bepomeiog.

Onwg pe 6lo ta avTkatoOMITIKG oTtpikd mpoidvta, 1 docoroyio Oo mpémel va
avaBewpeiton kot va Tposapuoletar eav avutd amatteiton eviog 3 £og 4 efdouddmv and
mv évopén ¢ OBepameiog kot €KTote OMMOG KPIveTol KAWVIKA OmGTO. XE PEPIKOLS
acBevelc pe un wavoromTikny ovtamokpion oto 20 mg, n d0on umopel var avénbet
oTadloKd péEypt ) péyom tov 50 mg nuepnoing ot Prpata twv 10 mg avarioyo pe
TNV avTamOKPIoT TV acOevn.

AocBeveig pe xatdOhymn 0o mpémer vo Oepomedovion Yoo pio €mopK TEPI0O0
TOVAYIOTOV 6 UNVAV Yo Vo EcAMoTEL OTL givarl EAeDBEPOL CLUTTOUATOV.

IAEOAHIITIKH YYXANATI'KAXTIKH AIATAPAXH

H ocvvictopevn 66on sivar 40 mg nuepnoimg. Ot acbeveig mpémel vo Eekivovv pe 20
mg/muepnoiong kot 1 d6on pmopel vo avédvetar otadiokd kKatd 10 mg péypt v
ouvioTOpeVT] 060m. Edv petd amd pepucéc efOopddec otn cuvicTmdpevn d06om Ogv
mapotpnOel tKavomomTikn avtomdkpion, pepwkol acbeveic pmopet va weeinbovv pe
avENo™ ™G SO0 G TOVS oTAdtaKA MG pia puéyiot 60 mg/Muepncing.

Ot acBeveic pe 10£0ANTTIKN YuyovoyKaoTikn dwatapayr Oa mpémetl va oviipneTonilovral
ywo pio emapkn mepiodo yia va eEacpaliotel 0Tt elvan ehevBepotl cupTTOUATOV. AV M
mepiodog umopel vo glvor pepwcoi pnvec M axopo mwepiocdtepo (PAEme Aquua 5.1
Ddappokodvvapikég [516tnTEQ).

ATATAPAXH ITANIKOY

H ocvvictopevn doon sivar 40 mg nuepnoing. O acbeveig npénet va Eexvovv pe 10
mg/Muepnoing kot n 06on otadiakd va avéavetor pe Ppato tov 10 mg avédroya pe
TNV avTamoOKPLoT Tov acevoig puéypt T cuvicT®dpevn door. Mia yaunArn 66on évapéng
OLVIOTOTOL Yo TNV ghoylotomoinon ¢ mBavotntog  emdeivoong g
CLUTTOWOTOAOYIOG, 1 OTolo YEVIKA avayvopiletot 6Tt umopel va ovuPel vopic Katd
Bepamneia g Swtapayns. Eqv petd and pepucés efoopndades otn cvuvietdpevn 66on dev
mopotpnOel tKavomomTikn avtomdkpion, pepwkol acbeveic pmopet va weeinbovv pe
avENo™ ™G dO0TG TOVS oTadtaKA MG pia puéyiot 60 mg/Muepncing.

AocBeveic pe datapayn mavikob Ba mpémet vo Bepamevovtat yio pio emapkn tepiodo yio
va gEaocpaliotel 0Tt givar eElevbepol cvuntoudTov. Avty N TEPiodog pmopel va sivat
uepikoi pveg | mepiocdtepo (PAéme Aqupa 5.1 Gappoakodvvapikés 1510t Ted).

KOINQNIKH AI'XQAHX ATATAPAXH/KOINQNIKH ®OBIA

H ovvictopevn 66om eivar 20 mg nuepnoinc. Edv petd and pepikéc efdopddeg ot



CUVICTMOUEVT] 000T 0ev TopatnPnOel KAVOTOMTIKY OVTOTOKPLON, UEPIKOL aoOEVEIG
umopel va weeAnBovv pe avénon g 06omg Tovg otadtakd pe fruato twv 10 mg Emg
pio péyromm 50 mgmpepnoioc. H pokpoyxpovia ypnon Ba mpémer vo a&oAoyeiton
taktikd (PAéme AMupa 5.1 @appokodvvapukég [016tnTeg).

I'ENIKEYMENH AI'XQAHX AIATAPAXH

H ovvictopevn 66on eivar 20 mg nuepnoinc. Edv petd and pepikéc efdopddeg ot
CUVICTMOUEVY] 000T 0ev TopaTNPNOel KAVOTOMTIKY] OVTOTOKPLON, MUEPIKOL aoOEVEIG
umopel va weeAnBovv pe avénon g 06om¢ Tovg otadtakd pe fruato twv 10 mg Emg
pio péyiom 50 mgmpepnoioc. H pokpoyxpovia ypnon Ba mpémer vo aoAoyeiton
taktikd (PAéme AMupa 5.1 @appokodvvapukég [016tnTeg).

METATPAYMATIKO XTPEX

H ovvictopevn 66on eivar 20 mg nuepnoinc. Edv petd and pepikéc efdopddeg ot
CUVICTMOUEVT] 000T 0ev TopaTNPNOel KAVOTOMTIKY OVTOTOKPLON, UEPIKOL aoOEVEIG
umopel va weeAnBovv pe avénon g 06om¢ Tovg otadtakd pe fruato twv 10 mg Emg
pio péyiomm 50 mgmpepnoioc. H pokpoyxpovia ypnon Ba mpémer vo aoAoyeiton
takTikd (PAéme AMupa 5.1 @appokodvvapukég [016tnTeg).

I'ENIKEX ITAHPO®OPIEX

XYMIITQMATA EZ’ AITIOXTEPHXEQY IIOY TAPATHPOYNTAI KATA TH
ATAKOIIH THX ITAPOZETINHX

Amotoun oOlaxkomy] Oa  mpémer vo  amogevyetar  (PAéme Aquuoa 4.4 Ewdikég
[Tpogidomomoelg kot aitepeg Ilpopuidéelg xotd ™ Xprion kor Anuuo 4.8
AvemBounteg Evépyeleg). H @pdon eddttwong g 6060 A0YinG TOL YpNOIUOTOONKE GE
KMvikég dokuég meplehdpupave eldttoon g muepnowg 66ong katd 10 mg oe
dwotnuato ™ pog gfdonadas. Av copfodv pn OVEKTO CLUTTOUOTO UETE TNV
eMdtToon ¢ d6ong M katd T OSakomn g Oepameiog, Oo mpénel va eEetaotel 1O
EVOEYOUEVO  EMAVAYOPNYNONG TNG  TPONYOVUEVNS  CLUVIOYOYPOPNUEVNG  OOOMG.
Metayevéotepa, 0 Oepdmmv 10Tpdc pumopel va cuveyioel TV ELATTOON TG d00MG, GALA
ue évov mo faduaio puOuo.

Ewdwkoi mAinOvopoi:

» Hlxuwopévol
Avénpéveg ovykevipoelg mopoleTiviig TAAoUOTOG umopel vor mopatnpnbodv ce
NAKIOUEVOVE, GAAL TO EDPOC TOV GLYKEVIPOGE®MY EMKOAVTTEL ALTO TOV TAPUTNPEITOL
oe veapdtepa dropa. O kabopiopdg g docoroyiag B mpémel va Eekva pe ™ 66om
évapéng tov eviilko. Avénom g 60onc pmopel vo elvar ypNoUN OE HEPIKOVG
acBeveic, aAAd  péylotn d6on de Ba mpémet va vepPaivet ta 40mg nuepnoing.

*  Iowwa ko Egnpor (7-17 eT@v)



H mapo&etivn dev mpénet va ypnoyonoteital ot Beponeio modimv Kot eprpfov Kabmg
éxel Ppebel o eheyydueves KAMVIKES peléteg 0T 1 mapoetivn oyetiletal pe avénuévo
Kivouvo yuo avutoktoviky cupmeprpopd Kot embetikdtra. Emnpocheta, o avtéc Tig
Heléteg dev xel emapkdg kotadelydel anotedeopatikdtnto (PAéne Aqupa 4.4 Edikég
[Iposiwdomomoelg ot wwaitepeg Ilpopurdéelg xotd ™ Xpron kot Anupo 4.8
AvemBounteg Evépyeieg).

*  owwa nukiog pkpotepns TOV 7 ETOV
Agv €xel pehetBei n xprion g Tapoietivng oe madld pkpotepa TV 7 €Tdv. Ag Ha
TPEMEL VO, PN OLUOTOLEITOL 1] TOPOEETIVI EPOGOV deV ExEL TEKUNPLOOEL 1| AGPAAEL Kot 1)
OTOTEAECUATIKOTNTO GE OVTHV TNV NAIKIOKT OpLddaL.

*  Negpui)/MmoTikng aveTapKeLo
Avénuéveg ovykevipmdoelg mopoetivig mAdouatog pmopel va mapotmpnbodv oe
acBeveic pe ocofapn veppwkn ovemapke (kdBapon kpeoatvivng pkpdtepn omd
30ml/min) 1 o€ ekeivovg pe nroatkn avendpkewa. o ovtdév to AdYy0, N docoroyia Ba
TPENEL VO, TEPLOPILETOL OTO KOTOTEPO OPLO TOV BOGOAOYIKOD EVPOVC.

4.3 Avtevoeiteg
I'voot) vrepevactncio oty mopoetivn 1 0T010OMTOTE AT TO EKOOYOL.

H mapo&etivn avtevdeikvutol 6€ GLUVOLOGHO UE OVOGTOAEIG TNG LOVOUUIVIEEIOAONG
(MAOI). H Oepaneia pe mapoletivn pumopet vo Eekiviost:

- Vo efdopddeg petd ™ dtakomn evog un avactpéyiov MAOIL 7

- TovAdyotov 24 dpec petd ) OSokomn evog avactpéyyov MAOIL (m.y.
poxAoBepion)

Oa mpémel va €xel mapéABel TovAdylotov pio gfdopdon HETOED NG OLOKOTNG TNG
mapo&etivng Kot g Evapéng g Bepaneiog pe omoladmote MAOL

H mapo&etivn de Ba mpémer vo ypnoiponoleitor 6e cuvovacpd pe t Betopdalivn,
EMEON, OMMG Kot Ue AAAL PApPLOKa To 0moia avacTéEALOLY To NraTtikd Evivpo CYP450
2D6, n mapo&etivn pmopel va avéncet ta emineda g Oeopdalivng midouatog (PA.
Mupo 4.5 AMniemidopaon pe GAAD QOPUOKEVTIKA TPOTOVIO Kol GAAEG HOPQES
aAnieniopaonc). H yopnynon povo g Oeopdalivng pmopel vo odnynoel oe
nmopdtaon Tov QTc doTHATOG TOV GUVIEETOL e GOPaPT KOTAOKT appuOpio OTmG 1
TOADLOPOT] KOTALOKT TovKopdia Kot 0 aipvidlog Bavotoc.

3.4 Ewwkég TPoEd0moU|oELS KL WOLITEPES TPOPUVAGEELS KATE T1] p1ioN



H évapén g Bepanciog pe mapoletivn Ba mpémel va yivetar pe mpocoyr 600 efSOUAdES
petd v oAokAnpwon g Oepaneiag pe éva un avaotpéyipo MAOI 1 24 dpeg petd
ToV TEPUATIONO NG Oepameiog pe Eva avaotpéyipo avoaotoréa s MAO. H docoroyia
g maposetivng Ba mpéner va ovEaveTor oTadoKA £mMG TNV EMITELEN TG WEYIOTNG
avromdkplong (PAéme Mqupa 4.3 Avtevdei&elg ko Anupa 4.5 AAAnienidpoon pe dAla
QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA Kot AAAEG LOPPEG AAANAETIOPAONG).

Xpion o¢ lHodwa kot Egiipovg kétom tov 18 etdv

H mapo&etivn dev mpémet va yopnyeital ot Oepaneio moadidv kot epnpov kot tov 18
ETOV. Xe& KAWVIKEG OOKIUEG ovENUEVEG OYETILOUEVEG OVTOKTOVIKEG GUUTEPLPOPES
(mpoomdBeteg avTOKTOVIOG KOl OVTOKTOVIKEG OKEWELS) Kol emBeTikoOTnTa (KateEoynv
EMOETIKOTNTO, OVTIOETIKY] CLUTEPLPOPE Kot Bupdg) mapoatnpndnkav cvyvotepo o€
Tod1d kot eprfovg mov eAduPavay mapoletiviy 6 cUYKPION UE ALTA TOV EAGUPavAY
ewoviKO @apuako. Emmpdcbeta, o autég Tic pedéteg dev €xel emapkmg katoderyOel
OTOTEAECUATIKOTNTO KO LOKPOXPOVIKL 0edopéva ac@oieiog oe moudld kot epnpoug
OYETIKA LE TNV AVATTLET, TNV OPIULOVOT) KOL TN YVOGL0KT KOl GUUTEPLPOPIKT] AvVATTUEN
erkeinmovv (BAEme Mppa 4.8 AvemBounteg Evépyeteg).

AVTOKTOVIO/AVTOKTOVIKES GKEWYELS 1] KMVIKI] ETLOEIVOON

H «otabilwyn oyetiletor  pe  avénpévo  kivduvo  OUTOKTOVIKOV — GKEYE®V,
OLTOTPOVUOTIGUOC Kot ovtokToviog (emecddn oyetillopeva pe ovtoktovia). O
KivOLuvog anTodg mapapével Emg 0Tov emtevydel onuavtiky veeon. Kabog pumopel va un
onuelwbet Pertiomon kotd ™ Sdpkeln TOV TPpOTOV AMyov gfdopddmv OBepomeiag 1
TEPLOGOTEPMV, Ol acbeveis Oa Tpémel va mapakolovbovviol 6Tevd mg 0Tov emitevydet
tétola Peltioon.

Kotd ™ yevikn kAvikn epmeipio, o kivouvog avtoktoviog pmopet vo avéndel kotd to
TPOILO 6TAS0 AVAPPOONG.

AAlec yoylatpikég kotaotdoels Yo Tic onoieg 1o TABERIL cuvtayoypageitor pmopet
emiong va oyetiCovion pe avénpévo kivouvo enelcodinv oxeTilOLEVOV e OVTOKTOVIAL.
Emmpdobeta, avtég ol kataotdoelg umopel va cuvomdpyovv pe peilova katabMmtikn
dwtapayn. ['a to Adyo avtd, ot idieg TpoPLAAGEELG Tov TTaipvovTal KT TN Oepameio
acOevov pe peilova katablmtikn dwtapoayn, Bo mpémel va maipvovtal Kot Katd TN
Bepamneio aoOevdV e AAAEG YLYLOTPIKES S10TAPOYES.

Aocbeveic pe 10T0pKd €melc0dimV oYeTWLOUEVOV LE OuTOKTOVia, 1 €KEIvOol TOL
ToPoVc1alovy onUavTikod PBabpod aVTOKTOVIKO 10€0GUd TPV amd TNV Evapén NG
Bepameiog, eivatl YvooTo OTL S10TPEYOVY HEYAAVTEPO KIVOLVO OTOKTOVIKOV GKEYEMV 1)
OTOTELPMV ALTOKTOVING, Kot YU avtd Oa TPEMEL VO TapakoAOLOOVVTOL TPOCEKTIKA KATA
™ dupkela ¢ Oepameiog. Miow HETA — avAAVOT EAEYXOUEVAOV HE EIKOVIKO (APLOKO
KAMVIKOV 00KV pe avtikatabMmtikd edppoka oe eviAikes acBeveig e yoylatpukég
draTapayéc, £0€1Ee aLENUEVO KIVOUVO QUTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS LE AVTIKATUOAMTTUC
o€ CUYKPION LLE TO EIKOVIKO @dpuoko oe aobevelg nikiag kbto tov 25 etmv. XT1evN
TapoKolovdnon TV achevav, Kot 181oitepa LTOV oL SlatpEyovy VYNAO Kivovvo, Ba



TPEMEL VO GLVOLALETOL LLE TN QAPLOKEVTIKY Oy®yn, 10taitepa otV apyn ¢ Bepameiog
Kol PETA amd aAlayég otn docoroyia. Ot acBeveic (kar avtol mov @povtilovv Tovg
acBeveic) Oa mpémet va etvan o€ emaypOmTVNON GYETIKE Le TNV avayKn TapaKoAovOnong
Y. OMOOONTOTE KAMVIKY EMOEIV®OT, OVTOKTOVIKY] CUUTEPLPOPE 1M OKEYELS Kot
OMOlEGONTOTE ACLVNOIOTEG AAAAYES GTN CLUTEPLPOPAE KOt Vo avalnTNoOoLV 10TPIKT
SLUPOVAN GUESH EAV ELPOVIGTOVY OVTH TO, GUUTTMLOTOL.

AxkaOwoia

H ypnon ¢ mapoetiviic €xel ovoyetiotel pe v avamtuén axoabiciag, m omoia
yopakmpiletot amd pio ecOTEPIKN aicOnon avnovyiag Kot YuYoKIVNTIKAG SOTOPOyNS
Omwg advvapio Topapovig oty kabiom 1 6pba BEon kot mov cvvBLg GuvoeTan e
vokeipevo aicOnua dvseopiag. Avtd eivarl meplocdTEPO TOAVO v, cuuPel Eviog TV
TPOTOV Mywv efoopddwv g Bepameiog.

Ye ao00gvelg TOV AVOTTOGGOVY TETOW CLUTTOUATO 1] OENGN TG 0OoNS Umopel va givat
emPrapng.

Xvvopouo Xgpotovivng/Nevpoinatikd Kakonbeg Xovopopo

Y& omavieg mepmTMOELS Umopel vo ovuPel avdmtuén Tov GLVOPOLOL GEPOTOVIVIG M|
ocuppdvta mpocsopotdlovta e KakoOMOeg VELPOANTTIKO GUVOPOLO GE GUVOVAGUO LE T
Oepameio pe mapo&etivn, e€W0wd Otov  yopnyeitor o€ GLVOLOCUO UE  GAAQ
CEPOTOVIVEPYIKA KL VEVPOANTTIKA @appoka. Agdopévov OTL avTd To. GHVOPOUQ
umopel va KataAnEovv og duvntikd emikivovveg yuo ) (on Kataotdoels, 1 Oepaneio e
napo&etivn Bo mpémer va SwkdémreTon av ovpPfodv TéTol emelcOdl (Ta omoia
yopaxtnpilovion amd pio ouddo ovunTOUdTOV 0T vrepbepuio, OSvokapyia,
pvokAovieg, aotabelor Tov aVTOVOROL e TOAVEG YPIYopes UETABOAEC TV (OTIKMOV
onueiov, petaforéc g dovonTiKNng Katdotoong cLUTEPLOUBavVOUEVEOY GOYYLONG,
evepediotdTTag, VIEPPOAIKT avnovyio mov pmopel va kaToANEEl o€ VIEAPLO Kot
Kopa) ko 0o tpémet va Eexvnoetl cvuntouatiky Oeponeio. H mapoéetivn de Ba mpémet
VO XPNOLUOTOLEITOL GE GUVOLAGUO e TPHIpopa cepotovivig (Ommg 1 L-tpumtopdvn,
ofitpuntdyn) AOY® TOL KIVOOVOL GEPOTOVIVEPYIKOD GLVOPOLOoV. (PAéme Auupata 4.3
Avtevdeifelg kot 4.5 AAnAemidopaon pHe GAAQ QOPUOKELTIKN TPOTOVTO Kot GAAES
HOPQES AAANAETIOPOAONG).

Moavia

Onwg pe 0lo ta avtikatablmtikd, 1 mopoletivy Oa mpémel vo ypnoLoToleitol Le
mpocoyn o€ acbeveic pe wotopwd poaviag. H mapoetivn Ba mpénetl vo dokdnteTon e
KGOe acOev TOL EIGEPYETAL GE LAVIOKT PAOT).

Negpuc/Mmatiki avendapkea:
Yvviotdtanl mpocoyn o€ acbevelg e cofapn VEQPIKN OVETAPKELX 1| GE €KEIVOLS pe
nratikn averdpkela. (PAEre Aqupa 4.2 Aocoroyia Kot TpOTOG YOpYNoN.).

Awfnitng
e aobeveic pe owPntn, n Oepomeio pe Evav eKAEKTIKO OVOGTOAEN ETAVATPOCANYNG
oegpotovivng (SSRI) umopei va petafdrer tov yAvkaypukd €ieyyo. H wooviivn kaum



a0 TOL GTOUATOG VITOYAVKALUKT d0GoA0Yin pumopel va ypetacdel va puBpuotel.

Ernunmvyia
Onwg ko pe dAA0 ovVTIKATOOMITIKG, 1) TOPOEETIVI) TPEMEL VAL YPTOLUOTOLEITOL UE
Tpocoyn o€ achevelg pe emhnyia.

Yroopoi

YVVOAIKA M EMIMTMOOT TOV CTAGUOV 6€ acbevelg mov Bepamevovtar pe mapoetivn sivat
ppdtepn amd 0,1%. To edpuaxo Bo mpémer vo dwokdnteTon oe KAbe acbevi) mov Oa
enpovicel omacpovg.

ECT
Yrhpyet pkpr] kKMvikn eumelpio g Tantdypovng xopnynong mopoéetivng pe ECT.

INodkopo

Onwmg kot pe Ao SSRI, omdvia | mapoletivn uropet va tpokarécel podpioor Kot Oo
TPENEL VAL ypnoponoteitan pe mpocoyn o€ acbeveig pe yAadkopo kKAEoTS yoviag, M
16TOPIKO YAAVKMUOTOG.

Kopowkég kataotaceic:
Ot ovvnbelg mpoeuAdEelg OBa mpémer va maipvovtor oe acbevelg pe KOPOIOKA
TpofAnpata.

Yrnovotpuopio

Yravia £xel avagepbel vrovatplaipio, Kupimg otovg nAtKiouévous. Emiong, Oa mpénet
va dlvetal Tpocoyn o€ ekelvoug Tovg aobevels e KIvOuvo EUEAVIONG VITOVOTPLOLUIOG
Ty omd ovyyoprnyodueva @Aapuoko kol Kippoon. [evikd 1 vmovorploipio
OVOGTPEPETOL LE TT) OLOKOT TNG TOPOEETIVIG.

Awpoppayia

Ynrdpyovv avoQopes Yo vTOdOPLES OLUOPPOYIKES SLUTAPAYES, OMMG EKYLUMCELS KOl
mopeUpa  pe Tovg SSRI. AAAeG QUOPPOYIKEG EKONAMCELS T.Y. OLLoppoyiol
YOOTPEVTEPIKOD €YoV emione avapepOel. O nAikiwpévol acbeveic pumopet va givol o€
avénpévo Kivouvo.

Yuviotaton Tpocoyn o€ acBeveig mov Aopfdvouv SSRIs TawtdOypova HE OVTITINKTIKA
amd TOL OTOUATOG, GAPUAKO 7OV &ival yvwotd OTL emnpedlovv 1n Aettovpyio. TV
apometaAiov 1 Ao eappoKa To 0moio PIopel va avERGOVY ToV KIiVOUVOo aLoppayLdv
(m.y. Groma aviyvyookd Onmg KAolamivn, eevobewnliveg, ta meproocotepa TCA,
aKeTVAOGOAIKVAKO o0&V, NSAID, kot avactoleig COX-2), kabmg eniong oe acbeveig
HE 10TOPIKO CLUOPPAYIKAOV SlOTApOyY®V 1 KOTOOTAGE®MY 7OV TPodlbéTovy o€

opoppayio.

TopuntOpote €5’0mOOTEPNGEMS MOV TMOPUTNPOVVTOL KOTA T1) Ol0KOm] TNG
Oepameiog pe mapoetivy



Ta cvuntopata €€’ anootepnoemg O6tav dakodmteton M Oepaneio givar cuyva Wwaitepa
av 1 owakom givar amdtoun (PAéme Aqupa 4.8 AvemBounteg Evépyeteg). Ze kAviKeg
peAéteg ol avemBounteg evépyeleg mov mapotnpnOnKoy pe ™ dlakomn g Bepameiog
gppaviomkav oto 30% tov acbevov mov EhaPav mapoletivn cuykprtikd pe 1o 20%
Tov acbevov mov EAafav  ewovikd ¢apuoko. H epedvion tov copumtopdtov
€€’ amootepnoemg dev gtval 1 1010 6mwg dtav €va eappako gival 01oTiKd M Tpokoel
e&apmon. O kivovuvog TV cupuntopdTev £’ amoctepnoems unopet va egaptdtot amd
APKETOVG TOPAYoVTEG TEPAaUPavOprEVNG TG OlapKelag katl TG 06ong Bepameiog Kot
oV pLOUOY peiwong TG ddoNC.

‘Exovv  emiong  oavaeepbel  aicOnuo  CadAng,  dwatapoyés  ooONTIKOTNTOC
(ovumeptropPavopéveoyv g  mapaichnoiag kot TOL  MGOUOTOC  MAEKTPIKAOV
EKKEVDOE®MV), OITapoyéC TOv VIvov  (cvumepthapfovouévov Evioveov ovelpmv),
avnovyic M @O6Pfog, vavtio, TPOUOG, GVYYLOTN, EEIOP®ON, KEPOUAOAyia, Oldppota,
aiocOnuo ToAUGV, cuvoucOUOTIK) ooTAOEW, VELPIKOTNTO KOl OTMTIKEG OlUTOPUYES.
I'evikd avtd To cCVpTTOUATO EIvol NI 1) LETPLO, OGTOGO, GE LEPIKOVG acbeveic pumopel
va glvar coPapng evtdoems. Zuvilwg cupfoaivovy eviog TOV TPOTOV NUEPOV UETA T
dwakomn| g Oepameiag, aALG VILAPYOVY KOl CTAVIEG AVAPOPES TETOUMYV CUUTTOUATOV
oe aocbevelc o1 omoiot AOyw ampoocetiag mapéretyav pio doom. Tevikd avtd to
CLUUTTOWOTA oVTOTEPLOpifovTal Kot cuvnOmg Tapépyovtal evidg 600 eBSoHAdmVY, ov
Kol 6€ Pepka dropo pmopet va mapatabodv (2-3 unvec i katl meptocdtepo). o avtdv
70 AOYO cuviotdrtol 1) Oepameia pe mapoletivn va dlakomTeETAL 0TOSIOKA GE pio Tepiodo
pepik®v gfdopddomv 1N pnvev, ovailoyo pHe TS avaykeg Ttov aoBevovg. (PAéme
«Copntopate €’ amootepnoemg ToL mopatnpovvton pe ) dtakonn g [aposetivingy,
Mupo 4.2 Aosoroyia kot TpOTOS YOPNYNONG).

4.5  Allremdpaoels pe GAA0 QOPUUKEVTIKG TPOIOVTA KO GAAES POPPESG
aAIAeniopaong

Xegpotovivepyika @appaka: Onmg kot pe dAiovg SSRIs, 1 tavtdypovn yopnynon Le
oepoTovivepyIKd  @dpupaka  (copmeptrapfavopévov towv MAOI, L-tpurtoedvng,
TPUTAVOV, TPOUAOOANS, AwveloAidng, SSRIs, Mbiov kot Tov St. John's Wort —
Hypericum perforatum — mopockevacuatoV) Hmopel vo 00NYHGOLV GE EUPAVION
anotelecpdTmv mov cvvdéovtar pe v S-HT (ocbvopopo cepotovivng: PA. Aqupa 4.3
Avtevideigeig ko Aqppa 4.4 Ewwéc Tpoedomomoeig kot wiaitepeg [Tpopuidéelg katd
™ Xprion).

JVVIOTATOL TTPOGOYT Kol YPEBCeTON OTEVATEPT] KAVIKT Topakolovnon otav avtd ta
QAapuoKa GLVOLALOVTOL LE TNV TAPOEETIVN.

"Eviopa mov petafoirilovv To pappoko:

O petafoAiiopds Kol 1 QUPUOKOKIVITIKY TNG TOPOEETIVIG UTOPEL VO ETNPENGTOVY O
NV ENAYOYN 1} TNV AVAGTOAN TV eVEOU®V TTOL TN peTafoAilovv.

Otav 1 mapoetivn mpdkertan vo xopnynbei tovtdxpova pe €vav YVOOTO OVOGTOAEN
tov evidpwv mov petafoAilovv 1o @dapuako, Ba mpénel va divetor mpocoyn OGTE Vo
ypNoomoovvTol 00GELG TaPoLeTivig 6TO KATMTEPO OPlo TOL €Vpove. Ag Bewpeitan



ATOPOATNTN M OPYIK TPOGOAPLOYN TNG 00GOAOYiNG OTaV TO QApUOKO TPOKELTAL VO
yopnynOel tavtdypova pe enaymyeic Tov evidpwv mov petafoiilovv to edappako (m.y.
kapPapalenivn,  pwpaumikivn,  eowofapPrtdAn,  eawvvtoivny).  Omoladnmote
LETAYEVESTEPT TTPOGOPLOYN TNG d0G0A0YiaG Ba mpémetl va KabBodnyeitor amd to KAMviKO
OTOTEAEC LA (OLVEKTIKOTNTA KOl OTTOTEAECUOTIKOTNTAL).

Ipoxkvkidivy: H xabnuepwvn yopnynon g mapoletivng avédvel onpaviikd to
emineda g mpokvkAdivng mAdopatog. Av  mopoatnpnfodv  avTi-YoAVEPYIKA
ATOTEAECUATA, 1) OOOT) TNE TPOKLKALSIVNG B Tpémet va ELatTmOET.

Avniemnntikd:  xopPopolenivn, @awvvtoivn, Poimpoikd vatpro. Tavtdypovn
yopnynon 0e aiveTar vo el Kapio ETIOPAOT) GTO PUPUOKOKIVITIKO/(QOPUOKOIVVOUKO
TPOPIA GTOVE EMANTTIKOVS ACOEVEIC.

AvvatétnTtae avaoctoing tov CYP2D6 ¢ mapoetivng:

Onwg ko dAAa avtikotoadMntikd, cvumepiiapfovopévov kot tov aAlwv SSRI, 1
nmopoetivn avactélier to évlopo CYP2D6 tov mmatikod wvtoypmpatog P450.
Avaoctoh] tov CYP2D6 pmopel va odnynoel o€ ad&Non TV CLYKEVIPMOGEMV
TAAGLOTOS TOV GLYYOPYOVUEVOV QapUAKOV Tov petofoAilovtar pe avtd to Evivpo.
Avtd mepAapfavouy opiopévo TPIKLKAIKG avtikatablmtikd (m.y. kAopumpopivn,
VOPTPUTTLUAIVY Kot decImpapivn), vevpoAnmtikd govobewalivng (m.y. meppevalivn kot
Bepdalivn Préme Muuo 4.3 Avtevdeiéelg), plomeptdovn, ovykekpéva Tomov lc
avTIOPPLOUIKA (7). TPOTAPUIVOVN Kol GAEKAIVION) Kol HETOTPOAOAT. Agv GuvicTdTol
VO XPNOLUOTTOLEITOL 1| TTOPOEETIVI) GE GUVOLOCUO HE LETOTPOLOAN OTOV YopnYEiTaL GE
KOPOlOKN OVETAPKELDL AOY® TOL GTEVOD OgpOmEVTIKOV OEIKTN TNG UETOMPOAOANG OE
LTIV TNV VOl

A)lko6An
Onog kot pe ta GAla youyotpdma pdpuoka ot acbeveig Bo mpémet va supfovAievovtal
VO OTOQEVYOLV T XPNOT AAKOOA evd Aappdvouy Tapo&etivn.

A6 TOV GTONATOG UVTITNKTIKA

Mmnopel va ovuPel pio oAAnieniopaon peToED NG TAPOEETIVIG Kol TV Omd TOL
otopotog aviumnktikov. H tavtdypovn yopnynon g moapo&etivig pe ta amd TOov
OTOUATOG OVTUTNKTIKA Uopel VoL 0dNYNGEL GE OOENGN TNG OVTUTNKTIKNG OPACTIKOTNTAG
Kot kivovvo apoppayiag. Mo avtd n mwapoletivn Bo mpénel va ypnoiponoteiton pe
npocoyn oe aobevelg mov Bepoamevovtal pe amd Tov GTOHOTOS avTunkTikd (PAEme
Mupo 4.4 Ewdwcég [pogdomomoeig kat diaitepeg [poeurdaéelg katd tn Xpnon).

NSAIDs kot 0KETVAOGUAMKVAIKO 050 KOl GAAOL OVTLOLHOTETOAMAKOL TOPAYOVTES
Mmropel va coufet poprokoduvapkn aAAnAETidopacn HETaED TG TAPOEETIVIG KO TV
NSAID/aketvAocarikviikoy o&éoc. H tavutdypovn yopnynon e mapoletivng Kot Tov
NSAID/oketToAoGaAMKVAIKOD 0EE0G Hmopel va 00MYNOEL GE OLENUEVO OLILOPPOYIKO
kivouvo. (PAéne Mupa 4.4 Ewdwég [posidonomoelg ko wwaitepeg [IpopuAadéelc katd
™ Xprion).

Yuviotatol Tpocoyn o€ acbeveig mov Aappdvovv SSRIs tovtdypova pe avTImNKTIKA,



QapUHOKe YVOOTA OTL ennpedlovv TN Agttovpyia TV opometorimv 1 avEdvouy Tov
Kivouvo apoppayiog (T.y. ATVTO AvTIYLY®GIKA OTTM¢ 1 KAolamivn, ot pevobetaliveg ot
nepiocdtepol TCAs, ta NSAIDs, ot avactoreic COX-2) dnwg emiong o€ acBeveic pe
IGTOPIKO OUOPPOAYIKAV JOTOPAYDY 1| KATOGTACEWV TOL UTOpel v TPodtabéTovy og

aoppayia.
4.6 Kinon kot yorovyio
Kinon:

Agdopéva amd Eva LKpo aptBpd Kunocemv Tov yopnynonke to eApUOKO, OEV TAPEYOLV
evoeigelg avénuévon Kivohvov GUYYEVAV AVOUOALDY GTA VEOYVA.

H mapoetivn Oa mpémel va ypnoyomoteitanl kot tn didpkelo g KONong Hovo otav
vapyel amdivtn évoeldn. INvaikeg o1 onoieg oyeddlovv va peivovv €ykveg 1 pévouv
gykveg katd ™ dwdpkela g Bepamneiog Oa mpémel va cupPovievtovy to Bepdmovia
wTpd ToVC. OO MPEMEL VA amoPEVYETAL AmOTOUN dlaKom TG Oepameiag katd ™
dubpketa g kimong (PAERE «Zopntdpato €5’ AmTocTEPNGENS TOV TOPATNPOVVTAL LE TN
dwakonn| g [apo&etivnoy, AMupa 4.2 Aocoroyia Kot TpOTOG YOpNyNoNg)-

Ta veoyvd 0o mpénetl va mapakorlovbovvtal edv n untépa e&akorlovbovoe va Aappdvet
mapo&etivn katd T TeEAevTaia 6Tddo TG KOMoNG Wiaitepa 610 TpiTo Tpiumvo.

Ta akdéAovBo cvpntopate pmopel vo epeavicbodv oe veoyvd HeTd Tn Ypnom
mopo&etivng Katd ta televTaia 6TAdN TG KUMONG: OVATVELGTIKT SVOYEPELD, KLAVWOOT,
dmvota, omoopovg, aotdbsio Oepuokpacioc, SvokolMa citiong, UETOC, LTOYAVKOLUIA,
VIEPTOVIO, VLTOTOVIO, OVENCT TEVOVII®V OVIOVOKANCTIKOV, TPOUO, VELPIKOTNTO,
avnovyia, AnOapyoc, ocvvexés wAdua, vavniio kot Svokoiio otov Vmvo. Ta
ouunTOpaTe aVTd pmopel va ogegilovtor gite oTIC GepotOVIVEPYIKEG OpAoES 1| oF
CLUUMTONOTO €5’ OMOGTEPNCEMG. LTV TAEIOVOTNTO TOV TEPMTOGEMV apyilovv apéowms
N ovvtopa (<24mdpeg) LETA TOV TOKETO.

Meléteg o (o KaT€delEov ovomapaymyikn ToikOTNTa, aAAL eV LIEJEEAV GUECT)
Bramtikn emidpacn 6cov agopd TNV €YKLUOGUVN/TNV avAmTtuén Tov guPpvov, ToV
TOKETO M| TV petayevvntikn avdmtoén. (BAéne Mupo 5.3 TIpokAvikd dedopéva yia
ACQAAELD).

T'oarovyia:

Mikpd Tocd TopoEeTiving EKKpivovTal 6TO UNTPIKO YAAN. € ONUOCIEVUEVEG LEAETEC, OL
OLYKEVTPMGELS 0pov og PBpépn mov ONAalav ftav pun aviyvevotpes (<2 ng/ml) 1 woAd
xopunAés (4 ng<ml). Aev mapatnprfnke xavéva onpeio enidpacns tov eapudKov og
avtd ta Bpéon. Tlapdia avtd, 1 mopoietivn o Bo TPEMEL Vo ¥PNCIUOTOLEITOL KATH TN
dubpketla TG yorovyiog eKTOC €4V TO AVAUEVOUEVO OQEAT] Y10l TN UNTEPA STKOLOAOYOVV
Tov Thavo kivouvo yia to Bpéeoc.

4.7 Emopdacseig 6Ty IKOvOTNTO 0011YN01G KO EPLCHOD PUNYOVIRATOV
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H v eumepila €gel oeiger 6tL n Oepomeion pe mopoletivn de ovoyetiletanr pe
dlTapay TS VONTIKNG N WUXOKWVNTIKNG Aettovpyiag. Qotdco, Onwg pe OAo ta
YUYOTPOTO. Qappaka, ot acBeveic Oa mpémel va eival emEUAOKTIKOL GYETIKA pe TV
KOvOTNTA TOVG VoL 00N YNooLY Eva apdEL Ko VoL YELPLGTOVY £VOL LN GV LLOL.

Av Kot 1 TopoEeTivn dev aLEAVEL TNV VONTIKT KoL KIVITIKT OVIKOVOTNTO TOL TPOKOAEL
TO OAKOOA, OE GUVIGTATOL 1] TAVTOYPOVT ¥PNOT| TAPOEETIVIG KOl AKOOA.

4.8 AvemOopnrteg evépyeleg

Mepkég and T1g avemBOUNTES EVEPYELES TOV PAPLAKOV OV OVOPEPOVTOL TOPUKAT®
umopel va elottwbovv 6e évtaot kol ouyvotnta pe TN cuvéylon g Bepameiog kot
YEVIKA 0gV 001 yoUV o€ dtakonn g Bepaneiag. Ot avemBounteg evépyeteg avapépoval
TOPOKATO KOTE KATnyopiot opyovikoh GLGTNUATOS Kol cuyvotnta. Ot cuyvotTeg
opilovton wg: moAv ocvyvéc (=>1/10), ovyvéc (=1/100, <1/10), o6 ovyvég (=1/1,000,
<1/100), omavieg  (=1/10,000, <1/1,000), mAd onrdavieg (<1/10,000),
CUUTEPILOUPAVOUEVOV KOl LELOVOUEVOV OVOPOPDV.

AWTapayfS TOL ipaTOS KOl TOV AERPIKOD GUGTI|ILOTOS

Oyt ovyvéc: avopodn opoppoyic, Kupiog amd To dépua Kol Toug PAevvoydvoug
(TEP1OCOTEPO EKYVUMOELS).

[ToA omdvieg: Opoppokvtronevia.

Awtapayés Tov AvOoGOoTOTIKOY GCVGTHNATOG
[ToAd omdvieg: ahepykés avTopacels (Cupumepthaptfavorévng g Kvidmwong Kol Tov
OYYELOOIONLOLTOC).

Evéokpwvikéc owatapayés
[ToA0 omdvieg: oOVOpopo ampdcEOPNG EKKPIGNG TNG OVTWOIOVPNTIKNIG OPLOVIG
(SIADH).

Awrtapayés Tov petaforiopov kot g Opéync
Suyvéc: eMdTTmon TG OpeEnc.
Xravies: vwovaTplopio.

Yrovatplopion Exet avagepbel kuplog oe MAMKIOUEVOVG 000gVElG Kot HEPIKEG POPES
OQEIAETOAL GTO GUVIPOLO ATPACPOPNG EKKPLOTG TNS OvTLOLOVPNTIKNG oppovng (STADH).

Yoyotpikéc owotapayés

Yuyvéc: vvna, admvia.

Oyt ovyvég: obyyvon, yevdoicOnocels.

YTOVIEG: HOVIOKES avTdpdoels, avnovyia, eOPog, amonTpoc®TOTOINGT|, OVTIOPACELS
movikoy, okabioie (Préne Aqupo 4.4 Ewwég Ilposwdomomoelg kot 1010itePEC
[Ipopurd&eig katd t Xpnon).
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[TeploTaTIKA  OVTOKTOVIKOD  10€0GUOD  KOL  QUTOKTOVIK®V  GUUTEPLPOPDOV  EYOVLV
avagepbel kotd ™ ddpkela g Oepaneiog pe mapoletivn | Alyo petd tn dakomn g
Bepaneiog (BAéne AMupa 4.4 Ewdwég [lposdonomoetg kot wraitepeg [popurdaelg katd
™ Xprion).

To copntdpoata avtd pmopet emniong vo opeilovion oty vokeipevn Tddnon.

Awtapayés veupikoy GUGTI|HOTOS

Yuyvég: aicOnua (dAng, TpOpOG.

Oy ovyvég: eEOmupodIkéc doTopayEs.

Xrdviec: omacpot.

[ToAV omavieg: ohvopouo cepotovivng (0T0 COUTTOUOTE UTOPEl Vo TEPAAUPAavovTal
avnovyia, oOyyvon, PidpmoT, aENCT TOV TEVOVTIOV OVIOVOKAUGTIKAOV, LVOKAOVIEG,
piyoc, Tavkapdio Kot TpOUOG).

AvoQopéc oxeTikd U TIG eEOTUPALIOKES OOTOPAYEG TOV TEPIAAUPAVOVY GTOUATO-
TPOCWOTIKY dvotoviat €govv ANeOel pepwés @opég vy acbevelc pe vmokeipeveg
KIVNTIKEG O10TOpayEG 1) Ol 070101 EAGUPOVIY VEVPOANTTIKA PAPLLOKOL.

O@0arikég dratapayés
Yuyvég: Baupoc opacemc.
[ToA¥ omdvieg: 0£H yAahkmpa

Kopowkég owatapayég
Oy ovyvég: phePoropfikn tayvkapdia.
Yravieg: Ppadvkapdio

Ayyerokég oraTapayés
Oy ovyvég: mpodokalpn avénon 1 EAATTOOT TNG OPTNPLIKNG TECTG.

[Mpdokaipn avénon 1N eAdTTOON TG OPTNPLOKNAG Tieong €xel ovapepbel Katd
Bepaneia pe mapoietivn, cvvnbwg oe acbeveig pe mpobndpyovoa veépTacn 1 Ayxog.

AvVaTTVEVSTIKES, 0MPUKIKES KOl pEGOOMPUKIKES draTaPayES
XuyvEéc: yoopovpnTo.

Taotpevrepikéc owatapayés

[ToAV cvyvég: vavtia.

YuyvéG: dSLOKOIAMOTNTA, dLapPOLa, ENPOCTOUI.
[ToAb omdvieg: apopparyio YOOTPEVTEPIKOV

Awtapayés NTaTos-YorQopv
Yravieg: avénon Nratikav evOOUMV.
[ToAd ombvieg: nmotkd cvpPdpata (OmTmg NIOTITION, UEPIKEG POPES GLVOOEVETAL LE

{KTEPO KOUM NTOTIKY OVOTAPKELQ).

Exel avagepbel avénon tov nratikov evidpwv. Emiong, petd v kvkiogopia otnv
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ayopd, omaviong &xovv avaeepbel nmatikd coppdapoto (On®g 1 NEOTITION, HEPIKES
(QOPEC GVVOOEVOUEVT ATO IKTEPO KOl /M NTATIKY OVETAPKELD). ALOKOTN TNG TOPOEETIVIG
Oo mpémer vo Aoupdveror coPapd vIOYN oV LIAPYEL TAPOUTETAUEVY] QOENCT TOV
OMOTEAECUATMOV EAEYYOV TNG NTOTIKNG AELTOVPYING.

Awtapayés ToU OEPRATOS KL TOV VTOS0PLOV LIGTOV
SuyvEc: epldopwon.

Oy ovyvég. depuatikd eavOnuarta, kvidmon.

[ToAb omdvieg: avTdpdoelg pmTogvotctnoiag.

Ne@pkéc Kot 0vpoToMTIKES OLaTaPOyES
Oy cvyvég: Katakpitnomn ovpmv.

AWTopayés TOL AVOTUPAYOYIKOD GUGTI|NOTOS KUL TOV PLOGTOV
IToAb cvyvég: oeEovalkn dvoiettovpyia.

YTAVIEG: VIEPTPOLUKTIVOLLLIC/ YoAAKTOpOPOLAL.

[ToAb omdvieg: TPLOTIGUOG

MvookKeLETIKES OLOTAPAYES
Yravieg: apBpodyio, poodyio

I'evikég roTapayés KOl KOTAGTAGELS OTO TO GNUEIO LOPNYNONS
Suyvéc: aduvapia, TpdsAnyn Bapovug,
[ToAV omdivieg: TepLpeptkd oidnua.

XYMIITQMATA EZ’ AITIOXTEPHXEQY [IOY TAPATHPOYNTAI KATA TH
ATAKOIIH THX OEPAIIEIAX ME ITAPOZETINH

Soyva: aicOnuo CaAng, oioOntikég dSwtapoyéc, Olatapoyeés Tov VIVov, Ayyog,
KEQOAQAYiOL.

Oy ovyva: avnovyia, vavtio, TpOUog, cOyyvon, pidpwon, cuvouustnuatikn acTtadsia,
dTopayES 0pAcEMC, aicOnua ToApmy, didppota, evepedioTdTNTa.

H Siaxomn g mapoéetivng (edwd n amdtoun) cuvnibwg odnyel oe ocvuntodpoto &8’
OTOGTEPT|GEWG, "Exovv avapepOel Caan, oo TIKES dlatapoyéc,
(ovumeptlopPavopéveov g mapaichnoiag kot TOL  MCOUOTOC  MAEKTPIKAOV
EKKEVDOEMV), STAPOYEG TOV VTITVOV, (CLUUTEPIAAUPBAVOUEV®Y TV EVIOVMV OVEIP®V),
avnovyia 1 dyxog, voutia, TpOUog, GOYYLoN, EPIdOpmOoT, kKepaialyia, dSidppota, aicOnuo
TOALOV, cLVOUGONUATIKT 0oTAOEL, EVEPEMGTOTNTA KOl SLOTAPOYEG OPAGEMG.

I'evikd avtd To cvumTOpaTo Elvol I 1 HETPLA, Kol dLTOTEPLOPILOUEVD, OGTOGO, GE
neptkovg acbeveic pmopel va eivar coPapd ko va emyeivovv. o avtdév 10 Adyo
OULVIOTATOL VO YIVETOL GTOOL0KT pelmon g 06ong 0Tav dgv amorteital mAcov Oepameio
ue mopo&etivn (PAéme Auuoa 4.2 Aocoroyio kot Tpoémog yopnynong kot Aqupo 4.4
Ewdwég [Tpoetdomomoelg kot wdaitepeg [pouAdéels katd t Xpnon).
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ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX AIIO TIX ITAIAIATPIKEYX KAINIKEX
MEAETEX

e Bpayvmpobecpes (émg 10-12 gfdopnddeg) KAVIKEG dOKIUEG GE TaLdd Kot €QNoug,
mopotpnOnKav ot mopakdtem avemBounteg evépyeleg o€ acbeveic mov elaufovav
napoetivn oe pio ovyvomra 2% tov acbevodv kot cuvéfavav oe TOGOGTO
TOVAGYIOTOV OMAGGIO OO OVTO TOL EIKOVIKOD QOPUAKOL: avénuévn oyxetilouevn
OUTOKTOVIKT]  CUUTEPLPOPA,  (CLUTEPIAAUPOVOUEVOY TOV  OOTEPOV KOl TOV
OUTOKTOVIK®V ~ OKEYEWV),  OUTOKOTOCTPOPIKEG — GULUTEPLPOPEG  KOL  OENUEVN
EMOETIKOTNTA.

AVTOKTOVIKEG GKEYELS KO OMOTEPEG OVTOKTOVING TTapatnpOnKay Kuplwg o KAMVIKEG
dokég og gpnpovug pe MeiCova Katablmtikn Atatapoyn. AvEnuévn embetikotnta
mopatnpNOnke Kupimg 6€ Toudd HE 1OEOANTTIKY] YLYOVOYKACTIKY OloTapoyn Kol
ewIKoTEPO 08 TAdLd pkpotepa Tv 12 etmv. I[lpdcbeta ovuPfdapoto mov cvyva
mopotpNONKav otnv opdda g mapoLeTivg 6 GYECN UE TV OUAOM TOL EWKOVIKOD
QOPUAKOV NMTOV eAUTTOUEVN Opeln, TPOUOG, €QIOPWON, VIEPKIVNGID, ovnovyia,
cuvalcOnuotiky aotdbela, (cvpmepiapuPovopéveoy KAGUOTOG Kot UETOPOADV OTN
duabeon).

Ye peAéteg mov ypnolpwomombnke otadlokd HEOVUEVO O0COAOYIKO OYNUO, TO
CUUTTOUOTE TOL avaEEPOnKay KOTA TN OdpKeEW TNG OTAOKNG Helwong 1 g
JKOTNG O€ o cuyvoTnTa TovAdylotov 2% twv acbevav kot cvvéfnoav o éva
TOCOGTO  TOVAAYIOTOV OWMAGCI0 omd  avTd TOV  EIKOVIKOL  (QOPUAKOVL MTOV:
cuvaeOnuotikn actddela (GuumEPIAAUBOVOUEVOV KAALOTOS, LETAPOA®MY TG O1a0g0ncC,
OLTOTPAVLOTIC UMV, OVTOKTOVIKOV GKEYEMV KOl ATOTELPDV AVTOKTOVING), VEVPIKOTNTA,
CaAn, vovtio kot kKotmokd dAyog (PAéme Aquua 4.4 Ewwéc Tlpoeidomomoselg kot
waitepeg [Ipoeurdéelg katd t Xpnon).

4.9  Ymepooooroyia

SOUTTOROTO KO GTIEiD

‘Exetl damotmbel éva euph mepBmplo acedielog amd dabécipua dedopéva oyeTIKd e
™V vaepdocoroyia TG mapo&etivig. Eumepia amd vrepdocoroyio mapoetiving Exet
KotadeiEel 0Tl €KTOG TV CLUTTOUATOV 7OV  avaeépdnkav oto Afupo 4.8
«AvemBounteg Evépyetey, €povv emiong avapepBel ov e&ng: €uetog, SoGTOAN TOV
KOpAV, TLPETOS, UETAPOAEC OTNV OPTNPLOKN Tieon, KePaAaAdyia, cvomdoel Asiwv
LUTKOV V@V, avnovyia, Gyyog kot toyvkapoio. ['evikd, ot acBevelg éxovv emavérbet
Yopic coPapés cLVETEIEG aKONO Kol OTaV EAN@Oncav d6celg peyaAvtepeg tov 2000
mg. [lepiotatikd, dnwc KOUA Kol NAEKTPOKAPIOYPOPIKEG UETAPOAES omdvia Eyovv
avagepbel Kou moAD omdvia pe polpoio katdAnén, otav m moapoletiviy eANebn oe
oLVOLAGUO LE GAAL YLYOTPOTOL PAPLLOKO, LE 1] YOPIC AAKOOA.

Osgpaneia
Agv vtépyel KATO10 GVYKEKPIUEVO OVTIOOTO.

H Oepancio Oa mpénel va meprlapfavel OAo ekeiva To yevika pétpo mov epappoloviot
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OTNV OVTIUETOTION TNG VIEPOOGOAOYING e omolodnmote avtikatablmtikd. Omov
arorteital, Oo Tpémetl va yivetal EKKEVMOGT TOV GTOUAYOV gite e TNV TPOKAN O EUETOV,
glte pe mAoon, 1 Kot pe ta dvo. Metd v ekkévoon, 20 pe 30 g evepyod avBpoxa
umopel va yopnynbovv kdbe 4 £og 6 ®peg 10 TPAOTO 240PO PETE TN AMYN TS OLGIOG.
JVVIOTATOL ETKOVPIKY GPOVTION IE GLUYVI TOPOKOAOVONoN TV {OTIKOV onueiov Kot
TPOGEKTIKY TAPOTIPNON.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appoxodvvopikég IowdtnTes:

Ddappokobepamevtikng Kotyopio: AVIKOTOOMATIKA — EKAEKTIKOL OVOGTOAELS TNG
TPOcANYN G 6EPOTOVIVIG, KmdKOg ATC: NO6ABOS

Mnyoaviepog Apdaong

H mapoéetivn eivar évag 1oyvpog Kot EKAEKTIKOG AVAGTOAENS TNG TPOCANYNG TNG 5S-
vopoéutpurmtapivng (5-HT, ocepotovivn) kot M avtikataOMRTIK) TOV €VEPYELD KoL
amoteleopatikotra ot Ogpameio g IPA, g  Ayyddéovg Kowwvikng
Awtopayme/Kowovikng  DoPiag, ¢ Tevikig Ayymdoovg Awtopoyng, Tov
Mertatpavpotikod Xtpec, kat g Awtapayng [Havikod, Bewpeitar 6Tt oyetiCeTon pe v
e€edkevpévn avactodn g mpdoinyne e S-HT otovg eykepaiikovg vevpmveg. H
TOPOEETIVI) YMUKGL O0€ GUYYEVEDEL LIE T TPIKLKMKA, TETPOKVKAKA Kot GAA0 dtabéciua
avtikatablmtcd. H mapoletivn €yel younAn ovyyéveln HE TOVSE HOLOKOPIVIKOVG
YOAMVEPYIKOUG  vmodoyelg kot  pekéteg oe (oo égovv  deifet povo  acBeveic
OVTLYOAVEPYIKEG 1010TNTEG.

Ye cuHEOViK [LE OVTNV TNV EKAEKTIKY OpAoT, in vitro peléteg &xovv katadeilet Oti,
avtifeTo PE TO TPIKVKAKG OVTIKATOOATTIKA, 1 TopoEeTivn €XEL XOUNAY] GUYYEVELD Y10
Tovg AAQa 1, dApa 2 Kot friTo adpevepPYIKOVG VITOJOYELG KOOME [1e TOVG LITOJOYELS TNG
vromopivng (D2), toug opotdlovieg pe toug vmodoyeic g S-HT1 kot toug vrodoyeic
g 5-HT2 xou g wrapivng (H1). Avt) n élhenyn aAinienidopacng e TOLS LETO-
CUVOTTTIKOVG VTOOOYELS in Vitro €xel VIOCTNPLYTEL KOl GE in Vivo UEAETEG Ol OTOIES
KATOOEIKVVOUV EAAEIYN KOTaoTOANG Tov KNZ Kot VToTaotkég 1010TNTES.

@ opproKodVVOMIKE ATOTELEGHOTO
H mopoetivn dev emmpedlet ™ wyouyokwntiky Aettovpyio Kot Og  peyebvvet
KOTOGTOATIKA OMOTEAEGLOTA TNG 0BAVOANG.

Onog Kot pe aAAovg ekAekTikoVS avaoTorelc g mpdsinymg g S-HT, n mapoetivn
TPOKAAEGE GUUMTOUATO EKCECNUACUEVNG O€yepong Tov vrodoyéa g S-HT otav
yopnynbnke oe (®a mov Tponyovuévmg Tovg elyav yopnyndel avactoleic g
povoapvoéelddong (MAO) 1 tpurto@dv.

SOUTEPIPOPIKEG  KOL  MAEKTPOEYKEPOAOYPOUPIKEG UEAETEG  KATAOEKVOOVY  OTL M

napoletivn etvar acBevmg deyepTikn] 6€ JOGES YEVIKA UEYOADTEPES OO OVTEG TOV
ATOLTOVVTOL Yol TNV OavaGTOAn TG mpdoinyme g 5S-HT. H @von tov dieyeptikmdv
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WO0TNTOV OV TPOGOUOLALEL LE TNG CLULPETAUIVIG.

Meléteg oe (Do katadewkvoovv OTL 1 moapoletivy yivetor KoAd avekt) omd To
Kapduayyelakd cvotnpa. H mapoletivn dev mpokdriese onuovTikég KAMvikEG pHetaforég
oTNV apTNPOKN Tieon, tov Kapdlakd pvOud kot oto HKI' petd ™ yopnynon g oe
vyieig eBelhovtéc.

Meléteg katodeikvoovy OTL, o€ avtiBeon pe To  avtikotobMmTikd, to omoio
AVOOTEAAOLY TNV TPOGANYN TNG VOPAOPEVOAVNG, N TAPOEETIVI TTapoLGLALEL TOAD
HKPATEPT TAOT) VO OVAGTEALEL TOL OVTIVTTEPTACIKA OMOTEAEGLOTO TG YOLOVEDOIVNC.

¥t Oepomeio TV KOTOOMTTIKOV Sotapaydv 1 moposetivn) epeavilel cuykpioun
OOTEAECUATIKOTNTO LLE T KOOIEPOUEVO OVTIKOTAOMITTIKAL.

Yrdpyovv emiong pepikés evoeifelc 0tL | mapoetiv umopel va Exet Bepamevtikn atio
o€ ac0evelg ol omoiot dev avtomokpifnkay oTnV Kabiepouévn oywyn.

H mpown docoroyior g mapoletivng dev €xel kdmolo €m0 OMOTEAEGHO GTNV
mo10TNTA 1 6T OldpKeELL TOV VTvov. Avtifeta, ol acbeveic pumopel va mapovcidcovy
BeAtiopévo vmvo, kabhg avtamokpivovtal ot Oepaneio pe mapoletivn.

Avtamokpion ot 66on

Ye peléteg Kabopiopévine 06ome, vmdpyetl pio emimedn KOUTOAN ovTOTOKPIONG OTN
d00T], TOL VTLOJEIKVEL OTL OEV VITAPYEL TAEOVEKTNIO MG TPOG TNV OMOTEAECUATIKOTNTO
Yy T ¥PNoN LVYNAOTEPNS amd TIG GLVICTMUEVEG 00celc. [ldvimg vrdpyovv pepikd
KAMVIKG otoyyeion Tov VTOJEIKVOOLY OTL aLEAVOVTOS Tn 000N Umopel Vo ®@EAOEL
Kamolovg acheveic.

Mokpoypovia 0TOTEAEGUOTIKOTITO

H poaxpoypdvia 0moteAeGHOTIKOTNTO TG TOPOEETIVIG TNV KOTAOAWYT £xel KataderyOel
o€ pio HeAETN oXEOGHOV dlaThpnomg Kot TPOANYNG vtotpondv 52 gfdopddwv: 12%
TV acbevov mov eAdpupovay mapo&etivn (20-40mg nuepnoing) vrotporiocay, Vvt
28% tv acfevadv mov EAAUPavaY EIKOVIKO QAPLLOKO.

H poxpoypovia amoteleopatikdOtnTa TG TapoEeTivng ot Bepameion TG 10£0ANTTIKNG
YOYOVOYKOOTIKNG dtatapoyng Exel e€eTaotel 68 TPEIC LEAETEG GYESIAGOV O10THPNONG
Kot TPOANYNS vtotpondv 24 Bdopddmv. e pia and Tig Tpels HeAETeS emeTevyOn pia
ONUOVTIKN 810p0pd 6TO TOGOGTO TV LIOTPOTLALOVTOV HETOED TNG Tapo&etivg (38%)
o€ GUYKPIOT LE TO EIKOVIKO pdppoako (59%).

H poxpoypdévia amoterespotikdOmta e napoletivng ot Bepaneio tov dwotapaydv
Tovikoy €xel katoderytel oe pio peAéTn oxedlaopod dTnpnong Kot mpOANYMG
vrotpon®v 24 gfdopddwv: 5% tov acBevav mov eldpPavav mapotetivn (10-40mg
nuepnoimg) vrotpormiacav, €vavit 30% twv oacBevov mov eAdpPavav  ewovikd
QAapUoKo. AVTO vTooTnpiyTnke Kou e pio peAémn darnpnong 36 efOopadmy.
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H poxpoypoévia amotelecpatikdomnto g mapoletivng otn Bepameion TG KOWOVIKNG
ayymoovs  dloTapoyng KOl NG YEVIKELUEVNG Oyy®OOVG OlaTopoyng Kol TOV
Metatpavpotikod Xtpec dev €xel TEKUNPLOOEL ETOPKOGS.

5.2 ®appoxoxivyTikég IodtnTes:

Amoppoéonon

H mapoetivn amoppopdtal koAl petd TV amd TOV GTOUATOG YOPNYNOT Kol VOIGTOTOL
petafolopd apyikng @dong. Adym tov petafolopol apylkng eAacns, 10 Toco NG
napo&etivng mov eival SbécIO0 0T GLOTNUOTIKY KukKAoQopio gival Atydtepo amd
avTO OV ATOPPOPNONKE AMd TO YOOTPEVIEPIKO COANVA. Meptkdg KOPEGUOC TOV
HeTafoMopoD apyIKng GAaong Kot eEAaTTOUEVT KABapon TAdouatog ovpPaivel kabmg
aLEAVETOL 1) TOGOTNTO. GTO GOUN HE OVENCELS TMOV UEUOVOUEVOV OOCEMV 1 LE
TOALOTTAO S0GOAOYIKO oYU, AVTO €xel MG AMOTELEGHO OVOAVALOYEC OVENCELS TV
OLYKEVIPMOEMV TAACUATOC KOl EMOUEVIOC Ol POPUOKOKIVITIKES TOPAUETPOL OV Eivor
otobepéc, HE OMOTEAEGHO 0L UN YPOLIKY KWVNTIKY. QOTOCO, 1 UN-YPOLUKOTNTO
vevikd givor pukpn kot meplopileTon o€ €KEIVOL TOL ATOUO TOV EMLTVYYAVOLV YOUNAL
enmineda TAAoUATOG o€ YOUNAEG DOCELS.

Ta cvotnpatikd eninedo otabepng KoTdoTaong enttvyydvovtor 7 pe 14 nuépeg petd
mv évapén g Bepaneiog pe Tic LopeES dpeons N eAeyyOUeEVNG amelevBEPOONS Kat Ot
(QOPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG O QaiveTol v pPETOPAAlOVTOL KOTA TN Hokpoypdvia
Oepamneio.

Kotavopn
H mapoetivn xoatavépetal evpémc 6Tovg 10TOVG Kol QOPUAKOKIVITIKOT VITOAOYIGHOT
&yovv katadeiEel 0Tt povo 10 1% g mapoetiving oto cmpa Bpicketal 6To TAAGLLA.

[Tepimov 10 95% N mopoletivig epeaviletar deopevpévn He TNV TPOTEIVI OTIG
DepamEVTIKEG CLYKEVTPDOOELS.

Ae Bpébnke cLoYETION UETOED TOV GLYKEVIPMGEMV TAPOEETIVIG TAAGLOTOG KOl TOV
KAMVIKOU amoTeAEGUOTOG (TAPEVEPYELES KO ATOTELECUATIKOTITAL).

H amékkpion oto avBpodmivo ydro kot ota EUPpoua epyastnplakmy (owv, coppaivel e
UIKPEG TOGOTNTEG.

Metaforopog

Ot woprot petaPoiriteg g mapoetivng sivor molkd kot ovlevypéva mpoidvta
ofeldmwong kol pebvAimong ta omoia. amopoakpbvovtal aueco. Me Bdaon T oyYeTIKn
EMAEWYN NG QOPUAKOLOYIKNG TOVG Opdomng, &ivar omifavo vo cuvelseépovy oTa
OepamevTikd amoteAEoHATO TG TOPOEETIVIG.

O petafolopodg dev emnpedlel v eKAEKTIKN OpAoT TG TAPOEETIVIG GTN VELPWOVIKT
wpdoinym ¢ 5-HT.

Amékkpion

17



H anéxkpion g un petaforiopévng mapoletivng amd 10 ovpomomtiko gival yevikd
Hkpotepn tov 2% g d6oNG, eV eketvn TV petafoiltdv etvor mepinov to 64% g
doong. Ilepimov to 36% g 06oNC ekkpivetal ot KOTPava, TOAVE HEC® TNG YOANG,
amd 1o omoio M un petofolopévn mapoletivn avimpoownedel Ayodtepo tov 1% tng
doonc. Emopéveg, m  mopoletiv omekkpivetal oxeddV  OAOKANPOTIKG HECH
petafoiiopo.

H éxkpion tov petafoltdv eivat S1paciky, ap ke g amoTELECUA EVOG LETAPBOAMGLOD
TPAOTOV PoOHOV KOl GTN GLVEYEL EAEYYOUEVT OO TN CLOTNUOTIKY OTEKKPLON TNG
mopoetivng.

O péoog ypovog amékkpiong doPEPeL, 0AAG YeVIKA glval mepimov pio nuépa.
Ewdwkoi ITAn0vopoi AcOevarv

Hiwkiouévor kar AcOsveis ue Neppixy/Hraztikyy Averdpkela

AvENUEveg oLYKEVTPMOOEL TOPOEETIVIG TAAGLOTOG TOPATNPOVVIOL GE MAIKIOUEVA
dTopo Kot 6€ EKEVOL TOL ATOLOL [LE GOPOPT VEPPIKT OVETAPKELD 1| GE EKEIVOL L€ NTTOTIKY
OVETAPKELN, OAAL TO €DPOG TOV GLYKEVIPMGEMV TAACUATOS EMIKOAVTTEL QVTO TOV
VYOV EVIIMK®OV ATOUM®V.

23 Ipoxkivika dedopéva Yo TNV acQaAeLo

"Exyovv de&oybel to&ikoroyikég pehéteg oe pELovg apvnTikovg TONKOVE Kol AELKOVG
apovpaiovg. Kot ota 600 €idn, n petafoAiikn 0d0g &ival mopdpold pe ovTH TOL
meprypapetal otovg avlpomovc. Omwg avapéverar pe TG AMTOQIMKES  apivec,
CUUTEPIAOUPAVOUEVOV  TOV  TPIKVKAIK®OV  OVTIKOTAOMATIKGOV, GTOVG  OpovPaiovg
aviyvebnke ooopolmidmon. DPwopolmidwon Oev mapatnpnOnke o€ ueréteg
TPOTELOVIMV JAPKELNG UEYPL EVOG ETOVG G OOGELG 01 OTTOIEG NTOV 6 POPES LEYAAVTEPEG
0mtd TO GUVICTOUEVO EVPOC TV KAMVIKMDV dOCEMV.

Koapkivoyéveon: Ze perétec 600 etdv mov deénybnoav ce movtikio Kol apovpaiovs, M
Tapo&etivn Oev elye KAVEVO KOPKIVOYEVETIKO OTOTEAEGHLAL.

Tovadotoikotnta: Aev mapatnprnke yovadoto&ikdtta o€ o GEWPA in vitro Kol in
Vivo SOKILOGIOV.

Meléteg TOEIKOTNTOG TNG AVOTOPAY®OYNG GE aPovPaiovg £xovv dgilel 0Tt N mapoletivn
emnpedlel ™ yovipdmTa TV appéveov kol OnAéwv. e apovpaiove, mapoatnpndnke
avénuévn Bvnoomta Tov euPpoov kot kabvotepnuévn ooteomoinon. To teAevtaio
aroteléopato mhoavotato oyetiloviav pe untpikny tofwkdtnta kot g Bewpovviol
dueon enidpacn 1o EUPpvo/veoyvo.
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6. PAPMAKEYTIKA YTOIXEIA:

6.1 Kataloyog TV eKOOY OV
Kvtrapivn pkpoxpuotariikr (E460),
AcBéotio pcpopikd 6Evo, dwdpukco (E341),
Koapuelhdln vatprovyog dactavpovpevn (E468),
[Muprriov 0&eidio koAroedéc avudpo (ESS5T)
Yteatiko payvnoto (E470b).
6.2 Aocvppatotnreg
Agv epapuodletar.
6.3 Avdpkera Comg
3 xpovia.
6.4 Iowitepeg mpouAAEES KaTd T POAAEN TOV TPOIOVTOS
AVTO TO0 POPUOKEVTIKO TPOTOV OEV AMOLTEL KATOLES E101KEC GLVONKES POAAENG.
6.5 @Yo Kol GVETAUTIKA TOV TEPLEKTT
Ta dokia cvokevalovtor oe koyéreg (blisters) amd moivPivvioyrwpido (PVC) mov

etvar copayopéves pe OAL0 arovpviov (aluminium foil). Kovtid mov mepiéyovv 30
dtokio og KOYELEG glva dtabEataL.

6.6 Oonyieg ypnonc/yepopov
Kopia 1dwaitepn omaitnon.
7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX
MEDOCHEMIE HELLAS A.E.

[Maotép 6, T.K.: 115 21, Adnva
TnA.: 2106413160

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®DOPIAY:
51498/14-10-2009

9. HMEPOMHNIA THY ITPQTHY AAEIAY /| ANANEQYHY THY AAEIAX
KYKAO®OPIAX:
25-9-2006
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10. HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAOGEQPHYHY TOY KEIMENOY:

13-5-2008
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