HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sertraline/Mylan 50 mg, emikaivppéva pe Aemntd vuévio diokia
Sertraline/Mylan 100 mg, emukoAvppEva PLe AETTTO LUEVIO dloKIiO

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e emkodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel SO mg oepTpaiivig, ©G oepTPUAivn) VIPOYA®PIKY.
Ka0e emucoivppévo pe Aemtod vpévio diokio mepiéyet 100 mg oeptparivng, wg oepTpaiivn
VOPOYADPIKN].

IMa tov mApn KatdAoyo tov exddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo pe Aemtod vpévio diokio.

Agvkd TPog VTOAEVKO, GYNILOTOG KAWOKIOD, ETKAAVUUEVO e AETTTO VUEVIO O10KT0, E T O10KPLTIKA
«ST» daymprotikn ypapuun «50» otn pio Oyn tov Kot «G» oty GAAN Oy TOL.

A€guKo TPOG VITOAEVKO, GYNUATOG KOWYAKIOV, ETIKOAVLUUEVO UE AETTO VUEVIO SIOKIO, LIE TO SLOKPITIKA
«ST» dwywprotikn ypopupr «100» ot pic 6yn tov kot «G» oty GAAN 6yn ToL.

To diokio pmopel va daympiotel oe d00 ioec OOGELC.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

41 OepamevTiKég evoeifelg

H ceptpaiivn evdeikvoton Yoo TNV OVTILETOTION:

Melovov KoTaOMRTIK®V ETEIG00I0V.

[Ipdinym vrotpomng neldvev KataOMITIKOV EXEIGOdIWMV.

Awoapayng mavikov, pue N xopig ayopoopia.

[3eoyvyavayKaoTiKiG dlaTopayig, 08 EVIAIKEG Kot Toudlotptkovg acbeveic niikiog 6-17 etmv.
Kowovikig ayyddovg dtotapayng.

Alotopoyng LETUTPOV LLATIKOD GTPEG,

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOoP1yNoNS

Aocoloyia
Apywn Oepomeio

KozaOlwyn kou [ocoyvyovaykaotixy orotopoyn
H Bepancio pe oeptparivn Ba tpémel va apyilet pe pia 66om twv 50 mg nuepnocing.

Mozapoyn Havikod, Aiaropoyn Metatpavuatixod Ztpeg kar Kotvaviky Ayyaong Arozapayi

H Bepancio Oo mpénetl va apyilel pe 25 mg nuepnoiong. H d6on avt Ba npénet va avéndel e 50 mg
amoé nuepnoiong, netd amd diotnua piog fdopndadas. ‘Exet amoderyfel 6Tt antd T0 S060A0YIKO oYL
UELDOVEL TN GLYVOTNTA TOV AVETIHOUNTOV EVEPYELDY TTOL TOPATNPOVVTOL GTV opyn TG Oepameiog kot
ElvaL YopOoKTNPLOTIKEG TNG SLUTOPUYNG TTOVIKOD.

Twhonoinon
KozoOlwyy, Iocoyvyavaykaotixn Aiatopoyn, Aiozopoyn Hovikod, Kowvawvikn Ayymons Aiatopaoyn ko



Awaropoyn Metatpovuotixod 2tpeg

O1 acBeveic Tov dev avtamoxpivovtol 6tn d0om TV 50 Mg Yropel vo wpeinBobv amd avénoelc g
d0omc. O petaforéc g doomg Tpémet vo yivovtat avd 50 mg, o€ ¥povikd SIOCTHLATO TOVANIOTOV
piog efdopddag, uéxpt piog péyiomg nuepnotag 0déone tov 200 mg. Aappdvovtag vrdoymn 61t o ¥pdvog
nuicelog Long TG AmoUAKPLUVOTC TNG GEPTPOAIVIG Elvar 24 dpeg, o1 petaforég Tng doomg dev TpEmel
va yivovtal o€ S1eTHHOTO cUYVOTEPE amd io popd TNV gRoNEda.

H évapé&n tov Bepamevtivod amoteléonatog umopel vo epgaviotet evtdg 7 nuepmv. Ouwg cuvndmg
OTTOLTOVVTOL LEYUADTEPO YPOVIKA SLOGTLATO Yl Vo, Topatnpnbel Bepamevtinn avtomdokpion,
W010iTEPA GTNV 1OEOYVYAVOYKOGTIKY OLOLTAPOYT.

O¢epaneia cuvINPNONG
H docoloyia katd tn didpkela pakpoypoviag Bepomeiog TpEmeL va SloTnpeitol 6TO KUTMTEPO
OMOTEAEGLLOTIKO EMIMEDO, e ETAKOAOVON TPOCOUPILOYT| OVALOYO LLE TN BEPATEVTIKY| AVTATOKPLON.

Karablwyn

Mo v Ipdinym vrotponng pellovav KatabMntikodv encicodiov (MDE) pmopel emiong va givat
KOTAAANAN N OgpamevtiKng aymyn LeyaAdTEPNG XPOVIKNG SIAPKELNG. XTO, TEPIOCTOTEPA, TEPICTATIKG, M
GUVIGTAOUEVT] BOGN YO TNV TPOANYT EXAVELLOAVIONG HELOVAOV KOTOOMITIKOV £ne1c0dimV gival 1 id1a
LLE QT TTOV YPTOLUOTOLELTOL KOTE TN O1GPKELN TOV TPEYOVTOG £MEIG0010V. Ot acbeveig pe katddAyn Oa
npénel va Aoufdvouvv Bepoameia yio Eva ETapKES XPOVIKO SIAGTNLE, TOVAGYLIGTOV 6 UNVOV, HCTE Va.
StuoparileTon 6Tt glvar EAebBepol CLUTTOUATOV.

Mozapoyn Tavikod kor [ocowvyovaykootiky Aiatopoyn
H ocvveylopevn Bepameia yio tn dtatapoyn Tovikoy Kot TV I0E0WLXAVAYKAGTIKN dtatopayn Oa mpénet

VO ETAVEKTILATOL TOKTIKA, KOOMG 1 TPOANYT] VIOTPOTNG Oev €xel amoderyBel Yo avTéG TIC StoTOPoyES.

IowdraTpikdc TANOvopdc

Ta1016, ko Epnfot ue 10e0yvYOVOYKOCTIKY OLOTOPOYH

Hhxio 13-17 émn: Apycd 50 mg Hio popd tnv nuépal.

Hlkia 6-12 étn: Apyucd 25 mg Hio eopd v nuépa. H d6om pmopet va avénbel e 50 mg pio popd v
Nuépa LeTd amd drdotnuo piog fOopnadaC.

e mepintmon PKPOTEPNG AVTUTOKPIoNG 0td TNV emtBuunty, ol endpeves 6dcelg umopel va avcnbodv
katd 50 mg, e pia mepiodo peptkmv efdouddwv, katd tnv évosin. H uéyiotn 66om sivar 200 mg
nuepnoiong. Opmc, 10 KpOTEPO COUATIKO PAPOS T®V TALdIDV, YEVIKA, GE GUYKPIOT LE OVTO TOV
evnAikov 0a Tpénel va Aaupdvetar vroyn otav yiveton avénon g 66ong mépa omd o 50 mg. Ot
UETOPOAEC TNG OOONG dEV TPETEL VO, YIVOVTOL GE SLOCTHUOTU UIKPOTEPX TNE Hiag EBSopnadac.

Agev €yel amoderyfel oamotedecpatikoTnTo 68 TOdTpikn Leilova kaTabAmTikn Satapoyn.
Agv vapyovv dabéoipa dedopéva yio mTondld nikiog kéto tov 6 etdv (BA. eniong Topdypago 4.4).

Hlkiopévol acbeveic
H p00Ouion e docoroyiag o nAkiouévoug Bo TpEmel va yiveTal TpocekTiKd, Kadmg ot NAKIouEVoL
umopel va Statpéyovv peyaddtepo kivouvo eppdviong vrovatploipiog (PA. mapdypapo 4.4).

Acbeveic pe nratikn dvciertovpyio

H ypnon g oeptparivng oe acbevelg e NTatikny vOco TPEMEL va, YiveTal e TPOGOYY|. Xe aoDevelg Le
Nnatiky dSvcAsrtovpyio Oa TPEMEL VA YpNOILOTTOIEITOL LEIOUEVT] dOOT 1] VO LEUDVETOL 1] GLYVOTNTA
xopNyNong Tov eapudikov (PA. mapdaypapo 4.4). H oeptparivn d¢ o mpémel va ypnoipuonoleital o
TEPIOTATIKA cOPopng NIATIKNG dSucAeltovpyiag, kabmg dev givar dtabéotpa kKhvikd dedopéva (BA.
Tapdypapo 4.4).

Acbeveic pe veppikn dvciettovpyia
Agv amouteiton Tpooappoyn g 06ong o€ acbeveig pe veppikn duciettovpyia (PA. mapdypapo 4.4).



2VOUTTOUOTO. ATOTVPTHC TTOV TOPOATHPOVVTOL UE TH OLOKOTH TS BEpameiog e oeptpoliv

Oa TPETEL VAL ATTOPEVYETOL 1] OTOTOUT] OLOKOTT TOL Qoppakov. Otav yiveton dakont| g Oepaneiog pe
oepTpaAivn 1 06om Ba TPEmeL va PLeUdVETHL GTOSLOKE, 6€ pia TEPiodo TovAdyiotov piog £mg 000
gBoopddwV, pe okomod va pelmbel o kivovvog avtidpdcemv andsvpong (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8).
Edv ta copmtopata sivar apopnto petd ond peimon g d6ong 1 wetd omd dakonr g Oepaneiog, Oa
npEnel vo, e£€T000EL TO EVOEYOUEVO EMIGTPOPNG GTNV TPOTYOVLLEVT] GUVTAYOYPOAPOVLLEVT dOGN.
Axolovbmg, 0 yloTpdg umopel va cuveyioel vo, LELOVEL TN dOGT], GALA G& £va TTO GTOLOKO pvOUO.

Tpomog yoprynong
H ceptparivn mpémet va yopnyeiton pio popd v nuépa, gite to mpwi eite 1o fpdov.
Ta dioxio TG ogpTpaAiivng uTopovy va ANebodv pe 1 yopic Tpoen.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevoaicOnoio 6tn dpacTiKi ovsia 1] 6€ KATOo1o and T £KG0Y TOV OVAPEPOVTUL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

H cvyyopnyovuevn Bepamneio pe un avaotpéyilovg avacToreic e povoapuvooéeddong (MAO)
avTEVOEIKVLTAL, AOY® TOL KIvODVOL EULPAVIONG GUVIPOLOV GEPOTOVIVIG, LE CUUTTM AT OTMG
d€yepon, TPOLO Kot vepOepic.

H Oepoaneio pe oeptparivn dev mpénet va, EEKvAel yio TOVAGYIoTOV 14 NuéPec LETA TN SloKOTN
Oepameiog pe Evav un avaotpéyipo avaotoréa e MAO. H oeptpalivn Tpémetl va dtokOmTeTOL
TOVAdYLoTOV 7 NUEPES TPV amtd TV Evopén Bepomeiog pe Evav un avaotpéyino avactoiéa tng MAO
(BA. mapdypago 4.5).

H tavtoyxpovn Aqyn mpoliong avievdeikvutor (BA. mapdypapo 4.5).
4.4 E101kéC TPoELd0TOMGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on

Tovopouo Tepotovivine (£X) 1 Nevpoinrmrikd Koaxdndec Zovdpouo (NMS)

H avémntuén duvnikd ansiAntikav yio ) {on cuvdpoumy, 6Tmg to chvdpouo cepotovivig (EX) 1) to
vevponmtiko kakdnBeg ovvopopo (NMS) éxet avapepbei pe T ypfon EKAEKTIKOV OVAGTOAE®V
emavanpoéoinyng g oepotovivig (SSRIS), cupmrepirapfavouévng g Bepanciog pe aeptporivr. O
kivovvog epedviong X 1 NMS pe SSRIS avéavetat pe v Towtdypovn ¥pNoT GEPOTOVIVEPYIKMDV
PUPUAKOV (CULTEPIAOUPOVOUEVOV GAADY GEPOTOVIVEPYIKAOV AVIKATUOMTTIKOV, OUPETALUVOV,
TPIMTAV®V), PE PAPLOKO TTOV EXNPedovy To petapforoud g oepotovivng (cvumeptropfavouévav
TOV OVOGTOAE®V TG LOVOUUIVOOEEIDAGTC), LLE OAVTIYVYMOIKE Kot GAAOVG AVTOYWOVIGTEG TNG
vromouivng. Ot acBeveic O Tpémel va mapakoiovdodvtat yio TV EUGAVIOT] GNUEI®V KOl GUUTTOUATOV
>3 1 NMS (BA. mapdypagpo 4.3).

Alayn and Exdektikodg Avactoreic Eravanpdoinyng tg Xepotovivig (SSRIs), avtikotoMrTikd 1)
VT LYOGIKE QOPLOKOL

Y7apyel TEPLOPICUEVT] ELEYYOLLEV EUTELPIO. GYETIKA LE TOV 1OAVIKO ¥PpOVO TNG dAlayg amd Oepameio pe
SSRIs, avtikataOAMTTIKAE 1] AvTIYUYOCIKA apuaKa, o€ Bepaneio e oeptpalivn. Mia tétota aAioyn,
waitepal amd EAPLOKa LLE LEYAAT YPOVIKT OLdpKELD OPAGTC, OTMG 1| PAOVLOEETIVY, TPEMEL VO, YivETaL LLE
TPOGEKTIKT KOl GUVETH TP aEL0AdYNoN.

AMAOL GEPOTOVIVEPYIKG QAPUAKO T.)Y. TPLTTOQAVT, PEVOAOLPauivN 1) ay®VioTés TV 5-HT vrodoyéwmv
H tovtoypovn yopniynomn g oepTpaiivng e GAAL PAPULOKO TOL EVIGYDOVY THV ETOPUGCT] TNG
OEPOTOVIVEPYIKNG VEVPOOLOPiPacng, OT®MG 1 AUPETAULVY, T TPOTTOPAVT 1| 1| PEVOAOLPALiVN 1) O
ayoviotég tov 5-HT vrodoytwmv 1 1o gutikd pdapuako St. John’s wort (Hypericum perforatum), mpénet va
YIVETOL [LE TPOGOYN KOl VO, AITOPEVYETAL, OTAV Eival Suvatd, Ady® TG EVOEXOLEVNG GOPLOKOOVVOUIKNG
oAANAeTidpaoNG.

[Mapdtoon Tov dpbopévov dractuotog QT/Komaxr toyvkapdia diknv putidiov (Torsade de Pointes
- TdP)

"Exovv avapepbei mepittooeig mopdtacng tov dopbopévou dtouotnuatog QT kot kothokng
Tayvkopdiog Sikny putdiov kAT TN YPNOT GEPTPOAIVIG HeTd TV KuKAogopia TG oty ayopd. H
TAEOVOTNTO TOV OVOPOPDY 0pOopovce og acheveic e AAAOVG TapayovTeG KivdDVO Yo TapaTaoT TOV
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dopbopévov draotnuatog QT/Kothaxng tayukapdiag dikny prridiov. Xvvenmg, 1 ceptpaiivn Oa
TPENEL VO, YPTCLOTOIEITAL [LE TPOGOYT| G€ aoOEVELG Ie TapAyovTEG KIVODVOD Y10 TOPATACT] TOV
dopbopévou daotiuatog QT, dnwe: Kopdtomadeia, VTOKOALOLIC 1] VITOUAYVICLOLLIO, OTKOYEVELOKO
16TOPIKO TapdToonG ToL dopbmuévov dractnuatog QT, Bpadvkapdio Kot cLYYOPYNCT QUPUAK®DY
7oV Tapateivouy 1o dlopBopévo dtdotnuae QT (BA. mapaypdpovg 4.5 ko 5.1).

Evepyomoinon ¢ vmopaviag 1 paviog

"Exovv avapepbel copuntdpota paviog/vropoviog og £va pikpd 1ocootd acfevav mov Aaupdvovv
aVTIKOTAOMATIKG Kot oVTIYOYOOTKE QAPLLOKO, TTOV PPpioKovTal 6T EUTOPLO, CUUTEPTAAUPOVOUEVIC
Kol TG oepTporivie. Emopévamg, n oeptpoarivn Ba tpémel va ypnoipomoteital pe mpocoyn o€ acbeveic e
10T0p1Kd paviag/vropaviag. Amatteitol otevh Tapakorovnon and tov watpo. H ceptparivn Oa mpénet
va dlakomTeTal o€ Omolov acBevn ElGEPYETOL 0 PAoMN paviog.

2yloppévela
e oyloppevikong aceveic To YoY®MOIKA CUUTTOUATE UTOPEL VO EMOEWV®OOVV.

Ernvnrntikéc kpioeic

Eniinntéc kpioeig pmopohv va eUeoviotody pe T Bepaneio Le oepTporivn: N oeptparivn Ba tpémel
va omopevyetal o€ aobeveic e aotadn emAnyio kot ol acOeveig pe eEleyyopevn eminyio Oo Tpémet va
mopakoAovBovvtal mpocekTikd. H ceptpaiivn Ba mpémet va dtokdnteTal, av 0 acOevig mapovcilacet
EMANTTIKEG KPIoELC.

AVToKTOVIN/ O TOKTOVIKEG OKEYELY/AMOTELPEC AVTOKTOVIOG 1) KMVIKT EMOEVOOT)

H xatabinym oyetiletan pe avénpévo Kivouvo anToKToVIKOV OKEYEDY, QVTOKATAGTPOPNG Kol
avtoktoviog (eme1c6dia oxeT(Oueva pe avtoktovia). O kivouvog antodg RIEVEL OGOV Vo emTeLyOel
onuavtikn veeon. Kabog pmopel va un onueimdet Bertioon Kotd m didpkeln TOV TpOTOV Alymv
eBoopddwv Bepamnciog N mepiocdTepwV, o1 0oBeveis Ba mpémetl va TapaKolovBovVToL GTEVA OCTOL Vo
emrevydet tétota Pertioon. Katd t yevikn kKAwvikn epmeipia, o kivovvog avtoktoviag umopel va
avénOel KaTA TO TPOLO GTASIN AVAPPOOTC.

AMEC YUYLOTPIKEG KOTAGTACELS, YO TIC OTOIEC CUVTAYOYPUPELTAL 1| GEPTPAAivY, umopel emiong va
oyetifovtor pe avénuévo kivouvo eneicodimv, oxetilopevav pe avtoktovio. Emmpoceta, avtég ol
KOTAOTAGES UTopel va cuvurdpyovy pe peilova katablmtikn dwatapayn. o o Adyo avtd, ot idieg
TPOELAAEELS oL AouPdvovial katd tn Ogpaneia aclevav pe peilovo kotabimtikyg oatapoyn, Oa
wpéneL vo, AapBavovtol kot kotd T Oepomeio ac0evav pe GALEC YuIOTPIKES SLUTOPUYEG.

Acbeveig pe 16Topikod €nElG00i0V, oYETILOUEV®VY e OVTOKTOVIA ] EKELVOL TOV TToPoLGLAlovY
onuovtikov Baduod avtoktovikd Weacuod Tpv amd v évapén g Oepaneiog, eival yvowoto ot
STPEYOVV LEYOADTEPO KIVOUVO OTOKTOVIKOV GKEYEMV 1] ATOTEPDV AVTOKTOVIAGS, Kot Yyt avtd o
TPEMEL VO TOpaKoAovOovvToL TPOGEKTIKA KaTd TN d1dpkela ¢ Oepaneioc. Mia peta-ovéivon
EAEYYOLEV®V LLE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKDV SOKIU®DV, UE AVTIKOTOUOMITIKG QAP UAKO., GE EVAAIKEG
acBeveic pe YoyloTpikés daTapayés, £0e1Ee aENIEVO KIVOUVO VTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAS LLE
avTikataOMnTiKd, og GUYKPLION UE TO EIKOVIKO PAPLOKO, o8 aofeveic nAking KAT® TV 25 eTdv.

Y1evi mapakolovOnon Tev aclevav, Kal 1aiTepE CVTOV TOL dLOTPEXOLY LVYNAS Kivovvo, Oa mpémet
Vo GUVOLALETAL LLE T QOPLOKEVTIKY ay®YT, Wtaitepa oty opyn s Bepaneiog kot pHetd omd
uetaforéc g 66omg. Ot acbeveig (kat awtoi Tov ppovtilovv Tovg acbeveig), o Tpémel va
EVILEPDOVOVTOL GYETIKA [UE TNV aVAYKT] TOPOKOAODONGNG Y10 0TO100NTOTE KAVIKT EMOEIVOGOT,
OVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPA 1] CKEYELS KOl OTTOLEGONTOTE AGVVNOTEG AAAAYEG OTN GLUTEPLPOPA KAl VOL
avalnTnoovy 1aTpIkn GVUPBOVAN AULECO, EAV ELEAVIGTOVY OVTH TO. GUUTTMLATO.

XeEovaMkr) ducAsttovpyia

O exdextikol avaotoleig emavanpocinyng cepotovivig (SSRIs) / avactoleig emavampdoinyng
vopemveppivng oepotovivng (SNRIs) propel va mpokarléGoVV GUUTTOLATA GEEOVOMKNG
dvorertovpyiag (BA. [Tapdypaeo 4.8). Exovv avoaeepbel mepintdoelc Lakpoypdviag eE0VOAIKNG
dVGAEITOVPYIOG OOV TO GCUUTTOHOTO GLVEXIoTNKAV TTopd T dtokon| Twv SSRI/ SNRIL




Hodworpcdg minbovopodg

H oeptparivn dev o mpémet va ypnoipomoieiton yio Oepaneio o€ modid ko eprfovg nAkiog Katw Tmv
18 g1V, exTdg amd 00OEVEIS LLE 10E0WYVYOVAYKAGTIKY dtatapoyn nAkiog 6-17 eTdv. Zoumeptpopd Tov
oyetileton pe avtoktovia (ATOTEPEG LTOKTOVING KO ALTOKTOVIKEG OKEWELS) Kot exOpOTNTA (KLPIWC
EMOETIKOTNTO, OVTIOPOCTIKY] GUUTEPLPOPE Kol BLOC), TP TNPHONKE TO GLYVA O KAVIKEG LEAETES
avdpeca o Tandld kot 6€ proug mov Adupfovay avTikataATTIKG, GE GOYKPIoT] LE QLT TOL
AdpBavay eucovikd eapuoko. Edv, pe fdaon v kKAvikn avaykatdtnta, Topoio avtd, £xel amopaciodel
va 600¢i Oepameia, o acbevng Oa mTpénel va mapakolovdeital GTEVA, Y100 ELPAVIOT] GOUTTOUATOV
avtoktoviog. Emmiéov, dev vmdpyovv pakporpdbeopo dedopéva acpdielag oe moundid Kot eprifovg
OYETIKA [LE TNV OVATTTLEN, TNV WPILOVOT) KOL TN YVOOTIKY KOl CUUTEPLPOPIKT avimTuén. Metd v
KUKAOQOPI TOV QUPLAKOL GTNV ayopd, Exovv avapepbel oplopéveg mepmtOoelg KabvoTepNUEVNC
avantuéng kot kaBvotepnuévng NPne. H kKAviki cuoyétion kot artiodoyia gival Tpog 10 mapov acapeic
(BA. mapdypago 5.3 yio ta avtioTory o TPoKALVIKA dedopéva yia TNV ac@dield). Ot oTpol Tpémet va
TaPOKOAoLOOVV TOVG TUSITPIKODS 0IoOEVELS, KATA TN O1dpKELD. pLaKpoypoviag Bepameiog, yio TV
ELOAVIOT aVOUAAMGY otV eEEMEN Ko TNV avaTTLED.

Aocvvithotn oupoppoyio/Ayoppayio

"Eyovv vrdpéet avapopéc atpoppayikdv dtatapaydv pe tovg SSRIs, cupmeptiopuovopévey twmv
OEPLOTIKDV ALLOPPAYIDV (EKYVUMDCELS KOl TOPPUPA), KAODS Kot GAAN GHOPPOYIKA CUUPApTO, OTWS
YOGTPEVTEPIKT 1] YOVAIKOAOYIKY] QLOPPOyio, COUTEPIAAUPOVOLEVOV TOV OTENTIK®V Yia Tn (o1
OLLOPPAYLOV. ZVVICTATAL VO VILAPYEL 1010iTEPT TPOGOYN 6€ 0obeveic mov Aappdvovyv SSRIs, dtaitepa
av GUYXPOVOS AOUPEVOLY (APLOKO TOV ival YVOGTO OTL EMNPedlovy T AEITovpYio TOV UOTETOAI®V
(.. OVTUTNKTIKA, ATLTTO OVTUYLYOGIKA Kot potvobetalives, Ta TEPIEGOTEPO TPUKLKAIKE
avTIKOTAOMTTIKG, OKETVAOGUAKVALKO 0ED KOl [T GTEPOEION AVTIQAEYUOV®DOT @dpuake (MEAD)),
ka0d¢ kot o€ acbeveig Le 10TOPIKod apoppayk®y dtatapaydv (BA. Tapdypapo 4.5).

Ymrovatpuouptio
Ymovatpropio propet vo ToapovslooTtel ®g amoTéAeGLa. TG Oepameiog (e EKAEKTIKOVE OVOGTOAELG

emovanposinyng g oepotovivng (SSRIs) 1 exkhexTiKoOg 0vOGTOAELG ETAVATPOSANYTG TNG
oepoTovivng kot g vopadpevarivng (SNRIs), copmeptlapPoavouévng g oeptpaiivng. e ToAAEG
MEPUTTAOGELS, POIvETAL OTL 1 LITOVATPLOLULIN EIVAL ATOTELEGLO EVOG GUVOPOLLOV aPAGPOPNC EKKPLOTG
avtdovpntikng opudvng (SIADH). Exovv avapepbel nepiotatikd emmédwy vatpiov 6Tov opd
younAotepmv arnd 110 mmol/l.

O nAkiopévol acbeveic umopet vo, S10TpEyovy LeyoldTePo Kivouvo avamtuéng vrovaTplaiiog Le
SSRIs kow SNRIs. Emiong, acBeveic mov Aapfdvovv dtovpntikd 1 tapovcidlovy vrooykaipia yio dAlo
AOyo pmopel va Ppiockoviar oe vynhdtepo Kivovvo (PA. Xprion oe NAKI®UEVOLC). Oa TpémEL va,
e€etaletan 10 EVOEYOUEVO TNG SLOKOTNG TG OEPTPUMVIG G 0GOEVEIC UE CLUTTMOUATIKT VTOVATPLUULIN
kot Oo Tpémel va Egxvd 1 KOTAAANAN 1aTpikn mopEufaon. Znueio Kol GUUTTMLOTO VTOVATPLUUING
ovumepAapPavouv KepaAaAyio, SUGKOAIN GTI GLYKEVTPMGT, SIATOPOYT LVANG, COYXLOT), aduvapio
Kot 00TA0E0, TOV UTOPEL VO 00 YNGOVV GE TTMGELC. TNUEIN KOl GUUTTOATA TOV GYETILOVTAL e TTIo
cofapd xaun o&ela TePoTATIKA cVUTEPIAQUPAVOLY YeLdGONCELS, GUYKOTY|, EMANTTIKY| Kpion,
KOO, OVOTVELCTIKT ovakont| Kot Oévarto.

ZVUTTOUOTA OTOGLPCNG TOL TAPATNPOVVTIOL Ue 1 drakomr) g Bepaneiog e oepTpaiivn

Orav dwokonteton 1 Oepamneia, eivol GuviON CLUTTOUATA ATOCLPONG, WOlNITEPA EGV 1) dloKOTY Elvar
amdtoun (PA. mapdypao 4.8). Xe kKAvikég peréteg, avauesa oe acbeveic mov EAafay ceptpaiiv, n
EMMTOOT AVTIOPAGEDV ATOGLPOTNG TOL avaPEpOnKe Mtav 23% cg vtV OV dEKOYAV TNV
oepTpaAivn, og cOyKplon Le 12% o€ autovg Tov cuvéyisay va Aaupdavouvy Bepameio pe oeptpoaiivn.

O «ivovvog cvumtopdtov ondovpong pmopel va e£aptdton amd apKeTOVS TAPAYOVTEG,
coumepAapPavouévey g dStdpkelag Kot tng 06ong g Bepaneiog kat Tov puOUov ¢ peiwong g
doomg. ZaAn, dwutapayés otig awctnoeig (cvumeprappavopuévng mapaicneciog), dtatapoyEg Tov HITVOL
(ovumeprrapfavopuévmv g admviog Kot EVTovey ovelpwv), d1€yepon 1 dyyoc, vavTio Kaun Uetog,
TPOUOG KO KEQPUAXAYin €ivar ot TTo cuyva avoeepbeioec avTdpdoelc. ['evikd avTd To CLUTTOUOTA
elvar N €og PETPLa, OULMG 68 KAmolovg acbeveic pmopel va eivar coPapd 660 apopd oty EVtaon
TOVG.

Yuv0wg mapovctdlovTol eVog TOV TPATMY NUEPOV 0o TN dlakonh TG Depomeiog, aAld &xovv



vdpEel TOAD omAvieg avVaPOPES TETOLMY CLUTTOUATOV, 68 acBeVElS TOL apéAncay va Tipovy pio
d0o. ['evikd, avTd T0 CLUTTOUOTO EIVOL AVTOTTEPLOPLLOLEVE KOl GUVIOMG amodpa oy EVTOG 2
eBdopddwv, evd o Kamota dropa umopet vo mapatadodv (2-3 univeg | mepiocotepo). ' avtd tov
AGYO, GLGTAVETOL 1] YOPNYNON GEPTPALivIG va. pewdveTal Babutaio, Katd tnv dtokonn g Oepaneiog,
o€ pa mepiodo apkeTdv BOoUAdmv 1 UNvov, cCOLPOVO ILE TIG avaykeg Tov acBevi (BA. Tapdypapo
4.2).

Axobnoie/yuyokntikn avnovyio

H ypnon g oeptporivng £xel cuoyeTioTel pe v avartuén akadnociog, n omoia yopaktnpiletar omd
pio vVToKeHEVIKA duodpeoTn 1| EEAVTANTIKY ovnovyia Kol avaykn Kivnong, mov cuyvd cuvodeheTon
omd pio ovikavoTnTa vo KaBetal 1 vo 6TEKETOL KAmo10¢ akivintog. Avtd eivar mo mbavov va
TOPOVOLHOTEL LECH OTIC TPDTES EfSOUAdEG TNG Bepameing. Xe acbeveig mov avorTHocoVY VT TOL
CLUUTTONOTA, 1) AOENCT TG 000G UIopel va etvar emPAafnc.

Hrotwr) dvohettovpyia

H oeptparivn petaforileton og peydro fadud oto rap. Mio oppokokivnTik LEAETN TOAAATADY
d00emV o€ dtopa pe Nmia, otadepomonuév Kippwon £6e1&e TapdTacn Tov xpovov NUILONG TG
amopdrpovong kot tepinov 3-mAdoio AUC kot Cpax, 0 GUYKPLOT LLE TO DY dTOpA. AgV
TOPOTNPENONKOV OTULAVTIKEG SLOPOPES GTN CUVOEST] LE TIC TPAOTEIVEG TOV TAUCUATOG LETAED TV 000
opddwv. H ypnon g oeptparivng oe acBeveig pe nratikn voco Bo mpénel va, yiveton e Tpocoyn. Av
yopnynOet ceptparivn oe acbeveic pe nmatiky dvcAeitovpyia, Oa Tpémel va ypnoonoteital petwpévn
dO0M 1 VO LELDVETAL 1] GLYVOTNTO XOPTNYNONGS TOL Popudkov. H ceptpadrivn oe Ba mpémet va
ypnolonoleitol oe acheveic pe copapn nrotikn dSvcieitovpyia (BA. mapdypago 4.2).

Neoppwkr) dvoiettovpyia

H ogptparivn petaforiletor oe peydro fabuo, Kot 1 oOmEKKPIoN TOV aVOAAOIDMTOL OPIAKOD 6TA 0VPa
glval 0evTEPEHOVLGA 0JOG ATOUAKPLVONG. XE LEAETEG TTOL E£yvay o€ aoBeveic pe o Eog pétpia
veppikn dvciettovpyia (kabopon kpeatvivig 30-60 ml/min) 1 puétpia Em¢ coPapr) VEPPIKT
dvodertovpyia (kaBapon kpeatvivng 10-29 ml/min), o1 popuLoKOKIVNTIKEG TOPAUETPOL TOALOTADY
80cewv (AUCq.24 1 Ciax) 0EV TAPOLGIOGAY GTULOVTIKH SLOPOPOTOINGT), GUYKPIVOUEVES TPOG TIC OUAOES
eréyyov. H docoroyia tng oeptparivng dev ypetaletal va Tpocaprootel avaioya pe to Babuod g
VEQPIKNG OVGAELTOVPYING.

Xpnon og NMKI®UEVOLS

[Tave ard 700 nAikiopévor acBeveis (> 65 eTdV) £(0VV CUUUETATYEL € KAVIKEC pehétes. O TOTOg Ko M
EMINTOON TOV OVETIBOUNTOV EVEPYELDY GTOVG NAIKI®UEVOVG, NTAV TOPOLOLD LLE OVTH TTOV
mopatnpiOnKe o vedtepovg aoBeveic. O eKAEKTIKOL OVAGTOAEIG EMOVATPOGANYNG TNE GEPOTOVIVIG
(SSRIs) 1 o1 exhekTIKOL OVOCTOAEIC ETOVATPOSANYNG TG GEPOTOVIVIG Kot TNG vopadpevarivig (SNRIs)
CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG GEPTPAAIVTG, £XOVV MGTOGO GLGYETICTEL L TEPIOTUTIKG KAVIKG
OTUOVTIKNG VITOVOTPLoLpiag o NAtKiopévoug acheveic, ol omoiol umopei va Satp€youvy LeyoAnTEPO
Kivouvo yio avtd T0 avemBounto copuPdav (PA. Yrovorplaipio oty mapdypogo 4.4).

Awpnt

e aoBeveic pe owaPnn, n Bepaneio pe Evav SSRI pnopel va petafdret Tov YALKOLUIKO EAEYYO.
Mmropei va, peLaeTEL VO, OVOTTPOGOPIOCTEL 1] H0CT TNG LVGOVAIVIG KON TOV At TOV GTOUOTOC
VIOYAVKOUIK®V ToparyOovImv.

Hektpoomacpobepaneia (ECT)
Agv VTAPYOVV KAVIKEG LEAETEG TTOV VO TEKUTPLOVOLV TOLG KIVOUVOLG 1] TOL OPEAT| TG GUVOVAGHUEVIC
YPNONG NAekTpooTacodepaneiog Kot oepTPaArivng.

XVUo¢ YKpEmOPOLT
Ag cvvieTdTol 1 YOpNYNoT GEPTPUAIvIG LE Yurd YKpEmppovuT (BA. Tapdypapo 4.5).

HopepPoin oe dokiuéc eAéyyov ovpmv

"Exovv avapepbei ywevdmg-0eticég avolooloyiég dokipuég eAEyyov ovpmv yia Tig Peviodialeniveg o
aoBeveic mov Aapupavay ceptparivn. Avtd opsiretol otny EAAeym eEE1OTKEVOTG TOV SOKIUMY EAEYYOVL.
Toa yevddc-0BeTiKd amoTeEAEGLATO TOV EAEYYOV UTOPEL VO OVOUEVOVTOL Y10 APKETEG NUEPEG LETH TN




dwakomn g Bepoameiag pe oeptparivn. Ot emPeParwtikol Eeyyot, Omwg aépio
xpopatoypoeio/pacuatopetpio paag, O drakpivovy tn oeptpoarivny amd tig Peviodialenives.

NMuodkopa KAe1oTNC Yoviog

O exhexTikol avaoTolelg emavorposinyng g oepotovivrg (SSRIs), cuumeptiappavopuévng tng
oepTpaAivng, uropel va Exovv emidpacn oto péyedog tng oPOUAUIKNG KOPTG LE AmTOTEALEGHA TN
podpiaon. Avti N HUIPLUTIKY EXIOPACT £XEL T SLVATOTITA VO TEPLOPIGEL TN YOVIK TOV 0OPOUALLOD,
TPOKOADOVTOG AVENUEVT] EVOOQOAALL TTieoN Kol YAAOK®UIO KAEIGTNG Yoviog, 101K o€ acBevels pe
nwpodidbeon. ['la 1o Adyo awtod, N oepTparivn Bo TPEMeL va (PN oLUOTTOLEITAL LE TPOGOYT O acbeveig pe
YAQOKOUO KAEIGTAG YOVIOG 1] LE 1GTOPIKO YAAVKDLLOTOG,

Nérpro
AvT106 T0 QOPUOKELTIKO TPOTIOV TEPIEXEL AydTepO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, dniadn
0VLOIHCTIKA ivol «eAeDBePO VaTpiov»

4.5 AMMAETIOPAGELS NE GALO POPUAKEVTIKG TPOIOVTA KO AALES ROPPES AAANAETIOPAOTG

Avtevdeikvoval

Avaoroleic e povoourvooleidaonc

Mn avaotpéyiuor avaotoleic e MAO (m.y. oeleyidivy)

H oeptparivn dev Tpémel va YPpMGILOTOIEITAL GE GUVOVAGILO LLE T OVACTPEYILOVG OVUGTOAEIC TNG
MAO, 6nmg 1 oeleyidivn. H Bepancio pe oeptparivn dev mpémet va Eekivaet yio TovAdyiotov 14
nuépeg petd  drakonn Oepomeiog pe Evav pn avaotpéyino avactoréa he MAO. H oeptparivn
TPENEL VO, SLOKOTTETOL TOVAGYLOTOV 7 NUEPES TPV amd TNV Evapén Bepameiog e Evay 1 ovasTpEYILO
avaoctoAréa Tng MAO (BA. mapdypago 4.3).

Avaotpéyiuog, sxiextinog avaotoléag e MAO-A (w.y. uoxlofeuion)

AOY® TOV KIvOOVOL ERLPAVIONG GUVIPOLOL GEPOTOVIVIIG O GUVIVLAGLOG GEPTPAAIVIG LLE EVOV
avaeTPEYILO Kot EKAEKTIKO avacsTtoréa tng MAO, 6mmg 1 pokioPenion, og Bo, mpémel va yopryeital.
Mertd omd Oepomeio pe Evav avaotpéyino avactorén tg MAO, Tpv v évapén Bepomeiog e
oepTpadivn, pmopel va vdpéel mepiodog andovpong Pikpotepn amd 14 nuépec. Zuviotdtol va
OLOKOTTTETAL 1] GEPTPAAIVI TOVAGYIOTOV 7 NUEPEG TPV OO TNV Evapén Bepaneiog pe Evav avaoTpEéyipo
avactoréa, Tng MAO (BA. mapdypago 4.3).

Avoorpéyiuog, un exlextixog avoaororéag e MAO (Jivelolion)
To avtiprotikd AveloAion givar Evag aoOevg ovaGTPEYLILOG Kal U1 EKAEKTIKOG avaoToAéag Tng MAO
Kot dev o mpémel va divetan og acbeveic mov AauPdavovv Bepancio pe oeptporivy (BA. Tapdaypoago 4.3).

YoBapég avemBounteg avtidpacelg Exovv avapepbel og acbeveic Tov £xovv TPOGEATA SLUKOWEL TNV
Oepaneio pe évav avaoctoréa g MAO kot £yovv Egkivioel Oepameio pe oeptpaiivn 1 Exovv
TpocPata Sakoyel TNV Bepameio pe oeptporivn mpwv v Evapén tng Oepameiog e Evov avaoTOAEN TNG
MAO. Avtég ot avtidpdoels mepteAaufavay Tpopo, pPudkimvo, epidpmaon, vavutia, éueto, 5oy, CaAn
kot vepBepuio, Le yopaKTNPIGTIKG OV Epotalay Pe KOKONOEG VEVPOANTTIKO GOVOPOO, ETANTTIKEG
kpicelg ko Odvaro.

Iipolion

"Exovv moapatnpnfel avénuéva erineda mpolidng g 1a&ems Katd tpocéyyion tov 35% og pio KAVIKD
pUeAETN pag epdmal, youning doong muoliong (2 mg). Ta avénuéva avtd enineda de cvoyetiloviol Le
petoforéc oto HKI'. Evd o punyoviopog avtg tng aAAnAenidpaong oev eival yvwotog, Adyw® Tov
o1evol Bepamevtikon deiktn e mpoliong, n TovTdY POV YopNyNon ceptpaiivng Kot mipoliong
avtevoeixvotal (BA. mapdypaeo 4.3).

H ovyyopnynon ue oeptpolivy de ooviotara
Karaorodtika tov KNX ko o1vomveouo,

H ovyyopiynon ceptparivig 200 mg nuepnoing dev evioyvoe v €XidpaoT TOL OWVOTVEDLATOG, TNG
kapPBopalenivng, TG GAOTEPIOOANG 1 TNG POVVTOIVIG €L TG YVOGTIKNAG KoL YUYOKIVITIKNG




Aertovpyiag o vy dropa. [lapora avtd 1 TavTtdypPOoVN YPNON GEPTPOAIVIG KOl OVOTTVEDLATOG OE
GULVIGTATOL.

Ao oEpoToVIVEPYIKG. QOPULOKO.
BA. mapdaypago 4.4.

Suviotdrat, eniong, TPocoyn KaTd TN XPHon TS GavtavoAng (otn yevikh avaictnoia i tn Bepaneia
TOV ¥POVIOV TOVOV), GUUTEPIAAUPAVOUEVOY GAADY GEPOTOVIVEPYIKADV OVIKATUOATTIKOV,
OUPETOULVAOV, TPUTTOVAV) KOl LU GALO OTTLOVY 0 PAPLLOKCL.

Ewwéc IIpopurdéeic

Déppoka mov mapateivovy to Atopbouévo Ardotua QT

O xivévvog yuo Tapdrtacn Tov dopbouévov duotnuatog QT kavm kothokég appubuieg (m.y. Torsade
de Pointes) pmopei va avéndel pe tavtdypovn ypnomn GAL®Y QopUaK®Y oL TAPUTEIVOUY TO
dopbopévo dtdotnua QT (m.y. opiopéva avTIYLY®OGIKA Kot avTiBloTikd) (BA. mapdypapo 4.4).

Aibho

e pia eheyyopevn pe elkovikd eappoko LeAEn, oe vylelg eBeloviéc, n cuvovacsuévn yoprynon AMbiov
KO GEPTPOAIVIG OeV LETEPOAE ONUAVTIKA TN QOPLAKOKIVITIKY TOV Alfiov, 0AAd glxe ¢ anoTélesa
avENGT TOL TPOUOV, GE GYECT LE TO EIKOVIKO PAPLOKO, VTOONADVOVTOG 10 OOV QOPLOKOSUVOLLIKY|
oAANAenidpaot. Otav cuyyopnyeiton oceptporivn pe AiBro, o acBeveig mpémetl va TapakoiovBovvtol
KOTAAANAQL

Douvoroivy

Mia eleyyOuevn e EIKOVIKO PAPLLOKO LEAETT), G LYIEIC €0EAOVTEG LITOINAMVEL OTL 1] POVIOL YOPTYNoN
oeptpaiivng 200 mg nuepnoing, dev TPOoKaAel KAVIKA GTLLAVTIKT OVOGTOAY] TOV UETAPOMGLOD TNG
eawvtoivng. [Tapola avtd, KabmG Exovv REAVIOTEL KATOWN TEPIGTATIKA LE VYA £kBeom ot
eowvutoivn o€ acbeveig mov Aappdvovy ceptpaiivr, GUVICTATAL O EAEYYOC TV GUYKEVTIPOCEWMVY TNG
(OVLTOIVNG 6TO0 TAAGLLA, Kot TV Evapén tng Bepomeiag pe oeptparivn, Le KATOAANAES TPOCAPLOYESG
g 060MG tNg Pavutoivng. Emnpdcbeta, cuyyopnynon gaivutoivig Lmopel vo TPOKOAEGEL PLEI®MOT)
oT0 EMinedo oePTPAAIVIG 6TO TAGoUO. Agv umopel va amokAglstei ) Thovy peiwon Tov emmédmv g
GEPTPOLIVIC 6T0 TAGGHO AOY® GAAV emayyémy Tov CYP3A4, 1.y, poawopappirding,
kopPapalenivng, St John’s wort, pipapmikivng.

Tpizraveg

"Exovv vdp&el OTAVIEG AVOPOPES, LETA TNV KUKAOPOPIN TOL TPOIOVTOC GTNV AYOpd, TTOL TEPLYPAPOLY
acBeveic pe advvapia, avENUEVa OVTOVAKAAGTIKA, 0GVVEPYELD, GUYYXVOT), AYXOG Kal O1EYEPGTT), LETA
omd AMyM GEPTPOAAIVIG KOl GOVUOTPUTTAVIG. LVUTTOLOTO CEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOLOV UTOpEl emiong
VO, ELOOVIGTOVV LLE GAL TPOTOVTO TNG 1010¢ Katnyopiog (TPUTTAVEC).

Epocov dikatoloyeitar KAViK®G 1) Tantdypovn Bepaneion oepTpaAivg KOl TPITTAV®Y, GUVIGTATOL I
KATAAANAN TapoakoAovOnon Tov acbevoug (PA. mapdypoeo 4.4).

Bopgapivy

Yvuyyopnynon oeptparivng, 200 mg nuepncing, pe Papeapivn iyxe o¢ amotélecua LiKpn, oA
OTATICTIKA CULOVTIKY], 0OENGM TOL XpOvov TpoBpouPivng, mov puropel o€ oplopévec, omdvieg
MEPIMTAOCELG VO TPOKAAEGEL 0oTdfelo oTnv Tiun Tov INR. Katd cuvéneta, o ypovog mpobpoupivng Oa
TPEMEL VO, EAEYYETAL TPOCEKTIKG KaTd TNV €vapén 1 T dtokonn| g Oepaneiag pe oepTpoiivn.

Arec papuaxevtréc allniemopaoeis, oryolivy, oTevoroln, oiuetioivy

H ovyyoprynon pe opetidivn mpokdiece onpoavtikn peioon oty kabapor g oeptparivng. H khvikn
onpocio avTOV TV petafoldv doev etvar yvooth. H oeptpakivn dev giye enidpaomn mévo oty B-
OOPEVEPYIKT OVOCTUATIKY IKOVOTNTO TNG OTEVOLOANC. Agv TapotnpnOnke aAinienidpaon petald g
oeptporivig, 200 mg nuepnoing Kot g dryo&ivng.

Dipuoro. wov exnpealovy T AEITOVPYIO TWV QLUOTETOAIWY
O «ivévvog aipoppayiog umopei va avEAvetal OTav EAPULOKO TOV EXNPEALOVV TN AElTOVPYio TOV




opometaAiov (.. MEA®, akeTVAOGOAIKVALKO 050 Kot TIKAOTISIVI) 1| GAAN PAPLLOKO TOV UTOPEL VO
av&avouy Tov Kivouvo arpoppayiag cvyyopnyobvtar pe SSRIs, cupmepthapfoavopévng g oeptparivng
(BA. mopdrypago 4.4).

Nevpouvirol Amorlelotéc

O1 SSRIs pmopet va PHEIOOOVY TN dPAGTIKOTNTA TNG YOAVEGTEPAGT|G TOV TAAGUATOS, LLE OMOTEAEGHO TNV
TOPATACT] TNG OPACNE TOV VEVPOUVIKOD ATOKAEIGLOV TOV HPBOKOVPLOL 1| GAA®Y VELPOLVIKOV
OTOKAEIGTMV

Dipuoro. wov pstafolilovior amd 1o kvtdypwua P450

H oeptparivn pmopel va dpa wg fmog-puétprog avaotoréag tov CYP 2D6. H ypovia yopriynon
oepTparivng, 50 mg nuepnoing, £6e1&e pétpla avénon (néon Tyun 23%-37%) tov otabepomompévay
EMTES®V GTO TAAC O TNG dECTPapivng (Tov amoteAet delktn TG dpacTikdTTag TOL Woevivpov CYP
2D6). KMvika oyetikés aAANAETOpAGELS UTtopel vo eLeavioTodV pe dAAa vtootpopata tov CYP
2D6, ue otevo BepamevtiKd deiktn, Onwc Ta avtioppvOuniKd Taéng 1C, 6T®G N TPOTAPOUIVOVT KoL 1)
QAexaivion, ta TptkukAKa avtikatabimtikd (TCAS) kot To TUTIKG avTIYUYOGCIKE, E101KA 8
VYNAOTEPQ. ETITEDD OOGEWDY GEPTPAAIVIG.

H oeptparivn dev dpa wg avactoréag tov CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 xor CYP 1A2, o¢ évav
KAk onuovtiko Badud. Avto £xel emPeformbei e pedéteg arAnAenidpaong in vivo, pe to
vrootpopata 1ov CYP 3A4 (evboyevig koptiloin, kapPBapalenivn, tepeevadivn, armpaloidun), To
vrootpopa Tov CYP 2C19 dwalendun kot ta vrootpodpato tov CYP 2C9 toAfovtapidn,
yMPBevichapion kat eovotoivn. Mehéteg in Vitro vmodetkvoouy 0Tt 1) 6epTpaliv xel LK 1 UNOEVIKA
dvvatotnta va avacteiret to CYP 1A2.

H Mym 1pudv Tomnpidv Yupov YKPEMmPPOLT NUEPNGING avénsce Ta emineda TG oePTPUAivg

610 mAdcpa mepinov Kot 100% o€ po Staotavpovpevn HeAETN og oKT® vYieig lamwveg eBedovtéc. [
70 AOY0 avTd, 1| AYN YLUOD YKPEPPOLT B0, TPENEL VA, amoPevyETAL KaTd T S1dpkela Oepaneiog pe
oeptpaiivn (BA. Tapdypago 4.4).

Bdoet pog peréng oAnAeniopaong He yurd YKPEWPPOLT, OV UTOPEL VO OTOKAEIGTEL OTL T
TOVTOYPOVY] YOPNYNON GEPTPAAIVIG KO 1IoYVP®OV avacToréwy Tov CYP3A4, m.y. avactorémv
TpmTEGONS, KETOKOVALOANG, tTpaKkovalOAng, mocakovaloing, fopucovaloing, kKhapiOpouvkivng,
teMOpopvkiving kot veealodovng, Oa odnynoel oe axoun peyardtepeg avéNoelg otny ékbeon
oeptporivine. Avtd apopd emiong néTplovg avactoreic tov CYP3A4, m.y. anpemitdvn, epvbpopvkivn,
pAovkovaloan, Bepamapiin kot dStktialéun. H mpdoinym woyvpdv avactorémv tov CYP3A4 Oa mpénet
VO OmOQELYETOL KOTA TN didpkela Oepameiog pe oepTporivn.

Ta enineda g oepTparivng oto TAdopa avEdvovio epinov Kot 50% ce dropa pe Yopnio
petaforiopd tov CYP2C19 e ohykpion pe ta atopa pe toyd petafolopd (PA. mapdypaeo 5.2). Agv
umopetl va amokAelotel 1 aAAnienidpaon pe woyvpois avactoreig tov CYP2C19, m.y. openpaloin,
Aoveompaloin, movtompaloin, paurenpalodn, eAovotetivr, plovfosapivn.

4.6 Tovipétnta, kHnen kot yarovyio

Kvnon

Agv vhpyovv KOAG ELeYYOLEVEG LEAETEG OE EYKVOVG Yuvaikes. Q26TdG0, £vag ONUAVTIKOS GYKOG
OedOUEVDV dEV OTOKAAVYE EVOEIEELS Y10 ETAYMYT GVYYEVDV SUGTAACIOV OO TN GEPTPOAiv). MeAéteg
o€ TEWPAPOTOL®O KATESEIEAY EMOPACELG GTNV AVOTAPAy®YT], TOavOV e&attiog UnTpikng To&koTnTag
OV TTPOKANONKE Ao TN EUPUOKOSVVAUIKT dPAGT] TNG YNUIKNG EVOONG KoM TG GUEST|S
(OPLAKOSVVOUIKNG ETIOPAONG TNG YNUKNAG Evmong oto EufPpuo (BA. 5.3).

H ypnon ¢ oeptparivng kotd tn didpketo e kdnong £xet ovopephel vo Tpokaiel copuntdpoTa,
ovuPotd Pe avTIOPAGELC ATOGVPCNG, GE EPLKA VEOYEVVITA TV OTOIMV Ol UNTEPES AduPavay
oepTPaAivn. AvTO TO POVOpEVO €xEl emiong mapatnpnOel pe dAla avtucoTafAmTiKd TG opnddag TV
SSRIs. H oeptparivn de cuvietdtal 6TV eyKOUOGUVT, EKTOC EGV 1) KAVIKT] KOTAOGTOOT| TG YUVOIKOG
elval Této10 oV 10 OQEL0G TNC Bepameiog avauévetal Vo vIeEpKEPAGEL TO SLVNTIKO Kivovvo.



Edv n yprion g oeptpariving and ) untépa cuvveyiletar ota teElevtaio oTAdo TG KOMONG, 10101TEPMG
070 TPiTo TPiUNVO, Ta veoyva Ba mtpénel va mapakoiovbovvtal. Ta akdAovdo cuuTTOLOTO LTOPEL VO
ELPAVIOTOVV GTO VEOYVO UETA TN XPNON TNG GEPTPAAIVIG OO TN UNTEPA GTO TEAELTOIO GTASLN TNG
KONONG: AVATVELGTIKT OLGYEPELN, KLAVOGT], ATTVOLd, EMANTTIKEG Kpioels, aotdbeia Oepokpaciag,
SVGKOALD GTNV TPOGAN YT TPOPNG, EUETOC, VIOYAVKALUIN, VITEPTOVIO, VTTOTOVIA,
VIEPUAVTAVOUKAAGTIKOTITA, TPOLLOG, EKVELPIOUOG, EvepedioTOTNTA, ANBOPYOS, EMILOVO KAGLO, VITVIALL
Kot SuoKOAID GTOV VTTVO. AVTA TO, GUUTTMOATO, LTOPEL VL OPEIAOVTOL EITE GE GEPOTOVIVEPYIKEG
EMOPACELC EITE GE CLUTTOUOTO ATOGVPCTG. TNV TAEOVOTNTA TOV TEPIMTOCEDY, Ol EMTAOKEG
Eexvolv apéomg 1 cuvtopa (<24 dpeg) LETA TOV TOKETO.

To emdnoroyikd dedouéva VITOINAGVOLY T®G 1) YpNon Twv SSRISs katd TV KNG, W10itepa KATH TO
TEAMKO OTAO10 TNG KONOMG, ival TOAVO Vo avENGEL TOV KIVOUVO EUUEVOVCAG TVEVIOVIKNG VITEPTUCT|C
tov veoyvol (PPHN). O xivduvog mov mapatnpnnke apopovce oe nepinov 5 mepiotatikd avd 1000
KUNGELS. 10 YeVIKO TAnBuoud onuetdvovion 1 éwg 2 nepiototikd PPHN avé 1000 kunoers.

OnAaopog

Anpocievpéva oTotyeia, Tov aPopohv 6Ta EXITESN TG CEPTPUAVNG GTO UNTPIKO YAAW, dEiyvouV OTL
UIKPEG TOoOTNTEG GEPTPAAIVNG KoL Tov petafolritn g N- desmethylsertraline exkpivovtat 6To YaAa.
levikd apeAntéa Emg un aviyvedopa eninedo Ppédniay atov opod TV Ppepav, pe pio eEaipeon evog
Bpépovg pe enineda opov mepinov 50% tov untpikdv emmédmv (oA yopig pio avtidnmy enidpoon
otV vyeia tov Ppépovg). Méypt onuepa, dev Exovv avoeepBel avemBOunTeg evépyelec oty vyeia
Bpepav ta omoia yoAovynONKav amd UNTEPES TOL YPNCILOTOIOVGAY GEPTPOUALIVY, OALG dev pmopel va
amokheloBel kdmolog Kivouvoc.

H ypnion oe nialovcec untépeg de cuviatdral, Tapd LGVo av To AVUUEVOUEVE OPELT], COUPOVA [E
TNV Kpion TOL 1WTPOV, VIEPTEPOLY TOV KIVIVVAV.

Tovomra

Ta dedopéva and peréteg oe {da de delyvouv enidpaon TS GEPTPAAIVIG OTIC TAPAUETPOVS
yovipotrag (BA. mapdypago 5.3). Ta nepiotatikd wov £xovv avapepbel otov dvOp®MTO e KATO10VG
SSRIs £de1&av ¢ M emidpaoTn STV TOLOTNTO TOL OTEPUTOC Elvar avactpéyiun. Enintmon oty
avOpdmvN Yovipdtnta dev £xel mapatnpnel Péypt oTryunc.

4.7 Emdpdosic 6tV IkavoTnTa 00171161G KO JEPICUOD U OVIILATOV

KAwvikég poprokohoyikés LeAETES Exovv Oeilel OTL 1) GePTPOAIVT Oev £xEL EMIOPACT GTIV YUYOKIVITIKY
Aertovpyia.

Q61660, EMEON TO. YUYOTPOTO, PAPLOKU UTOPEL VO LELDOCOVV TIG VONTIKEC 1] COUOTIKESG IKAVOTNTES, TOV
QTTOLTOVVTOL Y10, TNV EKTEAECT] SUVITIKA EMIKIVOLV®V TPAEEMVY, OTMG 1] 001 YNGT GVTOKIVITOL 1) O
YEPLOLOG UNYovNULAT®V, 0 acBevic TPENEL VoL TPOEOOTOIEITOL OVAAOYCL.

4.8 AvemOOunTeg evépyELES

H vavtia eivor ) o cuving avemBountn evépyeta. X Bepameio TG KOWOVIKNG 0yYdO0vg
dloTopoyns, TaPoVclacTnKe 6e£0VOAKT dueAELTOLPYi (adVVapio EKOTEPUATIONG) GTOVE VOPEG, G
1060010 14 % pe ) oeptparivn, Evavtt 0 % pe o elkovikd Papuoko. AVTEG ol ovemBOUNTEG
evépyeleg e€apTdvTaL 0md TN 000N Kot GLYVA EIvVOL TOPOJIKEG GTN PUGT TOVG LE GLVEXILOLEVN
Oepameio. To mPoeik TV avemBOUNTOV EVEPYELDY TOV TaPATHPNONKE GLVHOWOC 08 SITAU-TVPAES,
EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QAPUAKO LEAETEG OE AGOEVEIC UE 10E0WLYOVAYKOCTIKT dtatapayr], SLaTopuyn
TOVIKOD, OUTAPOYT LETATPOVULATIKOD OTPEG KOl KOWVOVIKT] 0y D1 d10Taparyr], TOV TOPOLOL0 LLE AVTO
oV TapatnPNOnKe og KAvikég peAétec o acbeveig pe katdOiuym.

O ITivaxog 1 mapovotdlet avembounteg evépyeleg mov mopotnpnnkay and v amoktndeica gumeipio
LLETA TNV KUKAOQOPio TOL TPOIOVTOG TNV ayopd (LN YVOGTH GCLYVOTITO) KOl GE EAEYYOUEVES, LE
EIKOVIKO PApULOKO, KAMVIKEG 00KLUEG (TTOVL TTEpAauPdvouy Eva cuvoro 2542 acOevdv Tov Aaufovay
oepTpoAivn Ko 2145 wov AGupovay e1Kovikd eApRaKo) otV KaTdOAnyT, 6TV 1080y VY0VOYKOGTIKT
droTapayn, otn datapoyr|] TOVIKoD, 6T S10Tapay LETOTPAVLOATIKOD GTPES KOl OTIV KOWMVIKY
ayYmOoT dtoTopoyn.

Opiopéveg avemBuunTeg EVEPYEIEG TOL QUPLAKOL TTOL avaypdeovtal atov [ivaxa 1 umopel va
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HewwBovv o€ vtaom Kol 6 cLYVOTNTA LLE TN GLVEYLON NG Bepameiog Kot YeviKa dev 0dnyolv og
drokomn g Bepameiog.

Hivaxag 1: AvemObunteg Evépysieg

ZuyvotnTa avemBOUNTOV EVEPYEIDY TTOL £XOLV TapaTnpNOel o ELEYXOUEVEG LE EIKOVIKO QAPLOKO
KAMVIKEG SOKIUEG TNV KATAOANYT|, TNV 10£0WVY0VOYKOCTIKY| SLOTOPOYT, OTN SL0TAPAYN TOVIKOD, OTN
SloTopoy LETUTPOVLATIKOD GTPEG KOL OTIV KOWOVIKT ayy®omn dtataporyr]. ZUYKEVTPMTIKT aviAlvuon Kot
dedouéva amd v amoktndeico eumelpio LETG THY KLKAOQOPIO TOV QUPLAKOV 6TV ayopd.

Mord Yoyvég O ovyvéc Xravieg JLGYN Mn yvootéc (n
Yoyvés  |(21/100 éog | (>1/1000 éwg (>1/10000 éwg Yravieg |ovyvotnTa dgv pmopsi
(=1/10) [<1/10) < 1/100), < 1/1000) (<1/10000) | va. ekTiunO<i amd To

owBéopa dgdopéva)

Aowuwéeis kou wopooitwoels

Dopoyyitda, | F'ootpeviepitida, Méon Exkolnopatitndo’,
Aolpwén tov |Qritda
AvdTtEpOL
AvamvevoTiko
0
ZVoTHUaATOG,
Pwitida

Neomlaouazo kalonbn, kaxondn kai un kabopilouevo. (Tepilaufavoviol KOOTEIS Kol TOAVTOES)

Nedmhacpo

A10T0p0YES TOV QLUOTOINTIKOD KO TOV AEUPIKOD GOOTHUOATOS

Agpeoadevonddeta,
Asm<onsvia*§,
Opopponevia
A10T0p0YES TOV OVOTOTONTIKOD GOGTIUOTOS
YrepevaoOnoio AVOQUAOKTOEONG
Emoywn alAepyio” Avtidpaon”
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A1070p0YEC TOV EVOOKPIVIKOD COOTHUOTOS

YmoBvpeoeidt- Yneprpohoktvorpios,
oudc” Ampdopopn EKKploT
AVTLOOVPNTIKNG
oppéwng (ADH) °
Arazopoyés tov uetofforiouod kor e Opéyns
Mewwpévn opeén, Zokyopddng Stoffntnc*,
Avénuévn Yrepyoinoteporotpio,
opeén* Ymoyhvkopios
Ynovorpronpia *2,
Y nepylvkonpio®
Poy10tpirés O10Topoyés
Abmvio Kotdfiym* YevdaicOnon*, Awtopoyn
Amnonpocmmo- EmBeticémra*, Metatpormig *,
moinon, Evgpopwn Equéhteg -
E@idAtng, Ayyoc*, |ZvvaucOnpotikn DapproKeLTIKN
Aéyepon*, AdBeon’*, E&apmon,
Nevpwotra, Amdbero, YnvoBacio, [Tpdwpn
T'evemiown Opun Zicéyn Mn Exomnepudrion
Meiopévn*, DucroloyKn
Tprynog tov Yoyoowm
006VT®V Awtapoyn’*,
TTopdvora,
AVTOKTOVIKOG
[deacpog/
GUUTEPLPOPAL
A1070p0YES TOV VEVPIKOD GOGTHUOTOS
ZGAn, HopasOnoio*, Yracpoct, Kopa*, Akadnoio (BA.
Yrvnhia, Tpouog, Awtapoyés | Muikég Xvondoelg |(mapdypago 4.4),
Keporaryio* |Kivnong Axovotec*, Mn Xopewadétoon?®, Axabnoia kot
(cvumeptiop- (QUGOAOYIKOG "Exovv emiong avapepbei
Bavouévav GLVTOVIGLLOG, onueio Kot CLUTTONLOTO
eEomupoudt-kov | Yrepkvnotoa, mov oyetifovtat pe 1o
CUUTTOUATOV, Apvnoia, >Hvdpopo XZepotovivng'
omwg vepkvnoia, |YmocOnoio*, 1 10 NevpoAnmrikd
vIEPTOVIaL, Awtapoyn Adyov, |kaxomBeg THvopopo: e
dvotovia, Tpiynds | Zain ®fong, HEPUKEG TEPITTMCELG
TV 006VIOV 1 ZVYKOTTIKO GUCYETIOTNKAY LE TNV
dwtapayég 6To EMELGO010, TOVTOYPOVN XPNOT
Badopa). Hpucpovio® GEPOTOVIVEPYIKDV
Yreprovia, PopUlK®V Kot
Avcyevoia, nmeplerauPovay diéyepon,
Awtopoyn otnv ovyXLoN, EPidpmoN,
IIpocoyn diéppota, TUPETO,

VIEPTOOT), OO0 KoL
TouKopdiod.
Avckwnoia,
Yreparobnoio,
AYYE10€YKEPA-AKOG
Xroaopog
(cvpmeprappavopévov
TOV GLVOPOLOV
OVAGTPEYIUNG
EYKEPAMKTNG
OYYELOGVGTOCTG KO TOV
ouvdpouov Call-
Fleming). Pvyoxwntikn
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avnovyia = (BA.

Topaypopo 4.4),
Awtopoyn
Actntikdmrog
OpBotuirés draropoyés
Ontikcn Muvdpiaon™ IMuadkopo, Aakpoikn QyponaBela
Awropoyn® AwTopoyn, ZKOToW,

Athomio, Potogofia,

Yoo ¥, Opaon un

puotoroych®
Avicokopia-®
Awotapoyés Tov wTog Kot Tov AafopivBov
Eppoéc* Qrodyio
Kapoiaxés drotopoyéc
AtoOnpa molpov* | Toyvkoapdios, "Epopaypa tov
Koapdiaxn Mvokopdiov 5,
Awtopayn Kotioxn toyvkapdio
diknv pundion-
(Torsade de Pointes)
(PA. TTop. 4.4 & 4.5),
Bpadvkapdia,
[Hopdrtaom tov
SopHwpévov
Sotpatog "QT(PA.
Mop. 4.4,,45 &5.1)
Ayyeroxés o10Topoyés
E&ayeic* Yréptoon®, [eprpepucy loyoupio,
‘E€ayn,
Awartovpia”
Acvvibiom
Awoppayio (6nmg
YOOTPEVTEPIKN
alpoppayio) *

A1070p0YES TOV OVOTVEDTTIKOD GVOTIU

otog, 100 Bwpoka Kol

700 pecoBwpaxiov

Xoopovpntd™*

Bpoyydéonacpoc*,
Avomvola,
Emnictoén”

AapoyyocTacHoc,
Aldpeon
Tvevpovomdeto >
Yrepaepiopog,
Yrooepiopog,
Eupwp()g*§, Avcopwvia,
AOEVYKOG

Arazopoyég tov

0.TTPEVTIEPIKOD TVOTHUOTOS

Algppota. , Kothaxd Akyoc*, |Mélawa, Mélowa, Alotoyeoia,
Navrtia, ‘Epetoc®, Awtapoyn Od6vtog [Xtopatitida, EEEAkmon
Enpooctopia AvekodtnTo®, Owsopayitida, g 'dooag,
Avoneyia, INwooitido, Haykpeatitda -
Metempiopodg Avcoayio, E&éhkwon tov
Aoppoideg, 2TONOTOG
Yrepéxkpion
ZiEhov, Awtapayn
g 'Adooag,
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A1070p0YES TOV HTATOS KO TWV YOLNPOPWV

Hrotwr) Agtrtovpyio Mn
(PULOIOAOYIKT

YoBapd nratiKd
oupupaporo
(Teprhapfovo-pévev
g nratitidos, Tov
iktepov kot g
NTATIKNG OVETAPKELNG)

A10Tapoyés Tov dEPUATOS Kl TOD DTOIOPIOD 1GTOD

E&avonua*, Iepucoyyucd YAvVIEG OVOPOPEG
Yrepdpwoio Oidnua*, coPapdV depLOTIKMY
Topeopa*, avemfounTmv
Alomexio*, EVEPYELDV
Kpbog Idpdrrag, (SCAR): m.y.
Enpodeppia, GUVOPOLO

Oidnpo Tpocmnov, |Stevens-Johnson
Kvidwon*, Kvnopog [ kot emdeppiky
vekpoOAvoT,
dwertogvaichncio,
Ayygiooidnua
Agppotikny Avtidpoon
, Agpparitida
Iop@olvyddng,
E&avOnpa
Buioxiddec, Mn
PLololoyK Yo
Mooy, Mn
pvoiloroyikr Ooun
Youatog

A10TapoyES TOV HVOTKELETIKOD CVOTHUOTOS KO TOD GUVOETIKOD LOTOD

ApbBpaiyia, OoteoapbHpitida, Papdopwoivon +,

Mvodyia, Muvikn Advvopia, [Ootc) Atotapoyn Tpopdg
Mvikég

Oopuodyio Aeopiddoelg,
Mvikég
Kpdpnsg*

AL0TOPOYES TV VEPPODV KOL TV 0DPOPOPWYV 00DV

IoArakiovpia O\ryovpia,
Nvkrtovpia, AvckoAio otV
Kotaxpdmon obpnon
Ovpov*,
IToAvovpia,
Zuyvoupia,
AwropoaynOvpnong,
Axpdreia Obpov*

A10T0pOYES TOV OVOTOPOYWYIKOD GVOTHUATOS KOL TOV HOOTOD ¥ *
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Amotuyio , KoAmn ATpopikn
Exomepud- "Eppmvog pvon Awoppayia, A18010K0ATTITION,
TIoNG aKOVOVIeTN XeEovaAikn BolavomocHitida,
ZTUTIKY Avclettovpyia, ‘Exxpipo
Avchettovpyia Mnvoppayia, T'evwnkov
YeEovahkn Opydvov,
Avchetrtovpyia [pamopog*,
0V ONAE0g, Todoxtoppora*,
TIMvowcopaotio™,

Tevirég d10Topoyés Kol KoTooTATELS THS 000D YOPHYNONS

Koénwon* Owpaxcd Alyoc*, |Oidnua [epipepucod, [Knin, Avoyn oe
AicOnpa Piyn, Awrapayn DOdappoaxo Mewwpévn,
Kokovyioc*, oto Badwopa™,
TTvpe&ia*, Aty
E&ocOévion®,

Hopoxiivikes eCetaoeig

Yopatiko Bapog Apwotpavepepdon | Zméppa un

Avénpévo* ™mg AAavivng PLoloLoYIKS, Avénon
AvEnuévn®, g YOANGTEPOANG GTO
AomapTikn ofpo
Apwotpaveeepdon |Mn euoiodoyikd
AvEnpévn* KAvikd Epyaotnploxd
Zopatikd Papog Amotedéopara,
Meiopévo™ Alowopévn
Agrtovpyia
Awonetodiov

Koxwaoeig, onAntnpiaoeis ko emmAokés Oepomevtikmy yeiploumv

Kdaxmon

Xeipovpyixol kou dAlot 1azpixol yeipiouol

Teyvum
Ayye100106TOANG

AvemBounteg evépyeleg mov TAPOVOLATTHKAY UETC. THY KOKAOQOPIO aTiV ayopd,
2oyvotnto. AvemBountwy eVvePYEIY TOV OVUTPOTMOTEVEL TO EKTIUMUEVO OVATOTO OPIO TOV OLATTHUOTOS
gumiaroovvyg 95% ue ™ ypron tov «Kavova twv 3»

ZOUTTOUOTO, OTOGVPONS OV TOPOTHPHNONKAY Ue T O10K0TH THS OEpameios us oepTpPoAivy

H dwakomn g oeptporivig (10taitepa dtav eivar amdTOUN) 00NYEL GLYVA GE GLUTTOUOTA
andGLPoNG.

Z6&An, dwtapoyés g arestntikdtnTog (cvumeptiapfovorévng g mopoicinciog), dtatopayss
vmvov (cvpmeptiapfovouévav g abmviog Kol Tov EVIovev oveipwv), diéyepon 1 dyxos, vavTtio
Kou1 EUETOG, TPOULOG KOl KEQOAaAyia, Exovv avapepbel o cuyva. [evikd, avtd ta avemBounta
cupupdvta givor o £ LETPLOL KOl AVTOTEPLOPILOUEVE, TAPOAL OVTA, GE KATOL0VS 00OEVELS,
umopet va eivar cofopd ka/n moapotetapéva. I''avtd tov Adyo, dtav dev amatteitol TAEov 1
Oepameia pue oeptparivn, cvvictdrtal vo yiveton fabutaio dtokomn pe peimon g d6ong (PA.
mapoypapovg 4.2 kot 4.4).

Huxiopévog minBuopdc

O1 exdextiKol avaoToleig emavampocinyng e oepotovivng (SSRIs) 1 o1 exhextikol avaoTtoleig
EMOVATPOGANYNG TG GEPOTOVIVIG Ko TNG vopadpevarivig (SNRIs) coumeptiapPavopévng g
GEPTPUMVNG £YOVV CLUGYETIOTEL [LE TEPIOTATIKA KAIVIKA CTLOVTIKTC VITOVATPLOLING O
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NAKIoPEVOLS aoBeveic, ol omoiot umopel va S1aTpEYOLY LEYOADTEPO KivOLVO Yo aVTO TO
avemBounto cuuPav (BA. Tapdypagpo 4.4).

Houdratpiodg tAnBoucpog

Ye mavo and 600 Tadratpikovg acbeveic mov AauPovay Oepaneio e cEPTPAAIVI, TO GUVOAKO
TPOPIA TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV NTOV YEVIKA TAPOLOL0 PE 0vTO oV £xel Tapatnpnbei og
perétec oe evihieg. Ot akdAoVBeC avemBOuNTeg evEpyEleg Exovv avapepOel amd eAeyyOUEVEG
ueAéteg (n=281 acbeveic mov AMaupavay ceptparivn):

oo ovyvég (= 1/10): Kepaharyia (22%), abmvia (21%), ddppota (11%) xar vavtia (15%).
2oyvée (> 1/100 éwc <1/10): Owpakikd dAyog, povia, mopetia, éuetog, avopeéio, cuvalcOnUATIKY
aotdBela, EMOETIKOTNTA, O1EYEPTT), VELPIKOTNTA, SLATAPOYT OTIV TPOocoyn, (AN, viepkivnoia,
nuikpavia, vevniia, TPOROC, OTTIKN Sratapayr|, ENpooTtopic, duomeyia, EPIIATNG, KOTMON,
KOTAKPATNOT 0VpaV, evOnua, akun, eriotaln, Hete®piopdc.

Oy ovyvés (= 1/1000 éwe < 1/100): TTapazetauévo didotnue QT oto HKT', andmeipa avtoktoviag,
onacpnos, eEOmupapdikn datapoyn, Tapaicincia, KatadAw, yevdaichnoeig, Topevpa,
VIEPAEPIGUOG, OVaLpLieL, TOTIKT AELITOVPYio KU1 PLUGLOAOYIKY], AUIVOTPOVEPEPAECT] TNG aAavivig
avénuévn, KuoTtitida, amAdg Epmntoc, eEmTeptkn ®Titdo, MmToAyio, TOVOG TOL 0EOUALOD, HVdpiaoT,
aicOnua kakovyioag, arpatovpia, EAvVONUA PAVKTAIVMOES, PViTIdN, KAKMGT), COUOTIKO Bapog
LEIOUEVO, PVTKEG OECUIOMOELS, avadrolo GveLpa, amddeia, AevKopoTvovpia, cuyvovpia,
ToAvOLPia, LOGTOSVVIN, STOPOYEG ELUNVOL pOONGC, dA®TeKia, depuatitida, dtoTapoyn OEPUATOC,
oo UN OEPUOTOC U PLUGLOAOYIKTY, KVIO®GTN, TPLYLOS TV 000VTIMV, EEonyT).

Mpu yvwaortic ovyvotyTog: Evovpnon

AvemBounteg evépyeieg oyeTIlOUEVEG e TNV KATNYOPIn TOL Qopudicov

O emdnporoyiKéG peréteg, ol omoieg de&aynkav xuping oe acheveig niikiog 50 etdv Kot dvo,
delyvouv aénuévo Kivouvo EUEAVIOTS 00TIKOV Katayudtmv o€ acbeveic mov Aappdavovv SSRIS
Ko TpIkLKAKA avtikatabimtikd (TCAS). O vrokeipevog unyavicuds yio ovtd Tov Kivouvo givar
dyvootoc.

Avapopa mbovoroyodusvwy avemGountwy evepyeimy

H avoeopd mbavoroyodpuevov avemBOpntov evepyslmy LETA A TN YOPNYNOT AdEL0g
KLUKAOQOPIOG TOV POPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOG ival onpavtiky. Exitpénet t cvuveyn
TOPAKOAOVONGT TG GYXEGNG 0PEALOVC-KIVOVVOD TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteitol amd
TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOIKNG TEPIBOAYNC VO avaQEPOVY OTOIECINTOTE
mlavoroyovueveg avemBOUNTEG EVEPYELEG HEC® TOL £BVIKOV GLGTHUATOS avapopdc: EOvikdg
Opyaviouog Popudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xoapydc, AOnva. TnA: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lotdtomog: http://www.cof.gr.

49 Ynepoocoroyia

Tolwdnta

Me Bdon to dbécipa otoryeia, 1 oepTpaAivn Tapovctdlel LeEYAAO TEPIOMPLO ASPUAEINS OGOV
apopa otV vepdocoroyia. ‘Exovv avapepbel meputtdoeic Ayng vrepPoAtkng 06ong Lovo
oeptparivig, éoc 13,5 g. 'Exovv avagepbel Bdvartotl mov oyetilovion pe AMjym vrepPoikig 06ong
oepTPaAivg, KUpimg o€ cLVIVAGUO LE GAAa Pappaka kal/f owvonvevpa. Kotd cuvénela, kdbe
vrépPaon ¢ docoroyiag Tpémel va avTipet@niletal e dpeon wtpikn topéupaon.

2VUTTOULOTO
SVURTOUOTE TOL 0PEIAOVTUL G ANYT VITEPPOAIKTG 00N G TTEPAaUBAvovy avemBOuUNTEG EVEPYELEG

mov oyetilovtot pe 10 cHVOPOUO GEPOTOVIVIG, OTIMG LIVNALD, YOOTPEVTEPIKES dtaTapoyEc (OTmG
vauTio Kot EULETo), Tayvkapdia, Tpopo, di€yepor kot (aAn. Arydtepo cuyva £xet avapepel kM.

"Exet avagepbei Tapdracn tov dopbouévov dtuotiuatog QT/Kotkiakn toyvkapdio dikny puridiov
UEeTE 0 VITEPSOGOAOYIN GEPTPOUAIVIIC. ZVVERMDC, GLVIGTATAL TAPOKOAOVONGN TOVL
NAEKTPOKAPIOYPAPILLOTOG GE OAES TIG TEPUTTMGELS VTIEPOOGOAOYiNG oepTparivng (BA.
mopaypdeovg 4.4, 4.5 ko 5.1).
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Avtipet@mion
Agv vapyovv €101KA avtidota yia T oeptparivn. [Ipénet va dracearileTon Kot va dratnpeital n

elevbepn 61000¢ TV aePOPOP®Y 00DV, £TGL MOTE VO EEACPUALOTEL ETAPKNC 0ELYOVMOOT Ko
KukAopopia Tov aépa, epocov amatteitat. O evepydg dvBpaxag, o omoiog umopel va
yxpnolnonomOel pe éva kabaptikd, pmopel vo amodelyTel T0 1010 1| Kol TEPIOCOTEPO
OTOTEAEGLOTIKOG OO TNV TADGT GTOUAX0L Kot Oa mtpémel va eEetaletan 1 mBavoTNTa YOPYNoNg
Tov otov avtipetoriletal nepintmon vaepdocoroyias. H mpoxinon epétov dgv cuvieTdtat.
Yvviotatot 1) mepakolovdnon g kapdiakng Asttovpyiag (w.y. HKI) kot tov {otikdv onueiov
poli pe TNV EQApPULOYT YEVIKOV CUUTTOLATIKOV KOl VTOGTIPIKTIKOV LETP®V. AOY® TOV HEYEAOL
OYKOV KOTAVOUNG TNG GEPTPAAIVIG, | TPOKANGT SLOVPNOTG, 1| AUOSTOALGT, 1] apLodOnom kot m
agatpaoueTdyyion dev eivat TOAVO Vo QEANGOVV.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ
51 D oproKOIVVOUIKES 1OLOTNTES

Dappakobepanevtikn kotnyopio: Poyoavoinmrikd, Avticotablrntikd. Exlexticol avaoToleic
emavompodoAnymg g oepotovivng (SSRIS). Kwdikdg ATC: N06 ABO6.

Mnyoviouog dpdong

H ceptparivn amotelel 1yvpd Kot E1801KO AVOGTOAEN TNG EMAVOTPOCANYNG TG oepoTovivng (5-HT)
amd TOVG VEVPMVEG IN Vitro, pe amotéleopo Ty evioyvon tng dpdone g 5-HT ota {da. Exet moAd
acfevn| dpdion oTNV ETAVATPOGANYT] TNG VOPETIVEPPIVIG KOl TNG VTOTAWUIVIG 0O TOVG VEVPMVEG,.
2e KMVIKEG 00GELS, 1) GEPTPUAIVI OVAGTEAAEL TNV EXAVATPOCANYN TNG CEPOTOVIVIG EVIOC TV
owponetorimv otov dvBpomo. To edppoko otepeiton d1eyEPTIKNG, KATAGTOATIKNG 1|
OVTLYOAVEPYIKNG dpaaTNPIOTNTOG, KOOMG Kol KopdloTo&ikotnTag ot {dha. Xe eELeYYOUEVEG LEAETEG
Le vyieig eBehoviéc, 1 oepTpaiivn deV TPOKAAECE KUTUGTOAN Kol OEV EMNPENCE TNV YUYOKIVITIKY
Aettovpyio. TOUEMVO LE TNV EKAEKTIKT] OVAGTUATIKY TNG OPAGCT €Tl TNG EMUVATPOCANYNG TG 5-
HT, n ogptparivn dev evioyvel v Kateyorlopvepykn dpactnprotnto. H ceptpaiivn dev
TapoLGLALEL GLYYEVELN TPOG TOVG LOVGKAPIVIKOVG (YOMVEPYIKODC), GEPOTOVIVEPYLKOUG,
VIOTOULVEPYIKOVG, AdPEVEPYIKOVC, 1oTapvepykous, GABA vrodoyeic 1 mpog Toug vodoyeig
Bevlodwalenivng. H ypovia yopriynom g ceptparivng og (O GLOYETIOTNKE e LEIMOT TOV
aplOLOV TOV VOPETIVEPPIKADV VTTOSOYEMV TOV £yKe@Aiov (down-regulation), 6mwc mapaTnpeiton Kot
UE GALD KAVIKADG SPACTIKA avTIKOTAOMTTIKG Kol OVTIYOXWOGTKE QAP LUK,

Me ) oeptparivn dev pavnke va vdpyet mOavOTNTA Y10 KOTAYXPTOT). X Ui EAEYYOLEVN LE
EIKOVIKO (PAPLOKO, OUTAA-TUPAT], TUYOLOTOMUEVT HEAETT| TNG GLYKPLTIKNG TPOodtdfeonc yio
KaTéypnon g oepTPaAivNc, TN oATTpaloAdunc kot ¢ d-augetapivig otov avlpwmo, 1
oEPTPUAIVT dEV TPOKALEGE DETIKA VTOKEIUEVIKG OTOTEAEGILOITO TTOV VO VTTOSEIKVDOVY OTL EYEL TN
dUVTOTNTO VO TPOKOAESEL KOTAYPNOT. AVIIBET®S, Ta dTopa Tov EAafav HEPOG oTn HEAETN
katétagov v d-opeeTopivn Kot v aATpaloAdun, GNUOVTIKG To YNAd, o€ GYEGT UE TO EIKOVIKO
QApLOKO, e Bdor v emfupio Vo TAPOLY TO PAPUAKO, TNV TPOKAAODUEVT] EDEOPIN KoL TIV
mBavomra Katdypnong. H oeptparivn dev mpoxkdiece ovte T S1€yepon Kot T0 Ayy0S, TOL
ovoyetifovtol pe v yopnynomn g d-apeetapivng, 00Te TNV KATAGTOAN Kot Lelmon g
YOYOKIVITIKNG AEITOVPYiag, ToL cvoyetilovtal pe tv oArpalordun. H oeptparivn dev Aettovpyei
¢ BeTikd epébicua (avtapolPn) otovg mOKovg rhesus, Tov NTAV EKTALOEVUEVOL VAL YOPTYOUV GTOV
€0VTO TOLG KOKATVN, 0UTE LTOKAOIGTA MG dlakprTd deyepTikd epéticua, Yo Tovg TBKovg rhesus,
v d-opeetapivn 1 v Teviofopfrain.

KhMvikr) arotedespotikdtnra Kot acQAAELD

Meilova Korablizaxn Aioatopoyn

Ae&aybnke pio perémn, mov mepiedapfave eEmvocokopelakons aobeveig pe katdOilnym, ot omoiot
TOPOVGIOCAY OVTATOKPLOT GTN GEPTPAAIVT], OTO TEAOG HinG apyIKNG, AvOolKTNG Gpdong Bepameiog 8
ePoopddwv, pe oeptparivny 50-200 mg nuepnoing. Avtoi ot acbeveig (n=295) TuyaiomomOnkav ce
ocuvéylon yuo 44 efdopddeg oe NmAG-ToEAN oeptpaivn 50-200 mg nuepncing N euKoviko
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@appoxo. Evo otatiotik®dg onpovTikd younAdtepo mocostd VIOTPOTNG ToPATNPONKE GTOVG
acBeveic mov EAaPav oepTparivn, og GOYKPIOT LE aVTOVS TOL EAaPay EKOVIKO papuoko. H péon
d00M Y10 awTovg IOV OAOKANp®Gay TN perétn frav 70 mg nuepnoiong. To mocostd (%) avtdv mov
epedvicay avrondkpion (mov opilovior og avtoi ot acbeveig o1 omoiotl dev voTpoTiaGaV) Yo TO
OKEAN TNG GEPTPOAIVIIC KOl TOL EIKOVIKOD Qapudikov nrav 83,4% kot 60,8% avtictotyo.

A1aTopoyn HETOTPODUATIKOD TTPEC

2uvdvacpéva dedopéva amd Tig 3 perétec otn Awotapoy MeTaTpaLLATIKOD XTPEC, GTO YEVIKO
TANBVGRO, E6E1EaV YaunAOTEPO PaBLO AVTATOKPIONC OTOVG AVOPES, GE GVYKPION UE TIG YOVOIKEG.
2115 000 Betikég pedéteg yevikov TANBLGLLOD, ot Babpol avTamOKPIoTG TV OVOPDY Kol TOV
YOVOIK®OV 10V AAUPovoay 6epTpaAiivn, EVOVTL TOL EIKOVIKOD QOPUEKOD, NTOV TOPOLO10L (YUVOIKES:
57,2% évavti 34,5%, avopeg: 53,9% évavtt 38,2%). O aptBpnoc Tov avopdv Kot TmV YOVOIK®OV
000evadv 6To GUVOAKS YeViKO TANBVGO NTav 184 kot 430, avticToya Kal, MG EK TOVTOV, T
OTTOTELECLOTO OTIC YUVOIKES EIVOL IO 1oYLPE KoL Ol AvOpeg cuoyeticOnkay ue GALeEC LETAPANTEG
Katd TV €vopén (TeptocoTEPT KATAYPTON OVCLOV, LEYAADTEPT SIAPKELN, OLTIO TOV TPADULATOG,
KTA), TOV GLGYETILOVTOL LE LEIMOT TOV AMOTEAEGLOTOC.

Houdiotpikn 1060WLYOVOYKATTIKT OLOTOPOYT]

H acpddeio kon ) amotelespatikdmra g oeptparivig (50-200 mg/muépa) e€etdobnie ot
Bepameio un KatabOMITIKOV Toudidv (6-12 etmdv) kot epnPov (13-17 etdv) eEotepikdv achevdv,
LLE WOEOYVYOVAYKAOTIKY dtatapoayn. Metd amd pio efoopndda eloaymyns, LOVEA-TVEANG LLE EIKOVIKO
Qappako, ot acbeveig TuyoomomOnkay oe Bepaneio dmdeka efSoUAd®Y EVEAKTNG docoAoYiag EiTE
UE oepTPOAivN elte pe etkovikd dppoako. [Tadid (nAciog 6-12 etdv) Eekivnoav apyikd pe d6om
25 mg. Ot acBeveic mov Tuyoomom Koy ot 6EPTPaAivn £de1E0V ONUOVTIKG peyaAdTEPT
OVTOTOKPLON, OO QLTOVG TTOV TVYOLOTOONKOV GTO EIKOVIKO Papuako oTig kKAMpakeg Children's
Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p=0,005), NIMH Global Obsessive
Compulsive Scale (p=0,019) ka1 CGI Improvement (p=0,002). EmumAéov, mapotmpndnke pia tdon
TPOC peyorvTepn Pertimon oty opdda TG GEPTPAAivIG, EVAVTL TNG OULEONS TOV EIKOVIKOD
papudkov, otnv Kiipaxo CGI Severity (p=0,089). ['ia v kAipaxa CY-BOCs 1 péomn tiun Evapéng
Kot 1 petafoAn amod ta amoTeEAEcaTa, TG EVOPENG, Yo TNV ORLAOn TOV EIKOVIKOD QOPUAKOL, NTOV
22,25 £ 6,15 ko -3,4 £ 0,82, avtictoryo, VO yio TV opLdda TG GePTPAAivNG, N méom TN Evapéng
Kot 1) HeETaPoAn and ta amoteAécata TG Evapéng Nrav 23,36 + 4,56 ko -6,8 £ 0,87, avticTtorya.
Ye pia post-hoc avéivon, avtoi Tov gpedvicay avtamdkpiotn, Tov opilovtol og ot achevelg pe
25% 1 neyorvtepn peiwon oty CY-BOCs (10 Tpmtedov PETPO GmOTEAECUOTIKOTNTOS) OO TV
évopén péxpt to TeAko onueio g perémg, nrav 53% tov acbevaov vo Bepomeia e ceptpaiivn,
o€ ouykplon pe 37% tov acBevav v Bepancio pe ewoviko appoko (p=0,03).

A&V VIaPYOVY LOKPOYPOVIN SEOOUEVO, ACPAAELNG KOl OTTOTELEG LOTIKOTNTOS Y10 QU TOV TOV
TS TPLIKO TANOBVGUO.

Houdratpucdc minbuopog
Agev vrapyovv dabéoipo dedopéva yio Toudid NAKioG KAT® Tov 6 EToOV.

Koapdakn Hiektpopusioloyia

e o e101kn d1e€odikn peAétn tov dopbopévov daotipotoc QT, mov deénydn oe
otobepomompévn Katdotaon o vieplepanevtikég ekBEcelg og vyelg eBglovtég (mov Elafav
Oepomeio pe 400 mg/Mmuépa, V0 QOPES TN LEYIOTI GUVIGTMUEVT NUEPHOLA dOGT), TO AVMTEPO OPLO
Tov dimhevpov 90% CI yio Tov ypdvo mov avTicTorKEl OT PEGT] SL0POPE EAOYIGTOV TETPAYDVOV TOL
QTcF peta&d g oeptparivig Kot Tov gikovikod eappdakov (11,666 msec) frov vynAdGTEPO ad TO
npokabopiopévo 6pto tv 10 msec 610 ¥Poviko onpeio Twv 4 wpadv petd t d6om. H aviivon
éxbeomc-avTandkpiong £de1&e o eAappmg Betikn oyéon petald tov QTcF kot tov cuykevipmoemv
g oeptpoirivng oto mhdopa [0,036 msec/(ng/mL), p<0,0001]. Me Bdon to povtéro €xbeong
OVTOTOKPLIONG, TO OPLO Y10, TNV KAWIKA onuavtikn Topdtact tov QTcF (dnA. yia to mpoPfiendpevo
90% CI vo vrepBei ta 10 msec) givar tovAdyiotov 2,6 popég vynAdtepo amd T uéon Cmax (86
ng/mL) petd amd Ty vynAoTePN GuVIcTOUEV dOGN cepTparivig (200 mg/muépa) (PA.
mopaypdeovg 4.4, 4.5, 4.8 ko 4.9).

5.2 D opROKOKIVITIKES 1O10TNTEG
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Amoppdenon

Xtov dvBpwmo, petd amd anaf, nuepnota, amd Tov oToLaTog 800, and 50 £wg 200 mg yo 14
NUEPEG, Ol LEYIOTEC CLYKEVIPADGELS TNG GEPTPUAIVNG 0TO TAAG LA TapatpovvTon 6TiS 4,5 éwg 8,4
MPEG LETA TNV NUEPNTLO YOPNYNOT TOV Papudakov. H tpoer| de petafdiiet onpuovtikd T
BrodrofecipotnTo TV SiIoKimV GEPTPUAVIG.

Kotavoun
Koatd mpocéyyion 98% tov papudkov mov kukAoopel oto aipa eivol cuvdedenévo Ue Tig

TPOTEIVEC TOV TAAGLATOC.

Buopetooynuotiopdg
H oeptparivn petaforileton og peydro fadud kotd v tpdtn 61086 Tng amd 1o fmap.

Bdaoel khvikov kot in-vitro dgdopévav, pumopet va eEaydel to cupnépaca 6tL 1 oepTPoivn
petaforiletal pEcm mOALATA®Y 000V, cupmeptrapfavopévoy tov CYP3A4, CYP2C19 (BA.
mopdypago 4.5) kouw CYP2B6. H ceptpaiivn kot 0 KOp1og HeTaPoAltne TG deceBuAlcepTpaiivn
givai, emiong, vrootpduata TG P-yAvkonpmteivng in-vitro.

Amofoin

O péoocg ypdvog nuilmng g oeptpaiivng gival katd tpocsyyion 26 mpeg (evpog 22-36 dpeg). Xe
CLUPMVIN LE TOV TEAIKO ¥pOVO TG NUL®NG TS amofoAnc, Tapatnpeiton oYedOV afpoloTIKOG
SITAOCIOGULOG TG CLYKEVTPMOTC TOV PAPUAKOL PEYPL TNV EiTEVEN oTadEpOoTOUEVIG
KOTAoTOOMG, 1 OToln EMLTVYYXAVETOL LETA amd 1 gfdopdda Aqymg tng e¢' draé nuepnotag oéone. O
ypévoc nuilong g N- deopebuioeptporiving kopaiveton petald 62 kot 104 opov. H oeptpairivn
kot 1 N- decuebviceptpodrivn petaforilovior o peydro fabud otov avBpwmo Kot ot petaforiteg
OV TPOKVMTOVY AMEKKPIVOVTOL GTO KOTPOVO, Ko 6T 00pa, 6€ i6eC mocdTTEG. MOVO P pikpn
mocotTa (<0,2 %) oepTpaiivig, LTO AVOALOIWTY LOPEN, ATEKKPIVETOL GTA OVPO.

Cpoppkdtro/un ypapukdma
H oeptparivn mapovstdlel d0c0eEAPTAOUEVT) PUPLOKOKIVITIKY] GTO d0COA0YIKO @AGa amd 50 £mg
200 mg.

DapuokoKIVNTIKN o€ E0KEC Ouddeg aoheviv

Houdiopikol aoBeveic ue 1060WLYOVOYKATTIK]] O10TOPOYT]

H gpoppaxoxivntikn tng oeptparivng peietnnie o 29 madiatpucong aobeveic nhikiag 6-12 etdv,
kat o€ 32 épnPovg acbeveic nhkiog 13-17 etdv. Ztovg acbeveig £yve oTadIOKN TITAOTOINGCT TPOG
o TV o€ nuepnota 06on twv 200 mg evtog 32 nuepav, gite e apykni 06on Tev 25 mg Kot
Prpoato avénong, ite pe apykn doomn tov 50 mg 1 pe tpocavéncels. To Bepaneutikd oynua Twv
25 mg kot to Ogpamevtind oynua Tov 50 mg ftav e&icov avektd. Xt otabepn katdotaon twv 200
mg, To EMMESA GEPTPAAIVIG GTO TAAGLA GTNV Opdda TV 6-12 gtdv NTav mepimov 35% vymAodtepa
o€ oOyKplon pe TNy opdda tov 13-17 etd@v, kot 21% vyniotepa, 6€ GOYKPLOT HE TNV ORLdda
avapopdg Tov evnAikmv. Ocov apopd oty KABapao, OeV VINPYOV CTULAVTIKES SOPOPES LETAED
AYOPLOV KOl KOPLTGIMV. LUVETMG, GUVIGTATOL Y10 TO TToudd (o Yo unAn apyikn d6cn Kot fripoto
TIthomoinong Tmv 25 mg, €101KA 6€ aVTd Ue YOUNAd couotikd Papog.

O1 épnPot propovv va Adfovv docoroyia evniikwy.

EopnpPor ko1 nhikiwuévor
To @appakokivnTiKo Tpoeil 6ToVS EPMPOVE 1 6TOVG NAMKIOUEVOVG 08 SLOPEPEL CTILOVTIKE OO oTO
TV evnAikov, nAkiog peta&y 18 kot 65 etdmv.

Hrozixn dvalertovpyio
Y& aoBeveic pe PAGPN oto Nrap, o xpodvoc nuilong g oeptparivng Tapateiveton kKo AUC
av&avetar kotd Tpelc Popés (PA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.4).

Negpikn dvaleitovpyio.
e aoBeveic pe pétpia mg cofapr veQPIKn SLGAELTOVPYia, OeV VINPEE GNLAVTIKT] CLGGMPELOT)
GEPTPUMVTG.
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DopoKoyeveTikn

Ta eninedo g oepTparivng oto TAdoua NTov Kotd mepimov 50 % vynAodtepa 6Ta dTOUA, LUE
neproptopévo petaforcud tov CYP2CL9 cuykprtikd pe o GTope 1oL YoV EKTETOUEVO
petaforiopd. H khvikn onpocio tov mopamdve dev eitval Gopngc, Kot amotteitor poduon g
3001 TOV 0chEVOV ovAAoYa [LE TNV KAVIKY] OVTOTOKPLOT).

5.3 Mpoxkivika dedonéva Y10, TV 0oPALELN

To TpokAvikd dedopéva dev amoKaADTTOVV 1W10iTEPO Kivouvo Yo tov dvBpmmo, pe Baon Tig
oLUPOTIKEG LEAETEC QUPULAKOAOYIKNG AGPAAELOC, TOEIKOTNTOC ETOVOLOUPAVOUEVOV SOGEMV,
YOVOTOEIKOTNTAG KOl KOPKIVOYOVOU dpdong. Meléteg ToEIKOTNTOG OTIV OVATOPAY®YT) OE
nepapatdlma dev Katédel&ov tepatoyéveon 1 avemBOUNTES EVEPYEIEG OTI] YOVILOTITO TOV
apoevikav (omv. H gufpvotoéikdtnto mov mapatnpndnke nrav mbavov GuoyeTicuévn ue m
untpikn to&ucotnto. H petayevvntikn emPicoon kovtafidv Kot To COUATIKO BApog TV LEIOUEVA
LOVO KATA TIG TPAOTEG NUEPES LETA TN YEVVNOT. H Tpdiun petayevvnrikn Bvnoipotnta
Katadeiydnke 0TL 0pelAdTaY TNV EVTOG TG UNTPag kbeom petd v 15m nuépa g komone. Ot
UETOYEVVNTIKEG KOOVOTEPNOELG GTNV AVATTTLEN TTOL EUEOVICTNKAY GE KOLTAPLH TV 0ToimV o1
untépeg ElaPav Bepamneio, mOovOV opeilovTay og EMOPAGELS OTIG UNTEPEG TV KOLTAPLOV Kol
GUVETMG OEV NTAV GYETIKEC UE TOV KIVOUVO EULPAVIONE GTOVS 0vOPMITOVC.

Ta. 6edopéva, omd To TPOKTIKE Kot T U1 TPOKTIKG 08V OITOKOAVTTOVY ENOPAGELS GTT YOVILOTITO.

Meléteg o veapd (da

"Exel mpaypatomomBei o perétn to&ikdtnrag og veapovg apovpaiovs, oIV omoia yopnynonke
oePTPAAivI] amd TOL GTOUATOG GE APCEVIKOVS Kol OnAvkovg apovpaiovs, otig Metayevvntikég
Huépec 21 émg 56 (o€ d6oeig towv 10, 40 1§ 80 mg/kg/muépa), akorovbovduevn amod pio tepiodo
amofepoameiog, xwpig yopnynon eapudkov, £mg tnv Metayevvntikny Huépa 196. Epgavictnkoy
KaBvoTEPNGEIS 6TN 0EEOVLOMKT MPILOVOT] KOl GTOVG OPCEVIKOVG KOt TOLG OnAvkovg apovpaiovd,
o€ dlapopeTikd emimeda TG docoloyiag (oTovg apoevikovg ota 80 mg/kg katl atovg OnAvkovg ota
>10 mg/kg), ahAid, aveEaptnTo amd avTo TO VPN, OV LANPYE Kapio enidpact, oxeTilopevn e
N GEPTPOAiVY, o€ Kovéva omd o TEMKA onueia Yo TV avamopaywyn mov a&loloyninkay yio Toug
apcEVIKOVS Kol Toug OnAvkos apovpaiovs. EmmAiéov, otig Metayevvntikéc Huépeg 21 éwg 56,
moponpHOnKay eTiong apLIATMGT], ATEKKPLIOT KEYPMGUEVOD PIVIKOD EKKPILOTOC Kot LEIOT) TNG
péonc avénong copatikod Bapove. Oleg amod Tic Tpoavapepbeioeg emMOPAGEIC TOV 0TOdOON KAV
OTN XOPNYNOT TNG GEPTPUAIVIG avesTpdPnoay Katd tnv mepiodo ¢ anobepanciog T peAénc,
YOPic yopnynon eopudkov. H kAvikn GuoyETion auTtdv TV ETOPAcE®Y TOV TapouTnpionKay o
apOVPOAIOVG GTOVG OTTOI0VE YOPNYNONKE GepTPaAiv dev Exel emiPBePotmbet.

6. ®APMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdloyog ekdoywv

Tvpnvog diokiov:

Kvttapivn pikpoxpuotaiikn

Ddwcpopikd acPéotio 6Evo

Apviro kappoéupebvoiimpévo vatprovyo (Tomog A)
Maoayviolo oteatikd

Emixaloyn Aerrod vueviov:
Ynpopeoln (E464)
Turraviov do&eido (E171)
IToAvdeErpoln (E1200)
Tproketivn
[HoAvaiBvievoyilokdin

6.2 Acvupatétnreg
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Agv gpoppdletor.

6.3 Awdpkero Long

3 xpdvio.

6.4 Iowitepeg TPOPUVAAEELS KOTA TNV UAEY TOV TPOIOVTOS

dvAdoceTe 0NV OPYIKT) CLCKEVOGIA.

6.5 DHoN KOl GLOTATIKG TOVL TEPLEKTN

D1odeg amd VYNANG TVKVOTITOG TOAVTPOTVAEVIO [UE TMUATO OO TOAVOIBVAEVIO (LE TPOALPETIKO
TANPOTIKO €GO amd ToALOLBVAEVIO) GE cuokevacis Twv 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 250,
300, 500.

Kuyéheg (blisters) ané PVC/PVdC/aiovpivio o cvokevaoieg tov 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98,
100, 250, 300, 500.

*Mmopel v, v KukAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIEG.

6.6 Idwitepeg mpoPUAGEELS amOPPIYNG

Kda0e aypnoipomointo @appakevtikd Tpoidy 1| VITOAEWLLO TPETEL VO, ATOPPITTETAL GOUPDVOL
LLE T1G KOTA TOTOVS IoYVOVGES GYETIKES OL0TAEELC.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Karoyog Adsrog Kvkhogopiac:
Mylan S.A.S, 117 allee des Parcs, 69 800 Saint Priest, T'oA)lio

Tomxdég Avrirpéommog:
Generics Pharma Hellas EIIE, Ayiov Anuntpiov 63, Aluog 17456, TnA. 210 9936410

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
50mg: 18658/15/12-01-2016

100mg: 9035/12-01-2016

0. HMEPOMHNIA ITPQTHYX EI'KPIXHY / ANANEQYHY THX AAETIAX

12-3-2008 / 12-02-2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

21



