MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Escitalopram/Sandoz 5 mg emkolvppéva pe Aentd vpévio diokia
Escitalopram/Sandoz 10 mg emkaAivppéva pe Aemtd vpévio diokio
Escitalopram/Sandoz 15 mg emkaAivupéva e Aemwtd vuévio diokio
Escitalopram/Sandoz 20 mg emtkaAvppéva e AETTd VUEVIO dlokia

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH

Escitalopram/Sandoz 5 mg: Kafe emucaivoppévo pe Aemtd vpévio d1okio meplEyel S mg G1TAAOTPAUNG
(g o&odcn)

"Exdoyo: 65,07 mg Aaxtoing (og povoidpikn)

Escitalopram/Sandoz 10 mg: Ka0e enucoivppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyet 10 mg ecrtahompaung
(g o&odkn)

"Exdoyo: 86,67 mg Aaxtolng (¢ Lovoidpikn)

Escitalopram/Sandoz 15 mg: Ka&0e emtkodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 15 mg ecttarompaung
(g o&adkn)

"Exdoyo: 130,01 mg Aaktoéing (og povoddpikry)

Escitalopram/Sandoz 20 mg: Kd&0g emkalvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 20 mg G1TAAOTPAUNG
(g o&aAkn)

"Exdoyo: 173,34 mg Aaxtolng (o¢ povoddpikn)

["o Tov TP Katdroyo twv ekddywv, PAETE Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

EmwoAivppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Escitalopram/Sandoz 5 mg: Agvkod, aTpoyyvAd, EXIKOAVUUEVO [LE AETTO LUEVIO O10KIO.
Escitalopram/Sandoz 10 mg: Agvkd, w0g1d£G, ERMKOAVUUEVO [E AETTO DUEVIO SIOKIO, LE SLOYMPLOTIKY
€yKoTn otn pia TAevpa.

Ta diokio pmropolv va dloywplotovy o€ dVo oo PéPT.

Escitalopram/Sandoz 15 mg: Agukd, w0e1d£C, EMKOAVUUEVO e AETTO VUEVIO SIOKIO, e dVO
SLYPLOTIKEG EYKOTEG Kol OTIG OVO TAEVPEG.

Ta dioxio propolv va doywplotovv o Tpia ioa puép.

Escitalopram/Sandoz 20 mg: Agukd, 6TpoyyLAD, ETIKOAVUUEVO e AETTO LUEVIO S10KI0, UE GTALPOTN
SL0(PLOTIKY EYKOTN KO OTIC V0 TAEVPEC.

Ta dioxio pmwopodv va SloywploTovy o€ T€ocepa ioo LEpN Kot o dvo ioa uép.

4. KAINIKEXZ TIAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTikég evdsiterg

Ogpaneio pelldvov KoTodMRTIKGOV ENEIG0dimV

Bepameio draTapayn TOVIKOL L 1 Yopic ayopapofio
Oepameio KOWOVIKNG ayyd®dovg dratapayns (Kovwvikn eoPio)
®epoameio YEVIKELUEVNG ayyDOOLG dlaTapayns

Oepoameio YuYoVOyKOGTIKAG-KOTOVAYKOCTIKNG S10Tapays

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopNyNONS
H acopdiela nuepnolov 66cemv avo tov 20 mg dev £yl amoderyOel.
To Escitalopram/Sandoz yopnysitatr o¢ povipne nuepnola d6om Kot propet va Anedet pe 1 xopig eoynto.

Meilovo kotobMrtikd eneic6o1a
H ovvnng 66om eivan 10 mg anag nuepnoine. Avédioya e v ovTamdkpion Tov kabe asbevovg, 1 66on
umopet va avénbet £mg ) péyiotn 06on tv 20 mg NUeEPNGIimG.

YuvnBwg amottovvrol 2-4 fdouddes yio TNV eniTeELEN AVTIKATUOMTTIKOD OTOTEAEGUATOS. APOD
VIOYWOPNCOVY T, GUUTTOUATA, oTatteital Tepiodog Oepameiog TOLAGYIGTOV 6 UNVAOVY Yo T
otabeponoinom Tng KAVIKNAG ovVTamOKPLoNG.

1



Awtapayn movikov e 1 yopic ayopagofia

2uviotdTol 1) Yoprynon apyikng doong iong pe 5 mg yio v tpdtn efdopdoa mptv amd v avénon e
d6onc og 10 mg nuepnoing. H d6on punopel va avénbel mepartépom, péypt 1o péyioto twv 20 mg
NUEPNOIMOE, AVAAOYA LE TNV OVTATOKPLION TOL KAOe acBevoic.

H péylom amoteleopatikdtnto enttuyydvetal £nerto amd mepinov 3 unves. H Oepamevtivn aymyn oopkei
Y10 OPKETOVG UNVEG,.

Kowovikh ayyddng drotapayr

H ouvOng d6on givar 10 mg dmag nuepnoine. Zvvibwg arartovvtor 2-4 BSOUAdES Yo TV ovVaKODELo
TOV COUTTOUATOV. XT1 GUVEYELN 1) 000T pmopel vo. petmbel og 5 mg 1 va avénbei ot péylot doon TV
20 mg nuepnoimg, avdloya e TV ovTamoOKpion Tov kdbe acbevoig Eexmpilotd.

H xowvovi ayyddng dtatapayn eivar pua vocog mov £xetl ypovia mopeio, Kot GUVIGTATOL 1) AT TG
Oepomevtikng aywyng eni 12 efoopddeg mpokepévon va otabeporomBel n KAvikn avtamdkpion. H
paxpoypdvia Bepaneio aclevav mov enederlav KMviKY avtamokpion £xel peetndel yo 6 piveg Ko
umopet va eEetacBel oe eatopkevpévn PAor TPOKEEVOL VO OTOPEVYDEL EVOEXOLEVT] VTTOTPOTY| TNG
vooov. Ta opén ¢ Oepanciog Oo mpémel va emavaloloyovvtal 6€ TUKTA YPOVIKA SLOCTHUATO.

H xowovikn ayydong dwatapayn eivar £vag Kol TpoodlopioéVog dIyVOOTIKOG OPOG Yol TNV TEPLYPAOT|
LG E01KNG datapoyns, 0 omoiog o€ Ba mpémel va cuyyéetar pe v vepfoikt cuotorr). H yoprynon
(QOPUOKEVTIKNG OY®YNE EVOEIKVLTAL LOVO GTNV TEPITTMGN TOL 1) JLATAPOYY| EXNPEALEL OE GMUAVTIKO
Babuod Tic emayyeALOTIKEG KO TIC KOW®OVIKEG OPAGTIPLOTITEG TOL OTOUOV.

H 8¢om awtrg g Bepameiog cuyKpLTIKE LE TN YVOGLOKY] GUUTEPLPOPA deV €xel a&loroynBel. H
POPUOKEVTIKN AY®OYN OOTEAEL LEPOG LLOIC EVPVTEPNC DEPUTEVTIKIC GTPOTIYIKNC.

LCevikevuévn ayy®dng dratoapaym

H apywn d6on givor 10 mg dnag nuepnoing. Avdioya pe TV avTamdkplorn Tov Kabe asbevovg, 1 66omn
umopet va avénbet £mg ) péyiotn 06on tv 20 mg NUeEPNGIimG.

H poxpoypoévia Bepaneia acbevdv mov enédetéav Khvikn avtandkpion Exetl peretndel yio tovidyiotov 6
punves o acbeveig mov eddpfovay 66com ion pe 20 mg/ nuépa. Ta opérn and T Aqyn TG ay®yng Kot
d0om Oa Tpémel va emavagloloyovvial 6€ ToKTd ypovikd dtuothuato (PAERE Tapdypapo S5.1).

YuyavayKooTiK)-KOToVoyKAoTIKY S1otopoyn

H apyin d6on eivan 10 mg dmag nuepnoine. Avaloya pe v avtamdkpion Tov Kabe acBevoic, 1 06on
umopel va avénOel mg tn péyiotn 86om tev 20 mg nuepNcimg.

Eme1dn n yoyovaykactiki-kotavoykaotikn dwtapayn (OCD) eivor o ypovia vocog, ol acbeveic Oa
TPEMEL VO AUPAVOLY TNV aymYT| Yo £va ETapKES YPOVIKO dLdoTN L To otoio Ba sivatl tkavo va
dlc@aiicel TNV AmOVCia GLUTTOUATOV 6TOVE aeOevEic.

To o€ amd T Ay TG ayoYNS kot 1 060m Ba mTpénet vo, enava&loAoyohvTol GE TAKTA YPOVIKA
Swotpoto (PAEne Tapdypopo 5.1).

Hukuopévot acleveic (Mluciog > 65 etdv)

[pénet va e&etdleton To evdgyOpevo apyikng Bepameiog [e To MUIOL TG GLVNBOVE CUVICTMUEVNG dOCTG
KoL Yopnynong Likpotepng Léytotng 60omg (PBAéne mapdypao 5.2).

H amoteleopoticdtnta TG EGLTOAOTPAUNG GTNV TEPITTMOGCT TNG KOWVOVIKNG 0yXDO0VG SlTOPUYNG OV
€xel peretn el 6Toug nhikiopévoug acbeveis.

ouda kou £gnot (< 18 etmv)
H eocrtaionpaun dev tpémetl va ypnoiponoleitol otn Oepaneio Tov Todidv Kot Tov pnpov nlkiog KaTm
tov 18 etov (PAéne mapdypapo 4.4).

Ehotrouévn veppuxr Aettovpyia

Agv amonteiton Tpocapoyn g d0ons o acbevelg te a1 LETPLOL VEPPIKT] AVETAPKELD. ZVVICTATOL
nmpocoyn og acBeveic pe coPapr| eErdrtwon tng veppikng Aettovpyiog (CLer kGt amd 30 ml/min) (PAéne
mopaypaeo 5.2).




FAlottouévn nrotikn Aettovpyia

YvviotdTot apykn d0or 5 mg nuepNcimg yia Tic TpaTeg 000 efdouddes ¢ Bepaneiag o acbeveic pe
nmo 1 pé€Tpro nratikn averdpkewo. H 06on pmopel va avéndel péypt ta 10 mg nuepnoiog, avdioya pe
v avtandkpion Tov ke acbevoig. Ilpénet va diveton diaitepn Tpocoyn Kot va yiveTal ToAD
TPOGEKTIKT TITAOOOTNOT| TG 000G 0 0GOEVELS [le ONUOVTIKE eAaTTOUEVN NTATIKT Asttovpyia (PAEre
mopaypaeo 5.2).

AocBeveic ue younio petofoiopd ton CYP2C19

I tovg acBeveic mov givar yvootd 0t Egovv yaunio petofoiopd tov CYP2CI19, cuvictdtor pio opyikn
doon ion pe 5 mg Muepnoimg KoTd T didpKel TV d00 TPpOTOV efdopadmv trng Oepansiag.

Avaroya pe v avtamdkpion Tov Kabe achevoic, 1 06on pmopel va avéndel £oc ta 10 mg nuepnciong
(BAéme mapdypago 5.2).

ZVUTTOUOTO OTOGVPCTIG OV GUEWOVOVTOL LUE T1) S10KOTT TN 0y®YNG

Oa Tpémet va. amoPeVYETOL 1] 01pvidio 1aKomn TG aywyns. Otav S1oKOTTETAL 1] Ay®YN HE TNV
E01TOAOTPAUN, 1| 000T B0 TPEMEL VO LELDVETOL GTASIAKA GE YPOVIKO SIUCTNIA TOVAAYIGTOV piog £m¢ 000
eBOoUGOmV hoTE Vo ELoTTOEL 0 KivOLVOG EUPAVIONG CUUTTOUATOV K dlokoTNG (PAETE TaporypAPOLS
4.4 xon 4.8). Edv gpoavicfodv pn avektd copumtdpata e T Heimon g 000NG 1 LE TN S0KOT TG
ayoyns, Oa tpémel va e€etdletan To EVOEYOUEVO ETAVOXOPNYNONG THG SOGOAOYIOG TPV OO TN SLOKOTT).
211 GUVEKELD, O WTPOG UTOPEL VO, GUVEYIGEL VO LELDVEL TN dOGN, 0AAY e Ppadhtepo puOuo.

4.3 Avtevoeiterg

YrepevaioOnoio otnv €01ITOAOTPAUN 1) OE KATOL0 0md T EKO0YO.

Toavtoypovn Bepameia e PN-eKAEKTIKOVG, UN-0VOGTPEYILOVS OVOGTOAELG TNG LOVOUULVOEEIOAONG
(avaotolreic MAO) avtevdeikvotal AOYm Tov KIvOUVOU EUGAVIOT|G GLUVOPOLOV GEPOTOVIVIG
GLVOOELOUEVOL ATO d1€yEPOT|, TPOLO, vItepBepuia KAT. (BAéne Tapdypago 4.5).

O 6VVOVAGUOG TNG ECITOAOTPAUNG LE avAoTPEYLILOVG avaoTodeic MAO-A (m.y. poxhofepion) 1 pe tov
avaoTPEYLIO UN-eKAEKTIKO avooToréo MAO AveloAidn avievoeikvotal AOY® Tov KIvoOvVoL EKONAWDGONC
ouvdpopov oepotovivng (PAéne Topaypago 4.5).

4.4 E101kég Tpog1domou|oEls Kot TPoPuAGEEIS KaTa T yp1on
Ot axdA0V0Eg E1OIKEG TPOELOOTOMNGELG KO TPOPVAGEELS 1oYVOVV YioL TN BepamevTIKN KoTNyopia TV
SSRIs (ExAextikoi Avactoieic Emavoanpocinyng Xepotovivig).

Xpnon oe noudid Kou o eprfovg nlkiog kbto tov 18 etdv

H eottaronpdun d¢ o mpémet va ypnoomoleitot yio T Bepameio modimv kot pnPov nAKiog KOTo Tov
18 etddv. H gpodvion avtoktovikng GLUTEPLPOPES (OTOTEIPES AVTOKTOVING KOl GKEWELS AUTOKTOVING),
KaBdG Kot 1) epeavion gxfpdmrag (Kupiog eMBETIKOTNTOS, EVAVTIOTIKAG CUUTEPIPOPAG Kot Bupov)
mopoTNPNONKAY HE HeyaAdTEPT] GUYVOTNTA GE KAMVIKES SOKIUEG e Tandild Kot pnBovg wov Adpfavay
AVTIKATOOMTTIKG GE cVYKPLOoT e eKEIVOLE oL AdpPavay To sikovikd edppako (placebo). Evtovtolg, edv
amoeacictel va yopnynOel oxetikn aywyn, Aoy® KAVIKNg avdykng, o acBevig Ba tpémel va
napakorovBeitan Le Tposoyn yio TV TOAVOTNTA ELPAVIOTS CVTOKTOVIK®V GUUTTONdToV. Emmiéov, dev
VIAPYOLV LAKPOYPOVIHG JdpKELNG GTOLXEID AoPAAELNG G TOd1d Kot prifovg GOV APOPA GT) CMOUATIKN
TOVG AvVATTLEY, GTNV OPILOVOT), GTN VONTIKY avATTLEN Kot 6TV avAaTTLEnN TG GUUTEPIPOPAC.

[Mapado&o dyyog

Y pepkotc 0obeveig mov TAGKOLV OIS daTapoyn TAVIKOD givatl TOAVO VOl ELPOVIGTOVV GUUTTMOLLOTOL
ALENUEVOL GyYoLS KaTd Ta apykd oTadio TG Bepaneiog Tovg pe avtikatabmtikd. H mapddoén avtm
avtidpaon cvvnBmg voywpel péca e dVo efoPade Katd Tn dLapKeLn TNG GLVVEKLIONG TS Bepaneiog.
JUVIGTATOL 1] YOPYNON UG YOUUNANG EVAPKTNPLAG 000G TPOKEEVOL VO, LELMBEL TO evOgOLEVO
ayxoyovov enidpaong (PAéne tapdypoeo 4.2).

AvToKTOVie/0VTOKTOVIKEG GKEWELS T KAMVIKT EMOEIVMON
H xatdBiym oyetileTon pe avénpévo Kivouvo ouTOKTOVIK®Y GKEYEWMY, OVTOTPOVUATIGHOD Kot
avtoktoviog (emeicddio oyxetilopeva pe oawtoktovia). O kivouvog avtdg mapapével Emg OTov emttevydel




onuavtikn vVeeon. Kabog prnopet va un onueiwbdei Pedticoon katd tn S1dpKeld TOV TPOTOV Alyov 1
nePLocdTEP®V EfOoUadwV Bepamneiag, ol acbeveic Oa mpémel va mapakorovBovvtal 6TeEVE £mG OTOL
emrevyBet tétola Pertioon. Katd tn yevikn kKhvikn gumepio, o kivouvog avtoktoviog pmopel va ovéndel
KOTA TO TPAOLO OTASIO AVAPPOOTC.

AA\eg YyuylaTpkég KOTAGTAGELS, Y10 TIG 0Toieg yopnyeitan To Escitalopram/Sandoz, eivat eniong mboavo
va cvuoyetilovtol pe avénuévo Kivouvo epedviong enelcodinv oyeTIlOUEV®Y [LE QVTOKTOVIA.
Emmpdcbera, ot 101 katactdoelg eival emiong mibavo va evbbvovral yio cuv-voonpotnta pe ) peilova
Kkatablmtikn dwtapayn. Ot idieg TpoeuAdelg mov Aappdvoval Kotd ) Beponeio acOevodv Tov méoyovv
amd peilova katabAmtikn datapoyn Oo Tpémet Yo 1o AdYo avtd Vo AapPAvovTol Kot Katd
0epOmEVTIKN AVTIUETOTION TOV 0.G0EVOV TOV TAGYKOLV AT AAAES YUYLOTPIKESG OLOTAPOYES.

Aocbeveig e 10T0p1Kd eMEIG0dIMV GYETILOUEVOV LUE BVTOKTOVIO, 1) EKEIVOL TOV TAPOVGIALOVY GNUOVTIKOD
Babpot avtoktovikd 1deacud TPy amod TV Evapén g Bepaneiog, elval yvootd 6Tt dtoTpéyouvy
UEYOADTEPO KIVOLVO OWTOKTOVIKOV CKEWYEMV 1] ATOTEPDOV OVTOKTOVING, Kol Y1 avTo B0 Tpémel val
TOPOKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA KOTA TN dtdpkela TG Oepaneiog. Mio HETA-aVAAVOT ELEYYOUEVOV LE
EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKOV SOKILADV UE OVTIKATUOMTTIKA Qéploka o8 EVIMKEG AGOEVELS e WUYLATPIKES
dratapayéc £d€1Ee AVENIEVO KIVOLVO QUTOKTOVIKTG GUUTEPIPOPAS LLE OVTIKOTAOMTTIKE GE GUYKPIOT LE
TO EIKOVIKO QAPLOKO Gg acheveic NAKiag KAT® TV 25 €TMV.

Ytevn TopakolovONon TV 0cBeEVAOV Kot 15104TEPA AVTMV TOL SLaTPEYOLY LYNAO Kivduvo, Ba mpémet va
oLVOLALETAL LE TN POPLOKEVTIKT Oy®yn, Wlaitepa otV apyn g Bepaneiog Kot petd amd aAlayég ot
docoroyia. Ot acbeveic (kat ot ppovTioTéG TV acbevmv) o Tpénel va eival GE ETOyPOTVIOT GYETIKA UE
TNV avAyKn TopokoAohONGNG Yo 0TOOTOTE KAVIKY EMOEIVOOT|, UTOKTOVIKY] GUUTEPLPOPE N
OVTOKTOVIKEG GKEWYELS KOl OTOLEGONTOTE AGLVNOIGTEG OALIYEG 0TI GLUTEPLPOPE Kat Yo Vo avalnToovv
L0TPIKT GLUPBOVAN GUECA EAV ELPAVICTOVY OVTA TO GUUTTMLLOTOL.

Eminntikéc kpioeig

[Ipémel va draxomteTon ) yoprynon tov Escitalopram/Sandoz edv évag acBeviig eLQavicel EMANTTICES
KPIGELS Y10 TPMOTN QOPd, 1} €dv avénbel n cuyvoéTTA TOV EMANTTIKOV KpicewV (o€ aoBevelg pe
TPONYOVUEVT] SIAYVMOCT EMANYING).

Ot SSRIs npémetl va amopehyovtal og acheveis pe aotabn emAnyio kot o1 acBeveig pe eAeyyOpevn
emAnyio Tpénel vo, mopoakolovbovvtal 6TeEVA.

Movio
Ot SSRIs mpémet va ypnoiomolovvtal e TPocoyn o€ acheveic [Le 16TOPIKO povicg/vmopaviog.
O1 SSRIs mpémetl va S10KOTTOVTOL GE OTOL0OMTTOTE ACHEVT EIGEPYETAL OE POVIOKT PAO.

Awping

e aobeveic pe caxyopndn doprtn, n Oepancio pe Evov SSRI eivon mBovo va petafdiiet To YAVKOLLUKO
€leyyo (vmoyivkayio 1 vaepyAvkaipia). H docoroyia tng veovAivng kavr Tov amd Tov GTOUATOG
VIOYAVKOLUK®DV TOPAYOVTOV EVOEYETAL VO, TOLTEL OVOTTPOCAPLLOYY].

AxoOncio/yuyokvntikn avnovyio

H ypnon tv SSRIs/SNRIs €yel cuoyeticbet pe v avdmtuén akadnociog, n orola yapoktnpiletor omd
avnovyia, Tov propel va glvar Sucdpestn N va TpoKadel SuGPoOpio 6TO ATOUO KoL amd TNV AVAYKT| Y10,
GLYVN Kivnom, 1 omoio cuvodeveTal omd advvopic vo Topapeivel kaveic o kabiotn 1 6pOo BEom
axivntog. Avti 1 Kotdotaon ivol Tlavotepo vo onuelmbei eviog Tav Ayov Tpdtov foopddmy g
Oepaneiog. I'ia tovg acbeveig mov eppavifovy avtd ta cupmTdpaTe, 1| avENoN TG d0omg umopel va gtvar

eminuo.

Ynovarproytia

Ymovatplaipio, Thovmdg AOy® NG anpocPopns EKKpLong avTidtovpntikng oppuovng (SIADH) éxet ondvia
avagepbel katd T xpnorn twv SSRIs kot yevikd vtoywpetl pe ™ dokony| g Bepaneiog. Ilpocoym
amotteiton 6Tovg acheveic Tov dTpéyovy Kivouvo, OTmG Ot NAKLOUEVOL, Ol acBEVEIS e KippwoT Tov
NMATOG N €AV TO PAPHOKO YPTCLLOTOLEITAL GE GUVIVAGHO UE GAAA PAPLOKO TTOV UTOPEL VO TPOKOAEGOVV
VITOVOTPLOLLAL.



Auyloppayio

Aloppoaytkég dtaTapayEs 6To €L, OTWS EKYVILMCELS Kol TopeUpa, £xouv avapepbel og acbeveig vmod
aywyn pe SSRIs. Xvviotdror tpocoyn o€ acbeveig mov Aapfdavouv aywyn pe SSRIs, wiaitepa e
TOVTOYPOVI ANYN GO TOL GTOLOTOS OVTITNKTIKMV, QUPUAK®OV [LE YVOOTY ENIOPACT] OTIV OLLOTETAALOKT]
Aerrovpyia (T.y. dtoma avTnyVY®moKd Kot pawvodelalives, To TEPIOGOTEP TPIKVKALKE OV TIKOTOOMTTIKG,
AKETVAOGOAMKVALKO 0&D KOl U1 OTEPOELON AVTIPAEYLOVAOIT Pdpuake (MEAD), Tuckomidivny Kot
Surup1dapdAn) kot o€ acheveig e YVOGTO 1IGTOPIKO AUOPPAYIKDY TACEMV.

ECT (HAektpoonacuobepaneio)
Yrdpyel meplopiopévn KMVIKT eUmelpio o ToanToypovn yoprynorn SSRIs kot niektpoonacuobeponsiog,
YU 00TO GLVIGTATOL TPOGOYN.

Avaotpéyiuor ekhektikoi avactoieic MAO-A
O ocvvdVAGUOG EGITAAOTPAUNG He avacToAelg MAO-A yevikd o cuvioTdtal AGY® TOL KIvOHVoL
EUPAvVIoN g cLVOPOLOL cepoTovivig (BAEme mapdypapo 4.5).

20vOpouo 6ePOTOVivg

ZVVIOTATOL TPOGOYY| EGV 1] ECITAAOTPALLT XPTCLLOTOLEITOL TAVTOYPOVA LE PUPUOKEVTIKA TPOTOVTO TTOV
TOPOLGIALOVY GEPOTOVIVEPYIKT dPAGT] OTTMG 1) GOVUOTPITTAVN 1) GALEG TPUTTAVEG, 1 TPOLAOOAT KOL 1|
TPLILTOPAVN).

Y& OTAVIEG TEPITTMGELS, 1) ELPAVIOT] GUVIPOLOV GEPOTOVIVIG ExEL avapepbei o aoBeveic mov AapuPdvovy
tavtdypova SSRIs Kol GEPOTOVIVEPYIKA PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO. ZVUVOVAGUOC GUUTTOUATOV OGS
d1éyepomn, TpOLOC, LUOKAMVOG Kot viepBeppio LTopel vo VITOINADGVOLY AVATTLEN OVTAG TG KOTAGTUOTC.
Edv eppoviotodv té€to10 cupntopata, 1 Oepaneio pe tov SSRI kot T0 6EPOTOVIVEPYIKO QUPUOKEVTIKO
TPOTOV TPETEL VOL SIOKOTEL APECHOS KOt VO EEKIVIIGEL GUUMTOUOATIKT Ay®OYN.

St John’s Wort

H tavtoypovn yprion SSRIs kot putikdv oxevacpdtov mov mepieyovv St John’s Wort (Hypericum
perforatum/Yrepiko/Balooucyopto) umopel va el dg OMOTELEGHA OOENON OTNV EMIMTOOT TV
avemBountov gvepyelmv (PAérne mapdypoeo 4.5).

2VURTOUOTO OTOGVPCTG OV TOPOTNPOVVTOL UE T1) SIOKOTY| TS 0y OYNG

To cvpntdpate amdcvpong eivar cuyva 6tav SoKOTTETAL 1] Ay®YN, Wlaitepa dtav 1 Oepaneio drokomel
a1pviding (PAEre mopdypao 4.8). ZTig KAMVIKES HEAETEG, aVETIBVUNTEG EVEPYELEG LETA TN OLOKOTT TNG
Oepomeiog TapatnpnOnkav tepimov oto 25% TtV acbevav mov ELafav aywyr e EGITOAOTPALN KOl GTO
15% 1ov acbevav mov Elafav lovikd AapLOKo.

O kivduvog LEEVIONG COUTTOUATOV ATOCVPONG Uopel va eEapTtdtatl amd SIAPOoPOVS TAPAYOVTIEG OTTMG M
dudpkela kot 1 6601 NG AyOYNS kabdg kot 0 puOudg peimong g d6onc. Ot mo cvyva avapepbeiosg
avtdpaoels etvor: CaAn, dotapoyés actntikorog (cvpmeptiapfavopévav maparcinciog kot
aoONcE®V GOV NAEKTPIKO GOK), dratapoyés Tov Vvov (cupmepthapfovopévey abmviag Kot Eviovev
oveipav), d1€yepon N Ayxoc, vouTio Kaun EUETOC, TPOUOG, GVYYVOT|, EPIOPMOT], KEPUANAYiN, d1dppola,
aictnpa ToAp®dV, cuvosOnuotikn aotddeia, vepedioTdtnTa Kot OmTIKEG dtatapoyss. ['evikd ta
CUUTMTOUOTE OVTE lvan NG £®G HETPLOG EVIAOTC, EVTONTOLS, GE LEPLKOVS aobeveis evdéyetat va ival
cofapng évtaong.

Yuv0®¢ TAPATNPOVVTAL EVIOG TOV TPMTOV AlY®V NUEPDV PETA OO TN S0KOTY| TNG AY®YNG, CAAY
VILAPYOLV TOAD CTAVIES OVAPOPES TETOLOV CLUTTOUATOV 6€ acbevelg mov axovola mapéretyay pio 60om).
Ievikd To copmTOpOTO VTA Eivor ovToTEPLOPLOEVA KAl GLVNOME VITOYWPOVV LEGN GE YPOVIKO
Suaotnuo 2 efdopddmv, ov Kot G OpIoHEV ATOUO UTOPEL VO dLopKEGOLV TEPIGGOTEPO (2-3 Unvec M
neplocoTeEPO). Enopévag cuviotdton nf otadiokn Helmon TG E01TAAOTPAUNG KATE TN SLOKOTN TNG OY@YNS
G€ YPOVIKY| TEPI0O0 OPKETMV EROOUASOV 1) UNVAV, AVAAOYQ LE TIC AVAYKES TOL 060evovs (PAEme
«ZVUTTAOUOTO ATOGVPCTG TOV TOPATIPOVVTOL LE T OLOKOTN TNG AY®OYNG», Topaypapo 4.2).

Zteoviaio Kapdiakr) vOcog
AOY® TEPLOPIOUEVNC KAVIKNC EUTEPIOC, CLUVIGTATOL TPOGOYN o€ acbeveic pe otepaviaio kapdlokn vOGo
(BAéme mapdypago 5.3).
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Av16 10 QOPHOKELTIKO TPOTOV TeP1Exel AakTOl. O acBeVeiS e OTavVIo KANPOVOLKA TPoPARaTe
dvoave&iag otn yohaktoln, avemdpkelog Lapp Aaktdong 1 ducornoppdenong yAvkolng — yoraktolng de
Oa mpémel va Aappdavovy to Escitalopram/Sandoz.

4.5 AMAemopdoelg pe GAA0 QUPRUKEVTIKA TPOTIOVTO Kol GALES popPég aAlnAieniopaocng

D oppoKodVVOKES GAANAETIOPAGELS

2uvdvaouol mov avtevoeikvoval:

Mnu-avaotpéyiuol, un-exiextixol avaotoleic MAO

"Eyxovv avapepbei mepiotatikd coPapdv avtidpdocwv o acbeveic ot omoiot Adpupavav évav SSRI og
GUVOLOCUO LE EVaY PN-EKAEKTIKO, LUN-0VAGTPEYLLO OVOGTOAEN TG LOVOLUVOoEeddong (avacToAén
MAO), kaBng kot o€ acbeveic ot omoiot diEkoyav Tpdoeata T Ay Tov SSRI Kot 61N cVVE ELN
Eexivnoav Bepaneia pe tétotov avaotoréo MAO (BAéne mapdypago 4.3). Xe KATOEG TEPUTTMGELS, O
acBevnic epepdvice cbuvOpopo cepotovivng (BAéne Tapdypapo 4.8).

O 6VVOVAGUOC EGLTAAOTPALUNG HE UN-EKAEKTIKOVS, IUN-avaoTPEYLIoVS avaoTtoleic MAO avtevosikvotat.
H aywoyn pe v eortalonpaun propet va Eexvioet 14 nuépeg petd m dtokony| g Oepaneiog e pn-
avaotpeyipo avactoréa MAO. Ilpénet va mepdoovy TovAdylotov 7 NUEPES LETA TN SLOKOTY| TNG Ay®YNG
HE ECLTAAOTPAUN, TPV TNV EVAPEN TNG YMYNG LE UN-EKAEKTIKO, UN-0vaoTpEYLLo ovactoréa MAO.

Avaotpeyuog, exlextiog avoororéas MAO-A (uoxiofeuion)

AOY® TOV KIVOOVOU EUEAVIOTG GLVIPOLLOV GEPOTOVIVIG, O GLUVOVAGLAG TNG ECITOAOTPAUNG LLE OVOGTOAEN
MAO-A 6mwg 1 poxiofepion avtevosikvotor (BAéne mapdypago 4.3). Edv o cuvdvacpog amoderydel
avaykaiog, 0o mwpénel va EeKvioel omd Ty eAdyIoTn cuvicTOUEVN docoroYia kot Oo Tpémet va evtabei
KAWVIKT Topakoiovdnon.

Avoorpéyiuog, un-exiextixog avaotoléos MAO (Livelolion)

To avtifrotikd Avelolidn eivatl Evag ovaoTpEYILOG, Pn-ekAeKTIKOG avacoToréag MAO kot g Ba mpénet va
yopnyetton og acBeveic mov Aapfavovv aymyn pe esrtarompapn. Edv o cuvdvacpog anoderydel
avaykoaiog, Ba mpémel va yopnynOet pe v eddyiot docoroyia kol VIO GTEV] KAVIKY TopakoAovOnon
(BAéme mapdypago 4.3).

Mpu-avaotpéyiuog, exiextikog avaotoléog MAO-B (oeleyidivn)

Katd to cuvdvaoud pe oereyidivn (un avactpéyipog avactoréag MAO-B), ypeidletal mtpocoyn Aoyw
TOV KIVOUVOL EUPAVIOTIG GLVIPOUOV GeEPOTOVivIG. AdGElC GeEleyIAivng uéypt 10 mg/Mmuépa Exovv
ouyyopnyNnoel e aoPILelD € GLVOVACUO [LE POKELIKT CLTAAOTPALLY).

Zuvdvac ol Tov amaitovV TPOPLAGEELG KOTA T XPHOT:

2EPOTOVIVEPYIKG, POPUOKEDTIKG. TTPOIOVTO,

H ovuyyopriynon pe oepotovivepytkd QopUOKEDTIKA TPoidvTa (.Y, TPOUUOOAT), GOVUATPITTAVY Kot GAAE
TPUITAVEG) UITOPEL VoL 00N YNGEL OTNV EULPAVICT] CLVOPOLOV GEPOTOVIVIC.

DapuarevTiKG TPOIOVTO, TOD UELDVODY TOV 0DIO TWV ETIANTTIKWOV KPIGEWY

O1 SSRIs umopovv vo, HEUDGOVY TOV 0V TV EMANTTIKOV KPIcE®mV. ZuVIGTATOL TPOGOY OTAV
YPTCULOTOLOVVTOL TOVTOYPOVA AAAL POPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV UTOPEL VO LELDGOLV TOV 0VO0O TV
EMANTTIKOV Kpicewv (T.y. aviikatablmrtikd (tpucukhikd, SSRIs), vevpoinmrikd (porvobeialiveg,
Be10&avBiveg kar fouTupoPavdveq), LEPAOKIVI, BOLTTPOTIOV Kot TPALUAOOAN).

Aibo, tpvrropavn

Ymip&ov avaeopéc avEnpévev dpdocmv oe tepmtmoelg dmov ot SSRIs cuyyopnyndnkav pe Aibo 1
TPLILTOPAVY], CLVETTAG 1 TAVTOYPOVN ¥pNom TV SSRIS pe aLTE TA PAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO,
yivetal e Tpocoyn.

St John's Wort



H tavtoypovn xpnon SSRIs kot putikedv okevacpdtov mov mepiéyovv St John’s Wort (Hypericum
perforatum/Ymepixo/Boiooucyopto) Pmopel va £YElL OC OTOTEAECLN AOENOT GTNV EMIMTMOOT TWV
avemBountov evepyelav (Préne mopdypoeo 4.4).

Awoppoyio.

Mmopei va eupaviotel petaforin oty avTimnKTikny dpdon 6tav 1) EGLTAAOTPAUT GUVOVOGTEL UE AT TOV
GTOUATOG YOPNYOVUEVO AVTITINKTIKA. AGOgVELg OV AapPAvVoLY amd TOV GTOLOTOG YOPNYOLUEVN
aVTIINKTIKY] Oepamneia Tpémel va TapakoAovBovvVTaL TPOGEKTUKE Y10l TNV TNKTIKOTNTO TOV C{LOTOG OTOV
apyilel M daxodmteTon 1 Oepancio e eortaronpdun (PAERE Tapdypago 4.4).

H tovtdypovn xpnom U otepoeidmy avIpAEYLOoVad®mV papudkav (MEAD) uropel va avénoetl v
alpoppayikn téon (PAéne mapdypopo 4.4).

AlxooA

Kopio goppokoduvapitkn | QoppoKoKIVTIKT OAANAETIOPOCT) 08V OVAUEVETOL LETAED ECITOAOTPAUNG KoL
aAKOOA. Q6TOC0, OTMG Kot Le OAAL TO. YOYOTPOTO PAPLOKEVTIKE TPOIOVTA, O CLVOVOCUOG LE TO OAKOOA dE
cuvicTtdral.

DoppoxoKvnTIKES aAAnAiemopdoeig

Enidpacn dA®V @apuakenTIKOV TPOIOVI®MV GTN QOPUOKOKIVITIKY TNE EGLTOAOTPAUNG

O petaforiopdc g eottolompaung Tpaypatomoteitan kupimng pécm tov CYP2C19. Ta CYP3A4 kot
CYP2D6 pmnopei eniong va cupfdrovv 610 petafoMcpd, alid o€ pikpotepo Baduod. O petaforiopdc tov
Bacucot petaporitn S-DCT (amopeboiiwpévn ecttarlompdun) eaivetol 6Tt KaTtaAdeToL 6€ KAmolo Babuo
a6 to CYP2D6.

Yvyyopnynon eottoronpdung pe openpaloin 30 mg anaé nuepnoing (évav avacstoréa tov CYP2C19)
glye g amotédheopa T pETPLa (mepimov 50%) avénom g CLYKEVIP®OTNG TNG ECITOAOTPAUNG GTO TAGGHLA.
Yvuyyopnynon ecttarompdung pe oipetidivn 400 mg dic nuepnoing (va petping 1oyvpd YEVIKO
avaotoAén eviOpmv) eiye og amotélecpa pia pétpia (tepimov 70%) adénom g CLYKEVIPOGNG TNG
ECLTOAOTPAUNG OTO TAAGLLOL.

I to Adyo awtd, yperdletarl mpocoyn OTAV 1) EGITAAOTPALT YPNOULOTOLEITOL TOVTOYPOVA LE OVACTOAELS
tov CYP2C19 (n.y. openpaldin, ecopenpaloin, provPolopuivn, Aaveompaloin, TikAomidiv) )
ouetdivn. Melwon g 066mg ¢ eottoAompaunc umopei va givar omapaitntn, pe faon v
TOPOKOAOVON O TOV avemBOUNTOV EVEPYELDV KATA TN GLUYYOPNYNON.

Enidpaon g £01T0A0TPAUNG OTN QUPUOKOKIVITIKY GAAMV QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVIWY

H eortaronpaun givar évag avactoréag Tov evivpov CYP2D6. Zuvietdtol Tpocoyr Katd T
GLYYOPNYNON TNG EGLTAAOTPAUNG LLE PUPLOKEVTIKA TPOTOVTO, T®V OTOI®MV 0 LETAPOAICUOG
mpayparonmotleital kKupiog amd avtd to EvOupo, Kot £xovv otevd Bepamevtikd deiktn .y, eAekaivion,
TPOTOPOALVOVT] KOl LETOTPOAOAT (OTOV YPTCLUOTOIEITAL TNV KOPILUKT AVETAPKELR), 1) KATOL0 (AP LKL
mov emdpovv oto KNZ ko petaporilovrar kupimg and to CYP2D6, n.y. aviikatabMntikd 0nmg n
OEGUTPAIVY, 1] KAOJUTTPOUIVY KOl 1] VOPTPUTTLUALVY 1 oVTIYLY®GIKE OTwe 1 plomtepldoovn, 1 Betopdalivn
Ko 1 aALOTEPIOOAT. MTtopel va ypelactel Tpocapoyny e 60omgG.

H ovyyopfynon ue decumpapivn 1 LETOTPOAOAN 0d1YNGE KO GTIC VO TEPUITOCELS GE SIMAAGLOCUO TOV
emmEdV aVT®V TV 600 vtooTtpoudtev Tov CYP2D6 610 TAdGpO.

Meréteg in vitro katédel&ov OTL 1) E01TOAOTPAUN UTopEl emtiong va TpokaAécel acHevn AvaGTOAN TOL
CYP2C19. Xvvictdtor mpocoyn Kot TNV TouTOYpovn ¥PNoN GOPLUAKEVTIKOV TPOTOVI®Y To OTToin
petaforifovrar and o CYP2CI19.

4.6 TCovipdtnTa, kinon ko yorovyio

Kunon

[No v eottaiompdpn, VAP oLV LOVO TEPLOPICUEVO KAVIKE dEOOUEVH OYETIKA e EkBeon KaTd TV
KONON. Z& UEAETEC TOEIKOTNTOC KATA TNV OVATOPAY®WYT) TOV TPAYLATOTOMONKAV GE ApovPAions e
€CLTOAOTPAUN, TapatnpiOnKay @avopeva eufpooTo&kdTnTog, aAAd Oxt avENCT TNG EMINTOONG TOV
dvomhaciov (PAéne mapdypoeo 5.3).

H ecttaiompdpun dev Tpémel va (pnGIUOTOLEITOL KOTA T JdpKeLn TG KOMONG EKTOG €AV EIvVOl GOPADC
ATOPUITNTO Kot UOVO ETELTO OO TPOGEKTIKY EKTIUNOT TNG GYECTG KIVODVOU/0QPEAOVG.
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Ta veoyva mpénet vo mapakorovBovvtar edv 1 ypiomn tov Escitalopram/Sandoz amd ) untépa
ovveyileTon Kot KaTd TV OWiun kKomon, wwitepa oto tpito Tpipunvo. Katd m didpreia Tng komong npémet
VO ATOQEVYETOL 1) OTTOTOUT SLOKOTT).

H ypnon tv SSRIs/ SNRIs and ™) untépa katd to Oyipa oTadio TG KMo UTopel vo. EYEL oG
ATOTELEGILO TNV EULPAVION T®V OKOAOVO®MY GUUTTOUATOV GTO VEOYVO: OVOTVEVGTIKT SVGYEPELD,
KLAV®OOT), GITvold, 6Taciol, aotddsia ot Oeppokpacia, duokoria ot oitiom, SvokoAia 6To Onlacuod,
€LLETOC, VIOYAVKAULIO, VTEPTOVIEL, VIOTOVIN, VIEPAVTAVOKANGTIKOTNTO, TPOLOG, CTUCTIKOTNTA,
evepebiotdTa, M\Bapyos, cuveyés kKAdpa, vvnAia kot dvokoAia otov vvo. Ta cupunTdpaTa VT
umopel gite va 0QeilovTol G GEPOTOVIVEPYIKES EMOPACELS EITE VAL EIVOL GUUTTOUATO OTOGLPOTG. TNV
TAELOVOTTO TOV TEPIMTOGEWDVY Ol EMTAOKES apyilovv apéomg 1 oOvTopa (< 24 ®PEG) LETA TOV TOKETO.
Emonpioroyucd dedopéva deiyvouv 0tL 1 yprion t@v SSRIs katd tnv kdmon, €01kd 6 OYIO 6TAd10
KONOoNG, Uropel va avéNcet Tov Kivouvo gRUEVOVCAG TVEVHOVIKNG LITEPTaNS TV veoyvav (PPHN). O
TOPOTNPOVUEVOG KivOUVOG NTav Ttepimov 5 mepiotatikd otig 1000 kunoels. Xto yevikd mAnbuouo,
onuewwvovtot 1 éog 2 meprototid PPHN avé 1000 xonoers.

Calovyio
H eottaiompdpun avopévetot vo amekkpivetal 6To unTpkd yéia.

YUVEM®MS, 1 YOAOLYIO O€ GUVICTATOL KOTA TN didpKeta TG Bepaneiog.

4.7 Emopaceic otnv IKavOTNTA 001Y10NG KOL YELPIGHOD UNYOVAV

Agv mpaypoTomoOniay LEAETEG OYETIKA LE TIG EMOPACELS TG EGLTAAOTPALNG OTNV IKAVOTNTA 031 YNONGS
KoL XEPLoUO0 unyovev. Av Kot £xet dsiyBel 0TI 1 ecttahompaun dev emnpealel T dtavonTikn Asttovpyia i
TIG WYUYOKIVITIKES IKOVOTNTES, KAOE YUYOSIEYEPTIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV EVOEYETOL VO LEIDCEL TNV Kpiom
N 115 6§10t TEG,

Ot acBeveic Ba Tpémetl va TPoedomolovvTaL Yo ToV Thavo Kivouvo va enNpeactel 1 tkavdTTa TOVG Yo
001YNOT AVTOKIVITOL KO YEPIGUO UNYOVOV.

4.8 AvemOOunTteg evépyereg

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEG TOPATNPOVVTOL GUYVOTEPA KT TNV TPpMTN 1 d€0TEPT EPdOUGON TN Oepameiog
Kot GLVNOMG UELDVETOL 1) EVTOOT] KL 1] GLYVOTNTA TOVG Kabdg cuveyileton 1 Oepameia.

Ot avemBounTeg evépyeleg mov etvar Yvaootés Yo toug SSRIs kot £xovv eniong avagepbel yio Tnv
eoltalompdun, eite o€ ELEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG PLeAETES 1] 0 ovBdpunTa cupPdvta
UETE TNV KUKAOPOPIL TOV PAPUAKOD, OVOYPAPOVTUL TOPUKATO KUTO KOTYopio OpyOovVIKOD GUGTHLOTOC
KOl GUYVOTNTO ELOAVIONG.

Ot ouyvotteg £xovv e€ayBel amd KMVIKEC LeAETES OeV gival S10pBOUEVEG GUUP®VA LE TO EIKOVIKO
PapLoKo.

O1 ovyvotnteg opilovtar og: moAd cuyvég (=1/10), cuyvéc (=>1/100 émg <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 £wg
<1/100), omévieg (=1/10.000 £wg <1/1.000), moAv ordvieg (<1/10.000), v un yvootég (dev pmopodv va
eKTIUNOoVV pe Pdon ta dtabéoipa dedopévar).

IToAv Yuyvég Oy ouyvég Zravieg Mn yvootég
ocuyvég | (=1/100 émg (>1/1.000 éwg (>1/10.000 éwg (dev pmopodv
(>1/10) | <1/10) <1/100) <1/1.000) va. gkTiunovv
ue Béon ta
Swbéoa
dedopévar)
AwTopayég Tov BpopPornevia
QULOTTOWTIKOV Kol
TOV AEUPIKOD
GUGTIUOTOG
Awrtapayég Tov AVOQUAOKTIKN
OVOGOTONTLKOV avtidopaon
GUGTHUOTOC
Awrtapayég Tov Anpdopopn
£VO0KPIVIKOD éxkpton ADH
GUGTIOTOG
Awzopay£ég Tov Meiopévn 6peén, Yrmovoatploipiol,




petaforiopod avEnpévn opeén avopetio®
o g Opéyng
Poyrorpucég Ayyog, avnovyia, Tprypog tov Emfetikotta, Mavia,
SroTapayEg avopoia ovelpa 000VT®V, 01€YEPoT), | OMOTPOCHOTOTOINGT),[ CVTOKTOVIKOG
INuvaikeg ko vevupwoTo, yevdaichnon Weaoudc Kot
GvOpeg: yevetnola TPoGfoin mavikod, OVTOKTOVIKT|
opu1| HEtOPEVN GUYYVLTIKN counEPIPopd”
T'vvaikec: KotdoTaon
avopyocuio
Awtapayég Tov Avmvia, vevniia, Awrtapayn yevone, | Zdvdpopo Avokwnoia,
VEVPIKOV Lan, mapoicOnoia, | Swtapoyn vmvov, oepoTOVivig Swatapoym
GUGTNHOTOG TPOLOG GULYKOTN KIVNTIKOTNTAG,
OTOGUOG,
YUYOKIVI|TIKT
avnovyio/axadnoio
OpBahpicég Muodpiacn, onTikn
SLoTopayEg Swtapayn
Awrtapayég Tov Eppoég
®TOG KO TOV
AaPupiviov
Kopdaxég Tayvkopdio Bpadvkapdio Emypniovon tov QT
Statapoyég oT0
niektpokapdoypd-
onpo
Ayyelaxég OpBootatikn
dlotapayEc VTOTOON
Awrtapayég Tov Hopappwvokorrnitida,| Erxictaén
OVOTVELGTIKOV yéounuo
GUGTILLOTOC, TOV
Odpaxa Kot Tov
uecofmpakxiov
Awrtapoay£g Tov Novtio | Awdppora, Awoppayio Tov
YOOTPEVTEPIKOV dvokodta, YOG TPEVTEPIKOD
GUGTNHATOG éuetog, Enpootopion | coAva
(ocvumeprrappovo-
pévng aupoppayiog
Tov opBHov)
Awtapayég Tov Hrotitda
NMOTOG KAl TOV
YOANQOpOV
Awrtapoayég Tov Eopidpmon Kvidwon, Exydpowon,
S£POATOG KO TOV avEnpévn olomekia, 0YYEL0010MLLOITOL
VTOOOPIOV 16TOD e&avonua,
KVNGUOG
Awtapayég Tov ApBpadyia,
LVOCKEAETIKOD pookyio
GUGTNLATOG KO
TOL GUVIETIKOD
16TOV K0l OGTIKES
SLoTopayEg
Awtopayés Tov Kartaxpdtnon
VEQPPAOV KOl TOV ovpwV
0VPOPAPWV 0DV
Awrtapoyég Tov Avdpeg: dwatapayés | Tuvaikeg: Toloxtoppoia,
OVOTOPOLYOYLKOD eKOTEPUATIONG, untpoppayia, Avdpec:
GUGTNLOTOG Kot aviKovoTnTa unvopporyio PTG ULOG
TOV LLOGTOV
Teviég Koénwon, mopesia Oidnpua
SratapoyEg Kot
KOTOOTAGELG TNG
080V xopfynong
Hopaxdvicég Yopotikd Bapog Topotiko Bapog Aoxipooieg
gketdoelg avénpévo HELOUEVO NTOTIKNG

Aettovpyiog un
QVGLOAOYIKEG




TIep1oTOTIKG AVTOKTOVIKOD 100600 KOl GVTOKTOVIKDV GUUTEPLPOPDY £X0VV avapepdel katd ™
dldpketa ¢ Bepameiag pe eottarompdun | Alyo petd ) dtokonr| g Bepaneiag (PAéne Tapdypoeo 4.4).
?Avtd Ta cvpPavia avaeépdnkoy yio t Oepamevtiky kotnyopio twv SSRIs.

Katd tn d1dpreia g meptddov HETA TNV KUKAO(QOPIO TOL QOPUAKOL £X0VV avapepBel meptoTaTUcd
gmunkvveng tov dtactuatog QT, kupimg oe acheveic pe Tpodmdpyovca kapdiakn voco. Xe pio dutin
TUQAT], EAEYYOUEVT UE EKOVIKO pappoako perétn HKI mov mpaypatonomdnke og vy dropo, n petafoin
amo v apyn g perétng oto QTe (316pBwon Fridericia) ntov 4,3 msec ot 860 twv 10 mg/muépa Ko
10,7 msec ot 6601 t@v 30 mg/muépa.

O1 emdNpoAoYIKES PEAETES, Ol oToieg de&hyOniay kuping o€ acbeveig S0 etV kal avom, delyvovv
aLENUEVO KIVOUVO 0GTIKGOV KOTAYHAT®V 6Tovg acbeveig mov Aappdavouv SSRIs kot tpucurkAikd
avtikatadmrtikd (TCAs). O pnyaviopuog mov odnyel otov mopandve kivouvo sivol dyvwoTog,.

ZVUNTOUOTO 0TOGLPCNG Ue T dtakonr) TG Bepameiog

H dwakomn g Oepaneiog pe SSRIs/SNRIs (101aitepa Otav eivar amdTopn) el GLYVA OG ATOTELEGHLO TV
EUQAVION CUUTTOUATOV ATdcVPonc. Ot avTIdpacels mov xovy avapepbei cuyvotepa eivat: {aAn,
drotapayéc acinTikoTog (CupTEPLOUPOVOUEVOV Tapalcinciog Kot 0leONceE®mY GOV NAEKTPIKO GOK),
SaTapayés Tov VITVOL (cvumepAaUPavopévay abmviog Kot EVTovev ovelpwv), 01éyepon 1 dyyog, vautio
Ko/ €UeToc, TPOUOG, GUYXLOT, EQIOPWOT, KEPUAUAYi, didppota, aichnuo ToAR®Y, cuvolcOnATIK)
actdfela, evepedioTOTNTO KO OTTTIKEC SrortapayEc. [evikd, avtd ta cvufava eivor NG £0¢ LETPLOGC
€vtoong Kot avtomeplopllopeva, OUMS, o€ PEPIKOVg acbeveig umopel va eivar cofapd Ko/ 1
TOPOTETALEVNG XPOVIKTG OldpKelag. Emopévac, 6tav 1 aywyr| pe v eottaronpdun dev givar mAéov
OTTOPOALTNTY), GUVICTATOL VO YIVETOL TPOOJELTIKN dtakom TG Oepameiog e oTadlokn peimon g 600G
(BAéme mapaypdpovg 4.2 ko 4.4).

4.9 Ynepoocolroyia

Tolwodnta

To KA vikd dedopéva OYETIKA LLe TNV VIEPOOGOAOYIN LLE EGITAAOTPALN ivol TEPLOPICUEVE KO TOAAG
TEPIOTOTIKG TEPIAAUPAVOLV TAVTOYPOVEG VIEPOOCOAOYIES e GALD PAPHOKA. ZTNV TAEOVOTNTO TOV
TEPIOTOTIKDV EY0VV avapeplel Nmia 1 kabOA0V cvumtdpate. Mopaio TEPIOTATIKA LE VTEPOOGOAOYIN
uévo pe ecttarompapn €xovv avapepbei ondavia. H mAelovotnta Tov TEPIGTATIK®OV 0QOopa 68
vepdocoroyia pe TavutoOxpovn ANun Kot GAA®V eapudkov. ‘Exovv Anebel d6ce1g poévo esrtalompiung
peta&n 400 ko 800 mg ywpig kémolo Gofapd CLUTTMOUATA.

2uuntouoTo
To copntdpaTa TOV £XOVV EUPAVIOTEL OTIC OVOPEPHEITES TEPITTMGEIS VITEPIOCOAOYING LLE ECLITAAOTPALN

TEPIAAUPAVOVY GUUTTTMOWOTO, GXETILOUEVO KVUPIMG HLE TO KEVTIPIKO VEVPIKO GUOTNHA (KupaivovTol amd
CaAn, Tpopo Kot d1€yepon UEYPL OTAVIEG TEPITTMGELG GLVIPOLLOV GEPOTOVIVIG, GTOCUDV KOl KOMUOTOG), LE
TO YOOTPEVIEPIKO GUOTN U (VALTIO/ELETOC), TO KOpOloyYELoKO cUoTN o (VIOTAGT), ToYLVKapdia,
emyukuvon tov dwothiratog QT kot appubuic) Kot e Kataotdcels datapouyis t.oolvyiov
NAEKTPOAVTOV/VYP®V (VTOKOALOLIN, VTTOVATPLOLLIOL).

®epancio
Agv vapyet 1016 avtidoto. [Ipéner va eacpariotel kar vo dtatnpnei n eElevbepio TV 0gpPOPOPOV

000V, va eEaopalotel 1) eropkng 0&uYOVmOT Kol 1] OVATVELGTIKY Agttovpyia. o mtpémel vo e£eTaoTEL 1)
TAVGT oToUdYOL Kot 1) ¥prion evepyol dvBpaka. H mivon otopdyov Ba mpémet va Adfet xdpa 6o to
SVVATOV CUVTOUOTEPO LETA TNV OO TOV GTOLOTOG KOTATOOT). ZUVIGTATOL 1] TOPAKoAoVON o™ TG
KopIKNG Ae1Tovpyiog Kol TV {OTIKGOV GTIEI®V GE GUVOLOCUO LE YEVIKG LETPO, GUUTTOUATIKNG

VIooTNPIENG.

5. PAPMAKOAOT'IKEX IAIOTHTEX
5.1 Dappoxodvvapikés 1010TNTEG
Doppokobepomentikny Katnyopio: avTiKoTaOAMTTUC, EKAEKTIKOT AVUGTOAEIS ETOVATPOGANYNG TNG

GEPOTOVIVIG
Kwdkog ATC: N 06 AB 10
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Mnyaviouéde dpdong
H ecttaronpdun eival évog ekAeKTIKOC avaoToAag TG ETavampdSANYNG ¢ oepotovivng (5-HT) pe

VYNAN YNHKT cuyyévela Yo Ty kupila B€on déopevongc. Emiong npocsdévetan oe aAlootepikn B€on oto
petapopéa tng oepotovivng, pe 1.000 popég LikpodTepm yMIK cLuyyEvela.

H ecttaiompaun €xel undevikn 1 yaumAn cuyyEvela yio Siipopous VITOJ0YEIC CLUTEPILUUPOVOUEVOY TOV
5-HT\a, 5-HT,, DA D; ka1 D; vrodoyéwv, a,-, az- kot f- adpevepytkav vrodoyémv, H; iotapvepyikov,
HOVGKUPIVIKADV YOAMVEPYIKMV VIOS0YEWY, VITOd0YEMV BeviodalemvdVy Kot OTIOEWMY VTOJOYEDV.

H avaotoln g eravampdsinyng e S-HT eivar o povog mbavog pmyavicpdc dpdong o onoiog eEnyel
(POPUOKOAOYIKT KO KAVIKT Opaiom TG EG1TOAOTPAUNG.

KMvikr) anotedeopatikdtna

Meilovo KatoOlimtixe Eneioodio

H eortaronpaun €xer Ppebel 611 elvan amotelecuatikn otn Bepaneia g o&elag edong tov peilovog
KaTaOMTTIKOD EMEIGOSI0V GE TPELG OO TIG TECOEPLG IMAL TVPAEG, EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO (PAPLOKO
pikpnic o1dpketag (8 efSopddmv) HEAETEC. Xe Hio LOKPOXPOVIO, LEAETT Y10 TNV TPOANYT] TWV VTOTPOTMV,
274 acbeveig mov £0e1&av avTOmTOKPIoT KATA TN SAPKELD TOV apYIK®V 8 EBSOUAd®V TNG AVOL TG
Oepaneiog pe eortaronpdun 10 1 20 mg/muépa, Tuyotomodniay yio vo GuVeEYIcCOoVV e EGITAAOTPALT
otV 0w 860, N He EIKOVIKO PAPLAKO, Yo LéEYPL Kot 36 efdouddeg. Xt pelétn avty, ot acbeveig Tov
GUVEYIOAV VO, AOUPAVOLY EGLTOAOTPAUT TOPEUEIVOV VIO CTILOVTIKG LEYAADTEPO YPOVIKO S1AGTN L
elebBepot vToTPOTNG 0TO ddoTNuN TV 36 ERSOUAdMY TOV ETOKOAOVONCE, GE GUYKPION UE EKEIVOVG TTOL
Adupovoy To 1KoVIKO QAPLLIKO.

Kowvwvikn ayyaddng dratopoyn

H eocrtarompaun €xet Ppebel 611 elvan amoteleonatikn 1060 0TI TPELG Ppayvypovies (12 efdonddmv)
UEAETEC IOV TTPOYUATOTTOONKAY OGO KOl OTO ATOUO LE KAWVIKT avTOTOKPLIoN G pia LeAETN TPOANYNG
VIOTPOTNG TNG KOWOVIKNG ayYMOOLE dATOpaynS He Ypovikn dtdpkela 6 unvaov. Katd m didpkeio piog
HeAETNG e0peEONC TNG dOGNG XPOVIKNG dtbpKelag 24 BdOUAd®Y, KATAGELXTIKE 1] ATOTELEGLATIKOTITO TNG
gottalompaung otig 86celg Tmv 5, 10 ko 20 mg.

Tevikevuevn ayywong docopoyn

H eortarompapun otig d6ce1c tov 10 kot 20 mg/muépa NTov ATOTEAEGULATIKY KOL OTIG TEGGEPLS
ELEYYOLEVEG LLE EIKOVIKO QPOPLOKO LEAETES IOV TPALYLLOTOTOONKAY.

H enelepyocio TV amoTELECUATOV TOL TPOEKLYAY OO TPELS LEAETEC TAPOLOIOV GYESIOCIOV GTIG OTTOIEG
ovppeteiyav 421 acBeveig ot omoiotl EAaPav Oepaneia pe ecrtarompaun kot 419 acbeveic o1 omoiot
éhaPav Bepaneio pe 10 ekoviKO PapuaKo KatédelEe avtandkpion oe tocootd 47,5% kot 28,9%,
OVTIOTOLYO, KOl VPECT) TOV GCUUTTOUATOV TG VOG0V 6€ T0500T0 37,1% Ko 20,8%, avtictotya.
AmotéAleopa pe didpkela onpetmdnke omd v 1" foopddoa.

H Soatpnon g omoteresatikdTnTog TG E01TAAOTPAUNG 0T d0on TV 20 mg/MUépa KaTadelytnKe o
L0 TUYOLOTTOINUEVT) LEAETT] OLOTHPNONG TG ATOTEAECUATIKOTNTOG YPOVIKNG ddpketag 24 Emg 76
epdoudowmv oe 373 acbeveig ot omoiot giyav deifel KAMVIKN avTamOKpIon KOUTE TV OpYIKT OVOIKTH QAo
g Bepameing, ypovikng ddpketog 12 gfdopdadmv.

PoyovoykooTiK)-KOTOVOYKATTIKT OLOTOPO)H

Katd tn d1dprelo pog Toyotomomuévng, OumAd TVQANG, KAMVIKAG LEAETNG, 000T eottolomtpdung ion ue 20
mg/ Nuépa daywpiotnke and 1o eKOVKO edppaxo Pdoet g cuvolkng Padpoioyiog Y-BOCS énerta
amd 12 efdopddec. Metd and v mapéievon 24 gfdouddwv, Kot ot dvo docelg Tov 10 kot 20 mg/muépa
ECITOAOTIPAUNG VTIEPEIYOV GE GVYKPLON LE TO EIKOVIKO PAPHOKO.

H wovotnta og mpog v TpdAnymn voTpomng Katadeiytnke yio acbeveig mov Elafav d6om
gortarompdung ion pe 10 ko 20 mg/mpépa, ot omoiot £3€1E0V KAVIKT avTOTOKPION GTNV EGLTAAOTPALN
KaTd TN SLAPKELD TNG AVOIKTNG pdong ddpkelag 16 efOopddmv pag peAétnc kat ol omoiot eloNABav 6
L0 TUYOLOTLOMLEVT, SUTAG TUQAN], EAEYXOLEVT] LLE ELKOVIKO QAPHOKO (AOT XPOVIKTS Stapketag 24
ePdopddwv.
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5.2 Do ppoKOKIVITIKEG 1010TNTEG

Amoppdéonon

H amoppdenon eivar oyxeddv TAnpng ko avedptn omd ™ AMym tpoens (O péoog xpovog yia tnv
emitevEn TG PEYoTNG oLYKEVTIP®ONG (Mmean Thax) etvor 4 dpeg puetd and moAlanris 86cels). Onwg 1oyvet
KOLL Y10, T POKEULKT GLTOAOTPAUN, 1 atoAvTY Blrod1afesiudTn T TG EGLTOAOTPAUNG AVAUEVETAL VO Efval
nepinov 80%.

Katavoun

O gowvopevog 6yKog katovouns (Vap/F) petd mv amd tov otdpotog yoprynon sivar mepinov 12 mg 26
L/kg. H ovvdeon pe 1ig mpmteiveg Tov TAdouatog eival kato omd 80% yio TNV EGLTOAOTPAUT KL TOVG
Bacikovg tng petaforited.

Buopetaoynuotiopog
H eortarompaun petafoAiletor oo NTap Kol LETOTPETETOL GTOV OTOUEOVAMUEVO KOl GTOV O1G

amopedvitopévo petaforitn g Ot petafoiriteg avtol eivar kot ot 300 PappoKoAoyLKd SpacTikot.
EvoAiaxtikd, To dlowto propel va 0Eg1dmbet yuo va oympatioet To N-o&gidto petaporitn. Toco n unrpkn
£V@OoT 000 Kol 01 LETAPOAITES TNG OmEKKPIVOVTOL LEPIKAOG MG YAVKOVPOVIdLa. MeTh amd TOAMATAES
300E1G 01 LEGEG GLYKEVIPMGELG TOL amopefvlmpévon kat 61g amopebviiopévou petafolritn eltvor
ouvBwg 28-31% Kot < 5% e GLYKEVIPMOONG TNG EGITAAOTPALNG, avTioTorya. O Plopetacynatiopos
NG EGLTAAOTTPAUNG oTOV omopuefvApEVO peTaPolritn g Tpaypatonoleitar facikd péow tov CYP2C19.
Eivar mBovn kdmola cupporn amod ta évivpo CYP3A4 kot CYP2D6.

Amékkpion

H nurepiodog Long anékikpiong (t.p) petd omd mordaniég dooels etvan mepinmov 30 dpeg kot 1 kKaBapon
oV TAAGUATOG EPOGOV ANeBel amd 10 oTopa (Clor) Elvar mepinov 0,6 L/min. Ot Bacikoi petaforiteg
£YOVV oNUOVTIKE peyaAvTePo ¥povo nuicelog (ong. H ecttalompdpn Kot ot kuplot petafoiiteg g
Bewpeitor 6T amopaKpOVOVTAL TOGO otd TV NIATIKY (LETAPOAKY]) 000 Kol amd T VEPPIKT 000, LE
peydAo HEPOG TG SOGNG VO AEKKPIVETAL GTA 0VPa VIO TN LOPPY| LETAPOMTAOV.

H gpoppokokivntikn sivan ypappky. Eninedo otabepomompévng Katdotaons 6To TAAGLO ETLTVYYAVOVTOL
o€ mepimov 1 gfoopada. H péon cvykévipmon kotd ™ otabepomompévn katdotoon tov SO0 nmol/L
(evpog amod 20 émg 125 nmol/L) emttvyydvetot pe nuepnoto d6on 10 mg.

Hlkiopévor acbeveic (> 65 gtdv)

H ecttaronpaun eaiveton 6T1 anekkpivetal BpaddTepa 0TOVE NAKIOUEVOLS 0GOEVELG GUYKPITIKA LE TOVG
veotepoug acbeveig. H cvotnuotikn ékbeon (AUC) givar mepimov 50% vymAdtepn 6T00¢ NAKIOUEVOLG
a0BEVEIG GLYKPITIKG Ll TOVG VEOTEPOLG VYLElG €0elovTEC (PAEmE Tapdypago 4.2).

FAlottouévn nrotikn Aettovpyia

Y acBeveic pe Nma N péTpla nratikn avemdpkee (kprenpla A kot B katé Child-Pugh), o xpdvog
nuioetog {ong g eG1TAAOTPAUNG NTOV TTEPITOL AIMAAGI0G Kot 1 ékBeon NTav mepimov 60% peyardtepn
G€ OY£0T] L€ T, ATOMO, L€ PUGLOAOYIKT NIaTiKN Agttovpyia (PAéne mapdypapo 4.2).

Ehotropévn veppuxr Aettovpyia

Me TN pOKEUIKT GITAAOTPAT, TapaTnPONKe peyaivTepn numrepiodog {ong kal pikpn avénon oty
éxbeon oe acbeveic pe ehottopévn veppikn Aettovpyio (CL, 10-53 ml/min). H cuykévipmon tov
petafoltdv oto TAdopa dev €xet peretnBel, Opmg mBavov va etvar avEnpévn (BAére mapdypago 4.2).

HoAvpopeioudg
"Exel mapatnpnBei 611 ta dtopa pe youniod petaforiopd tov CYP2C19 gupavifovv Simidoieg

GLYKEVTPMGELS EGLTAAOTPAUNG OTO TAAGO OE GUYKPION LE TO ATOWO [LE EKTETAUEVO LETOPOAICUO. Agv
&xel mapatnpn el kdmola onpavtiky peTaforn oty ékbeon ota dtopo pe YOUNAO petafoMopd Tov
CYP2D6 (Préne mopaypago 4.2).
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53 [poxivika dgdopéva yio TNV acQILELD

Agv €yt yivel OAOKANPOUEVO TPOYPOLLLLL TTPOKAIVIKMV LEAETAOV LE EGLTAAOTPAT OEOOUEVOL OTL OL
GLYKPITIKEG TOEIKOKIVITIKEG Kot TOEIKOAOYIKEG LEAETEC TTOL TTPOLYUATOTOMONKAY GE APOVPAIOVS LE
€CLTOAOTPAUN Kot orTadompaun £dei&av mapopoto mpoeik. ' o Adyo avtd OAeg ot TANpoPopies TG
GLTAAOTPAUNG LWITOPOVV VO EPAPHOGTOVY KOL GTNV EGLITOAOTPAUN.

Agv mpaypotomolOniay HEAETEG YOVOTOEIKOTNTOG 1) SLUVOUIKOD KOPKIVOYEVEGNC e Eattoromtpdun. H
orTahoTTPaUT (POKEUKO piypa) 6ev nTav YovoTo&ikn 6€ OAEG TIG N VIVO KoL GTIG TEPLGGOTEPEG OO TIG in
vitro yovoto&uég dokipég mov mpaypotonomdnikay. Meléteg Suvapkoh KOpKIVOYEVEGNS LUE OO TOV
GTOUATOG YOPNYNON CLTOAOTPAUNG GE TOVTIKLO KO 0povpaiovg Katédelay avénuévn enintmon
TEPIOTOTIKAOV KOPKIVAOUOTOG TOL AETTOV EVTIEPOV GE ALPOVPAIOVE, TO 0Toio Bempnnke wg TOBaAVdG
oyeTILOIEVO LLE TN YOPNYNON TNG GLITOAOTPAUNG. AEV Elval GAPEG EAV GO OVTO TO EVPM 0L LITOPEL VOl
e€ayBoVV CLUTEPAGLOTO YLOL TV ECLTAAOTPAUN T} €AV OVTO TO VPN LTOPEL VO GYETIOTEL LLE TOVG
avBpdmovg.

e oLYKPITIKEG TOEIKOAOYIKEG HEAETEG OE OPOVPOIOVG, 1] EGLTAAOTPALLT KO 1] CLTOAOTPAUN TPOKAAEGHY
KaPOLoKY| TOEKOTNTO, CUUTEPIAAUPAVOUEVTS TG CULPOPNTIKNG KAPILUKNG OVERAPKELNS, LETA OO
Bepamneio peptkdv gfdopddmv, 0TaV ¥pNcLLoTomoNnKay dOCEL TOL TPOKAAODV Kol YEVIKOTEPT
to&ikomra. H xapdioto&ucodtnta @aivetal va oyetiletol meplocdTePO UE TIG LEYIOTEG CLUYKEVTIPMGELS GTO
TAdopo mapd pe ) ocvotnuatikn £kfeomn (AUC).

Ol avOTOTEG GLYKEVIPMGELS GTO TAAGLO G eMinedo Un ToEKNG dpdong NTav Tapamdve (8 opésg) and
aVTEC TOV eMTEDYON KOV Kotd TNV £kBgom oty KAwvikn xpnon, eved 11 AUC yio v ecttalompaun oy
uévo 3 mg 4 popéc vymAdtepn amod v £kBecn mov emttevyOnke Katd TV KAvikn ypnon. [
orrarompdun ot tipég AUC yia 1o S- gvavtiopepéc NTav 6-7 gopéc vynAdtepes omd avTES TOV
emredyOnKav Katd tnv ékbeon oy KAvikn xpnon. Ta evpiuata avtd oyetiovrol mbavadg pe v ToAd
peyaAn emidpacn otic Proyeveic apives, dNAodN TPOKELTAL Y10 SEVTEPELOVGO PAPLOKOAOYIKT OPAOT| TOV
(POPUAKOV TOV TPOKOAET OLLOSVVOLUKESG Opdoels (LEloT oTNV KuKAOPOpPia OilaTog GTn oTEPavIaio
aptnpia) Kot wyaipic. Qot660, 0 AKPIPNS UNYAVICUOS TG KapIOTOEIKOTITOS GTOVS 0POLPAIoVG dev
glvan cagne. H khvikn epmetpial pe tn o1tadompapn Ko 1 eUmelpio Tov KMVIKOV SOKIUMY e
ECLTAAOTPALT SEV VTTOJEIKVOOVV OTL TOL EVPNULATO CVTA EYOVV KATO0 KALVIKY] GUGYETLON.

AvEnuévn meplexTkdTNTA 68 POSPOMTION £xEL TapatnpnOel GE OPIoUEVOLS 1IGTOVG OTMG TT.)Y. GTOV
TVEDUOVA, GTIC EMOIOVUIOES KOl GTO TP UETO amd Oepameio Yo, LeydAn YPOVIKAE SOCTLOTO UE
EC1TOAOTPAUN KO GLTOAOTPALT GTOVS povpaiovs. Ta evpApATH 6TIG EXOOVIOES KOl GTO NTTop
mapotnpinkav oe ekBéoeic mapopoleg pe exeives otov dvBpwmo. To pavopevo avtd etvor avacTpEYLO
petd tn dakom g Bepaneiag. Xvoodpevon eoceoMmdinv (pocpolridwon) o (da £yl mapatnpnOel
G€ OY£0T] € TOALA KOTIOVIKA OUPIPIAMKE @appaka. Eival dyvooto edv To pavouevo autod £yel Kamolo
KAWiKN onpocio yio Tov avipwno.

v avantuélokn toikoloyikn HeAET, ot euPpvotolikéc dpdoelg o apovpaiovg (petmuévo Papog
guPpvov Kot avacTpEYIn KaBuoTépnon 0oTeE0ToiNoNG) TopatnpiOnKay o€ EKBECT 6TO PAPLOKO GE
oyxéon pe v AUC, og peyardtepo Pabud amd v £kbeon katd v KAvikn yprion. Ae onpeimdnike
avENPEVN oLYVOTNTO ELEAVIONG SVOTAACLMOV. M1a TPOYEVVITIKY| KOl LETOYEVVITIKT HEAETT £0E1EE
ghottopévn emPimon katd ™ didpKelo TG TEPLOd0L Yahovyiag o ekBéoelg o oyéon pe v AUC
VYNAGTEPES OO QVTEG TOV EMTEDYONKAV KOTA TNV KALVIKT Y¥P1on.

6 ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdaroyog exddymv

[Mvupnvag dioxiov:

Aoxtoéln povotidpikn

Kvttopivn pikpokpuotoddikn

Kapperdoln vatplovyog dtootowpodpevn
Ynpoperholn

Moyviiolo 6TeaTIKO

IMuprriov 0&eidto KOAAOEIDESG, AVUOPO

Emikaioyn:
YrpoueAroln
[MoAvaBvievoyivkdin 6000
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Twraviov 610&eidio (E 171)

Tédkng

6.2 AovpfatotnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Avapkero, Somg

Kuwyéln (blister) ané OPA-AI-PVC/Al
2 ypévia

Dideg and vynirg mokvdTTag movoifvrévio (HDPE)
2 xpovia
6 uMvec PETA TO TPMTO Gvorypo ¢ erdAng HDPE

6.4 Iowitepeg mpouidierg kKata T @OAAEN TOV TPOidVTOg

duidn HDPE
Mertd. to pmTo dvoryuo tng eraing HDPE: un evidooete o Oepuokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

6.5 ®V61 Kol GVGTATIKG TOV TEPLEKTN

Xvokevaocio koyéing (blister) and OPA-AI-PVC/Al og yéptivo Kovti

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 98, 98x1, 100, 100x1, 200 Ko 500 exikoAvppéva pe
AETTO LELEVIO dloKiaL

Drarec omd vynine mokvotntoc toAvadvAiévio (HDPE) ue Bdwtd tdpato molvmporvAieviov (PP) mwov

TEPLEYOLV ENPaVTIKO LLEGO
28, 30, 56, 60, 98, 100 kot 250 emkalvppévao pe Aemtd vuévio diokio

Mmopet va pnv KUKAOQOPOUV OAES 01 GUGKEVUGIES.
6.6 Iowitepeg TPOPUAGEELS amOpPLYNS KO GAAOG YELPLONOS

Kapio gd1kn vroypémon

7 KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl,

Avotpia

8 APIGMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

9 HMEPOMHNIA INPQTHX 'EI' KPIXHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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