NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IMPOIONTOX

PAROXIA 20 mg, dwokia
PAROXIA 30 mg, dwokia
PAROXIA 40 mg, dwokia

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

1. PAROXIA 20 mg/tab: Ké&0e d1okio mepiéyet 20 mg mapoetivng (og dvodpn
VOPOYA®PIKY| TAPOEETIVN).

2. PAROXIA 30 mg/tab: Kabe diokio mepiéyxet 30 mg mopo&etivng (g dvudpn
VOPOYA®PIKY| TAPOEETIVN).

3. PAROXIA 40 mg/tab: Kab¢ diokio mepiéyxet 40 mg mopoéetivng (og dvudpn
VOPOYA®PIKY| TAPOEETIVN.

[Ma tov TApn kaTdrloyo TV ekdoywv PAETE Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Atokio.

20 mg: emimedo, pe GTPOYYLAEUEVA AKPO, VTOAEVKO, GTPOYYLAO O10KIO LE YOPOYLEVO
10 20 ot pia mhevpd. To dwokio eépetl yapayn Kot pumopetl va polpactel og dVo 1oeg
d0GELC.

30 mg: eninedo e GTPOYYLAEUEVO AKPO, VITOAEVKO, GTPOYYLAD d1okio pe yapoyn. To
dtokio pumopel va popactel o€ 00 16€¢ SOOELS.

40 mg: empnK”n 6€ GYNUO KAWOLAAG, VTOAEVKO dtokio pe yapayn. To diokio pmopel va
popaotetl og 600 io€g dOOELS.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTIiKEg EvOEiters:

O¢paneia ToV :

» Meilov Katablmtikd Eneicodio

»  1deolnmriky Yoyavaykaotiky Awtopoyn

»  Awrtopoyn ITavikov pe ko xopig ayopapofio

» Kowovikég Ayymoeig Aatapayés/Kowvmvikn eofia



> Tevikeopévn Ayymong Alatapoym
»  Awrtopoyn MeToTpavUaTIKoD 6TPEG

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOpPNYNONG:

Aocoioyia

MEIZON KATAGAIITIKO EITEIZOAIO

H ocuvictdpevn 66on eivar 20 mg npepnoing.

I'evikd, n Peitioon Tov acbevoic Eekva petd amod po fdopdda, aAld umopel va yivet
EULPAVIG LOVO amd TN devTeEPN efdoudda Oepaneiog.

Onwg pe 6Aa to avTKaTaOMITIKA POPUOKEVTIKA TPOidVTa, | docoroyia Bo mpémetl va
avafempeital Kot va mpocoppoletal, v avtd amorteital, evidg 3 Emg 4 gfdopddwv
amd Vv évapén g Bepameiog Kot £KToTe OTMG KPiveTal KAMVIKG GmMGTO. Xg PEPIKOVG
acBeveic pe pn wavomomtiky avtomokpion oto 20 mg, 1 66on pmopel va awéndei
otadlakd pExpt T péytotn Tov S0 mg nuepnoimg oe Prpata tov 10 mg aviroyo pe
TNV OVTATOKPLoN TOV acOev.

AocBeveic pe katabiwyn 0Oo mpémer va Oepamevoviar yoo pio emapkn mwepiodo
TOVAAYIGTOV 6 UNVAV Yo Vo E00PaMOTEL OTL givar EAeVBEPOL CLUTTOUATOV.

IAEOAHIITIKH YYXANAT'KAXTIKH AIATAPAXH

H ocvvictdpevn 66on eivar 40 mg nuepnoing. O acbeveig mpémel va Eekvovv pe 20
mg/Mmuépa. kot 1 do6on pmopel vo avéaveror otadiokd katd 10 mg péyxpr v
ocuviotopevn doon. Edv petd amd pepikég efdopddec otn ovuvictdpevn do6om Ogv
wapatnpnOel IKOVOTOMTIKY avTATOKPLoN, Hepikoi acbeveic umopel va ompeAnbovv pe
avénon g 060G Tovg oTadlaKd Emg pia péytotn 60 mg/muepnoimg.

Ot 000gvelg e 10E0ANTITIKY YLYOVOYKAGTIKT dtaTapayy| Oa mpénet va aviipetonilovton
v pio emapkn mtepiodo ya va eEacpaiiotel 0Tt eivan ehevBepot cuunTORATOV. AVTN N
nepiodog pmopel va givar pepikoi pnveg 1 axopa tepiocdtepo (BAEe mapdypapo S.1).

ATATAPAXH MNANIKOY

H ocvvietopevn doomn eivar 40 mg nuepnoinc. Ot acleveig mpénel va Egxvovv pe 10
mg/Mmuépa Kot n 06om otadokd vo avéavetal pe Prpoata tov 10 mg avaioyo pe v
OVTOTOKPION TOV 06OEVOVG PEYPL TN CLVIGTOWUEVN 000Tm. Mia yaunAn doom €vapéng
ouvioTdtal Yo TNV €Aaylotomoinon g mBovotntag  emdeivoong g
CUUTTOUOTOAOYIOG TOVIKOV, 1 oToia Yevikd avayvopiletat 0Tt pmopel va oupPel vopig
katd ™ Oepameio g datapayns. Edv petd amd pepucéc eBOOUAdES OTN GLVIGTOUEVN
doon dev mopatnpnbel KavomomrTiky] avtomoOkplon, Hepkol acbevel pmopel va
oEeABobV pe adEnon g 06oNg Tovg oTadlaKd EmG pia péytotn 60 mg/muépa.
AocBeveig pe datapoayn mavikov Oa mpénel va Bepamedovion yuo pio erapkn wePiodo yio
va gEaopaliotel 0Tl eivan ehevBepol cupumtoOpdtov. Avty 1 Tepiodog pmopel va givor
pepkoi pnveg 1 meplocotepo (PAéme mapdypago 5.1).

KOINQNIKH ATXQAHX ATATAPAXH/KOINQNIKH ®OBIA
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H ovviotdpevn 66on sivon 20 mg nuepnoing. Edv petd and pepikég efoopddeg ot
OLVICTOUEVN O00M dev TapatnPNOel IKOVOTOMTIKY OVTOTOKPIOT, MEPIKOL 0oOeVEIC
propet va. @peAnBovv pe avénon g d6omg Tovg otadtakd pe fuata tov 10 mg Emg
pia péytom 50 mg/Mmuépa. H paxpoypovia yprion Bo mpémel vo a&loloyeital ToKTIKA
(BAéme mapdypago 5.1).

TF'ENIKEYMENH ATXQAHX ATATAPAXH

H ocvvictopevn d6on givar 20 mg nuepnoing. Eav petd and pepikég efdopddeg ot
oLVIGTOUEVN 8O0 dev mopatnpnel KavomomTIKn) avTamoOkpion, pepkol acOevelg
pmopel voo @peAnBodv pe avénon g 06ong Tovg oTadtokd pe Prpota tov 10 mg Emg
pio péyom 50 mg/Mmuépa. H pokpoypdvia yprion Bo mpémel va agloloysiton Taktikd
(BAéme mapdypago 5.1).

ATATAPAXH METATPAYMATIKOY XTPEX

H ocvvictopevn 66on sivor 20 mg npepnoing. Edv petd and pepikég efoopdoeg ot
oLVIGTOUEVN O00M dev mapatnpnel KOVOTOMTIKY OVTOTOKPIOT, HEPIKOL 0cOeVEiC
umopet va. @peAnBovv pe avénon g d6omg Tovg otadtakd pe fuata tov 10 mg Emg
plo péyiomn 50 mg/muepnoiog. H paxpoypdvia ypnon Oo mpémer va a&loloyeiton
TakTIKA (BAERE Tapdypapo 5.1).

I'ENIKEX IIAHPO®OPIEX

IYMIITQMATA EZE’ AIIOXTEPHZEQX I1OY ITAPATHPOYNTAI KATA TH
ATAKOIIH THX TAPOZETINHXZ

Amotoun owakomn Ba mpémel vo amopevyetal (PAEme mapdypago 4.4 Kot TApAYPAPO
4.8). H @pdon erdrtwong g 0060AoYiag Tov ¥pnoonomdnke e KAMVIKEG dOKIUES
nepledapupave ehdttoon e nuepnolag doomng Katd 10 mg oe dwotiuoata e piog
efdouddag. Av cupovv Un aVEKTO GUUTTMOUOTO HETA TNV EAATTOOT TG 0OoNG N KOTA
™ dtakomn g Oepaneiog, Oa mpémel vo eEETAGTEL TO EVOEXOUEVO ETAVOXOPTYNONG TNG
TPONYOVLEVIG CLUVTAYOYPOPNUEVNG dOoNS. Metayevéotepa, 0 Bepdmmv 10Tpodg Pmopet
va cuveyioel TV eEAATTOOT TG 060oNS, dALA e Evav To Babuaio puOuo.

Ewdwkoi tAn0vopoi:

Hodwtpude tAnbvoudc

o Tlodwd xar épnpor (7-17 eTav)
H napoetivn dev npénetl va ypnoonoteitor ot Oepaneio madidv ko eprfov, Kabmg
éxel Ppebet oe eleyyopeves KAvikég dokyég 0t | mopoletivn oyetiCeton pe avénpévo
KIVOUVO Y10l OLTOKTOVIKY] GuUmepLpopd kot exfpodtnrta. Emmpdcbeta, oe avtéc Tig
dokég Oev €xel emapkmg katadeydel amotelecpatikotta (BAErE mapdypapo 4.4 Kot
Tapaypaeo 4.8).

o Ilodwd nuxkiog pkpoTEPNS TOV 7 ETAOV
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Agv &yet peletnBei n xpron g mapoetivng oe madd PkpoTEPD TV 7 £TdV. A€ Oa
TPETEL VO (PN CLULOTTOLELTAL 1 TAPOEETIVI EPOGOV deV EXEL TEKUNPLOOEL 1) AGPAAELD KO 1)
OMOTEAEGLLOTIKOTITO, GE VTNV TV NAMKLOKT] OHAdAL.

e Hiuopévor
AvEnpéveg ovykevipmoelg mapoletiviig TAAoHOTOg pmopel vor moapatnpnbodv oe
NMKI®UEVOLS, OAAG TO EDPOC TOV GLYKEVIPMGEMY EMKOAVTTEL CVTO TOL TOPATNPEITOL
oe veapodtepo dropa. H docoroyia Ba mpémer va Eexvd pe ™ doon €vopéng tov
evAka. AvEnom g d0omg pmopet va givor yprown o pepkovg acbeveic, oAld M
péytotn 06om o€ Ba mpémetl va vepPaivel Ta 40mg nuepncim.

e Negppui/mmatikni Averertovpyio
AvEnpéveg ovykevipooelg mopoletivig mAAopoTog pmopel vor moapatnpnbodv oe
acBevelc pe coPapn veppikny dvcoAettovpyia (kdBapon Kpeatwvivig pikpotepn omd
30ml/min) 1} o€ exeivovg pe nmatikn dvoiertovpyio. o owTOV T0 AdY0, 1| docOoAOYiN
Oo tpémet vo TePLopileTal 6TO KATAOTEPO OPLO TOL SOGOAOYIKOV ELPOVC.

Tpomog yoprynong

Yvviotdton 1 mopo&etivn va yopnyeiton draf nuepnoing to mpwi pali pe Eva yedua.
[Ipokeyévov va amopevydei n Svcdpeotn tomkn aicOnon (dnwg Tucpn yebon, koo
070 Ao, epebioTikdg Priyas N aicOnua T6ovEinatog), To d1oKio dev TPEMEL Vo
TTAMETOL, VO LOGLETOL 1] VO KPOTIETOL GTO GTOWO OAAG TPETEL AUECHOC VO KATOTOOEL
OAOKANPO pe aebovn mocdtnTa vepol (TovAdyiotov 1 motipt twv 150 ml).

INa and tov otORATOC YOP1YNON.

4.3 Avtevoeielg

Yrepevaichnoio 6t dpacTiki ovcio | 6€ KATOowo amd To £KO0YO TOV OVOPEPOVTUL
otV Topaypago 6.1.

H mopo&etivn avtevdeikvotal 6 GuVOLOCUO HE OVOOTOAEIS TG HOVOOUIVIEEWDAONG
(MAOIs). Ze e&upetikég mepmtdoelg, AveloAidn (avtifloTikd mov etvat ovaoTpEYLOG
un exkiektikdg MAOI) pmopet vo xopnynbei oe cuvovaoud pe mopoletivn, VIO TV
TPOHTOOEST OTL VTLAPYEL | VTOOOUT] YL GTEVH TOPAKOAOVONOT TOV CLUTTOUATOV TOV
GLVOPOLOL TNG CEPOTOVIVIIG KOl 1 TapaKoAovdnon g apmplokng mieong (PAéme
Tapaypaeo 4.5)

H Oepancio pe mapoetivn pmopel va Eekivioet:

o Avo gfdopddeg petd ™ dakomn evog un avoaotpéyyov MAOIL 7

o TovAdyiotov 24 dpeg petd ) dwakony| vog avactpéyipov MAOI (m.y.
poxAofepion, AveloAidn, uéBvro-Hetovivio YAmprovyo (Kvavo tov pebuvieviov:
EVaG TPOEYYEPNTIKOG AMEIKOVIGTIKOG TOPBEYOVTOS TOV (VoL AVAGTPEWYLLOG 1N
exAextikoc MAOI)).

Oa mpénel va Eyel mopéABel TovAdytotov pio efdopddo petald TG SKOTNG TNg
napo&etivng kot g Evapéng g Bepamneiog pe omotovonmote MAOL
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H_ mapoetivn de Ba mpémer va ypnoonoteitar o cvvovaoud pe 1 Beropdalivn,
EMEWON, OTTMOC KoL pe AAL @appaka To omoia avactéAAovy to nrotikd Evivpo CYP450
2D6, n mapoéetivn pumopet va avénoet ta emimedo ¢ Beropdalivng mAdopatog (PA.
napaypaeo 4.5). H yopriynon povo g Bgtopioalivng umopet va 0dnynoel 6 mopdatoon
tov QTc dwotnuatog mov ovvdéeton pe cofapn Kowlokn oppubuia, O6mwg M
TOAOHOPON KoMK Toyvkapdia, Kot aipvidto Bavaro.

H mapoetivn dev mpémel va ypnoiponoteital 6e cuvovaoud pe v mpolion (PAéme
Tapaypaeo 4.5).

4.4 E101kég mpoerdomon|oels Ko TPpoPuAGEELS KOTE TN (prion

H évapén g Bepaneiag pe mapoetivn Ba mpémet va yiveton pe mpocoyn dVo efOoRades
petd v oAokAnpwaon g Bepaneiog pe Evav un avaotpéywo MAOIL i 24 dpeg petd
TOV TEPUATIGHO TG Ogpameiog pe €vav avaotpéyipo avaoctoréo ™ MAO. H
docoroyia g mapoletivng Oa mpémel va ovEAveTol oTadlaKd £mG TNV EMITEVEN TNG
Bértiomg avtandkpiong (BAéne mapdypago 4.3 Kot Tapdypago 4.5).

Houdatpucdg TAnfuopog

H mapoletivn dev mpémet va yopnyeitor yuo ) Oepaneio wadidv Kot enPov Kdtom Tov
18 etdv. Zvumepipopés oxetillONeveG e ovTOKTOVIO (OMOTEPES OVTOKTOVIOG Kot
OKEYEIS OaVTOKTOVIOG), KOOMG Kol 1M eUEAvVIoN exOpIkNG ovumeplpopds (Kupiwg
EMOETIKOTNTO, EVOVIIOTIKY GLUTEPLPOPE, Buudg) mapoampnOnkav pe peyaADTEPT
ocuyvdtto o KMVIKEG OoKIéEG pe modld  Kou  epnfovg mov  eAdpPovov
avTiKaToOMTTIKG 08 GUYKplon He ekelvoug mov eAaupavay gwovikd eapuako. Edv,
EVTOVTOlG, amoPaclotel vo yopnynbel oyetikn oywyn, AOy® KAWIKNG avdykng, o
acBevig mpémer va. mapoakorovbeitar pe mpocoyn Yy v mOavOTTA EUEAVIONS
OVTOKTOVIK®OV ocvpmtopdtov. Emmiéov, dev vmdpyovv peyding didpkelag otoryeio
aoQAAElDG o€ Toudld Kal €Iovg OGOV aPOPE TNV CGOUATIKY TOLG OVATTLEN, TNV
opiLavon, T YVOGOLOKT aVATTUEN KoL TV OVATTUEN TS GUUTEPIPOPAG.

AVTOKTOVIO/AVTOKTOVIKEG GKEYELS ] KMVIKT €mdgiveon

H «otabiwyn ovvoéetor  pe  avénuévo  KivOuvo  OUTOKTOVIKAOV — GKEYEMV,
OLTOTPOVUOTICHOY Kol ovToKTOViaG (emelcdon oyetilopeva pe avtoktovia). O
KIVOUVOG 0vTOG EPUEVEL LEXPL TNV EMTEVEN CNUOVTIKNG VITOYMPNONG TS Vocov. Kabmg
pmopel vo. un ovuPei ertioon Katd ™ didpkeln v TpOTOV Efdouddwv Bepameiog
TEPLGGOTEPO, o1 acbeveic Ba mpémer va mapakoiovBovvror otevd péxpt va. cupPet
Bedtioon. Ao T yeviky] KAVIKY gumepio, o Kivouvog avtoktoviog pmopel va avénbei
K0T TOL TPOLULN GTASLOL OVAPPDONG.

AMEC YUYATPIKES KOTAGTACELS, Y10, TIG OTTOIEG CLVTAYOYPAPEITOL 1] TAPOEETIVN, UTOpEl
eMiong va ovvdéovtor pe €vov avénuévo Kivouvo emelcodinv oyeTilONEVOV UE
avtoktovia. Emumpdcbeta, avtég ol Kataotdoelg pmopel va cuvumdpyovv pe peilova
katobmtikn Oatopoyn. o avtév tov Adyo, Bo mpémer vo maipvovior ot idieg
TPoELAAEELS OTav Bepamevovpe aceveig pe peilova KatabMmtikn dwtapayr] Kot dtav
Bepamevovpe ac0eveic e GALES YOYLOTPIKES SLOTAPAYXES.
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Acfeveic pe 10topkd emelcodiv OYeTICONEVOV UE OLTOKTOVIO, 1 €KEIVOL TOV
TOPOLGLALoVV Eva GNUOVTIKO BoBUO 0VTOKTOVIKOD 10€0GHOV TPV omtd TV Evapén g
Oepameiog eivar yvootd Ot €rovv peyoldTEPO KIVOUVO OGUTOKTOVIKOV OKEYEWDV 1|
ATOTTELP®V, Kol Yo avTd Oa Tpémel vo TopakoAovBoHvTal TPOCEKTIKA KATA TN O8pKELL
¢ Bepamneiog.

Mia péta — avaAluon KAVIKOV SOKIUOV avTIKOTAOMTTIKOV QapUAK®OV, EAEYXOLEVOV IE
EIKOVIKO QApLaKo, o€ eviMKeG acheveic pe yoxlatpikég datapoyés, £6eEe avénuévo
KIVOUVO QUTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LE TOL AOUPAVOLEVO OVTIKOTAOATTIKG GUYKPITIKA
HE TO €KOVIKO @appoko oe aobeveic pkpdtepovg tov 25 etdv (PAéme emiong
napdypoeo 5.1).

2TEVI TOPOAKOAOVONGN TOV 0cOEVOV Kol 1O104TEPA EKEIVOV TTOV SOTPEXOVY OLENUEVO
Kivduvo TPEMEL Vo GLVOOEVEL TNV AVTIKATOUOMTTIKY Ogpameia, €0KA TNV apyn ™G
Oepameiog kot petd oamd oAdayéc omnv docoroyia. Ot acbeveic (kat avtol mov
epovtilovv Tovg acbeveig) OBo mpémer vo eivorl EVAPEPOL GYETIKA HE TNV OVAYKY
TopakoAoONoNg Yo KaOe KAVIKY| emOEivmoN, EKONAMOT) AVTOKTOVIKTG GUUTEPIPOPAS
N okKéyewv Kot acVVNOELS aAAAYES TNG CLUTEPLPOPAS ovalnNTOVTOG GLEGO LOTPIKY
GLUPOVAN pe TNV VTOPEN TETOIWV GUUTTOUATOV.

AkaOoio/yoyoxiviTikn avinovyio

H yprion g mapoetiving €xel ovoyetiotel pe v avdmtvén axabiciog, n omoia
yopoktnpiletar and pio cmTEPIKN aichnon avnovyiog Kot YouyoKvnTikng d1€yepong,
OmmG advvapio Topapovig oty kabiot 1 0pba BEon Kot Tov cVVB®G GuVOEETIL pE
vrokeipevo aicOnuo dvoeopiag. Avtd elvarl mepiocdtepo mBavo vo cuopPel evtog Tmv
TPOTOV AMyov gfdopddmv g Bepameiag. Xe acbeveic mov avamTOGGOLV TETOLO
CLUTTOMOTA, 1) AOENOT TG 000G pmopel va etvor emPBAapnc.

Yvvopopo Xepotoviviig/Nevpoinatiko Kakonleg Xvvopopo

Xe omavieg mePUTOCELS pmopel voo cupPel avanTuEn TOL GLVOPOLOVL GEPOTOVIVIG M
ocupupdvta pocopoldlovta pe kakoMOeg veupoANTTIKO GOVIPOLO G€ GLVOLACUO pE TN
Oepancion pe moapoletivn, ewWwd Otav yopmyeital o€  oLVOVLAGHO pE  GAAL
CEPOTOVIVEPYIKA KOUT VEVPOANTTIKA @dpuaka. Aedopévov 6Tl avtd To cHVOpOU
umopet va kataAnEovy oe duvnTikd emikivovveg yia ™ {on Kataotdoelg, 1 epomneia pe
napo&etivn Bo mpémer va dlakomTeTOl oV ovuPovv Tétola emelcdol (to omoia
yopaktnpilovtar omd pio opddo cvuntoudteov, Omwg vrepbepuica, akapyia,
pvokAovieg, aotdbeia Tov avTtdvopoL pE TOAVES YPIYOPES OLUKVUAVOELS TV (OTIKOV
onueiov, petafoArésg TG SLVONTIKNG KATAGTAONG, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV GUYXLONG,
evepebioToTag, VIEPPOMKNG d€yepong mov pmopel vo KataAnEel 6€ VIEApPlO Ko
Kopo) kot Oo mpémer va EEKVIIGEL LTOCTNPIKTIKY] CLUTTOUATIKY Oepameio. H
napo&etivn de Oa mTpEmel Vo YPNOLOTOLEITAL GE GUVOVOGUO LE TPOOPOUD GEPOTOVIVIG
(6mwg n L-tpurtopdvn, o&itpurtdvn) AOY® Tov KIvdHVOL GEPOTOVIVEPYIKOD GLVOPOLOL.
(BAéme mapaypdpovg 4.3 ko 4.5).

Mavia
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Onwg pe 6ha ta avrikatablmtikd, n wapoletivn Oa mpémel va ypnoonoteitor [e
mpocoyn oe acbeveic pe wotopkd paviag. H mapoletivn Oa mpémet va dokoOmTETOL OE
KaOe acevr) TOL E1GEPYETAL GE LLOVIOKT PACT).

XeEovakn dvoiettovpyia

Ov  exhektikol ovaotolelg emoavompocsAnynmg oepotoviviig  (SSRIs)/avactodeig
emovampdsAnyng aepotovivng kot vopemveppivng (SNRIs) evdéyetarl vo mpoKarésovv
ocopntopoto  6e&ovolkng  dvoiertovpyiag (PA. mapdypago 4.8). AvaeépOnkav
TEPMTAOCEL; HOKPOYPOVIOG 0eE0VOMKNG  OLCAEITOLPYIOG, OMOV TOL CLUTTOUOTO
ovvegylomnkav Tapd ) dwkonr| towv SSRIs/SNRIs.

Negpu/mratiky dvorertovpyia
Yvviotdtor Tpocoyn o€ acbeveic pe coPapn veppikn dvoiertovpyio 1 6€ EKEIVOVS LE
Nratikn dvcAettovpyia. (BAEre mapdypapo 4.2).

Awapine
e acbeveig pe owPrtn, n Oepaneia pe évav SSRI pnopel va petafdiet tov yAvkopuko

éreyyo. H woovkivn kaun amd tov GTOUATOG VTOYALKOALUKT d0GoAOYio Umopel va
yperaclel va pvOuotel. EmmpocOétmg, £xovv vmap&er perétec mov mpoteivouv OtL
umopel va mapotnpndet avénon tov emmédwv YAuKOING 6To aipa OToV GuyYopNYouvTaL
napoetivn kKot Tpafactativn. (BAEne Tapdypago 4.5).

Eminyia
Onwg kot pe Ao oviikatabAmtikd, 1 mTapoletiv) mpémel va YPNGLOTOLEITAL LE
TPOcOoYN o€ aoheVelS Le emAnyia.

Yroopoi

YUVOMK(, M EMMTOON TOV omacU®V o€ acbeveig mov Bepamevovtar pe mapoletivn
etvan pukpotepn and 0,1%. To edappako Oa Tpémet va dakonteton og kabe achevr mov
Ba eppavicel oTacpovs.

ECT
Yrdpyet pkpn KAMvikn epmepio g tantdypovng xoprynong tapoetivng pe ECT.

INodkopa

Onwg ko pe dAlovg SSRIs, n mapo&etivn pmopel va mpokaiésel pvdpioon kot Oa
TPETEL VO, YPNOUOTOLEITOL e Tpocoyn o€ acheveig e YAADKOUO KAEIGTNG YOviog 1
1GTOPIKO YAAVKOUOTOC.

Kopowkéc kataotdosig
Ov ocvvnBeig mpoevrdelc Ba mpémer va maipvovror o acbevelg pe KOPOIOKES
KOTOGTAGELS.

Ynovoarpropio

Imavia £xel ovapepBel vovaTplapia, Kupimg otovg nAkiopévovs. Emiong, Oa mpénet
va dtvetol Tpocoyn o€ eKEIVOLE TOVG 0GOEVEIC e KIvOLVO EUPAVIGNC VITOVOATPLOLIOG
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Y. ~and ovyyopnyovueva @dppoxa kot kippwon. Tevikd 1 vmovarplopio
OVOCTPEPETAL LE TN OLOKOTT TG TAPOEETIVIG.

Awoppayia

Ymhpyovv avoa@opég yio OEPUATIKEG OLUOPPAYIKES OOTAPUYES, OTMG EKYVUDCELS KoL
nopevpa. pe toug SSRIS. AAAEG OUOPPOYIKES EKONAMDGCELS T.Y. YOUGTPEVIEPIKY KO
YOVOIKOAOYIKY] otpoppayia govv emiong avapepbel. Ot nAikiopévol acbeveig uropei va
STpéyovv aENUEVO KIVOLVO Y10 OppayIKd eTEGOdI0 TOL dev oyeTilovtal e Tov
EUUNVOPLGLOKO KOKAO.

Yvviotdton Tpocoyn o€ acbeveig mov AapPdvovv SSRIs tavtdypova pe oVTITINKTIKA
amd TOL OTOMOTOC, APUOKO TTOV givol Yvootd OTL emnpedlovv T Agltovpyio. TV
OLUOTETAAIV 1) GAAL QAPLLOKE TO OTTOT0 UTOPEL VO VERCOVY TOV KIVOLVO QLOPPOYIDV
(m.x. droma avtyvywowkd, o0nmg kKiolamivn, eowvobewlives, ta mepiocotepa TCAsS,
aKeTVAOGOAIKVAKO 0&0, NSAIDs, avactoAeig COX-2), kabag emiong oe acOeveic pe
1GTOPIKO OUUOPPAYIKAV SOTOPAYDV 1 KATOUCTAGEMY OV UTOPEL Vo, TPodlabETovy og
apoppayia (PAEre Tapdaypapo 4.8).

Ov  exhektikol ovootolelg emoavompocsAnymg oepotoviviig  (SSRIs)/avaoctodeig
emovanpdsinyng oepotoviving vopadpevoriving (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetar va
av&dvouy Tov Kivouvo aypoppayiog petd tov toketd (PA. mapaypdpovg 4.6, 4.8).

AlMAeniopacn pe v Tapodroaivn

H mapoetivn, évag oyvpds avactoréag tov CYP2D6, pmopel vo odnynoet oe
HELOUEVEG CLYKEVIPAGELS TNG €VOOEIPAIvIG, EVOG OO TOLG O CNUAVTIKOVS EVEPYOVG
petafoiriteg g taposupaivng. Q¢ ek Tovtov, N Tapoetivn Ba Tpénel, KaTd TO dSLVOTOV,
v amo@evyeTon Katd t dwapkew e Oepamnciog pe tapoSipaivn (PAéne mapdypopo
4.5).

YopunTOROTe €5°0MOCTEPNGEMS 7OV TOPATNPOVVTOL KOTG TN OKOTY] TNG
Oepameiog pe mapoletivn

Ta cvpntopota €&’ amoctepnoemg 0tov dakonTeToL 1 Ogpameio etvar cuyvd, aitepa
av m Olokomn eivar omdtoun (PAéme mapdypago 4.8). e wAwvikég SoKUEG, Ot
avemBounteg evépyeleg mov  mopatnpnOnkov pe T dwkomn G Oepameiog
enpaviomkov 610 30% tov acbevav mov Elafav mapoletivn cuykpitikd pe o0 20%
Tov acbevov mov Ehafav ewovikd @dppoko. H euepdvion tov ocuopntoudtov
€€’ amootepnoemg dev elvar 1 1010 dmwg dtav Eva edppako eivar €016TiIKO 1| TpoKaAel
eEdptnon.

O kivduvog TOV CUUTTONATOV €5’ ATOCTEPNOEMG UTOPEl vo eEapTdTot amd apKeToHS
TopAyovies mepAappovopévng g odpkelag kat g 06ong Bepaneiog Kot Tov pvOpov
petmwong g 06ong.

‘Exovv avagepBet CdAn, owatapoayés owcOntikdtmrog (cvpmephapfoavopévov g
napoiodnoiog, Tov AeONUATOG NAEKTPIKOV EKKEVAOCE®MY Kot EUPOEG), dOTAPOYES TOL
vmvov (ocvumeptiapfovopévov Eviovev oveipov), dtéyepon 1 dyxos, vavTtio, TPOUOG,
ovyyLoN, €EOPWON, KePoAaAyia, Odppola, aicOnuo TOAU®V, GLVOIGOMUATIKY
aotabela, evepedioTOTNTA KO OTIKES dtatapayéc. ['evikd, avTd To GLUTTOWATO Elvol
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nma £0¢ PETPLO, MGTOCO, G UEPIKOVS aobevels pmopel va gival coPapne eviacewc.
>uvnbwc cvppaivovv evidg TOV TPOTOV NUEPDOV LETA TN Olakonn TG Oepameiog, aAld
VILAPYOLV KOl TOAD OTAVIEG AVAPOPES TETOUMY CLUTTOUATOV oe acbeveic ol omoiot
AMyo  ampooeiog  mapéhenyoav  pion  doom.  Tevikd, ovtd  T0  GUUTTOMOTO
avtomeplopilovion kol cuvBOG TapEPyovToL EVTOS 000 ERSOUAd®Y, OV KOl OE HEPIKE
dropo pmopel va mapatabovv (2-3 punqveg M kol weplocdtepo). o avtdv T0 AdYO,
ouvviotdtol 1 Oepaneio pe wopo&etivn Vo SIOKOTTETAL GTASIOKA GE Lo TEPIOS0 HEPIKDV
efdoudd®v 1 UNvav, aviloya Le TIG ovaykeg Tov acbevois. (PAéme «Zvpntopoto €&’
OTOGTEPNCEMG TOL TTaLpaTPOLVTAL [E TN dtakonr g [Tapoetiviey, mapdypapo 4.2).

AVTO T0 POPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AyOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) ava
dtokio, ival ovolaoTIKA «EAEVOEPO VATPIOLY.

4.5 AlAiemopdoseig pe GAA0 QUPROKEVTIKA TPOIOVTO KO GAAeS pOPPES
aAliniemiopaocng

Y.EPOTOVIVEPYIKA QAPUUKA

Onog ko pe dAlovg SSRIs, n Ttavtdypovn YOpNYNON HE GEPOTOVIVEPYIKE QAPLLOKOL
pmopel vo odnyNnoel 6e eUEAvion amotelecpdtov mov cuvdéovtor pe v S-HT
(cOvdpopo cepotovivng: PAéne mapdypapo 4.4). Tvviotdtal Tpocoyn Kot xpedleTon
otevoTEPN KAWIKN mopakoiovdnon Otav  cegpotovivepywkd @appoka, Omog L-
TPUITOQAVY, TPTTAveS, Pouvmpevopeivn, TPapadoAn kot mebdivn, AwveloAion,
yAoprovyo pebBvrobelovivio  (kvavd  Tov  peBvdeviov), SSRIs, Ao Ko
nopookevdopato St. John's Wort — Hypericum perforatum, cvvdvalovtor pe v
TOPOEETIVI. ZVVIOTATOL ETIONG TPOGOYN UE TNV QOLVTOVOAN TOL YPNCULOTOIEITOL OTN
yevikn avoioOnoio 1 ot Begpomeia Tov ypoéviov movov. H towtdypovn yopnynon
napo&etiving kat MAOIs avtevoeikvotor Adym Tov Kvohvov GuVOPOLOL GEPOTOVIVIG
(BAéme mapdypago 4.3).

IMpodion

Avénuéva emimeda mpoliong kotd péco 6po 2,5 @opég £yxovv kotaderyfel oe pia
pelétn epdmoé pkpng doomg muoliong (2 mg) otav cvyyopnynbnke pe 60 mg
napoetivng. Avtd pmopet va e€nynbel and 115 YVOOoTéG AVOSTIATIKEG 1010TNTEG TNG
napoetivng évavtt tov CYP2D6. Adym tov 61evol Bepamevtikon deiktn g mpoliong
KOl TNG YVOOTNG KOVOTNTOS TNG Vo eTunkvvel to ddotnua QT, n tavtdypovn ypnon
™G mpoliong kat ¢ mapo&etiving avtevoekvoetal (PAéme Tapdypopo 4.3).

"Eviopa mov petaporilovv 10 pappoko

O petafoMopdg Kot N EOPUAKOKIVITIKY TNG TapoEeTivng UTOPEL Vo ETNPEAGTOVY Od
TNV EXAYOYN 1 TNV OVOGTOAN TV eVOOU®V TToL TN petaoAilovv.

Otav n mapoetivn mpdkettar va yopnyndel tavtdypova pe Evov YVOGTO OVOGTOAEN
tov evibpov mov petafoirilovv to eapuaxo, Ba mpémel vo divetal Tpocoy | OGTE va
XPNOYLOTO0VVTAL OOGELS TOPOEETIVIG OTO KATMTEPO OPLO TOV EVPOVG.

Ae Bewpeiton amapoitn N apyiKn TPOcaproyn g 00coA0Yiog OTaV TO QAPLOKO
npokertor va yopnynbel tavtdypova pe yvootovg emaywyels tov evidpwv Tov
petafoiiloov 10 @dppoko (my. KopPapalemivn, proapmikivy, @owvoBapPrain,
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eowvtotvn) M pe  eoocaumpevoPipn/prrovofipn. OmnowdnmoTe TPOGOPHOY|] OTN
docoroyia g mapoetivng (gite petd amd v €vapén N Hetd amd TN Slokomn evOg
erayoyéo evldpmv) Bo mpémer va Kabodnyeital amd TO KAWVIKO OTOTEAECUA
(OVEKTIKOTNTA KO ATOTEAEGLOTIKOTITAL).

Nevpopvikoi amokAeloTég

Ot SSRIs pmopel vo petdcovy ) SpactnploTNTO TG YOAVEGTEPAONG OTO TAAGHA, LE
amotélecpo TNV TopdTacn TG OpAcNG TOV VELPOULIKOD OMOKAEIGHOD Yl TO
ppoakovplo kot 1o cov&apuedovio.

®ocapnpevafipn/prrovafipn

Svyyopniynon eocaurpevaPipne/prrovafipng 700/100 mg 600 @opég v Muépa pe
napo&etivn 20 mg nuepnoing oe vyieic eBeloviéc yia 10 nuépeg, peimwoe onUAVTIKG T
eminedo. g mopoetiving o100  mAGopa  katd  mepimov  55%. Ta  emimeda
eocoumpevafPipne/prrovapipng oto mAdopa Katd Tn SUPKEW TG GLYYOPNYNONS HE
ToPoEETIVI] NTOV TAPOUOLD HE TIG TWES OVOPOPES GAADV UEAETMOV, EVOEIKTIKO OTL 1
mapoetiv  dev elxe  onuoavtiky  emidpacn  ©ot0  HETABOMOHO NG
eooaumpevaPipng/prrtovaPipne. Agv vdpyovv dabéciuo oTotyelo Yo TIC EMOPACELS
amod TN HOKPOYPOVIO GLyYopnynon mapoletiving Kot @ocourpevafipng/prrovafipng
peyodvtepng duapkelag and 10 nuépec.

IIpoxvkMdivy

H xoBnpepwvn yopriynon g mapoetivig av&dver onuavtikd to emimedo g
TPOKLKAOIVNG 6T0 TAAGHO. AV TapatnpnOodV avTi-YoAveEPYIKE amoTEAEGHOTO, 1) OO
™G TPOKVKASIVNG Oa Tpémel va ehattmOel.

AvniemuimnTIKa

KopBapalernivn, poatvotoivn, BaArpoikd vatpio: Tavtdypovn yopnynon d& paiveTol va
éxel  kapio  emidpaom OTO  POPUOKOKIVNTIKO/QUPUOKOSVVOUIKO TPOPIA  6TOVG
EMANTTIKOVG 00OEVELG.

Avvoko avaotoing g taposetivig emi tov CYP2D6

Onwg ko dAlo aviwkatodlmtikd, copmeptropfavopéveov kot tov dAiov SSRIs, 1
napoetivn avaotédrer 10 évlopo CYP2D6 tov mrmatwkod kvtoxpopotog P450.
Avaotoln Tov CYP2D6 pmopet vo 0dnNyfoel 6€ aVENUEVEG GUYKEVIPAOGELS GTO TAAGHLA
TOV GLYYOPNYOUUEVOV QapUIK®OV Tov petafoiilovioar amd avtd 10 €vivpo. Avtd
TEPLOUPAVOLY  OPIGHEVOL  TPIKLKAIKA  ovTikotoOlmtikd  (my.  KAopumpapivn,
VOPTPIMTUAIVY] Ko decmpaptivn), vevponmtikd @avoBeialivng (m.y. mepeevalivn kot
Beropalivn PAEre mapdypapo 4.3), pomepddvn, atopoletivn, cuykekpipuéva Tomov
Ic avtiappoOuikd (m.y. mpoma@ovOvn) Kot QAEKOIVION) Kot UETOTPOAOAN. Agv
GLVIGTOTOL VO ¥pnolponoteitor 1 mapo&etiviy o€ GLVOVACUO UE WETOTPOAOAN OTaV
YopNYEiTOl GE KAPOOKY OVETAPKEWD, AOY® TOL ©TEVOD Oepamevtikon JeikTn NG
LETOTPOALOANG GE QLTI TNV £VOEIEN.

‘Exet avaeepfel ot Piproypagio eoappokokivntiky aAinienidpoon petald tov
avactoAémv tov CYP2D6 kat g tapolipaivng, mov deiyverl pio 65-75% peiowon tov
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EMIEI®V GTO TAACUA TNG LOG OO TIG O EVEPYEC LOPPES TNG TOHOEIPaivG, ONA. TNG
evoo&ipaivne. Melopévn amotehespotikoTta ¢ Oepoameiog pe ToapoSipaivn €xet
avaeepbel pe tavtdypovn xpnon opwopéveov SSRI aviikatabMRTIKOV o€ PePIKES
peréte. Emedn n peiopévn enidpaon mg tapolipaivng dev Pmopel vo amokAEIOTEL, M
ovuyyopnynon Me 1oxvpovs ovootorelg tov CYP2D6 (cvumepihapfoavopévng g
napo&etiving) Ba Tpémet kaTd To dSuvatov va aropevyetal (PAETE Tapdypago 4.4).

AAko6in
Onwg kot pe o dAlo yoyotpoTa pappaka, ot acbeveig o mpémet va cupfovievoviot
VO OTOQELYOLV TN YPNOT AAKOOA EVD Aapfavovy TaposeTivn.

A7 TOV GTOPOTOS UVTITNKTIKG

Mmropel va ocoufet pio poappokoduvapikny aAAAenidopacn peta&d g Tapoletivng Kot
TOV 0O TOL GTONATOG AVTIINKTIKOV. H tavtdypovn yopriynon g moposetivng He ta
omd TOL GTOUOTOG OVTITNKTIKG UTOPEl Vo OONYNOEL GE QOENCT TNG OVTITNKTIKNG
dpaocTikOTNTOG Kot Kivouvo oupoppayiag. Mo avtd, n mopoletivn Oa mpémer va
ypnoponoteital pe mpocoyr oe acbevelg mov OBepamedovior pe amd TOL GTOUOTOG
avTnKTikd (BAEne mapdypago 4.4).

NSAIDs ko1 akeTVA0GAAKVAKO 0E0, KOl GAAOL OVTIOLPOTETOAMOKOL TOPAYOVTES
Mmnopei va cvpPet poppokoduvopkn oAANAETiOpacn HETAED TNG TAPOEETIVIG KOl TV
NSAIDs/aketvhocalikvikoy o&€oc. H tavtdypovn yopnynon g mapoletivng kot Tomv
NSAIDs/aketTvA0GOAKVAKOD 0EE0C Umopel Vo 0ONyNoel 6e ALENUEVO OLOPPOYIKO
kivduvo (PAEre Tapdypao 4.4).

Yvviotatonr mpocoyn oe acBevelg mov Aaupdvovv SSRIs tavtdypova pe amd TOL
OTOMOTOC  OVTINKTIKG, @OpHoKe Yvootd Ot emmpedlovv TN Aettovpyio TV
ALOTETAAIOV 1] avEAVOLY TOV Kivouvo aupopparyiog (.. ATVTO AVTIYVYOGIKA, OTMG 1
Kholamivn, ot @awobealives, ta mepiocdtepa TCAsS, akeTVAOGAAMKVLAIKO 0&D, TO
NSAIDs, ot avactoieic COX-2) onmg emniong o€ acOeveig e 10TOPIKO OLLOPPAYIKOV
dtapoy®dV 1 KOTAoTAGEMY TOL UTOPEL va TpodabEtovy o aupopparyia.

Mpopactativy

M aAinAienidopaon petald mapoletivng kot mpoaPactativng €xel mopatnpndel oe
UEAETEG TTOL LTOONAMVEL OTL 1| CLYYXOPNYNON TG TapoLeTivng Kal TG TpafacTtativig
pmopel va odnynoet oe avénon tov emmédwv e yAvkoing oto aipa. Ot acBeveic pe
cakyopmon dwpntn mov AauPdvovv mapoietivin kKo mpoapactativi pmopel va
YPEWGTOOV TPOCAPUOYN TNG O0GOAOYING T®MV Omd TOL GTOUOTOS VTOYAVKOLUIK®OV
TOPAYOVI®V KOUN TNG voovAivng (BAERe mapdypago 4.4).

4.6 TI'ovipétnTo, KONON KOl Yorovyia

Eyxvpoovvn

Mepikég emONUOAOYIKEG UEAETES VTOJEIKVOOLV pio avénon Tov KvdHVOL GLYYEVDV
dvomAac®V, Waitepa amd 1o Kopdloyyelokd (m.y. EAAEILPOTA TOV KOIMOKOD KOl TOV
KOATIKOU S1appaylotoc), oxetillopevns pe tm xpnon mapoletiving Kotd 1o TpdTto
tpipnvo. O unyoviopog eivar dyvootoc. Ta dedopéva vrodetkvoouy OtL 0 Kivouvog
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YEVVIIONG €VOC vEOYVOD e Kapdlayyelokd EAAE LET omd €kBeon TG UNTEPOS OE
wapo&etivn eivar pukpotepog amd 2/100 oe GUYKPLoN LE £VOL OVOUEVOUEVO TTOGOGTO Y10
tétola eEMeippata mepimov 1/100 oto yevikd mAnbucuo.

H mopo&etivn Oa mpémer va ypnoipomoteital Katd T ddpkelo TG KuNong povo otav
vapyel amdALTN EvOEEN. O Bepdmmv 1tpdc Ba yperachel va a&loloyncel Ty emloyn
EVOAOKTIK®V Oepameidv o€ yovoaikes mov givar 1 oyedidlovv va peivouv éykvec. Oa
TPEMEL VL ATOPEVYETAL 1 AOTOUN dlokomn TG Oepameing Katd tn didpKelo TG KONONG
(Bréme «Zopmtopate €5 amooTEPNOEMG MOV TAPOTNPOVVTIOL PE TN OLUKOTH TNG
[Mopo&etivney, mapdypago 4.2).

Ta veoyva Ba mpémetl va TapakoiovBovvtol v 1 untépa eEakorovBodoe va Aappdvet
mapo&eTivn Katd to TeAevTaio oTado TG KONOoNG, Wiaitepa 6To Tpito Tpiunvo.

Ta axdlovBo ocvuntodpate pmopel vo gpeavicBobv e veoyvd HeTd TN YpNoM
TopoEETIVIG amd TN pNTéPO KATO TO TEAELTOAN OTAOL TNG KUNONG: OVOTVELGTIKY|
dvoyépela, Kvdvmon, dmvola, omocpoi, actdbeia Beppokpacioc, dvokoAia oitiong,
éuetog, vmoyAvkouio, vmeptovio, vmotovic, OoVENCN  AVIAVOKAOGTIKOV, TPOUOG,
vevpkdtta, gvepebiototnTo, AMBapyoc, cuvexéc KAdua, vevniio Kot SLGKOAiL GTOV
vmvo. Ta copmtopoto avtd pmopel vo opeiloviot £ite 0TIC GEPOTOVIVEPYIKES OPACELS M)
0€ CUUMTOUOTA €E’ OMOCTEPNCEWMS. TNV TAELOVOTNTO TOV TEPUTTOCEMV, Ol EMUTAOKEG
apyilovv apéomc | cuvropa (<24 dpeg) HETA TOV TOKETO.

Emdnporoywd dedopéva vrodeikvoovy 6t n xpnon tov SSRIs oty gykvpocvvn,
Wlitepo Kotd TOo TEAELTOLO OTAO0, UTOpel vo avéNoel Tov Kivouvo EmipOVNG
TveLHOVIKNG vtEptaons oto veoyvd (PPHN). O mapammpodpuevog kivdvvog mMrav
nepimov 5 mepiotatikd avé 1000 kunoelg. 1o yevikd mAnbououd epeaviCovror 1 wg 2
neprotatikd PPHN avé 1000 konoetc.

Meléteg oe {oa katédelov avomapayoyikn to&ikotnto, oAAd dev vredei&ay aueon
BAamTikn emidpacn OGOV 0POpPA TNV EYKLHOGLVN, TNV AvATTLEN TOL gufpvov, Tov
TOKETO 1 TV petayevwntikn avamtuén. (PAéme mapdypaeo 5.3 Ipokiwvikd dedopéva
Yo TNV 0GQAAELR).

Ta dedopéva mapoatpnong Katadelkvoouy avEnuévo kivovvo (Hkpdtepo oamd To
dumhdoto) awoppayiog petd tov Toketd votepa amd £kBeon oe SSRI/SNRI xotd ™
duapKeln TOL TEAELTAIOV pva TPV ad Tov TokeTO (PA. Tapaypdpovg 4.4, 4.8).

Oniacudc
Mikpd Tood mopoEetivng eKKpivovTal 6To UNTPIKO YOAN. X& SNUOGIEVUEVEG LEAETES, OL
OLYKEVTPMGELS 0poV og Ppéen mov ONAalav fTav un aviyvevoes (<2 ng/ml) 1 oAb
yopunA&g (4 ng<ml) kou dev mopatnpNONKe Kavévo onueio ETIOPAONG TOL PAPUAKOL GE
avtd ta Ppéen. Kabog dev avapévovtar emdpdoets, pmopet va eéetaotel  duvatodtnta
Onracpov.

Tovipotnta
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Agdopéva oe mepapatdloa Exovv dgilel 6t N mapoetivn pmopel va ennpedost TV
moldtnto. Tov onépuatog (PAéme mopdypoaeo 5.3). In vitro dedopéva pe avOpomTVO
VAKO piopel va, VTOINAMYOLY KATO10 EXIOPOCT GTNV TOLOTNTA TOV GTEPLATOS, WGTOGO,
AVAQOPES TEPIOTATIKAOV o€ ovOpdToLg pe kamotovg SSRIs (cupmeptiapfoavopévng e
TapoEETivg) Exovv deiletl OTL N eMITTOON GTNV TOWOTNTO TOV GTLEPUOTOS QOIVETOL VO
elvat avaotpEyyun.

Emmtooeig ot yovipdmta tov avBpdmov dev Exovv mapatnpnOel péypt onpepa.

4.7 Emopaceils otnv IKavOTNTO 00171|61S KOl YEIPLGHOV UNYOVI|LATOV

H i epmepion éxer deiler 6t m Ogpameio pe moapoletivn de ovoyetiletor pe
dltapoyn TS YVOOLINKNG M WLXOKIVNTIKNG Agttovpyiag. Q01600, OTT®MG UE OO TO
YUYOOPUCTIKA APUAKO, Ol 0cOeVElG Ba Tpémel va eivol EMPULANKTIKOT GYETIKA UE TNV
KAvOTNTA TOVG VO, 001 YNGOoLV VoL ApdEL KoL VaL XEPITTOVY EVOL UGV LLOL.

Av ko 1 TapoEeTivn 0V ALEAVEL TNV VONTIKN KOl KIVITIKY] SL0TOpO)T TOV TPOKOAEL TO
OAKOOA, O GUVICTATAL 1 TAVTOYPOVN YPNOT TOPOEETIVIG KOl AAKOOA.

4.8 AvemOounteg evépyereg

Mepikég omd T avemBounteg EVEPYELES TOL QOUPUAKOD OV OVOPEPOVTOL TOPUKAT®
pmopel va eAattoBodv og évtaon Kot cuyvotnTo HE TN cuvExion g Oepameiog kot
YEVIKA dgv 001 yohv o€ drakomn g Bepomeiog. Ot avemBounteg evépyeleg avapépovtal
TOPOKAT® KATG KaTnyopiot Opyavikod GLGTNUATOS Kot cvyvotnta. Ot cuyvotnteg
opilovrtal oc:

[ToAb cvyvég (>1/10)

Yuyvéc (=1/100 émg <1/10)

Oyt ovyvég (=1/1.000 €mg <1/100)

Yrdvieg (>1/10.000 £mg <1/1.000)

[ToAv omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (dev pumopodv va ektiunfovv pe Baon to dbéoipa ototyein).

AWTapayES TOV CLRHOTOUMTIKOV KU TOV AERPIKOV GUGTI|LOTOS

Oyt ovyvég: avopoin apoppayio, kvupiog omd to dépua Kot Tovg PAEVVOYOVOULS
(ovumepAapPovouévay TOV  EKYLVUMOEMY KOl TNG OLUOPPOYIOS  YUVOUKOAOYIKNG
atoAoyiog).

[ToA¥ omdvieg: Opoppoxvttonevia.

AWTopayés TOV AVOGOTOM|TIKOY GUGTI|LOTOS
[ToAd omdviec: ocofoapég xor OdvvnTikd  BovatnEopes OALEPYIKES  OVTIOPAGELS

(cvpmepAapPavoEVOV TOV AVOPUAAKTOEWMV OVTIOPAGEDY KOl TOL 0y YELOO0ONLOTOC).

AWTapayéS TOV EVOOKPIVIKOD GUGTIRATOG
[ToAb omdvieg: GUVOPOUO ATPOGPOPNG EKKPLONG TNG avTIdlovpnTikng opudvns (SIADH).

Awrtapayés Tov petaforicpov ko s Opéyng
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SUYVEC: aDENCT) TOV EMTEI®V TNG YOANGTEPOANG, EAATTMON TNG OpeENG.

Oyt ovyvég: éxet avapepOel petaforn 6to yAvkayukd reyyo o€ dafntikovg acheveig
(BAéme mapdypago 4.4).

YTAVIES: VTTOVOTPLOLAL.

Yrovatploupio €xel avapepbel kupiog e MMKIOUEVOLG aoBEVEIG Kol LEPIKES POPES
0QEIAETAL GTO GUHVIPOLO ATPOGPOPNG EKKPIOTG TNG 0vTIO0VPpNTIKNG 0pprovng (STADH).

Poyuatpikég owatapayés

Yvyvég: vvnMa, abmvio, ovnovyio, dtotapaypéva Ovelpa (GLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
EUPLIATOV).

Oyt ouyvéc: ouyyvon, yevdoiohnoces.

YTAVIES: HLOVIOKES OVTIOPAOCELS, AYYOG, OMOTPOCMOTONOINGT, KPIGES TavVIKOV, aKadicio
(BAéme mapdypago 4.4).

2uyvOTNTa 1N YVOOTH: OLTOKTOVIKOG 10€A0UOG KOl UTOKTOVIKT] CUUTEPLPOPA™,
emBeTiKOTNTOH*, TPIYHOG TV 00OVTOV.

* [lepmtdoeES AVTOKTOVIKOD 1OE0GHOD KOl OVTOKTOVIKOV GUUTEPIPOPAOV  £XOVV
avaeepbel Katd ™ odpkela g Oepaneiog pe mapoletivn 1 oTo apy KA GTAdO LETA TN
dwakomn g Oepaneiog (PAERE Topdypao 4.4).

** Katd t @don mov £metor Tng yopnynons Goelng KukAopopiog mapatnpnonkay
TEPLOTATIKA EMOETIKOTNTAG.

Ta copntdpate avtd propel emiong vo opeihoviatl oTnV LIOKEIHEVT TAONoN.

AWTapayéS TOL VELVPIKOY GVGTINOTOS

Youyvéc: (oA, TpOIOG, KEQOAOAYI, EAATTMOT TNG IKAVOTNTOS GUYKEVTPMOTG.

Oyt cuyveéc: eEOMUPAOKES OLOTAPOYES.

Yravies: omacoi, GOVOPOUO TV avioLy®V Todimv (RLS).

[ToAd omdvieg: ovVdpopo cepotovivig (oTa cupmT®pATE UTopel Vo Tephapupdvoviot
d€yepom, chyyvon, epidpmon, YevdaucsOncelg, avENCT OVTOVOKANGTIKOV, LVOKAOVIES,
piyog, Tayvkapdia Kot TpOLOG).

AvoQopég oyeTIKA pe TIG eEOMUPASIKES dTOPUYEG TOV TEPIAAUPAVOVY GTOUATO-
TPOCHOTIKY dvotoviae €govv Anedel pepikéc @opég yuw acbevelg pe vmokeipeveg
KNTIKEG dtatapory€G 1 o1 0moiotl EAAUBovoy VEDPOANTTIKA GApLOKOL.

O0p0arkég Swatapayés

Yuyvéc: BapPoc opdoemg.

Oy ovyvéc: podpiaon (PAEre Tapdypago 4.4).
[ToAd omaviec: 0&L YAk,

Awtapayés Tov OT6g Kot Tov AafopivOov
Xoyvotnta pun yvootn: epuPoés.
Kapowokéc dwatapayés

Oyt ovuyvéc: preforopfikn tayvkapdio.
Yraviec: Bpadvkopdia.
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Ayyewokég owatapayés

Oy ovyvég: mpookopn adénon 1N eAATTOON TG OPTNPLOKNG Tieons, opHosTaTikn
vrdTOON.

[Ipoéokapn avénon 1N eAdttOon NG apTNPOKNG mieong £xel avagepOel petd amod
Oepamnceio pe mapoetivn, cuvnbwg oe acbeveig e mpoimdpyovsa vEéptacmn 1 Ayyos.

AWTapayES TOV AVUTVEVGTIKOV GVGTI|IO.TOS, TOV O®paka Kol Tov pecodwpakiov
2UYVEC: YOGLOVPNTO.

AWTOopayES TOV YOOTPEVTEPLKOD

[ToAb ocvyvéc: vavtia.

2uyvEC: OLOKOIMOTN T, dLAPPOLa, EUETOC, ENPOCTOIaL.
[ToAd omdviec: apoppayio YooTpevTEPKOD.

Mn yvoot): MikpooKomiky KOMTISA.

AWTopayés TOV NTATOG KOL TOV YOANPOp@V

YrAVIES: avENOT NIOTIK®OV VEOL®V.

[ToAd omdvieg: nratikd cvpPdpata (6nwg Nratitido, HEPIKEG POPEG CLUVOSEVETOL LE
{KTEPO KON NTOTIKN AVOTApKELDL).

‘Exet avapepBel avénon tov nroatikov eviopov. Eriong, petd mmv kvklogopio oty
ayopd, ToAv omdvia Exovv avagepBel nratikd coppdpata (6mwg N Nratitidw, HePKES
(QOPEC GLVOSELOUEVT OO IKTEPO Kol /M NTATIKY AVETAPKELR). ALKOT TG TOPOEETIVIG
Oa pémel va AapBAvETOL VITOYN AV VITAPYEL TOPATETAUEVT OVENON TOV OTOTEAEGUATOV
EAEYYOV NG NIATIKNG AstTovpYiag.

AWTopayés TOV OEPRATOS KL TOV VITOOOPLOV 16TOV

Yuyvég: epidpmon.

Oy ovyvéc: deppatikd eEovOnpata, Kvnopdgs.

[ToAV omdviec: coPfapéc deppatikég avembounteg evépyetes (GuUTEPIAAUPOVOUEVOL TOV
TOAOHOPPOVL £pLONUATOG, GUVOPOROL Stevens-Johnson Kot TG TOEKNG EMOEPLUKNG
VEKPOLVLGNG), KVIdWOoT|, avTidpdoels poTogvaicnaciog.

AWTapayES TOV VEPPAV KUL TOV 0VPOPOPMV 00V
Oy ovyvéc: KaTakpdTnon ovpmv, OKPATELD OVP®V.

AWTapayés TOV AVITUPAYYIKOD GUGTIHATOS KUL TOV HAGTOV

[ToAb ovyvéc: ceovaiikn duoiettovpyia.

YTAVIEG:  VTEPTPOAUKTIVOLLIO/ YOAAKTOPOPOLD, OTOPAYEG TNG EUUNVOL  POGEWMS
(ovumeprrapPoavopuévav ™mg unvoppayiog, untpoppayiog, apnvoppoloC,
KaBuoTEPNUEVIC KO AKOVOVIGTNG ERUNVOL POGEWG).

[ToAV omdviec: mplamcpoc.

Mn yvootéc: apoppayio petd tov toketd. H cuykekpipévn avemBountn evépyso £xet
avaeepbel yio T Bepanevtikn katnyopio twv SSRIs/SNRIs (BA. mapaypdeovg 4.4, 4.6).
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AWTePayES TOV HVOCKEAETIKOUY GUGTI|LOTOS KUl TOV GUVOETIKOV 16TOV
Ymaviec: apOpadyio, poaiyio.

I'evikéc dwaTapayés KoL KOTAGTAGELS TG 0000 Yop1yNoNg
Yuyvéc: eEacBévnon, tpocAnymn Bapovc.
[ToAV omdvieg: mepipepkd oidnpa.

AvemOounTeg evEPYELES KATYOPLOG
Emdnoroykég peréteg mov €xovv deloybel kopua oe acbeveig nlciog S0 etdv Ko
peyodvtepovg mov edaupavav SSRIs kot tpucvchikd aviikatadiumtikd (TCAs) £dei&av
&vav avénuévo kivouvo TpoOKANGoNG KATAYUATOV 6T0 06Té. O punyaviopog mov odnysel
o€ aVTOV ToV Kivouvo gival AyvmoToc.

SYMIITQMATA EE’ ATIOXTEPHXIEQY IIOY ITAPATHPOYNTAI KATA TH
ATAKOITIH THX @GEPAIIEIAX ME TAPOZETINH

Soyva: CaAn, datapayEg o TIKOTNTOG, O0TOPOYES TOV VITVOL, GyX0G, KEQUAAAYIA.
Oyt ovyva: 01éyepon, vovtio, TPOLOS, GUYYLON, EPIOP®OT, GuVAICONUATIKY aoTAOELW,
dtopayég opdoems, aicOnua TaAudv, didppota, vepebiotdTTa.

H Swoxonn g mapoetiving (edkd n omdtoun) cvvnBwg odnyei oe copntdpata €&’
OMOGTEPTCEWC. "Exovv avoeepbel Caan, dtaporyég aeOnTikoTTOC,
(ovumepirapfovopévav e mapoicdnoiog, Tov cOUOTOE NAEKTPIKAOYV EKKEVOGEWDV
Kot TV gupfodv), STapoyéS TOLv VIVOL, (CLUTEPIAAUPOVOUEVOV T®OV EVIOVOV
oveipov), di€yepon N Ayyog, vavtia, TPOUOG, GVYYVOT, EPIOPMOT), KEPaAaAyia, dibppota,
aicOnuo ToApu®V, cuvolsOnuaTikn aotddelo, evepedioTdHTNTO Kot S1aTOpayES 0pAoEMG.
I'evikd, avtd ta copntOpaTa ival Hmo E0¢ HETPLO, Kot ovTomeploptopeva, woTdco,
o€ pepkovg aobeveic umopet va givar coPapd kovn va emyeivovv. o avtdv TO AdYO,
oLVICTOTOL VO YiveTol oTadlokn Olokom pe peimon g dd6ong Otov dev amorteiton
mAéov Bepaneio pe mapoetivn. (PAETE mapdypao 4.2 kot mapdypoapo 4.4).

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX ANNIO TIX MAIAIATPIKEX KAINIKEX
AOKIMEZX

Ot axdAovBeg avemBOUNTES EVEPYELEG EXOLV TTapaTnpnOsi:

Avénuéveg ovumeplpopég mov oyetiCovral pe avtoktovio (CVUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV
OTOTEP®V  OLTOKTOVIOG KOL  TOV — OUTOKTOVIKMOV — OKEWYEWMV), GUUTEPLPOPES
OLTOTPOVUOTIGHOD Kot avENUEVT €xOpdTNTA. AVTOKTOVIKEG OKEWELS KOl OMOMEPES
avtokToviog moapatnpnOnkav kvpimg oe KAvikEG dokipég oe epnPovg pe Meilova
Kotablmtikn Awrtapoyn. AvEnuévn exfpomra mtapatnpndnke kvping oe modid pe
WOEOANTITIKY] WYLYOVOYKAOTIKY OL0TOpOT, Kot E0IKOTEPO, GE OOl WKPOTEPA TV 12
ETAOV.

[Ipdcbeta cvppapata mov cvyva mopatpndnkay sivor lattopévn O6peln, TpoOuoG,
epidpwon, vepkivnoia, diéyepon, cvvarsOnuatiky actddela, (cuumepiiapfovousvov
KAQUOTOG Kot StoKLHAvoewv otn owdbeon), awoppayikd avemBounto cvupdpara,
Kuplog amd To dEPHa Kot Tovg PAEVVOYOVOUG.

AvemBounteg evépyeleg mov mapotnpNOnKay HETA TN SKOT/GTAdI0KY UEI®ON TNG
napo&etivng elvar o1 €Ng: cuvausOnuaTiky aotdbeia (cupmeptAappavouévoy KAGROTOC,
SlKLpAveE®Y NG  O140eonG, OVTOTPOVUATIOUMY, OVTOKTOVIKOV OKEYEMV KOl
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OTOTELP®V  OVTOKTOVING), vevpikdtTo, (OAN, vavtio kol kollokd dAyog (BAéme
Tapaypaeo 4.4).

Biéne mopdypapo 5.1 yio mepiocdtepeg mMANPOPOPIES OTIS TOUOIATPIKES KAVIKEG
OOKIUES.

AvoQopd THavVOAOYOLUEVOV AVETIHVUNTOV EVEPYEIDY

H avaeopd mBovoloyobpevov oavemBOunTov evepyeidv HETE omd TNV yopnynon
G0€10G KUKAOQOPIOG TOV (QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC eival onpoavtiky. Emtpémer
ovveyn mapokoAovONon G oxéong oPEAOLG — KIWOHVOL TOL  (POPUUKELTIKOD
TPOIOVTOC. ZNTelTon amd TOLG EMAYYEALOTIEG TOV TOREN TNG VYEOVOMKNG TtepiBalyng
Vo avaPEPOVY OTOlEGONTOTE THAVOAOYOVUEVES aVETOVUNTES EVEPYELES UEG® TOV
EBvikov Opyaviopov Qoppdakov (Mecoyeimv 284, GR-15562 Xoiapyog, Abrva, TnA:
+302132040380/337, ®a&: + 302106549585, Iotdtomog: http:// www.eof.gr).

4.9 Ynepoocoroyia

YUOUTTONATO

‘Exet duomotwbei Eva gupd meptBmplo ac@arelng amd dStafécipo dedopéEva GYETIKA IE
™mv vaepdocoroyia g mapoetivng. Eunepia and vrepdocoroyio mapoletiving €xet
KOTAOEIEEL OTL EKTOG TOV GUUTTOUATOV TOL avaeEpOnKay oty Tapdypago 4.8, &xovv
emiong avapepBel o1 €€Ng: mupetdS Kol aKOLOIEG GLOTACES TV PL®V. [evikd, ot
acBeveic &xovv emavélDetl yopic cofapic cvvémeleg axopa Kot 0Tav EAedncav 60celg
peyodvtepeg tov 2000 mg. Ilepiotatikd, OTMG KOMO Kol NAEKTPOKAPOILOYPUPIKES
petaforég €xovv avagepbel mEPIGTAGIOKG KOl, TOAD OmAVIO, e polpaio KoTAANEN,
OAAG, YEVIKA, OTOV N Tapoletivn eEANEON 6€ GUVOLAGUO e GALD YUYOTPOTO PAPLLOKAL,
pe M xopic aAKoOA.

AvTipetomon

Agv VTLAPYEL KATOL0 GUYKEKPIUEVO OVTIOOTO.

H Oepamncia O mpénet va mepilapfavel 6Aa exeiva To YEVIKA HETPO OV £Qoprolovat
OTNV AVTIHETAOTION TNG VTEPOOGOAOYING LLE OTOIOONTOTE AVTIKATOUOAMITTIKO.

Mmnopei va e€etaotel n xopriynon 20 — 30 g evepyod avBpaxa, edv givatl Suvatdv eviog
OAlYOV 0pdV HETA amd TN ANy vrepPoikng 60omng Yo va pelwBel n amoppdenon g
napo&etivne. Evdsikvutal emtkovpikn gpovtida pe cuyvi TapakoAovdnon tov {oTikov
onueiov kol TpooekTikn mapatnpnon. H avtipetodnion tov acbevoic mpémet va yiveTon
OTMG EVOEIKVUTOL KAVIK(L.

5. OAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Ddappokobepanevtiky Katnyopio: AVTIKOTOOMATIKA — EKAEKTIKOlL OVOGTOAElG TNg
emovanpOsAnyng cepotovivng, kwdkdg ATC: NO6ABOS

Mnyoviopdg opdong

vs 7.7 17



H mapoetivn eivar évag 1oyvupog Kot EKAEKTIKOS OVOIGTOAENS TNG TPOCANYNG NG S-
vopoéutpumtapivng (5-HT, oepotovivn) Kot M aviikatabMTTIK) TG EVEPYELD KOl
aroteAecpatikétro  otn  Ogpameioc g WA, ¢ Kowovikig Ayy®doovg
Awrapoyneg/Kowvovikng ®ofiag, g Tevikevuévng Ayyddovg Awatapoyns, e
Awrtapoyng Metatpavpatikov Xtpeg kot g Awatapayng Ilavikod, Bewpeitor oti
oxetiCetor pe v e€edkevpuévn  avaotod ¢ mpoéoAnyme g S-HT otoug
EYKEPAAIKOVG VEVPADVEC.

H mopo&etivn ymuikd e ovyyevedel pe To TPIKLKAMKO TETPOKVKAIKG Kot GAA
dwbéopwa  oaviwkarobhmntcd. H mopoletivny éxer yaunmAn ovyyévelo pe  TOVG
LOVGKAPIVIKOVG OAVEPYIKOVS vodoyels ko peréteg oe {da €povv deifer pdvo
ac0evig avVTIXOAMVEPYIKES 1O10TNTEG.

Y& GUUEOVIO HE OWTAV TNV EKAEKTIKY dpdon, In Vitro pedétec éxovv katadeiEel O,
avTifeTa Pe To TPIKVKMKO avTIKATOOMTTIKA, 1 TapoEetivn £yl YOUNAY GUYYEVELDL Yo
ToVG dAa 1, dApa 2 Ko Prita adpevepykoDs VTOd0YElS, KaOMS Kl LE TOVS VITOJOYELS
g vromapivng (D2), tovg opotdlovieg pe tovg vmodoyeig ™ S-HT1 kot toug
vrodoyeic g S-HT2 kot g wotapivng (H1). Avt) n édhenym aAAnienidopaong pe Tovg
LETO-GVVATTIKOVG VTTOJ0YELS IN VItro £yel vrootnpytel Kot 6€ IN VIVO ueAéTeg o1 omoieg
KATAdEKVOOLV EAAEYT KaTOoTOANG Tov KNX Kot VToTaoikKéS 1010TNTEG.

D opPoKOSVVIUIKES EMOPAOELS

H moapoletivn dev emmpedler ™ woyokvntiky] Agrtovpyio kot Ogv €VIOYVEL TO
KOTOGTOATIKG OTOTEAEGLOTA TNG OOOVOANG.

Onwg kot pe GBALOVS EKAEKTIKOVG aVAGTOAEIS TNG TpooAnyng g S-HT, n mapo&etivn
TPOKAAECE GLUTTOUATO EKGECTIHOOUEVNG O€yepong Tov vrodoyéa ¢ S-HT otav
yopnynonke oe (oo mov mponyovuévme Tovg elyav yopnynbel avaotoieic g
povoopvo&eddong (MAO) 1| tpumto@dv.

SOUTEPUPOPIKES  KOL  MAEKTPOEYKEPOUAOYPOPIKES HEAETEG KATOOEIKVOOLV  OTL 1|
noposetivn eival acBevdg dleyepTikn o€ SOGELS YEVIKA UEYOADTEPEG OO AVTEG TTOV
amoutohvTol Yo TV ovacsToAr] ™ mpdosAnyng g S-HT. H ¢don tov deyeptikov
1010TNTOV 68V TPOGOUOLALEL LUE TNG OUPETAUIVIG.

Meréteg oe (ho KatadewkvOovv OTL 1 mopo&etivr yivetor KoAd ovekt omd To
Kapdyyewokd cvomua. H mapoletivn dev mpokdrece onUovTIKEG KAVIKEG PLETAPOAES
oV aptnplokn mieon, tov kapdiokd puiud kot oto HKI' petd m yopnynon g oe
vyelg eBelovtéc.

Meléteg katadeikvoovuv Otl, o€ avtiBeon pe to  ovTIKOTOOMTTIKG, To  Omoid
OVACTEAAOLY TNV TPOCANYN TNG VOPUSPEVAAIVIG, M TOPOEETIVI] TOPOVCIALEL TOAD
HUIKPOTEPN TACT VO AVOCTEAAEL TO AVTIVTEPTOGIKE ATOTEAEGUATA TG YOuAVEQDISTvNC.
>m Bepaneio TV KaTaOMITIKOV datapaydv, N mapoletivn epeavilel cvykpioun
OMOTEAEGLLOTIKOTNTO LLE T KOOIEPOUEVA OVTIKOTUOATTIKA.

Yrdpyovv eniong pepikeg evoeiEelg 0tL n mapoetivn umopet va Exel Bepamevtikng agio
oe acBeveig o1 omoiot dev avtamokpiOnkav otnv Kabiepopévn ayoyn.

H mpown docoroyio tg mapoetivng dev €xel kdmowo emlo OmOTEAEGUO GTNV
TowTNTO N 6TN ddpKel Tov Vmvov. EmmAéov, ot acBeveic pmopel va mapovcidcovv
BeAtiopévo Hmvo, kKabmg avtamokpivovion otn Bepaneio pe mapoletivn.

AvVAAVO1 QUTOKTOVIKOTNTOS EVIAMKOV
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Mia e1d1kn avdAvon yio TV TapoEETiv) 68 EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPLOKO SOKIUES
o€ _eVNIMKEC UE YuYTPKEG Olatopayss £€5e1e  avénorn g ovyvoTnTaG NG
OUTOKTOVIKNG GULUTEPIPOPAS o€ veapols evihkes (Mhkiog 18-24 etdv) mov Erafav
Tapo&eTiv GLYKPLTIKA LE TO EIKOVIKO @Aappako (2,19% évavtt 0,92%). Ze peyorvtepec
NMKLoKEG opdoes, Kapio T€totn avénon dev mapatnpnonke. Ltovg evilkes pe peilova
katablmtiky dwtapoyn (OA®V TOV NAKIOV), Topatnpninke avénon otn cuyvotnta
NG TOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS o€ acheveic mov Elafav TapoLetivi) GLYKPLTIKA e TO
ewovikd  @appaxo (0,32% évavtt 0,05%). Ohla o ocvpPdvia Mtov amdmTEPES
avtoktoviag. 20tdc0, 1 TAELYNPIN AVTOV TOV EVEPYEIDOV Yo TV Ttapoetivn (8 £mg
11) rav og vedtepovg eviAikes (PAéne emiong mapdypapo 4.4).

Avtamokpion 611 6601

Y& peléteg kabopiopévng d0omMG, LITAPYEL Liol EMITEOT KOUTOAT QVTATOKPIONG GT dO0T),
OV VTOOEIKVOEL OTL OEV VIAPYEL TAEOVEKTNIA MG TPOG TNV OMOTEAEGUATIKOTNTO Y10l TN
APNOTM VYNAOTEPNG OO TIG GUVICTMOUEVEG 00G¢EIC. TIdvimg, vhpyovy peEPIKA KAVIKA
ototyei. Tov VIOJEKVHOLY OTL awEdvovtag tn d0on Umopel Voo ®PEANGEL KATO10VG
acBevelc.

Mokpoypovia 0mTOTEAECUATIKOTTA

H poaxpoypdvia amoteAeGpatiKOTNTO TN TAPOEETIVIG 0TV KATAOAIYN £)el KaTaderyOet
oe plo perétn ovvimpnong pe oxedopd mpdinyng vrotponmv 52 gfdopadov: 12%
TV aclevov mov eddpfovay mapoletivn (20-40mg npepnoimg) vrotponiacay, Evavtt
28% 1oV acbevdv Tov EAGUPOVOY EIKOVIKO QAPLLOKO.

H poxpoypévia amoterleopotikotnta e mopoletivng otn Bepameio ¢ 10€0ANTTIKNG
YOYOVAYKOOTIKNG  Olatopayng €xel e&etactel o€ TPelg UEAETEG GLVINPNONG ME
oxedoUO TPOANYMG vroTpomt®dv 24 gfdopadwv. Xe pio amd TG TPES UEAETEC
emetebyn Wo onuovTik) S10pPOpE GTO TOGOOTO TV VIOTPOTALOVI®OV HETAED TNg
napo&etivig (38%) o€ clhykpion e TO EKOVIKO QAapuaKo (59%).

H poxpoypoévia amotelecpatikdnto g mopoetivig ot Bepaneio twv datapoydv
Tovikoy €xel Kotadewytel o€ pio pEAET ovvinpnong HE oxedoUO TPOANYNG
vrotpondv 24 efdopddwv: 5% tov acbevov mov elapPavov mapoetivn (10-40mg
nuepnoing) vmotponiacav, évovit 30% twv oacbevdv mov ehdupavav  €Kovikd
QapuaKo. Avtd vooTnpiyTnKe Kot P pio peAétn cuvtipnong 36 efoopadmy.

H poxpoypévia amoterlespotikotnto e moapoletivng otn Bepameion TG KOW®VIKNG
ayX®O0VG SLTOPOYNG KL TNG YEVIKEVUEVNG ayXDOOVG dLoTapoyNG Kol TNG O0TapaynS
LETOTPOVLLOTIKOV GTPEG OV EYEL TEKUNPLOOEL ETAPKDG.

AvemOOUNTES EVEPYELES OO TIC TOOLATPIKEG KMVIKES AOKINEG

Xe PBpoyompdbecpeg (éog 10-12 efdopndoeg) kKAvikég dokiuég e moudd Kot epnoug,
napatnPNOnkay ot mapakdTe oavemBounteg evépyeleg oe acbevelg mov eAauPovav
napoetivn oe pion cuxvotnTa TOLVAGYIoTOV 2% TOV AcHevdV Kol EUEAVICTNKOV G
TOGOGTO TOVLAGYIOTOV OIMAGGIO OO OVTO TOVL EKOVIKOD (QUPUAKOV: OLENUEVEG
CLUTEPLPOPEC OV GYETILOVTOL LE AVTOKTOVIO (CUUTEPIAAUPAVOUEVEOV TOV OTOTELPDOV
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OLTOKTOVIOG KOl TOV OUTOKTOVIKMV CKEYEMV), GUUTEPIPOPES OVTOTPOVLATICHOD KoL
avénuévn  exBpotTa. AVTOKTOVIKEG OKEWELS KOU  OTOMEPEG  OVTOKTOVIOG
mapatnpnOnkav Kupiong oe KAvikég dokipég oe epnfouvg pe Meilova Katabiimrikn
Awrapoyn. Avénuévn exfpotmra moapatnpndnke kKvpiowg oe modld UE 1OEOANTTIKY
YUYOVAYKOOTIKY  dloTopayn, Kol €W0KOTEPO O OO HKPOTEPA TV 12 €TMV.
[Ipdcbeta cuuPapota Tov mTo GLYVA TopaTPHONKLY 6TV OpAda TG TaPOEETIiVG G
oYé0N HE TNV OUAOE TOV EKOVIKOD QOPUAKOL NTOV EANTTOWUEVY Opeln, TPOUOG,
epidpwon, vrepkivnoia, diéyepon, cvvasOnuatiky actddela, (cuumepiiapfovousvov
KAGPOTOG Kol S10KVUAVOE®Y G 0130g0m).

Ye upeAéteg mov ypnopwonmomdnke otadlKd HEVUEVO OOGOAOYIKO OYNU, TO
CLUMTOMOTO OV avaeEépOnKay katd Tn Oldpkeln TG oTadlKNG Helmong N G
SlKomg g mapoletivng o€ po cuyvoTNTe TOLAAYoTov 2% TV acbevdv Kot
ouvéPnoav oe £vo TOGOGTO TOVANYIGTOV SUTAGGLO OO QLTO TOV EIKOVIKOD (QUPUAKOL
ntav: cuvaicOnuatikn actdbeia (copmeptlopuPovouévov KAGUATOS, SIOKVUAVEEDY TNG
d1a0eoMnc, QLTOTPOVUATIGUAOV, OVTOKTOVIKMV CKEYEMV KOl OTOTMEPDOV OVTOKTOVING),
vevpwotnta, (AN, vavtia kot KotMoko dAyog (BAEre mapdypago 4.4).

Ye mévie peléteg mopdAAnAov opddov pe ddpkela Oepameiog okTtd £fOOUAd®Y £mG
OKT® UNVAV, TO. QUoppaytkd avembounto copupdparto, kopimg amd to dEPUA KOl TOVG
BAevvoyovovug, mapatnpndnkav ce cvyvotnta 1,74% otovg acbeveic mov eldpfovav
napoetivn og cuykpion pe 10 0,74% tov acbevdv mov ELafav eloviko eapaKo.

5.2 ®appoxoxkivnTikég [o0TnTES

Amoppognon

H mapoetivn amoppo@dtatl Kadd petd v amd Tov GTOUATOG XOPTYNoN Kot bpicToToL
petafoiiopd mpmtng 81080v. AdY® TOL UETOPOMGHOD TPDOTNG 1030V, TO TOGO TNG
TopoeTivig mov gival 0100£61H0 OTN GLGTNUOTIKY KVKAOQOpio €ivar AydTepO amd
avtd oL amoppoPNOke Omd TO YACTPEVTIEPIKO COANVA. MepKdg KOPEGUOS TOL
petafoAopon TpmdTNG d10d0v Kol eAatTtopéVn Kdbapon mAdouatog cuppaivel kKabmg
OLEAVETAL 1 TTOGOTNTO OTO COUO HE OVENCES TOV UEHOVOUEVOV OOCE®V N UE
TOAOTAO S0GOAOYIKO GYNUO. AVTO €YEl MG OMOTEAEGUA SLGOVALOYES AVENCELS TV
OLYKEVIPMOGEMY TAPOEETIVIIG OTO TAGCUN KOl EMOUEVOS Ol QOPLOKOKIVITIKES
TOPAUETPOL OeV €lval 6TOOEPES, e AMOTEAEGLOL IOl U] YPOLLIIKT KIVNTIKY|. 26TOC0, 1
UN-YPOUUIKOTNTO YeEVIKA elvar pikpn kot meplopiletor o€ ekeivo To. GTOMO TTOL
EMLTLYYAVOLV YOUNAG EMITESD TAACUATOC GE YAUNAEG OOCELS.

Ta cvompotikd eninedo otabepng katdotaong emtvyydvovror 7 pe 14 nuépeg petd
mv évapén g Bepaneiog e TG LopeES dpeong 1 eAeYYOUEVIC ameAeVBEPOONC Kot o1
QOPUOKOKIVNTIKEG 1010TNTES O QaiveTon vo petafdilovior Kotd Tn HaKpoypoOvio
Oepamneio.

Katavopn

H mapo&etivn kotavépetar eupémg 6TOVG 16TOVG KOl QOPUOKOKIVITIKOT DITOAOYIGHOT
&xovv kartadeifel 6Tt povo 1o 1% g mapoetivng oto cdpo fpickeTol 6To TAACLLOL.
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[lepimov 10 95% Mg mapoletiving epeoaviletoar deoUELUIEV HE TNV TPOTEIVY] OTIG
0epamEVTIKEG CLYKEVIPDGELC.

Ag Bpébnke cvoyétion petalh TOV CLYKEVIPOGEWV TAPOEETIVIIG TAAGLOTOS KO TOVL
KAMVIKOD 0mOTEAEGLATOG (TTOPEVEPYELES KO OTTOTEAEGLOTIKOTNTAL).

Buopetasynpotiopog

Ov wovplot petaforitec g mapoetiving eivar molkd kol ocvlevyuévo mpoiovta
oeidmong kot peBvAioong ta omoio amopaxpdvovtol dueco. Me PBaon T oxeTIKy
EMLEWYT TNG QOPUOKOAOYIKNG TOVG Opdone, elvor omifavo va GLVEIGEEPOVY OTO
BepamenTikd omoTeAEoUATO THG TAPOEETIVIG.

O petaforiopodg dev emmpedlel v ekAeKTIKN OpAom NG TOPOEETIVIG OTN VEVPMVIKNY
wpdoinyn g S-HT.

Amofoin

H amékkpion g pun petafoAiiopévng mopoEetivng omd 10 ovpoTomTIKO £ival YEVIKA
pucpdtepn tov 2% g dOoMS, EVO eketvn TV petofortav ivor mepimov 0 64% g
doong. Ilepimov 10 36% tng d6oMG amekkpiveTor oTa KOTPAvVa, TOAVAE LEG® TNG YOANG,
amd 1o omoio M un petafoAiiopévn mapoletivn avtimpoommevel Ayotepo Tov 1% tng
doong. Emopéveg, mn  moapoetiviy  omoPdAletor  oxedOV  OAOKANPOTIKG HECH
petafoAcuov.

H onékkpion tov petafoitov eival S1Qaciky, opyikd G OTOTEAEGUO EVOG
LETAPOAOUOD TTPMOTNG O1000V Kol OTN GUVEYEWL EAEYYOUEVN OmO TN GLOTNUOTIKY
amofoAn ¢ mapoetivig.

O xpovog nuicetog Long e amoPoAng dpépet, aAld yevikd givar mepimov pio nuépa.

Ewdwkoi tain0Bvopoi ac0evav

Hiuopévor kot ao0eveic pe ve@pki/nmatiky dvciertovpyia

AvENUEVES CLYKEVIPADGELS TOPOEETIVIIG TAAGUATOG TOPOUTNPOVVTOL GE MNAIKIOUEVO
dropo Kol o€ ekeiva to drtopo pe coPapn VePPikn SvoAeltovpyio N oE eketva pe
NTaTIKN SuoAgttovpyia, oAAd TO €0POG TV GLYKEVIPMGEMV TAUCUOTOS ETUKOAVTTEL
OVTO TOV VYOV EVAMKOV ATOH®V.

5.3 IIpoxivika dgdopéva Yo TNV ao@aieio

"Exouvv d1e€aybel toEikorhoyikég perétec oe mOnKovg pELovg Kot AEVKOVG apovpaiong.
Kot ota 600 €idn, n petaforkn 0d0¢ eivar TapOUOLo LE VT TOL TEPTYPAPETOL GTOVS
avBpomovc. Onwg avopévetor pe T MToeIMKEG apives, cuumeptAapifovopévey Tomv
TPIKVKAIK®OV  OVTIKATOOMTTIKAOV, OTOVG apovpaiovg oaviyveudnke @oo@oMmidwon).
docpolmidwon dev mopatnpnOnNKe o€ HEAETEC TPOTELOVI®OV SLAPKELNG UEXPL EVOG
£€T0VG 0€ 000ELS 01 0moieg NTAV 6 POPEG PEYAAVTEPES A0 TO GLVIGTAOUEVO EVPOS TOV
KAMVIK®OV 00GE®V.

Kopxwoyéveon: Ze peréteg 600 etmv mov deEnybnoav ce movtikia Kot apovpoiovg, N
apo&etivn dev glye KAVEVO KOPKIVOYEVETIKO ATOTEAEGHLAL.

TFovoto&wotnta: Agv mapotnpnnke yovadoto&ikotnto o€ pion ogpd in vitro kot in
Vivo JOKILLOGLOV.
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Meléteg ToEIKOTNTOGC OTNV AVOTOPAY®YT G apovpaiovg Exovv dei&el OTL N Tapoetivn
emnpealel ™ yovipdmro TV appEVeV Kot ONAEmv pHetdvovtog To OeikTn YovIOTTOG
KOl TO TOCOGTO €YKLUOGVUVNG. Ze apovpaiovs, mapatnpndnke avénuévn Bvnodtnta
TOV veoyvav Kot kobvotepnuévn ooteomoinom. To  televtaio  amoteAéopoTa
mBovotata oyetiCoviav pe unTpikn toSikotnta ko o€ Bewpovvion AUeST EMIOPACT GTO
Euppuo/veoyvo.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekd6ywv

Kvtrapivn pikpokpvotariiikn (E460),

AcBéotio pwopopikd 0Evo, dwdpkd (E341),

KoapueArdln vatplovyog dtactavpovpevn (E468),

[Muprriov 0&eidio kKoAroedég dvudpo (ESS51)

Yreatko payvioro (E470b).

6.2 Acvpparétnreg

Agv gpappoletal.

6.3 Avapkera Long

3 ypovia.

6.4 Iowitepeg mpoPuAGEEIS KaTA T QVAAEN TOV TPOIOVTOG

AVTO T0 POPUOKEVTIKO TPOTOV deV amantel Wiaitepeg cuVONKES POAOENG.

6.5 ®Yon KoL GVOTUTIKA TOV TEPLEKTY

Ta dwokio cvokevdlovror oe koyéreg (blisters) and moivfvvroyiwpidio (PVC) mov
elval oepayiopéves pe eOAA0 adovpviov (aluminium foil). Kovtid mov mepiéyxovv 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 180, | 500 diokic ce KLYELEG elvan
dbéoyua.

Mmropel va unv KukAoQopovv OAEG 01 GLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg mpouraierg amoppryng

Koapia €101k vroypéwon.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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MEDOCHEMIE HELLAS A.E.
[Mootép 6, T.K.: 115 21, Abnqva
TnA.: 2106413160

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

8.1 PAROXIA 20 mg, dwokia: 45307/1-7-2015
8.2  PAROXIA 30 mg, dwokio: 45308/1-7-2015
8.3  PAROXIA 40 mg, dokia: 45309/1-7-2015

9. HMEPOMHNIA THX ITIPQTHX AAETIAY/ANANEQYXHY THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

Huepopnvia mpdng ddeiag kukhopopiag: 14-6-2007
Huepounvia televtaiog avavémong: 1-7-2015

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHY TOY KEIMENOY

12/2020
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