HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TALOSIN 20 mg, erucoloppéva, pe Aemtd VUEVIO dloKia
TALOSIN 40 mg, emucolvppéve pe Aentd vpévio diokia

2. MHNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Talosin 20 mg: KaBe diokio mepiéyel 20 mg orrorompauns (¢ vépoPpmpkn)
Talosin 40 mg: KaBe diokio mepiéyel 40 mg orrodompauns (¢ vépoPpmpkn)

[Ma tov mApn kaTdloyo Tov exdoywV PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emcodoppévo pe Aemtd vuévio d1okio

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpanevTikég evoeielg

-Meilov koatabMmtikd enelcodio. [Ipopuiaktikng Oepomeio KOTO TOV VTOTPOTAOV KOl TNG ELPAVIONS VEDV
KATOOMTTIKOV ENEIGOSIMV.

-Alatapoyn TavikoD pe 1 xopic ayopagofia.

-1dgoyvyavaykactikn dtoTapoyn

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS Yop1yNoNs

Aocoloyia

Karabinyn

Evileg

H curtahompdpn tpénet va yopnyeitar g pio 66om v 20 Mg nUepnoiong and Tov GTOHATOG.
Avéroya pe v avtamdkpion ke acbevodg n 66om umopei va avéndet Emg ™ péyiom tov 40 mg
NuUEPNGimG.

Abpxera Bepaneiog

H avtikatabimtiky dpdon cuvnboc epeovifetar petd amod 2 £oc 4 efdouddsc. H Oepancia pe to
AVTIKOTOOAMTTIKA £ivol CLUTTOUOTIKN Kot YU avTd T0 AOY0 TPEMEL VoL cuveyileTal Y10, TO KOTAAANAO ¥POVIKO
dtbotnua, cuvimg £¢ 6 PNVEG PETA Al TNV LIOYDPTOT] TOV CLUTTOUATOV MOTE VO AToPeLYPel 1
vrotpon. Xe acbeveic ue emavorapPavoueva encloddia katdadingng (Lovomoliknc) 1 Oepomeio cuvTHpnoNg
WITOPEL VOL YPEIGTEL VO GUVEXLIGTEL Y10L OPKETH YPOVIA MGTE VAL TPOANPOOVV VEN ETEIGOIOL.

Ocgparncio O10TOPUYNES TAVIKOU

Evijlkec
Mia d6om tov 10 mg cuvietdton yio v mpmt efdopdda mtpv avénbel oe 20 mg nuepnocing. Avaioya pe v
avtamdkpion kdbe acbevoidc 1 66om pmopel vo awénbei émg ™ péyiom tov 40 mg nuepnoimg.



Avdpketa Bepamneiog
H péylom anotelespaticommra tng ortolonpiung otn Bepomeio tng SloTopaync TOVIKOD EMTUYYAVETAL LETA
oo TTEPITMOL 3 PNVES Ko 1 avTOOKPIoT SloTnpeiton Katd ) o1dpkela g cvveyLopevng Bepamneiog,

Ogpangio Weowvyovaykastikic swotapoyne (OCD)

Yvviotdton apykn 66om v 20 Mg nuepnoiog.
Avaroya pe v avtomdkpion Kabe acbevong, 1) door umopel va avénbei £og ™ péyiot tov 40 mg
NUEPNGImG.

Avdpketa Bepamneiog
H évapén g 6pdong ot Bepomeio g deoyvyavaykaotikng dtorapayng (OCD) eppaviletar péco og 2-4
€POOUAdES KOl VTLAPYEL TEPALTEP® PEATIOON LE TNV TAPOSO TOL YPOVOL.

Hlxkwopévor acOsveic (> 65 e1adv)

Y1ovg nAKIopéVoug acbeveic n d6om Bo mpémet va pelwbel oto PIGo ¢ cuvieTOuEeVNg 60ong, .y, 10-20mg
nuepnocine. H cuvictdpevn péyiot ddom yia toug nAkiopévovg aobeveig etvor ta 20mg nuepnoing.

Hoord ko £éenpor (<18 et®v): H crtodompdun dev mpénet va ypnoiponoleital yio t epomeio modidv
Kot pnPov kaTo tov 18 etov PAEne Tapdypagpo 4.4.

Mewopévn ve@pukn Aertovpyio
Agv amotteiton n Ipocappoyn g d0ong oe acbevelg pe o og pétpla veppiky averdpieta. [lpocoym

ovviotatol o€ acbeveic pe coPapn veppikn averdapkeia (kabapon kpeotvivng <30 ml/min, BAéne evotta
5.2).

Meswopévn nratiki Asttovpyio

Apycny 0601 Tov 10mg npepnoing yio Tic TpmTeg dVo BSopadeg cuvioTdtal og acbeveic e Nmo 1 PéTpla
NAOTIKN AVETAPKELLL. AVOAOYO LLE TNV AVTOTOKPIoT) KabE 0ofevong, 1 60om umopel vo avénbel Emg ™ péyiom
tov 20 mg nuepnoing. [Ipocoyn kot mpocekTiky TITAoToINGT TG 800G cuVIcTdTaL o8 acBeveic ue cofopd
pewwpévn Nrotikn Asttovpyio (BAEme evotnta 5.2).

AocOsveic pe youni Astrovpyikétntae tov CYP2C19

Apywn| d6om tv 10 mg nuepnoing yio Tig mpoteg dHo efdopddes g Bepamneing yio Tovg acbeveic ot omoiot
etvol yvootd ot etvar Ppadeic petaforirotéc oo CYP2C19. H d6on pnopel vo, ovénbei ot péyiot odomn tmv
20 mg nuepnoing avaioyo (e TV avTomokpion kabe acbevoig (PA. Tapdypapo 5.2).

XountoOpeTe oTépnong ano Ty drwekont Tev SSRIs

H a1pvidio draxonn mpénet vo amopedyetal. Otav otouatd 1 Ogpaneio pe crrahompaun n 666N TPETEL Vo
LEUDVETOL GTOSLOKA EVTOG YPOVIKOD SLUGTALATOG TOVANIGTOV piog £m¢ 600 RdouddwyV, £T61 MOTE Vo
pewmbet o kivduvog eppdviong countopdtov otépnong (BA. mapdypago 4.4 ko 4.8). Eqv eppavicBovv pn
OVEKTO CUUTTOMOTO LETE ad TN peimon ¢ 60onG 1 katd T dtakonn g Oepameiag tote O Tpémel va,
e€etacbei 1 emavoyopnyNoN TG TPONYOVUEVNG GUVTOYOYPAPOVUEVNC SO0 G. AKOAOVO®C 0 YloTpdg pmopel
Vo GuveyioeL Vo LEWdVEL T 8001 aALd e To atadako puoud.

Tpoémog yoprynong
Ta dtokio TG o1TOAOTPAUNG YOPTYOUVTAL OE [io NUEPNoLa 3O0T.
Ta dokia TG oLITOAOTPAUNG HTOPOVY VO, AAUBAVOVTOL OTOLUONTOTE YPOVIKT GTIYUN TG NUEPUS XWPIG Vo eivar

omapoitnTn 1 Aym Tpoenc.




4.3 Avtevodeiteig
YrepevoicOnoio otn dpacTiKy 0VGIN 1] G€ KATOL0 0td To EKO0Y0 TOV CVOPEPOVTL GTNV Topaypapo 6.1.
MAOISs (avaoTtoAeic Lovoovo&elddong)

H crtahonpdpn dev mpémet va yopnyeitot oe acbeveic mov Aapupdvovv avacTtorels TG LOVOOUIVOOEELDEOTS
(MAO) (ovumeprrappavopévov g ceAeyAMvNG) og nuepnotes 60celg dvo tov 10 mg / nuépa. H
OLTOAOTIPAUN OEV TIPETEL VOL YOPNYEITOL Y10 DEKOTECTEPIG UEPEG LETA TN SIOKOTN EVOC U1 VOGS TPEYILLOV
MAOQI 1 yo. kaBopiopévo xpovo petd amd ) dtokonn evog avactpéyiov MAOI (RIMA), £161 6mwmg
avagépetal otig 0dnyieg cvvtayoypaenong tov RIMA. Ot MAOI dgv mpémet va xopnynBolv yia entd
NUéPeg PeTd ™ draxonr ¢ ortoronpauns (Préne mapdypago 4.5).

H ocrtadompdun avievdeikvotal 6 cuVOVAGHO pe Ave(oAIdN EKTOG €AV VITAPYOVY Ol TPOVTOBESELS Yo
oTEVH TOPOKOAOVON N Kat EAEYYO TNG apTnplakng tieong (BAEne Tapdypapo 4.5).

H ocrtadonpdpn avtevdeikvotal og acBeveig pe yvootq mapdrtacn tov dwuctipotog QTC 1 cvyyevég
ovvopopo pakpod QTc.

H ocrtadompdun avievdeixvotal o€ cuyyoprynon pall e poproKenTIKa Tpoidvta Tov gival yvmotd 0Tt
napateivovy to Stdotnua QTC (BAéne mapdypago 4.5).

4.4 Ewdkéc mpog1tdomonoels Kol TpoQuAaEels KaTd tn ypnion

Oepaneio NMKIOPEVOY acBevdv Kol 0cOeVAV LE PELOUEVT VEPPIKT] KoL NTTATIKT AElTovpyia, BA.
mopdypoeo 4.2.

Xpnon omd moudd ko eerovg Kato tev 18 etdv

Ta, avTIKOTOHOMTTIKG deV TPETEL VO YPNGULOTOOVVTAL Y10, T Oeparmeio TV TOdIMV Kot TV PNV KATM
Tov 18 etdv. O1 cupmeprpopég o1 oyeTIlOUEVES e avToKTOVia (AMOTEPO AV TOKTOVIOG KOl CKEYELS Y10
avtoktovia) Kot 1 €x8pikn otdon (tpoedpyovca emBeTIKOTNTA, CUUTEPLPOPE EVaVTIOONG Ko Bupdc)
mopotnpNOnKey g KAMVIKEG LEAETEG TEPIOTOTEPO GLYVA € T Kot EpTiPovg ot omoiot PBpickoviay vITd
Oepameio pe avTIKaTaOAMTTIKE GUYKPITIKA UE 0LTOVG TTOL AduPavay eikovikd eapupako. Edv, mop’ola avtd,
Bacilopevol otnv KAMvikn ektipnon, Anedei n andpaon yio Bepaneia o acbevng Oa mpémet va
TOPOKOAOVOEITAL TPOGEKTIKA Y10l TV EUPAVIOT] CVTOKTOVIKOV 1OEAGHOD KOl GUUTEPUPOPAG.

EmumAéov, dev vdpyovv pokpoypovia ototyeio acpdielog o€ modid ko €p1iovg Tov v apopovy TNV
avAmTLEN, GTNV OPIUOVGT] KOl OTT YVOGLOKT KOl GUUTEPLPOPIKT AVATTUEN.

Hapddo&o dyyog

Mepwoi aceveig pe doTopayn movikod THavOV Vo TUPOVGIIGOVY VIOV, GUUTTAOUATO (ry)oVg KaTd TV
évapén g Bepameiog pe avrikoradmtikd. Avti N wapdadoln avtidpact cuvnBwc vIToYmpPEL péca oTIC 6V0
mpwtec efdopddec g Oepameiog. ToviotdTon Yo UnAn apyikn 60on ®ote va Uelwbel 1 mhoavomTo EUPAVIoNG
oL Tapado&ov ayyovg (BA. mapdypapo 4.2).

Yrovatpronpio

H vrovatpropio, mbavov egattiog e ampdopopng EKKpLomng ¢ avtidtovpntiking opuovne (SIADH), éxet
avaeepBel wg omdvia avemBountrn evépyeta pe ™ ypnon tov SSRIS kot gival yevikd avtiotpéyyun pe

drakom ¢ Oepameiag. Ot nAkiopéveg yovaikee aobeveic @aiveTal va datpgyouvy vYnAdGTEPO Kivouvo.

AvtokTovio/anToKToVIKOG 10800 UOG 1) KAVIKT emdgivioon

H xoata0ivyn oyetileton pe avénuévo Kivouvo GKEYEDV Y10 LTOKTOVIO, OLTOTPOVUATICHO Kot
CLUTEPIPOPA AVTOKTOVIOG (TEPLOTATIKA OYETIKA Ue avtokTovia). O kivouvog antog emuével Em¢ OToV
eppaviotel onuavtikn vroympnor. Kabmng pmopel va unv mapatnpndei Pertioon tov Katabntikov
CUUTTOUATOV KOTA TN SIIPKELD TOV TPOTOV ERdoUAdmV 1 Kot TePIocoTEPO TG Bepamneiog, o1 acOeveig Oa
TPEMEL VO TAPAKOAOVOOVVTOL 6TEVA £1¢ OTOV TopatnpnOel | Pedtimon. H khvikn epmepia deiyvel 6TL 0
Kivduvog yia avtoktovia pmopet vo avéndel Katd To TpdIa GTado TG AVAPPHOTG.




AMAEG YUYIKES SLOTAPOYES Y10l TIG OTOIEC GLUVTAYOYPUPEITAL 1) GLITAAOTPALL, LTOPOVV ETIONG VAL
oLoYETIGO0HV pe aLENUEVO KIVOLVO TTEPICTUTIKDOV GYETIKMV LE TNV ovtokTovia. EmmAéov avtég ot
KOTOGTACELS UTOPEL VO GUVLTAPYOLY pe TNV peilova katdadAnym. Ot idieg Tpo@uAAEELg Ol 0Toleg TPEMEL VAL
Aappdvovion o acBeveig pe peilova KatdOAwn mpénet va Aappdvovtar kot o€ acBevels e dAhes yoyukég
dTapayEs.

O1 acBevelg e 16TOpIKd GYETIKO Le ovTokTovia 1] avTol 01 0moiot EKOMAMoaY oNUavTiKO Babud
OVTOKTOVIKOD 100G ol Ttpty and v Evapén g Bepaneiog eival yvootd 0Tt Exovv vymAdtepo Kivouvo
EUPAVIONG AVTOKTOVIKOV 1OE0GHOV 1| ATOTEPOC CLTOKTOVIOG KOl TTPETEL VO, BPpioKOVTOL GE GTEVN
TopoKoA0VONOoN Kot T drdpkeln TG Oepameiag.

Mo, peTavaAvoT omd EAEYYOUEVEG IE ELKOVIKO PAPUAKO KAVIKEG LEAETEC UE OVTIKATUOMITTIKG QAPUOKO GE
eviAIKeG acbeveic pe yoylatpikég dlatapoyEs, £de1&e avENUEVO KivOUVO GVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LIE
avTikataOAMmTiKd 6€ GUYKPLoN LE TO EIKOVIKO PapLaKo o€ achevelg nAkiog kdto TV 25 eTdv.

Y1evn mapakolovinon Tov acbevav kot Wiaitepa ekeivav Tov dlotpéyovy vynid kivévvo Ba Tpémetl va
oLVodeVEL TN Qapuakobepaneia e101kd oty Evapén g Oepaneiog Kot petd omd aAlayég ot 6ocoAoyia.
Ot acBeveig (ko ot ppovTioTés) Ba Tpémetl va yvaopifovy yio TNV avaykn moepokolovnong yio oroladnmote
KAVIKT| EMOEIVOGOT), UTOKTOVIKT CUUTEPIPOPA 1) CKEYELG Kl 0oLVAOIGTES OAAAYEG OT GCLUTEPLPOPE. KOl
va ova{NTeoLV 10TPIKT GUUPOLAN AUEGH EAV ELPAVIGOOVY TO GUUTTMOUOTO OVTA.

Axafnoio/Puyokwmriky| avnovyio

H ypnion tov SSRIS/SNRIS éyet cuoyetiobel pe v avémruén axabnoiog n omoia yapoktmpileton omod
VIOKEWEVIKT] QUGEPEGTN 1 EVOYANTIKN 0vI|GLYL0L Kot avAyKT) ToL acBevois Yio cuyvn petokivnon
ovvodgvopeV amd advvapio Yo va kabicel kdtm 1 akoun kot va otafel. To pavopevo avtd vdpyet
peyaAnTepn TOavOTNTA VO EUPaVIGOEL KoTd T S1dpKELN TOV TPMTOV ERdopadwv Bepomeiag. tovg acbeveic
70V EUPAVIOVY OVTA TO GUUTTOUOTO 1 AVENCT) TNG 0OOTG UTopEl va. givorn em o,

Mavio
Ytovg aobeveig pe dumoAikn dtatapayn propel va tpokAndel eupdvion paviag. Edv o acbevnic eicéhbet o
@aomn poviag TOTE 1 GITOAOTPALN TPETEL VO. SLUKOTEL.

Xnacpot
O1 eminmrikég kpioeig efvan Evag mbavog kivouvog trng aviikatadimtikng ayoync. H ortarompdpn Oo

npénel va dokonteTon o€ Kabe acbevi mov eppavilel omaouovg. H ortalompdpn npénet va ano@evyeTol og
acOeveic pe aotadn eminyio Kot ol aceveic pe eheyyouevn emAnyia 0o tpémet vo Topakoiovbovvral
nwpooekTikd. H ortalompdun mpémnet va SIoKOTTETOL oV VITAPYEL ADENGN TNG GLYVOTNTOC TOV KPIGEDV.

Awfing
Y& acBeveic pe dapntn, n Bepomeio ue éva SSRI umopei va petaPdiet Tov yAvkayukd Eleyyo. H wooviivn
Kot/ M amd TOL GTOUATOG VITOYAVKAUIKY] 0Y@YT UTOPEL VO XPELOCTEL TPOGAPUOYT TNG O0GOAOYING.

2EPOTOVIVEPYIKO GUVOPOLLO

Y& OTAVIEG TEPUTTMGELS, TO GUVOPOLO GEPOTOVIVIG el avapepbel o aobeveig mov Aaufavovv SSRIS. O
GLVOLOGHOC TOV CUUTTOUATOV OTWG S1EYEPST), TPOUOG, LLOKAOVIES, Kot vrTepBeppia pmopel va
VTOINA®VOLY TNV avamTvén avtig ¢ Katdotaons. H Beponeio pe ortolonpdun mpénet va dtakomei
OpECMC KOl EEKIVIIOEL GUUTTMOLATIKT OLyMY).

2EPOTOVIVEPYIKE QAPLLOKOL

H ocrtolompdun dev mpénel vo, ¥p1GIULOTOIEITOL TAVTOYPOVA. LUE QUPLOKEVTIKA TPOTOVTA UE
CEPOTOVIVEPYIKEG EMMTAOOELS, OTMG 1] GOVUATPUTTAVN 1] AAAEG TPUTTAVEG, 1 TPALAOOAT, 1 0&ELITPUTTAV Kot M
TPLTLTOPAVT).




Aloppayia

"Exouv vtapéet avapopEg TOL TOPATETOUEVOL YPOVOL POTG /KL UOPPUYIKES OLUTAPAYES, OTMC
EKYLUNDCELC YOVOLKOAOYIKEG 1] YOOTPEVTEPIKES Kol AOITEC dEPUOTIKEG 1) PAeVVOyOoVIKEG anploppayiec pe SSRI
(BAéme mapdypago 4.8). Zvviotdton Tpocoyr o€ acbeveig o1 omoiot AapPdavovv SSRIS, sidikotepa og
oLYXOPNYNOT LE SPACTIKEG OVGIEG OV Elval YVOOTO OTL ENPEALOLV TN AEITOVPYIL TOV OULOTETOAM®Y N
GAAec dpaoTIKEG 0VGiEG TOV UTOpEl v avénoovy Tov Kivouvo apoppayiog, Kabmg kot o acheveic pe
1GTOPIKO AHOPPAYIKOVY dtatapaydv (BA. tapdypago 4.5).

ECT (niextpocmacuobepomeio)
YTapyeL TEPLOPIGUEVT KAVIKT) umelpio. Yo, cuyyopnynon tov SSRIS kot e ECT yv awtd to Adyo cuvietdton
TPOGOYN.

St. John’s Wort

O1 avemBOunTeg evépyeteg umopel va lvar o cLYVEG KOTA TNV TAVTOYPOVN XPTOT) TNG CLTOAOTPAUNG KoL
QLTIKG okevaopoTo oL TEPEYovv To St John’s Wort (Hypericum perforatum, paicapdyopto). Qg ek
TOVTOV N GLTAAOTPAUY Kal To Topoaokevdopoto tov St John’s Wort dev mpémet va, Aappdavovtat tavtdypovo
(BAéme mapdaypago 4.5).

Svuntopoto otépnong and n Bepancio ta omoia gpoviCovrar Katd T Sokonn towv SSRIS

Sountdpoto otépnong otay dokdnteTor 1 Oepaneia eivar cuvnOn, Waitepa dTav 1 dlokonr| givar omdToun
(BA. mapdrypapo 4.8). Xe pio kKAvikr] peAétn TpdANYNG TG VIOTPOTNG LE TN GLTOAOTPALTY, AVETBOUNTEG
evépyetec petd amod ™ dwakont| e Bepameiog mapatnprnkav oto 40% tov achevav Evavit Tov 20% tov
acfevav o1 omoiol cuvéyicay T Oepameio e TN GLTOAOTPAUT.

O «ivéuvog peAvIonG CLUTTOUATOV GTEPNONG Uopel va eEapTaTol amd SLAPopovS TPAYOVTES
coumeptiapPavopévng g olapkelag g Bepaneiog, Tng d0omg Kot Tov pLOUoL peiwong g 66ong. Ot o
ouvnbelc avagepopeveg avembounteg evépyeteg eivar {aAn, ocOntikég datapayéc, (cvumeptiapfoavopuévng
g Topacnaciog), datapayéc Vvov (cuumepAapBavopuévng ¢ abmviag Kot TV TadoAoYIK®Y ovelpwV),
d€yepon 1 dyyog, vautio Kovn gUETOS, TPOUOG, GLYYVON, EPIOPMOT], KePaAaryia, didppota, aicOnua
TOAUDV, cvvalcOnuatikny actddela, evepedioTotnTa Kot droTapayég e opaons. ['evikd avtd ta
CUUTTOUOTO EIVOL NTLO TPOG UETPLA, OV KOL GE UEPIKOVS aiebeveic umopel va eivar cofapd w¢ Tpog v
évtaon] tovg. Eppaviovtor cuvnbmg petd amd Aiyeg pépeg and t dtokomn g Oepaneiog aAid £xovv
VRLAPEEL OTAVIEG AVOPOPES TETOLMV GUUTTOUATOV o8 00Beveic 01 omoiot dev Edafav pio doom amd
TOPOAENYT).

I'evikd avtd Ta cupmtdpata givor avtomeploptliOpeva Kot VIoxmpovv evtog 2 fdopddmy, TapoAo Tov G
Kot dTopo pmopet va SlopkEcovy Kot TEPLecoTePO (2-3 punveg N mepiocodtepo). I't” avtd 1o Adyo
OULVIGTATAL 1] CLTOAOTPAUN VO, LEIDVETOL GTOSIKA OTav 1) Oepameio Tpémel va dlakomel LG G€ YPOVIKO
oo, kKmolwv gfdopddmv 1 unvav, Bacel Tov avaykdv kabe acBevoug (BA. “Zoumtdpoata Tépnong
amo tn Oepamneia ta omoia eupaviCovror Kotd ™ dwakonmn Tov SSRIS, Tapdypagpog 4.2).

Yoyoon
Oepameio YuYOoIK®OV acOevdv pe ovTIKaTaOMITIKG UTopel vo avENGEL T0, YUYMGTKE GUUTTMOT.

Hapdracn Tov Sructnuatog QTc

H ocrtodompdun €xet Ppedel 011 mpokadel o docoeaptdpevn mapdtoct tov dactipatog QTC. ‘Eyovv
avapepbel mepmTmoelg Tapdtacng Tov daotipatog QTC kot Kotlakng appubuiog, copmeptlapfavouévng
NG ToAdLOPEN S Kothakng Tavkopdiog (torsade de pointes) kotd tn Sidpketa TG TEPLOGOV HETH TNV
KuKAopopia TG, Kuping o€ acbeveic ToL YuvaIKeiov GOAOV, [IE VTOKOALNLUIN 1) LLE TPODTAPYOVGO
napdroomn tov daotipatog QTC 1 dAha Kapdiakd voonpata (BA. mapaypdapovg 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 ko 5.1).

Yvviotatol Tpocoyn o€ acbeveic e onuavtikn Ppoadvkapdio 1 o€ acbeveic pe TpOcPUTO 0EL EUPporyo
TOV PVOKAPSIOL 1] U1 AVTIPPOTOVUEVT] KOPILKT AVETAPKELM.

HAextporvtikéc dratapayéc OTMG VITOKOALOLLLIN KO VITOpAYVNGLotpio ovEdvouy ToV Kivouvo yio kKakonoelg
appuduiec kat Oa mpémel va dSopBmvovtal Tpv amd v Evapén Bepaneiog e GITOAOTPAUN.



Acbevelg pe otabepn Kapdiaxn vocso mov Aapfavovy Bepameio, B mpémel va eAéyyovtor Tpv and v
évapén g Bepaneiog pe HKT.

Av gpoavictovy onpeia kapdiakng appuduiog katd ) ddpkela g Bepaneiog e GLTaAOTPAU, N
Bepaneia Ba mpémet va draxomel kot va yivet HKT.

Muodkopa KAEI6TNS Yoviog

O1 SSRIs cvpmeptlopfavopévng Kot g Grtahompapng umopel va xovv enidpaon oto péyebog g KOPNG
TOV 0QOAAUOD LE ATOTEAEGHLO TNV ALENUEVT EVOOQOAaALILN TTiEGT KO YAADK®UO KAEIGTAG YOViag, E0KE o€
acBeveic pe mpodiabeon. H Zitahompdun Oa mpémel emOUEVOC VoL XPTGLLOTOIELTAL [LE TTPOGOYT G aeBevelg
Le YAQOK®OLO KAEIGTNG YOVIOG 1) 16TOPLIKO YAAVK®DLLOTOG,

4.5 AlMAremopaosig pe GALA QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES POPPEG alinAieniopaocng
®appoxodvvapikég ALAniemopaosig

Y& EUPUOKOOVVOLLIKO ETITESO £XOVV VTAPEEL TEPLOTATIKA GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOUOV UE GITAAOTPAUN
Kot pokAoBepion Kot Bovomipdv.

2UVOLOGLLOL TTOV OVTEVOEIKVLVTOL

Avaoroleic MAO

H tavtoypovn yprion ortarompapng pe ovactoreigc MAO pmopei va odnynoet oe coPfopéc avemBounteg
eVEPYELEG, cLUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV GLVIPOLOL cepotovivig (BAére Tapdypapo 4.3). 'Exyovv avapepbel
TEPMTOGELG cOPapmdV Kot PHEPIKEG PoPEG Bavatneopwv avtidpdcewy oe acbeveic mov ehdupavav SSRIS ce
oLVOLOGHO UE vay avacToAEN TNG Lovoouvoéelddong (avactoieic MAQO), cuumepthapufavouévmy Tov un
avaotpéyiov MAO ceheyidivn Kot TV avaoTpEyipmv AveloAldn kot LokAoPepion kot o acBeveig mov
&yovv Tpocpato dtaxoyel v Ay SSRI kot £yovv Eekvnoet ) AMjyn MAOL

g OPICUEVES TEPIMTACELS EKONADONKAY YOPAKTNPLOTIKH TOPOLOL0L EKEIVOV TOV GUVIPOLOV TNG
ogpotovivne. Ta cvuntodpora adinienidpaong piag dpactikng ovsiag pe MAOI tephapfavouv:
vepOepuia, vepTOVia, HVOKAOVIEC, AGTAOELN TOV OVTOVOUOV VEVPIKOD GUGTAUATOC LE TIOUVEG ToyEleg
SKVUAVGELS TV (OTIK®V onUei®mV, LETOBOAEG TNG SLovoNTIKNG KOTAGTACTS OV TEPIALUPAvouY GVYYVOT),
evePENOTOTNTA Kot aKpaial S1EYEPST, TPOOJEVTIKA EEEMOCTOUEVT GE 0EL TapaApipa Kol Kdpo (BAEre
mopdypaeo 4.3).

Taparoon tov diaoriuaroc OTC

DapUoKOKIVITIKEG KoL QOPUOKOSUVOLLKEG LEAETEG LETAED GLTOAOTPAUNG KoL GAADV QUPUOKEVTIKOY
TPOIOVTOV oL TTapoteivovy to didotnua QTC dev £yovv mpayuatorombel. Mio, abpoiotikr dpdor TG
CITOAOTPAUNG KL QVTMV TOV QOPLOKEVTIKOV TPOIOVI®V dev Umopel va anokAeiotel. £2g ek TovTov, 1
GLYXOPNYNOT] TNG CITAAOTPALNG LE PUPLOKEVTIKA TPOTOVTO, TOL TAPOTEIVOLY TO ddcTna QTC dnmg
karnyopiog IA kot I avtiappodukd, aviyvymoikd (). mapdywya eowobelalivng, mpolion, olomeptddoin),
TOL TPIKVKALKG, ovTikaTaOMITTIKA, opiopéva avtykpoPoxd (m.y. ormoaperoacivn, poéiproacivn,
gpvBpopvkivn IV, mevrtaudivn, avBedovooiakn Bepameio, 101G N dAo@avTpiv)), OPIGUEVO AVTUGTOLUIVIKA
(aotepuldin, wloraotivn) KAT., avtevosikvuTal.

Lhiuolion

Svyyopnynon piag 66ong 2 mg mpoliong o acbeveic oe Oepaneio pe paxepky crraronpaun 40 mgmuépa
v 11 nuépec mpoxodrel avénon g AUC kar tng Cmax g mpolidng av Kot 6yt otabepn Katd tn didpreln
¢ pueArétne. H ovyyopnynon g mipoliong pe v ortolompaun £xel oav omotéAeoua Ty péorn ovénon
Tov dacthpatog QTC yia mepimov 10 msec. EE’ artiag avtig g avtidopoaong n oroia mwapotnpeiton pe
YOUNAR 860m TG Tolidng, 1 GLYXOPNYNOT TNG CITAAOTPAUNG Kot TG Tolidng avtevoeikvutal.



X UVOVUGHOL TOV UTULTOVY TTPOGOYI] GT1| Yp1on

2eleyilivy (exlsknirdc avaororéoc MAO-B)

Mio QoppoKoKIVITIKY / QOPLOKOSVVOLLKY LEAETN LLE GUYYOPTYNON TG Srtoompauns (20 mg nuepnoiog) Kot
g oereyiivng (10 mg nuepnoimg) (exhektikdc avaotoréag MAO-B) £deiée pn KAvikd oyeTilOUEVES
aAAnAemdpdoelg. H tautoypovn ypnon crtadompdung Kot ocereyihivng (o€ 86celg Gvm tov 10 mg
nuepnoing) avevdeikvortal (PAéne mapdypapo 4.3).

2EPOTOVEPYIKG POPUAKEVTIKG. CKEVATUATO,

Aibo kar Tportopdvn

Agv &yovv Bpebel pappakoduvopkés aAANAEmOPAcELS 68 KMVIKES LEAETEG GTIC OTOlES 1) GlrToAompdun dtveTon
og ovyyopnynon pe Aibo. Iap’oro avtd VIAPYOLVY OVAPOPEG EVIGLUEV®Y dpdoemv oTtav ta SSRIS divovtat
pe ABo 1 tpuTTOPAVY Kot YU ouTd TO AOYO 1] GLYYOPTYOVLEVT XPTOT| TNG CLTAAOTPALNG LE OVTA TOL
QopLaKeEVTIKE okevdopata Ba Tpémel va yivetal pe mpocoyn. Taktiky TapakolovBnon tov emmédmv
MBiov Oa wpémel va cuveyiotel dnwg cuvnbiletar.

H ovyyopnynon pe oepotovepyikd QopUaKeELTIKH GKELASUATO (TTY, TPOUAOOAT], COVUATPUTTAV) UTOPEL va.
00N YNGEL G€ EVIGYLON TV GEPOTOVIVEPYIKMV dpAGE®V.

"Ewg 6100 epartépm mAnpopopieg eivor Stabécies, ) tavtdypovn xpion s crtaronpaung kot tawv S-HT
AYOVICT®V, OTWG 1] GOVUATPITTAVT Kol GAAES TPUTTAVES, OV cuviatdral (BAéme mapdypapo 4.4).

St. John’s Wort

Mmnopet va epeavioBodv duvapkég ariniemdpdoeis peta&d tov SSRIS kot Tov putikod ckevdopotog St
John’s Wort (Hypericum perforatum) ot onoieg va éyovv cav amotélecpa advénon Tov avemtbountomv
evepyelmv PA. mopdypapo 4.4). PapuoKoKvnTIKEG AANAETIOPACELS OgV ExouV diepeuvnOet.

Awoppayia

Amouteital Tpocoyn oTovg acheVEIS GTOVG 0TOI0VE YOPTYOVVTOL TRLTOYPOVE GLTOAOTPAUN UE OVTITNKTIKG,
LE QAappoKa oV EXNPEAOVV TN AElTOVPYio, TOV OLUOTETAAIDV, OTTMOG TO L1 GTEPOELDT AVTIPAEYLOVMON
eappoka (MEZAD), akeTVAOCAAKVAIKS 0&D, SuTuptdopldAn Kot TuAomdivn 1| GAla eappaie (Y. Gt
AVTIYLYMGIKG), TOL UTOPOLY VO, AVENGOLY TOV Kivovvo apoppayiog (BAEne Tapdypago 4.4).

Ocepuoninéio

ECT (Hiektpoomaouobeparncia,)
Agv vmdpyovv KAMVIKEG HEAETEG Ol OTTOIEG VOL TEKUNPLUDVOLY TOVG KIVOUVOUG 1] TO OPERT] TNG GUVOVOGUEVNG
xpNomng g nAiektpoonacpobepaneiog (ECT) kot g ortaronpdung (BA. mopdypapo 4.4).

AAxool
Agv &yovv avapepBel apUaKOSVVOUIKES 1) POPHOKOKIVITIKEG CAANAETIOPACELS LETOED TNG GLTAAOTPAUNG
K0l TOV 0AKOOA. Q6T060, 0 GLVOVAGUOC GITOAOTPAUNG KOl AAKOOA OEV GUVIGTATOL.

DopUOKEVTIKG TPOIOVTO. TOV EXAYOVY ETIUNKVVON ToL Jloothiuotoc OTC 1 mpoxolody
VTOKOALOQLULO/DTTOLUOY VI TLOIULO,

Amonteital Tpocsoyn Yo TV ToTOY POV XPHoT GALDY QOPHAK®Y TOL TPOKAAOHV TAPATAGT TOV
dtotuatog QTC 1 TpokaAoVV VTOKAAALIC / VTOUAYVN GO0 GCUUTEPIAAUBOVOLEV®VY TOV QOPUAK®OV,
OGS M CITOAOTPAT], UTOPEL Vo TapaTEIVOUY EVOEXOUEVMG TO ddotnpua QTcC.

DOopUAKEVTIKG, TPOIOVTO, OV UELDVOVY TOV ETIANTTIKO ODOO

O1 SSRIs pmopei va HEIOOOVY TNV EMANTTIKO 0V00. ZVVIGTATOL TPOGOYN OTAV YPTCLOTOLODV TAVTOYPOVA
AN QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA TTOV EVOEXETOL VO, LELDGOLV TOV ETANTTIKO 0030 (T.). AVTIKOTAUOATTIKG
[SSRIs], vevpoinztika [Oet0&avOiveg kot fovtvpogovovec]), mefloquin, Bovmpomiovn kot TPaUadOAN).

DopUaKOKIVIITIKEC OAINAETIOPATELS




H piopetatponn g ortadonpdpng og dipebvicitoronpdpn emroyydvetor pécw tov CYP2C19 (nepimov
38%), tov CYP3A4 (repimov 31%) ko tov CYP2D6 (mepimov 31%) 1o0évivpa Tov kutoypopatoc P450. To
veyovag OTL 1 ortadompdun petaforiletor and mepiocotepa Tov evog CYP onpaivel 0Tt 1 avaotoin tng
Bropetatpomg g etvon Atydtepo mbavi kabmg 1 avaetoln evog evidpov pmopel vo avTiotofotel and po
. Tt Tov Adyo auTtd 1 GUYYOPNYNON TG GLTOAOTPAUNG LE GAAC POPUOKEVTIKO GKEVAGLLATO £XEL TTOAD
pkpn TOAVOTITO Y10l TPOKATOT| POPUOKOKIVITIKOV OAANAETIOPACEDV UE GAAL POPUAKEVTIKG GCKEVAGHLOTO.

Tpogpéc
H amoppdpnon kot GALEC POPLOKOKIVITIKES IO10TNTEC TNG CLTOAOTPAUNG OV €£xel avapepOel OTL
emnpedleTol amd To PoynTo.

DaploKevTIKG TPOIOVTA TOV TPOKOAODY DIOKOAIOIUIC/DTOLUOYVHOLOLULO,
Amatteiton Tpocoyn TNV TOVTOYPOVN XPNOT HE PAPUAKE TOL TPOKOAODY VITOKOALOLLIO/ VTTO LYV GLOLLa,
KoBmg VTES O1 KATAGTAGELS Uopel va av&avouy Tov Kivouvo KakorBovg appubuiog (BAéne mopdypapo 4.4)

Apdomn dAA®V QAPUOKEVTIKOV GKEVOGUATMY GTI QOPUAKOKIVITIKN THG GLITOAOTPAUNG
H ovyyopriiynon ue xetokovaldin (1oxvpods ovactoréacCYP3A4) dev puetaffGALeL T QOPUOKOKIVITTIKY TNG
OLTOAOTTPAUNG.

Mia pedétn poapprokokivynTikng pe Ao kot orrodompdun oev £de1Ee QUPUAKOKIVITIKY 0AANAETIOpOO.
(BAéme mapamdvm).

H owetidivn (1loyopodg avactoréag tov CYP2D6, 3A4 kot 1A2) npokdiece puétpiov fabuod avénon ota
emineda G oTafepng KATAGTAGTG TNG CLTAAOTPAUNG. LVVIGTATOL TPOGOYT KATA T1 YOPTYTON CLTUAOTPALLY| OE
oLVOLOOUO pE GLUETIOIVY. Mmopel va oot Ol mpocappoyn g 0onG TG GLTOAOTPAUNC.

Emdpaoelg g o1rtoAompaung 6e GAAL QUPUOKEVTIKE CKEVAGUOTOL

Mio pedéTn PopUOKOSVVOUIKTG/ QOPHOKOKIVITIKNG AAANAETIOpaOTG G€ VYiElg €BeAOVTEG e TN GLYYOPTYNON
NG GEAOTPAUNG KoL TNG UETOTTPOAOANC (VtdoTpopa Tov CYP2D6) édeiée dimhdcio avénon tav
GUYKEVTIPMOGEMV TNG LETOTPOAOANG OAAG OYL GTOTICTIKG GNUAVTIKT adENCT] TG OPAoNC TG LETOTPOAOANC
OTNV OPTNPLOKT] TTECT] KOl GTOV KOPILUKO. ZVVIGTATOL TPOGOYT OTOV 1] LETOTPOAOAT] KO 1] GLTOAOTPALN
ovyyopnyovvrol. [Ipocappoyr g 6ong pmopei va dikaroroynOet.

H curtahompapn ko 1 dipebuiciroronpdun sivar apeintéot avaotoreic tov CYP2C9, CYP2E] kar CYP3A4,
kot acBeveic povo avaotodreig tov CYPLA2, CYP2CI19 kar CYP2D6 o otykpion pe dAla SSRIS ta omoia
Oempovvtal 15YVPol aVUGTOAELS.

AeBompoualivy, diyolivn, kopBoualerivy

Agv mapatpnOnke petaforn 1 mopatnpiOnKay Lovo moAD PIKPES LETOPOAES LN KAIVIKG GNUOVTIKEC OTOV 1|
olrTaAoTPAaun yopnyeitar pe ovoieg mov petaforilovial ota vrootpdpata CYPLA2 (holomivn kot
BeopuArivn), CYP2C9 (Bapopapivn), CYP2C19 (ywumpapivn ko pepavovtoivn), CYP2D6 (onapteivn,
yumpapivn, oputpitidivn, proreptdovn) kot CYP3A4L (Bapeapivn, kapPapalenivn (ko tov petafolritn g
o&vkapPapalenivn) ko tpraloraun).

Agv &yovv mapatpndel EoPUOKOKIVNTIKES CAANAETIOPAGELS PETAED TNG GLTOAOTPAUNG KOL TNG
Aefopempopalivng, 1 e dryodivne.

Asoimpouivy, yumpouivy

e pio LEAETN QOPUOKOKIVYNTIKNG Kapia enidpacn dev mapotnpfOnke ota enineda €iTe TNG CITOAOTPAUNG
elte TG Wupapivng, av Kot o Emimeda TG decurpopivng, Tov factkod petaforitn e wmpopivng
avéndnke. Otav n deoumpapiviy cvvdvdletal pe ortolompaun, Exel mapatnpndel adénomn g CLYKEVTPOONG
g decumpapivig oto mAdopa. H peimon tg 660mg g decimpapivng propet vo, amontn0et.

4.6 TovipotnTo, KNG KOl yorovyia



Konon

Anpootevpévo atotyeio yio £ykveg yovaikeg (tepiocdtepeg and 2500 ekPdoeig £kbeonc), dev KaTadEVHOUV
duopoppieg Kot EUPpvo/veoyvikn To&ikotnta. 26T060, 1) GITHAOTPAUN OEV TPETEL VAL YPTGILOTOIEITOL KOTA TN
OBPKEL TNG EYKVHOGVVNG EKTOG €AV £V GOPDS OTOPOLTITN KO LOVO HETA amd TPOGEKTIKT EKTILNGT TNG
o(E0MG KvOUVOL / 0PELOVC.

Ta veoyva mpémet va mapakorovBovvtor ebv 1 pntépa cvveyiletl  Oepaneia e crtalonpdpn oto tehevtaio
oTAOL0 TG EYKVHOGVVNG, Waitepa Kot To Tpito Tpipnvo. H andtoun drakomn mpémet va amopehyetot kot )
ddpkela Tng KONONC.

Ta akdAovBa cuUTTOLATO UTOPEL VO ELPOVIGTOVY GTO VEOYVH TV 0TIV Ol UNTépeg Adpfavay aywyn pe
SSRI/SNRI kot o tehevtaio 6Tdd10 TG KOUNONG: AVOTVEVGTIKT dVoEOpPIa, KVAV®GT), GTVOoL0, GTTOGLOI,
petaforég tng BepoKpaciog TOV GMUATOC, SVGKOAIN GTN TPOSANYN TPOPTG, EUETOG, VTOYAVKOLI,
vrepTovia, vrotovia, VIEPIEYEPTT, TPOLOG, EVTOVT KIVITIKOTNTA, gvepebiototnta, ANBapyoc, cuveyEs
KAGpo, vIvnAio Kot SUGKOAN GTOV VTVO. AVTA TOL GLUTTAONATO UTOPEL Vo opeidovTar glte o€
OEPOTOVEPYIKEG OPACELG 1 VO, EIVOL GUUTTOUOTO GTEPNONG. LTIG TEPICCOTEPEG TEPITTMGELC Ol EMUTAOKEC
apyiCovv apéomg 1 cuvTopa (<24 dpeg) LETE TOV TOKETO.

Ta emdnporoyiKd dedouéva VITOINAGVOLY TT®G 1 xp1on Tov SSRIS katd v KiNon, Wiaitepa kaTd TO
TEAIKO GTASI0 TNG KONOTG, ivar TBavo va awENGeL TOV KivOUVo ETIUOVIG TVEVUOVIKNG VITEPTACT|G TOV
veoyvoL (PPHN). O kivévvog mov mapatnpndnke apopovce oe mepinov 5 nepiotatikd avd 1000 xonoers.
210 yeviko minBvoud, onueidvovral 1 émg 2 mepiotatikd PPHN avé 1000 kunoers.

Onlaouoc
H cutahompdpn exkpiveron oto pntpikod yéio. Ymoroyileton 6Tt to OnAalov veoyvo hapPavet mepimov 5% g

oyeTilopevnc pe to Papog untpikng nuepnotog 66ong (e mg/kg). Kaboiov 1 uovo ehdyiota coppdvra
&yovv mapatnpnei ota Todid. [Hop 6Aa avTd o1 VIGPYOVCES TANPOPOPIES Elval OVETOPKELS Yio TNV
a&10AdynoN ToL KIvOHVOL 0TO ALdl. ZVVIGTATAL TPOGOYH.

Lovipdtyra
Agdopéva o melpapatolma £xovv dei&et 0TL 1) GLTaAoTPAUn Umopel va exnpedost TNV To1dTNTA TOV

onéppatog (PAéme mapdypago 5.3). Avapopés and yprion SSRIS og avBpdmovg £yovv deilel 611 1) emidpaon
TNV TTOLOTNTO, TOV GTEPUATOG Eivar avacsTpéyiun. Emmtooeic ot yoviudtnta tov avlpmmov dev £xouv
napatnpnOei péyptl onuepa.

4.7 Emopdacseig 6Ty IKOvVOTNTA 001]7161)G KO {ELPLGHOV PNYUVIILATOV

H curtahompdpn €xet pukpn 1 LETPLO ETOPACT) GTNV IKOVOTNTO 0d1YNOTG Kot XEPIoHOD punyovnudtov. To
YUYOOPAGTIKG PAPUOKE UTTOPEL VO LEIDGOVV TNV TKOWVOTNTO KPIoT|G KOl aVTIOPACTG GE KOTAGTUCEIG EKTAUKTNG
avaykne. Ot acBeveic mpémet va eVIEPDVOVTOL Y10, TO ATOTEAEGLLOTO, OUTA KOl VO, TPOELOOTOL0VVTOL Y10 TO OTL
1 WKOVOTNTA TOLS VO 001 YCOVY GLTOKIVITO 1| VAL XEPICTOVV UIYOVILOTO. LTOPEL VOL EXNPENCTEL.

4.8 AvemOounteg evépysieg

O1 avemB0ouNTeg EVEPYELES TNG CLTAAOTIPALNG ELVOL YEVIKA NTTieg Kot Tapodikés. Eivan mepiocotepo cuyvég
KOTA TN SLAPKELN TNG TPMTNG 1 Kot TG 00 TeEPNC efdouddoc Bepameiog ko cuvnOmg eEaAsipovTal GTASIOKA.
Ot avemBdunTeg evEPYELEC TAPOLGIALOVTOL GOUPOVA UE TOLE TTPOTEWOUEVOLG atd To MedDRA 6povuc.

Ot mapakdtm ovtidopdoetlg eaivetat 6Tt eivar docosEaptdpeves: AvEnuévn epidpwon, Enpoctopia, abrvia,
VIVNALQ, S1GpPOLa, VOTIO KoL KOTMGT).

O mivakog detyvel faon TG GLYVOTITOS ELPAVIONG TIC AvETIBOUNTES EVEPYELEG TV SSRIS KoM g
OITAAOTTPAUNG Ot 0T0iEg TapatnPOnKay o€ > 1% TV acbevav gite oTIg SUTAG TOPAG EAEYYOUEVES HIE ELKOVIKO
QAPLLOKO KAMVIKEG LEAETES EITE OTY PETEYKPITIKY| YPOVIKT ePiod0. Ot cvyvotnteg opilovtor og e&ng: TToAd
Zuyvég (=1/10), Zoyvég (=1/100 pe <1/10), oy Zoyvég (>1/1000 pe <1/100), Zndvieg (>1/10000 pe <1/1000),
[ToAv omdvieg (<1/10000), Mn yvootég (dev umopodv vo ektiunBovv pe Baon o dbéoipa dedopéva).



Katnyopia opyavikoo

AvemOOunTeg evépyereg

OVLOTHNOTOS Togvérnra
bapais o ey | oot -~
AwotapoyEc oV ’ Mn YvooTéc YrepevoioOnoio
OLVOCOTOU|TIKOD GUGTILOTOG AVOQUAGKTIKT avTidpaon
AloTopay£C TOL EVOOKPIVIKOD , , .
cVeTALATOE Mn yvootég Ampdopopn ékkpion ADH
2uyvéc Meimwon 6peénc, peiwon Bdpovg
Awtapayéc tov petoforlopon | Oyt Zoyvéc AvEnon 6peénc, avénon Bépovg
Ko g Opéyng Xrdvieg Ymovatploiptio
Mn yvootég Y mokaAonpio
Aéyepon, peioon g libido, dyyog,
Suyvéc vsupucé?nw, cﬁyxuqn, U1 PLGLOAOYIKOG
0pYacHOC (0TIS YOVAIKES), U
QLGLOAOYIKA OVELPOL
Yoylatpikég dratapoyés Oyt Supvic Em@srmémm, anm’rpocavarohcuég,
yevdaenoelg, povia
Kpion mavikov, Bpovéiopog (Bpuyudc),
Mn yvootég avnovyio, VTOKTOVIKEG OKEYELS,
QTOKTOVIKY GLUTEPLPOPHL
[oAb Zuyvég (>1/10) YrvnAia, abmvia, kepaioAyio
Suyvéc Tpéuog,, mapoiodnoeig, {aAn, dtotapayn
TPOSOYNG
AOTOpayES TOD VEDPIKOD Oy Xvuyvég Awmofv prtuco' enEcH010 :
\ , Ymacpoi grand mal, dvokivnoia,
CLGTNUATOG Ymévieg .
dloTopayn yeveng
YOGl GEPOTOVIVEPYIKO GUVOPOUO —
Mn yvootég eEomupodikd copnTdpata, oKkooncia,
SLTOPaYN KIVNTIKOTNTOGC
OpBoipucég Atotapoyés Mn yvootég [TpoBAnpata dpacng
Oy Xvuyvég Mudpiaon
f;%:)%?gggg OTOG Kot 2uyvEG Eppon otov
Oyt XZvyvég Bpadvkapdia, Toyvkapdio
[Hopatetapévo dotuo QTC oo
Kapdaxég dratapayég M yvootéc nksmporKap&oypd(pn po, KOI?»}(XKT']
appuduia, coumepiapfovouévng e
TOADLOPPNG KOTAKOKNG TAYLKOPOIG
, , Xrdvieg Awoppayia
Ayt Stopoés Mn yvootég OpBootatikn vrdtaon
Awotapoayéc Tov 2uyveég Xoaopovpntd
OVOTTVEVGTIKOD GUOTNLOTOG
Tov Odpaka Kol ToV Mn yvootég Enictaén
uecobwpdxion
IToAb Zuyvég Enpoctouia, voutio
Atazapoyéc Tov Yuyvég Awppota, susF()g, SDGKOI’}LI(')TT]‘EU.
TaoTpevieptios ’ laotpevtepikn otpoppayia ,
Mn yvootég (ovumepiappavopévng apopparyiog
omd 10 0phd)
Awotapoay£C Tov NTOTOG Kot Xrdvieg Hrartitida

TV YOANPOPOV

Mn yvootég

Mn @uG10A0YIKT NEATIKNY AEITOVPYia




[ToAv Xvyvég AvEnuévn gpidpwon

2uyvéc Kvnoudc

Kvidwon, aionekio, e£avonuoa,
TOPOVPO, POTOEVOIGONGIN

Mn yvootég Exydpwon, ayyeooidnua

AwoTapayEc OEPOTOC Kot
VTOOOPLOV 16TOV Oy Xoyvég

Awtapayéc Tov
HLVOGKEAETIKOD GUGTAATOC, Yuyvég Mvuaiyia, apOpadyio
KOl TOU GUVIETIKOV 16TOV

Awotapayéc Tov veppdv Kot

TOV 0VPOPOPOY 0SHV Oy Zoyveg Axpdrein ovpwv

. AvikavoTTa, S1TOPUY EKGTEPUATIONG
, 2UyVEG , .

Awtapoyég Tov Advvapio EKOTEPUATIONG
avamapaywykob cuotnuatos | Oyt Xvyvég IMovaikec: Mnvopporyio

Kol LooToD , INovaikeg: Mnvoppayio
Mn yvootég Avdpeg: TIplomiopog, Yohaktoppolo,
Ievikég dratapayés Kot Xuyvég Konwon, mopaisncio
dlaTapayés oTo onpeio O Soyvé 05
xopiynong K ZLVES OTHE

ApOuédc acbevov: ortarompaun / placebo = 1346 / 545.

Hlegprotaticd avtokTovikon 180610 Kol 0VTOKTOVIKOV GUUTEPIPOPGOV ExoVV avapepOel katd T didpketa
g Oepamneiog pe crtoaronpdun 1 apéocws Petd ) dlakomnn g Bepanciog (PAéne mapdypapo 4.4).

Hapdracn Tov Stactuatog QTc

"Exovv avaeepbei mepurtdoeig mapdtoong tov dtuotnuatog QTC kot kothakng appuuiog,
CUUTEPIAAUPAVOLEVIC TNG TOADHOPENG KOTALOKNG TOYLKAPOIOG KOTA TN S1APKELN TNG TEPLOSOV UETA TNV
KUKAOQOpPIa, TOV PapUAKOL, KUPimG g acheveic TOL Yuvakeiov EOAOV, e VTOKUALOLIN, 1) LUE
TPOHTIAPYOLGQ TOPATACT TOL dtacTtHuatog QTC 1 dAAa kKapdlokd vooripota (BA. Topaypdeovg 4.3, 4.4,
4.5,4.9 ko 5.1).

Katdypoto tov ootdv

O1 emdnuioroyikég perétec, ol omoieg SeENydnoav kupimg og acbeveic niuciag 50 etdv kat dvo, delyvovv
avENUEVo Kivduvo epedvions 0oTIKOV KoTayudtov oe aobeveig mov Aapfdavovv SSRIS kot TpikukAikd
avtikatadlmtikd (TCAS). O vrokeipevog unyoviouds yuo antod Tov Kivouvo gival AyvmaoToc.

YOUTTOUOTO GTEPNONC TA OO0 TOPATNPOLVTOL Kotd TN dtokorn tne Oepameioc ue SSRI

H dwakomn ¢ ortaronpaung (aitepa 0ty eivol amdToun) GUYVE TPOKUAEL CUUTTMOUOTO GTEPNOTC.
Z6n, ooOnplokég datapoyés (cupmepthapupavouévng g mopatcneciag), dtatapayEg VTVOL
(ovumepriapfovopévng e abmviag Kot StTopoayUévey ovelpay), d1€yepon N Gyyog, vavTio Koun EUETOG,
TPOLOG, GVYYVOT], EPIdpmON, Keahaiyia, didppota, aicOnua TaAudy, cuvaictnuatikny actddeia,
evePEDoTOTNTA Kot SroTopayEg OPACTG IVl OL TLO GLYVES AVOPEPOUEVES avTIOpaoelS. ['evikd avtd ta
cuppdvta givor e TPog PETPLO Kot Vol aVTOTEPLOPILOUEVE TTOPOAO TTOV GE KATO10vg acbeveig pmopel va
elvar kot coPopd Kavn tapatetapéva. [ avtd to Adyo cuvietdtal, 6tav mALov dgv amatteitol 1 Oepaneia
UE GLTOAOTTPaUY], OTOOLOKT dlakom TG 60onG (BA. Tapdypago 4.2 kot Topdypago 4.4).

Avogopd mBavoroyodUEVOV aVETIBOUNTMV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyodpevov avemBountov evepyeldv PETA amd Tn yopnynon adelog KukAopoping Tov
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtikr. Enttpénetl ) cuveyn mapaxorovdnomn g oyEong oeéAove-
KIVOUVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYELUOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOUIKTG
nepiBoiymg va avoapEpovv omolesdNToTe THAVOLOYOVUEVEG aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LECH TOV

€0VIKOD GLGTHATOC OVAPOPAS TOL OVOYPAPETOL TOUPUKAT®M:

EBvikog Opyaviopog @apudxov
Meooyeimv 284



GR-15562 XoAapydg, AbMva
TnA: +30 21 32040380/337
®og: + 3021 06549585
Iotdtonog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepooooroyia

To&wotta

Ta KAviKa dedopéva Yo Ty vIePS0GOA0Yia TNE CITAAOTPALNG EIVOL TTEPLOPICUEVE KOl OPKETEC TEPITTOGCELG
TEPIAAUPAVOVY GUYXOPTYNOT HE GAAD PAPLOIKE. / AAKOOA. BavoTNEOPO TEPICTATIK 0TO VIEPIOCOAOYI0, LLOVO
e GLTaAOTPALY Exovy avapepBel, aAld 1 TAeovOTNTA TV BOVOTNEOPOV TEPIGTATIKMY TEPLOLPAVEL
VIEPOOGOAOYIO KO GAADY GUYYOPTYOOUEVAOV QOPLAKDV.

ZyuntoOuoTo.
Ta axdAovBa cupmTdpaTa £xovy Tapatnpndel o VIEPSOGOLOYIR TNG GITOAOTPAUNG: GTAGLOL, ToVKOPSia,

vvnAia, mapdrtact tov dactiuatog QTC, Kdpa, EUETOC, TPOUOG, VITOTACT), KOPSIHKT CVOKOTT, VOUTIO,
ohVOpopo Gepotovivng, di€yepon, Bpadukapdia, (AAT, OKEAMKOG ATOKAEIGLOG, TapdTtaoT Tov QRS, vréptaon
Kol Ludpiaion), TOADHOPPT KOWAOKT] ToLKapdio, AN0apyos, EpidopmoT), KLAVWOOT|, VIEPAEPIGUAG KO KOATTIKY|
KoL KOTAMOKT) oppuOpia.

Ogpancio
Agv vmdpyet €106 avtidoto yia ) crroronpdun. H Oepaneio Oo mpémet va eivon cupmtopoatikn Ko

VIOOTNPIKTIKT. O gvepyomompévog avOpakag, ooUOTIKA KabapTikd epyaciag (6nmg Oetcd vaTplo) kot
ekKévoon Tov oTopdyov Bo mpémet va egetdletar. Av 1 cuveidnon eivon peiopévn o acbevig mpémet va
dacoinvwbel. To HKT kot to {otikd onpeio Oa mpénet va tapakoiovBovvot.

XV mepinTmon VIEPSOGOAOYING, GUVIGTATOL 1] TTapaKoA0VONoN TG Kapdiakng Asttovpyiog pe HKI og
acbeveic Le ocupuPopnTikY| Kopdakm avendpketo / Ppadvappubiiies, og acbeveig mov Aapfdvovy Tantdypova
QappoKa oL Topoteivovy to ddotnua QTC, 1 og acbeveic ue dotapoyéc 010 LETAPOMGO, T.Y. TTUTIKN
dvucettovpyia.

S. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D oppoKodSVVUPIKESG 1O16TNTEG

Dapuoxobepamevtiny karnyopio: ovTIKOTOOMITTIKA, EKAEKTIKOL AVOGTOAELS ETOVATPOGANYNG TG GEPOTOVIVIG
Kwducog ATC: NO6ABO4

Mnyavicuodg dpdiong

O1 Broympuég LEAETES Kol 01 LEAETEG GUUTTEPLPOPAG EYOLV detEeL OTL 1| GLITAAOTPAUN Elvan £vag 1oYVPOG
OVOGTOAENG TNG TPOSANYNG TNG oepotovivng (5-HT). Avoyn oty avactaitikn dpdomn g npdcinyng -HT-
dev pokaeitan amd T poxpoypovn Deparmeio pe T GLTahOTPAaL).

H curtahompdpn eivor ek eKTIKOG avaoTOAENS EmOVamTpOSANYNG TG ogpotovivng (SSRI) ywpig ) pe pucpn
dpaon ot mpdoinymn g vopadpevorivng (NA), g viornauiving (DA) kot tov yappua apvofovtuptkod o&éog
(GABA).

Ye avtifeon pe moAAG TPIKLKAKE avTIKATOOATTIKG Kot pepikd amod to vedtepa SSRI’S, n) citodonpdun dev
EYELN €XEL TOAD YOUNAT YNKT GLYYEVELN UE ot GELPA VITOSOYEWDY TEPIAAUPOVOUEVOV TOV VTTOOOYEDV
5-HT1a, 5-HT2, DA D; xou Do, 01-, a2- adpevepyikdv vodoytwy, 1oTapuvepyikav Hi, povokapvikov
YOAVEPYIKGOV, VTTOd0YEWV Peviodialemvav, kol VTodoyEmV OTOEW®mY. Mio GEPA AEITOVPYIK®Y SOKILOGLDVY N
Vitro og pepovouéva dpyava Kobdg Kot 6g AEIToLpyIkéS doKILAGies in VIVo &gl emPePardost Ty omovsia g
ANMIKNG CLYYEVELNG LLE TOVG VTTOSOYELG. AVTH 1 amovoia dpdoewv 6Tovg LITOJoYEIC Umopel va eEnynoet yloti 1
OITOAOTPAUN TPOKAAEL ATYOTEPES OO TIC KAUOGIKESG AVETIBOUNTEG EVEPYELES OTTMG givar 1) ENPOcTOopia, Ot


http://www.eof.gr/

datapayés 6t Aettovpyia TG oVPOdOYOL KHGTNG KOl TOL EVIEPOL, TO BApPog ¢ dpacng, | vVIvnAia, M
K0oPO10ToEIKOTNTO, KOt 1] 0pHooTATIKH VTOTAOT).

O1 koprot petafolriteg g crrorompapng eivat 6ot SSRIS wapdro mov ot avaroyies 16YH0G Kol EKAEKTIKOTNTAG
etvon yopmAotepes amd avtég g ortaionpdung. [op” 6ha avtd ot avoroyieg g eKAeKTIKOTNTOG TOV
petafoMTav glvor LYNAGTEPEG OO AVTEG TOAADY GAA®Y vedtepmv SSRIS. Ot petafoliteg dev cuvelcpépouy
OTI GLVOAIKT OVTIKATAOAUTTIKT dpdoT).

Dapuoroduvopkés Spacels

H xoractoln tov REM otadiov tov vmvov Bempeiton deiktng g aviikatobiumtikng 6pdong. Onmg ta
TPIKVKAKG, ovTikataOMTTikd, ot Aot SSRI’S ko ot avactoreic MAO, 1) GrtoAompdun KataoTéAAEL TOV HTIVO
REM «xot awédverl tov vmvo Bpadémy Kopdtov.

[oapoti n crrodompdpn dev GUVOLETAL [LE TOVG VITOOOYELG TV OTIOEOMV EVIGYVEL TO AVOAYNTIKO OITOTEAEGLLOL
TV GLVNOWG YOPTYOOLEVAY OVUAYNTIKOV.

H curtahompaun otov dvOpwmo dev datapdoscet T YvOolokn (VONTIKN AELTovpyicy) Kot THY YuyoKvNTIKI
arOO00T] KoL OgV £XEL KATAMPADVTIKEG 1O1OTNTES OVTE UOVT| TNG OVTE GUYYOPTYOVLEVT| LIE AAKOOA.

H curtahompaun dev peimoe ™ pon G1EAOL G€ pio. LEAETT LOVTG 600MC GE e0EAOVTEG Kal o8 Koo LeAETn o€
vYielg eBehovtég dev glye onuovTIKn ENidpacT) 0TI Kopdiaryyelokég mapapéTpove. H oitalompdpun dev €xet
emidpaon ota emineda opov TG avéntikng oppovns. H crtadompdun émwg kot ta dAha SSRIS pmopet va
avéNoet Ta enineda TAAGIOTOC TNG TPOAUKTIVIG, TTOL OPEIAETAL GTN OEVLTEPOYEVT OPAOT| TNG GEPOTOVIVIG
TNV €KKPIOT) TNG TPOAAKTIVIG, ) OTtoial OUMG givat U KAMVIKG ONLOVTIKT.

e o OumAd TVQAN, EAEYYOUEVT UE elkovikd apuako, HKIT ueAétn o€ vy dtopo, n Letaforn and myv
apyn T Tov QTc (dtopBwon Fridericia) nrav 7,5 (90% CI 5.9-9.1) msec 6t 8601 tov 20 mg / nuépa
kot 16.7 (90% CI 15,0 éwg 18,4) msec ot 860m toov 60 mg / nuépa (BA. mapaypdpovg 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ko
4.9).

5.2 D upPUKOKIVITIKEG LOLOTITES
Amoppoenon

H amoppdenon eivar oyxedov minpng kot e€aptopevn amd Ty TposAnym Tpoeng (Tmax péom 3 dpeg). H amod
10V 6TOpaTOG Prodabecipdtnta etvar mepimov 80%.

H ocrtodompdun oe mooeg otaydvee, va £xel mepinov 25% vyniotepn Prodiadecipotnta oe oyéon Ue Ta
dlokia

Kotavoun
O owopevikog 6ykog katovoung (Va) eivan mepimov 12-17 L/kg. H déopevon pe Ti¢ mpoteiveg TAGooTog
etvon pupdtepn o6 80% 1o T GLTOAOTPALN KOl TOVG KOPLoVG HETAPOAITES TNG.

Buopetooynuotiopog

H curtahompaun petaforileron ot Spactikn| dipeBuicttorompaun, didepeduAicttorompapn, ortorompipn-N-
0&e10mUEVT KOl GE 0OPAVES SLOUVIKO TTPOTILoVIKO 0&1kd mapdymyo. OAot o1 dpactikol petafoliteg sivan emiong
SSRIs, éotm Kot pikpdTEPNC 16YVOG 0d TN UITpiky dpacTtikh ovcio. H pn petaforiouévn crrodomnpaun sivar
1 KOPLo dPOCTIKH 0VGio 610 TAAGHO. Ol GUYKEVTIPMGELS TNG SUEBLAGITOAOTPAUNG KOl TG
dwepebuicitoronpdung eivar cuviBmg 30-50% ko 5-10% TV GLYKEVIPMGEWDY TNG CLTAAOTPAUNG OVTIGTOLYO.
H Bropetatpony| g crtarompaung oe dtpuebvAicttolompaun yivetor pe tn dapecordfnon tov CYP2C19
(mepimov 38%), Tov CYP3A4 (nepimov 31%) kot tov CYP2D6 (nepinov 31%).

AmooAn



O ypdvoc nuicewog Lomg oty anékkpion (Tyw) elvon mepimov 172 nuépeg Ko 1 GuoTnUaTIKY KABopon
mAdopatog g ortoronpaung (Cls) eivan mepinov 0.3-0.4 L/min, kou 1 o6 tov 616pHatog KOopor TAAGHOTOG
(Clora) gtvon epimov 0.4 L/min.

H curtahompdpn amexkpiveron kupiong pécw tov Hmatog (85 %) kot 1 evamopévovsa (15 %) pécw twv veppov:
12-23% tv npepnoiov dO0E®V OmEKKPIVETOL 0O ToL 0VPO G LN HeToffoAopévn crtodonpdaun. H nmotn
KkaBapon (vrodeuportiky) givor tepimov 0.3 L/min kot n veepikn kéBapon 0.05-0.08 L/min.

Cpapukotta
H xovnruen etvon ypoppukn. Xtafepn katdotao oto eninedo TAAGUATOC emTuy avovTol o€ 1-2 efdopnddes.

Méoec ovykevipwoelg tov 300 nmol/L (165-405 nmol/L) emtuyydvovton pe nueprioto d6omn 40 mg.

Hluaopévol acBeveic (> 65 etav)

Meyalvtepot ypdvor nuicetag Long (1,5-3,75 nuépeg) xan usiopéveg Tég kabapong (0,08-0,3 L/min) &&
o1tiog Tov pelmpEVoL puBpol petafoAlcpo £xovv eppavicel og nAkiopévoug aobeveis. Ta eninedo o
otofepr| KOTAOTAGT NTOV TEPIMOV SMAAGLO GTOVG NAKIOUEVOLS amd vt 6E VEOTEPOLG 0obeveig ol omoiot
Nrtav o€ Oepomeio pe tnv idla SO,

Mewwpévn nratikr Asttovpyio

H curtahompaun amexkpivetar mo apyd oe acbeveic ue peiopévn nratiky Asttovpyio. O ypdvog nuicelog {mng
g creAoTPauNG ival TEPITov SITAGG10G Kol Ol GLYKEVIPMGOELG 6€ GTOdEPT] KaTdoTaon gival Tepimov
OMAAGIES OO AVTEG IOV TTOPATNPOVVTOL GE AGOEVEIS Lie PLGLOAOYIKN NTTATIKT AELTOVPYIO LETE OO YOPTIyNoN

™G id10g dOoNG.

Mewwpévn veepikn| Aettovpyio

H curtahompdpn omexkpiveron mo apyd o acBeveic pe Ao Emg PHETPIOL VEQPIKY| AVETAPKELL YOPIC aVTO VoL
EYEL KATOL0L KOPLOL EMTTMGT GTN QOPUUKOKIVITIKY TNG oltaAonpdung. Enti tov mapdvrog dev vrdpyet
dwabéoun mAnpogopia yio. ™ Oepancio acevav pe coPaprn veppikn avendpketo (kabapon kpeotviving < 20
mL/min).

IToAvpop@iopuog

Ot épevveg In Vivo gyovy katadeifet 6Tt 0 petoffoMopog ™G GITalompang dev deiyvel KAVIKG onpovTikd
TOADLOPPIOHO oTnY 0&eidmon g omapteivig / dePpuookivig (CYP2D6). T'a toug acbeveic mov givat yvooto
ot etvon Bpadeic petoforiotéc tov CYP2C19, cuvictdron apykn 66on 10mgmuépa (BA. mapdypopo 4.2)

5.3  Ipoxkivikd dedopéva yia TNV 0.0QPIAELN

Oc&ela to&ikodTTa
H ourtahompdpn &xet yopunAn o&eio to&kdtnTal

Xpovia to&ikoTnTa
e pueléteg ypoviag ToEIKOTNTOG deV LINPEY AVIGLYNTIKG ELPTLOTA Y10 T OEpOmELTIKN XPTIoN TG
OITOAOTTPAUNG.

Meéteg avamapoymyng

Zmnp1lOpevol 6e dESOUEVO, OO PEAETEG TOSIKOTNTOG KOTd TV avoropoyoyn (tuqua |, 1 ko 1) dev veiotaton
AOY0C va LTTAPEEL KATTOL0L 1010HTEPT] OVNGLYIN Y10 T YPNOT] TG CLTOHAOTPAUNG GE YOVOIKEC Ol OTTOlEC Eivar eV
SuVApEL IKOVEG Y10 TEKVOTTOINGT).

O1 pedéteg epPpvotoikdmrag oe movtikia og d6oelg Tov 56 mg/kg/day, ot omoieg TpokaAoHY pnTpIKn
To&IKOTNTA £6E1E0V 0OTIKEG OVOUOAEG TN TTEPLOYT TNG GIOVOLAIKTG GTNANG Kat TV TAevpmv. To enineda
TAGGHOTOG 0TI UNTEPA NTAV TOTE 2-3 POPEC LEYAADTEPQ OO TN BEPATEVTIKY GLYKEVTP®OT) GTOV GvOpwTO.
Y10 ToVTiKIe 1) GITOAOTPAUN OeV El)E KOO0 ETIOPAGCT] GTT YOVIUOTNTA, GTNV KOTON KoL TV avArTLén Tov
vEOYVOL OALA peiwae To PApog Yévvnong TV veoyvav. H ortalompdun ko ot petafolriteg g e0dvouy o
eUPPLIKEC oLYKEVTPAOOELS 01 omoieg etva 10-15 popég ta untpikd eninedo TAGGHATOS.



Agdopéva og melpopatdlma £xovv OeiEet OTL 1 ortaAompdpn Tpokaiel peimon tov deiktn yovipdtnrog Kot
€YKLUOOVHVIG, UEIOT TOV aplOLoD EUPLTELCEMY KOl AVOUOMEG GTO GEPLLO. KATA TNV VIEPPOAIKT £xBeo.

MetdAloén Kot KapKivoyéveon
H ocutahompdpn dev mpokoiel petdArlaén Kot KopKvoyEVeaT).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

[Muprvoag diokiov: LovvitoAn, KOALOEIDES AVOOPO TTVPITIO, KPOKPLGTOAAKN KUTTOPIVY], GTEATIKO LOYVIG10.
Emkddoyn diokiov: Yrpouedoln (6 cpi), pokpoyorn 6000, dio&eidio tov titaviov (E171).

6.2 Acvppatétnreg

Agv gpapuodletan

6.3 Audpkera Lomg
60 unvec

6.4 Idwitepeg mpo@uAaEEIS KaTd TN QUAAEN TOV TPOIGVTOG

Mn evAdocete ot Oeppokpacio peyaivtepn tov 25° C.

6.5 ®V061) KO GVOTOUTIKA TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyet 28 emkahvppéva pe Aemwto vuévio diokia oe blisters.
6.6 Idwitepeg TPoPLAAEELS ambOppLYNS KA GAAOS YEIPIGNOG
Kd&0e aypnoyomnointo poprokevtikd Tpoidv 1 VIOAENN TPETEL VO OTOPPINTETAL GOUPOVO, LLE TIG KATA
TOTMOVG 16YVOVOEG OYETIKEG OLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

BENNETT ®PAPMAKEYTIKH AE

16° yAu. AOnvov-Aapuiog

145 64 Knoiowd, EALGSa

TnA.: 210 62 54 630

®ag: 210 62 02 305

E-mail: bennett@bennett.gr

8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

Talosin 20mg/tab: 5972/02-02-2021
Talosin 40mg/tab: 6425/02-02-2021

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX



Huepounvia mpatng £ykpiong: 29 OxtoBpiov 2008
Hpepopnvia avavémong: 05 lovviov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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