NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Zoloft, 50 mg emwoivppéva pe Aentd vpuévio dtokia & 100 mg emkaAvppévo Pe AETTO VUEVIO
dokia

2. HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Emicoivppévo pe Aemtd vpévio dtokio oeptpariving tov 50 mg:
Kabe emucoivppévo pe Aemtd vpuévio 610Kio TepLEyel VOPOYAMPIKTY oEPTPUAIVY 1IG0dVVaun pe 50 mg
OEPTPUAIVTG.

Emkolvpupévo pe Aertd vpévio dtokio oeptparivine tov 100 mg:
Kabe emucorvppévo pe Aemtd vpuévio 616kio mTepLEYeL VOPOYAMPIKY GEPTPOAIvT toodvvaun pe 100
mg GEPTPAAIVIC.

IMa tov apn KotdAoyo Tov ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emicoioppévo pe Aemtd vpévio diokio

Ta emkaioppéva pe Aemtd vuévio diokio oeptparivng Tov S0 mg gival AEVKd, GYNLOTOS KOWOKIOD
(10,3 x 4,2 mm), eMKOAVUUEVE, [Le AETTO DUEVIO SIOKIM, E SLUYDPIOTIKT YPUUUN, TOV GEPOLYV TNV
évoeltn «ZLT 50» ot pio tievpd ko «PFIZER» otnv dAAn. To diokio umopei va dwoyopiobei o
ioec doo¢lc.

Ta emkaloppéva pe Aemtd vuévio diokio oeptparivng tov 100 mg sivatl AevKd, GYNUATOC KAYAKIOD

(13,1 x 5,2 mm), emKoAvpUpEVO pLe AemTd VEVIO doKia, Tov Epovy TNV EvdelEn «ZLT 100» ot pia
mievpd ko «PFIZER» otnv dAAn.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTikég evoeitelg

H ceptparivn evdeikvotol yia TNV AVIHETOTION:

Tov peildvov kotadMatikov eneicodiov. IIpdAnym vrToTpomng Kol ETOVELQAVIoNS Lellovaov
KaTaOMRTIKOV ENEGOJIMV.

Tng dwatapoyng mTavikov, Le 1 xopig ayopapopia.

Tng 13e0YLYOVOYKAGTIKNAG SLOTAPUYNG, O EVAMKEG Kol TOdLoTpikovs acbeveig nitkiog 6-17 eTdv.
Tng KOWmVIKNG ayydhdovg SLaTaPayNG.

Tng datapoyne HETATPAVLATIKOD Gy OVC.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopNynons

Aocoloyia

Apyikn Ospareio,

KotaOlwyn ko [osoyoyovaykaotixy diatopoyn
H 6epancio pe oeptparivny Ba tpénet va apyilel pe pio d6on tov 50 mg nuepnoiog.



Mozopoyn Havikoo, Aiatopoyn Metatpovuatikod Ayyovs kou Kowvwviin Ayywong Arozopoyn

H 6epancio 8o mpémet va apyilet pue 25 mg nuepnoimg. H d6on avtn Ba tpénet vo avénbei e 50 mg
pia @opd nuepnoing, pnetd and ddotnua piog efdopddoc. Eyxel amoderyel 6Tt avtd 10 S060A0YIKO
OYNHA LELDVEL TI GLYVOTNTO TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TOV TAPATNPOVVTOL GTNV 0PN TNG
Oepameiog Kat eivol YapaKTPIoTIKES TNG SLUTAPAYNG TAVIKOV.

Tithomoinon

KozaOlwyn, Ideoywvyavayraotikn Aiotopoyn, Aiozopoyn Havikoo, Kowvwvikn Ayyaong Aracapoyh
xa1 Arotopoyn Metotpovuoticod Ayyovg

Ot aoBeveig Tov dev avtamokpivovial ot 66omn tv 50 mg pnopel va @peAnbovv and avéNoelg g
d0onc. Ot petaforég g d6ong Ba tpémel va yivovtal ava 50 mg, o€ ypovikd dacTthipoTo
TOVAAYLoTOV piog efdopddag, péxpt piag HEyomg nuepnotag d6ong tov 200 mg. Aappdvovtog
VoYM O6TL 0 YPOVOC NicElG {ONG TG ATORAKPVVONC TG OEPTPUAIVNG elvar 24 dpeg, ol LeTAPOAES
NG d00MG deV TPEMEL VO, YivovTal 6€ S106THUATO cVYVOTEPQ Ao Lia opd TNV EBSOUAdAL.

H évapén tov Bepamevticod anoteréouatog pmopel va mapatnpndet evioc 7 nuepdv. Opwg,
oLVIHO®E ATAITOVVTOL LEYOADTEPO YPOVIKE SIUCTNLOTA Y10 VO ELPAVICTEL OEPATEVTIKT

AVTOTOKPLOT, WO10ATEPO GTNV WOEOWYVLYOVUYKACTIKY SLOTAPAYT|.

Ocparmsio. cLVTNPNONS

H docoloyia katd v didpketa pokpoypdviag Bepomneiog Oao tpémel va dtaTnpeital 6To KOTOTEPO
OTOTEAEGLLATIKO EMIMEDO, [LE EMOKOAOVON TPOCAPLOY AVAAOYO LLE TNV BEPATEVTIKT] AVTATOKPLON.

KoweaOlwyn

Mo v TpdAnyY”n eravepdvions pelldvov KotabMaTik®y enelcodiny uropel exiong va sivot
KATOAANAN 1 BEPUTEVTIKN AY@YN LEYAADTEPNC YPOVIKNG SAPKELNG. TTO TEPIGGOTEPA TEPIGTOUTIKA, 1|
CLVIGTMUEVN dOCT Y TV TPOANYT EXAVEUPAVIONG HEWLOVOV KOTAOMTTIK®OV ETEIGOdIMV gival 1)
1010 [LE QLT OV YPNCILOTOLEITAL KATA T O1APKELN TOV TPEYOVTOC EMEIGOOI0V.

Ot aoBeveig pe kotadilym Ba tpénet vo Aappdvouvv Bepameio yio £vo eTOpKES YPOVIKO SIAGTN LA,
TOVAAYLETOV 6 UNVOV, OGTE Vo dStoc@aAiletal 0Tt givol EAeH0epOL GLUTTOUATOV.

Mozopoyn Havikov kor [ocoyvyovaykaotixy Atatapoyn

H ocvveylopevn Bepameio yio v dtotapayn ToviKoD Kot TV 10€0W0yovayKaoTIK dtatapayn Oa
TPEMEL VO ETAVEKTILATOL TAKTIKE, KABDG 1) TPOANYN VTOTPOTNG OV €L AmOdELYDEL Yio AVTEC TIG
Slatapayéc.

Hhrkiouévor acbeveic
H p0t0Opion g docoroyiag oe nMkimpéEVOVG Bo TPETEL VO YIVETOL TPOCEKTIKA, KAOMDE 01 NAKI®UEVOL
pmopel vo SoTpEYouy LEYOADTEPO KivOuvo epedviong vrovatplatpiog (PA. mapdypago 4.4).

AoBeveic ue nmotixy dvoieirovpyio

H ypfion g oeptparivng o acbeveic e NTATIKY VOGO TPEMEL VA YIVETAL [LE TPOCOYN. X& aoBeVelg
Le Nratikn dvoAettovpyia Ba TPEMEL v PN GUYLOTOIEITOL LELOWUEVT] dOCT 1] VO LELOVETOL )

oLy VOTNTO YOPNYNOTG TOL Pappdakov (BA. mapdypapo 4.4). H ceptparivn o€ Ba mpémet va
XPNOLOTOLEITAL O TEPLGTATIKG GOPapNG NTOTIKNG SOVGAELITOVPYING, KOONDC dev gival dtabéoipa
KAMvikd dedopéva (PA. Tapdypoo 4.4).

AdoBeveic ue veppixn dvoiertovpyio
Agv amouteitol Tpooapproyn e 60on¢ o€ acHeveis e veppikn duciertovpyia (BA. mapdypapo 4.4).

Hodrozpikog [TAnBvouog

11016, kou Epnfor ue 10e0yWvYaAVaYKOOTIKI] OLOTOPOYN
HAwcia 13-17 €t Apyikd 50 mg pio @opd tnv nuépa.



HAwcia 6-12 étn: Apywcd 25 mg pia eopd v nuépa. H 8601 propel va avéndei oe 50 mg pio popd
NV NUEPQ HETA 0md dtdotnpa piog fdopddoc.

Y& mepinTmon KPOTEPNC OVTATOKPIONG OO TV EXBVUNTY, Ol ETOUEVEG DOCELG UTOPEL VO
avénbovv katd 50 mg, oe pia tepiodo pepikmdv efdopddwv, 6mmg ypelootel. H péyiom do6om sivar
200 mg nuepnoing. Opmc, 1o HKPOTEPO CMUATIKO BAPOC TOV TASIDV, YEVIKA, GE GVYKPLON UE QVTO
TV eVNAiKoV Bo Tpénet vo Aapupdvetor vwoyn otav yivetatr avénon g d6ong tépa anod to S0 mg.
O1 petaPorég e 66omcg dev mpémel va yivovial 6€ SLocTHHOT (KpOTEPA TNG Hiag efdopddac.

Agv €xel amoderyBel amoteleopatikdTNTO 6€ TOdLaTPpIKn pHeilova KotabAumTikng dotapoyi.
Agv vapyovv dtabéoipa dedopéva yro Tadld nAkiog Kot Tov 6 etdv (BA. eniong mopdypoeo 4.4).
Tpomog yopnynong

H ceptparivn Ba mpémet va yopnyeital pio popd tnv nuépa, gite to mpwi ite to Bpddv.
To diokio g oepTparivng puropet vo Anedel pe N xopig Tpoemn.

ZOUTTOUOTO. OTTOOVPOTIC TOD TOPATHPOVVIOL UE TH OLOKOTH THC OEPTPOAIVHC

Oa TpEmEL VO, ATOQELYETAL 1] ATOTOUN dLoKOom TOL Pappdakov. Otov yivetol dtokony e Bepameiog
pe oeptparivn n 66om Ba Tpémetl vo LELDVETUL GTASIAKA, O Lo TEPIOS0 TOVAAYIGTOV oG EmG dVO
eROOAdMV, e oKomO Vo pelmBel 0 Kivouvog avtidpdoemy amdcvpong (PA. Tapaypdeovg 4.4 Kot
4.8). E4v ta cvuntopato petd and peimon g 00ong M LeTtd amd dtakonn g Oepaneiog sival un
avektd, 0o mpémel va e£eToc0el TO EVOEYOLEVO EMAVAPOPAS GTNV TPOTYOVLEVT] GLVTOYOYPOPOVLEVT
5601m. AkorovBwg, o YaTpdg givat Suvatd v cuveyicel va PEeldVeL T 060n, dALE 6€ Evay TTo
oTad10KO PLOUO.

4.3 AvTtevoegigelg

YrepegvaisOnoia 6t dpacTiKy 0vGio 1| 6€ KATOL0 amd To. K600 TOV OVOPEPOVTIUL TNV TUPAYPAPO
6.1.

H ovuyyopnyovuevn Bepameio pe pn ovosTpEYILOVS OVOGTOAEIG TNG LOVOUULIVOOEELOAONG
(avactoleic Tng MAO) avtevdeikvutal, Ady® ToL KvoOVOL EUPAVIOTG CUVIPOLOL GEPOTOVIVIG, LLE
CUUTTAONOTO OTTMOG d1€yepan, TpOLO kal vepOepuia. H Oepaneio pe oeptpaiivny dev mpémet va
Eexvael Yo Ttovhdyiotov 14 nuépeg petd ™ dtokonn Bepameiog pe Evav U avaoTPEYILO AVOGTOAEN
™™g MAO. H ceptporivn mpénet vo SLokOTTETAL Y10 TOVAAYLoTOV 7 NUEPEG TPV omd TNV Evopén
Oepameiog pe Evav pn avactpéyipo avactoréo g MAO (BA. Tapdypago 4.5).

H tavtdypovn Mym mipolidng avrevdeikvotat (BA. Tapdypago 4.5).
4.4 E101kég Tpog1domou)6Els Ko TPOPUAGEELS KATA TN piio

2ovopopo Xepotovivng N Nevpoinmrikd Kakonbec ZOvdpouo

H epodvion dvvntikd aneintik®dv yio tn (o1 cuvdpoLmv, OTmg ZOVOpopo LePOTovivine 1
Nevpoinntiko Kaxonbeg Xovopopo €xel avapepbei pe ) ypnon SSRIs, copmeprrapfovopévng g
Oepamneiag pe oeptparivn. O kivovuvog eppdviong Zovopopov Zepotovivng 1 NevpoAnmtikon
Koakonfovg Zvvopopov pe SSRIs, av&avel Katd tnv Tautd)povn xopnynomn aAlmv
OGEPOTOVIVEPYIKDOV QAPUAK®V (CUUTEPIAAUPOVOUEVOV GAADV GEPOTOVIVEPYIKDV AVTIKATOOMTTIKOV,
TPUTTOVOV), PAPHAK®OV TOV EAATTOVOLV TO HETAPOAGUO TG GEPOTOVIVIG (cuuTepAapavorEVEDY
TOV avacToAE®V TG MAO, .y, umAe Tov HeBVAEVIOV), AVTIYLYOOIKOV Kot GAADV OVTAYOVICTOV
vromopivig kot pe omogdn eapuaka. Ot acBeveig Bo mpémet va mapakolovBodvtal yio tnv
EULPAVIOT OMUEIDV KOl CUUTTOUATOV XVvOpopov epotovivng 1 Nevpoinatukod Kakonbovg
Suvdpopov (BA. mapdypago 4.3).

Aloyn and Exdektikobc Avaotoieic Enovanpooinync tne Zepotovivne (SSRIs),
OVTIKOATAOMTTIKG 1] AVTIWLYOOIKO QAPLLOKO

Y hpyel TEPLOPIOUEVT] EAEYYOUEVT] EUTELPIO GYETIKA LLE TOV WOAVIKO XPOVO TNG OAAAYNG Ao
Oepamneia pe SSRIs, avTikaTaOMITIKG 1 OVTIYLYXOOIKA PAploKa, o€ Bepaneia pe oeptparivn. Mia




TETOL0 OAAOYT), WO10ATEPOL OO PAPUAKO LLE LEYAAT] YPOVIKT dldpKELD dpdomng, 0TS 1 AovoEeTivn,
TPEMEL VoL YIVETAL LLE TPOCEKTIKY KAl COPPOVA 10TPIKT Kpion.

AMLO. GEPOTOVIVEPYIKA QAP UK T.Y. TPUTTOQAVN, PEVQAOVPALLIVN Kot ay®VioTéc tov 5-HT
VTOJOYEDV

H tavtdypovn yopnynon g oeptpariving Le GAAL QAPLOKA TTOV EVICYVOVY TNV ETLOPOCT TNG
OEPOTOVIVEPYIKNG VEVPOSLPIPacng, OTMC 1| TPLITOPAYVT 1 1| PEVOAOLPALIVI 1] OL AY®VIOTEC TOV 5-
HT vmodoyémv 1 to putikd eapuako St. John’s Wort (hypericum perforatum), Oa mpénel va yivetal
LLE TPOGOYT KOl VO ATOPEVYETAL, OTOV Elval SuVaTO, AOY® TOUVOTNTAG Y10 POPLOKOSVVOLLKT
aAANAETIOpOOT).

ITopdtoaocn tov dopbwuévou daotnuortoc QT/Kothakn toyvkapdio diknv putidiov (Torsade de
Pointes - TdP)

"Exovv avagepbel mepuntdoeig napdtacng tov dtopbopévou daotipatog QT Kot Kottakng
TayvKapdiag dikny puridiov Katd T ¥pNon GEPTPAAIVIG LETA TNV KuKAOPOpia TG oty ayopd. H
TAELOVOTNTO TOV AVAPOPDY apopovoe o€ 0obeveic e GAAOVE TAPAYOVTEC KIVODVOD Yia TOpATOoT
0V dtopbopévou dractuotog QT/Kothakng tayvkapdiag diknv puridiov. ZOVERMOC, 1| cepTPOAivn
Oa Tpémet va ypnoponoteital e Tpocoyn o€ acheveig e mapdyovieg Kivohvou Yo TopdTacn TOV
SopBopévou dactipatoc QT.

Evepyomoinomn ¢ vrouovioc N poviog

"Exet avapepbei 1 epedvion copntopdtov poviag/vmopaviog o £€va Hikpo mocoeTo acevdv Tov
AOUBAVOUV OVTIKOTAOAITIKA Kol OVTIYLY®OOIKA PApOKa TOL Bpickovial 6TV oyopd,
ooumeplapBavopuévng kat g oeptpaiivie. Eropévacg, n oeptparivn Ba tpémel va ypnoomoleitot
LLE TPOGOYN G€ ACOEVEIG e 16TOPIKO paviag/vmopaviag. Aratteital 6Tev) TapaKolovdnon and Tov
wtp6. H oeptparivny Ba tpénet va dokdmTeTal 6 OTO0V 0oV EIGEPYETAL GE PACT LAVING.

2yloppévela
Y& oyloppevikoe acheveig To YLYMOIKA COUTTOIOTO LTOPEL va, ETOEVm®OO0VV.

Emniinrnrikéc kpioeic

Eniinmrcég kpioeig mapotnpndnkav pe ) Bepaneio pe oeptparivn: n oeptparivn Ba mpénet va
amopevyetal o 0obeveic e aotadn emAnyio Kot ot acBeveig pe eleyyopevn emanyia Oa tpémnel va
TapoakoAovBovvral Tpooektikd. H oeptparivn Oa mpémetl va diakomteTol, o€ 0TO0V AcBev
TOPOVGLAGEL EMANTTIKEG KPIOELS.

AvToKTOVIO/AVTOKTOVIKEC OKEYELC/OMOTELPES AL TOKTOVIOG 1] KAWVIKY ETOEIVOOT

H katabiwymn oyetiCetar pe évav avénpévo Kivouvo ouTOKTOVIK®Y GKEYEWDY, AVTOKATUCTPOPNG KOt
avtokToviog (enelcddio oyeTilopeva pe avtoktovia). O kivouvog avtdg EUPEVEL DOTOV Vi,
emtevyOet onuavtiky veeon. Kabmbg prnopel va pun onpelndei Bertimon katd n didpkeia tov
TPOTOV Aiyov efdopddwv Bepanciog | teplocdTEP®Y, Ol acbeveig Ba Tpémet vo TapakolovBodvral
oTEVA MOTOVL Vo emttevyBel TéTon PeAtioon. Katd ) yevikn KAWIKY gumepia, o Kivouvog
avtokToviag propei vo avéndei Katd To TpdI 6Tdde avappOoNC.

AMNEC YUYLOTPIKEC KATUOTAGELS, Y10l TIG OTOIEG CLUVTAYOYPUPEITAL 1] CEPTPAUAIVT, UTOPEL EMioNC VO
oyetilovtat pe avEnpévo Kivouvo enelcodinv, oyeTilopevoy pe ovtoktovia. Emimpochera, avtég ot
KATOOTAGELS Uopel vo cuvumtdpyovv pe peilova katablmtiky dtatapoyn. I'ia to Adyo avtd, ot idieg
TPoELAGEeIS mov Aappdvovtol Katd ) Bepaneia acbevav pe peilovo KatabAmTiky datapoyn, Oo
wpénel va Aapdavovtol Kot katd 1 Oepaneio acBevav e GAAES YUYLOTPIKEG S1OTOPAYES.

AocBeveig e 16TOpIKO eMEIC0dIMV, GYETILONEVOV e 0VTOKTOVIA 1] EKEIVOL TTOL TAPOVGLALoVV
onuavTKod Badpod avtoktovikd Weaspd Tpv amd v Evapén g Bepaneiag, ival yvmoto Ott

S0 TPEYOVV PEYAADTEPO KIVOUVO BLTOKTOVIKMY GKEYEWMV 1) ATOTEPOV CLTOKTOVING Kot Bo Tpémet va
TAPOKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKA KATH TN dtdpKelo TG Bepomneiag. Mia HETA-0VAAVOT EAEYXOUEVOV
LLE EIKOVIKO QAPHOKO KAVIK®V SOKIUMV, LE OVTIKATOOMTTIKG @appoka, o€ eVAAIKEG acbevelg e
YOYLTPIKES dlaTapayEc, £€1EE AVENUEVO KIVOLVO BLTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS LLE
AVTIKOTOOMTTIKG, GE GVYKPLOT LE TO EIKOVIKO QapaKo, o€ acevelg nAikiag KAT® TV 25 eTdOV.



Y1evi] TopaKoAovOnon TOV acbevav, Kot 1dlitepa aVTOV TOV daTpEXovy LYNAS Kivouvo, Bo Tpémet
Vo GUVOVALETOL LLE TN QOPUAKEVTIKY ay®YT], Wdloitepo otV apyn TG Oepameiog Kot Hetd and
petafolég g doonc. Ot acbeveic (Kot avtol mov ppovtilovv tovg acbeveic), Bo Tpémet va
EVILLEPDVOVTOL GYETIKA LE TNV AVAYKT TOPUKOAOVONGNC Y10, OTOIUONTOTE KAVIKY EMOEIVODOT),
OVTOKTOVIKT CUUTEPLPOPE 1] GKEYELG Kol 0oVVHOIGTEG AALUYEC GTI) GUUTEPLPOPE KOl VL
ava{ntoovV 1 Tptkn GVUPOVAN dpeca, €6V ERPAVIGTOOV OVTH TO CUUTTOOTOL.

Iowdrotpikdc TAnbvopde

H ceptparivn dev Ba mpémel va ypnoyomoteitorl yio Oepaneio o€ mondid kot epnPovg nkiog K4Tm
TV 18 eT®V, €KTOG amd a0BEVEIG e 13E0YLYAVAYKAGTIKT dtotapayn NAtkiag 6-17 eTdv.
SopumepLpopég Tov GyeTIilovTal e AVTOKTOVIO (ATOTEPEG AVTOKTOVIOG KOl UTOKTOVIKEG CKEYELC)
Kat exfpotnta (kupiopyn emBETIKOTNTO, AVIIOPUCTIKT COUTEPLPOPA Kot BLHOG), TapaTnpnOnkKay
L0 GVUYVE 68 KAMVIKEG LEAETEC OVALLEST GE TTALOLH KOl G€ EPTPOVG TOL AGUPOVOY OVTIKOTAOMITTIKA,
o€ oUYKpLon He avTtd wov Aapupavay suovikd eapuaxko. Eav, pe faon v kKAvikn avaykn, Topoia
avtd, £yl amopootobel va dobel Bepaneia, o acbeveig Ba Tpénel va Tapakoiovdeitol oTeVA, Yo
EULPAVIOT CUUTTOUATOV avTokToviog. EmimAéov, eival d1a0éaipa Lovo meplopiopéva KAVIKA
dedopéva oyeTIKA e LakpompdBecpa dedopéva acPArelos o€ Tadld Kot pIPovG,
CUUTEPILAUPBAVOUEVOV TOV ETOPACEDV GTIV AVATTLED, T1 6EE0VAAIKT] MPILOVOT KL TV YVOOTIKN
K0l GUUTEPLPOPIKT OvVATTVEY. META TNV KUKAOPOPIQ TOL PAPUIAKOV GTNV ayopd, £Xouv avoeepBel
OPIOUEVEC TEPMTMOELG KaBvoTepnuévng avamtuéng kot kabvotepnuévng NPng. H khvikn cvoyétion
Kol attoAoyia givat Tpog To Tapov acaeig (BA. mapdypa@o 5.3 yio Ta avTicTOorN0 TPOKALVIKA
dedopéva yio v acedreia). Ot wotpoi Tpénet vo Tapakolovfodv Tovg TaldaTPIKovg acoheveig,
KaTd TN dLdpKeLo LoKpoypoviag Bepameiog, yio TNV ELEAVION AVOUOAOV 6TV €£EMEN Kot TNV
avamtuln.

Aocvvnbiotn apoppoyio/Awwopparyio

"Exovv vmap&et avaeopég arpoppayikav datapoaymv pe toug SSRIs, cupmepthapfovouévoy tov
SEPUATIKDV OHOPPAYIDOV (EKYVUOGCELG Kol TopPOpa), KaBdg Kot GAAL atpoppoyikd cvupdpata,
OTMOC YUOTPEVIEPIKN 1] YUVOLIKOAOYIKT GILLOPPAYIQ, COUTEPIAAUPBOVOUEVOV TOV OTEIATIKOV Y10, TN
Con aoppayldv. ZovicTatol vo VTapyeL Wiaitepn tpocoyn o€ acbeveig mov Aapfdavovy SSRIs,
waitepo av cuyypovos Aapfavouv eappoKka Tov gival yvootd 6Tt ennpedalovy 1n Asttovpyia TV
OLLOTETOAWOV (7., AVTITNKTIKA, ATUTTA AVTIYLYOOIKE Kot patvodetalives, Ta meplocoTepa
TPIKVKAIKA OVTIKOTOOMATIKG, OKETVAOCOUAMKVALKO 0£D Kot 1N 6TEPOELON OVTIPAEYLOVDOT QAPHLOKA
(MZAD)), kabd¢ Kl 6 aoOeVEIC [LE 10TOPKO AOPPOYIKDV dtatapoymdv (BA. Tapdypao 4.5).

Yrovatpapio
Yrovatplopio propel va mopovolaotel wg amotélespo g Oeponeiag pe SSRIs 7 exhektikoe

OVACTOAEIC ETAVATPOGANYNG TNG GEPOTOVIVIG Kat TG vopadpevariving (SNRIs),
CUUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG CEPTPOAVTG. L€ TOAAEG TEPIMTOGELS, PaiveTal OTL 1 VTOVOTPLOLio Elval
OTOTEAEGLLO TOV GLUVOPOUOV ATPOCPOPNG EKKPLoNG avTidovpnTikig opuovne (SIADH). ‘Exovv
avaeepbel mePIOTATIKG EMTES®V VOTPiOL 6TOV 0pd YapunAoTEp®V amd 110 mmol/l. Ot nAikiouévor
aoBevelc pmopel va datpéyovv peyarvtepo kivouvo avantuéng vrovatplaipiog pe SSRIs kot SNRIs.
Eniong, acBeveig mov Aapfdavovv dtovpntikd 1 Tapovstdalovy vwooykalpia yio dAio Adyo, puropet
va Bpickoviatl € vynidtepo kivovvo (PA. Xpron oe nAkiopévoug). Oa tpénet va e&etdletat T0
EVOEXOLEVO TNG SLOKOTNG TNG CEPTPOAIVIG O 0.GOEVEIS e CUUTTOUOTIKN VTTOVATPLOLLio Kot Ba
TPENEL VO EEKIVA 1] KATAAANAN 1aTpikn Tapépufaon. Enueio Kot GOUTTMIOTO VITOVOTPLOUING
ooumePAaUBavouy Ke@aiadyia, SLGKOAID GTN GLYKEVTP®GT], SloTapouyn LVAUNG, oVYYVOT,
advvapio kol actddelo, Tov PTopEl va 0dNYNGOVV GE TTMOGELS. X1LEL KOl GUUTTMLOTO, TTOV
oyetilovtal pe wo coPapd Ko 0&ela TEPLOTATIKG CUUTEPIAAUPAVOLY YEVOAIGONGELS, CLYKOTTIKO
EMELGOO10, EMANTTIKY KPioT), KO, OVOKOTY TG 0VOTVONG Kot BdvaTo.

LUUTTAOUOTO, OTOGLPONE TOV TOPUTNPOVVTAL LE TN OL0KOTN TNC Depaneiog Le oepTpaiivn
SOUTTOUATO ATOGVPONGS, OTAV dtakomTeTal 1) Oepaneia, ival cuvnON, Wiaitepa edv 1 dtoKom givat
amotoun (BA. mapdypaeo 4.8). Xe kKhvikég peAétec, avapeoa oe aobeveic mov EAafav ceptpaiivn, 1
EMATOOTN AVTIOPACEDV ATOGVPONG OV ovaEEPONKay NTav 23% G€ aVTOVG TOV JEKOWYAY TNV
oEPTPUAIVT, 6€ cvykplon e 12% og avtog mov cuvéyisay vo Aappdvovy Bepaneio pe cepTpariv.




O Kivduvog GLUTTOUATOV 0TOGVPOTG UTopel va eEapPTATOL A ApKETOVS TOPAYOVTES,
CUUTEPILAUPAVOUEVOV TNG SLAPKELNG Kal TNG dOoNC TG Bepameing Kat Tov puBpod g peiwong g
doonc. ZaAn, dratapayés otig acnoelg (cvunepthapfovopévng topaicdnciog), dtatapayss Tov
vvov (cvumepthapfovopévey e abdmviag Kot EVTIoveV oveipmv), diéyepon 1 yyog, vauTio Ko/
€1ETOG, TPOLOC Kal KEQaAUAYia gival ol o cvyva avaeepbeioeg avidpaocelc. ['evikd avtd ta
ooumtOpoTo givot o £0¢ HETPLO, OLMG, 0 KATOLoLG acbeveig umopet va eival coPapd avapopikd
LE TNV €vtaon Tovuc. Xuvnbmc mapovctdloviol HEca GTIC TPAOTES Alyeg NUEPES 0l TNV S10KOTN TNG
Oepamneiag, aAld £xovv VIAPEEL TOAD GTAVIN, AVAPOPEC TETOLMV COUTTOUATOV, G 0cOeVEic TOV
apéAnoay va mapovv pia 06om. Xe YeEVIKES YPAUESG, OVTA TO CUUTTMUOTO TEPLOpilovTal amd pLova
TOVG Kol oLVNO®G amodpapovy péoa oe 2 efOOUAdES, EVD Gg KATO0 dToa UTopel va Topatafovy
(2-3 veg N TeplocoTEPO). I't” T TOV AdY0, GUVIGTATAL 1] YOPNYNON TNG GEPTPAAIVIG VL
peloverol Babuaia, katd v dakomn g Bepaneiag, e pio Tepiodo apKeTOV ESOUAd®Y 1 PNVDV,
COLPOVA LLE TIG avAayKeG TOV acBevn (PA. Tapdypapo 4.2).

AxoOnoio/yuyokvntikn avnovyio

H ypfion g oeptparivng £xel cuoyetiotel e TV avdmtuén akadnoiag, n onoio yapaktpiletal
amd pio VTOKEEVIKA dVohpestn 1| €EAVIANTIKY avnovyia Kot avaykn Kivnoeng, mov cuyvd
oLVOOEVETAL Ao it AVIKOVOTNTO VO KAOETUL 1] VO 6TEKETAL KATO10G aKivnTog. Avtd gival o
TOOVOV Vo TOPOVCIACTEL LEGA OTIC TPMTEC Alyeg efdopddeg g Bepaneiag. Te acbeveig mov
OVATTOGGOVY OVTE TO GLUTTMOWIATA, 1] GVENGT TG dOoNG UTopel va givar emPBAapng.

Hnotkn dvoAisitovpyia

H oeptparivn petaforiletar o€ peydro Padio oto Nmap. Mio @opUAKOKIVITIKY LEAETT) TOAAATAGDY
d0cemv o€ dtopa pe Nmia, otabfepomonuévn Kippmaon £5e1ée mapdtacn Tov ypdvov NUEoNG ™G
amopdkpovveong kat mepimov tpumAdcio AUC kot Cmax, 6€ cOYKPLoT LE TO VYL GTOpO. AgV
TAPOTNPNONKAY CMUAVTIKEG SLAPOPES GTN GVVOESN LLE TIC TPWOTEIVES TOV TAGCUATOS PLETAED TV 600
opdowv. H yprion tng oeptporivng oe acbeveic e nratikny voco Ba mpémetl va yivetat e Tpocoyn.
Av yopnynOei oeptparivn ce acbeveic pe nrotikn dvoiertovpyio, Bo TPETEL VoL ¥pNOYLOTOLEITOL
petopévn 660om 1N va LEWMVETAL 1] GLUYVOTNTO YOPpNYNoNG ToV Pappdakov. H ceptpalrivn e Ba mpémet
va ypnoiponoleital oe acbeveic pe cofapr nratikn dvcieitovpyia (BA. Tapdypapo 4.2).

Neoppwkn dvocieitovpyia

H ceptparivn petaforiletat o€ peydio Pabuo kot n anéKKpion Tov avaAlloimTov PopIAKOD GTo.
obpa givat devtepevovoa 006¢ amopdKpuvens. e acheveic e N £ LETPLO VEQPIKT
dvohertovpyia (kaBapon kpeatvivng 30-60 ml/min) 1 pétpro £ coPapn veppikn Svoiettovpyia
(kaBapon kpeatwvivng 10-29 ml/min), ot QOPHAKOKIVNTIKEG TOPAUETPOL TOAAUTADV SOGEDV
(AUCy.24 1 Cmax) dev mapovcioasay oNUavTIKY S10pOopoToincT|, GCUYKPIVOLEVES TPOG TIC OUAOES
eréyyov. H docoroyia tng oeptparivig dev ypetdletat vo Tpocaproctel avaroya pe to Baduod g
VEQPIKNG SVCAELTOVPYING.

Xpnon o NAMKIOUEVOLS

[Tave and 700 nAkiopévol acheveig (> 65 etdv) Exouv GLUUETAGYEL o€ KAMVIKEC peAETes. O TOmOG
KOl 1 ETMTOON TOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV GTOVG NAKIOUEVOLS, TAV TUPOLOLN LLE QLTH TOV
TapotnpnOnke oe vedtePOLG acbeveis.

O1 SSRIs 1 ot SNRIs, cvumepthappavopévng e oepTpaiivig, £X0VV OGTOGO GUGYETICTEL e
TEPLOTATIKA KAMVIKG CNUAVTIKNG VTOVATPLOiog o€ NAKIopEVOLS aobeveic, ot omoiot pmopel va
SlaTpEYOVV PEYAADTEPO KiVOUVO Yo auTV TV avemBount evépyeta (BA. Ymovatpiapio otnv
Tapaypago 4.4).

Awfpnt

Y& aobeveic pe dwopntn, n Oepameio pe évav SSRI pmopei va petafdret tov yAvkaipuikd Ereyyo.
Mmropel va ypelactel TpocapLoy] TG 6060A0YI0G TNG VGOVAIVIG KOUT TV 0O TOL GTOMOTOG
VIOYAVKOALUIKOV TOPayOVI®V.

Hl\extpoonocuobepomeio




Agv VIAPYOVV KAWIKEG LEAETEG TTOV VO TEKUNPLOVOLYV TOVS KIVOVVOLE T} TO OQEAT TNG CUVOVOGUEVIG
XPNONG NAEKTPOCTOGLODEPATEING KOl GEPTPAAIVIC.

Xoudc YKpEmQpouT
Ag cuviGTATOL 1] YOPNYNOT TG GEPTPAAIVIG LE YVUO YKPETEPOLT (BA. Tapdypapo 4.5).

AlMnenidpaon pe dokpuooisc EAEyyov ovpmV

Yevdmg 0eTikég avocoloyikég dokipacies eAéyyov obpwv Yo Peviodialeniveg, Exovv avapepbei o
acBeveic mov Aappdvovv ceptpoarivr. AvTod opeiletol oV EAAELYT EWIKOTNTOG TOV SOKILACIDV
eréyyov. Pevdmg BeTid amoTeEAEGLOTA OTIC SOKILACIEG LTOPEL VO OVOLUEVOVTOL Y10 OPKETEG MUEPES
petd ) drakonmn g Oepanciog pe oeptporivn. EmPefarwticéc dokipaocies, dnwg acpia
xpouratoypaeio/eacuatopetpio palag, 8o dtokpivouv ) ceptporivn ond Tig Peviodraleniveg.

Tovkopa Kisiotic 'oviog

Ta SSRIs, cvuneptrappavopévng e oeptparivng, umopel va £xovv enidpoon oto néyebog g
KOPNG, LE amOTELES O TN HLdpiaon. AVt 1 pudpiacm propel SuVNTIKG Vo LEWOGEL TN YOViK TOL
0000ALO0D, 00N YDVTOG G LENUEVT EVOOPOAALLLL TIEST) KO YAOVK®LO KAEIGTNG YOVING, Wdlaitepa
o€ acBeveig pe Tpodiabeon. Zvvenmg, 1 oepTparivn Ba TPEMEL VO YP1GLLOTTOLELTAL LLE TPOCOYT| OF
ao0eVelG e YAOOK®OLO KAEIGTAG YOVIOG 1] 10TOPIKO YAOVK®LLATOG.

4.5 AMMAemOpacEIg PE GALO QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KO GAAES popPPEg alindemiopaong

Avtevogikvovton

Avaotoleic e Movoouivooleidaong

Mn avaotpéwior Avaotoleic e MAO (w.y. oeleyidivy)

H ceptparivn dev mpémel va ypNOILOTOIEITOL OE GUVIVACUO LLE LT OVOGTPEYILOVG AVAGTOAEIC TNG
MAO, 6mmwg 1 cereydivn. H Bepaneia e oeptparivn dev mpénet va EEKvAet Yo TovAdyiotov 14
Nuépeg petd ) dtakonn g Bepanciog pe Evav pun avaotpéyipo avootoréa g MAO. H
OEPTPUAIVT TIPETEL VAL SIUKOTTETOL TOVAAYIGTOV 7 NUEPEG TPV amd TV Evapén Bepaneiog pe Evav pn
avaoTpEyipo avaotoréo g MAO (BA. mapdypago 4.3).

Avaotpéyiuog, exlextinog avootoléas s MAO-A (uokiofeuion)

AOY® TOV KIVOHVOL EUEAVIONG GLVOPOLOV GEPOTOVIVIG, 0 GLVIVACUOG GEPTPOAVTG LE Evay
avACTPEWYLIO Kol EKAEKTIKO avaoToAréa Tng MAO, dnwg 1 pokAoPepion, o Oa tpémel va yopnyeital.
Metd and Oepancio pe Evav avactpéyipo avactorén g MAO, propel va vrdpéet pia mepiodog
amdovpong kpdtepn and 14 nuépeg, mpv v Evapén g Bepaneiag pe oeptparivn. Zvviotdrtal va
S1oKOTTETAL 1] GEPTPALIVI TOVAYIoTOV 7 NUEPES TPV amd TNV Evapén Bepaneiag e Evov
avaoTpéyipo ovoaotoréa g MAO (BA. mapdypago 4.3).

Avaotpéyuog, un exlextixog avaotoléas s MAO (Awvelolion)

To avtipiotikd AveloAidn eivar €vac 00evng avaoTpEYIOG Kol U1 EKAEKTIKOC OVOGTOAENS TNG
MAO kat dev Oa mpémel va divetatl o acbeveic mov Aappdvouvv Bepancio pe oeptparivny (BA.
Tapaypago 4.3).

YoBapéc avemBounteg avTidpacelc £xovv avaeepbel oe acbeveic Tov £xoVV TPOGPATA SLOUKOYEL TN
Oepamneia pe Evav avactoréa e MAO (.. umie tov peBulieviov) kot £xovv Eekvnoet Bepamneia pe
oePTPaAivI N £xovv TPpOcQUTA dlaKkOyeEL TN Bepamneia pe oeptpoarivn mpy v Evapén e Bepameiog
pe évav avactoréa g MAO. Avtéc ot avtidpdoelg Tepleldpupavay Tpdpo, LuOKA®VO, pidpmon,
vavtia, épeto, £y, (GAn Kot vrepBeppia, Pe YOPAKTNPIGTIKE OV opoialay pe KakonOeg
VEVPOANTTIKO GUVOPOLO, ETANTTIKES Kploelg Kat Bdavarto.

Iyolion

"Exovv mapatnpn0ei avénuéva enineda mpolidng e tédéemg Katd tpocéyyion tov 35% o€ pia
peAétn pag dmag, youning 66onc mpoliong (2 mg). Ta avénuéva avtd eminedo dev GuoyETioTKOV
pe kapia petafoin oto HKI. Evd o unyaviopudg avtig e aAAnAenidpacng dev eival yvmoTog,
AOy® Tov 0TEVOL BgpamenTikoD deiktn T mpuolidng, n TavTdYPOVN YOPNYNON CEPTPUAIVIG KoL



mpoliong avtevdeikvoutal (BA. Tapdypago 4.3).

H ovyyopniynon pe ogptporivn dev cvvictotol

Koaraoraluka oo K.N.X. kou orvomvevua,

H ovyyopnynon oeptparivic 200 mg nuepncimg dev eVioYLOE TNV EMIOPOCT) TOL OLVOTVEDLLOTOG, TG
kappopalenivng, TS aAoTEPLOOANG 1 TNG GOVVTOIVIG ML TNE YVMOOTIKAG KoL YUYOKIVITIKNG
Aertovpyiag og vy artopa. [Tapdia avTd, 1 TOLTOXPOVY XPNOT GEPTPUAIVIG KOL OLVOTVEDLOTOG OEV
GUVICTATOL.

AlAa ogpoTovepyikd papuoKa.
BA. mapdypogo 4.4.

YVVIOTATOL ETIONG TPOGOYN LE TN QAVTAVOAN (KaTd T XpNon TG TN YEVIKN avalcOncio 1 ot
Bepameio Tov ¥pOVIOL TOVOV), e GANN GEPOTOVIVEPYIKA PApLOKa (GUUTEPILOUPAVOUEV®DY AAL®DY
GEPOTOVIVEPYIKDV OVTIKATUOMITIKAOV, TPITTAVAOV) Kol ILE GAAN OTLOELDN QAPLLAKO.

Ewwéc ITpopurééeig

Dapuoxo wov mapazsivovy to Aropbwuévo Aicotnue OT

O «ivdvvog yuo Tapdtacn tov dtopbouévou dtaotpatog QT kavn kotmakég appoduieg (m.y.
Torsade de Pointes) pmopei va avénbdel pe tavtdypovn yp1on GAA®V QopUAK®OV TOV TOPATEIVOVY TO
SdopBopévo dtdomuo QT (m.y. opiopéva avTIYLY®OIKA Kot avTiBlotikd) (BA. mapdypapo 4.4).

AiBio

e pio eEAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO LEAETT), O€ VYiEig €BeAOVTEG, 1| cVVIVACUEVT YOpPNYNON
oepTPOAivNG Kot ABiov dev PETEPOAE OTUOVTIKA TN QOPLOKOKIVITIKY TOV ABiov, AL giye ®¢
OTOTEAEGLLO OVENGT TOV TPOLOV, GE OYECT] LE TO EIKOVIKO QAPUAKO, VTOONAMVOVTAG Lio TOAvT
QapLoKodLVOUIKT aAAnAentidpaot). Otav cuyyopnyeitoan ceptparivn e AiBlo, ot acBeveig Ba mpémet
Vo TAPOKOAOVOOVVTOL KATAAANAA.

Darvoroivy
Mio eleyyOpeVN LE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETT), O LYLEIC €0EAOVTESG, VTOONADVEL OTL 1] XPOVIA

xopnynon oceptparivng 200 mg nuepnoimg, dev TPOKAAEL KAVIKA GNUOVTIKT 0VAGTOAN TOV
petafolcpov e eavutoivng. Ilapodia avtd, kabdg Exovv ELEAVIGTEL KATOL) TEPICTATIKA e
vynin ékbeon ot eavutoivn o€ acBeveig Tov AapPavouy GepTparivy, CLVIGTATOL O EAEYYOC TOV
GLYKEVIPDOGEMV TNG POVVTOIVIG 6TO TAAGHA, Katd TNV Evapén g Bepaneiag pe oeptparivn, pe
KATOAANAEC TPOGAPLOYES TNG dOOTG TNG PatvuToivng. Emmpdcbeta, 1 cuyyoprynon eowvutoiving
UTOpEL VO TPOKOAEGEL LEIMOT 0T EMIMEDD GEPTPUAIVIG 0TO TAGCUA. Agv pmopel va amokAelchel 6Tt
dArot emaymyeig tov CYP3A4, m.y. eowvoPapBitain, kappapalenivn, St John’s Wort, proapmikivn
UTOPEL VO TPOKOAEGOVV LEIMOT TV EMTEIMV TNG GEPTPAAIVIG GTO TAAGLO.

Tpirtdveg

"Exovv vdp&etl omavieg avapopés, HETA TV KUKAOQOPIQ TOL TPOIOVTOC GTNV 0yopd, TOV
nepLypdpovv acbeveic pe advuvapio, avénuéva avTavakAaoTIKA, 0oVVEPYELD, GUYYVOT], AYYOG Kot
O1éyepon, LETA Amd ANYN CEPTPUAIVIG KOl GOVUOTPITTAVIG. ZUUTTOLOTH GEPOTOVIVEPYIKOD
oLVOPOLLOL UTTOPEL ETIONG VO ELPAVIGTOVV e AL TTpoidVTa TG id10g KaTnyopiag (Tputtdveg).
E@doov dikatoloyeitatl kKAvikdg 1 tavtdypovn Bepaneio oepTpaiivng Kot TPUTTAVAOV, GUVIGTATOL M)
KATOAANAN TapaKoAovONon Tov asbevoug (BA. mapdypapo 4.4).

Bappoapivy

Svyyopnynon oeptparivng, 200 mg nuepnoing, pe Bapeopivn iyxe ¢ amoTEAEGLO LIKPT, OALG
OTOTIOTIKA CUAVTIKY, a0ENCT TOL ¥pOvoL TpobpouPivng, mov unopel 6 OPIGUEVEG, OTTAVIESG
TEPMTMOELG VO TPOKAAESEL aotdBeia otny T tov INR. Katd cvvéneia, o ypovog tpobpoppiving
Oa Tpémetl vo eEAEYYETAL TPOGEKTIKA KaTh TNV Evapén ) T dtokonn ¢ Oepameiog e oepTparivn.

AlAec papuoxevtikéc aliniemidpaosig, oryolivy, atevoldin, olustidivy




H ovyyopnynon e oetidivn tpokdiece onpovtikn peiwon oty kdBapon g ceptparivng. H
KAMVIKT onpacio autdv Tov petafolmv dev gival yvootn. H oeptpadivn dev eiye enidpaon mavo
oTNV P-adpEVEPYIKT AVAGTOATIK LKOVOTNTO TNG ATEVOAOANC. Agv TapatnpnOnke aAAnieniopacn
peta&d g oeptpaiivng, 200 mg nuepnoiong kot e dryo&ivng.

Dapuoxo wov eanpealovy Ty Asitovpyio TV AUOTETOAIWY

O «ivdvvoc apoppayiog propel va av&dvetatl dtav eappaka tov exnpedlovy ) Asitovpyio TV
atomeTOAV (.. MEZAD, 0KETVAOGAAIKVALKO 0&D Kot TIKAOTISIVI) 1 GALO QAPUAKO TOV UTOPEL
va ov&avouy Tov Kivouvo alpoppayiog cuyyopnyovvtal pe SSRIs, copmepiiapfoavopuévng g
oepTpaAivng (BA. mapdypaeo 4.4).

Dapuoxo wov Meraforilovrar amo o Kvtoypwuo P450

H oeptparivn pmopet va dpa og Amiog pétprlog avactoréag tov CYP 2D6. H ypovia yopriynon
oeptparivng, S0 mg nuepnocing, £6eiée pétpla avénon (Léon tun 23%-37%) twv
o0T00EPOTOMNUEVOV EMTEI®V GTO TAAGLA TNG dECITPaivig (Tov amoterel delKTN TG SPUCTIKOTNTOG
tov 160evidpov CYP 2D6). KAwvikd oyetikég aAANAETIOPACELG LTOPEL VO ELOOVIGTOVV LE GALOL
vrootpopato Tov CYP 2D6, e atevod Bepamenticd deiktn, 6Tmg Ta avTioppudpikd taéng 1C, 6mmc
N TPOTAPALVOVT] KOL 1] QAEKATVION, TO TPIKVKAIKE avtikatabArtikd (TCAS) kot To TUTIKA
AVTIYVYOGCIKA, EWOIKA 68 VYNAITEPA EMITESD 0OGEDV GEPTPAAIVIC.

H ogptparivn dev dpa wg avactoréag twv CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 ka1 CYP 1A2, og évav
KAMvikd onpoavtikd adpo. Avtd €xetl emiPePaiwbdei pe peréteg aAAnienidpaong in vivo, |
vrootpopato 1ov CYP 3A4 (evdoyevnig koptiloin, kapPapalenivn, tepeevadivn, aAnpalolaun),
vrdotpopa tov CYP 2C19 dwlendun kot vrootpdpata tov CYP 2C9 toAfovtoapion,
YAPEVKAQUIOT KoL @ovoToiv). Meléteg in vitro vmodelkvoouy 4Tl 1 6EPTPAAiv EXEL LIKPN 7
undevikn dvvatotnra va avooteiret to CYP 1A2.

H mpécinym 1pudv motnpidv Yopov YKpEWPPOLT NUEPNCImG avENoE T EXITES TNG CEPTPAAIVIG
010 mAdopa mepinov katd 100% oe o SloTavpovUEV HEAETN GE OKTM VYU] ATOO OO TNV
lamwvia. Qg ek TOVTOL, 1 TPOSANYT YLD YKPEMPPOVT Ba TPEMEL VO ATOPEHYETUL KATA TN
diapketa g Bepamneiag pe oeptparivn (BA. mapdypago 4.4).

Me Baon v HEAETN OAANAETIOpaAOTG LE YVUO YKPEPPOLT, OV Uopel va amokielchel 0TI N
TAVTOYPOVN YOPNYNON OEPTPOAIVIG Kot 1oyvup®dV avactoréwv Tov CYP3A4, ). avactoAeig
TPOTEAONG, KETOKOVALOAN, 1TpakovalOAT, Tocakovaloin, BopikovaldAn, KhapiBpopvkivn,
teMBpopvkivn kot vepaloddvn, Ba odnyovce o axoun peyordtepeg avénoeic otny ékbeon o
oEPTPUAIVT. AVTO aPOopa emiong Kot 6€ LETPLOVG avaoToieic Ttov CYP3A4, .y, anpemitdvin,
epvBpopvkivn, plovkovaloin, Peparapiin kot Sktialéun. H tpocinymn 1oyupdv ovacToAé®Y TOV
CYP3A4 0o pémet vo amo@evyetal Kotd tn didpkela tng Oepaneiog e oepTparivn.

Ta enineda g oepTparivng oto TAdopa avéavovrar mepinov katd 50% otovg acOeveic petafolites
tov CYP2C19 g o0yKkpion pe toug tayeig petafolriteg (PA. mapdypoeo 5.2). Agv propel va
amokAelotel 1 aAANAEnidpaon pe woyvpovg avactoreic tov CYP2C19, m.y. openpaldin,
Aaveompaloin, mavtonpaloin, paurnenpaloin, eAovotetivn, pAovPosapivn.

4.6 TCovipétnta, kKOnoen kot yorovyio

Eyxvpootvn

Agv vapyovV KoAG eEAeYYOUEVEG LEAETEG O EYKDOVG YUVOIKEG. 26TOGO, VUG ONUAVTIKOS OYKOG
dedopévav dev amokdAvye eVOEIEEIC Y10 ETOY®YN CVYYEV®DY SVGTAAGLIOV GO TN CGEPTPAAIVT.
Meléteg oe melpapatolma Katédel&av ETOPAGELS GTNV AVATOPAY®OYN, TOaVOV eEantiog UNTPIKNAG
TO&IKOTNTOG TTOL TPOKANONKE amd TN PUPLAKOIVVALUKT dPAoT TNG ¥NUIKNAG EVOONG KA TG
GLEONG QOPIAKOIVVAIIKNG EXIOPACTG TNG YNIKNAG Evaons oto EuPpvo (PA. 5.3).

H ypfion g oeptpaiivng Katd ) StdpKeLa TS KOMong Exel avapepbel vo TPOoKaAEl GUUTTO AT,
ovpPotd pe avTdpacelS 0TOGVPONG, GE LEPIKA VEOYEVVITO TOV OOIMV 01 UNTépeg Aapupfavay
oEPTPUAIVT. AVTO TO QaVOUEVO €)El emiong TapatnpnOel e GAla avTikaToOAMTTIKG TN OUAdOG TV



SSRIs. H oeptparivn d€ cuvioTdtol 6TV €YKVHOCHVN, EKTOG EAV 1 KAWVIKT] KOTAGTAGCT] TG YUVOIKOGC
elvat tétota mov T0 6PELOC NG Bepaneing avapéveTal va VTEPKEPAGEL TOV SLVNTIKO Kivouvo.

Ed&v n ypnon ™ oeptparivig amd ) untépa cvveyiletatl oto teEhevtoio oTadia Tng KONONG,
Woutépmg 6To TPiTo TPiUN Vo, Ta veoyvd Ba mpémel va topakorlovBovvtat. Ta akdlovba
CUUMTAONOTO PUTOPEL VO ERPAVIGTODV GTO VEOYVO LETA TN YPNOT| THG CEPTPUAIVIG OO TN UNTEPA GTO
TEAELTOIO GTASIO TN KONONG: OVATVELGTIKT] SVGYEPELD, KVAV®ON, AITVOL0, EMANTTIKEG KPIGELS,
aotabsio Beprokpaciog, Suokorio GTNV TPOGANYN TPOPNC, ELETOG, VTOYAVKOLLIN, VITEPTOVIDL,
VITOTOVIQ, VIEPAVTAVAKAACTIKOTNTA, TPOLOG, EKVEVPIOUOG, evepediotdTnTa, ANBapyos, exipovo
KAGpo, vrvniio Kot SuokoAio Tov HIVo. AVTA TO GUUTTOLOTA UTOPEL VO opeilovTal €iTE o€
OEPOTOVIVEPYIKEG EMOPACELS EITE GE CUUTTOUATO, ATOGVPCNC. TNV TAELOVOTNTO TOV TEPUTTOCEWDV,
o1 emmAoKEC EeKIvoV apécmg 1| cvvTopa (<24 ®PEC) PETA TOV TOKETO.

Emonpioroyucd dedopéva €xovv vmodei&el mwg 1 ypnon SSRIs katd v kvmon, wiitepa 6to
TEAEVTOI0 0TASLO TNG, UTopEl Vo ALENGEL TOV KIVOUVO EUUEVOVGOG TTVEVLOVIKNG VTTEPTOCTC GTO
veoyvo. O kivduvog mov €xel mapatnpndei ntav mepimov 5 meprotatikd avd 1000 kvioelg. Ztov
vevikd TAnBvopo, speavioviat 1 émg 2 mEPIOTATIKG EUUEVOVGUG TVEVILOVIKAG VITEPTOCTC GTO
veoyvo, ava 1000 kunoels.

Oniacudc

ANUOGCIEVEV OTOLXELD, TOV APOPOVY GTO, EMIMESA TNG GEPTPAAIVIG GTO UNTPIKO YAAQ, dEliyvOLV OTL
HIKPEG TOGOTNTEG GEPTPOAVTG KOt TOV petafolritn g N- deopebvioeptparivn ekkpivovtal 6To
varo. evikd apeintéa Eog un aviyvedoo enineda Ppédnkav otov 0pd TOV AipoTog TV Bpe@dv,
pe pia e€aipeon evog Bpépovg pe emineda opov mepinov 50% TV uNTpKOV eMIEd®V (AALE YmpPic
pio avtiinmn enidpoon oy vyeia Tov Ppépovg). Méypt onpepa, dev Exovv avapepbei
avemBOUNTEG EVEPYELEC BTNV VYELX BpePdV T omoia YyolovyHOnKay amd UNTEPEG TOL
XPNOOTO0VGaV GEPTPUAiv, 0AAG 0 Kivduvog dev pmopei va amokAeicBel. H ypion oe nidlovoeg
UNTéPeC O GUVICTATAL, TAPA LOVO OV TO OVOUEVOLEVO 0OQPEAT, COLPMOVO LLE TNV KPioT) TOL 10TPOD,
VIEPTEPOVY TOV KIVOHVOV.

Tovpwoétnta

Agdopéva and (oa dev £0e1&av emidpaoT TG EPTPAAIVIG O TOPAUETPOVG YovipdTnTag (PA.
Tapaypago 5.3).

AvVoQopég TEPIOTATIKOV o€ avBpmdTovg Le opiopévoug SSRIs, éxovv dei&el 6TL TVYKOV MidpacT oTNV
TO1OTNTA TOV GTEPLOTOG EIVAL AVOGTPEYIU).

Enidpacn otnv yovipdtnta 6tovg avlpmmovg dev Exel Tapoatnpnel péxpt oTrypng.

4.7 Emdpaceig 6tV IKavoTNTO 0017161 KO YELPIGHOV UNYEVAOV

KAwvikég pappaxoroyikéc pedéteg xovv dgifel 6T ) oepTparivn dev €xet emidopacn otV
YOYOKIVNTIKN Agrtovpyio. QoTdG0, ETELDN TO YLYXOTPOTO PAPLOKA LITOPEL VO, LELMCOVY TIG VONTIKEG
N COUATIKEG IKOVOTNTEG TOV OTALTODVTOL Y10 TNV EKTEAECT SLVNTIKA EMIKIVOVLVOV TPAEE®V, OTMG M
00N YNO™ OAVTOKIVATOL 1] 0 YEPIGUOG UNYOVIUATOV, O 000OEVIC TPEMEL VO TPOEIOOTOLEITUL AVAAOYOL.

4.8 AvemOoOuNTEG EVEPYELES

H vovtio eivar 1 To cuvnOng avemBountn evépysia. Xtn Oepomeio TG KOWMVIKNG ayy®O0ovg
dlatapoyne, Tapovclaotnke 6eE0VAAIKT dVGAEITOVPYiD (AdVVOLLI EKCTEPIATIONG) GTOVS AVOPEC,
o€ m0cooto 14% pe ) oeptparivn Evavtt 0% pe To EKOVIKO PAPLOKO. AVTEC Ol AvemBOUNTEG
evépyeleg e€aptdvTal amd TV 666M Kot cuyva givat Tapodikég ot VO TOVG Le GuVEYILOUEVT
Oepamneia.

To mpo@ik TV avemBOUNTOV evePYELDY TOV TOPATNPNONKE CUVNOWOC GE SIMAA-TVOAEG, EAEYYOUEVEG
LLE EIKOVIKO QAPLOKO HEAETEG GE 0GOEVEIC [LE 1IOE0YWVYAVAYKAGTIKY dloTapayn, SloTopayn TOVIKOD,
Slotapoyn LETOTPOVLATIKOD GyXOVG KOl KOWVMOVIKT] oy ®doTn dtaTopayr], NToV Topololo e avTd Tov
TapotnpnOnke oe KAMvikEG pedétec o€ acbeveig e kaTabinym.
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O ITivoxog 1 Tapovctalel avemBounteg evEpyeleg TOL mapatnpnOnKay and v aroktnbeica
eumelpio LT TNV KVKAOPOPIo TOL TPOIOVTOC TNV ayopd (GUYVOTNTO UN YVOGOTY) Kol GE
ELEYYOLEVEG, LE EIKOVIKO PAPLOKO, KAMVIKEC OOKLUES (o Tepthapfavouy Eva chvoro 2542
acBevav mov Aapupavay ceptpoiivn kot 2145 mov Adpupavay elkovikd QApRoKo) 6TV KoTdOAtym,
OTNV WEOWYLYOVUYKACTIKY SLOTOPA)T], OTN SLATOPYT] TAVIKOV, GTI SLATOPAYT] LETATPOVUAUTIKOD
GyOVG Kol TNV KOW®VIKY ayydom dtatapoyn.

Opiopéveg avemBounTeg VEPYELEG TOV PAPLLAKOL TTOV avaypdpovtatl otov [livaka 1 propel va
HEImBOVV G £VTOOT KOl GE GLYVOTNTA LLE TN GLVEYLOT TNG Bepameiog Kat yeVIKE dev 0dnyobv o€
dlokomn g Bepameiog.

Iivarog 1: AvemBountes Evépyeieg
SuyvoTNTA AVETIOVUNT®V EVEPYELDY TTOL £X0VV TAPUTNPNOEl 0 EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPIOKO
KAMVIKEG SOKILEG GTNV KATABALYT], GTNV 10E0WVYAVOYKUGTIKT SL0TAPOYT, OTT SLUTAPA)T] TOVIKOD,
oTN Sl0TAPOYN LETOTPOVLOTIKOD GyYOUG KOl GTNY KOWMVIKT ayydhon dlotapoyn. ZVYKEVIPMTIKN
avéivon kot dedopéva omd v amoktneica spmelpio LETA TNV KVKAOQOPID TOV QUPUAKOL GTNV
ayopd (cvyvOTNTO UN YVOOTH).

oY Yoyvég Oy ovyvég Yravieg oY YoyvétnTo pn
Yoyvég (>1/100 €wg (>1/1.000 émg < | (=1/10.000 émg < GTTAVIES YvooTi (0ev
(=1/10) <1/10) 1/100) 1/1.000) (<1/10.000) |pmopodv va
ekTIUN 000V pe
paon Ta
owbéopa
dgoopéva)
Aowawleig kot Ilopoortaroelc
dapoyyitida Aolpwén tov ExxoAnopatitida,
AvaTtepov Tactpevtepitidoa,
AvomvevoTtikov | Méon Qritida
2VGTAHOTOG,
Pwitida
NeorAaouara kalonbn, xaxonly (wepiloufovoviar kKOOTEIS KOl TOADTOES)
Nedmhoopat
A10T0p0YES TOV QUUOTOINTIKOD KOL TOV AEUPIKOD GOOTHUOTOS
Agpoadevonddein Agvkomnevia,
®poppomevia
A10T0p0YES TOV AVOTOTONTIKOD GOOTHUATOS
YrepegvaroOnoia | AvapuAaKTogldng Allepyia
Avtidpaon
A10T0pOYES TOV EVOOKPLIVIKOD GOOTHUOTOS
YroBvpeoetdt- Y epmpoAaKTL-
OHOG vaipia,
Ampodopopn
éKKplon
OVTIOIOVPNTIKN
S OpuoOvNG
Aworopoyés tov Metafoiionod kar tne Opéync
Mewwopévn 2aKyopodNG Ymnovotplopia,
opekn, dwpnne, Yrepyhvkaipio

Avénpuévn Y nepyoinoteporat-
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oY Yoyvég

Xoyvig (>1/100 émg

(>1/10) <1/10)
Opeln*

Poyrazpiés A1oTopoyes

Avmvia
(19%)

Kotd0iwym*
Amonpocwno-
mwoinon,
EpiaAing,
Ayyoc*,
Aéyepon*,
Nevpkomnra,
I'evemola Oppun|
Mewwpévn*,
Tprypoc tov
006VTOV

Oy ovyvég
(>1/1.000 émg <
1/100)

YevdaicOnon®,
EmBetikotnTa*,
Evpopin
SuvoeOnpatikn
AwiBeon™,
AmdBera, Tkéym
Mn
dvucioroyikn

Awozopoyés tov Nevpikod Zvotiuotog

74 (11%), | [opoicbnoio®,

Yrvniia Tpouocg,

(13%), Yneptovia,

Keparialyio | Avoyevoia,

(21%)* Awtapoyn oty
[Tpocoyn

YToopHock,
Mvikéc
2VomdoElg
Axovotec*, Mn
(PLGLOAOYIKOG
GLVTOVIGLOG,
Ynepkivnoia,
Apvnoia,
YroiwoOncio*,
Awtapoyn
Aobyov, ZAaAn
Ofomg,
2VYKOTTIKO
ENEI00010,
Huwpavio*

Xmavieg Moiv
(>1/10.000 éwg < OTAVIES
1/1.000) (<1/10.000)

pia, YmwoyAvkoio

Awatapoyn
Mertatponn|g,
doppokevtiKn
E&apton,
Yuyoown
Awtopoyn®,
[Mapavoua,
Avtoktovikdg
[deacpdc/coumepip
opa*** YrvoBaoia,
Hpowpn
Exomeppdtion

Kopa*,
Xopeloadétmon,
Avocxwnoia,
YrepowoOnoia,
Awtapoyn
AtweOntikdéTnTog

12

YoyvétnTo pn
Yvoot (08v
HTOPOVV Va.
ekTIUN 000V pe
paon Ta
owbéopa
dgoopéva)

EpiaAteg

Awataporyég
Kivnong
(cvumepthopt-
Bavopévav
eEomupapidt-
KOV
CUUTTOUATOV,
0
vepKIVNGia,
vreptovia,
dvortovia,
TPLYHOG TV
000VI®V 1
dwotapayég 610
Badiopa).

"Eyovv emiong

avaeepOel
onueia ko
GUUTTMOLLOTOL
mov oyetilovrat
pe to XOvopopo
Xepotovivne i
10
Nevpoinntikd
KaKONOeC
YHvdpopo: e
HEPIKEG
TEPIMTMOELG
cuoyeTioTNKAV



oY Yoyvég Oy ovyvég Yravieg
Yoyvég (>1/100 €wg (=21/1.000 émg < |(=1/10.000 £mg <
(=1/10) <1/10) 1/100) 1/1.000)
Opboluixes Aratapoyéc
Ontiky Mvudpiaon* Mavkopa,
Awtapoyn Aoxpoikn
Awtapoyn,
YKkotoua, AITA®Tia,
dotopoPia,
Yoo
Awozopayés tov Q1o kot Tov AafopivBov
Eppoéc* Qrodyio
Kopodrarég Aaropayéc
AioOnpa Tayvkapdio Epepaypa tov
HoApdv* Mvoxkapdiov,
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oY
GTAVIES
(<1/10.000)

YoyvétnTo pn
Yvoot (08v
HTOPOVV Va.
ekTIUN 000V pe
paon Ta
owbéopa
dgoopéva)

pe v
TOVTOYPOVT|
xpion
GEPOTOVIVEPYL-
KOV QOPpUAK®OV
Kot
neplelappavay
déyepon,
chyxvon,
epidpwon,
duappota,
TVPETO,
VTEPTOOT,
axapyio kot
Tayvkapdio.

Axafnocia Kot
YOYOKIVITIKN
avnovuyio (BA.
Topdypopo
4.4),
Avyyelogykepa-
MKOC ETOGOC
(cvumeptiapPo
VOUEVAOV TOV
GLVOPOLOV
OVOGTPEYIUNG
EYKEQUAIKNG
OYYEWOCVOTAO
G KOl TOVL
GLVOPOLOV
Call-Fleming).

Opaon pn
(PLGLOAOYIKY],
Avicoxopia

[Mapdraon Tov
dopbopévou



oY Yoyvég
Xoyvig (>1/100 émg
(>1/10) <1/10)

Ayyeroxés Aratopoyés

E&dyeig*

Oy ovyvég
(>1/1.000 émg <
1/100)

Yréptaon*,
‘ECayn

Yravieg oY
(>1/10.000 émg <

1/1.000)

Bpoadvkapdia,
Kopdiokn
Awatapoyn

[Teprpepkn
[oyouia,
Awatovpia

Aworopoyés tov Avamvevatikod cvatiuatog, 1ov Owpara kot tov MecobBwpakiov

Xoopovpntod*

Awozopayés tov Tootpeviepicod

Augppota Kotaxo
(18%), Alyog*,
Noavtio 'Epetoc*,
(24%), AvokomodtnTo*
Enpooctopia |, Avoneyia,
(14%) Metewptopog

Bpoyydéonacpog
* Avomvola,
Eniotaén

Owopayitda,
Avcoayia,
Ayoppoideg,
Yrepékpion
2iElov,
Awtapoyn g
MNwooag,
Epuyég

Aoropayés tov Hrorog kai twov XoAnpopwv

Awozopoyés tov Aépuatog kot tov Yrnodopiov lotov

E&davOnpua*,
Yrepudpwaoio

[Tepcoyyikd
Oidnpo*,
Oidnua

AopuyydoTACLOG,
Ynepaepiopde,
Ymooaepiopog,
Zoprypdg,
Avcowvia,
Aod&vykoag

Mélouva,
Awatoyeoia,
Ytopatitioa,
E&éhkwon g
MNwooag,
Awtapoyn Odo6vtoc,
I'wooitida,
E&élkwon tov
21op0tog

Hrnotikn Agitovpyia
Mn puotoroyikn

Agpuatitioa,
Agppatitidoa
[Moppoivydong,
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GTAVIES
(<1/10.000)

YoyvétnTo pn
Yvoot (08v
HTOPOVV Va.
ekTIUN 000V pe
paon Ta
owbéopa
dgoopéva)

OLOGTALLOTOG
QT, Kotaxn
Tayvkapdio
diknv puridiov
(Torsade de
Pointes)

AovviOiotn
Awoppayio
(6mag
YOOTPEVIEPIKN
aloppayia)

Adipeon
[TvevpovondOet
o

[Moykpeatitida

YoBapd
NTOTIKAE
ooppapoto
(tepriapfavo-
HEVAV TG
NmrATITIO0C, TOV
ikTEPOL KO TNG
NTOTIKNG
OVETAPKELOG)

Xrdvieg
aVOLPOPECS
cofapav



oY Yoyvég Oy ovyvég Yravieg

Yoyvég (>1/100 €wg (>1/1.000 émg < |(>1/10.000 éwg <

(=1/10) <1/10) 1/100) 1/1.000)
[Ipocomov, E&avonpua
[Mopeovpa*, Oulakiddec, Mn
Alormexio*, QuoloAoYIK Yo
Kpvoc I6pdtag, | Mailwv, Mn
Enpodeppia, puvotloroyikn Ocpn
Kvidwon*, YdpoTog
Kvnopog

Aworopayés tov Mvookeletikod Zvotiuotos kot 1ov Zovoetikod lotod

Aworopayés twv Neppav kot twv Ovpopopwv Odmv

ApBparyia,
Mouadyia

OoteoapbOpitida, | Ootikn Aatapoyn

Mvixn
Advvopia,
Oocovuadyia,
Mvikéc

Ao ODOELG

Nvuktovpia,
Koartakpdtnon
Ovpwv*,
[ToAvovpia,
>vyvovpia,
Awtapoyn
Ovpnong,
Axpareln
Ovpwv*

OMyovpia,
Avokoria otV
ovpnon

Awozopoyés tov Avamopoywyikod Lvatiuarog kai oo Maorov**

Amotuyia ZTUTIKN KoAimikn Mnvoppayia,

Exomepud- | AvcAettovpyia | Awwoppayia, ATpoikn

tiong (14%) YeovaAKn AdolokoAmitida,
Avciertovpyia, | Balavorocbitida,
YeEovalkn ‘Exxpo
Avciertovpyio | Tevvntikav
o0V ONAeog, Opyavov,
Avouaiieg [Ipamopdc*,
Eppnvov poong | I'aroaktoppoia*

Tevikég Awaropayés kot Karaordaoeig thg Odod Xoprnynong

Kénwon
(10%)*

Owpokikd
Alyog*,

Oidnua
[Teprpepuco,

KnAn, Avoyn oe
dapupaxo
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oY
GTAVIES
(<1/10.000)

YoyvétnTo pn
Yvoot (08v
HTOPOVV Va.
ekTIUN 000V pe
paon Ta
owbéopa
dgoopéva)

OEPLLOTIKOV
avemBvUNTOV
EVEPYELDV
(SCAR): m.y.
oVVOPOLO
Stevens-
Johnson kot
EMOEPUIKT
vekpoilvon,
Ayyegrooidnpua,
dwtogvaichn-
olo,
Agppotikn
Avtidpaon

Mvikéc
Kpapmeg

IMovaikopaotia



oY Yoyvég Oy ovyvég Yravieg oY YoyvétnTo pn

Yoyvég (>1/100 €wg (>1/1.000 émg < | (=1/10.000 émg < GTTAVIES Yvooti (0gv
(=1/10) <1/10) 1/100) 1/1.000) (<1/10.000) | pmwopovv va
ekTIUN 000V pe
paon Ta
owbéopa
dgoopéva)
AioOnpa Piyn, Mvpe&ia*, | Mewuwpévn,
Kakovyiag* E&acBévion *, | Awatapayn oto
Aty Badioua

Hoparxlivikég Eéetaoeic

Apvotpavoeep | Znéppa pn Mn
dom g (PLGLOAOYIKO, (PLGLOLOYIKA
Alavivng XoAnotepoin Kiwvika
AvEnpévn*, aipatog avénuévn Epyaotmplaxd
Aocmoptikn Amoteléopara,
Apvotpovopep AAolopéVn
don Avénuévn*, Agtovpyio
Yopotikd Bapog Ayonetaliov
Mewwpévo*
Yopotikd Bapog
Avénpévo*

Koxwoeig kot Anintypiaoeis

Kéxwon

Xeipovpyixoi kar AAJor wazpixot yeipiopol

Teyvicn
AyYy€100106TOANG

Eav mapovaidotniay avem@ountes suneipics otnv katabliyn, 1060yoyavayKaoTiki] O10T0opoxT, OLaTapoyn
TOVIKOD, OLOTOPOYH UETOTPAVUOATIKOD GYYOVS KO KOIVWVIKI] Qy)@on OLOTapoyl, Ol GWUATIKOL OPOL EYODV
emavoroltvounbel ue Poocn cmUATIKODS OPOVS A0 UEAETES TV KOTOOLIYY.

TEva wepiotatind veomddouarog ovapépOnke oc évoy acbevii mov ldufave oeptpalivn, o oOyKpion e
KQVEVA TEPIOTATIKO GTOVS O0OEVEIS TOV AGUPavay ELKOVIKO YOpUaKo

* Aotéc o1 avemBounTes eVEPYELES TOPOVOLATTNKOY ETLONG OTHY OTOKTHOSIo0 EUTELPIO. UETC, THV KOKAOQOPIO.
00 POPUCKOD

** O wapovouaotns amoteAeiTal ano Tov ovVoAKO opiBuo TV aclevav (AVOPeS Kol YOVAIKES).! GEPTPOLIVY
(1118 avipeg, 1424 yvvaikeg), etkoviko papuoxo (926 avopeg, 1219 yovaikeg)

Movo yia ueléteg locowvyavaykaotikng Aratapoyng, ppoyeias orapreiag, 1-12 gfdouadwv

**% [Iep1ototikd 0DTOKTOVIKOD 10EA0UOD KAl GUTOKTOVIKNG COUTEPLPOPAS EXOVY avapepbel kata )
owapketa Oepameiog pe oepTpalivy § opyika ueta oo otaxonn ¢ Oepaneiog (PA. mapaypapo 4.4)

LUUTTAOUOTO OTOGLPONE TOV TTopoTnPNONKav pe TN dakonn the Oepaneiog pe cEpTPOAivn

H dwokomn g oeptparivng (laitepa 6tav eivar amdTOUT]) 001YEL GUYVE GE GUUTTMOLOTO
amdcVpoNs. ZAaAn, dotapoyés e astntikotnTog (cvuneptrappavopévng g tapotstnoiag),
Statapoyéc VTVoL (GVUTEPILOUPAVOUEV®Y TG ADTVIOG KOl T®V EVTOVOV OVEIp®V), 01€Yepon 1
Gyxog, vauTio Ko/ EPETOC, TPOUOG Kot KEPAUAUAYia, £xovv avapepBel o cLYVA. T YeVIKEG
YPOUUES, QVTEG O aVETIOOUNTEG EVEPYELES Elval NTeg Emg PETPLEG Kot TeptopilovTatl amd LOVES TOVG,
TapoOAa ovTd, o€ Kamolovg acbeveic, pmopel va givar cofapég kaun mapoatetapéves. [V avtdv 10
Adyo, 6tav dev amatteital TALov 1 Bepancio pe oepTparivn, cuviotdtot vo yivetal Babuiaio dtokomn
pe peiwon g 06omg (BA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.4).

Hlkiwopévoc ITAnBvoudc
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O1 SSRIs 1 ot SNRIs, cvumepthappavopévng e oepTPaAivig, £XOVV GUGYETIOTEL LE TEPIOTATIKG
KAMVIKG OTILOVTIKNG DITOVATPLALLING O€ NAIKIOUEVOVS 0o0eVEic, 01 0TToiol UTopEl va dlaTtpEyovv
HeYOADTEPO KiVOLVO Yo 00TV TNV avemBOun T evépyeto (BA. mapdypapo 4.4).

Iowdrotpikde ITAnbvouodg

Ye v amd 600 Todlatpucovg acbeveig mov AdpPavay Bepaneio e cepTparivi, TO GUVOAMKO
TPOOIA TOV AVETIBOUNT®V EVEPYELDY NTAV GE YEVIKEG YPOUUEG TAPOLOLO LE AVTO TOV E)EL
mapotnpnOet og peréteg oe evihikec. Ot akdlovBeg avemBOunTeg evépyeteg Exovv ovoeepdel amd
ereyyoueveg peréteg (=281 acBeveic mov Aapupavav ceptparivn):

1100 ovyvég (= 1/10): Keparodyia (22%), abrvia (21%), didppota (11%) kar vavtia (15%).
2oyvég (= 1/100 éwg < 1/10): Ompokikd dhyog, pavia, mope&ia, Epetoc, avopesio, cLVUIGOMUOTIKN
aoTabsta, emBeTKOTNTA, O1€YEPOT), VEVPIKOTNTA, dLOTAPOYT OTNV Tpocoyn, (AN, vrepKivnoia,
Nukpavia, vevniia, TPOUOG, OTTIKN dtaTopayr], ENPOCTOUIN, dSVoTEYiN, EPLAATNG, KOT®OO,
KATOKPATN O™ 00p®V, e£avONUa, akpy, enioTaln, LETE®PIoUOG.

Oyt ovyves (= 1/1000 éwg < 1/100). Tlapatetapévo dtdompo QT oto niextpokapdioypdenua,
OTOTELPO AVTOKTOVIOG, OTACUOG, EE@TUPAUSIKN datapoyn, TopaicOncio, KoTtadOAlwym,
yevdaicOnomn, mopevpa, VIEPUEPIGUOC, AVOALLIN, NTATIKY AEITOVPYIO U1 QLGIOAOYIKT,
OULVOTPOVGPEPACT TNG AANVIVIIG avENUEVT, KVoTITIdN, £pTtNG amAOG, e&mTepikn ®TiTda, MTalyia,
TOVOG TOV 0QBUALOD, pVdpiaom, aicOnua kakovyiag, apatovpia, EAVONUN PAVKTAVAOIEG, pvitida,
KAK®OT, COUATIKO BAPOC HEIOUEVO, HVTKEG OEGUIOMOELS, 0oVVHOIGTA OVELPO, ATddsLa,
Aevkopatvovpio, cuyvovpio, ToAvovpia, LocTodvvio, SUTAPAYEG ELUTVOL POGTS, QAMTEKIO,
depuatitidn, dtatopayn 6EPUATOC, OGUT SEPUATOC L) PUCIOAOYIKT, KVIS®GOT, TPIYHOG TV 030VIMYV,
EEaym.

Mpn yvaortic ovyvotnag: evovpnon

Avtdpdoeic oyetllOUEVEC UE TNV KATYOPIt TOL QOPUAKOV

Emonpioloyucéc peréteg, ot omoieg éxovv mpaypatomronel kuping og acheveig niikiag 50 eTmdv kot
dve, delyvouv Evay avénpévo Kivouvo Katoyudtov 0otol o acbeveic mov Aappdavovv SSRIs kot
TPIKVKALKA avTIKOTOOMATIKG. O pUNnyovicpoc mov propel va cuoyetiletal e ouTodv ToV Kivouvo,
glval dyvmotog.

Avagopd ThavoroyodpevmV aveETIOOUNTOV EVEPYEIDV

H oavagopd miBavoloyodpevov avemBountov evepysidv UHeTd omd Tn yopnynomn adsiog
KUKAOQOPIAG TOL PUPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOG eivarl onuavtiky. Emitpénel tn cuveyn mapakoiovdnon
NG GYEONE 0PEALOVG-KIVOHVOL TOL QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALATIEC TOV
TOMED TNG VYELOVOLUKNG TEPIBAAYNC Vo avagEpovy 0molesdNmoTe THUVOALOYOVLEVES AVETIBOUNTES
evépyeleg LECW:

EXAado Kvzpog

Ebvikog Opyaviopdg Gappakwov Doappokevtikég Yanpeoieg
Mecoyeiov 284 Ymnovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xohapyodg, ABMva CY-1475 Asvkwoio

TnA: +30 21 32040380/337 dak: +357 22608649

®o&: + 3021 06549585 IotoTomog: www.moh.gov.cy/phs

Iototomoc: http:// www.eof.gr

4.9 Ynepoocoroyia

To&wodtnTa

H oeptparivn tapovoidletl ebpog acpareiog, mov e&aptdrtal amd Tov TANBuGHd TV achevav Kavn
T GVYYopNYoOpEVa Pappaka. ‘Exouv avapepbei Bavatol mov oyetilovtal pe vrepdocoroyia
oEPTPUAIVIG, € povobepameia 1| € GLVOLACUO pe GAAL @appaka Koun owvomvevpa. Katd
ovvénela, kB vépPaom g docoloyiag TPEmEL Vo avTILETOTILETAL e Gpeon TPIKT TapERPacT).

SVUTTOUOTO
SOUTTOUATO TOV OPEIAOVTOL GE DTTEPOOCOAOYIN TEPIAALPAVOVY GEPOTOVIVOETAYMDILEVES

avETOOUNTEG EVEPYELEC, OTMG VTVNALL, YOOTPEVTEPIKES dlaTapayEs (.. VOUTio Kot EUETO),
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Tayvkapdia, Tpouo, diéyepon kat (aAn. ‘Exet avoaeepbel kdpa, Aydtepo cuyvi ®6TOGO.

"Exet avapepbei mapdtaon tov dtopbopévou dtactpotog QT/Kothiakn tayvkapdio diknv pLetd amd
VIEPOOCOAOYIO GEPTPAAIVIC. ZVVETHDC, GUVICTATAL TOPAKOAOVON G| TOV NAEKTPOKAPIIOYPAPTLOTOG
0€ OAEG TIC MEPTTMOOELG VIEPOOGOAOYING GEPTPAAIVIC.

Avtiuetomion
Agv vapyovV €101KA 0vTId0Ta Y10 T GEPTPALIVI. ZvvioTatal va Stac@orieTol Kot va dtatnpeiton n

erevBepn 81000G TV aEPOPOP®Y 0dMV KO, EPOGOV amarteital, va e£ac@aAileTal ETapKng
ovydvmon kat kukAogopia Tov aépa. O evepyodg dvBpaxoag, o omoiog pumopel va ypnooronel e
éva kaBopTikd, pmopel va amodelyTel T0 1010 1| Kol TEPIGGATEPO UMOTELECUATIKOG ATTO TNV TAVON
oTopdyov Kot Ba mpémet va e&gtaletal n mBavaTnTo YOpnYNoNG TOL 0TV OvTipeTOTICETAL
nepintmon vrepdocoroyiag. H mpdxinon epétov dev cuviotdtol. ZuvieTatal enione n
TapoakoAoVONoN g Kapdtakng Aettovpyiog (m.y. HKI) kot tov {otikdv onpeiov, pali pe v
EPUPLOYN YEVIKDV CUUTTOUATIKOV KOl VTOGTNPIKTIK®OV HETP®V. AdY® TOV LEYAAOV OYKOL
KOTOVOUNG TNG GEPTPAUAVIG, N TPOKANOT S100PNGNG, N ULOSIOALCST, 1 OLOSIONGN Kot 1)
a@opa&opetdyylon dev gival mBavo vo @QPEARCOLV.

5. DPAPMAKOAOTIKEXZ IAIOTHTEX
5.1 D oppoKoIVVIPUIKES 1OLOTNTES

doappaxobepanevtikn katnyopio: Exiextikoi avactoieic enavampdsAnyng g oepotovivng (SSRI).
Kwdwog ATC: N0O6 ABO6.

Mnyoaviouoc dpaong

H ceptparivn amotedel 1oyvpo Kot 101KO avaGTOAEN TNG EXAVATPOSANYNG TNG oepoTovivng (5-HT)
OO TOVG VEVPAVEC in Vitro, Le OTOTEAEGHLA TV gvioyvon e Opdong g S-HT ota {da. ‘Exet moAd
acBevi dpaom OTNV EXAVATPOGANYT TNG VOPETVEQPIVIG KAl TNG VTIOTOUIVIG 0O TOVG VELPDOVES. X
KAMVIKEG OOOELG, 1) GEPTPALIVI] AVACTELAEL TNV EXOVOUTPOCANYN TNG GEPOTOVIVIG EVTIOS TOV
OLUOTETOAIOV 6TOV AvOpwmo. To Pdppako otepeital S1EYEPTIKNG, KATAGTOATIKNG 1) OVTLYOAVEPYIKNG
dpaoctnprotntog 1 Kapdtoto&ukotntag ota {dha. Te eAeyXOUEVEG LEAETEG LE VYLEIC €0EAOVTEG, N
CEPTPUAIVT OEV TPOKALECE KOTAGTOAN KOt OV EXNPEAGE TNV YUYOKIWVNTIKN ALTovpyio. ZOUQOVa e
TNV EKAEKTIKT OAVOOTAATIKN TNG 0pAon €xl TG enavonpocinymg g 5S-HT, | oeptparivn dev
EVIoYOEL TNV KATEYOAAUVEPYIKT dpactnplotnta. H ceptparivny dev mapovsialel cuyyévelo Tpog
TOVG HOVGKAPIVIKOVS (YOAMVEPYIKOVG), GEPOTOVIVEPYIKOVG, VIOTAULVEPYIKOVGS, AOPEVEPYIKOVG,
otapvepykovg kat toug GABAgpyucoH vodoyeic 1 Tpog Toug vrodoyeig Peviodialemivng. H
XPOVIQ YOPYNON TNG 0EPTPOAVIG o€ (DO GLCYETIOTNKE LE PEIMON TOV APOLOD TOV
VOPEMVEPPIKOV VITOJ0YEMV TOL £YKEPAAOL (down-regulation), 6TMG TapOTNPEITOL KoL e GAAQL
KAMVIK®OG OPOCTIKA OVTIKOTAOMITIKA Kl 0VTIYOYWOGIKE QAP LLOKOL.

Me ) oeptparivn dev @dvnke va vITdpyel TOAVOTNTO Y10 KOTAYPNON. € L0 EAEYYOLEVT] LE
EIKOVIKO QAPUOKO, SUTAG-TUQAT, TUXOLOTOMUEVT) LEAETT) TNG GUYKPLTIKNG TPod1aeang yia
KATAYPNOT TNG OEPTPUAIVIG, TN OATPALOAGUNG Kot TNG d-apeETApivng oToV AvBpmmo, 1
OEPTPUAIVT OV TPOKAAETE BETIKA VITOKELLEVIKA ATOTEAEGLLOTA TTOV VO, DITOSEIKVOOLV OTL XEL TN
SuvaToTNTO VoL TPOKAAEGEL KOTAYPNON. AVIIOETOC, Ta dTopa Tov EAafav HEPOg oTn LEAETN
katétagov v d-apeetopivn Kot tnv aATpaloAdr, SNUAVTIKA T0 YNAL, GE GYECN LE TO EIKOVIKO
Qappoko, pe faon v entBupio vo TAPOLV TO PAPUAKO, TNV TPOKAAOVUEVT] EVPOPIN KoL TNV
mBovotnta kataypnons. H ceptparivn dev mpokdiece ovTe TN d1€yEPOT] KOl TO GYXOG, TOL
ovoyetiCovtal pe TV yopnynon g d-apeetapiving, ovTE TNV KOTAGTOAN Kot peimon g
YOYOKIVNTIKNG AELTOLPYiaG, Tov cvoyetilovtat pe tnv aArpoaloAdun. H ceptparivn dev Aeitovpyel
®¢ BeTikd epébiopa (avtapopn) otovg miBnkovg rhesus, Tov NTAV EKTAUOEVUEVOL VO, YOPTYOVV GTOV
€00TO TOVG KOKATVT), 0UTE LTOKOOIGTA (OC S1aKPLTO JEYEPTIKO £pEBITLLA, Yo TOVG BN KovG rhesus,
v d-apeeTapivn 1 v tevtoPapPirdin.

KAvikn omoteAeoLoTIKOTNTO. KOL 0LOQAAELOL
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Mecilovo Korabliztikn Aiotapoyn

Ae&dyOnke pio perétn, mov mepleddpPave eEmwvocokopelakons aobeveic pe KatdbAy, ot omoiot
TAPOLGIOGAV OVTATOKPIOT GTNV GEPTPAAIVY, GTO TELOG IO OpyLKNG, OVOIKTNG pdong Bepaneiag 8
eBdopadmv, pe oeptparivn 50-200 mg nuepnoiong. Avtoi ot acBeveig (n=295) TuyatoroOnkav og
ovvéyon Yo 44 gfdopddec og SMAA-TVEAN cepTparivn 50-200 mg npepnoing 1 EIKOVIKO PAPLLOKO.
"Eva 6TaTIoTIKOG OTUOVTIKO YOUNAOTEPO TOGOGTO VIOTPOTNG TopaTnPHOnKe oToVg acbeveic mov
éhaPav oeptpadrivn, og cOYKPLoN HE AVTOVG TOV EAAPav ElKoViKO dppako. H péon d6om yio avtovg
oV OAOKApOGAV TNV perétn frav 70 mg nuepnoing. To 1060016 (%) 0VT®OV TOL ELEAVIGOV
avtamokplon (ov opilovral g avtoi ot 0sbeveic o1 0moiot d&v VITOTPOTINGOV) Yio TO. GKEAN TNG
OEPTPUAIVIG KOL TOV EIKOVIKOV pappdkov nTav 83,4% kat 60,8%, avtictoya.

Arozapoyn Metozpavuotixov Ayyovg

Yuvovoopéva dedopéva amd TIg 3 HEAETES OTN JLTAPAYT] LETATPOVUATIKOD (YYOVS, GTOV YEVIKO
TANBvoNO, £de1Eay YaUNAOTEPO PaOUO OVTATOKPIONG GTOVE AVOPES, OE GUYKPLON LE TIG YOVOIKES.
2115 000 BeTikég perétec yevikon TANBuGHoD, ot Babol avTamdkpiong TV avopmY Kol T®V
YOVOIK®OV TOV AGUPovay 6EPTPAAiv, EVOVTL TOL EIKOVIKOD QOPUAKOD, NTAV TOPOHOLOL (YOVOIKEC:
57,2% évavti 34,5%, avopec: 53,9% évavtt 38,2%). O aptBpdc tov avopdv Kol TOV YOVOIKOV
a00eVOV 6TOV GLVOALKS YeVIKO TANBVoNO Tav 184 kat 430, avticTotya Kol, ¢ €K TOVTOV, TO.
OTOTEAEGLLOTO, OTIS YOVOIKES EIVOIL TTLO 1OYVPA Kol Ol Gvdpeg cuoyeTicOnKav e dAleg LeTaBANTEG
Katd TV Evapén (TeplocOTEPN KATAYPNON OVGLOV, LEYOADTEPT OIAPKELN, OLTIO TOV TPUDLOTOG, KTA),
7oV cvoyetiCovial e LelMOT TOV UTOTEAEGILATOG.

Houdrozpixn [dcowvyavoykaotikn diozapoyn

H aoc@dieia kot n omoteleopatikotnTa TG 0epTporivng (50-200 mg/Mmuépa) e€etdobnke ot
Oepamneio pun kaToOMTTIKGOV TAdIDV (MAkiog 6-12 etdv) Kot epnPaov (Nhkiag 13-17 etmv)
€EOVOCOKOUEINKDV 000EVDY, LLE 10E0YLYOVOYKAGTIKT dtatapayn. Metd and pia efdopdda
EICAYMOYNG, LOVA-TVPANG LLE EIKOVIKO APLOKO, 01 060gVEiC TuyooTOONKaAY Gg Bepameio dmdeKo
ePOopadmV evéMkng Socoroyiag gite pe oepTparivn gite pe eikovikd eappako. [Tadid (nhwiog 6-
12 e10v) Eekivnoay apyikd pe d6omn 25 mg. Ot acbeveig mov TuyolOTOONKAY GTN GEPTPUAIvT
£0€150V ONUOVTIKA PEYAAVTEPT OVTATOKPLGT], OO OVTOVG TOV TUYOLOTOMONKOV GTO EIKOVIKO
eappoko otig KAipakeg Children’s Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p=0.005),
NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p=0.019) kot CGI Improvement (p=0.002). EmumAéov,
TapoTPNONKe pia taomn Tpog peyorlvtepn Bertioon oty opdda TS GEPTPAAIVIG, EVAVTL TNG
opddag Tov eloviKov eappdakov, otnv KAipaka CGI Severity (p=0.089). I'a v kiipoko CY-
BOCs n péon tyun évapéng kat 1 petaforn and to amoteAéopata e Evoapéng, yio Ty opddo Tov
EIKOVIKOV Qoppdrov, nTav 22,25 + 6,15 kot -3,4 + 0,82, avtictouyo, Vo yio TNV opada g
OEPTPUAIVIG, 1| LEOT TN Evapéng kot ) petafoAn omd Ta amoteAéopato TG EVapENG TaV

23,36 = 4,56 ko -6,8 = 0,87, avtictoya. Xe pio post-hoc avdivon, avtoi Tov epeavicay
avTamokplon, Tov opilovral wg ot acBeveig pe 25% 1 peyodvtepn peimon otnv CY-BOCs (10
TPOTEVOV PETPO OTOTELECUATIKOTNTOG) OO TNV Evapén LEYPL To TEMKO onpeio Tng LeEAETNC, TV
53% twv acBevov vid Bepancia pe oeptparivn, o ovyKplon pe 37% Tov acbBevadv vd Beponeia pe
gwovikd appoko (p=0.03).

Agv vmapy ovV HLaKpOYPOVIL OESOUEVH ACPAAELNG KOl ATOTEAEGLOTIKOTNTAG Y10, ALTOV TOV
TS TPIkd TANOBLGUO.

Iowdrotpikdc TAnbvopde

Agv vapyovv dtabécipo dedopéva Yo Tadtd NAKIoG KATO ToV 6 ETMOV.

5.2 D opPOKOKIVIITIKES 1010TNTES
Amoppdonon

Y1ov avBpwmo, petd and dras, nuepnota, amd Tov oTOHNTOC 060N, and 50 Ewc 200 mg Yo 14
NUEPES, Ol LEYIGTEG GVYKEVIPMGELS TNG GEPTPAAIVIIG GTO TAAGLO TAPOTPOVVTAL TEPITOL OTIG 4,5
€m0 8,4 ®PEG LETA TNV NUEPNOLA YOPTYNON TOL Qappdkov. H tpoen dev pHeTafdAlel ONUOVTIKAE TV
BlodiabecipdtTTo TV d1oKiV GEPTPAAIVIG.
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Koatavoun
Kotd mpocéyyion 98% tov gapprdkov mov KuKAOPOPEL 0TO aipla £ivol GUVOESEUEVO LE TIC TPOTEIVES

TOV TAGGLOTOG.

Buouetaoynuotiopndc
H ceptparivn petafolriletat o€ peydro Paduo kotd v tpdtn 61060 T and To Nmap.

Béoetl kAMvikadv kat in-vitro dedopévav, urnopet va e€aybel to cvpmépacpa 6Tl 1 oepTpaiivn
petaforiletar péow moAlomA®Y 000V, cvunepthapfovopévov tov CYP3A4, CYP2C19 (BA.
napdypago 4.5) kar CYP2B6. H ceptpadrivn kat o kOp1og petafoiitng g decuebuiceptpaiivn
elvay, emiong, vrootpdpaTa TG P-yAvkonpwteivng in-vitro.

AmoBoin

O péoog xpovog Nuimng e oepTparivig 6To TAAGHA Eival KOTd Tpocséyyion 26 dpeg (KAipoka 22-
36 dpeg). Le cvppmvio e Tov TEMKO Ypdvo NUILONG TNG ATOUAKPVLVGTG, TOPATNPEITAL EVOG
0Bpo1oTIKOG SIMAACIACLLOG TNG GVYKEVTPMOTG TOV PUPLAKOL UEXPL TNV MITEVEN oTABEPOTOMUEVNC
KATAGTOONG, 1 OTOia EMTUYYAVETOL LETA amd 1 eBdopdda Aqyng ¢ anaé nuepnotag d6ong. O
xpOvog nulmng e N- deopebvioeptparivng kopaivetot peta&v 62 kot 104 wpdv. H ceptporivn
ka1 1 N- deopueBviceptparivn petaforiloviot og peydro Badbuo otov avOpwmo Kot ot petafoiiteg
TOL TPOKVTTOVV AMEKKPIVOVTOL 6TO KOTPAVO KAl GTO 0VPA, G€ 16EC TOGOTNTEC. MOVO ol Lkpn
nocotnra (<0,2 %) cepTpaiivng, VIO AVAAAOI®TN LOPPT|, OTEKKPIVETOL GTA OVPO.

I'poppikdTnTo/Un YpoUUKOTNTO
H ceptparivn topovcidlel d0c0e&opTdUEVN POPLOKOKIVITIKY GTO S0GOA0YIKO @doua amd 50 Emg
200 mg.

DopuLoKoKIVNTIKN o€ E0KEC onadec oobevdv

Houdiozpixog TAnBvouog us Idsowvyovaykaotixy dioacopoyn

H oappokokivntikn e oeptpaiivig peketidnke og 29 modiatpikodvs acbeveig niikiog 6-12 et1ov,
kat og 32 €épnPovuc acbeveic niikiog 13-17 etdv. Ltovg acbeveic £yve oTadlakn TITAoTOINCN TPOG
1o IOV, £0¢ TNV Nuepnota 06on tov 200 mg péca o 32 nuépes, site e apykn 06omn tov 25 mg
Kat Prpoto ovénong, site pe apykn 06on tov 50 mg N e tpocsovéncels. To BepamevtiKd oynpa
TV 25 mg kat to OepamenTikd oynua tov S0 mg NTav e€icov avektd. Xt otabepn KATAoTOON TOV
200 mg, To enimeda cEPTPOAVIG GTO TAAGHA 6TV OpAda TV NAkiag 6-12 etdv NTav nepinov 35%
VYNAOTEPO GE GUYKPLOT LE TNV opdda TV nAtkiag 13-17 etdv kat 21% vymAdtepo o€ GOYKpPLoN UE
TNV OpAd0 avaPopag TV eVAK®V. Ocov apopd oty KGBapor, SV VINPYAY CTLLOVTIKESG SL0POPES
petald oyoplmv Kot KOPLTGL®Y. ZUVETMS, GUVIGTATOL Y10 TA TOdLA pio YapUnAn apyikn d6om Kot
Prnata tithomoinong tov 25 mg, 101K 6€ avTd e YaunAd copatikd fapog. Ot épnpot wropovv va
AGPovv ocoroyia evnAikov.

Eonpot ko1 nlikiousvoi
To @appakokvnTikd TPoPik 6TOVE EPNPOVE 1] GTOVE NAMKIOUEVOVG OEV SLUPEPEL CNUOVTIKA 0T
avTd TOV EVNAiKeV, nAikiag peta&y 18 kot 65 etmv.

Hrotixn dvolsitovpyia
Y& aobeveic pe nratikny PAAPN, 0 xpodvog nulmng ¢ oepTparivng mapateivetal katn AUC
av&avetat katd Tpelg eopég (BA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.4).

Neoppixn dvolsitovpyia
Y& aobeveic pe pétpila £mg cofapn veepikn dusAettovpyia, dev VINPEE GNUOVTIKT) GUGCOPEVON
CEPTPUAIVTG.

Dopuoxoyevetikn
Ta enineda g oepTparivng oto TAdopa nTov mepimov 50% vyniotepa otovg acheveic e TYO
petaforopd tov CYP2C19, évavtl tov acbevav pe extetopévo petaforopnd. H khvikn onpacio
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dev glval capng kal 6tovg acbeveic ypetdletar va yivetol Tithomoinon Paost tng KAVIKNG
avTamTOKPIoNC.

5.3 [poxivikd dedopéva Yo TNV 06QALELN

Ta TpoxAivikd dedopéva dev amokaAVTTOVV 1310iTEPO KivOuVo Yo ToV avBpmTo, e Pdon Tig
SVUPOTIKEC LEAETEG POPLAKOALOYIKNG AGPAAELNC, TOEIKOTNTOG ETAVALOUPavOLEVDY OGE®V,
YovVOTOEIKOTNTAG KOl KOPKIVOYOVOL dpacns. MeAéteg ToEIKOTNTAG GTIV OVOTAPOY®YY| O
nelpopatolwo dev KaTESEIEAV TEPAUTOYEVEST 1] AVETIOOUNTEG EVEPYELES GTNV YOVILOTNTA TOV
appevog. H guPpvoto&ikdtra mov mapatnpribnke frav mlavoév GUCKETIGUEVT LE TI UNTPIKY
to&wotta. H petayevvntikn emifioon veoyvav {OoV Kot T0 cORATIKO BApog NTov HEIOUEVE LOVO
KATA TIG TPOTEG LEPEG PETA TN YEVVNOoN. H mpdiun petayevvntikn Ovnoipuodtnto Kkatadeiydnke 6Tt
0QEINITAV OTNV €VTOG TNG INTPOG EkBgon petd TN 15M nuépa ¢ komong. Ot HeTayevvnTIKEG
kaBvotepNoElg 6TV avanTtuén Tov epEavicTNKay g veoyva (Hmv ToV omoimv ot unNTépeg EAafav
Oepamneia, TOavOV opeiloviay o€ EMOPACELG OTIG UNTEPES TOV KOVTAPRLDV KOl CUVETDG OV NTAV
OYETIKEG LE TOV KiVOLVO EUPAVIOTG 0TOVG avOpdTOUC.

[Tpoxhvikd dedopéva amd apovpaiovg Kat [in, OV avadEIKVIOVY EMOPAGELS GT] YOVILOTNTA.
Meléteg o€ veapa (wa

"Eyel mpaypatomomn el pio pehétn to&ikdrag o€ veapols 0povpaiovg, oty omoia yopnynonke
OEPTPUAIVT OO TOV GTOLOTOC GE APGEVIKOVS Kol ONAVKOVG apovpaiovs, oTic MeTayEVVNTIKEG
Huépeg 21 émg 56 (og 66c¢eic tv 10, 40 1 80 mg/kg/Mmuépa), akorovBoduevn amd pio mepiodo
amobepancioc, yopic yopnynon eapudkov, £mg v Metayevvntikn Huépa 196. Epeaviotnkav
kaBvuotepNoElg 6T 6eEOVOAIKT] MPILOVOT KOl GTOVE OPCEVIKOVS KOl TOVG BNAvKoV¢ apovpaiovg, o
Sdrapopetikd emineda tng docoroyiag (oTovg apoevikovg ota 80 mg/kg Kot otovg Onivkovc ota >10
mg/kg), oAAd, ave&apTnTa omd oVTO TO VPN, dEV LINPYE Kapio EXidpacn, oxeTlOLEVN HE T
CEPTPUAIVT], GE KAVEVO OO TO TEALKA CNUEIN Y10 TV OVOTapoy®yn Tov a&loAoynonkay yio Toug
apoEVIKOVS Kol TOvg OnAvkovg apovpaiovs. Emmiéov, otig Metayevvntikég Huépec 21 €mg 56,
TapoTPNONKAY ETIONC 0PLIATWOTN, ATEKKPIOT KEYPOGUEVOD PLVIKOD EKKPILOTOC KOl LEIMOT) TNG
péong avénong copatikov fapovg. Okeg amd Tic Tpoovapepheioeg EMOPAGELS TOV ATOdOONKAY G
XOPNYNON TNG CEPTPOUAIVIG AVESTPAPNCAY KOTA TNV TEPI0d0 NG amobepameiog TG HEAETNG, XOPIg
xopnynon eoapudkov. H kKAviki cuey£TIoN auT®V TV ETOPACE®MY TOL TapATPONKAY GE
apoVPOIioVg GTOVG 0TTO10VG YopNYNONKE GEPTPaAivn dev Exel emPePatmbei.

6. DPAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdaroyog ekdoymv

Tvpnvag owokiov:

acPéotio 6EWV0 Pwopoptkd dwdpikd (E341)
KutTapivn pikpokpvotoriikn (E460)
vopoéurporvriokvttapivn (E463)

aporo kappoupebvoimpévo votprovyo (Tomog A)
payvinolo oteatko (E572)

Emixaloyn dioxiov:

To Opadry White wepiéyet:
Titoviov 610&gido (E171)
vrpoueAldln 2910, 3 cP (E464)
vpoueAldln 2910, 5 cP (E464)
TOALAOVAEVOYAVKOAN
moAvcopPuco 80 (E433)

To Opadry Clear nepiéyet:
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vpoueArdln 2910, 5 cP (E464)

moAvatBvAevoylvkoin 400 (E1521)

moAvatBvAevoylvkoan 6000 (E1521)

6.2 AocvppatoTnTeg

Agv gpapuoletar.

6.3 Avdpkera Long

5 xpovia

6.4 Idwritepeg Tpo@UAGEELS KOTA TNV OVAAEN TOV TPOIOVTOG

Mn pvrdooete o€ Beppokpoacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 ®YHo1 KAl GVOTATIKA TOV TEPLEKTN

EmicoAivppéva pe Aemtd vpévio diokia aeptparivng tov 50 mg:

Ta dokia cvokevalovtal o blisters Aluminium/PVC tov 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98,
100, 200, 294, 300 1 500 diokiwv.

EmicoAivppéva pe Aemtd vpévio diokia oeptparivng tov 100 mg:

Ta dokia cvokevalovtal o blisters Aluminium/PVC tov 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98,
100, 200, 294, 300 1 500 diokiwv.

Mmropel va i1 KukAoQopovV OAEG Ol GUCKEVAGIES.

6.6 Idwritepeg TPoQUAGEELS amOpPLYNG

Kopio €101kn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Pfizer EAMGG ALE.,

A. Mecoyeiov

154 51 N. Yoyko, AbMva,

EXAGSa

TnAépwvo: 210 6785800

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
Zoloft 50 mg: 43084/23-06-2015

Zoloft 100 mg: 43085/23-06-2015

9. HMEPOMHNIA NPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
Hupepounvia tpdtng £yxpiong: 17 Maptiov 1999
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Tovviov 2015

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

23 Tovviov 2015
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AJANIKEX TIMEX
F.C. TABS, 50mg/tab x 14 tabs: 6,41€, 100mg/tab x 14 tabs: 7,53€.

TPOIIOX ATAGEXHX
O®APMAKEYTIKO ITPOION I'TA TO OITIOIO AITAITEITAI IATPIKH XYNTATH
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