NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TEPRAM 10 mg gmkoivppéva pe Aemtd vuévio diokio
TEPRAM 20 mg emkaivppévo pe Aento vuévio diokio

2. MHOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Tepram 10 mg: Kd&Be diokio mepiéyet 10 mg ectraronpdung (g oEoikd dAag)
Tepram 20 mg: Kabe diokio mepiéyet 20 mg ecttarompapng (og o&aiikd drag)

"Exdoyo e yvoot dpdon
Tepram 10 mg: Kabe diokio mepiéyet 0,393 mg vatpiov.
Tepram 20 mg: Kd&6e diokio mepiéyet 0,786 mg vatpiov.

[N tov MNP KatdAoyo tov ekddywv, PA. Tapdypago 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo pe Aentod vuévio diokio.

Tepram 10 mg: Qogd1], Aevkd, KupTd, L yopayn Kot 6T dVO TALLPES, doKia.

Tepram 20 mg: Emunkm, Aevkd, koptd, diokio pe yopayn ot pio mAgvpd kot avayloea yapoyuévn
v évdeltn "+" oty GAAN TAEVPA TOL d1oKiOVL.

To diokio Twv 10mg ko 20mg umopodv va. doymplotody o 2 i6€¢ dOGELC.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evocitelg

Oepameio Tov peilovog katadMmTikod EnEIG0di0V

Oepameio TG SOTOPUYNG TAVIKOD UE 1 ¥0Pig ayopapofio
Ogpameio NG KOWOVIKNG ayxddovg datapayng (kovovikn eofia)
Oepameio, TNG YEVIKEVUEVNC ayYDOOVG SLATUPUYNG

Oepameio, TNG 10EOYLYOVAYKAGTIKNG S10Tapayng

4.2 Aocoroyia Kar Tpémog yopriynong

Aocoloyia
H acpddeio g nuepnotag 06ong dvem tov 20 mg dev £xel amoderyDel.

Meilov kataBMaTIKO ETEIGOS10
H ovvnng 86om givar 10 mg droé nuepnoiong. Avdioya pe TV amdKplon Tov acdevoig, 1 d6om
umopel va owénbel mg ™ péyiot 06on twv 20 mg nuePNGimG.

YuvBog amartovvtol 2-4 efSopddeg yio TNV eMITELEN AVTIKATAOMTTIKOD ATOTEAEGLLOTOC,
AoV VITOYWOPNCOVY TO CLUTTAOUATO, ootteital pio Tepiodog Bepameing dibpkelog TovAdyIGTOV 6
unvaev ywo Ty otafepomoinon e amoKplong.

A0TopoyN TOVIKOD UE 1) YOPIS oryopopofio




YuvietdTon apykn 60om Tev 5 mg Katd v tpdTn gfdoudda Tpv TV avénon g doong ota 10 mg
nuepnoing. H d6on pmopet va avénbdet mepartépw, uéxpt  péyiom d6om tov 20 mg nuepnoing,
avaAoyo pe TNV KAVIKY amdKkpion Tov acevn.

H péyiot amoteleopatikdtnto emtuyydvetol tepimov petd amod 3 pnvec. H Begpaneio daprel
OPKETOVS UNVEG.

Awtapayn Kowmvikoy dyyovg

H ovvnbng docoroyia eivor 10 mg dnaé nuepnoiong. Xuvibwg amattovvion 2-4 efdopddeg yio va
VIOYWOPNGOLY T0 cuurtdOpato. H d60m puropel 6t cuvéyeia va peiwbei ota Smg i va avénbei ot
péEyot 600om TV 20 mg NuePNGimG, avVAAOYa LE TNV EENTOUIKEVIEVT] ATOKPLOT TOL acevn.

H dwatapayn kowvmvikod ayyovg eivat pia ypdvia vocog yio TV oTafepomoinon e 0moing cuvioTaTo
Oepaneio 12 gfdopadmv. H pakpoypovia Bepaneio acbevamv mov amokpifnkay oty Oepaneio £xet
peAetnfet wg 6 prveg Ko m xpnom gy TpdAnyn vroTpon®v uropel va eEgtdleTon og
eEatopucevpévn Paon. Ta opéin tng Bepaneiog Tpémet vo EMAVEKTILOVVTOL GE TOKTA YPOVIKAL
dlotnuaTa.

H dwatapayn kowmvikov dyyovg etvat o KaADS OpIoHEVN SOy VOGTIKT 0pOAOYiN LL0G GUYKEKPIUEVNG
dtaTapayng, n omoio dev TPEMEL va cuyyEetan Le vepPoikn (1] VTEPUETPT]) VIPOTAAOTNTA.
Ddappokevtikn Oepoameios VTOSEIKVIETOL LOVOV EAV 1] SlATOPOYT ETLOPA APVNTIKA OTIG EMAYYEAUATIKES
KOl KOW®OVIKEG OpOUCTNPLOTNTES.

H 0¢om avtig ¢ Oepameiog GLYKPITIKG e TN YVOOLOKT GUUTEPLPOPIKT Bepameio dev €xet
a&lohoynBel. H Bepaneio pe pappoka eivor pépog pag orokinpopévng epamevTikng GTPATYIKNG.

Cevikevpévn ayydomg dwotapoyn
H d6om évapéng eivor 10mg nuepnoing. Avaroyoa. pe v amdkpion Kabe acbevoie,  666n umopel va
avénBel Emg ) péyiotn 06on v 20 mg nuepNcing.

H paxpoypdvia Oepaneio acbevav mov amokpiOnkav otnv Oepameio £yl peretnOel eni 6 unvec,
TovAdyLoToV, og acBeveig mov AdpPovay 20mg nuepnoinc. Ta opéAn g Bepomeiog KabBmG Ko 1
docoloyia Bo TPETEL VO ETOVEKTILOVTOL GE TAKTA Ypovikd dtaotrpota (PAEne mapdypopo 5.1)

1dsowuyavayKooTikn dtoTapayn
H apywn d6om elvan 10mg dmaé nuepnoimg. Avdioya pe v omdkpiomn tov achevoig 1 66on umopel
va ovénbei éog to 20mg nuepnoing.

Agdopévov o611, 1 OCD givan pia ypovia Tabnom, ot acBeveic mpénet va Aapfavovv Bepomeio yio
OPKETO YPOVIKO O1AGTN LA, £TCL MOTE VO SlacPaAiletar 0Tt eival mAEov ELeVOEPOL CUUTTOUATOV.

To opén g Bepameiog kot 1) S0GOAOYIO TPEMEL VO EXOVEKTILOVTOL GE TAKTH YPOVIKE S10GTI LT
(BAéme mapaypapo 5.1).

Huxiopévor acBeveic (> 65 etav)
H docoloyia évapéng etvar Smg nuepnoine. Avaroya Le TV avTandkpion ToV ekdotote 0c0gvoUg, 1
docoloyia pmopei va avénbdei oto 10mg nuepnocing. (PAéne mopdypoapo 5.2).

H amoteleopatikotnto tov Tepram oty droTapoyr KOWmVIKOD Gyyovg oev £xel pevvnel otov
TAnBoucud avto.

Houdid kon éenfor (< 18 etdv)
Agv cuvioTdtat, 1 (PNoT TOL POPLAKOL KAOMDG deV £xel epguvn el 1 aoEAAELD KoL 1)
OTTOTELECUATIKOTNTO 6TOV TANOVGUO avTo (PAEre Tapdypapo 4.4 ).

Mewwuévn veopikn Asttovpyio




Agv amouteiton Tpocapoy” g 600m¢ 6€ achevelg e Nia 1 LETPLOL VEPPTKT] OVETAPKELN. ZVVICTATOL
pocoyn o€ acheveic pe coPapn veppikn avendpkela (kabapon kpeatviving < 30 ml/min.) (BAéne
Topaypaeo 5.2).

Meiopévn nroTikn Agttovpyio

YuvioTtdtol opyikn 60om 5 mg yuo T mpdTeg dVo efdopnddes g Bepaneiog oe acOeveis pe nma M
pETplo NaTiky dSvoieitovpyio. H 660m pmopel va avénbei péypt ta 10mg, avaroya pe tnv KAk
anokpilon tov achevn). [Ipénet va divetar Wwaitepn mpocoyn o acbeveic pe onuavtikny peimon g
nratikng Aettovpyiog (BAéne mapdypapo 5.2).

AoBeveic pe younin Aettovpyucotra tov CYP2C19

[N Tovg aoBeveig mov givar yvwotd 6Tt Exovv yaunin Aettovpywdtnra tov CYP2C19, cuvictdron pa
apylkn 6001 5 mg NUEPNGINE KATEH TN SIAPKELL TOV OLO TPOT®V ERSoUAd®Y TG Bepaneiag. Avarioya
LE TNV amoOKPloT Tov acbevi, 1 06on umopel va avénbel mg ta 10mg (PAéme mapdypapo 5.2).

ZVUTTAUOTO ATOGVPCTG OV TAPATNPOVVTOAL ATV drakdmTeTon 1) Bepameia.

H amotoun dwokomn Oa mpénet va amopevyetat. Otav mpdkettar vo tepuatiotel 1) Oepaneio pe
escitalopram, 1 6601 Ba TPémel va ELOTTOVETOL GTAOIOKE KOTA T1 S1EPKELD TOVAGYIOTOV piag He 0O
efdopdowv Tpokelpévon va petmbel o kivouvog tov avemBOuNT®V evepyEL®Y omd TNV ArOGLPCN
(BAéme mapdypago 4.4 ko 4.8). EGv epeaviotody pun avekTd GUUTTOUOTO LETE OO 1o EAATTOOT TG
docoloyiag 1 katd tn dakomn g Bepaneiag, tdte B0 mpénel va e&eTooTel TO EVOEXOUEVO
EMOVAYOPNYNONG TNG TTPOTNYOVLEVNG SOGOAOYING. T GLVEXELN, O 10TPOS UTOPEL VoL GUVEYICEL TN
ueimon g 6ocoroyiag, aALY e To apyd pvouo.

Tpomog yoprynong

To Tepram yopnyeiton dmos nuepncing Kot uropet vo, Aapudvetar Le 1 xopig Tpoe.
4.3 Avtevoeiteig

- YrepevaroOnoio otny ecrtaronpdun 1 o€ 0mo10oMmote oo to. £kdoya. TavTdypovn YOPYNoN UE UN
EKAEKTIKOVG, L1 OVAGTPEYILOVG 0vaOTOAELS TNG povoopvoEeddong (avaotoreic-MAO)
OVTEVOEDKVLTAL OEGOUEVOD TOV KIVODVOU EUPAVICT|G GEPOTOVIVEPYIKOD GLUVOPOLOL LE avnouyia,
TPONO, vepBepuio kTA. (PAEme mopdypao 4.5).

- O cLVAGPOG TNG ECITAAOTPAUNG LE AVOTTPEYIUODS OVACTOAELG TG povoapvoseddons MAO-A
(6mwg  pokAoPepion) 1 pe Tov avaotpéyiuo un 101ké ovactoréa MAO, t Aveloiidn,
avtevdeikvuTal 0e60UEVOL TOV KIVODVOL EUPAVIONG GEPOTOVIVEPYIKOD GLVOPOUOL (BAETE Tapdypapo
4.5)

- H eoitohompdun avrevdeikvotal o€ acbeveig pe yvoot) tapdtaor tov dStaotriuatog QT 1 cuyyevég
ovvopopo pakpov QT.

- H eoitolompdun avtevoeikvutal 6€ GUVOLAGUO LE PUPUOKEVTIKG TPOIOVTO TOV EIVAL YVHOGTO OTL
TpokoAovv Tapdtaoct tov dwuotiuotoc QT (BA. mapdypapo 4.5).

4.4 IowaitepEg TPOELOOTOUNGELS KOL TPOPUVAGEELS KATA TN Yp1ioN

O1 axdAovbeg 1310iTEPEG TPOEIOOTOMGELG KO TPOPLAGEELG 1IGYXVOVV Yia TN BEPUNEVTIKY] KOTIYOpid T®V
SSRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors / ExAektikol avactoleic emovampdcoAnyng e
GEPOTOVIVNIG).

Xop1ynon og moudid kot eprifovg nAkiog K4Tm Tev 18 stamv

H ecttolompaun dev mpémel va ypnoyonoteitat yio tnv Oepaneio mardidv kot eprifov Katm tov 18
et@v. H gpodvion autokTovikig GUUTEPLPOPAS (ATOTEIPES LTOKTOVIOG KOl CKEYELS OVTOKTOVING),
KaOADG Kot 1 EREAVIOT) £xOPIKNG CLUTEPIPOPAS (Kupimg EMBETIKOTNTA, EVOVIIMTIKN COUTEPLPOPA,
Ovudc) TapatnpNONKaV pe LEYOADTEPT CLYVOTNTO G KAVIKEG SOKIUES e TToudid Kot ETovg Tov
Adpupavay avtikataOMTTIKG 68 GVYKPIoN UE EKEIVOVE TTOL AduPavay eikovikd eapuoko. Edv,
EVTOVTOLG, AMOPACIOTEL VO YopnyNOel oYeTKn oyyn, AOy® KAIVIKNG avayKNg, 0 acBevig Tpémetl va
TOPAKOAOVOEITAL [LE TPOCOYN YO TNV TOOVOTNTA ELPAVICTG OVTOKTOVIKAOV CUUMTOUATOV. EmmAéov,




dgV LIAPYOLV LEYAANG OldpKELNG OTOLXELD OIoPAAELNG e AL Kot EPTIBove, OGOV apopd T
COOTIKT TOVE OVATTTUED, TV OPILOVGT], T1 OLVONTIKY AVATTLEN Kot TV aVATTLEN CLUUTEPLPOPAC.

Hapddoéo dyyoc

Mepkoi acBeveig pe dtatapayn mavikod propet va frddcovy avénpéve cuUTTAOUATO dyYous Katd v
évapén Bepamneiog pe avrikatabimticd. Avti n mapddoén aviidpacn cuvnbmg vroywpel evtdg 600
efdouddwmv av cuveylotel 1 Oepaneia. Zoviotdral pio YounAn 06on Evapéng yio ) peioon e
mBavotnrag epedvions tov mapddolov dyyovg (BAéne mapdypapo 4.2).

Eminntcég Kpioelg

H ecwrtadompdun mpémet va dtaxdmTeTOL EGV 0 0oBeVNG Eppavicel emAnTTkéG Kpioelg eapymg 1 6
VIAPYEL AHENOT TG GLYVOTNTOG ELPAVIGTC TOV EMANTTIKOV Kpicewv (o€ aoOeVELg [Le TpOTYOOEVT
ddyvoon emnrnikdv kpioemv). Ot SSRIs Oo tpénet va amopedyovtal o€ acbeveig pe actodn
emumyia kot ot acBevelg e eleyyopevn eminyio tpénel va mopakoAovBodvial 6TeVAL.

Movia
O1 SSRIs mpémet va ypnoipomotodvtat pe Tpocoyn o€ acheveic pe 1otopid poviag/vmopavioc. H
aywyn pe SSRIs tpémetl va drakdmTeToL £6V 0 AGOEVIG EIGEPYETAL OE LOVINKT] QAOT).

Awfnng

e aoBeveic pe daPnn, n ayoyn pe kdmolov SSRI propei va anocstabeponom)oet Tov EAeyyo TOL
caxydpov (voyAvkaipio | vrepyAvkopia). Evoéyetat va ypelactel mposapproyn g 666me g
WGOLAIVIC TY/KOoL T®V 0Td TOL GTOUATOG OVTIOUPNTIKAOV.

Avtoktovio/ ZkEWEIC QLTOKTOVIOC 1] KMVIKT ETOEIVOON

H xoata0iyn oyetileton pe avénuévo Kivouvo 10edv auToKTOVING, UTOKATAGTPOPNC KOl UTOKTOVIOG
(ovppavrta oyetilopeva pe avtoktovia). O Kivouvog anTdc TaPAUEVEL EMG OTOV EMEADEL OTLOVTIKNY
TANPNC VTOYDPTOT] TOV CLUTTOUATOV. Agdouévov 0Tt Bertimon propel va cuuPel katd v didpKela
TOV TPOTOV Aly®mV 1 Kol TEPIEGOTEP®Y ERSOUAd®V TG Oepaneiag, o1 acbeveic Oa mpémel va
TapaKoAovBodvtal 6TeVE, £ OTOV emcLUPel avddoyn Pertioon. AmoteAel yevikn KAMviK eumelpio
071 0 Kivouvog avtoktoviog propei va avénbet oto Tpdia 6TddI0 TG AVAPPOOTS.

AMAEG YUYLATPIKEG KOTAGTAGELG Y10 TIG OTOIEG CLVTAYOYPOPEITAL 1] ECITAAOTPAUN UTOPEL EMIONG VAL
oyetifovron pe avénuévo kivouvo yua copPdvta oyetilopeva pe avtoktovia. Emmpocheta, ot
KOTOOTACELS AVTEG UTOPEl VoL cuvuTtapyovy pe peilova katabiym. Ot idiec TpopuAGEEIC TOL
Aappdvovton 6tav avtipetotiloviol Oepamevtikd acbeveic pe peilova kotabimtiky datapoyn Oo
TPEMEL KOT' EMEKTAOT VO Aapfdvovtan 0tav avtipetoniloviotl acBeveic e GAAEG WYOYLOTPIKES
droTopayéc.

Aocbeveig pe 10T0p1Kd cLUPAvVTOV oYXETILONEVOV e avToKTOVIa, 1 EKEIVOL TOV gREOVIlOVY ONUAVTIKOD
Babuod avtoktovikd 1Weacud mpv and v Evapén g Bepaneiag, eivatl yvootd 6T datpéyovy
UEYOADTEPO KIVOLVO GKEYEDMV OTOKTOVIOG 1 OTOTEY NG aTOKTOVIOG Ko Ol Tpémel va
TopokoAovBohvToL 6TEVE 0T dtapKel Tng Oepaneiog. Mo pHeta-oviAvon eAeyYOUEVOV UE EIKOVIKO
(APLOKO KAMVIKGV SOKIUMV UE OVTIKATOOMTTIKA pApLOKE GE EVIAIKEG 0GOEVELG [Le WOYLOTPIKES
droTopaxEg £6g1Ee oENUEVO KIVOLVO OTOKTOVIKNG GUUIEPLPOPAS LE AVTIKOTAOMITTIKG G cUYKPLoN
LLE TO EIKOVIKO PappaKko o€ acheveic nAikiog kdtw tov 25 etdv. tevn mapoakoiovdnon tov aclevamv
KoL W10TEPO CLTAOV TOV STPEXOVY LYNAO Kivduvo, Ba Tpémel va cuvOLALeTaL LE TN POPUOKEVTIKN
aywy”, E101KA oty apyn ™G Oepameiog katl HeTd amo ahdayég 6T S0GoAOYia.

Ot acBeveic (Kot 01 PPOVTIOTEG TOV acHeEVOV) TPETEL VOl EIVOL EVIULEPMUEVOL Y10, TV OVAYKN
TOPOKOAOVONONG Yo 0OTO10ONTOTE KAVIKT EMOEIVOOT), UTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPE 1 CKEWELS KOl
aovvN01oTEG OAAOYEC OTN CLUTTEPLPOPE Ko Vo avalnTioovy wTpikn fondela apéomg edv
EUPOVIGTOVV TO GUUTTOOTO OV TA.

Axo01610/YuyoKIVITIKY 0vNoLyia.




H ypnion twv SSRIs/SNRIs éyet cuoyetiotel pe v avartuén axadisiog, mov yapaktmpileTor amd o
VITOKELUEVIKA SVGAPESTN 1| EVOYANTIKY] avnovyia Kol avaykn Yio Kiviion Tov cuyvi cuVOOEVETAL OO
advvapio va kadicel koveig 1 vo topapeivel axivintoc. Avty gival o wbovo vo couPel Kotd ™
SdpKELD TOV TPOTOV AMymv efdopuddwv e Bepancioc. Xtovg acbeveic mov eupavifovv ta
GUUTTOUATO OVTE, 1) avENon TS docoroyiag umopel va glvar emPrapng.

Ynovorpoupio

Yrovarplaipio, Tlavmdg Adym g ampdoeopns Ekkpiong avtidtovpntikig oppovns (SIADH), éxet
onavia avapepBel katd v ypron tov SSRIs. H dwutapayn avti vmoxwpet pe tnv S10Kom g
Oepanciog. [Ipémel va diveton Tpocoyr 6tovg acheveic Tov SloTpEYovV Kivouvo, OTIMS Ol NAIKIOUEVOL,
1N o1 aoBeveig e Kippmon Tov HTOTOG, 1 €AV YPTOYOTOONKAY GE GUVIVAGHO LE GALO QAPLOKO TO
omoio UTOPOVV VO TPOKAAEGOVV VITOVOATPLOLLLICL.

Awoppayio

YmipEav avapopég aloppayldy 6To dEPLA, OTMG EKYVUMGELG KOt TOPPUPM, KATE TNV Oy®YY| LE
SSRIs. Acbeveig oe ayoyn pe SSRIs mpénet va mapakorovBovvtal otevd wiaitepa dtav Aappdvouv
TV TOYPOVO, PAPUAKO TO 0TTOl0 EXNPEALOVY TN AELTOLPYiL TOV AUOTETOM®Y (TT.). GTuTa.
AVTYLYOGIKE Kot povobelalives, Ta TEPIoGOTEP TPIKLKAIKA AVTIKATAOMTTIK, TO
OKETVAOGOAKVLALKO 08D Kot TaL U1 6TEPOELdT| avTIPAEYLOVAdN eappoka (NSAIDs), Tikhomdivn kot
Smup1dapoin) N eppavilovy Tpodidbeon Yo apoppayied.

Hlektpobepaneio (ECT)
Y7rapyel meplopiopévn KAMVIKT gumeipia yio Ty yopnynon v SSRIs tavtoypova pe ECT, cuvenmg
GUVICTATOL TPOGOYT).

2EPOTOVIVEPYLKO XVVOpOUO
SVVIGTATOL TPOGOYN OTAV CLYYOPTYEITOL EGLTAAOTPALT LE QPOPLOKEVTIKA TPOIOVTA TOL TAPOLSIAlovY
GEPOTOVIVEPYIKT OPAOT] OTMG 1] GOVUATPUTTAVN 1) GAAES TPUTTAVEG, TPAUUOOAT), KOL TPVTTOQAVT).

Y& OTAVIEG TEPITTMGELS, 1] ELPAVIGT) GEPOTOVIVEPYIKOD GLVOPOLOL ExEl avapephel og acbeveig Tov
Aappdvovv tavtoypova SSRI kot GEpoTOVIVEPYIKE PAPUAKEVTIKA TTPOoidvTa. To GUVIpoUOo ovTd
xapoKTNpileTal omd CLUTTONATO OTWS ovnoVYia, TPOUO, pudKAovo, vItepBeppia pmopel va
VTOSEKVOOLV QLTIV TV KatdoTaot. Edv eppavictovv étola cvuntdpata 1 Oepomeio pe tov SSRI
KOLL TO GEPOTOVIVEPYIKO QOPLOKEVTIKO TPOIOV TPETEL Vo d10koTeE Kot va, EEKIVIGEL AUEGTL
GUUTTOOTIKN Oy@yn.

St John's Wort (Hypericum Perforatum/Ywepiko6 / BaAcaudyopto) H tavtdypovn yopinynon uitikmv
Oepaneimv mov mepiéyovv St John's Wort (Hypericum Perforatum/Ynepud / Bolcouodyopto) pe SSRIs
umopel va £xel G OMOTEAESUA AVENUEVT] GLYVOTNTA EUPAVIOTG aveETBOUNTOV evepyeldv (PAEne
Tapaypapo 4.5).

ZVUTTAUOTO ATOGVPCNG OV TapaTnPovvTon dtav dwukomtetar 1) Bepaneio Otav 1 Oepaneio pe
avTIKOTAOMTTIKA S1OKOTTETOL, LYV ERPAVICOVTOL CUUTTAOUATO ATOGVPONG EOIKA OTAV 1] SLOKOTN
yiveton amotopa (PAéne mapdypo@o 4.8). Ttic KAMVIKEG peAETeg o1 avemBOUNTEC EVEPYEIEG TTOV
nopoTnPeNOnKay Katd v dtoukomn g Bepaneiog peavicTnkay 6€ 1060010 TEPinov 25% Tmv
acBevav mov édafav Oepameia pe esttaronpapn katl 15% tov acbevov mov Adpfavay eucovikd

QAPLLOKO.

O xivéuvog uEAvVIoNG T®V COUTTOUATOV ATOGVPCTC UTOPEL Va Eival GUVAPTNGCT TOALDY TAPAYOVIWOV
ocvumepouPavouévay TG d1apKelag Kot TS docoloyiag g Bepaneiog kabmg Kot Tov puOuon
eMdTTOOoNG TG docoroyiag. ZAAn, diatapayic aotnTikdTTag (GLUTEPIAAUPAVOUEV®Y TOV
TopoicONcIOV Kol Tov e UETOE NAEKTPIGHOD), S1OTOPAYES DITVOV (GUUTEPIAAUPAVOUEVNS TG
abmviag kot Tov {onpov ovelpwv), diéyepon N dyyog, voutia ko EUETOC, TPOUOGC, GUYYLOT,
eQidpwon, kepaAaAyia, dippota, aicOnuo moludv, covaicOnuatikny actddela, svepediotoTnTo KO
SlTopayEC TNG OPOCTG EIVOL O1 TTLO GUYVA AVOPEPOUEVES avemBvuNTES evépyetec. ['evikd avtd Ta
CLUUTTOUOTO Elval N £0G LETPLO, MGTOGO, G KATowovg acbeveic pmopet va ivol coPapd og Tpog
™V évtaon.



Av1d cuviBmg cupPaivovy Katd T SIPKELD TOV TPADTOV NIEPOV TNG SOKOTNG NG Bepameiag, aAld
VIPEAY TOAD GTAVIEC TEPIMTMOELS TETOIWV CUUTTOUATOV G€ acOeVEILS 01 0TOl01 TOPEAELY Y LU
doon.

I'evikd ovtd To GupmTOpT Elvan ovTo-TePlopllOpEVa Kot GuVIHOMG VITOY®POVV péca o€ 2 efdouddec,
poiovott og Kamowo dropa pmopel va empeivovv (2-3 punveg 1 mepiocdtepo). I'a 1o Adyo avtod
GULVIGTATOL 1] EGITAAOTPALLT VO LELOVETAL 6TAOOKE OTOY dlakdmTeTON 1) Ogpameia Yo Eva didoTnua
apkeTOV ERSOUASOV 1 UNVAOV, avAAOYO LE TIG avAyKeG TOV 0.60evolc (PAETE 'ZuUTTOUOTA OTOCLPOTG
OV mapaTnpovvIon dtav dwakomteton 1) Bepaneia’, mapdypoo 4.2).

2tepaviaio Noécog
YuvioTatol TPOocoyn o€ acbeveic pe oteQaviaio vOoo AOY® TEPLOPLGUEVTG KAMVIKTG epmtelpiag (PAEre
Tapaypaeo 5.3).

Hapdraon Tov stastnuatoc QT

H ecwrtadompdun éxet Ppebel 611 mpokarel docoelaptadpevn tapdtacn tov dwwotiuatog QT. Exovv
avapepbel mepiotatiKd tapdtacns tov daotiuatog QT kot kotdakrn appubuio
CUUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG PITLO0ELDOVG KOIAakNG Tayvkapdiog(Torsade de pointes) katd tnv mepiodo
HeTd TV KukAogopia Tov PapudKov, Kupiwg o€ acbevelg Tov yuvaikeiov PUAOD, [LE LTOKOALOL, 1)
pe mpoimdpyovcsa mapdracn tov dwwotipatog QT 1 dAleg Kapdiakég mabnoelg (PA. mapaypdpovg 4.3,
45,4.8,49. .k 5.1).

[Ipocoyn cvvictator og acBeveic pe onuavtikny Bpadvkapdia, 1 o€ acbevelg pe TpdGPato 0&H
EUPPUYUO TOV HVOKAPSIOV 1 [T CVTIPPOTOVUEVT] KOPOLOKT OVETAPKELD.

Hlektpolutikég dratapayés OTmg LITOKAALOLiC Kol VITopayvnototpios cv&dvouy Tov Kivdvvo yio
kakonBeig appvbuiec ko Tpémel va dtopbmvovior Tpv v Evopén Bepomneiog pe ecrtorlompdun.

Edv acbeveig e otabepomompévn kapdiokn voco AauPavouy aywyn, 0o tpéret vo e&etaleton n
oeaywyn evog HKI mpiv v évapén g Bepaneiog.

Av gupoavioTodv onpueia kapdlokng appuduiog katd ™ didpketo ¢ Oepaneiog pe esrtahompaun, M
Oepaneia Oo mpénet va otaparnoet kKot éva HKI Bo mpénet va exteleitar.

Fovkopo KAEIGTNG YoViog

O1 SSRIs, cvumeprropfavopévng g eGITOLOTPALNG, LTOopEel va £ovv emidpaom oto péyedog TG
KOPNG TOV HOTION, TPOKOAMVTAG pudpiacn. H podplatikn avth dpdomn £xet tn SuvaToTNTO VoL HELDCEL
TN YOVIol TOL HATIO, [E OTOTEAEG O AVENEVT] EVOOQOALLILN TTiECT) KOl YAADK®LO KAEIGTNG YOVING,
Wontépag o aobeveig pe mpodiabeon. Qg ek TovTOL M €otTOAOTPAUN Do TPETEL VO YpNGLHOTOLETOL ME
npocoyn og acteveic pe YAaOK®UO KAEIGTHG YOVIOG 1] 1GTOPIKO YAOUKAOLATOG.

XeEovoMkn ducsettovpyia

O1 exhektiol avaoTtolels emavampocinyng oepotovivig (SSRI) / avactolels enavampooinyng
ogpotovivng kot vopemveppivng (SNRI) evoéyetan va mpokaAésovy GUUTTOHOTO GEEOVAAIKNG
dvoiettovpyiog (BA. mapdypapo 4.8). Avagépnkay TePITTOCELS LOKPOYPOVING GEEOVUAKNG
duoiettovpyiog, 6OV TO, GUUTTOUATO GVVEYIGTNKAY TaPd TN dtakony v SSRI/SNRI.

Narpwo

To @dpuako owtd mepiéyel Mydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, gival avtd oV
ovoudlovpe «ehevbepo vatTpiovy.

4.5 AlMAemopdosig e GALO QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl GALES NOPQOES OAAAETIOPAGCTG
D oppoKodVVOPIKES aAMAETIOPAcELS

2UVOLAGLLOL TOV aVTEVOEIKVLVTAL

Mpn exlextuirol avaoroieic MAO



[Tepintdoeic coPapmv avtidpdoewv Exovv avapepbel oe acbeveic mov eAaupavay aymyn pe Evav
SSRI 6& cLVOLAGHO LE [N EKAEKTIKO, 1] OVOCTPEWYLLO OVOICTOAEN TNG Lovoaptvoceddong (MAOI)
ka1 o€ acbeveig Tov Tpodceata giyav dtokoyet T Oepameio pe Evav SSRI kan glyav apyioetl Oepaneia
ue évav avactoréa e MAO (BAére mapdypo@o 4.3). Te HEPIKEG TEPIMTMOGELG O 0OOEVIG EPPAVICE
ocepotovivepykd ovvopopo (BAéne mapdypago 4.8).

O cLVOVAGOG ECITAAOTPAUNG LE UT) EKAEKTIKOVE LT avOSTPEYILOVS 0vaoToAElg TNG MAO
avtevdeikvotal. H ayoyn pe esrtahonpaun propet va Eekivioetl 14 nuépeg petd m dtokomn g
Oepamneiog pe un avaotpéyipovg avactoreic g MAO. [pénet va mepdoovy Tovddylotov 7 NUEPES
UETA TN SL0KOTT OY®YNG LE EGLTAAOTPAUN TPV TNV EVAPEN Oy®YNG UE U EKAEKTIKO [T OVOGTPEWYILLO
MAOL

Avaotpéyiuog, exlextikog avaotoréas MAO-A (uovoriofeuion)

AOY® TOV KIVOOVOL EUPAVIOTIG GEPOTOVIVEPYIKOD GUVOPOLOL, 0 GLVOIVACUOS EGITOAOTPAUN UE EVaV
avactoréa MAO-A 6mwg 1 pokiofepion, avievdeikvortal (BAéne moapdypago 4.3). Eqv o cuvdvacudg
elvar avaykaioc, awtdc Oa Tpémel va EEKIVIIGEL Ao TNV YOUNAOTEPT] GUVIGTOUEVT] SocoAOYia Kat B
TPETEL VO VTTAPYEL GTEVT KAVIKNY TTopakolovonon.

Avaotpéyiuog, un exiextixog ovaotoléas MAO-B (Awvelolion)

To avtifrotikd AveloAidn eivol Evag avacTPEYIUOG, T EKAEKTIKOG OVOTTOAENS

MAO ka1 dev Oa mpémel va yopnyeitor oe acbeveic vo Oepameio pe

escitalopram. Edv o cuvovaondg anodeybel anapaitntog, Oa mpénet va yopnyeiton oTig EAAYIOTES
dOGELS Kol VTTO GTEVN 1TPIKY TopoakorlovOnon (BAEre Tapdypago 4.3).

Mpu ovaompéyiuog, exiextixog ovaotoléas MAO (Selegiline)

Katé tov suvdvaoud pe oeleyidivn (un avaotpéyipog avactoréag MAO-B) ypeidletal mpocoyn
AOY® TOL KIVOHVOL EULPAVIGNC GEPOTOVIVEPYIKOD GUVIPOUOV. AdGELG Xeheyhivig uéypt 10 mg
nuepNcing £xovv cuyyopnyndel pe acQAAELN [LE POKEUIKT ECITOAOTPAUN.

[Mapdraon Tov dwotiuatog QT

Ot QOPLOKOKIVITIKEG KOL QUPUAKOOSVVOUIKES LEAETEG TNG EGLTOAOTPAUNG GE GUVOIVUGUO LE AAAQ,
(QOPUOKEVTIKA TPoidvTa oV Tapateivovy To ddotnua QT dev Exovv mpaypoatonombel. ABpoiotikn
dpdon TG ECITOAOTPAUNG KOl OVTAV TOV POPUIKEVTIKOV TPOIOVI®V dev Umopel va amokietotel. [a
aTO, 1| GLYYOPNYNON TNE EGITOAOTPAUNG LLE TETOLN PUPUAKEVTIKE TPOTOVTO TOV TAPAUTEIVOVY TO
dtotnua QT, dnwg avtiappuBpd tééng 1A ko I, avtiyvyooud (). Tapdymya eoavobeialivng,
mpolion, oAomePIOOAN), TO TPIKLVKAIKY OVTIKOTAOAMTTIKE, OpIoUéva avTYKpoPlakd (mT.y.
onaperoacivn, po&iprotaaivn, epuBpopvkivn 1V, mevtaudivn, Bepaneia katd g eAovooiag,
Wuitepa olopavpivn), opiopéva, avtustopvikd (aotepiloAn, piloAaotivn), avtevosikvotal.

2UVOLAGLLOL TTOV ATALTOVV TPOPLAGEELC Y10 T YPNOT

2EPOTOVIVEPYIKG. POPUOKEVTIKA TPOIOVTO.
H ovyyopnynon pe oepotovepykd papuoka (7., TPOUOOOAT), GOVUATPITTAVT Kol AALEG TPITTAVEG)
UTOPEL VL 00T YNOEL BTNV EUPAVICT] GEPOTOVIVEPYIKOD GUVOPOLOV.

DopuUOKEDTIKG TPOIOVTO, TOV UEIDVOVY TOV ETIANTTIKO OVIO

To SSRIs umopodv vo HEWDGOVV TOV ETANTTIKO 0050, ZVVIGTATOL TPOGOYN OTAV YPTCIUOTO0VVTOL
TAVTOYPOVA OAAL PUPIOKEVTIKE TPOTOVTO TOV UTOPEL VO, LEIDGOLY TOV ETANTTIKO 0VA0 (TL.Y.
avtikatadrtikd (tpucviiikd, SSRIs), vevpoinmrtkd (eoavobelaliveg, Osro&avliveg kot
Bovtupopatvoveg), peprokiv, fovmpomidvn Kot TPApadOAn).

Aibro, tpomropdvy

Yrip&av avagopég avnuévng dpaong, oe tepintdocelg 0mov ot SSRIs cuyyopnynnkav pe Aibo 1
TPVTTOPAVT], CUVETAOC 1 TOVTOYpoVN ¥p1on TV SSRIs e ta appoko avtd Tpémetl va yiveton e
TPOGOYN.



St Johns Wort (Hypericum Perforatum/Yrepixo / Baloouoyoptro) H tavtdypovn ypnon SSRIs kot
QLTIKOV Oepameidv mov tepiéyovy St John's Wort (Hypericum Perforatum/Yrepixo / Boioouoyopro)
Umopel va £xel ¢ OMOTELESUO 0OENGT GTNV EUPAVIOT] TOV aveETOOUNTOV gvepyelmv (PAETE
mopaypoeo 4.4).

Awoppoyies

Mropei vo, epeovioTel HeTafoAr GTNV OVTIANKTIKY OpAomn OTav 1 EGITOAOTPAUN CLVOVAGTEL IE Ol
TOV GTOHOTOG YopNyovpeva avTunkTikd. AcBeveic mov Aappdvouv amd Tov GTOUATOS YOPTYOVLEV
avTunkTikn Oepaneio Tpénel va mapakoAovBodviol TPoGEKTIKA Yo TV TEN ToL aipatog oTov
apyiler N daxomTeTon 1) Ogpaneia pe ecrtoronpaun (PAéne mapdypopo 4.4).

H toutoypovn ypnomn He pn 6TePOEd ovTIpAEYOVAON edpuoka (M.XA.D) uropei va avénoet v
alpoppoyikn taomn (BAéne mopdypago 4.4).

O exdexTivol ovaotolelg enavanpocinyng oepotovivng (SSRIs)/avactoreic exavamposinyng
oepotovivng vopadpevoriving (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evoéyetar va avédvouv Tov kivovvo
alpoppoayiog petd tov Toketd (PA. mapaypdapovg 4.6, 4.8).

AAxood

Kapio poppoakoduvopikn 1 QoppoKoKvnTiky oAANAETOpaon dev avapéveTal LETAED EGITAAOTPAN
Kot 0AkoOA. [Tapora avtd OIS Kol e OAO T WYLYOTPOTO PUPUOKEVTIKA TPOIOVTA, O GLVOVAGUAG LE
T0 0AKOOA dev GuvicTaTal.

DapUOKEDTIKG, TPOIOVTO, TOD TPOKOAODY DITOKOLIOLUIO, / DTTOUOYVITIOLUL

Amonteital Ipocoyn Yo TNV TAVTOYPOVT XPNOT LE PUPUOKEVLTIKA TPOIOVTO TTOV EMAYOVV VITOKOALOLLLIOL
/ vopayvnoaipio, Kodmg avtég ol KataoTdoelg avédvouy tov Kivovvo kakonbovg appuduiog (PAEte
Topaypapo 4.4).

D opproKoKIVNTIKES 0AMAETIOPAOELG

Enidpoon GAA®V QOpUIKEVTIKOV TPOTOVTIOV TN QOPUOKOKIVITIKT TG EGLTOAOTPAUNG

O petaporiopdc g eotrtalompaung tpayuatonoteital kuping uésm tov CYP2C19. Ta CYP3A4 kot
CYP2D6 pmopel eniong va copfdriovy oto petaforopd aird o pkpdtepo Padud. O petafoiopds
tov Pactkov petoforitn S-DCT (amopeduimpévn ecrtarompdpn) eaiveton 6Tt yiveton o€ KATOL0
Babuo péow tov CYP2D6.

Zvyyopnynon eottaronpdung e openpaloin 30 mg anaf nuepnoing (évav avactoréa tov CYP2C19)
elye og anotérecpa v pétpra (mepimov 50%) abEnom oty GLYKEVIPMOON TNG EGLTAAOTPALNG GTO
TAGC UL

Yvuyyoprynon eortaronpaunue oipetidivn 400 mg dig nuepnoing (éva peTpimg 1oyvpo YEVIKO
avactoréa eviONOV) elye oG anotélecpa po pétpia (mepimov 70%) avénorn 6Ny GLYKEVTPOOT TG
escitalopram 1o mAdcua. [Ipocoyn cuvictatal 0TV YOPNYELTaL EGITOAOTPAUN GE GUVIVAGUO LE
oetidivn. Mropei va ypelootel Tposapproyn tng 06omgG.

I'o 1o Adyo avtd yperdletal Tpocoyn 6TAV 1) EGLTAAOTPALLY XPTCLOTOIEITOL TAVTOYPOVA LE
avaotoAeig tov CYP2C19 (m.y. openpaloAn, S-openpaldin, provkovaloAr, eAovfolopivn,
Aavoeompaloin, TikAomidivn) 1 olpetdivn. Meimon g d6ong Tov escitalopram pmopel va givar
amopaitntn, pe fdon v KAVIKN Topakolovinoen TV avertdiuntev evepyEIDY KOTA TN

oLYYOpPTYNON.

Ezidpoomn thg 61TOAOTPAUNG OTN QUPUOKOKIVITIKT) GAA®DV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTIOV

H ecwtodompaun givan avacstoréog tov evivpov CYP2D6. Xvviotdton Tpocoyn Katd tnv
GLYYOPNYNON HE PAPLOKO TOV OTTOI®V 0 HETOPOMGUOG TPy LOTOTOE TAL KVPIE 0d avTd o £vivuo,
Kot £x0uV WKPO Oepamevtikd deikTn Ty PAEKAIVION, TPOTOPEVOVT Kol LETOTPOAOAN (OTOV
YPNOYLOTOLEITOL GTNV KOPIIOKT OVETAPKELRL), 1] KATO10 pAPLOKa TOV €Mdpovy 610 KNX kot
petaforifovron kvping amd to CYP2D6, w.y. aviikataOMrTikd 6mwe 1 decumpapLiv), KAOMITpapivn



KOl VOPTPILTIALYI 1 OVTLYLYWGIKE, OTTC 1 pPLomeptdovn, Betoptdalivn kot ahomeptdoAn. Mmopel va
YPEWOGTEL TPOGAPLOYT TNG OOOTG.

H cvyyopnynon pe decimpaptiviy 1 LETOTPOAOAN 001 yYNOE Kot OTIS V0 TEPIMTOCELS GE SMTAUCIOGLO
070 TAAGO TOV EMTESOV AVTOV TV 600 vtooTpoudteav CYP2D6.

Mehéteg in vitro £de1&0v OTL 1| EGLTAAOTPALT LITOPEL ETIONG VO TPOKAAESEL AGHEVT AVOGTOAN TOL
CYP2C19. Zvuvictéror mpocoyn Katd T cOyypovn xopnynon He edpuokxa tao onoia petaforiloviot
a6 to CYP2C19.

4.6 Tovipotnta, kinon kot yorovyia
To dedopéva. TapaTNPNCNC KATASEIKYVOLY aVENUEVO KivOuvo (LKPOTEPO 0o TO SITAGGL0)

opoppayiac petd tov toketd votepa and £kbeon oe SSRI/SNRI katd T S1GPKELO TOL TEAELTOIOV
unvo Tpw oo tov tokeTo (BA. mapoypdeovc 4.4, 4.8).

Konon
To KhMvikd otoryeio IOV VILAPYOLVY CYETIKA e TNV EKOECT] TNV ECITAAOTPAUN KATE TV KONOT| Elvan
TOAD TTEPLOPIGUEVAL.

Meléteg oe (Do Katédel&oy ToEIKOTNTO GTNY avomapay®yky wovotnta (PAEre mopdypagpo 5.3). H
ECLTOAOTPAUN deV TPETEL VAL YOPMYEITAL KOTA TNV SIAPKELN TNG EYKVUOCVVNG EKTOG €0V €IvOl AOAVTMG
amoPaiTNTO Kot LOVOV ETELTA OO TPOGEKTIKN EKTIUNGT) TG OXEGNC KIVOHVOL/0QEAOVC.

Ta veoyvd Ba Tpémetl va mapakoiovBovvtal, v 1 ¥pNON TG ESITAAOTPAUNG OO TNV UNTEPA
ocuvveyileton péypt Ta TeAevToio oTAdIN TG KUNONG, taitepa KATA TO Tpito Tpiunvo. H amdtoun
dloKoTn KOTA TN ddpKeln TG KOMong B TpEmEL va, amopevyeTaL.

To Topakdte copnTOpATo PTopEl Vo TAPOLGIAGTOVY 6TO veoyvo petd amd xpnorn SSRI/SNRI and
TNV UNTEPO. GTO, TEAEVTOIO GTASL TG KVUTONG: OVOTTVELGTIKT SLUGYEPLO, KLAV®OGT), GTVOLd,
EMUMTTIKEG KPIGELS, dlatapoyég Oepuopbbponc, dvcyépela Gitiong, EUETOG, VITOYAVKALLIO, VITEPTOVIA,
VROTOVia, 0OENCT TOV AVTOVIKAACGTIKAV, TPOLOG, VELPIKOTNTO, gvepebiotdtnTa, ANBapyoc, cuveyEg
KAdpa, vvniio kot dSuokolio otov vvo. Ta cvurtdpata avtd o propovcay vo opeilovial ite oe
GEPOTOVIVEPYIKEG EMIOPAGELG EITE GTU CLUTTOMOTO OO TN adTOUN dlakonT| Tng Oepameiog. Ty
TAELOVOTITA TOV TEPITTAOCEWMY Ol EMTAOKES apyilovv apuécmg 1 cuvTopa (<24 dpec) LeTd TOV TOKETO.

Emdnuoloyikd otoryeio vmodeikvoouvv 6tL 1 yprion t@v SSRIs katd tv komen, wiaitepa oty
TPOYOPNUEVN EYKLHOGHVT, UTOPEL VO, AENGEL TOV KIVOLUVO EUUEVOVGAG TVEVUOVIKNG VTEPTUCTC OTO
veoyvo (PPHN). O xivduvog mov mapatnpndnke nrav nepimov S nepurtdoeig ava 1000 kufoets. Xto
veviko TAnducpd cvuPaivouv 1 - 2 teputtdoeig PPHN ova 1000 eykopocuvec.

OnAaopog
Eivan avopevopevo 6t n ecttaiompdpn Oa anekkpivetol 6To Untpikd yaid. uvenmg, 1 Yohovyio ogv

ovvieTtdral Katd T ddpKeln TG Bepomeiog.

Tovomo
Ytoyyeia and peréteg og {do Exovv deilel OTL 1 ECITAAOTPAUT UTOPEL VO ETNPEACEL TNV TOLOTNTO, TOV

onéppatog (PAéme mapdypopo 5.3).

AvBpdmiveg avapopég mepioTatikdv pe peptkd SSRIs £yovv dei&et 6TL 1) emidpacn GTIV TOLOTNTA TOL
oméppatog sivar avaotpéyiun. Emmtoceig oty avOpodmivn yovipdtnto oev £xovv mapatnpndei uéypt
oNUEPQL.

4.7 Emodpdacsig 6ty IKaveTnTo 00171161G KOl YEPLOROD PN ovRATOV

Av xan to escitalopram €xgt dei&el Ot1 dgv emnpedlel TNV YVOOTIKN AEITOVPYIQ 1 TI YOXOKIVITIKN
00000, KAOE YuyoTpOTO PAPUAKELTIKO TPOTdV umopel va peimostl v Kpion N Tig 6e€1otnteg. Ot



aoBevelc Oa Tpémel va TPOELBOTOLOVVTAL Y10 TOV TOAVO KIVOUVO Vo ETNPeacTel 1) IKOVOTNTE TOVE Yo

001 Y101 KOl XEPIOUO LUNYOVIUATOV.

4.8 AvemO@Ountec Evépyseieg

AvemBOuNTES EVEPYELEG TOPATNPOVVTAL GLYVOTEPA KATA TNV TPAOTN Kot de0TEPN ERdoudda Tng
Bepaneiog kot cuVNO®G PEW®VETAL ] £VTOGT KOl GLYVOTNTA Tovg Kobmg cuveyiletal n Oepaneio.

Iopatifetou mTivakoac pe Tic avembountec evEPYELEC

Ot avemBOunTeG EVEPYELEG, Ol 0TOiEG etvar YVOOTEG Yo Toug SSRIS kot £yovv Kataypagel yio Tnv
€01TAAOTPAUN €ite GE SUMAQ TVQAES EAEYXOUEVES e EIKOVIKO pApLako peAéTeS elte wg avBopunTEg
OVOPOPEG UETA TNV KUKAOPOPID TOL TPOTOVTOC GTNV AYOPE KATAYPAPOVTL TAPUKAT® TASIVOUNIEVEG

ové cOGTNLL TOL OPYOVIGHOD Kol GUYVOTNTA.

O1 ouyvotnteg Exovv Anebel amd Tig KMvikég puekéteg kat dgv etval dSopOmUEVES G TPOG TO EIKOVIKO

(APLLOKO.

O1 ouyvotnteg £xovv oprotel og: [Todd cuyvég (>1/10), ovyvég (>1/100 mg <1/10), oyt ovyveg
(>1/1000 ¢w¢ <1/100), omdvieg (>1/10000 £mg <1/1000), Tord ordvieg (< 1/10,000), un yvoom
ouyvotnto (0ev umopei va extiun0el omd to drabéoipa otoryein).

Opyaviké Tvotnpo YoyvétnTo

AvemOountn evépysra

Awtopoyég Tov opomomtikod kot [Oyt suyvn
TOV AEUPIKOD GLGTNUOTOG

OpopPomevia

AlTopoyég TOL 0VOGOTOMTIKOV Ymhvieg AVOQUANKTIKT avTidpaom
GLGTHUATOG
AloTopoyég Tov EVOOKPIVIKOD Ayvoot Ampocpopn ékkpion ADH
GLOTNUOTOG
Awtopoyég tov petafoiiopod Ko [ Xvyvn Mewopévn 0peén, ovénuévn 0peén, avénon Bépoug
™e Opéymg Smrévia Mzeiwon Bapovg
Ayvoo Ynovatpwaiuia, ovopeio!
Poyrotpucég dtaTapayEs Xoyvn Ayyoc, avnovyia, |11 QUCLOAOYIKE OVELPQL,
petwpévn AMumvto
T'uvaikeg: avopyaopio
Oy ovyv Tprypog Tov 086vImV, EKVEVPIGUOS, VELPIKOTNTO,
Kpion TOVIKOV, KATAGTOON GLYYVONG
Yrévia Emfetikdn o, anonpocmmonoincn, yevdaicOnon
Ayvoom Mavia, avToKTOVIKOG 1I0EAGHOG, GVTOKTOVIKT|

GUUTEPIPOPE>

Awotapayég Tov VEVPIKOD IToA) cuyv ITovoxépolog
GLGTILOTOG Xuyvi Adnvia, vmvnMa, (8An, TopoicOncio, TpOUOG
Oy ovyv Awtapayn g yevong, dtatapayn HTVOL, GLYKOTN
Xravio YEPOTOVIVEPYIKO GOVIPOLO
Ayvoon Avckivnoia, dwatopoyr Kivnong, omacpol
Poyoxivntikh ovnovyio/akedncio!
OopBolukég dratopoyés Oy Zoyvm Mvudpiaon, dotapayn Thg Opaong
Awtapoayég Tov wTdG KoL TOL Oy Zoyvn EpPoég
AaBupivov
Kapdiaxég dratapayég Oy Zoyvm Tayvrapdio
Yrévio Bpadvkapdia
Ayvoom Hlektpoxapdloypdenpo TopaTeTapévo dSdoTnio
QT, kot appvlpic, copmepthiappovopévng
NG PUTLO0EO0VG KOTMOKNG TaryvKapdiog (torsade
de pointes)
Ayyelokég dratapoyEg Ayvoot OpBoortatikn vrdtaon
AloTapayEg TOV AVOTVELGTIKOD >uyvi TTopapptvokoAmiTida, YucHovpnTd
GLOTNHOTOG, TOL BMPOKO Kot TOV Oy Zuyvn Enictaén
pecobwpakiov
Alotapoyég TOL YOGTPEVTEPTKOV IToAd Xvyvn Nowtio
>uyvi Algppota, duoKoIMOTNTO, EUETOS, ENPOGTOUIN




Oy 2oy Taotpeviepikn aoppayio (cvumepiiapufovouévng
™G opoppayiog Tov ophov)

Awotapoyég Tov HTOTOS KoL TV Ayvoom Hrotitida, Aokipocio Nrotikig Aettovpyiog pn

XoM@opwv (QLGLOAOYIKN

AloTopoyég Tov SEPLOTOG KOl TOV Suyvn Avénpévn gpidpwon

VTOSOPLOL 1GTOY Oy Zoyvn Kvidwon, alonekia, e&avOnuo, kvnopudg
Ayvoom Exybuwon, ayysiooidnua

AlTopoyég TOV VOCKELETIKOD Soyvi ApBpodyia, pookyio

GLOTHHOTOG, TOV GLVOETIKOV 1GTOD
KOl T®V 0GTAV

Alotapayég TV VEQPAOV KOl TOV_ Ayvoom Kartokpdmon ovpwv
0VPOPOPOY 0dDV
AloTopoyég TOV OOCKEAETIKOD Soyvn ApBpodyia, poodyio
GLOTILOTOG KAl TOV GUVOETIKOV
1670V
Awotopayég TV VEQPAOV KoL TV Ayvoom Kartokpdmon ovpwv
0VPOPOPOV 0dDV
AwotopayEg TOV aVaTaPoy @YKoy Xuyvi Avdpec: SloTopoyés EKOTEPUATIONG, AVIKOVOTNTO,
GLOTNHOTOG KO TOV LOGTOV Oy 2oy Tuvaikeg: untpoppayia, pnvoppayio
Ayvoom Tohaktoppota, Avdpec: mplamiopuds, Aloppayio
LETG TOV TOKETO
Ievikég dtatapoyéc Kot KOTOoTACES |Zoyvn Konwon, mopetdg
™G 0300 Yoprynong
Oy Zoyvn Oionuo

' Avtéc o1 ovemOopnteg evépyeieg &xovv avapepBel yia tnv Ogpomevticy karnyopio twv SSRIs

2 [1ep1oTOTIKG QVTOKTOVIKOD 13£0GLOD KOl GUTOKTOVIKDOY GUUTEPIPOPDY Exovv avaeepdel kotd T d1dpkelo g
Bepameiog pe esrtolompdpn 1 o€ PKpd xpovikd ddotnpa and ) dakomn g Bepaneiog (BA. mapdypapo 4.4).

H ovykekpipévn ovem@buntm evépyeta &xet avagepdei yio ) Oepanevticy katnyopio tov SSRIs/SNRIs (BA
mapaypdpovg 4.4, 4.6).

Ioapdrtoaon Tov dwacthuatoc QT

"Exovv avapepbei mepiotatikd tapdtaong tov dtactiuotog QT kot kotdakn appubuia,
GUUTEPTAOUPAVOUEVIC TNG PITIO0ESOVG KOIALOKNG TOYLKAPIIOG KATA T SIAPKELN TNG TEPLOOOV LETA
TNV KuKAoQopia Tov Qapudikov, Kuping oe acbeveig Tov yovaikeiov @OAOL, e VTOKOALOLLIC, 7 e
npovmdpyovca wapdroot tov daotinatoc QT 1 dAha Kapdiakd voonuata (BAETe mapoypdeovg 4.3,
4.4,4.5,49 ku 5.1).

Emdpdosic katnyopioc

Emdnuoloyucég pehéteg, kupimg dedyovtar pe acheveig 50 etmdv kot dve, detyvouv avénpévo
Kivouvo KaToyUATOV ToV 06TMOV 6 acbeveig mov AauPdavovy SSRISs kot TPIKLKAKE avTiKoTaOMTTIKA.
O unyovicpdc mov 0dnyei oe awTdV TOV Kivouvo givar dyvmaTtog.

ZVUTTOUOTO 0TOGLPGCNG TOL TOPOTNPOVVTOL KOTA T dtakonn] TG Bepameiog

H dwokom) tov SSRI/SNRI (18waitepa 6tav givar amdtoun) cuvnbmg odnyel 6€ coumtduaTo,
amoOcLPONG. ZAAN, datapayis ootnTikdTTag (cupTEPIAaUPBavoEV®Y TG TopocOnciog Kot TG
aioBnong niektpicov pedUATOg), SloTapayES TOL VTVOL (GVUTEPIAAUPAVOUEVEOVY TG AbTTVIOG Kol TV
EVTOVOV OVEIP®@V), EKVELPIoUOG N GryyOG, vavTio /Kol EUETOC, TPOUOC, UYYLON, EPIOp®ON,
Ke@aAadyia, dSidppoia, aicOnuo ToApmv, covarsOnuaTiky aoTddeln, VEPEDIGTOTNTA Kot S1OTAPOYES
NG OpOoNG EIVAL 01 TO GLYVA AVAPEPOUEVEG aVETIOOUNTEG evEpYELes. [evikd, avTd To CLUTTO LLOTO
elvar Yo E0¢ PETPLOL KOl aVTOTEPLOPILOUEV, MOTOGO, GE KATOLOLE 0obeveic umopel va givor coPapd
N/xon wapoteTopéva. o to Aoyo avtd cuvietatar 6tav 1 Oepomeio pe eottolompdun dev givol TAov
avaykaio, va epapproletol oTodloKn SloKom, Heldvovtag T 000 dtadoyucd (BA. mapdypapo 4.2 kot
4.4).

Ava@opd TOavoloyoOueveV aveETOOUNTOV EVEPYELDV




H avoeopd mBovorloyoduevmv avemiBountoyv VEPYEIDOV LETA AT TN YOPNYNOo™N AdEL0G KUKAOPOPLog
TOV QUPUAKEVTIKOV TPOiOVTOC eivan onpavTiky. Emtpénet tn cuveyn mapakoiodnon g oxéong
0PEALOVG-KIVODVOD TOV QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital 0md Toug enayyelpaties vyeiog va
OVAPEPOVY OTOLECONTOTE TOOVOLOYODUEVESG AVETIOOUNTEG EVEPYELEG LECH TOV

€Bvikoh cLGTALOTOC aVaPOPES TTOV aVaYPAPETAL TOPAKATO:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv
Meooyeimv 284

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

4.9 Ynepoocoroyia

To&ixotnto

To KhMvikd dedopéva oYETIKA e TNV VTEPSOGOLOYIN e EGITOAOTPAUY ElVOL TEPLOPIGUEVO KOL GE
TOALEG TEPIMTMGEIS GLUTEPIAAUPAvVETAL TOLTOYXPOVI YN VIEEPPOAIKTS doGoroYing AAL®Y
QOPUAK®OV. ZTNV TAEIOVOTNTO TOV TEPMTOGEDY EXOVV avVaPEPHEl N0 GLUTTOATO | ATOVGIN
CUUTTOUATOV. AovaTnEopo CLUPALNTE OO VTEPSOGOAOYIN EGITAAOTPAUN EXOVV avapephel omdvia
pe ANy €GITAAOTTPALNG LOVOV, GTNV TAELOYN PO TOV TEPMTMOCEDY GLUTEPIAAUPOVOTOY
VIEPOOGOAOYIN LUE GLYYOPTYOVUEVE QAPUAKO. AOGEIS EGITOAOTPAUNG, HOVO, peTa&y 400 kot 800mg
&yovv Anebei yopic cofopd copTTOHOTO.

Zourropozo.

To, couTTOUATO TOL TOPATNPHONKOV OTIC AVAPEPOIEVEG TEPUTTMGEIS ANYNG VITEPPOAIKNG d0GOAOYING
ECITAAOTPAUN, TEPIAAUPEVOVY GUUTTMUOATO TOV KLPIE oYeTILOVTOL LUE TO KEVTPIKS VEVPLKO GVOTI LA
(xvopaivovton amd {aAn, TpOUo Kot S1€YEPOT| £OC CTAVIEG TEPUTTOGELS GEPOTOVIVEPYIKOD GLVIPOLLOV,
EMNTTIKEG KPIGELG KO KMDLLO), TO YOGTPEVIEPIKO GOOTN O (VO TIO/EUETOC) KUl TO KAPOLOYYELOKO
ovotnua (vedtacn, Tayvkapdia, Tapdtacn tov QT Kot appvOuic) Kot SrotapayEc TS LIGOPPOTING TMV
NAEKTPOAVTOV/VYPOV (VITOKOALOLIC, VTTOVATPLOULINL).

Awoyeipion

Agv vtapyet 1016 avtidoto. lpénel va eEacpaliortel kot va dtotnpndei n ehevbepia tv agpopdpwv
00MV, va eEacpaiotel 1 emapKnc 0&uyovmaon Kot 1 avamveLoTiKT Aettovpyla. Qo Tpénet va
e€etaletol n eQapUOYN YASTPIKNAG EKTAVONG KOt 1] Y p1on evepyol dvBpaka. H mAvon etopdyov Oa
TPETEL VoL AGPEL YDPa 0G0 TO SLVOTO GUVTOUOTEPO LETH TNV OO TOV GTOUATOG KATATOGN. ZUVIGTATOL
1 TopaKoAoVONON TNG KaPAKNG AerTovpYiag Kol TV (OTIKGOV ONUEi®V 6€ GUVOLACUO LE YEVIKA
UETPO CUUTTOUOTIKNG VTOGTNPIENG.

[Mopakorovdnon niextpokapdioypaenparog (HKI') cuvietdtor oty nepintwon vrepdocoroyiog oe
acBeveic e ovpeopnTIKn Kapdlokn avemdpkelo / Bpadvappubuisc, oe acbeveic mov Aapfdvovv
TAVTOYPOVA PAapLaKa, IOV Tapateivovy To didotnua QT, | oe acbeveic pe datapoypévo HETAPOAGHO,
.Y NTOTIKN SLGAELITOLPYIQL.

5. DPAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX

5.1 D opPoKOSVVUPIKES LOWOTNTES

DdoappokodepomevtiKn Katnyopio: avTiKataOMITIKG, EKAEKTIKOTL AVOGTOAEIS EXAVATPOGANYNC TNG
ogpotovivng, kKodtkog ATC: N 06 AB 10.

Mnyoviouoc dpdong




H eocrtahompdipn givor eKAeKTIKOG AVAGTOAENS TNG EMOVOTPOCANYMG TG ogpotovivig (5-HT) pe
vynAn déopevon oty kopla BEon cdvoeonc. Eniong cuvoéetal pe v ahlootepikn B€on ohvoeong
G TPOTEIVNG HeTaPopdg TG oepotovivig pe 1000 popéc yapmidtepn déopevon.

To escitalopram £ygt undevIKn N TOAD YOUNAY SECUEVOT| PE OPIGUEVOVG VITOOOYELG
ocouneptrapPavoévev tov vrodoxémv 5-HTia, 5-HT,, DA, Di kot Da, tev ai-, a2, B adpevepytkdv
VROJOYEMV, TOV IGTAUVIKOV Hi, TV HOVoKAPIVIKGY YOAMVEPYIKDV, TV LTodoyxémv Beviodialenivng
KOl TOV VTOO0YEMV OTLOEWDMV.

H avaoctoAf g enavarnpdcAnyms cepotovivng gival o povog mbavog punyovicpds dpdong o omoiog
e€nyel TV PaPUAKOAOYIKT Kot KAIVIKT O0pAGCT] TNG EGLTAAOTPAUNG.

DoapuokoduvoKES ETOPACELS

e o SumAd TVQAN, eAeyOUEVT] LE E1KOVIKO @dpuako perétn HKI og vy dropa, n aAlayn and v
apyn Ty tov QTc (81opbwon Fridericia) ritav 4,3 ms (90% CI: 2.2, 6.4) ot 8601 tov 10 mg /
nuépa ko 10,7 ms (90 % CI: 8,6, 12,8) otnv vrepBepanevtikn 66on twv 30 mg / nuépa (BAEne
napdypoeo 4.3,4.4,4.5, 4.8 ki 4.9).

KMvikn omoteleocpotikdtnTo,

Meilov KoraBlimtiko Encioodio

H ecwtodompaun xetl Ppebdei 6t1 eivar anotehespatikn oty Oepaneio e o&eiog pdong Tov peilovog
KaTaOMTTIKOD EMEIG0O10V GE TPELS OO TIG TECTEPLS SUTAN TVPAEG, EAEYYOLEVES LLE EIKOVIKO QAPLLOKO
pikpng o1apketag (8 efdouddmv) perétes. Te pio LoKpoypoOVIo LEAETT Y10l TNV TPOANYT VTOTPOTIMV,
274 acbeveig mov £0e1&av amOKpIon KATd TNV S1GPKELD TOV apYIK®dV 8 efdopadmv avorythg Oepameiog
pe eottarompdun 10 1) 20 mg, TuyaionomOnkay yio vo cuveXicovv L esttalonpdun oty idwa 06om, 1
0€ EIKOVIKO PAPLOKO, Yio PéYPL Kot 36 efSopddes. Ztnv KAVIKN avti HeAETN ot aoBeveic mov
GULVEXLOAY VO, AAUPAVOVY EGITAAOTPALT TUPEUEIVOY Y10 GTIUAVTIKA UEYOADTEPO YPOVIKO SIAGTNUO
€AeV0EPOL VTTOTPOTTMV, GE GVYKPION UE EKEIVOVG TTOL EAGUPAVAY EKOVIKO QAP UOKO.

Aratopoyn Korvwvikob 6yyovs

H ecttolompdun ftov anoteAecUOTIKY Kot 6TLG TPELS Pporydypoves (12 eBSoUadmV) KAVIKEG LEAETEC
KaOAdG Kot 6TV 6 UNvaV J1dpKelog LEAETT Yo TNV TPOANYT] TOV VIOTPOTMY 6TOVG a.cbeveis pe
draTapayn KOwwvikoy dyyovug Tov anokpibnkav otn Beponeio. Xe o pedét 24 efoopdadmv
kaBopiopod g d6ong, amodeiybnke n amotedespotikéTra tv S, 10 kot 20 mg eortolonpdunc.

Tevikevuévn ayydonc dtatapoyn
H ecttodompaun oe doceic 10mg kot 20mg/muépa, NTaV OTOTELEGUATIKN KOl OTIC TEGGEPLS
ELEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QOPLLOKO HENETEC.

370 GUVOAO TOV OTOTELECUATOV A0 TPELG LEAETEG JE TTOPOUOLO GYESOOUO TTOV GvppeTeiyay 421
acOeveic o Oepameia pe escitalopram kot 419 acOeveic oe Oepaneia pe €1KOVIKO EAPUAKO TOGOGTO
47,5% won 28,9% avtictorya avtamoxpinke kot 37,1% xon 20,8% mopovsiacav TApn vroxmdpnon
TV cvpntopdtev. H otabepn enidpacn pdvnie and v efdoudda 1.

Alotpnon TG OTOTEAECUATIKOTNTOG TNG EGITAAOTPAUNG o€ dOom 20mg TNV NUEP KATASEIYTNKE GE
L0 TUYOLOTTOUNUEVT] LEAETN GLVTIPNOTG TOV BepamevTiKoD amoteAéGOTOC dtapkelag 24-76
efdoudowv, pue copuetoyn 373 acbevav, ot omoiot iyav aviamokpdei otn Oepoameio Katd TNV apyIKy
avolyt eAacn TG HeAéTNg diapketag 12 efdopdadmv.

[3eoyvyavaykaoTikr StoTopoyn

Y& U0, TUYALOTOMUEVT, SITAG TVEAY], KAVIKT peAétn, Ta 20 mg/muépa E1TOAOTPAUNG oNUEimcay
dLpopd amd TO EIKOVIKO PAPLOKO GT1 cVVOoAIKT Pabpoioyio tng kKAipakag Y-BOCS petd and 12
efdopdoeg. Metd amd 24 efdoudadec, appotepeg ot dooelg v 10 kol 20mg/muépa e01TAAOTPAUNG
ATAV ATOTEAEGLOTIKOTEPES GUYKPLTIKA LE TO EIKOVIKO QAPLLOKO.

H mpoéAnyn ™ vrotponnc amodeiytnke yia ta 10 ko 20mg/muépa tng esttalonpiung o€ acbeveic mov
avTamokpidnkay otV ecttolonpaun o€ pia 16 efdouddwv avotktig edong mepiodo Kot ot omoiol 6T



cuvéyelo eviayOnkay og dlapkelog 24 efdoUdd®V, TUYAOTOUEVT, STAA-TVQAT, EAEYYOLEV LE
EIKOVIKO QAPLAKO TTEPI0O.

5.2 D opproKOKIVITIKES LOWOTNTES
Amoppdonon

H amoppdenon eivar oxeddv minpng kot aveEaptntn amd v Ay tpoeng (0 HEGOC ¥povog LEYPL TNV
emitevén g péylotg ovykévpmons (mean Tmax) ivor 4 dpeg petd amd moAlamAég 666elg). Ommg
KOL Y10, TO POKEMKO UYL TNG EGITAAOTPALNG, 1] Ao VTN PlodiabeciudtnTa TG EGLTOAOTPALNG
avapéveror va gtvon tepinov 80%.

Kartavoun

O pawvopevikog 6ykog kotavoung (Vag/F) petd v amod tov otopatog yopriynon sivol mepinov 12 €wg
26 L/kg. H ovvdeon pe Tig mpmteiveg Tov mAdouatog eivol kdto omd 80% yio tnv ec1toAompdun Kot
ToVG Pactkods g petaforited.

Buopetaoynuotiopog

H ecwtadompdun petaforileTor 6To map Kot LETATPENETOL GTOV OmOUEBVMOUEVO KOl GTOV O10-
arouefvlmpévo petaforitn tg. Ot petafolriteg avtol glvar Kot o1 Sv0 PAPUAKOLOYIKA dPUGTIKOL.
EvoAdoktikd, To almto pumopel va 0&e1dwbel yio va oynuatioet to petafoiritn N-oégidto tov S-
escitalopram. Téco 1 unTpikn ovGio 660 Kot 01 HETOPOAITEG TG AMEKKPIVOVTUL LEPIKDE MG
yYAvKovpovidia. Metd amd moALATAEG OOGELS 01 LEGES GUYKEVIPMOGELS TOV ATOUEHVAIMEVOL Kot TOL
dto-amopefvimpévon petaPoritn g ecttarompaung eivar cuvndmg 28-31% kot <5% g
GLYKEVTPMGNG TNG EGLTAAOTTPAUT, avTicTorya. H Blopetatponn g esttahonpiung otov
aropefvlmpévo petafolritn tov mpaypatonoteiton Pacikd pécw tov CYP2C19 evd givon mbovn
Kdmola cuppoir] omd to CYP3A4 ko CYP2D6.

AmofoAn

H npurepiodog {omng amékkpiong (tup)uetd amd moAlamhég 60celg eivon mepimov 30 dpeg ko M
k@0apomn tov mAacpatog epdsov Anedel and to otopa (Cloral) givar mepinov 0,6 L/min. Ot Bacikoi
peTafoAiteg Exovv onuavtikd pueyalvtepo ypovo nuicslog {ong. H eottalompdun kot ot kOpiot
petaforiteg g Bewpeital 6TL amopakpOvovtal TOG0 and TNV NTOTIKN (LETAPOAKOS) 0G0 Kot omd TNV
vePPIKN 000 pe PHEYAAO LEPOG TNG 0OCNG VO AEKKPIVETOL GTA OVPA VIO T1 LOPPT| LETOPOALTOV.

poppikodn o
H poppokokivntikn givor ypappuki. Enineda otabepomompévng katdotoong 610 TAAC L

emrTvyyavovtol e tepimov 1 efdoudda. H péon cvykévipwon katd t otafepomomuévn KatdoToon
twv 50 nmol/L (gbpog and 20 émg 125 nmol/L) exttuyydverat pe nuepnoto d6on 10 mg.

Hlwopévor AcBeveis (> 65 etav)

H ecttodompaun paivetar 0t1 amekkpivetal Bpaddtepa 6TOVG NAKIOUEVOVG AcEVEIC GLYKPLTIKA e
ToVg vedtepovg acbeveic. H cuotpartikn ékBeon (AUC) etvan mepimov 50% vymAodtepr 6Toug
NAKIopEVOLS aobevelg cLYKPLTIKA [IE TOVG VEDTEPOLG VYLElS eBghovtég (BAEme Tapdypapo 4.2
Aocoloyia katl TpdTOG YopyNoNg).

Mewwpévn nratikn Asttovpyio

Y& aoBeveic pe o M pétpro nratikn avendpkela (Child-Puch Criteria A kot B), o ypdvog nuiceiog
{mng tng escitalopram Mtav wepinov dSmAdoiog kat 1 Ekbeomn NTav mepimov 60% peyoldtepn o€ oyéon
ue Tovg acbeveig pe puololoyikn NroTiky Asttovpyio (PAERe Tapdypago 4.2 Aocoroyia Kot TPOTOG
xopNynong).

Mewwpévn veppikn Aettovpyio

Me 1t paKeIKT EG1TOAOTPAUN TapaTn P ONKe peyalhtepn nuimepiodog {onNg Kot pikpr avénon otnv
éxbeom og acbeveic pe petwuévn veppikn Aettovpyio (CLcr 10-53 ml/min). H cuykévipwon tov
petafoMtdv 610 TAAGHO dev £xel peretnOel opumc mbavov va givar avénuévn (BAéne mapdypoeo 4.2
Aocoloyia kot TpOTOG YOpNyNong).




evetikdc [olvpoppiopdg

"Exel mapatnpnBel 6tt ta dropa pe yopnAn Asttovpykotnta tov CYP2C19 gppaviCovv duthdoieg
GLYKEVTPMGEIC GTO TAAGLO TNG ECLTOAOTPAUNG GE GVYKPLON UE TOVG EKTEVEIG HeTaPOMOTEG. Agv €xel
mopotnpnoel Kamolo onpavTiky pHetaforr oty EkBeom oTa ATOUA LLE YOUNAT AELITOVPYIKOTITO TOV
CYP2D6 (Bréme mapdypapo 4.2 Aocoroyia Kot TpOTOS YopnyNong).

53 [poxivikd dgdopéva Yo TNV ao@aierd

Agv €yet yivel oOLOKANPOLEVO TPOYPOULLO TPOKAIVIKDV LEAETMV [LE EGITAAOTPAUNOESOUEVOL OTL OL
GLYKPITIKEG TOEIKOKIVITIKES Kol TOEIKOAOYIKEG LEAETEG TTOV TTPOLYLOTOTOUONKOV GE ApOLPOIOVS LLE
ECITOAOTPAUN KOl GLTOAOTPAUN £0e1EaV TapOpolo TPoPik. I'ia To AdY0 avTd OAeC 01 TANPOPOPIES TNG
GLTOAOTPAUNG UTOPOVV VO EPOPLOGTOVY KOL GTNV EGLTOAOTPALLY).

Y& GLYKPLTIKEG TOEIKOAOYIKES LEAETEC OE OPOLPAIOVG, 1 ECITOAOTPEUN KOL T) GLTOAOTPAUNTPOKAAEG Y
KapdloKn ToEKOTNTO, GUUTEPTAAUPAVOLEVNG KO TG CUUPOPTTIKNG KOPILOKNG OVETAPKELNG, LETE OO
Bepamneio pepikmdv efSopdd®V, dTaV ¥pNoiomomOnKay dOGELS TOV TPOKAAOVV Kot YEVIKOTEPT
to&wdra. H xapdioto&ikdtnto paivetar vo oyetiletol mEPIGeOTEPO LIE TO AVAOTATA OPLLL
GLYKEVTP®ONG 6T0 TAGGUA TTapd pe TV cvotnuatikn ékbeorn (AUC). Ot avdtateg GUYKEVIPHOGELS GTO
Ao o€ eMinedo pn To&kng dpdons NTav Tapamdve (8 opés) and avtég mov emtedynKay Katd
v ékBeon oy KAvikn ypnon, eved n AUC yia tnv eottolonpdun nTov povo 3 pe 4 popéc
VYNAOTEPN atd TV Ekbeom mov emitedyOnke Katd Ty KAvikn xpnon. ['o v citalompdun ot Tiég
AUC y1o to S-gvavtiopepés nrav 6-7 eopéc vynidtepeg omd avtég mov emtedydnkav Katd v €xbeon
oV KAwvikn xpnon. Ta evprjpota avtd oyetilovrol mOavag e TNV TOAD LeYIAN ETIOPUGCT) OTIC
Broyeveig apivec dnAadn eivor dEVTEPOYEVES PAIVOLEVO TNG TTPOTOYEVODS POPUAKOLOYIKNG OpAomg TOV
Qapurakov, Kot Tpokarel apodvvapikés emdpdoels (Leimon otnv KuKAo@opia aipatog 6Ty
otepaviaia aptnpio) Kot wyopic. Qot060, 0 AKPPNS UNXAVIGHOG TG KAPIOTOEIKOTNTOS GTOVS
apovpaiovg dev eivar caeng. H khvikn eumeipio pe v ottolompdun Kot 1 KAVIKN eumelpio pe my
ECITAAOTPAUN JEV VTTOSEUKVDOLY OTL TO EVPTIUATO AVTA EYOVV KATOH GYECT] LE TNV KAVIKT Ypnom.

AvEnuévn mePlEKTIKOTNTA G€ POCEOMTIOW £xEl TapatnpnOel 6 OPIoUEVOLE 16TOVG OTMOC TTY GTOV
TVEDUOVO, TOVG OPYELS KOl TO NTTOP LETA 0o Oepameio Yo peyddlo xpovikd SlacThHoTo Ue
€01TAAOTPAUN KO GLTOAOTPAUT. To PavOpEVO AVTO gival avaoTPEYIIO LETA TN SLOKOTN TNG
Bepamneiog. Zvocdpevon eoOcEoAMTSinV (poopolridwson) o (da £yl mapatnpnbdei oe oyéon pe
TOAAG KOTIOVIKG, QUOIPIAMKA Qappoka. Etval dyveooto gdv autd To QoIvOUEVO £xEl Koo KAIVIKY
onpocia yio tov dvBpwmo.

Yy puelém to&ikdtnTog otny avantuén ot euPpuotoliKég eEmOPAcEIC 6€ apoVPaiong (LEIWUEVO
Bapoc euPpvov Kot avasTpéyiun Kabvotépnon 06Ttémancg) Tapatnpinonkay oe enineda £kbeong oto
(QAPULOKO LEYOAVTEPO amd 0T TG EkBeEOTg OV eMTELYONKE KATA TNV KAVIKN Ypriomn. Aev
onuemoNnKe auENUEvn GLYVOTNTA ELPAVIONG OVCTAACLDV.

[Ipoyevvnricég Ko petayevvntikég peréteg £6e1&ov erattopévn Prootpudta katd tn S1dpKeo Tng
ePLOS0L TOL ONANGOD oE EKBETEIG LYNAOTEPES ATTO OVTEG TOL EMTEVYONKAV KOTA TNV KAVIKY|
xpfon.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoy@v

[MvupNvag d1okiov: WKPOKPVGTUAAIKT KUTTAPTVT], VOTPLOVYO0G KPOSKUPUEALOLN, TAAKNG, KOAAOELOEC
GvudpO TLPITIO KOl GTETIKO LOYVG10.

Enwcédioyn diokiov: OPADRY OY-S-28849 Agvkd (vmpoperdln, dto&eidio tov titaviov (E171) kon
LOKPOYOAT)).

6.2 AovppototTnTeg



Agv gepoppdletor.

6.3 Ardpxero Long

3 ypévia

6.4 Iowitepeg TpoPLAAEELS KaTd TNV VAAEN TOV TPOIGVTOG
Na pn pvrdocete mavo amd toug 30°C.

6.5 DVHo1N KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTY

To Tepram 10mg emkaivppéva pe Aemtod vUEVIO dlokio cuokevaletal o mepiékteg blister PVC
/PVdAC/PVC /Alovpivio, o€ kovti tov 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 11 200 diokiwv.

To Tepram 20mg emkaAvppéva pe Aemtod LUEVIO dlokio cuokevaleTal o€ TepiEkTeg blister
PVC/PVAC/PVC/Alovpivio, og kovuti twv 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 /) 200 dickimv.

Mmropei va unv KokAo@opovV OAEG Ol GUGKEVOGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoPuvAdEers ambdppryng

KéBe aypnoiuomointo poprokenTikd Tpoioy 1 VIOAEYUUO TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPOVA LE TIC
KaTé TOMOVG 10YHOVGES OYETIKEG SUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BENNETT ®PAPMAKEYTIKH A.E

16° yAu. AOnvov-Aauiog,

145 64, Knoowh, EALGSa

TnA.: 210 6254630

®ag: 210 6202305

E-mail: bennett@bennett.gr

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Tepram 10mg: 63076/06-07-2018

Tepram 20mg: 63075/06-07-2018

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

15-11-2016

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY

04/2022



