MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

DEPRERAM 30mg emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokio

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabs DEPRERAM 30mg emikaAvppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyet 30 mg
pptalomivng.

"Exdoyo (o) pe yvoorr dpdon:
Kdabe DEPRERAM 30mg emikaivppévo pe Aentd vpévio dwokio mepiéyet 203,6 mg Aaktolng
(¢ povoddpkn) kot 0,51 mg varpiov.

Mo tov Tp1n KatdAoyo Tav exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo pe Aemto vpévio diokio.

30 mg emiKoAVUpPEVO e AeTO VUEVIO doKio:

Qoe1d1], oKovpOYpOLLAL, StYOTOUOVUEVA O10KIN TOV CLOKELALOVTAL GE KUWEAES OO S1OPAVES
PVC kot aluminium foil pe totopéva to opaKTpioTiKd Tov TpoidvTog Kot To.
YOPOKTNPIOTIKA TNG TOPTIONGC.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1. OgpamevTikég evoeitelg

To DEPRERAM egvdeikvoutan yia yprion o€ eVAAKES Yo v Ogpaneio Tov englcodinv
peilovog KatdOinymg.

4.2. Aocoloyio Kol TPOTOG JOPYNONG

Aocoloyia

Evniixeg

H amoteleopatikn nuepnol d6on kopaivetor cuvimg petald 15 kot 45mg, n 06om évapéng
glvan 151 30 mg.

H wptaloamivn apyilel va aokel tnv enidpact g yevika uetd and 1 — 2 gfdouddec
Oepanciog. H Bepameio pe emapkn 66om Oa mpémel va 001 yNnoel o€ BETIKN 0VTOTOKPIOT EVIOC
2 — 4 gfdopadmv. Xe TEPITTOOT AVETUPKOVS AVTOTOKPIONG, 1| 0060 0Yin propel va. avénbei
¢ Vv péylotn 06om. Edv dev vmapéel avtamokpion eviog dAlmv 2 — 4 efdouddownv, tOtE N
AYOYT| TPETEL VO OIOKOTTETOL.

Ot acBeveic pe katdbiwym Oa wpénet vo, Aapdvovy Oepameio yio évo emapkég yPovIKO
SIGTN G TOVAGYIOTOV 6 UNVOV, BOTE VO, S10GPAAIGTEL OTL £XOVV OTaAAAYEL OO TOL
GUUTTOLOTOL.

Yoviotdton 1 Oepameio pe puptalamivn vo SloKOTTETAL GTAIOKE Yio VoL amopevyBohv
GUUTTMUOTO OTOGLPCTG TOV PuppaKov (PA. mapdypoeo 4.4).



Hlaiowuévor

H cuvictdpevn 660 gival idla pe ot TV evnAikov. e nAKiopévoug acbeveic, avénon
g 06oNG Tpémel va yivetal VIO oTeEVY| TapaKolovOnon dote va emtevyfel tkavomomTikn
amokpion otr Oepomeia Le aGPAUAN TPOTO.

Negpikn dvolertovpyio.

H k&Bapomn g wptalanivng umopel va peindel oe acbeveic pe pérpia £0g cofopn veppikn
dvoiertovpyio (kaBapon kpeativiving < 40ml/min). Avtd npémet va AapBavetatl veoyn otav
10 DEPRERAM mpdkettan vo cvviayoypapnbei o€ té€toia katnyopio aclevav (PAETe Top.
4.4).

Hrartikn dvalertovpyio

H k&Bapon g wptalamivng pmopel va peiwdel og acbeveic pe nratikn duciettovpyio. Avtod
npénet va AapPavetar voyn otav 1o DEPRERAM mpokeital va cuvtayoypaenei g té€to10
Katnyopia acbevav, e1d1kd o€ acbeveig pe cofapn nratikn Svsieitovpyia, KoOMG Ot
acOeveic avtoi dev Exovv diepevvnOel (PAéne map. 4.4).

Houdrozpixog ninQvouog

To DEPRERAM odev mpémel va ypnoyonoleitol o€ moidld kot pnfoug nAikiog K4t tov
18 e1dv, kabdg dev amodeiybnke N amoteAeoHOTIKOTNTA TOV GE dVO Ppayeiog dtbpKeLog
KAvikég dokipég (PA. mapdypoeo 5.1) Kot e&attiog TpoPANUATICU®Y MG TPOG TNV OCPIAELN
(BA. mapaypaeovg 4.4, 4.8 ko 5.1).

Tpomog yopnynong

H piptalamivn éxel xpovo nuicelag (ong 20 — 40 dpeg kat ovvendg to DEPRERAM egivat
KaTAAANAO Y10 @amas nuepnolo xopynom. o mpénet vo AapPAvETOL KOTA TPOTIUNGT (OC
epdmaé d6om mpv T vuytepvn Katdkion. To DEPRERAM pmopei eniong va yopnynOei oe
dvo daywpiopéveg dooelg (nia to mpoi ko pia To Ppadv, n vyMAdTEPN dOOGN TPEMEL VOl
Aappdaveral to Ppadv).

Ta diokia Tpémet va maipvovtal amd T0 GTOWA, LUE KATO10 VYPd, KOl VO KOTATIVOVTAL UAoT|TO.
4.3. Avtevoegigelg

- YrepevaisOnoio otn dpacTiky 0VGI0 1) G€ KOO0 0d To EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTUL GTNV
mopdypoeo 6.1.

- Tavtdypovn ypnon e ptalonivne pe avaosToreis g povo-opvoéedaons (MAO) (BA.
map. 4.5).

4.4. FE10kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPVAAEES KAT TN (p1jon

Houdratpikdg TnBuepog

To DEPRERAM odev mpémel va ypnoionoteitat yio tnv Oepameio mardidv kot epipav Kot
tov 18 etdv. Zvumepipopéc oxetildueves pe avtoktovio (amdmelpo aVTOKTOVIONG Kot
QVTOKTOVIKEG OKEYELS), KOOMS Kot 1 £x0pikn cvumepLpopd (Kuping emifetikdmra,
EVOVTIOTIKY GLUTEPLPOPE Ko Buudg) TapatnpnONKay o cLYVE 6 KAWVIKEG SOKIUEG UE
o1 Kot €prPovg Tov AGUPavoy aymy PE OVTIKATOOMITTIKG 68 GUYKPIoT LE EKEIVO TTOL
Adppavay aywyn pe eikovikd eappoako. Eqv, Aoym kKAVIKNAG avaykne, amopucioTel, EVIOUTOLS,
va yopnynOet aywyn, o acbevig mpénet va, mopoakolovdeital Le TPOGoyN Yo TNV ELPAEVION
OVTOKTOVIKOV CUUTTOUATOV. EmumAéov, dev vmapyovv Hakpoypovio oToLyEin, acQAAELNS G
7018 Kot eprPovg GOV aPOPE TNV COUATIKY TOVG AVATTUEY, TNV OPILOVOT) KOL TH YVOOTIKN
KOl GUUTEPLPOPIKN OVATTTUEN.

AvToKTOVIO/ 0V TOKTOVIKEC OKEWELC 1 KAWVIKT EMOEivOoN




H katdOiwym oyxetileral pe avnuévo Kivouvo aUTOKTOVIKOV GKEYEDV, CVTOTPAVLATIGLOD
Kol avtokToviag (emelc0dta oyeTlopeva e avtoktovia). O kivouvog antodg Topapével £0¢
otov emtevyHei onpavtiky veeon. Kabog propet va un onpewmdei Bedtioon kotd v
dugpkela Tov TpOT®V Alymv efdopddwv Bepareiog, 1| kol meprocodTEP®V, Ot acbeveic Oa
TpENEL vaL TapoKoAovBovvtal otevd £mg 6tov emitevyBel tétoln Pedtivon. AmoteAel yevikn
KAWVIKY| gumelpio 1o yeyovog 0Tl 0 Kivovvog avtoktoviag umopel va ovénbel kotd to Tpoda
6TAdw avappmoNG.

AocBevelg pe 16T0p1Kd eneIc0dimMV GYETILOUEVAOV LE OVTOKTOVIA 1] EKEIVOL TOL TTaPOLGLALOVY
ONUAVTIKOD BaOIov oTOKTOVIKO 10000 TPV amtd TV Evapén g Bepaneiog, eivol Yvooto
OTL SLTPEYOLVV UEYOAVTEPO KIVOLVO OTOKTOVIKOV CKEYEMV 1] AITOTELPDOV OLTOKTOVING, Kot Oa
TPENEL VO, TAPOKOAOLOOVVTOL TPOGEKTIKA KOTA TNV dtdpKela TG Bepaneioc. Mo peta-
AVAALGT EAEYYOLEVOV LE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKOV SOKIUDV UE OVTIKATUOMTTIKG papuoia
o€ eviilikeg aoBevelg pe yoylatpiég dtotapayés, 6e1Ee avénuévo Kivouvo ouTOKTOVIKNAG
GUUTEPLPOPAS LLE OAVTIKOTAOATTIKA, GE GCUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO, GE acOeVEic
nAiog K4t Tov 25 etdv.

Y1evn emifAeyn tov acevav, Kot 101{TEPO AVTMOV TOV JATPEYOVY VYNAO Kivouvo, O Tpémet
va 6uvodeDEL TN Bepameia Le avTIKOTAOMTTIKG, W10itepa oTNV apyN TS Oepameiog Kot PHETH
amo allayég ot docoroyia. Ot acBeveic (Kot avtol mov epovtifovy Tovg acbeveig) Ba mpémet
va glval 6€ eXaypOTYNON GYETIKA UE TNV AVAYKT TOpOKOAODONGNC Y10 OTO1UONTOTE KAVIKY
EMOEIVOGT, AVTOKTOVIKT] CUUTEPLPOPE 1] CKEYELG KOl OTOLEGONTOTE AGVVNOIGTEG AAAOYEC
GTN GLUTEPLPOPA KAt VoL avalnTovV 10TPLkn GCLUPOVAT AUESH EAV ELPAVIGTODV ALTA TO
GUUTTMUOTOL.

Avoopikd pe Ty mhavotnTo avToKToviog, Wiaitepo katd TV Evapén g Oepameiag, Lovo n
PIKPOTEPT TOGOTNTA EMKAAVUUEVOVY e Aemtd vpévio diokiov DEPRERAM Ba npénet va
dtvetan otovg aobeveic, pe ouvémela otV Kok dtoeipion tov acBevoic, Tpokeuévon va
pelmBel o kivdvuvoc g vtepdocoroyiag.

Katactol] Tov pughot TV 06TV

Kotoaotoln tov puehol 1ov 06TdV, 10V cLVRO®G TUPOVGIALETOL GOV KOKKIOKVTTOPOTEVIO 1)
aKOKKIOKVTTOpOULic, £xel avapepOel kotd v ddpketo ¢ Oepaneiog pe wptalamivn.
AvooTpéyiun aKOKKIOKLTTAPOLLia £xEl ovapepOel o8 OTAVIEG TEPUTTOOELS € KMVIKEG
peAéteg pe piptalamivn. v tepiodo HETA TN KuKAoopia TG pptalamivng, £xovv
avaeepOel TOAD GTAVIEC TEPIMTTOCELS AKOKKIOKVTTAPULLIOG, Ol TEPIOCOTEPES OVOCTTPEYILLEC,
aALG o€ pepkéc meptdoels Bavatneopec. O Bavatneopec TEPIMTOCELS 0POPOVGAV KLPIMG
aoBeveig pe nikia dve tov 65 gtdv. O wTpdg Tpénel va etvar o€ enaypOdmTvNon Yo
GUUTTMOUOTA, OTIMG O TVPETOG, TOVOLALLOG, GTOMOTITION 1 dAL onpeia Aoipnméng. Otav
gupavicfovv térola copmTodpota, 1 Oepaneio o Tpémel va teppatileTol kot va
TPUYLOTOTOLOVVTOL EEETACELS QULOTOG.

Tktepog
H Oepaneio mpémel va dtokoOmTETAL EGV EUPOVIOTEL IKTEPOG

Kortactdoeig mov ypeidlovran enifieym

IIpocektikd emtleypévn doGoroyia, KaOMG KOl TOKTIKTY KOl OTEVH TapaKolovOnGeT, anatteital

o€ acbeveig pe:

o  EMANYIO Kot opyavikd EYKEPOAKO cOVOpPopo: Moiovott  KAviKN eumetpia deiyvel o
EMANTTIKEG KPIOELS €TVl OTAVIEC KATA TNV oy®y"| He pptaloaniviy, dnwg Kot pe AL
avtikatadimtikd, to DEPRERAM 0a npénet va Eexva mpocekTikg oe acOeveic pe
10TOPIKO EMANTTIKOV Kpioewv. H Bepaneio mpémetl va oTOpATAGEL GE OTOOVONTTOTE
aoBevn] epeavicel ETMNTTIKEG Kpioelg 1] OTav LIdpEel avénon otn cuyvoTNTa TOV
EMMNTTIKOV KPIGEWV.

o  NmaTIKN dvcAsttovpyia: Metd amd pio epdmas amd Tov oTtdpaTog doon 15mg
pptalamivng, n kdBapon g piptalamivig elxe Katd mpocéyyion peiwdel kot 35% ot
acOeveic e N £0¢ PHETPLO NTOTIKT OVGAELTOVPYIC, GE GUYKPIOT| LE ATOUO LE




QLo1OA0YIKT NraTiky Aettovpyio. H péon cuykévipmon g pptalarivng 6to TAdc o
glye avéndel xatd 55%.

veppikn duciettovpyio: Metd amd pia epdmaé amd tov otdpatog doon 15mg
wptoalomivng og acbeveig pe pétpo (kdBapon kpeatvivng < 40ml/min) kot cofapn
(kaBapomn kpeatviving < 10ml/min) veppikn dvoiettovpyia, N kabapon g pptalomivig
pewmonke kord 30% ko 50%, avrtictoyya, og cOyKpion pe QLGIOAOYIKA dtopa. H péon
ovykévipmon ¢ pptalanivng oto TAdcpa glxe avéndel katd mepimov 55% o 115%,
avtiotorya. Kopia onpavtikn dtapopd dev Ppébnke oe acBeveig pe Mma veppikn
duoertovpyia (kdBapon kpeatviving < 80ml/min) ce cuykpion pe v opdda EAEYYOV.
KapOloKES TAONGELS, OTMG OLATAPAYES TNG OYMYLHLOTNTOC, oTNOAYYN Kol TPOCPATO
Euppaypo Tov pvokapdiov, 6mov Ba Tpémet v, Aapfdavovtal ot GuviBElg TPOPVAGEELS
KOl VO EMOEIKVVETAL TPOGOYN KOTA TNV TOLTOYPOVY XOPNYNOT POPUAK®V.

YOUNAT apTNPLoKY| TTieom.

GaKyopmOONG dfntge: e acbeveig pe dtafntn, To avTiKataOMITIKA uTopel va
petafaiiovy to yAvkopiko Eheyyo. Mmopei va ypelootel va puBustei n 6ocoroyio g
WGOLAIVIC KON T®V 0O GTOUATOG VITOYAVKOIUIK®Y Kol GUVIGTATOL GTEVN
TapoKorovONoN.

Onwg kot pe Ao aviikatabmtikd edapuoka, to akorovdo tpénet va Aappdvovor vedym:

Mmnopei va mopovctocdel eTOEivdo TOV YOYOOIKOV GUUTTOUATOV, OTOV TO.
avtikataOAmTikd yopnyovvral o€ acbeveic pe oyilloppévela 1 GAAES YOYOOUKEG
Swtapayéc. Ot mopavoikég okéyelg umopel vo evtabovy.

Orav Oepomedeton 1 KOTOOMTTIKY QACT TNG OUTOAKNG Stotapayns, UTOPEL VO, LETUTEGEL
ot eaomn pavioc. AcBeveic pe 1otopikd paviag/vropaviog Tpénet va mapakolovfodvtat
otevd. H wptalomivn Tpémetl va dtokomTeTal 6€ 0molovonmote acbevi elcéA0eL ot pdon
poviog.

Av ko 10 DEPRERAM dgv mpokadel e€dptnon, 1 epmelpio HeTd TV KVKAOPOPIN TOL
delyvel 6T 1 amdtoun dakonn tng Bepomeiog petd and paxpoypdvia xopnynor propet

UEPTKEC POPEC VO EYEL GOV OTOTELEC U GUUTTMWIOTO OTOGLPOTG. TNV TAELOVOTNTE TOVG,
01 avTIOPACELS amOGVPCNC elval Tieg kat meplopilovral amd Hoveg TovG. AVAUESH GTA
Sapopa avaPEPOLEVE GUUTTOUATE ATOGVPONG, 1 {GAN, 1| diéyepon, TO Ayyos, O
TOVOKEPAAOG Kot 1) vauTio avapépovtal To cuyvd. [Tapdtt £xovv avapepbei wg
CUUTTMOUOT 0TOGVPOTG, O TPETEL va YiveETOl avTIANTTO OTL AVTA TO. GUUTTOUOTOL
umopei va oyetilovion pe v vokeipevn acbévela. OTmg CLGTAVETAL GTNV TUPAYPUPO
4.2, cuvioTdTon vo, S10KOTTETAL 1) Ay®yn Ke PpTalamiv) oTadtaKd.

[Ipocoyn mpémet va didetan oe aoBeveis e datapayég TG oVPNONG, OTMG LITEPTPOPI
TPOCTATN Kot 6€ 060eVELg e 0&D YAADK®U KAEIGTNG YOViag Kot avEnuévn evoopoaio
wieon (mop’ 6A0 TTOL VIAPYEL piKkpT| TBavdTTA TPOPANUATEOVY ue To DEPRERAM
eEautiag g oAV as0evolc avTyoAvepyikng dpaong Tov).

Axadncio/yoyokivntikny avnovyio: H xpnon aviikatadMatikdv Xl GLCYETIOTEL pe TV
avartuén axadnciog,  onoia yapaktpileTol amd pio VTOKEWEVIKA SLGAPESTN 1
EVOYANTIKY VNOLYI0 Kol avayKn yio Kivior, 1 0moio gLy Ve GUVOOEVETAL OO TNV
aviKavoTnTo 1oL acbevoig va Kabicel 1 va peivel akivitog. Avto givar o mbavo va
ovpPel Tig TpdTeG Alyec efdopdoeg Oepaneiog. e acbeveig TOV AVATTOGGOLY AVTA TOL
cupmTOpOTa, 1 aénon e doomng propel vo eivar emtBAaPNC.

[eprmtmoeig mapdroong tov daotipatog QT, kothiakn Tayvkapdica dikny purtidiov,
KOWMOKT] TouKopdio Kot o1pvidlog Oavatog, Exovv avaeeplel petd tv KukAoopio Kot
Katd Tt xpnon g wptalomivng. H mieiovotnto Tov avagpopdv ELQavioTnKay 6€ oo
ue vePdocoAoyio 1 o€ 0obeVElS e GALOVS TAPAYOVTEC KIVODVOL Y10 TAPATUCT) TOV
dwomuatog QT, mepiiapfovopuévng e TanToXPOVNS XPNONS POPUAK®Y TOL
emunkovovy 1o ddotnuo QTc (BAére mapdypapo 4.5 kot Tapdypago 4.9). [Ipocoyn
npénet va divetan 6tav to DEPRERAM cuvtayoypapeitol oe acBeveic e yvoot
KOPSOyYELOKN VOGO 1 UE OTKOYEVELNKO 16TOPLKO mapdtacnc tov QT, kot og Towtdypovn



¥PNON HE AAAD PaPUAKEVTIKE TPOTOVTa OV Bempeitan dTL mapoTeivovy TO SAGTNH
QTc.

2oBapéc deppotikéc avemBOunTeg evépyeleg

YoPapéc deppaticég avemBounteg evépyeieg (SCARS), peta&d TV omoiwv 10 GUVOPOLO
Stevens-Johnson (SJS), n to&wkn emdeppkny vekpdivon (TEN), papuakevticy aviidpacn pe
NOGwoEAio Kol cuotnpatikd cvurtopote (DRESS), topgodlvydong deppatitido kot
TOAOOPPO epvBN LA, Ol omoieg umopel va glvar ametintikég yia ) {on 1 Bovatneopeg, Exovv
avaeepbel o cuvovacuo pe T Bepameio pe piptalomivn.

Edv gppoviotodv onpeio Kot GUUTTOUOTO TTOV EVOEYETOL VO VTTOONADVOLY CVTEC TIG
avtdpdoeic, n Oepancio pe DEPRERAM npémet va dtokomtetal apécmd.

Edv o acBevic eppavicel pia omd avtéc T1g avtidopacelg pe  ypnon tov DEPRERAM, n
Oepaneio pe DEPRERAM dev Oa npémetl va Eavapyiocel otov acbevn avtdv omolodnmote

oTLYL.

Yrovatpuonpio

Yrovatproipio, mlavov egattiog e ompoOcPopng EKKPLOTG TNG AVTI-OLOVPTNTIKAG OPUOVIG
(SIADH), &xet avagepbei modd omdvia pe v ypnon g wptalarnivne. Ipocoyn mpémnet va
dtvetan otovg aobeveic mov Ppickovral o€ Kivovvo, dmwe NAKiouévol acbeveic 1 acbeveig
GTOVG OTTOIOVE YOPTYOVVTOL TAVTOYPOVE, PAPUOKO TO OTTOL0 EIVOL YVOOTO OTL TPOKOAODY
VTOVOATPLOLLLICL.

2ePOTOVIVEPYIKO GOVIPOLLO

AMNMAeTIOpaON LE GEPOTOVIVEPYIKEG OPACTIKEG OVGIES: GEPOTOVIVEPYIKO GUVIPOLO UTOPEL VOl
ELOOVIOTEL OTAV EKAEKTIKOL AVAGTOAEIS Emavampocinyng oepotovivng (SSRIS) yopnyovvton
TOVTOYPOVA. LLE GALEG GEPOTOVIVEPYIKES OPACTIKEG ovaieg (BA. mapdypapo 4.5). Ta
GUUTTMOTO TOV GEPOTOVIVEPYIKOD GUVOPOLOL UTopel va givar vepOeppia, Hoikn axouyia,
LVOKA®VOG, autdvour aoTdfeia pe ThavEg Tayeleg S1OKLUAVOELS TV {MTIKOV AEITOVPYIDV,
aAAOyEG TG VONTIKNG KatdoTaong wov mepthapupdvel ochyyvon, evepebiototnTo Kot
vrepPolikn 61€yepon wov eEglicoetan o€ vIEAipLo Kol Kdpo. Oa Tpémel va GuvicTdTol
TPOCOYN KOl ATOLTEITOL GTEVOTEPT] KAVIKT| TOPAKOA0VON O OTAV ALTEG 01 SPUCTIKES OLGIES
ocvvovalovton pe ™ pptalamivn. H Ogpaneia pe puptalomivn Ba mpémel va drakomtetal e6v
EUPOVIGTOVV TETOL0 GLUPBAATA KOl VO EEKIVE DTTOGTNPIKTIKY CUUTTOUOTIKY Ogponeio. Amo
TNV gumepio PeTd TV KukAopopia, paiverol 6Tt To oepoTovivepYKd chVOpouo epeaviletal
ToAD omdvia og acbeveic mov Aappdvouy aywyn povo pe ) wptaloamivn (PA. mapdypoapo
4.8).

Hiuwopévor
O nAkiopévol acbeveig eival ouyvd mepiocdtepo gvaictntot, Wiaitepa OGOV aPopd 6TIg

avemBounTeg evépyetec TV avtikoTobAmTIK®V. Katd tn S14pKelo, TV KAVIKOV LEAETOV UE
T pptolamiv, dev avaeEpOniay mo cuyVE aveTIBOUNTEG EVEPYELES GTOVG NATKIMUEVOVG
acOeveic o€ oVYKPIoT pe AAAEG NAKIOKEG OLLADEG.

Aoktoln

Av106 T0 POPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL AakTOlN. Acbeveic e omdvia KAnpovouika
wpofAnuata dSvcave&iag ot YoAaKTOlN, TANPT AVETAPKELN AAKTAONG 1] SUCATOPPOENON
YAvkO{nc—yoraktolng dev Ba mpémet va AapuPdvouv avtd 10 QAPLOKO.

Ndrtpo
To @dpuaxo avtd mepiéyel Ayodtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, ivat avtd mov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

4.5, AlMmiemopdacsig pe GAlo QUPUUIKEVTIKE TPOTOVTA Kol GAAES popPES
aAMAeTiopaocng



DopLoKoOVVOUIKES OAANAemIOpaoELS

- H wptalanivn dev npémel va yopnyeiton tavtdypova pe ovactoreis g MAO 1 péca
o€ daotnua dvo gfdopddmv amd TV dloKoTN TG oy®YNG UE avactoAeic MAO. Ze
avtifetn mepintoon, dtdoTtnpa SV EfSoUAdmV TPEMEL Vo TapEADEL TPV 0 aebEVG TTOL
Aappaver Oepaneia pe puptalomivn AaPet Bepancio pe avactoreic MAO (PAénre
Tapdypoao 4.3).

Emnpdobeta, 0nmg kot pe toug SSRIS, 1 cuyyoprynon pe GAAeg GEPOTOVIVEPYIKES
dpaotikég ovoieg (L-tpumtopdvn, Tpuntdveg, TPapadoAn, AveloAidn, Kvavo Tov
pebuleviov, SSRIs, Beviapa&ivn, Aibro kot St John’s Wort — Hypericum perforatum-
TOPUCKEVAGLOTO) LITOPEL VO 00N YTOEL O EUPAVIOT] EMOPACEDY GYETILOUEVOV LE T
cgpotovivn (oepotovivepytkd chvopopo: PAEne Tapdypapo 4.4). o tpémel va
GUVIGTATOL TPOGOYN KOl AOLTEITOL TTLO GTEVY] KAVIKN TTOPpOKOAOVONGOT OTOV aVTEG OL
dpaoTiKEG ovoieg cuvdvalovtal pe ptalamivn.

- H wptalanivn pmopel va avENoet Tig KATOOTOATIKES 1010TNTES TV Peviodalemvmy
Kol GAAOV KOTAGTOATIKOV (10101TEPA TOV TEPIGCOTEPMV UVTIYVLYDGIKDV,
avTuUSTOUVIKOV Hi avtayoviotdv kot tov omoeddv). [lpocoyn npénetl va didetat
OTOV OVTA TO POPHOKEVTIKA TPOIOVIO CLVTAYOYPOPOVVTOL TAVTOYPOVA UE pTalomivn.

- H wptalanivn pmopel va avéNoet v KATAGTAATIKY pEon TOL OVOTVEDLOTOG GTO
KEVTIPIKO VELPIKO Vo, [0 Tov Adyo awtod, o1 acbevelg mpénet va cuufovAievovton
VO OTOQEVYOLV TO OVOTVELHOTMOT TOTé 060 AapPdvouv uptalomivn.

Xopnynon wptalanivng epdna nuepnoiong oe 660 30mg Tpokdiece pkpr), aAld
OTOTIOTIKA onuavTikny avénon g Abvoig Oparomompuévng Zyéong (International
Normalized Ratio, INR) og dropa mwov ehdppavay Bapeoapivn. Etot, agod pe
vynAOTEPESG 00GELG LpTalamivig pia o £vTovn enidpacn dev Umopel Vo amoKAEIGTE,
ocvotivetal vo topakoriovdeitar to INR og Tavtodypovn aywmyn Bapeopivng kot
pptoadamnivng.

- O kivduvog mapdraong tov dtactiuatog QT f/kot kKothakég appubuieg (7.y. KOIAL0KN
tayvkapdia diknv putdiov) uropei va avénbei pe v tawtdypovn xpnon eopuikwov
mov mopateivouv 1o ddotnua QTc (m.y. pHepcd avTYLYOGIKA Kot ovTIBlOTIKA).

Dapuaxoxivntikes allnlemopaoeis

- H xoppapalenivny kot n pawvotoivn, enayonyeic tov CYP3A4, avéavouv v kabopon
g wptalamivig Tepimov 6To SUTAAGLO, LLE ATOTELEGO. LEI®OT OTN PéEDT
ovykévipmon g ptalanivng oto TAdopa kKatd 60% kot 45%, avtiototya. Otav 1
kapPapalenivn 1 0T01060NTOTE AAALOG ETAYMYENS TOL NTOTIKOD UETAROAMGUOV (OTTMG M
proaumikivn) tpootebel oe aymyn pe wptalamivn, propei n 66om g wptalamivig va
ypeotel va avénbeil. Edv diaxomel n ayoyn pe €vo TET010 QoPUOKEVTIKO TPOioV,
umopei va givar omapaitnto vo ueimbei 1 666m ¢ upralomiving.

- Zvyyopnynomn tov 1oyvpov avactorén Tov CYP3A4, ketokovaloin, avénce ta péyiota
enineda 610 TAGGO KOl TNV GUYKEVIPWOOT KAT® omtd TNV koumoin (AUC) g
piptalamnivng katd mepimov 40% kar 50%, avtictotya.

- Otov n oendivn (acbevig avactoréag twv CYPLA2, CYP2D6 kot CYP3A4)
yopmyeiton pali pe v pptalomivn, n p€on GLYKEVTPMOOT TG HpTalomivng oto
T doua propet vo avénbdei tepiocdtepo amd 50%. [pocoyn mpénet vo didetat, Kot
mBovotato va yperdleTon peimon g 66omg, 6tav 1 wptalamivn cuyyopnyeitol pe
1oyvpovg avactoreic tov CYP3A4, avactolreic HIV tpwtedong, avtipukntiacikd,
Tomov aloAng, epvBpopvkivr, oluetidivn 1 vepalodovn.

- Mehéteg aAnAemidpioemv dev VITESEIEAY CYETIKEG PUPUUKOKIVITIKEG EMOPACEIC KOTA
TNV TAVTOYPOVT YopNyNon puiptalomivng pe mapoletivn, aputpurtudiv, plomeptdovn 1
AM61o0.

Hodrorpikdc TAnfuopog
Meléteg aAAnAemdpacemv €YoV TpayLOTOTTO0El LOVO G EVAAIKEC,




4.6. TovipotnTa, KNG KoL yorovyia

Kvnon

ITepropiopéva dedopéva yia T xpnon e pptalomivig o £YKVES YOVaikeg OeV DTOSEIKVIOVY
avénpévo kivouvo cuyyevav duvomiacidv. Meléteg og Lda dgv Exovv deilel TepatoyeveTKES
EMOPAOELS [LE KAMVIKT onuocic, ®otdco €xel mapatnpndel avoantoélokn toéikdmra (PA.
Tapaypaeo 5.3).

Emdnpoloykd dedopéva katadetkvoovy 6tL 1 xpnon SSRIS katd m didpkela g Kimong,
Wwitepa ot TEAELTALN OTAdIN, HITOPEL VO AVENGEL TOV KIVOUVO EUUEVOVOAG TVEVHOVIKNG
vréptaong (PPHN) oto veoyva. Tap’ 6Ao mov Kopio peAETn dev £YEl EPEVVHOEL T OXECT TG
PPHN pe v Ogpamneia pe wptalamivn, o evdexdpevos avtdg kivouvog dev pmopel va
amokAeloTel, AapBAvovTag VITOYN TO GYETIKO UNYovIoUo dpdong (abénom TG CLYKEVIPOGONG
GEPOTOVIVNG).

H ovvrtayoypaenon oe éykveg yovaikeg Oa mpémetl va yivetal pe mpocsoyn. Eav to
DEPRERAM yprnowonoteitan péxpt, 1 Ayo mpv TOV TOKETO, GUVIGTATOL LETAYEVVITIKN
TaPOKOAOVONGN TOL VEOYVOD Yla avixvevon THAV®OVY EMOPACE®Y amd TN SIUKOTN TOL
POPUAKOL.

OnAaopog
Meréteg oe TElpapoTolma Kot TEPLOPICUEVE dedoUEva amd avOpmmovg, Exouv deitet

AmEKKPLON NG pTalomivng 6To UNTpIKo YOAN o€ TOAD HKPES TOsOTNTEG LOVo. H amdpaon
YuoL TN GLVEYLET/S1aKoTY| TOL ONAacoD 1 TN GuvENIoT/dtaKonh TG Bepaneiog e
DEPRERAM 60a mpémet va Aapupdavetot Aappdavovog vadyn 1o 6gelog Tov OnAacuo yio 1o
ool ko to 0pelog g Bepaneiog pe DEPRERAM vy tn yuvaika.

Tovwétnro
Mn KAvikég pedétec avamapay®yikng toéikdtntog og melpapatdlma dev £0e1&av Kopio
EMIOPACT] GTN YOVILOTNTA.

4.7. Emopacels 6Ty IKavOTNTO 00171161S KUl YEIPLEUOV UMY OVI|LATOV

To DEPRERAM éyet pkpn 1 LETpLaL EXiOpOCT) OTNV IKAVOTNTO 001YNONG KOl YEPICHOV
unyovnudtov. To DEPRERAM pmopel vo, Letdoet T GLYKEVTPOGT Kot TV €YP1YOPoT)
(1aitepa oty apykn edon Bepaneiog). Ot acOeveic Tpémet va amoPedyOLV TNV EKTELEOT
SVVNTIKA EMKIVOLVOV EPYOCIAOV, TOV ATALTOVV EYPTYOPOT] Kot LENUEVT CLUYKEVTP®OT), O
1N 00N YNON UNYAVOKIVIITOV OYNUATOV 1) O XEIPIGLOGC UNYXOVIUATOV, GE OTTOLOONTOTE YPOVIKT|
oTiyun|, €pocov ennpedlovat.

4.8. AvemOOunteg evépysreg

Ot xotabMmtikol acBeveig Topovcialovy Evav aplpud GUUTTOUATOV To ool oyeTilovTol e
NV 010 T v660. g €K TOVTOV, PEPIKEG POPEG etvan duokoAo va e&akpiBmbel mola amd avtd
TO GUUTTOUOTO, EIVOL OTOTEAEG O, TNG 1010, TN VOGOL Kol TTO10, EIVOIL AITOTEAEGLOL TG
Oepaneiog pue to DEPRERAM.

epiAnyn Tov Tpoil acpareiog

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC TTOV OVAPEPOVTOL TTLO GVYVE, GLUPAIVOVY GE TTEPLGGOTEPO 0T TO
5% tv acBevov mov Aappdvovy Oepaneia pe wptalamivn ota TAiclo TUYOOTOMUEV®Y,
eLEYYOUEVOV LE EIKOVIKO PAPLOKO dOKIUMV (PAETE TapaKATm), Elvat: VIVNAiL, KATOGTOAN,
Enpootopia, avENGT TOV GOUTIKOD Bapovg, avénon g opeéng, (aAn kot kOT®o.
YoPapég deppotikég avemBounteg evépyeleg (SCARS), peta&y tv onoiov 10 chHVOpPOOo
Stevens-Johnson (SJS), n to&wn emdeppixy vekporvon (TEN), n poppokevutikny avtidpaon
He NootvoPiMa katl cuotnpatikd cvurntopote (DRESS), n mopgolvyddng deppotitido Kot
TO TOAVLOPPO gpVON LA Exovv avapepBel oe cuvdvacud pe ™ Bepaneio pe wptalomivn (PA.
Tapdypoeo 4.4).




[Mivaxag avemBountwv gvepyeidv

‘O)eg 01 TUYAOTOINUEVEC, EAEYYOUEVEG LUE EIKOVIKO PAPUOKO OOKIUEG GE acbeveic
(ovumeprapPavopévav kat GAA®V evoesiEemv extog amd peilova katadimtiky dwotapoyn)
€xovv a&oroynBel yia Tig avemBounteg evépyeteg g piptalamivne. H peta-avédivon agopd
20 dokiuég, pe mpoypappatiopévn dtdpkela Bepameiog péxpt 12 efdopadeg, pe 1501 acbeveic
(134 avBpwmor —£tn) mov AdpPavay doceis pptalomivng Emg 60mg kot pe 850 acbeveig (79
vBpomot -£n) mov eAduPavay eucovikd edpparo. Ot EACELS EMEKTAGTS AVTAOV TV SOKIUMV
&xovv e€aipebel, dote va dtatnpnel n CLYKPIGIUOTNTO LE TNV Ay®YN UE EIKOVIKO PAPLOKO.

O mivakag 1 detyvel avd katnyopia v enintwon t@v avemlBOUNT®V EVEPYELDOV, 01 OTOlEg
TOPOVGIACTNKOAY OTIS KAVIKEG SOKIUES OTATIOTIKAOG CTLLOVTIKG cLYVOTEPO KOTA TN Oepoameio
pe ) wptalomivnomd 6,1l Pe To EIKOVIKO QAPpUOKOo, KOODC Kol TOV aVETIBOUNTOV EVEPYELDV
a6 avBopunTeg avapopés. Ot cuyvOTNTEG TV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV ATt awBOpuUNTES
avapopég facifovial 6To TOGOGTO AVAPOPAS AVTAOV TOV CLUPBOUATOV OTIG KAVIKEG dOKIUES.
H cuyvomto tov averBountov evepyeldv amd ovddpunteg avaeopEic, Yo Tig 0Toieg 0gv
TapoTNPNONKAY TEPIGTATIKG e TN UPTAlATiv] OTIC TUYXOLOTOUNIEVES, EAEYYOLEVES LUE
EIKOVIKO PAPLOKO OOKLUEG o€ acBevels, Exel kaTnyoplomomBel ®g «un YvooTn».

Mivakog 1: AvemBounteg evépysieg g pptolamivig

Katnyopia / IoAv Yuyvég Oy ovyvég Yravieg YoyvotnTa un

Opyoviké GVYVEG (>1/100 ¢wg (>1/1000 ¢®g | (>1/10.000 Yvooeti (dgv

Yootnuo (> 1/10) 1<10) 1<100) £0¢ 1<1000) pmopel
vo ekTipn0si pe
paon ta
owféona
ogoopéva)

Awtapayés Tov KotaotoAn Tov

OLILOTTOU TIKOV HLEALOD T®V

KOl TOV 0GTMV

Aep@rkov (KokKloKLTTOPO

GUGTI|LATOG nevia,
OKOKKIOKLTOPOL
pio, amAaGTIKY
avopia,
Bpoppomevia)
Hoocwooethia

Awtapayéc Tov Ampdspopn

EVOOKPIVIKOV €KKpPLO™ TG

GUGTINOTOG OVTIOLOLPTTIKNG
OpHOVNG
YnepmporaKTivol
wia (ko cuvodd
GUUTTOUOTO,
YOAQKTOPPOLX
Ko
YOVOLKOLOGTIO)

AwTapayis Tov | TOUOTIKO Yrovatplopio

peTaPfoiopov Bapog

Ko NG Opéyng | ovEnuévol

Av&non mg
opeéng’




Yoyarpikég Mn Epiotec? EmBeticomta | Avtoktovikog
owutapayig (VGIOAOYIKA Mavia 18e0opoc?
ovelpa Aéyepon? AvTtoKTOVIKY|
Xhyyoon Yevdoiobnoet cvumeppopa’
Ayyoc?® G YnvoBoocia
Admvio®® Poyokivntiky
avnovyio
(ovpm.
axodnoiog,
VIEPKIVNGIOG)
AwTapoyéc tov | Yaovnia 4 | AnOapyoc! [Maporshncia? | Muokhovog Tracpot
VELPIKOD Kotacstolyt | ZaAn Avnovyot (tpocPolréc)
GULOTNLOTOG 4 Tpodpog TOOES 2EPOTOVIVEPYIKO
Keporodyio | Apvnoia’ YvyKomn GUVOPOLO
2 [apoicOncio
GTOLLOTIKY|
Avocapbpia
Ayyerokég OpBootatiky | Yrotaon?
owrapayég vrdToon
Awtapayéc Tov | Enpoctopio | Navtia® 2TONOTIKY Maykpeatitido | Oidnuo oTOUATOS
YOOTPEVTEPLKOD Aéppora? vroencio AvEnuévn
"Epetog? £KKplon G1EAOL
Avcrodtra
1
AwTapayés Tov Avénoceic g
NTOTOS KUl TOV dpacTIKOTNTAG
AOANPOP®V TV
TPOVCOUVOCH
v 61OV 0pd
AwTapayis Tov E&GvOnuo? >Hvdpopo
déppatog kan Stevens- Johnson
TOV VT0OGPLOV Agppotitidon
16700 TOLLPOAVYDONG
[MoAvpoppo
gpuinpua
To&wn
EMOEP KT
vekpoilvuon
DopULOoKELTIKN
avtidpaon pe
NOCVOPIAMA
KOl GUGTNHLOTUIKE,
GUUTTOLLOTOL
(DRESS)
AwTapayég Tov ApBpairyia PaBoopvdivon
HVOGKEAETIKOV Mvuahryia
GULOTILOTOG KOL Ocpvodyial
TOV GUVOETIKOV
16T0V
Awtapayic Tov Koataxpdnon




VEQPOV KOl TOV ovpOV
oVPoOPOPMV

000V

Awtapayéc Tov [Ipromopde
AVOTAP ALY OYLKO

U CLVOTHNATOG

KOl TOV HOGTOV

I'evikég [Teprpepikd I'evikevpévo
owatapayés Ko oidnuat olonpa
KOTUOTAGELG Koénwon Evtomopévo
™G 0000 oionpa
xopNyNons

Hopoaxivikég AvEnpévn
eEeTdoElg KWVAoT KPETIVIG

211G KMVIKEG SOKIUEG, VT To. GUUPBALOTH TOPOVCIACHNKAY GTATIGTIKG CNUAVTIKG GUYVOTEPO.
katd t Oepomeio pe tn pptalamiviamd 0,Tt LLE TO EIKOVIKO QAPLAKO.

2116 KMVIKEG SOKIHEG, aVTE To. GUUPALOTA TOPOVSLACTIKAY GLUYVOTEP KATd T Bepaneia e TO
€IKOVIKO QApHOKO 0omd O,Tt pe T pTalomivn, O)l OLLOG CTATICTIKMG CNUAVTIKA GUYVOTEPQ.
2116 KMVIKEG SOKIHEG, VT To. GUUPALOTO TOPOVCLACTIKOY CTATIGTIKMS CNULAVTIKG GUXVOTEPO
Katd ™ Bepameia pe 1o gKOVIKO @appako amod 0,Tt pe ) pptalomivn

Inpovtikn onpeioon: n peiwon g 600mg YeVIKA dev 00Myel 6€ AydTEPT VIVN AL/ KOTAGTOAN,
oAAG popet va Bcel o€ KivOuvo TNV AVTIKOTOOAMTTIKY ATOTEAECLOTIKOTNTO.

Katd ) didpketo Oepameiog pe ovTikotabAmTikd, yevikdtepa, To ayyog kot n abnvia (to omoio
pmopel va gival Kot GOUTTOMOTO, TG KATAOAyNG) propel va epeaviotody 1 vo endev@boidv. Xe
ayoyn pe pptalamivn, et avaeepbel n epedvion M 1 exdeivoon Tov Gyyovg Kot Thg abmviog.
[MepioTatikd avToKTOVIKOD 10£0GHOD KOl CVTOKTOVIKOV GUUTEPIPOPOV EYOVV avapepOel Kot ™
duapketa Oepaneiog pe pupralamivy | Alyo petd m dakont| g Oepomeiog (BA Tapdypoeo 4.4).
TIG TEPLOCOTEPEG TEPUTTMOGELG 01 0.0OEVEIC AVEKOLWYAY LETE TNV ATTOGVPGCT] TOV PUPUAKOV.

e epyaoTNPLOKEG AELOAOYNOELS OTIC KAVIKEC SOKIUES, TTopaTPRONKOY TapodIKEg aENGELC
OTLG TPOVOOULVAGES KOl GTNV YOULO-YAOLTAHVATPAVGPEPHOT| (0GTOCO, OYETILOUEVEG
avemBounTeg evEPYELes dev EYOVV avaPEPDEl GTATICTIKMG CTUAVTIKA GLUYVOTEPO LIE TN
pptalamnivn omd 0,TL e EIKOVIKO QAPLLOKO).

Houdwotpikdc TAnbovoudc
O1 ax6Aov0eg avemBouNTe EVEPYELEC TapaTNPNONKAY GLYVA 08 KAVIKES SOKIUEC OE TALOLAL:
avénomn copoTikod Bapovg, kvidmaon Kot vaepTpryAvkepdatpio (PA. emiong mapdypago 5.1).

Avooopd TOavoAOYOLUEV®V QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOunT®y vepyemv HETA a0 TN XOPNYNoT GOES
KUKAOQOPIOG TOL POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG ival onuavtiky]. Enttpénetl tn cuveyn
TapoKoAovON N TS oYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital and
TOVG EMOYYEALOTIEC VYELOC VO, AVOPEPOLY 0TTO1EGONTTOTE TOAVOLOYOVEVEG OVETIODUNTES
gvépyeteg otov EOviko Opyaviopnd dapudakwnv, Mecoyeiov 284, GR-15562 XoAapyodg, AbMva,
TnA: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, Iotdtomoc: http://www.eof.gr.

4.9. Ynagpdocoloyio

H mapovoa gumeipio oxetiKd pe v vmepdocoroyia Lovo pe T pptalamivr VTodekvdEL 0Tt
To ovumTOUaTa givol ouvhiog NI, KatacTtoAr Tov Kevipikol VEVPIKOD GUGTAUOTOS LE
QTOTPOGOVATOACUO KO TOPATETAUEVT] KOTAGTOAN Exel avapepBel, pali pe tayvkopdio kot
N VIEPTACN 1 VIOTAGT. 26TOGO, VILAPYEL 1| THAVOTNTA TO GOPUPDV GUVETELDV
(ovumeptiopPovouévav Kat Lolpainy) pe 00GELS TOAD LEYAAVTEPES OO TN BEPATEVTIKN
000, 101aiTEPA LI PIKTEG VITEPOOGOAOYIEC. LE AVTES TIC MEPUTTAOOCELS, EXOVV emiong avapepBel
mapdToon Tov dactuatog QT kot Kothokn Toyvkapdic diknv putidiov.
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Xe mePIMTAGELS LITEPOOGOLOYiNG, Ba Tpémel va yopnyeitat KATAAANAT CUUTTOOTIKY] Kot
VIOGTNPIKTIKY ay®YN TV (OTIKOV AEITOLPYIOV. B0 TPETEL VO TPy LoToTToln0el
NAEKTPOKAPIOYPAPIKT Tapakorovdnor. Eniong, n yopriynon evepyov avBpaio 1 TAvon
otopdyov mpénel va eEgtdlovTal.

Hodrotpikog minBuopog
®a TPEMEL VOL TPOAYLOTOTOIOVVTAL Ol KATAAANAEG EVEPYELEG, OTMG TEPLYPAPOVTAL Y10 TOVGS
EVNAIKEC, o€ TepinTom VIEPOOGOAOYING G TALdLATPIKOVG aGBeVEIC.

5. PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEXZ
51. ®appoxodvvopkis 1010TNTES
Doppokobepamevtikn katnyopia : dAa aviikatabimtikd - Koduwog ATC: NO6AX11

Mnyovicoudg dpdonc/eapuokoduvotkés Emopdoetg

H pptalamivn elvar £vag KEVIPIKA SpmV OVIAYOVIGTHS TOV 02 TPOGVVATTIKMV VIOO0YEMVY, O
01010¢ OEAVEL TNV KEVTPIKT] VOPUOPEVEPYIKT KOl GEPOTOVIVEPYIKT vevpodiafifacn. H
gvioyvon tng oepoTovIivePYIKNG vevpodiafifacng dievepyeitar €101k péom tav 5-HT:
vrodoyEwv, Ko’ 6cov ot vrodoyeig S-HT> kot 5-HT3 anoxieiovtar and v wptalamivn.
Appodtepa ta evavtiopepn g piptalomivng Bewpeitan 6TL cuppdiiovy otV
avtikatablmtikn dpdon, o S(+) evavtiopepég amokieiovtag Tovg o2 kat toug S-HT»
vrodoyeig kot to R (-) evavtiopepés amoxAeiovtog toug S-HTs-vmodoyeic.

KAwikn anotelecpotikdno kot ao@iielo

H 1316t ta ™¢ piptalamiving vo avtaymviletat tovg H1 vrodoyeic g wotauivne cvoyetiletan
LLE TIG KOTAGTOATIKEG TNG W10tntes. [Ipaktikd otepeitan aviyolvepyikng dpdong Kal, o€
OepamenTikég 00GELG, Exel TEPLOPIoUéVN UOVO emtidopact (Y. opocTaTIKY VITOTOCT)) GTO
KapdLoyyelnkd cOGTN L.

H enidpaon g wptalanivng oto dotnuo QTC extyumOnke o€ o TuyooTompévn,
EAEYYOUEV UE EIKOVIKO PaPpUaKO Kol LOEIPAOEAGTVT KAVIKT doKIUN oV cuumeptAdupave 54
vY1eig e0elovtég pe o kavovikr d0or Tov 45 mg ko o veepBepamevtikny d6on TV 75 mg.
H ypoappikn e-max povielomoinon védei&e 0Tt 1) empukvveon tov dtuotnudtov QTc
TOPEUEIVE KOT® 0td TOV 00OO Y10 KAVIKA onpoavTiky extunikoven (BA. Tapdypago 4.4).

Houdwotpikdc TAnbvoudc

AVO TUYOLOTOUNEVEG, OITAG TVQAES, ELEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO JOKIUEG GE TTOUdLl
nikiog peta&d 7 ko 18 etadv pe peilova katabimtikn dwotopoyn (N=259), ¥pNoUOTOLDVTAG
pio guélktn d6om yia Tig TpadTeg 4 efdopddeg (15-45 mg wptalamivn), axkolovBoduevn amd
pia otabepn 66om (15, 30 145 mg wptalamivn) yio dAheg 4 fOoUAdES, AmETLY OV VO
a00EiE0VY OGNUAVTIKEC SLOPOPEC avApESa, 6T PTaLOTivN KOl 6TO EIKOVIKO QAPLOKO GTO
TPMTEHLOV Kal 6€ OAa T dgvTEPEDOVTA TEAIKA onpeia. [TapotmphOnke onuaviikn adénon
ocopaTkov Bapovg (=7 %) oto 48,8 % twv atopmv mov rafav Oepaneia pe wptaloamivn,
GUYKPLTIKA UE T0 5,7 % 6710 okéN0G ToL elkovikoD pappdakov. Kvidwon (11,8 % évavtt 6,8 %)
Ko veptprylukepidaipia (2,9 % évavtt 0 %) Tapatmpndnkoy eniong cuyva.

5.2. ®appoxoxivTikég 1010TNTES

Amoppoégnon

Metd v and tov otopatog xoprynon tov DEPRERAM, 1 dpactikn ovsia piptalomivy
amoppopdtat ypryopa Kot og peydro Babud (Prodabesiotta =50%). Ta péyiota enineda
GTO TAAGLOL EMLTVYYAVOVTOL G€ 2 Tepimov dpeg. H mpodSAnY™M Tpoeng dev £yl Kapia enidpacn
OTN PUPUOKOKIVITIKT] TNG LpTalamivng.
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Kozavoun
H déopevon g wptalarivng otic Tpmteiveg Tov TAdopatog gival mepimov g Taéng Tov
85%.

Buouetaoymuotiopdc

O1 k0peg 0doi Propetacynuatiopov eivoar 1 oaropedviioon kot 1 o&gldwon, akolovBovpeveg
and o0Cevén. In Vvitro otoyeio, omd PKpocOUATIO avVOPOTIVOL NTTATOC, VTTOINADVOLV OTL TOL
évlopa CYP2D6 kar CYPLA2 tov kxutoypopatog P450 eumiékovtal 6o oynuotiopo tov 8-
VOpoéL petaPolritn g pptalamivig, eved to CYP3A4 Bewpeitan 6Tt givar vevBuvo yia 1o
oynuaticpd tov N-aropebviopévav kar N-o&edopévoy petafoitav. O aropedoiiopévoc
petafoAritng g wptalamivng eivol popLOKOAOYIKE EVEPYOC Kot aiveTol va £XEL TO 1010
QOPUOKOKIVITIKO TPOPIA LE TN UNTPIKY EVOON.

AmofoAn

H piptalamivn petaforiletor evpéwmg kat amofdAleTor amd ta 00pa Kot To KOTPOVe, 6€ Aiyeg
nuépec. O péoog ypdvog nuicetag Lmng g amofoing eivan 20-40 mpeg. [lepiotaciakd, £xovv
Kataypoeel peyodlvtepot ypovot nuicelag {ong, og Kot 65 dpeg, kKot £xovv mapotnpndei
pikpotepot ypovor nuicelog Long oe véovg avopeg. O ypdvog nuicelag (ong g amofoAng
glval ETopKNC Yo Vo dIKatoAoyNnoel epanaé nuepnoteg d6oelg. H otabepomomuévn
KOTOOTOOT EMTUYYAVETAL LETA oo 3-4 nuépeg Oepameiog, petd amd TIg omoieg dev VILAPYEL
TEPALTEP® GUGGHOPELOT).

poppikdtnTo/un ypoupmKoTtnTa
H pipralomivn Tapouctdlet ypopky] @opLOKOKIVITIKN EVTOS TOV GLUVIGTMUEVOL EVPOVS
docemV.

F1dwkdc tAnbuoude
H kaBapon g wptalamivng umopel va peimbel og amoTtéAEGLO VEQPIKNG 1 TTTOTIKNAG
dvoiettovpyiog.

5.3. Mpoxivikd dedopéva yia Ty ac@aiera

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOVY 110itePO Kivouvo yia Tov dvBpwmo pe Baon Tig
oLUPUTIKEG LEAETES PUPUOKOAOYIKNG ACPAAELNG, TOEIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVDV dOCEDV,
YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEXOUEVNC KAPKIVOYOVOL dPAomnc, TOEIKOTNTOG GTIV OVATOPUY®Y KT
KOVOTNTO Kot ovATTuén. Xe peAéteg yio TNV ToEIKOTITO GTNV OVOTOPAY®OYT GE 0POVPAiong
Kol KouvéEAL, dev mapatnprOniay TepaToydveg emdpdoeic. Me cuotnuatikn £ékfeon
dumhdota and T péytot Oepanevtikn £kbeon yia tov dvBpwmo, vanpée avénon oy
ATTOAEL LETE, TV EUGVTEVOT, LEIDOT TOV PAPOVS TOV VEOYEVVITOVY KOLTAPLOV, KOl peimon
070 JelkTN EMPIOONG VEOYEVVIIT®V 0POLPAiY KOTA TN SIEPKELN TOV TPUDV TPDOTOV NUEPDV
g YoAovyiog.

H wipralomivn dev tav yovoToikn o Uia, 6EIPA 0o OKIUOGIES Y10 YOVIOIOKT UETAAAAED,
ypouocmukn BAAPN kot PAAPN oto DNA. Oykot tov Bupeoeldong adéva mov Ppédnkay oe
UEAETT KAPKIVOYEVEGT|G GE OPOLPATIOVG KO NTOTOKVTTOPIKA VEOTAAGHOTA TOV BpebnKav o€
UEAETT KAPKIVOYEVESTC € TTOVTIKLN, OempoivTal OTL €ival YOPAKTNPIGTIKA TOVL EI00VG, LN
yovotoéikég amokpicelg Tov oyetiCovron pue paxpdg didpketog Oepaneio pe vYMALG dOGELG
EMOYOYEDV TOV NTOTIKOV EVEOL®V.

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEXZ
6.1. Katahloyog ekdoymv
TTvprvag:
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Movobopikn Aaktoln

[poleiativomomuévo auvro apapocitov

Avvopo Korroeidég mopitio

Natprodyog kpookappueAldln

2TEATIKO LOyVIOl0

Emkdioyn: Opadry O3F23252 mov anoteleitan amod:
YrpopeAloln

Awo&eidio Tov trtaviov E 171

Maoxpoyoin

Kitpivo 0&gidio tov odnpov E 172

Koxkivo 0&gidio Tov cionpov E 172

6.2. AocvpporoTnTeg

Agv epapuodletar

6.3. Awdpkera Cong

36 pnveg

6.4. Iowitepeg TPoPULAAEELS KOTA TN PVAAEN TOV TPOIOVTOG
Dduidcoete oe Beppokpacio pkpotepn Tov 25°C.

6.5. ®Yon Kol GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Koyéhn tomopévn He o yopoKTnpIoTIKG ToV TPOidVTOg KOl TO XOPUKTNPIOTIKE TG TAPTIONS.
Kabe koyéin mepiéyet 10 diokio. Kabe wovti mepiéyet 3 kuyédeg, oniadn 30 diokio kot Eva
@OALO OOMYIDV Y10 TOV YPNOTN.

6.6. Iowitepeg TpoPuLAEELS ambppPLYNG KOL AALOGS YEIPLOIOG
Kdabe aypnoiponointo @apuakevtiKod mpoidv 1 VTOAELUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL GOUPOVA
LLE TIG KOTA TOTOVG GYETIKES O10TAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
BENNETT ®PAPMAKEYTIKH A.E.

16° y . Adnvov-Aopiag, 145 64 Kneoud,

EX\ada

TnA: 210-6254630

Fax: 210-6202305

E-mail: bennett@bennett.gr

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

19481/ 07-07-2021

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHYX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpatng éykpiong: 29 Noepfpiov 2005
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Hpepopnvia tedevtaiog ovavéwong: 31 Maiov 2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

03/2022
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