1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ESPOZA 5 mg emicoivppévo pe Aentd vpévio diokio

ESPOZA 10 mg emikaAvppéva pe Aentd vuévio diokiol
ESPOZA 15 mg emkaAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKiol
ESPOZA 20 mg emkaAvppévo Pe AETTO LUEVIO dloKiol

2. HOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

ESPOZA 5 mg: Kdbe diokio mepiéyet 5 mg escitalopram (g oEaAtkd dAoc)

ESPOZA 10 mg: Kdafe diokio mepiéyet 10 mg escitalopram (@wg 0EaAtko aAog)
ESPOZA 15 mg: Kdafe diokio mepiéyet 15 mg escitalopram (@wg 0&aAiko aiog)
ESPOZA 20 mg: Ké&fe d1okio mepiéyet 20 mg escitalopram (@wg 0EaAiko diag)

Mo tov TAnpn katdloyo Tev exddy®V, PA. Tapaypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
EmicoaAvppévo pe Aemtd vpévio diokio

ESPOZA 5 mg: Agvkd émg vodevka, KUKAKA, apu@ikupTa, ETKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO
dokia pe v avayrlooen évoeitn «E 1» omn pia tievpd Kot amAd oty AN TAELPA.
ESPOZA 10 mg: Agvkd £m¢ VTOAEVKA, MOELON, AUPTKVPTO, ETKAAVUUEVO LE AETTTO VUEVIO
otokia pe TNV avaylven Evositn «E 2» ot pio TAeLpd Kot S10Y@PIGTIKN YPOUUT GTNV GAAT
TAELPAL.

ESPOZA 15 mg: Agvkd £0¢ vmoLevKa, MOEWDN, AUPTKVPTO, EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO
dtokia pe TNV avaylven évosién «E 3» ot pio TAevpd Kot S10y@PICTIKY YPOUUY GTNY GAAN
TAELPAL.

ESPOZA 20 mg: Agvkd £0¢ vmOLevKa, MOEWDN, AUPTKVPTO, EMKOAVUUEVA LE AETTO VUEVIO
dtokia pe v anewkovion «E 4» ot pio mhevpd Kot S0 ®PIGTIKY YPOUUN OTNV GAAT TAELPA.

Ta Siokia twv 10, 15 kot 20 mg dHvator va StopeBovv og ioeg ddoelLs.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evOEilelg

Bepaneio TV PHEOVOV KOTOOMTTIKOV ENEIGOSIMV.

Oepameia TNG SLATAPOYNG TOVIKOV LE 1 Y®Pig ayopaoPia.
Oepameia TNG KOWOVIKNG ayXddovs dratapayns (Kovmvikn eofia).
Oepameia TG YEVIKELUEVIC OYXDOOVG SLOTAPAYNG.

Bepameia TNG 1OEOYVYOVAUYKAGTIKNG SLOTOPAYNS.

4.2 Aocoloyio Koy TPOTOG YOPNYNONS

Aocolroyia

H acpdielo tov nuepnoiwv d6cemv dve Tov 20 mg dev £xetl omoderydel.

Mgeilova katadMaTIKA EMTELGOOLO.



H ocvvnibng docoroyia sivar 10 mg dmaé nuepnoine. Avaloyao e TNV avTomoOKploT Tov Kide
acOevoug,  d6on umopei va avéndei oto péyioto tv 20 mg nuepnocimg.

Yovnbog 2-4 eBoopadeg stvat amapaitnTeg Yo TNV EMITEVEN AVTIKATAOMTTIKNIG OVTOTOKPIOTC.
Meté TV VIoYMPNOT TOV GUUTTONATOV, arotteitol Oepameia yioo TOLAGYIGTOV 6 UNVES i
TNV €dpaimon TG avVTamOKPIoNG.

Awtapayn Tavikoy pe 1 yopic ayopagpofia

Mia apykn 860 5 mg cuviotdrtal Yo TV TpdTn gfSopdda mpv and v avénomn g d6oNg
oe 10 mg nuepnoimg. H 66on pmopel va avénbei nepartépw, £wg 10 péyioto tov 20 mg
nuepnoing, avaioyo pe v avtamokplomn tov kb acbevonc.

H péytotn amoteleslotikdTnTo EXTLYYAVETOL LETA 0 epimov 3 unves. H Bepaneia dwapkel
Y10 OPKETOVG U VEG.

Kowaovikn ayy®ong swutapayn

H ovvbng docoloyio eivar 10 mg dmo mpepnoiog. Zvvnbmg 2-4 ePfdopddeg eivar
amopoitnTeg ywo Vv emitevén g avakovelong TV ocvpntopdtov. H doon pmopet
aKoAoVBmG, avdloya pe TV avtamdkpion tov kdbe acbevovg, vo pewwbel oe 5Smg M va
avéndel oto péyieto Tv 20 mg nuepncing.

H xowovik) ayyddng datapoyn eivor pia vocog pe xpovia mopeio, Kot cuviotdTor Oepameio
v 12 gfoopnddeg v v edpaimon ¢ aviamdkpione. H poaxpoypovia Oepameio tov
avtomokplOévimv €xel pehetndel yioo 6 pnveg kou pmopel va e&gtaotel o atopkn Pdorn ya
™V TPpOANYT g vrotponnc. Ta opédn g Bepaneiog Oa mpénet va aloloyovvtal K VEOL GE
TOKTE YPOVIKA SLOGTHLLATO.

H xowoviky ayyddng dwutapayn sivor évog KoAdg KabBopiopévog dloyvmoTikog 0pog piog
GLYKEKPIUEVNC SloTapaynG, 0 0olog dev Bal TPETEL VO GLYYEETOL LLE TNV VTTEPPOAIKT] GLGTOAN.
H ooppoaxobepaneio evdeikvotar udvov v 1 olatopoyn mopeUPoivel OMUOvVTIKG OTIG
EMAYYEALATIKES KoL TIG KOWOVIKEG OpACTPLOTNTEC.

H 6éom avtig ¢ Bepancioc oe chykpion LE TN YVOOTIKN COUTEPLPOPIKT Bepameio dev Exel
a&oroynOei. H papuoxobepomeio eivor pépog piog cuvolikng OepamevtiKking GTpATNYIKNC.

Cevikeopévn ayy®ong dwatapayi

H apywn docoroyia givar 10 mg dnaé nuepnoiong. Avaroya pe v oviamdkplon Tov ke
acBevoic, n doom propet va avénbet oto péyioto Twv 20 mg nuepnoing.

H poxpoypoévio Bepaneio tov. aviamokplféviov €xel peletnel yio TovAdyIGTOV 6 PUNveg €
acBeveic mov Aapupdvouy 20 mg nuepnoimg. Ta opédn Bepaneiog kot 1 d6on OBa wpénetl va
EMOVOELOAOYOVVTOL GE TOKTA Ypovikd dtaothiuata (BA. Tapdypago 5.1).

Idcoyvyavaykaotikn dwwtapayn (OCD)

H apywn docoroyia givar 10 mg anaé nuepnoione. Avaroya pe TV ovTamdkpilon Tov ke
acBevoug, m d6on umopei va awénbei oto péyioto tv 20 mg nuepnocimg.

Kabbdg n OCD eivor pio ypovia vocog, ot acbeveic 0o mpénel va vroPaAilovtal og Oepameio
v Lo ETOpKn XPOVIKH TEPi0d0 MoTe va eacparileTat 6T gival eEAeVBepol GUUTTOUATOV.



Ta opédn g Bepamneiag Ko 1 d6on Ba Tpémel vo aELOAOYOVVTOL EK VEOL GE TUKTA YPOVIK
dwotuata (PA. mopdypopo 5.1).

Hiuaopévor aclseveig (> 65 eTdv)

H apywm docoroyio givor 5 mg dmaé nuepnciong. Avdioya pe v aviamdkpion tov kade
acBevoug, n d6on pumopei va avénbei o 10 mg nuepnoing (PA. mapdypapo 5.2).

H anotedeopotikdtta Tov Espoza otnv kowvavikn ayy®on dtatapoyn dev £xel peletnOei oe
nAMKiepévoug acheveic.

Howdrerpikoc [MinOvopog

To Espoza dev Ba mpémel va ypnoomoteital ot Oepaneio moididv Kot oy nikiog Kitm
tov 18 etdv (PA. Topdypago 4.4).

Mewopévn ve@pikn Aettovpyia

H mpocappoyn g docoroyiog dev givar amapaitntn o acbeveic pe Ama 1 LETPLO VEPPIKN
duoiertovpyio. Xvviotdtor Tpocoyn o€ aceveic pe coPfapd petdpévn veppikn Agrtovpyia
(CLcr pukpdtepn amd 30 ml/min) (BA. mopdypago 5.2).

Meiopévn nratikn Asttovpyia

Mia apyikn 86om 5 mg nuepnoing Yo T TpdTeg 6V0 gfdopnadec Oepaneing cuviotdtal o
acOeveic pe Mmoo N p€Tpla NItk dvoAeitovpyic. Avdioyo Ue TNV AVTOTOKPLOT TOVL KAOE
acfevovg, M 060cn pmopel va avénbel oe 10 mg muepnoiwg. Ilpocoyn xai Wwitepa
TPOGEKTIKY TITAOTOINGCN NG 000NG cLVIGTATAL GE 0oBeVelC e coPapd LELOUEVT] NTOTIKN
Aertovpyia (PA. mapdypago 5.2).

AocOgveic pe mroyn peraporkn wkavotnta 6cov agpopd oo CYP2C19

Mo tovg acbeveig mov eivar yvmotd 6Tt Exovv TTOYN LETAPOAIKT KAVOTNTO OGOV apOopd GTO
CYP2C19, cvvictdton pio apykry d0on 5 mg nuepnoimg katd 1 S1dpKed TOV TPOT®V dVO
eBdopadmv Bepaneiag. Avdioya pe TV ovTamokplon Tov kdbe acbevovg, n 06on pmopel va
avéndel £og ta 10 mg nuepnciog (BA. Tapdypapo 5.2).

YUUTTOROTO EK OLUKOTI|G TOV TOPUTIPOVVTAL 6TAV draKOTTTETAL 1] Ogpameia

H omoétoun oSwkonn 0o mpémer va oamoeevyeton. Katd ) dwokomn tng Oepameiog pe
escitalopram, 1 d6on Ba Tpémel va PEIDOVETOL GTOSLOKG GE SLAGTNIO TOVANYIOTOV Hiag £mC
V0 ePSOUAOMV, TPOKEUEVOL VO, LELDBE] 0 KIVOUVOC EUOAVIONG CUUTTOUATOV €K SLOKOTNG
(BA. mopaypdpovg 4.4 woi 4.8). Edv eupoviotodv pn ovektd CUUTTOMOTO HETA amd pia
peimon g doong N KoTd T dakonn g Bepaneiag, Oa mpénel va e€etdletal | emavévopén
NG TPONYOLUEVMC GuvTayoypaenBeicag doong. ErakorobBme, o yiatpdc pmopel va cuveyicet
VoL LELOVEL TN OO0, OAAG UE Evay TEPIOTOTEPO GTASIOKO PLOUO.

Tpomog yopiiynong
To ESPOZA yopnyeital og epdmal nuepnota 6601 kot pmopel va Anebei pe 1 yopic tpoen.
4.3 Avtevocielg

YnepevaicOnoio ot dpactikny ovcia 1 6€ KATOW amd To £KS0YO TOL CVAPEPOVTOL GTNV
Tapaypapo 6.1.



H rtavtoypovn Oepomeion pe un  eKAEKTIKODG, UN  OVOCTPEWILOVS OVOGTOAELS NG
povoapvo&eddong (avaotorelc MAO) avtevdeikvotor AOY® TOVL KIVOUVOL EUQEAVIONG
GUVOPALLOVL GEPOTOVIVIG e d1EYEPTN, TPOLO, vITepBepuia KTA. (BA. mapdypapo 4.5).

O ovvdvacpdg g escitalopram pe avaotpéyipovg avaotoreic MAO-A (.y. poxhofepion) N
LE TOV OvVAOTPEYIHO UN eKAEKTIKO ovactoAéo MAO Awvelolidn avievdeikvotal Ady®m TOv
KWWOOVOL EUPAVIONC GLVIPOLOV Gepotovivng (BA. mapdypapo 4.5).

H escitalopram avtevdsikvoton oe acbBeveic pe yvootn mapdrtaocrn tov dwotipatog QT 7
ovyyevéC oOvdpopo pakpov QT.

H escitalopram avtevdeixvotol 6e GuVOLOCUO LE PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO TTOL gival YV®OGOTO
ot Tapateivouv to ddotnua QT (BA. Tapdypago 4.5).

4.4 E101kég TPOELOOTOUNOELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN Ypion

Ot akdlovBeg €101KEG TPOEIBOMOINGELS KOl TPOPLAGEES 1oybovv Yoo TN Oepamevtikn
katnyopioa twv SSRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors/Exiekticol avoaotoAeic
EMOVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG).

Howrerprkoc [MinOvopog

To Espoza dgv Ba mpémer va ypnowwonoteitan yioe ) Oepomeion mondiatpucod mANBvoUov.
Youmepupopés mov oyetiCoval pe avtoktovio (AmOTEPO OVTOKTOVIOG KOl OUTOKTOVIKEG
okéyeLg), Ko exfpkdmra (Kupimg emOETIKOTNTA, EVOVIIOUOTIKY GUUTEPLPOPE Kot Bupdc)
mopotnpionKay mo ovyvd oe KAVIKEG OOMKEG HETOED TOdTPKoy TANOLGUOD OV
AdpPovov Bepameio pe ovVTIKOTAOMITIKA O CUYKPLON HE ekelva Tov AdpPovoy ukovikod
eapuako. Edv, fdoel tov KAvIK®V avaykmv, map' 0Ao avtd Anedel andpacn yio Oepomeio, o
aclevig Ba mpémel va mopaKoAovOeiTal TPOGEKTIKA YlO. TNV EUPAVICT OVTOKTOVIK®V
ocopumtopdtov. EmmpocBétmg, dev vmbpyovv dedouéva  HOKPOXPOVIOS OOQAAELNS OE
TOOTPIKO TANOVGUO OV APOPOVY TNV avamTLEN, TNV OPIUAVEN KOl TN YVOOTIKN Kol
CUUTEPIPOPIKT AVATTVED.

Hapdadoo ayyog

Opiopévor acBeveig pe dtatapoyr] mOvViKoH UTOPEl Vo EUQOVICOVV AVENUEVE CUUTTMUOTO
dyyovg katd v &vapén g Bepaneiog pe avtikatabAnTikd. Avtiy 1 mopddoén avtidpaon
ocuvnbmg voywpel gviog dvo eRdouddmv Kotd TN Slapkela g cvveyllopevng Oepameiog.
Mia younAn 8o6om évapéng cuvictdtol yio Tn peiwon g mhovotntag EUPAVIoNS Hiog
ayxoyovov enidpaonc (PA. mapdypapo 4.2).

Emunmatikéc Kpioeig

H escitalopram 0o wpémet va S1aKOTTETOL £V KATO10G AoOEVIG OVOTTVEEL EMANTTIKEG KPIGELS
Yo TPDOTN QOPA, N €0V TOPOLGLUGTEL AVENGT TNG CLYVOTNTAG TOV EMANTTIK®OV Kploewv (o€
acBeveic pe mpoyevéotepn Odyvoon emdnyiag). Ot SSRIs o mpémel vo amopevyovial o
aoBevelc pe oaotadn emdnyio, kot ov acBevelg pe eleyyduevn emidnyio Bo mpémer va
TopoKOAOLHOVVTAL GTEVA.

Mavia
Ot SSRIs Ba mpémer va ypnoylomolovvtal He 7TPocoyn o€ oacbevel pe 10TOPIKO

poviac/vropaviag. Ot SSRIs Bo Tpémel va S10KOTTOVAL GE OTOLOVONTOTE 0GOEV EIGEPYETAL
o1 LOVIOKT QAoT).



Awpnig

e acbeveic pe Swapntn, n Bepomeion pe évav SSRI pmopel va petafdiier Tov yAvkopuko
éleyyo (vmoyAvkapio N vrepyAvkopio). Mmopetl va xpelactel TPooaproyn TS 00G0A0YiNG
NG WGOLAIVIG /KOl TOV OO TOV GTOHOTOC VITOYAVKOLUK®DV.

AVTOKTOVIO/QUTOKTOVIKEG OKEYELG 1] KMVIKI] ETLOEIVOGT]

H xoata®iwym oyetietor pe oavénpuévo Kivouvo QUTOKTOVIK®Y GKEWYEWDYV, OUTOTPOVUIATIGIOV
Kot avtoktoviog (cuppdvta oxetilopeva pe avtoktovia). Avtdg o kivouvog eppével £0¢ OToLv
emélBel onuovtikny veeorn. Kobog pmopel va unv enéibel Pedtimon katd T SdpKewl TV
TPOTOV AMyov 1 TePLecotepmV eRSoNadmV 1 Kol TEPIocOTEPO TG Bepaneiag, ol acbeveic Oa
TPENEL VO, TOPUKOAOVOOVVTOL GTEVA £ OTOV EPPAVIOTEL TéETow PerTioT. ATTOTEAEL YEVIKN
KAMvIK eumelpion 0TL 0 Kivovuvog avtoktoviag pmopel vo avénbel ota mpodiua oTdda Tng
avappwoNG.

AAleg yoyuoTpikéc mafnoels Yo Tig omoieg ocvvtayoypageital 1 escitalopram propovv eniong
Vo GYETIGTOVV UE avENUEVO Kivouvo oyeTildpevov pe avtoktovia cuppdviov. Emmpocstétac,
aVTEG 01 TadNoelg umopel vo eppavifovy cuvvoonpdtta pe peilove KaTabATTIKY doTapoyr.
Ov 1d1eg mpopuAa&elg mov mapaTnpovvtal katd TN Ogpomeion acbevov pe peilova
KATOOMTTIKY dtotapoyn, Oo TPEMEL GUVETMG VO TNPOVVTOL KO KOTA T Bepameio acOevav e
GALEC WYUYLOTPIKES SLOTOPOYES.

Ov acbeveig pe éva 10T0pIKd OYETILOMEVOV HE AVTOKTOVIOL GLUPAVTOV, 1| €KEIVOL TTOL
epoavifovv onuavtikod Pabpod avtoktovikd eacud mpw amd v Evapén g Beponeiog,
elvar yvwotd 6Tl Ppickoviol 6e PEYOADTEPO KIVOLVO OLTOKTOVIKMY CKEYEMV 1) OTOTELPUG
OVTOKTOVING, Kot Bo TPEMEL VO VTOKEIWVTAL GE TPOGEKTIKY TOPOKOAOVONON KT TN dtdpKeld
¢ Oepaneiag. Mio peta-oviivon eleyyOUEVOV LE EKOVIKO QPAPUOKO KAWVIKOV HEAETMV
OVTIKOTOOMTTTIKOV  QopudKmv o€ evilikeg acBeveic pe yoylatpkée dtatapayss £0e1Ee
aLENUEVO KIVOUVO OUTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS UE TO OVTIKOTOOATTIKG GE GUYKPION LE TO
EIKOVIKO Qappako og acheveic nAkiog KaTo Tov 25 etdv. Ztevh emifreyn Tov acbevov Kot
Wutépmg ekelvav og VYNAO kivduvo Ba Tpémel va GuvodevEL TN POPUAKEVTIKY Oepameia,
WTépmG TV TpdUn Oepameio kot peTd amd alhayég e d0omg.

O1 aoBeveig (Kot o1 PPOVTIOTEG TV 060EVAOV) Bal TPEMEL VO TPOELOOTOLOVVTAL CYETIKA [LE TNV
avaykn mopakolovOnong TuxdV KAMVIKNG EMOEIVOOoNG, OVTOKTOVIKNG GCUUTEPLPOPAS M
OKEYEDV KOl AoLVNOIGTOV HETOPOADY GTN CLUTEPIPOPE KOl Vo avalnTovV aUECHOS TPLKN
GUHPOVAN EGV TOPOVGLAGTOVY CUTE TOL GUUTTMLOTOL.

AxkaOncia/yoyoxktvinTikng avinovyio

H ypnion SSRIs/SNRIs éxetl cvoyetiobetl pe v avantvén akabnoiog, n onoia yopaxtnpiletat
a0 L0 VTOKEEVIKO SVGAPESTN N EVOYANTIKN avnovyio Kot avaykn yio, Kiviorn Tov Guyva
oLVodEVETAL Ao Ui avikavaTnTo Tov acbevoig va kabicel 1 va otabel akivntog. Avtd givar
neplocdTEpo MOOVO VO EUPOVIOTEL €VTOG TV TPOT®V Alywv eBdouddwv Oepameiog. Ze
ao0evelc TOV AVOMTOGGOVLY VT TO CUUMTOUATA, 1| avEnon TG d0ong uUmopel va gival

empProfnc.
Yrovatpropia

Yrovatploipio, Tlovag A0y ampoceopng EKKPIoNG avtidtovpntikng opuovng (SIADH),
éxer avapepbel omaviog pe ™ ypnon SSRIs kot ev yével vmoympel pe T SKOTH TNG
Oepomeiog. Oa mpémel va diveTor Tpocoyn otovg acbeveic mov dtaTpéyovv Kivovvo, OTMG oL
nAukiwpévol, | ot acbeveig pe kippworn, M €dv yiveton ypnon o€ GLVOLAGUO HE GAAES
(QOPLOKEVTIKEG AY®YEG TOL UTOPEL VAL TPOKOAEGOVV VITOVOTPLULAL.



Awoppayio

‘Exouv vmdpEer ovapopés avOUOAIDV OEPUOTIKNAG OUoppayiag, OT®MG EKYLVUMOES Kol
Topevpa, e Toug SSRIs. [Ipocsoyn cuvictdton o€ acbeveic mov Aappdvovv SSRIs, Wotépwg
KOTA TNV TOVTOYPOVI ¥PNoN HE 0O TOV GTOUOTOG AVTUTNKTIKA, IE QOPUAKEVTIKA TPOTOVTOL
7oV glval yvmoto 0Tt exnpedlovv T Agttovpyio TV aponeTarov (Y. ATume AVTIYLYOCIKE
Kot eawvobelaliveg, To. TEPIGGOTEPO TPIKVKAKG OVTIKATOOMTTIKA, UKETVAOGOAMKVAIKO 0ED
KOl WY OTEPOELDN OVIIPAEYUOVAOIN (QopUaKkeLTIKE mpoidvia (NSAIDs), tikhomdivn ot
SmLPBAOAN) Kol o€ acOeVEIG e YVOOTES UOPPUYIKES TACELC.

Ot SSRIs/SNRIs evdéyetar va av&dvouv tov kivovvo aipoppoyioc LETA Tov Toketod (PA.
mopaypapovs 4.6, 4.8).

ECT (miektpoonacpobepaneia)

Yrapyer mepropiopévn KAWVIKN eumeipion pe v towtoypovn yopnynon SSRIs kot ECT,
GUVETMG, GLVIGTATOL TPOGOYN.

ZOVOPOUO GEPOTOVIVIG

Yvviotdton Tpoooyn €0v 1 escitalopram ypnoLUOMOLEITOL TOVTOYPOVA LE QOPUOKEVTIKA
TPOTOVTOL L€ GEPOTOVEPYIKEC EMOPACEIS, OMMC M COVUATPUTTOVN M GAAEC TpUTTAVES, 1
TPOUAOOAT, 1| Povmpevoppivn kol M tpumtoeavn. Edv n tavtoypovn Oepameio pe dAiovg
CEPOTOVIVEPYIKOVG TOPAyovieg €lval KAVIKA OIKAOAOYNUEVT], GLVICTOTOL TPOGEKTIKN
mopoKkoAovOnen tov acbevovg, Wiaitepa Kotd ™ ddpkela ¢ Evapéng tng Oepameiog kot
TOV aVENGEMV TNG 006N

Ye OMAVIEG TEPWMTMOELS, CLVOPOUO GEPOTOVIVNG, MU OvvNTIKE oamenTikny ywoo ™ Con
katdotaon (BA. mapdypago 4.5), £xer avoaeepbei oe acbeveic mov ypnowomoovv SSRIs
TOVTOYPOVO LE GEPOTOVIVEPYIKA POPUAKELTIKA TTpoidvTa. Evag cuvdvaouds copntopdtmy,
OT®G O1E€YEPON, TPOHOG, LVOKAOVOG Kot vrepOepiio, Umopel vo VTOSEIKVOEL OVATTVEN OVTNG
mg kotaotacne. Eav ocvpPei avtd, n Oepoameio pe SSRI kow 10 ogpOTOVIVEPYIKO
(QOPUOKEVTIKO Tpoidy Bo Tpémel v SlOKOTTETOL OUECSMG KOl VO EEKIVEL GUUTTMOMUOTIKN
Oepaneio.

St. John’s Wort

H tovtoypovn yprion SSRIs kot gutikev Bepameidv mov mepiéyovv St. John’s Wort
(Hypericum Perforatum/Yrepixo/Baioaudyopto) umopei va £yl og amotéAespo pio ovénuévn
enintoon avembounTev aviwpdoenv (PA. mapdypoaeo 4.5).

SOUTTONOTO EK OLOKOTNG TOV TOPATPOVVTAL OTOV dloKOTTETAL 1] Ogparmeio

Ta ocvuntdpato ek SKomNG Otav dlakomtetarl 1 Bepameion eivor cuyvd, W1UTEPWOS GV M
dwakomn etvar amdToun (PA. mapdypao 4.8). e KAVIKEG dOKIHES, avemBOUNTA GLUPBEVTO TOV
TOPOINPOVVTOL HE TN Otokon| tng Oepameiog eppaviotnkay oto 25% mepinov v acdevaov
nov AdpPavav Bepaneio pe escitalopram ko oto 15% tov acBevav mov AdpPavay gikovikd

QAPLOKO.

O «ivdvuvog ovumtoudtov ek dlokomng pmopel vo eoptdtol and opkeTovg TOPAYOVTEC,
ocvpmepilapfavopévav g ddpkelag Kot g 60ong g Bepaneiog kol tov pvBuov peiwong
™G d6omc. ZAaAn, dwtapayéc arodntikdtnrag (cvumepriappavouévoy g Tapaicnoiog Kot
mg aicOnong niektpominéiag), datapayég VIvoLv (cupmephapavopuéveoy e abmviog Kot
TOV EVIOVOV OVEIp®V), d1€yepon 1N Ay os, voutia /Kot EUeTOc, TPOUOG, GUYYXLOT, EQIdpwoT,
KEPUAOAYiQ, Oldppota, oicOnuUo TOARGDV, cvvoleOnuoatiky aotdbelo, gvuepedioTdTnTO KO



OTTIKEC OlaTopayES eivar ot TAEov ouyva avapepdueveg avtdpacelc. Ev yével, avtd ta
CLUUTTOMOTO &lvol Mo €0¢ HETPLO, MGTOCO0, GE Oplopévovg acbevelc pmopel va givar
cofapng évtaong.

YuvBwg epeaviovial viog TV TPOTOV AV NuepmV amd TN dlakonh e Oepareiag, aAAd
&yovv VIAPEEL TOAD OMAVIEG OVOQOPEC TETOIWV CUUATOUATOV oE 0obeveic mov &xouvv
aKovcing mapoieiyet pio d6om.

levikd, to ovumtopate ovtd gival avtoneplopilopevo kot ouvibwg vIoympovv evidg 2
epdouddov, av kol oe opwopéva dtopa pmopel va glvanr mopotetapéva (2-3 unives M
TEPLGGOTEPO). ZVVETMG, CLVIGTATOL 1] escitalopram vo PEIDVETOL GTASIAKA KATO TN O10KOTN
g Oepameiag o SAOTNUO CPKETOV ERSOUGAOOV M UNMVOV, GOUPOVO UE TIG OVAYKEG TOV
ac0evoug (PA. «ZvuUTTOUATO EK SLOKOTTNG TOV TOPATPOVVTIOL OTOV dloKOTTTETAL 1) BEpomeion,
Tapaypapog 4.2).

YeEovalkn ovoiertovpyia

Or  exhektikol ovootohels emavampoécsAnyng ogpotoviviic  (SSRIs)/avactoreic g
emavanpdsAnyng oepotovivig kot g vopemveppivng (SNRIs) evdéyetar vo mpoKaiésovy
CLUUTTOUHOTO GEEOVAAKNG dvoiertovpyiag (BA. mapdypapo 4.8). Exovv vrdpéel avoapopéc
HOKPOYPOVING GEEOVAAIKNG OVGAELTOVPYING, OOV TO GLUTTMUATO GLVEXICTNKOV TOPE TN
drakom Twv SSRIs/SNRIs.

21e@avioio Kapolokn vocog

AOY® TNG TTEPLOPIOUEVNG KAVIKNG EUmELPinG, GLUVIOTATAL TPOGOYY o€ 0c0eVeig e oTEQOVIOia
Kkapdtokn voco (BA. Tapdypapo 5.3).

MMoparaon Tov dwwoetipatog QT

H escitalopram £&yet Bpebel 6t1 mpokaiel docoelaptdpevn mapdtacn Tov dtactuatog QT.
‘Exovv avagpeplel mepumtmoeig mapdtoong tov dlaotiuatog QT kot kotdiaxn appuvbuia,
oupmePAaUPavVOIEVIG TNG KOIALOKNG Tayvkapdiog oikny pumdiov (Torsade de pointes) kotd
™ OdpKew TNG TEPLOSOL UETA TNV KLKAOQOpPio TOL QapudKkov, Kuplog o€ 0cbeveilg Tov
yovaikeiov @OAov, oe acBevelg pe vmokoAMopio, M pe mPobmapyovco TOPATUCT TOL
dwotnuatog QT i dAdeg kopdiakég Tabnoelg (BA. mtapaypdpovg 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 kan 5.1).

Yvviotdton mpocoyn o€ acbeveic pe onpaviikn Ppadvkapdia, 1 o€ acBevelc pe mpdsEaTo
0&D EPEPAYLLO TOV LVLOKOPSTOD 1 UN OVTIPPOTOVLEVT KAPILOKT| OVETAPKELQ.

Ot MAEKTPOAVTIKEG SLOTaPOYEG, OTMG 1 VITOKUALOULIO Kol LITOHoyvnoloio, avEavouv tov
Kivduvo v kaxonfelg appubuieg kot Oo wpémer va SopBwbhovv mpv and v Evapén g
Oepomeiog pe escitalopram.

Edv acbBeveig pe otaBespomomnuévn kapdlokn voco Aapfdvovv Bepameia, 0o mpémer va
e€etalerar to evoeyopevo enave&étaong ue HKI mpv amnd v Evapén tng Oepamneiog.

Av gupaviotovv onueia kapdiakng appubuiog xotd N Swdpkew TG Oepomeiag e
escitalopram, 1 Ogpaneio 0o Tpénel va orapathosl Kot va apoyuatoroindet HKT.

INoetkopa Kigiotig I'oviag
Ot SSRIs, copmeprropfavopévng tng escitalopram, evééyetatl va Exovv enidpacn oto péyebog

™G KOpPNG He amotélecpua pudpiaon. Avti 1 PodplTiky entdpacn €xel T SLVOTOTNTO Vo
TEPLOPIGEL TN YOVIO TOL HATIOV UE OMOTELECUA AVENIEVT EVOOPOAALLL TTiEoT Kol YAOOKMOLLO



KAeloTN G Yoviag, Wiaitepa og acbevelg pe mpodidbeon. H escitalopram Oo mpémetl emopévmg
vo. ypnowyonoteitol pe mpocoyn oe acbevelg pe yAavkmpo KAEoTNG Yyoviag M 16Topkd
YAOUK®UOTOC.

"Exodoyo.
Av16 10 QApHOKO TTEPLEYEL AyoTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd dickio, eivar dSnAadn
0VOLOOTIKA «EAeVLOEPO VaTpiovy.

4.5 Allemopacelsc pe  GAAO  QUPUOKELTIKA 7POIOVTH Kou  GAAES popOég
alinienidopaong

D opproKoOVVIUIKES UAANAETIOPAGELS
20vovoouol Tov avIeVOgiKvoVTaL:
Mn avoosTtpéyipol, pn ekiekTikoi avactoieic MAO

[Teputtdoeic coPfapav avtidpdoemv €xovv avaeepbel oe acbeveic mov Aaupdvovv SSRI ce
OLVOLAGHO LE EVOV UM EKAEKTIKO, UT OVOCTPEYILO ovacTOAEN pLovoapvoseddaong (MAOI),
Kot o€ 0oBeveig Tov £yovv Tpocedtmg dakoyel T Bepameio pe SSRI kot Eyovv Eekvioet va
rappavouv Bepameio pe tétolov MAOI (BA. mapdypoagpo 4.3). Xe oplopéveg TEPMTAOOELS, O
acevig avéntuée ovvdpopo cepotovivng (PA. mapdypago 4.8).

H escitalopram avtevdeikvotal og GLVOLOGUO HE PN EKAEKTIKOVS, UM OVOCTPEWILOVG
MAOIs. H escitalopram umopei va Eexvioet 14 nuépeg petd ) dakont g Oepameiog pe
évav un avaotpéyipo MAOIL Oa mpémel va Exovv TapEABEL TOLAAYIGTOV 7 NMUEPEG PETA TN
dwkomn g Oepomeiog pe escitalopram, mpwv amd TV €vapén €vOc Un EKAEKTIKOV, Un
avaotpéyipov MAOIL.

AvaoTpEéYLpog, eKAEKTIKOS avactoréag MAO-A (noxkrofepion)

AOY® TOV KIVOHVOL EUPAVIOTG GUVIPOUOV GEPOTOVIVIG, 0 CLUVOVAGLOC escitalopram e Evav
avaotoréo. MAO-A, 6mowg 1 pokiofeuidn, avtevoeikvotar (BA. mapdypoapo 4.3). Edv o
ouvovacpog amodetyfel anapaitntog, o mpémel vo EEKVGEL e TNV EAAYIGTN] GUVIGTAOUEVN
docoAroyia kat 1 KAMvIKY TopakoiovBnon Ba mpémet va evicoyvbet.

Avaotpéyipog, un ekhekTikog avaotoréag MAO (Aveloridon)

To avtiprotikd AveloAidn eivarl Evag avaoTpEYIog, Un eKAEKTIKOG avaotoréag MAO kat dev
0o mpémel va yopnysitaw oe acbeveig mov AauPdvovv Bepameio pe escitalopram. Edv o
oVVOLAGLOC amodelyBel anapaitntog, Oa Tpémel va yopnyeitol pe TIc eAd)LOTEC dOCOAOYIES
KO V7O 6TEVT KAWVIKY TtapakoAiovdnon (BA. mapdypago 4.3).

Mn avaotpiyipog, ekhekTiKOg avactoréac MAQO-B (ceheyihivn)

e cuvovaoud pe ) geleyihivn (un avaotpéyipog avactoréag MAO-B), aratteitol Tpocoyn
AOY® TOV KvdOVOU avamTuéng cuvoporov cepotovivrg. Adcelg Tng oereyiMivng émg kot 10
mg/muépa EYovv ouyyopnynOel pe ao@AAEL [LE TN POKEULKT| citalopram.

Moepdaraon Tov dSweotipatog QT

DoppoKoKIvNTIKEG Kol QopUOKOdUVOIKEG peAéteg escitalopram 6e cuvovaoud pe GAla
(QOPLOKEVTIKA TPoidvTa mov mapateivovy 1o dtdotnua QT dev €yovv mpaypotomonOel.
[IpocBetikn emidpaorn tng escitalopram kot QLTOV TOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIWV OEV
umopovv va amokAelctel. Qg ek TOVTOL, 1 CLYYOPNYNON escitalopram LE QOPUUKEVLTIKA



TpoidvTo Tov mapateivouv to ddotnuo QT, dmwg aviiappvOkd Katnyopiag TA wo 111,
aviyuymoiwkd  (my. mopdymyo @owvobewalivng, mpolion, olomepdoAn), TPIKLKAIKA
avtikatabmtikd, opwopévor  aviyukpoProkoi  mapdyovieg  (my.  omapero&acivn,
po&lpro&acivn, epvBpopvkivn IV, mevrapdivn, Oepameio katd ¢ ehovociog, daitepa
aloQavTpivn), OpWOHEVE  OVTUSTOUVIKG (7). ootepuloAn, voposulivn, lolactivn),
OVTEVOEIKVLTOL.

20VO0a.oUOT TTOV ATOITODY TPOPVAGLELS KaTa T ypHon:
Y.EPOTOVIVEPYIKA QUPLUKEVTIKG TPOIOVTO.

H ovyyopiynon He GEPOTOVIVEPYIKA  PUPUOKELTIKG 7POiOVTO (MY,  TPOUOOOAN,
Boumpevopeivn, GOLUATPITTAVN KOl GAAEG TPWMTAVES) OGLEAVEL TOV KIVOLVO EUOAVIONG
GUVOPOLLOV GEPOTOVIVIG, LOG SOUVNTIKA AmeANTIKNG Yo T (o1 Katdotaong (BA. mapdypapo
4.4).

DopROKEVTIKE TTPOIOVTE TOV PELOVOLY TOV 0VO0 TOV EMANTTIKAV KPIGEDV

Ot SSRIs pmopodv vo HEUDGOLV TOV 0VO0 TOV ETANTTIKOV KPICEDV. XZVVIGTATOL TPOGOYN
KATA TV TOVTOYPOV XPNOoN GAA®V QUPLOKEVTIKMY TPOIOVTOV IKAVAV VO LELWGOVV TOV 0030
TOV enAmTIK®OV Kpioewv (my. ovikatablmtikd (tpucvkiikd, SSRIS), vevpoinmtikd
(pavoberoliveg, Beo&avOivec xor  Povtupopoivoveg), peplokivi, Pouvmpomidovn Kot
TPOUAOOAN).

AiBwo, TpotTOQAVY

"Exovv vdpéel avapopéc evioyvuévav enidpdcemv 6tav ot SSRIs yopnynonkav pali pe Aibo
N TPLATOPEVT, GLVETMS, 1 TAVTOYPOVT ¥pNon SSRIs pe avTd Ta POPUOKEVTIKA TPOidvVTo Oa
TPEMEL VO TPOALYLLOTOTOLELTOL LLE TTPOGOY).

St. John’s wort

H tavtoypovn ypnon SSRIs ki @utikov Bepameidv mov mepigyovv St. John’s Wort
(Hypericum Perforatum/Ymepixo/Bolooudyopto) pmopel vo €xel ©¢ AmoTEAEGHO QVENUEVN
enintoon avembounTov avidpdcenv (PA. mapdypoeo 4.4).

Awoppayio

MetafAnbeiceg avTimnKTikEg €MOPACEL UMOPEl Vo EUPAVIGTOOV OTav 1 escitalopram
ocuvovdaletor pe amd Tov oTOUOTOG OvTITNKTKG. Ot acbevelg mov Aapfdvovv amnd ToL
oTOHOTOC aVTIMNKTIKTY Bepameia Oa mwpémel va VTOPAALOVTOL GE TPOGEKTIKT TapaKoAoVON oM
g mENG ToL aipatog katd v Evapén N T dtakonn g escitalopram (PA. mapdypagpo 4.4).
H tavtdypovn ypron pe pn otepeoedn avtipheypovmdn odppoko (NSAIDs) evdéyetor va
avénoel v tdon tpog apoppayio (BA. wapdypago 4.4).

AAKoOA
Agv ovopévovTal QOPUOKOSUVOIKEG T QOPUOKOKIVITIKEC OAANAEmOpdoels uetalld g
escitalopram kot TOv 0AKOOA. Q0TOGO, OT®G KOl WPE GAAG WYLYOTPOTO QUPLOKEVTIKA

TPOIOVTO, OEV GUVIGTATOL O GLVOVAGUOG LE AAKOOA.

D opPOKEVTIKA TPOTOVTH TOV TPOKAAOVY VITOKUALUINIC/ VTOLAYVI|GLOLLId,



Amonteiton TPoocoyN Yo TNV TOVTOYPOV YPNOT QPUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOV TOV TPOKAAOVV
vroKaAMopic/vmopayvnolonpio, Koaddg ovtég ol KaTacToEl avEAVovY TOV  Kivouvo
kakon8ovg appuduiog (BA. Tapdypapo 4.4).

D opProKOKIVITIKES UAANAETIOPAGELS
Eridpoon allwv popuorsvtikdy mpoioviwy oty papuoxokivitiky e escitalopram

O petaporiondg tng escitalopram pecsorafeitar kvping and to CYP2C19. Ta CYP3A4 ko
CYP2D6 pmopei eniong va copufdiiovv otov petafoiioud, av Kot oe pikpodtepo faduod. O
petafolopdg tov kopov petafoiritn S-DCT (amopeBviopévn escitalopram) aivetar o1t
KatolveTon pepkdg and to CYP2D6.

H ovyyopnynon escitalopram kot openpalding 30 mg anaf nuepnoing (€vog avastoréas Tov
CYP2C19) elye ¢ amotéhespa pia pétpla (mepimov katd 50%) avénon 1@v cuyKeEVIpOGE®Y
g escitalopram cto TAdoua.

H ovyyopiiynon escitalopram kot oipuetidivng 400 mg di1g nuepnoing (évag petping 1oyvpog
YEVIKOG avaoToAéag evioumy) gixe og amotéheopa pio pétpla (mepimov kotd 70%) avénon
TOV CLYKEVIPMOOEWV NG escitalopram 610 TAGCUHA. XVVIGTATOL TPOGOYN KOTA TN XOpNynon
¢ escitalopram ce cuvovaopd pe oueTdivn. Evdéyetal va amotteitor mpocapuoyn g
doong.

ZUVENMG, TPETEL VO OIVETAL TPOGOYY] KATA TV TOAVTOYPOVY YP1O1] UE AVUOTOAEIS TOV
CYP2C19 (my. opempaloly, eoopempaloin, @rovkovaloin, o@rovPoSapivn,
Aavoormpaloin, Tikhoourivy) 1 oweTdiv). Meimon TG 000G TG escitalopram prwopel
va gival anapaitnty Bacel TG TaPaKoA0VONONS TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV KATH TN
owapkela g TavToHYpovIS Bepameiog (PA. mapaypago 4.4).

Eridpoon ¢ escitalopram ot popuoxorxivytikn GAADV QOPUAKEDTIKOY TPOIOVTWV

H escitalopram eivar évag avactoréag tov eviopov CYP2D6. Xvvictdtar mpocoyn Otav 1
escitalopram cuyyopnyeitol pe QopUAKELTIKA TPOioVTa Tov peTafoAilovial Kupimg omd avtd
10 €évCupo, Kot 01 0Toiot £xovv &va 6Tevo BEPUTEVLTIKO JEIKTY, TT.Y. PAEKAIVION, TPOTAPAIVOVT|
KOl LETOTPOAOAN (OTAV YPNOULOTOOVVTOL GTNV KOPSIUKY OVETAPKELX), 1| LE UE OPICUEVAL
(QOPUOKEVTIKA Tpoidvta mov dpovv oto KNX, ot omoiot petafoiilovral xvpiong and Tto
CYP2D6, m.y. ovrikotabMmTiKd, Om®g SeCImPpapivn, KAOMIPAUiv) Kol vOpTPUTTLUAiv M
OVTIYVYOGCIKA, OTMG plomeptddvn, Betopioalivny Kot alomeplddAn. Mmopel vo amotteiton
TPOGAPLOYN TNG 60GOA0YIOG.

H ovuyyopniynon e decumpopiviy 1 LeTOTPOAOAT €lxe 0OC ATOTELECLO, KO OTLG OVO TEPIMTMOELG
dmAdoia adénomn TeV ETES®Y 0VTOV TV 60 vIoaTpopudtoy Tov CYP2D6 oto mAdcua.

In vitro peléteg €yovv katadeifel O6TL N escitalopram pmopel emiong vo mpokoAécel acbevn
avaotoAr] Tov CYP2C19. Xvvictdtor Tpocoyr| KAtd TNV TauTdYpovn XPNOoN POPUIKEVTIKMV
poiovTmv mov petafoiilovror and o CYP2C19.

4.6 I'ovipdtnTO, KHNOGN KO YOrOVYIO

Kvnon

IMa v escitalopram datiBevtat Ldvo TePlOPIoUEVE KAVIKA OEO0UEVO GYETIKA LE TIC KVTOELG
YOVOIK®V TTOL £xovV ekTebel 6TO QAPLOKO.
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Meléteg oe (oo €xovv Ocifel avamapaymyikn to&ikotnro (PA. mopdypoeo 5.3). H
escitalopram dgv Qo TpEmEL VoL YPTCIULOTOLELTAL KOTA TN SIGPKELD TG KONOTG, EKTOG €AV elvan
COP®OG OTOPUITNTO KOl LOVO HETE amd TPOGEKTIKY EEETAON TNG avadoyiog Kivdhvov/opéAovg.

Ta veoyvd Oa mpémer va mopokorovbovvrar €dv n ypnion escitalopram omd TN pntépa
ouvveyiletor £0¢ KOl To TEAEVTOIO, OTAdIL TNG KVUMONG, WUTEPOC KOTA TO Tpito Tpipnvo. H
amoTopun dtokon| Ba TPEMEL vaL amopevyeTAL KOTA TN SdpKELD TNG KONOTG.

Ta axdéAovBo CUUTTOMOTO UTOPEl VO EUEOVIGTOVV OTO VEOYEVVNTO UETA Tn Ypnom
SSRI/SNRI amdé ™ untépa ota tehevtaio 6TAd0 TNG KVUMONG: OVATVELCTIKY OLGYEPELD,
KLAV®OT|, ATVOLQ, ETANTTIKEG Kpioels, aotdbela Oepprokpacioc, SVoKoAld oTn GiTIoN, EUETOG,
VROYAVKOID, VTEPTOVID, VTOTOVIA, OVENCT  OVTOVOKANCTIK®V, TPOHOS, VELPIKOTNTA,
evepediotonta, ANMbapyoc, cvveyés kidaua, vavnAlo kot dvokoAia otov Vmvo. Avtd To
ocopntdpoTo Bo pmopovoov va oesihovtal €ite OTIG GEPOTOVEPYIKEG emMdpdoelg eite ota
CUUTTOUOTO EK OLOKOTAG. TNV TAELOYNPit TOV TEPITTOCEMV, Ol EXTAOKEG EEKIVOVV QUECHC
N ovvtopa (<24 dpeg) petd tov ToKeTo.

Emonpioroywcd dedopéva €xovv deitet 6tTL n ypnon SSRIs katd v kdmon, d1outépmg Katd
TNV TPOY®PNUEVT] KUNGON, UTOopEl va avéNoel ToV KivOUVo EMIHOVNG TVELHOVIKNG VITEPTACNG
tov veoyvoy (PPHN). O kivduvog mov mapotnpnfnke nrov nepinov 5 nepurtoocelg ava 1.000
KUNGELC. 210 Yevikd mAnbucud, speaviovtar 1 éoc 2 meputtdoeic PPHN avd 1.000 kvnoeis.

Ta dedopéva mapatnpnomng VIOSEKVOOVY QLENUEVO Kivouvo (UIKpOTEPO OO TO SUTAGG1O)
alpoppayiog pHetd tov TokeTd votepa amd Ekbeon oe SSRI/SNRI gvtog tov priva mpv amd
vévvnon (BA. mopaypagovg 4.4, 4.8).

Oniaopog

Avapéveton 6TL 1 escitalopram Qo amexkpiveTol 6To ovOpOTIVO YAAC.

Koatd ovvémeln, o OnAacudg dev cuvietdrol Katd tn didpkela e Oepamesiog.

TCovipétnro

Agdopéva oe (ma €yovv deilel O6tL 1 citalopram pmopei va exnpedost TV TOWOTNTA TOV
onéppotoc (PA. mopdypago 5.3). AvBpomiveg avapopég mEPIOTATIK®Y pe Kamowovg SSRIs
&xovuv dei&et OTL 1 EMIOPALOT] GTNV TTOLOTNTO TOV CTEPHOTOG EIVOL AVASTPEYIU).

Emintooeic oty avBpdmivn yovipotnta dgv £xovv uEypt oTryung mapatnpnoei.

4.7 Emopacels 6Tny IKaveTnTo 0017161S KOl YELPLGROV UNYOVI|ULATOV

Av ko M escitalopram éyel amodeyybei OtL dev emmpedlel T SlavonTiK) AElTovpyio | TV
YOYOKIVNTIKY omdO00T], OMOLOGONTOTE YUXOOPACTIKO QUPHOKEVTIKO 7POidV pmopel va
emnpedoetl apvnTikd v Kpion N 11c de&otnreg. Ot acbeveic Ba mpénetl va mpoedonotovvat
OYETIKG, PE TOV OLVNTIKO KiVOUVO €mNpeacpol Tng KavotnToag odMynong 1M YEPLGLOV
LN OV LATOV.

4.8 AvemOupnTeS EvEPYELES

Ot avemf@ountec avtdpdoelg eivol TEPIGGOTEPO GLYVEG KATA TN S1ApKEWD TNG TPMTNG N TNG
devtepng efoopddag e Bepameiog Kot GuVHO®G LEWOVOVTAL GE EVTAOT] KOl GUYVOTNTO LE TN

ocvveylouevn Bepamneio.

Hivakog avemBOunTwv evepyeidv
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Ot avemBOunTeg avidpdoelc mov gival yvwotég yia Tovg SSRI kot £xovv emiong avagepOel
vy v escitalopram eite oe KAvikég pehéteg eAeyyOUEVES UE EIKOVIKO QAPLOKO €1TE MG
avBopunta copfavta petd TV KuKAoEopic Tov EapUAKoV, THPOTIBEVTOL TOPAKAT® 0vA
0pYOVIKO GUOTNLO KOl GUYVOTNTA.

Ot cuyvotnteg Exovv Anebel amd Tic KAvikég peléteg, dev givar dopbouéves g mPog To
ewoviko eappako. Ot cuyvotnteg opiloviar og: moAd ocvyvég (>1/10), ovyvég (=>1/100 éwg
<1/10), oy ouyvég (=1/1.000 éwg <1/100), omavieg (>1/10.000 £wg <1/1.000), moAD cmivies
(<1/10.000), | un yvootég (dev umopodv va ektiunbovv pe Paomn ta dSobéoyua dedopéva).
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oAb cvyvés | Tuyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootég
Awrtapayés 1oV Opoppomevia
OLILOTTOL TUKOD
Ko TOV
Aep@kov
GUOTHUOTOS
Awtapoyés TOV AvaeuloxTi-
OVOGOTOUTIKOV K1 avtidpaon
GUGTIOTOG
Awrtapayés 1oV Ampdopopn
EVOOKPIVIKOV éxkpron ADH
GUGTIILOTOS
Awrtapayés 1oV Mewwpévn Mewwpévo Yrovatpwvoia,
petafoiropov opeén, COUATIKO Bapog avope&ia!
Kar TNg Opéyng onEnpévn
opekn,
avénpévo
COUATIKO
Bapog
Yoyatpikéc Ayyog, Tprypog tov | Emfetucom- Mavia,
owuTapayés avnovuyla, 0dovtov, Ta, OVTOKTOVIKOG
AVOLLOAO déyepon, QTOTPOCHOTO- | OEAGHOG,
ovepa, VELPIKOTNTOL, moinon, OUTOKTOVIKT|
HetmpéVN TPOoGPoin yevdaicOnon | cvpmepipopd?
yevernowa TOVIKOV,
opHn GUYXVLTIKN
Tuvaikeg: KOTAGTOON
avopyacuio
Awrapayés Tov | Kepaiakyia Avnvia, Awtapoyn mg | Zovdpopo Avoxwnoia,
VELPLKOD vrvnda, YeOoT|S, GEPOTOVIVIG STopoyn ™mg
GUGTILUTOG Eaan, Swtapoyn OV Kivnong, omacpuog,
mapocon- VIVOL, GLYKOTN WYOYOKIVITIKN
ola, TpOHOg avnovyio/akodnot
U,l
O@0alpikég Mvudpiacn, ontikn
owuTapayés Satapoyn
Awrtapayés Tov Eppoég
0165 KO TOV
AafupivOov
Kapdrokig Tayvkopdio Bpadvkapdia | [opatetopévo QT
oLuTapayés 610
NAeKTPOKOPOOYPH
oMU,  KOUAOKT
appvopia,
coumepiappavo-
Hévng ™mgs
pUTLO0£1300G
KOWMOKNG
TovKopdiog
(torsade de
pointes)
Ayyewokég Opbooctatikn
owuTapayés VIOTOOT
Awrtapoyés 1oV Mopappwvo- | Exiotaén
AVATVEVGTIKOD KOATiTIO0,
GUGTILOTOS, TOV Yoo povpnTd

0Mpoka KoL TOV
necompaxion
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Awrtapayég Tov | Navtio Adppora, Tlaotpevtepicég
YOGTPEVTEPIKOD SVGKOIMO- alpoppayieg
CUGTI|HATOG mra, EUeTo, | (cvpmepiapfo-
Enpootopia. | vopévng g
ooppoyiog Tov
opBov)
Awrtapayés 1oV Hrartitda, un
NTATOG KUl TV (PUGLOAOYIKT
A0ANQOpV dokyacio
NTOATIKNG
Agrrovpylog
Awtapayés TOov Eopidpwon Kvidwon, Exyopomon,
oéppaTog K avEnpévn alorekio, ayYE0010M Lot
TOV VTOSOPLOV e&avonpa,
1670V KVIoROG
Awrtapayés Tov ApBpodyia,
LVOGKELETIKOD poodyio
GUGTILOTOS KoL
TOV GUVOETIKOV
16700
Awtapayés Tov Kartokpdtnon
VEQPAV KOl TOV ovpwv
o0VPoOPoOpOV
000V
Awrtopoyés TOV Avdpec: Tovaikeg: Tohaktoppota
OVOTOPOY Y- dwatapoyn puntpoppayic, apoppayion  petd
KOV GUGTNHNOTOG EKOTEPUATL- | unvoppayio TOV TOKETO*
K01 TOV LoGToV ong, Avodpec:
avikavdtta npramopudg
I'evikég Koénwon, Oionpa
datapayés o mopeia
KOTOOTAGELS TNG
0500 yoprynong

' Avté ta supPavta £xovy ovapepdsi yio ™ Oepamsvtikng katnyopia twv SSRIs.

2 TIepmTMOEIS AVTOKTOVIKOD 10£AGHOD KOl OTOKTOVIKAOV GUUTEPIPOPAY £XOVV avopepdsi
Katd ™ odprela g Bepaneiog pe escitalopram M vopig petd ) dwokomn tng Oepaneiog (PA.
mopdypapo 4.4).

* Avto 10 ocvuPav €xel avoeepbel yuo T Bepamevtikn kotnyopio. Tov SSRIs/SNRIs (BA.
mapoypaeovg (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.6).

IMapdraocn Tov dwctiuatoc QT

[lepumttdvoelc  mopdtaong tov  Owotquatoc QT kot koltdakng — appubuiog,
CUUTEPIAUUPAVOUEVIC TNG KOIAOKNG Tayvkapdiag diknv puridiov, Exovv avaeepbel katd ™
dlipKeln TNG TEPLOSOL HETA TNV KVKAOQOPia, Kupimg oe acbeveic Tov yuvaikeiov pOAOL, e
vrokaAoupio, v pe wpolmapyovca mapdrocn Tov dwotnuatog QT 1 dhia kopdiokd
voonuata (BA. mapaypdeovc 4.3, 4.4 ,4.5,4.9 kon 5.1).

Emdpdosic katnyopioc

Emdnuoroyikég pekétec, mov die€nyncav kuvpimg oe acbeveic niikiag 50 etdv kot v,
delyvouv avénuévo kivovvo katTdyuatog Tmv 0otV oe acbeveic mov Aapupdvouv SSRIs kot
TPKVKAKE avtikatadmtikd (TCAs). O unyoviopoc mov odnyei 6€ ovtd TOV Kivouvo givar
AyvVOGoTOG.

SOUTTAONOTO EK OLOKOMTNG TOV TOPATPOVVTAL OTAV dLaKOTTTETOL 1] Ogpameio
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H dwkomn tov SSRIS/SNRIs (1dwtépwg otov sivor amdtoun) ovviBwog odnyel oe
CUUTTOUOTO €K OLOKOTNG. ZGAAN, dotapayéc ootntikdtnTag (cVUTEPIAAUPAVOUEVOY TNG
mopoicOnoiog ko e aichnong niextponinéiag), datopayés Hvov (cvumepIAaUPavopuévoy
™G abmviag Kol Tov €viovev ovelpwv), diéyepon N Ayyoc, vavtio ko €UeTog, TPOUOC,
obyyvon, &eidpmaon, keporodyio, didppota, aicOnuo moAudv, cvvaicOnpoatiky actddela,
evepedoTOTNTO, Kol OTTIKEG dlaTapayE Elval 01 TAEOV GLYVA avOEEPOUEVES avTidpacels. Ev
Yévelr, autd ta cupPdvta givor fma £mg pETPLEL Kol gival avtomeplopllOleva, ®OTOGO, GE
oplopEVOLS aobeveic pmopel va elvar coPapd KOUN TOPATETAUEVO. XVVER®DS, OTOV OEV
amorteiton TAEOV 1 Oegpameia pe escitalopram, CUVIGTATOL 1) TPOOSEVTIKT S10KOTH LE GTUSIOKT
petmon g doomg (PA. Tapdypago 4.2 kot 4.4).

Ava@opd T0avoioyooueEvmVY avETLODUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyoduevev avemBountov evepysidv UeTd omd TN Yopnynon doeiog
KUKAOQOPIOG TOL QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOS &ivor onpaviikn. Emtpémer 1 ovveyn
TOPOKOAOVONGN NS GYEONS 0PELOVG-KIVODVOL TOL PUPUOKEVTIKOD TPOidVTOG. ZnTeitan amd
TOVG EMOYYEALOTIEG VYEIOG VO OVOMEPOVY ONOIECONTOTE THUVOLOYOVUEVEG AVETIOOUNTES
EVEPYELEG EOVIKOV GLGTILLATOG AVAPOPAS GTOV

EBvikdc Opyaviopog @apuakmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, AOfva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

4.9 Yagpdocoroyia
To&wétnTo

To KAvikd dedopéva oyeTikd pe TNV vIepdocoroyia escitalopram sival meplopiopéva Kot
TOAEG  TEPIMTAOCEL; EVEXOVV  TOVTOYPOVEG VLIEPSOCOAOYiEG GAA®V  Qapudkmv. Xtnv
TAELOYN QL0 TOV TEPITTOCEMY £X0VV avapepbel Nma 1 KaBOlov cupntdOpoTa. OavoTneopes
MEPMTMOOELG VIEPOOGOAOYInG escitalopram éyovv onavimg avagepbel povo pe escitalopram. H
TAEOYNPI0 TOV TEPIMTMCEMY APOPOVCE VIEPIOCOAOYID TOVTOYPOVOV QPUPLOKEVTIKOV
ayoyov. Adcelg peta&y 400 kot 800 mg escitalopram povo ywpig cofapd countdpata.

TOUTTORATO.

Ta ocvpntopoto mov wapoTnPRnkay o avaeepouevn vVrEPdOGOAOYia escitalopram
TEPIAAUPAVOLY GUUTTOUHOTE TOL OYETI(OVTOL KVPIOC HE TO KEVIPIKO VELPIKO CVUGTNUO
(xopaivovtor amd (GAn, TPopo, Kot JEyepon £mMC ONAVIEC TEPITTOCEL, GLVOPOLOV
OEPOTOVIVIC, OMOCUO KOl KOUWA), TO YOOTPEVIEPIKO OLOTNUA (VOUTIO/EUETOC), KOl TO
Kopdlyyelnkd ocvotnue (votaomn, toyvkapdic, mapdtacn tov QT, wor appvBuic) wot
KOTOOTAGELS TNG LGOPPOTING TV NAEKTPOAVTOV/VYPHV (VTOKOAOLLI0L, VTTOVAUTPLOLOLLIOL).

AvTipetomion

Agv vmapyel €016 avtidoto. Edpainon kot Swathpnon Potdv aepaymymv, O106QAAIoT
EMOPKOVG 0ELYOVIOOTG KO AVOTVEVOTIKNG Attovpyiag. Oa mpémetl va eEetdleTatl 1 YOOTPIKNG
Ao, KOl 1 xpnor evepyol dvBpaka. H yaotpikny mioon Ba mpénel vo AaPel yopo 660 10
SUVOTOV GUVTOUOTEPO UETE TNV amd TOL GTOHOTOG ANYT. ZLVIGTATOL TapoKoAovONon TG
KopdloKkng Aetovpyiog kot TV (oTtik®v onueiov pall pe yEVIKO OCUUTTOUOTIKA
VROGTNPIKTIKA LETPAL.
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Yvviotdton 1 mapokoAovdnon tov HKI' o mepimtwon vrepdocoroyiog, oe acbeveic e
CLUHEOPNTIKY  Kopdlakr — ovemdpkeln/Ppadvappubuicg, oe acbeveic mov  AauPdavouvv
TOVTOYPOVEG PUPUOKEVTIKEG 0y@YEG Tov moapateivouy To ddotnue QT, 1 oe acbeveig pe
STapoyUévo HETABOMGHO, .. NIUTIKY dVCAEITOVPYiaL.

5. PAPMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodvvopIKES 1OOTNTES

DoppokodepameLTIKN KATNYOPIio: AVTIKATOOMATIKA, EKAEKTIKOL OVOGTOAELS EMOVOTPOCANYNG
GEPOTOVIVIG

Kmdkdég ATC: N 06 AB 10

Mnyoviopdg opdong

H escitalopram givai évag ekhexTikog avaoToréng TG enavanpocAnyng oepotovivng (5-HT)
HEe VYNAN ovyyévela yuo TV Koplo, B€on ovvdeonc. Xvvdéetor emiong oe pion aAlooTeEPIKN
0éom otov petapopéa oepotovivng, e pia kotd 1.000 popég younAotepn GUYYEVELX.

H escitalopram éyer younAn 7N kaBOAov ovyyévewr Yoo SAQOPOVE  VTOSOYELC,
ocvpneprapPavopévov tov 5-HTis, 5-HT,, DA D1 kot D2 vrodoyéwv, tov -, oz-, -
OOPEVEPYIKDY  VTO00YEWDY, TOV OTOUWVIKOV Hi, TOV HOLCKOPIVIKGOV YOMVEPYIKOV
VIOJOYE®V, TV VTOd0YEWV Peviodalenivdv, Kol DTOSOYEMV OTIOEWMV.

H avactol g enavoampoécsinyng 5S-HT eival o povadikog mbavog unyaviepog opacng mov
emelnyel T PUPLAKOAOYIKES Kot TIG KAVIKEG EMOPACELS TNG escitalopram.

D oppoKodVVIUIKES EMOPACELS

Y& pio dumAd-TEAN, eleyyOuevn pe ewkovikd @dpuako pedétn HKI oe vy dtopa, m
petapoin and v apykn tyun oto QTce (Fridericia-d10pbwaon) frav 4,3 ms (90% CI: 2,2, 6,4)
ot 06om Tov 10 mg/Mmuépa ko 10,7 ms (90 % CI: 8,6, 12,8) otnv vrepbepanevtikn 666m TV
30 mgmuépa (PA. mapaypdeovs 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ko 4.9).

Khvii] aoteleopotikéTTO
Meilovo kataBlimtikd emeioodio.

H escitalopram &yl Ppebel ot1 eivan amotedespatikny otnv ofeia Bepomeio Tov puelldvov
KATOOMTTIKOV ENEIGOSIMV GE TPELG A0 TIC TEGOEPIC OUMAG-TVPAEC, EAEYXOLEVEG LLE EIKOVIKO
Qapuroko, Ppayvypovieg (8 efdouddwv) perétec. Te pio LoKkpoyxpovio HEAETN TPOANYNG TNG
VIOTpOTNG, 274 acbeveic mov giyov avtamoxpifel katd T ddpKelo pHiog apykng, SIPKELNG
8 efdouddmv, avorytng emionuovong edong Bepanciog pe escitalopram 10 1 20 mg/mpépa,
TUYOOTOONKAY Gg cvvEYIoN TG Bepameiag e escitalopram oty 1010 d06GT, 1| OE EKOVIKO
Qapuoko, yio £mc Kot 36 efdouddes. Xe ovt tn perétn, ot acbeveic mov AduPavov
ouvveyllopevn Bepameia e escitalopram mapovciocoy GNUAVTIKA LeYOAVTEPO YPOVO £WG TNV
VROTPOTY| KATH TG EnOpeVEG 36 eBdopddec o€ chykplon UE EKEIVOVG TOV AGUPOvOY ELKOVIKO
QAPLLOKO.

Awatopayy Ko1vwvikod ayyoog

H escitalopram Ntov anoteAeolOTIK TO00 o€ TpElS Ppayvypovieg (12 efdopddmv) peréteg
000 Kol g AvTOTOKPOEVTEG o€ pio 6 UNVoOV HEAETN TPOANYNG TG VITOTPOTNG GTNV KOWVOVIKN
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ayx®on Satapoyn. Xe pio dudpkelog 24 efdopddwv HeAETN gupeong 6donc, kaTadeiydnke 1
anotelecpatikotnTa tov 5, 10 kot 20 mg escitalopram.

Tevievuévn ayywons orotopoyn

H escitalopram cg d6cg1g tov 10 kot 20 mg/Muépa NTOV OTOTEAEGUATIKY] O TECOEPLG OO
TEGGEPIG ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO (PAPLOKO LEAETEG.

Yg CLYKEVIPOTIKG 6£d0oUEVO amd TPELS PEAETEG E TTAPOUOLO0 OYXESGUO TTOL TEPIAGUPavay
421 aobeveig mov élafoav Bepomeio pe escitalopram kot 419 acBeveic mov Elafav Bepaneia pe
gwovikd @dppoako, to 47,5% kot 28,9% avtamokpibnkayv, avtictoya, kot 37,1% xat 20,8%
mopovciccay HEeon TV copntopdtoy. [apatetopévn enidpoaocn mapatnpndnke omnd tnv
efdopdoa 1.

Awmpnon ¢ orotehecpatikdTrag TG escitalopram 20 mg/muépa amodeiydnke oe pio 24
€g 76 gfoopadmV, TUXAOTOMUEVT, HEAETN doTPNoNG TNG omoTeEAecuATIKOTTAG o€ 373
acbBeveic, o1 omoiot eiyov avromokpBel Katd tn didpketo TG apyikng 12 efoopddmv avorytig
emonpavong Bepomneiog.

1deoyvyavayraotixy datapoyn

Ye pion ToyouomoUEVT, OWAG-TUQAN, KAWIKN upeAétn, m escitalopram 20 mg/Mmuépa
dtapopomoifnke omd TO €KOVIKO PAPUOKO OTr GLVOAMKN Pobuporoyio otnv KAlpoaka Y-
BOCS petd and 12 efdopddeg. Metd amd 24 gfdopddec, tdéco ta 10 6o kot o 20 mg/muépa
escitalopram fTov avOTEPH GE GUYKPIGT] LLE TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

[pdinym tng votponr|g katadeiydnke v Ta 10 kou 20 mg/muépa escitalopram ce aobeveig
oV avTamokpinkav otnv escitalopram oe pio didpkeag 16 efoopddwv mepiodo avorytng
Oepomeiog, o1 omoiot elcNABav o pia d1dpkelag 24 efSOUAd®Y, TUYAOTONUEVT], OUTAG-TUOQAN,
EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PApLAKO TEPTODO.

5.2 ®oppokoKIvnTIKES 1010TNTES

Amoppoonoen

H amoppéenon eivor oyeddov ndinpng ko avebaptntn g mpdécinyng tpopns. (O péoog
YPOVOG  €m¢ TN UEYIOTN oLYKEVIPWOTN (UEGOG Tmax) €lvar 4 dpeg peTd TNV TOAAOTAN
docoroyia). Ommwg ko pe TN poxeukn citalopram, 1 amdlvtn Prodiabeciudétnta g
escitalopram avapéveral 0tt 0o eivor Tepimov 80%.

Katavop

O eawopevikdg oykog xotavoung (VA,p/F) petd tnv amd tov otdpatog xopnynomn eivat
nepimov 12 éwg 26 L/kg. H obvdeon pe Tic npwteiveg Tov mAaopotog etvor kato omd 80% yia
TV escitalopram kot 1oV KOplovg petaforiteg e,

Buopetaoynpatiopog

H escitalopram petafoiriletar oto Nmap otov amopebviiopévo kol O01g amopefviimpévo
petaporimn. Kot ot dvo petafolriteg eivar papuaxoroywkd dpacticoi. Evoiiaktikd, to alwto
umopei va 0&edwbel yio va oynpatiost tov N-o&gidto petaforitn. Té6co n untpikn| ovsio 660
KOL (Ol UETOPOMTEG OMEKKPIVOVTOL HEPIKDC ¢ YALKOVPOVIdl. Metd omd TOALATAN
d0GOAOYI0, Ol HECEG GUYKEVIPMGELG TOL omopedLA- Kot Tov O1G amouebvA- petafolritn eivar
oovnbog 28-31% wom <5%, avtiotoye, 1ng ovykévipmong g escitalopram. O
Blopetaoynuotiopds g escitalopram otov amopebviopévo petaforitn pecoraPeitor Kotd

17



KOpto Adyo amd to CYP2C19. Kdmown copforn and to éviopa CYP3A4 ko CYP2D6 gival
Thovr.

Amofoin

O ypo6vog nuioelag Long g amoPfoAng (tw g) Hetd and moAlamAn docoroyia givar mepimov
30 dpeg kot 1 amd Tov 6TopaTog Kabapor and to TAAcHa (Clear) givor Tepimov 0,6 L/min. Ot
KOpLotL petaforiteg Exovv Evav onuavVTIKA PeEYaATEPO ¥povo nuicelag {one. H escitalopram
Kol ot kOplor petoforiteg g Oempeitar 6Tl amoPdiAioviol TOGO UEG® TNG MAATIKNG
(netaforikng) 000 Kol HECH NG VEPPIKNG 000V, pe To upeilov pépog tng doomg va
omekKpiveTon oG petafoiitec oTa oVPO.

Cpappikétnra

Yrdpyet ypopukn eapuokokvntikn. Ta enineda otadepomomuévng KaTdoTooNG GTO TAAGLO
emuyydvovior oe  mepimov 1 gfdoudda. Méoceg OULYKEVIPMOGES OTOOEPOTOUNUEVNC
katdotaong 50 nmol/L (ebpog 20 émg 125 nmol/L) emtvyydvovtor pe pio nuepnotlo d6om
10 mg.

Hlxwopévor acBeveic (> 65 eT@v)

H escitalopram @aivetor 6Tt amofaAAeToL TO 0PYE GE NAIKIOUEVOVE 0IGOEVEIG GE GUYKPION UE
Tovg vedtepovg acbeveic. H cvomnuatikn ékBeon (AUC) eivon mepimov 50% vynmiotepn oe
NMKIOUEVOVG 68 GUYKPLOoT Le VEoUg LYlelg eBelovtég (BA. mapdypapo 4.2).

Merwopévn nroatiki Asttovpyia

e acbeveig pe Mmoo 1 pé€Tpra Nratiky ovcAieitovpyio (Kpiripia A kot B katd Child-Pugh), o
¥POVog Nuicelag Lmng g escitalopram 610 TAAGLO NTOV TEPITOV dVO POPEG UEYOADTEPOC KL
n ékBeon Nrav mepimov 60% vynAdtepn amd 0,11 0 ATOUA UE QUGLOAOYIKY] MTOTIKY|
Aettovpyia (PA. Tapdypogo 4.2).

Mewopévn ve@pikn Asttovpyia

Me m paxepikn citalopram, €vag peyoalvtepog ypovog nmuicswag Cong kot pio eMdccov
avénon g ékBeong £yovv mapatnpnbel oe acbeveig pe petopévn veppikn Asttovpyio (CLer
10-53 ml/min). Ot cuYKeEVTIPOGELS TOV UETAROMTOV 6TO TAdCUO dgv Exouv peretnOel, oAAd
umopet va etvarl avénuéveg (PA. Tapdypago 4.2).

Molvpoppiopog

‘Exer mopompnOet 011 ot acbBeveic pe mroyf HETAPOAIKN 1KOVOTNTA OGOV OQOPO GTO
CYP2C19 éyovv duthdoia ovykévipwon escitalopram 6to TAAGHO GE GUYKPION UE EKEIVOLG
[e eKTETOUEVN HETABOAKN wKavoTnTa. Agv TapatnpnOnKe KAmow GNUOVTIKY LETAPOAN TNV
ékBeon oe aobevelc pe mroyn petafolkn kavoétnto 6cov aeopd oto CYP2D6 (BA.
mopdypapo 4.2).

5.3 IIpoxivikd dedopéva Yo TNV A6QILEL
Agv mpaypatoronke TANPNG GLUPATIKN GEPE TPOKAIVIKGOV HEAETOV e TNV escitalopram,
KaOADG 0l TOEIKOKIVNTIKEG Kot TOEWKOAOYIKEG HeAETe TTov deEnyBnoav oe emipveg pe v

escitalopram kot t citalopram £6ei&ov £va TapOUO10 TPOPIA. ZVVELMDC, OAEG Ol TANPOPOPIES
oyeTIKa pe T citalopram pmopei va Bewpnbei 6TL 1I6yvOVY Kol Yo TNV escitalopram.
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Y& OLYKPITIKEG TOEWKOAOYIKEC HeAéTeG o€ emipvec, M escitalopram kot mn citalopram
TPOKAAEGAY KOPOLOKT TOEIKOTNTA, GUUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG KOPOLOKNAG AVETAPKELNG, UETA
an6d Oepameio kdmowwv efdopddmv, He TN ¥PNON OOCOAOYUDV TOL TPOKAAECHV YEVIKN
tofiotnTo. H kapdiotolikdtnta gavnke va cuoyetiletal Ie TIC LEYIGTEG CLYKEVIPDGELS GTO
TAGoua Topd pe tn cvatnpatikn ékbeon (AUC). Ot péyioteg GLYKEVTIPMGEIC 6TO TAAGIO GTO
eminedo mov Oev mopartnpeitol emidpoorn vmepéParvay (Katd 8 @opéc) ekeiveg moL
EMTVYYAVOVTOL KOTA TNV KAWVIKT Xpnon, eved n AUC g escitalopram ftav povo katd 3 €mg
4 @opéc vynAoTepN amd v Ekbeon mov emTLYYAvVETOL KOTA TNV KAviK) xpnon. Ot tiuég
AUC ¢ citalopram yio 0 S-gvovtiopepég Ntav Katd 6 €og 7 Qopég vYNAOTEPES amd TNV
ékBeom mov emtvyydveton Kotd TNV KAvikn xpnon. Ta evpripato oyetilovrtor mbavotata pe
pia vepPolikn enidpaon otic Ployeveig apiveg, dnAadn Tpdkeltal Yo SevTEPEHOV POIVOLEVO
TOV TPOTOYEVOV QUPUOKOAOYIKDV ETOPACEDMV TOV QAPUAKOD, £XOVTOS MG OTOTEAECUM
OPLOSVVOIKEG eMOPACELS (Leimon TG oTEQOVINiag pong) Kot toyaipio. Q61060, 0 aKpPng
UNYovIoog TG Kapdloto&ikdTnNTog 6TOVG emipveg dev eivar cagne. H kiwvikn epmepia pe
citalopram, kot 1 gpmelpio and TIG KAWVIKEC dOKIUEC e TV escitalopram, dgv VIOdekvHoLY
OTL QVTA TO EVPNUATO, EYOVV KAIVIKT] GUGYETION.

‘Exer mopatnpnOel avénuévn mePlekTIKOTNTO QOCPOMTIII®Y GE OPIGUEVOVG 16TOVG, T.Y.
TVEOUOVOC, EMOWOVUIOEG KOl NTTap, LETE amd Bepameia Yo LeYAADTEPES YPOVIKEG TTEPLODOVS LE
v escitalopram kot 1t citalopram oe emipveg. Evpipate otig emididvupideg kot 1o Hrop
napatnpnOnkav oe ekbécelc mapoupolec Ue ekeiveg otov dvBpomo. H emidpaom eivar
avaoTpéylun  petd Tt olakomn g Oepameiag.  Xvoodpegvon  QOGEOMTISI®V
(pocpolmidmon) ota (do €xel mapatnpndel oe oyéon HE TOAAL KOTIOVIKA OUQUPIATKA
eapuraka. Agv €ival yvooTo oV 0vTO TO QUIVOUEVO £XEL GNUAVTIKT GUVAQELD LLE TOV AvOpwToO.

211 pekétn ovantuélakng To&kdTnTag oe Enipveg, TapatnpnOnkay eufpooToéikéc emdpAcelg
(newwpévo euPpuikd Papog Kot avacTpéyin kabBvuoTépnon Tng 06TeOnoiNoNS) o€ ekBE0ELS (G
npoc v AUC mov vrepPaivouv tnv ékBeon TOv eMTLYYAVETOL KATA TN SLAPKELD TNG KAIVIKNG
¥pone. Aev onuewmbnke ovénuévn ocuvyvotnto SVGUOPELOY. Mio TPOYEVVNTIKY Kol
petayevvntiky Helétn €deie peliopévn emPioon katd T ddpkeln Tng TEPLOdOL TNg
yarovyiog oe ekBéoelg og mpog v AUC mov vrepPaivouv v €kBeon mov EMITLYYAVETOL
Katé T OdpKewn TG KAMVIKNG ypnone. Aedouéva ce (oo éxovv dcifel 6Tt M citalopram
mpoKahel peimon tov Ogiktn yoviudtnTag Kot Tov deiktn Konong, peiowon tov apifuod otnv
EUPVTEVOT] KOL U1 PUOIOAOYIKO oTtéppa og £kBeon mov vrepPaivel Katd ToAd TNV avOpdmTIvn
éxBeon.

Agv vrdpyovv dabéoia dedopéva LDV og GYEoN Le 0LTh TNV TTUYN Yo TV escitalopram.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoymv

Tvpnveg dioxiowv:

Cellulose, microcrystalline (E460)
Croscarmellose sodium (E468)
Magnesium Stearate (E572)
Colloidal Anhydrous Silica

Talc

Emixaloyn:
Hypromellose (E464), Titanium dioxide (E171), Macrogol 400

6.2 Aovppatétnreg
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Agv gpapuoletar.

6.3 Avdpkera Long

2 ypovia

6.4 Iowitepeg mpoPuAaterg katd ™) @OLAEN TOV TPOIOVTOG

To @appokevTiKd 0vTd TPOIOV dev amartel WwiTePES GUVONKEG PVAAENG.
6.5 ®VoN KoL GVOTATIKA TOV TEPLEKTI

Koyéheg (blister): Amiég wovyéleg Alovpivio/AAlovpivio, dwapaveig wvyéheg PVC-
Aclar/Ahovpivio.

Meyébn Zvoxevaoiog

5 mg emralopuévo, pe Aemto vuévio diokio,

Blister: 14, 20, 28, 50, 100 kot 200

10 mg emxalopuéva pe Aemto vugvio oLokio
Blister: 14, 20, 28, 50, 56, 100 kot 200

15 mg emrxalopuuéva pue Aemro vugvio oLokia
Blister: 20, 28, 50, 56, 100 ko1 200

20 mg emrolopuévo. pe Aewto vuévio oiokio.
Blister: 14, 20, 28, 50, 56, 100 kot 200

Mmopei va pnv KukAo@opovV OAEG Ol CUGKEVOGIEG.
6.6 Idwritepeg mpouvraterg amoppryng

Kopia g1dtkn vmoypémon.

7. KATOXOZX THX AAEITAY KYKAO®OPIAX

GAP A.E., Aynotldov 46, 173 41, Ay. Anuntplog, ABnva, EALGSa

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

5mg: 47175/13/28-3-2014

10 mg: 47176/13/28-3-2014

15 mg: 47177/13/28-3-2014

20 mg: 47178/13/28-3-2014

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepopnvia tpodng €ykpiong: 28-3-2014
Huepopunvia tekevtaiog avavémong: 16-8-2018
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

31-10-2021
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