NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Velpine® XR 37,5 mg KoyaKio TopoTeTapéVIG amodEGIenonc, GkANPa
Velpine® XR 75 mg Koy K10 TapoTeTOpEVNG OmodEGUEVONC, GKANPA

Velpine® XR 150 mg ko dxio, TapaTeTopévng amodEGHEVonC, GKANPY

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Mo v meprextikémta tv 37,5 mg:

Kabe kawydxio mepiéyet vopoyrmpikn Peviapativn, wwodvvaun pe 37,5 mg Beviapagivng.

"Exdoyo ue yvootn dpdon:

caxyopoln max. 46,35 mg
ponceau 4R red (E124) 0,0267 mg

IMa v nepextikoTTa TV 75 mg

Kd&Be xaydixio mepiéyet vopoyrwpikn Beviapalivn, 1codvvaun pe 75 mg Peviapaivg.

"Exdoya ue yvootn dpaon:

caxyopoln max. 92,69 mg
sunset yellow FCF (E110) 0,0006 mg

[Ma v neprexticomta tov 150 mg:

Kd&Be xaydixio mepiéyet vopoyrwpikn Beviapalivn, 10odvvaun pe 150 mg Beviapa&ivng.

"Exdoya ue yvootn dpaocn:

cakyopoln max. 185,38 mg
sunset yellow FCF (E110) 0,0183 mg

[Ma tov qpn Katdroyo tov exkddy®v, PAETE Tapdypapo 6.1.
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3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kawydxio mapatetopévng anodéspevong, okinpo.

Velpine® XR 37,5 mg KoyaKio TapoTeTaUEVIG OmOSEGUEVOTC, GKANPAL.
Agukd €mG VTOAEVKO KOKKiOL HEGO GE €vol KOWAKIO pe TOPTOKOM TO hve od péEPOg Kol

SPAVEG TO KATM HICO PEPOG TOV.

Velpine® XR 75 mg Koy K10, TapoTeTopévng omodEGHEVoNC, GKANPA.
Agvkd £mG VITOAEVKO KOKKIOL LEGH O £VOL KOWAKILO LLE KITPIVO TO TAV® HIGO HEPOG Kot SOPAVES

T0 KAT® oo PéPOg Tov.

Velpine® XR 150 mg Koy dKio. TopoTETAPEVIG OMOSEGHEVONC, GKANPAL.
AguKa £mG VTOAEVKO KOKKIO LEGO GE £VOL KOWAKLO LE YPOUO KITPIVO dYPO TO TAVD GO HEPOG

Kol 01 POVEG TO KAT® HGO HEPOG TOVL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikéG vOEilelg

= Qgpancio TOV PEWOVOV KATAUOMITIKOV ETEIGOJIMV.

= [ v TpoAnyn ™S ETavepEAVIong LEOVOV KATOOMTTIKOV ETEICOJIMV .
*  Ogpameio TG YEVIKELUEVNS AYXDOOVS dLOTAPAYNGC.

= Ogpameio TS KOWOVIKTG AyYDOOLS S1OTOPAYNG.

= Ogpameio TOV dATOPOYDOV TOVIKOD, LE N YOPIic aryopapofia.
4.2 Aocoroyio Kol TPOTOS YOPYNONS

Aocoioyia
Mzeilova kaTadMrTiKd ETE1cOo10,

H ocvvietopevn d6om évapéng g Peviapaivng mapatetopévng amodéopevong eivor 75 mg,

xopnyovpevn pio opd nuepncing. Ot acbevelg TOL SV AVTATOKPIVOVTOL GTNV OPYIKH 0OCT TOV
75 mg/muépa, pmopel va weeAnfodv amd avénoelg otn d0on pEypL T péylotn 66on twv 375
mg/muépa. Ot avénoelg e docoroyiog pmopet va yivovion avé dactipoata 2 gfdopddov 1

neplosoTepo. Eav amatteiton KAvikd Aoyw t™¢ cofapdttog ToV COUTTOUATOV, GLENCELS TNG

www.fiorakis.gr / mnyn mAnpodopuwv: E.O.O.



d00NG UTOPOVV VO YIVOUV GE MO GLYVA OlGTNUOTO, TOL JeV givol Opmg pukpdTEpo TV 4
NUEPDOV.

E&attiog Tov Ktvdohvov TV avemBountmv evepyeldv OV GLVOELOVTOL LE TN 000N, Ol ENGELS
™¢ 000MG TPEMEL VoL YivovTot uoévo HeTd amd kKAvikn a&loddynon (PBA. mapdypaeo 4.4). [pémet
va dttnpeiton 1 EAAYLOTN OTOTEAEGUATIKY dOOT).

Ot aoBeveig mpémel va vroPdAlovior oe Oepameio Yo emapkég YPOVIKO SAoTnua, cuviBmg
apKkeTovg pNveg M meplocdtepo. H OBepomeion mpémer va  emova&lohoyeitor TOKTIKE Kot
eCatopkevpévo. Mmopel va givar eniong kKotdAAnAn peyodvtepng dwbpkelog Bepomeio yio v
TPOAYN NG EMOVEUQAVIONG TV pelldvov  katabimtikdv emneicodiov (MDE). Xt
TEPLOGOTEPEG TEPIMTMGELS, 1| CLVICTMOUEVN 0OON Y10 TNV TPOANYN TS EmavEUPAvVIoNS Tov MDE
elvar n 01 Pe o T TOL Y¥PNGIUOTTOLEITON KATA TN OBPKELD TOV VITAPYOVTOG EMEIGOOI0V.

To avTIKaTaOMTTIKE QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO, GUVEYIGTOVV Y10l TOVAUYIGTOV £E1 UVES

pETd amd TNV HPEON.

Tevikevuévn ayy®onc dotapoyn

H ocvvietopevn d6om évapéng g Peviapaivng mapatetopévng amodéopevong eivor 75 mg,
xopnyovpevn pio @opd nuepncing. Ot acbevelg OV SV AVTATOKPIVOVTOL GTNV OPYIKT 0OGT TOV
75 mg/muépa, pmopel va weeAnfodv amd avénoelg otn 00on pEYpL T péylotn ddon tev 225
mg/muépa. Ot avénoelg e docoroyiog pumopodv va yivovtal avd dtactipoate 2 efSopddmv 1
TEPLGGOTEPO.

E&atiag Tov kivdhvou Tov avemBOHUNT®V EVEPYELOY TOL GLVOEOVTAL LE TN OO0, 01 AENCELS TNG
d0ong mpémet va yivovtal povo petd omd kKAwvikn aSlohdynon (PA. moapdypago 4.4). Ipénel va
dlatnpeitot 1 EAGYIOTN ATOTEAEGLLOTIKY OOOM.

Ot aoBeveig mpémer va vroPdArovtior oe Oepameio Yo emapkég Ypovikd Odotnuo, cuvndmg
apKkeTOLG pNveg M meplocodtepo. H Ogpameion mpémer va emavalloloyeiton TOKTIKG Ko

eEatopKeLEVQL.

Kowavikn oyy®@one dtotopoyn

H ovvictopevn d6on g Peviagalivng mapatetopévng amodécpevons eivor 75 mg,
xopnyovpevn pa eopd nuepncimg. Agv vrdpyovv evdeifelg 0T VYNAOTEPES SOCELS TAPEYOVY

OTO10ONTOTE EMTAEOV OPEAOG.
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Qot1660, 6¢ PEHOVOUEVOLG 0obeveic mov Oev avtoamokpivovtol otnv oapyikn do6on Tov 75
mg/muépa, pmopel va eetactel 10 evogyOuevo avEnoemv péxpt T HEYIOTN 060om TV 225
mg/muépa. Ot avénoelg g docoroyiag pumopobv va yivovior ava dtaoctiuote 2 gfdouddmv 1
TEPLGGOTEPO.

E&attiag Tov Kivdhvou TV avemBOUNT®V EVEPYELOV TOL GLVOEOVTAL e TN OO0, 01 AENGELS TNG
doong mpémet va yivovtal povo petd omd kKAwvikn a&lohdynon (PA. mopdypago 4.4). Ipénel va
dwatnpeiton 1 EAAYIOTN ATOTELEGUATIKT dOO.

Ot acBeveig mpémer va vroPaiioviar oe Oepomeion Yo opketd ypovikd Sdotnuoe, cvvidwg
apKeETOVG pNveg M meploocotepo. H Oepameion mpémer va emavalloloyeitol TOKTIKG Kot

eEaTopIKELIEV Q.

AloTapoyn ToviKov

Yvviotdton va ypnowomoteiton pioe d6omn 37,5 mg/Mmuépa  Peviapativng mapateTONEVNG
amodéopevong ent 7 nuépec. Metd, n docoroyia Oa mpémel vo avénbet ota 75 mgmuépa. Ot
acbBeveic, o1 omoiot dev avtamokpivovtol ot d6on tv 75 mg/Mmuépa, uropel va oeeAnbodv and
avénoelg otn doom péypt ™ péyot doon tv 225 mgMmuépa. Ot avénoelg g docoroyiog
UTOPOVV va. YivovTal ava SlooTtHato 2 EB00UAdmV 1) TEPIGGOTEPO.

E&attiog Tov Ktvdivou TV avemBiunTov evepyELdY TOV GLVOEOVTOL [E TN 000N, 01 AVENCELS TNG
doong mpémet va yivovtal povo petd omd kKAwvikn a&lohdynon (PA. mopdypago 4.4). Ipénel va
dwatnpeiton 1 EAAYICTN ATOTELEGUATIKT dOON.

Ot acBeveig mpémer va vroPaiiovtonr oe Oepomeion Yo opketd ypovikd Sdotnue, cvviOwg
apkeTovg pNveg 1M meplocdtepo. H Oepameion mpémer va  emovaloloyeital ToOKTIKE Kot

eEATOUIKEVIEV QL.

Xpnon og nukiouévouc acheveic

Agv Bewpeitor amapaitntn kopio 101K Tposappoyn ot 06on g Peviagaivng pe Pdon v
nAukio Tov aclevov pdvo. Qotdco, Tpénel va dlvetal TPOocoy KOTA TNV AVIUETOTICY] TOV
nuklopévoy (my., eéotioag tng mBavoTNTaG VEQPIKNG OvoAEITOLPYIOG, TNG OLVOTOTNTOG
petafordv g evacnciog Kot GuYYEVELNS TOL VELPOIOPIPUCTH TOV EXEPYETAL LE TNV NAIKIW).
[Ipénel mévtote va xpNOUOTOLEITOL 1) EAGYLOTH ATOTELEGUATIKY dOOT|, Kol Ol 0acOevelg Tpémet va

TapaKolovBovvtal TPooekTIKd OTav amotteitol avEnomn g 06omnG.
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Xpnon og Todid kot epnPouc kdtw tov 18 etmv

Agv ovvietdton 1 xprion g Peviapativng oe moudid Ko epnoug.

Eleyyopeveg khvikég peléteg oe madwd ki epnfovg pe peifova katabMmtiky) dwotopoyn
ATETVYOV VO OTOJEIEOVY OMOTEAEGLOTIKOTNTO KOt dgV vrrootnpilovv tn ypnomn g Peviapadivig
o€ 0 ToVG ToLG aebeveis (BA. mapaypdpovg 4.4 ko 4.8).

H omoteleopatikdmra kot n aocedaiela g Peviapadivng yioo dAdeg evdeiels o moudld Ko

epnPoug kaTo TV 18 £T®V dev £yl TEKUNPLOEL.

Xpnon og acBeveic pue nrotikn SVCAELITOLPYIO

Ye aobeveic pe Mma Kor PETPLO. NTOTIKN OVOAELTOVPYIN, YEVIKMOG, TPEMEL Vo EETALETAL TO
evogyopevo petmong g 60ong katd 50%. Qo1660, AOY® TG dtakvpavens g kdbapons petasd
TOV aTON®V, propel va givar emBount 1 e€atopikevon g docoAoyiag.

Ynrdpyovv meplopicpéva ototyeio yuo. aobeveig pe cofapn nratikny Svciertovpyio. XvvieTaton
TPOcoYN, Kol Tpémel va eEeTAlETON TO evOEXOUEVO HEI®ONG TNG dOONG GE TOGOGTO UEYUADTEPO
tov 50%. To evdgyopevo O6@erog mpémel v otafuileton évovit Tov Kvdvvov otn Oepameio

acBevav pe coPapn nratikny duciettovpyia.

Xpnon og acBeveic ue veppikn dvoAgttovpyio

Av ko ogv ypetdletar arhaynq ¢ docoroyiog oe acbeveig pe pvOUd omepapatikng dmbnong
(GFR) peta&d 30-70 ml/min, cuviotdton mpocoyn. Xe acbeveic mov ypeltdlovtor apokabopon
kot og acbevelg pe coPapn veppikn dvoiertovpyio (GFR < 30 ml/min),  d6om mpémel va
pewmBet katd 50%. EEattiog tng dtokdpaveong g kdBapong peta&d avtdv tov acbevav, propet

va glvon emBount 1 e€aropikevon g 00GoAoYiNGC.

Jourtouato ardcvponc tov epeavifovror ue t dwakonn e Beviapoiivine

H amotoun dwkonn mpémel vo amopevyetat. Otav dtaxomtetor n Oepomneio pe Peviagalivn, n
doom mpémel va pewwvetal fobpaio yo o epiodo TovAdyiotov pog pe dvo efdopddwv dote
va pewwbel o kivévvog tev avtidpacewv amocvpong (PA. mapaypdeovg 4.4 xor 4.8). Edv
EULPAVIGHOVV UN OVEKTE GUUTTOUATO O ETakOAOVB0 NG pHeimong TG dOomMg 1 TNG SOKOTNG TNG
Oepanciog, pmopel vo  efetootel  TO  EVOEYOUEVO  EMAVAANYMG TNG  TPONYOLUEVOS
GLVTAYOYPOPOVLEVNG dOOTG. TN GLVEXEWL, O YTpdg Umopel va cuveyilel T peiwon g do6ong,

OAAG pe TTo 6Tad1KO PLOUO.
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Tpomog yopnynong

Ao TOV GTONATOC YPTON).

JoviotdTor M ANYN TOV KOYoKiov Topotetapévng omodéopevonsg Peviaeadivng pe tpooen,
nepimov v 1 ®pa KaOe nuépa. Ta KoKl TPETEL VoL KOTATIVOVTOL OAOKAN PO LE VYPO KOl
dgv mpémet va dropovvtat, va Opvppatiovol, vo paoovtal, 1| vo SleADovTal.

Ot acBeveic mov Aappdavovv Bepaneio pe diokio aueong amodécpevong Peviopa&ivng puropovv
vo 0AAGEOLV OE KoaKlo TopOTETOUEVNG amodéopevong Peviagalivng otnv mAnciéotepn
wodbvoun mnuepnow  docoroyio. o  mapdderypa, to  Sokio  Peviaea&ivig  dueong
amodéopevons 37,5 mg 600 Qopéc NUEPNGImG UTopovV Vo aALGEOVY G Koydkio BevAapa&ivng
TopaTeETOUEVNG  amodéopevong 75 mg  pio @opd muepnoiowg. Mmopel va  amoutnBovv

€EATOUIKEVGELS GTNV TPOCAPLOYT TNG 00GOAOYING.

Ta koydxkio mopoatetapévng amodéopevong Peviapolivng mepiéyovv oeapidia, to omoia
OTOJEGILEVOVY OPYA TN OPOCTIKY OVGIO HECH GTO TEMTIKO GVGTNUA. TO AdGALTO TUNHO QVTDV

TOV APV amoPailetol Kot pmopel va epeavictel oto KOTpava.
4.3 Avtevoeielg
YrepegvawoOnoio ot OpacTiky ovcia 1 6€ KATOW omd To £KOOYO OV OVOPEPOVTOL GTNV

mopdypago 6.1.

H tavtdypovn Bepameio pe un avaostpéYlovg avacToAElS TNG LOVOOUIVOEEIBAONS (OVOICTOAELG
MAO) oavtevdeikvotor AOYy® TOV KIVOUVOL EUQEAVIONG TOL GULVOPOLOL GEPOTOVIVIG UE
CLUUTTOUOTO, OT®G d1Eyepon, TpOoG kat vrepBeppio. H Beviapoalivn dev mpénet vo Egxvinoet
péxpt va mopéhBovv tovAdylotov 14 muépeg petd ) Swkomn g Oepameiog pe Evav pn

avaoTpEYIRo avactoAién Tng MAO.

H Bevhiaga&ivn mpénet va dtoakoOTTETAL Y10, TOVAAYIGTOV 7 MUEPES TPV TNV EvapEN NG Bepameiog

pe un avaotpéyipo ovootoréa MAO (BA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.5).

4.4 Exd1kég TPoE1domomoelg Kot TpoPuAdEeals katd T ypion

Avtoktovio/cKkEWELC 0VTOKTOVIOC N KAMVIKA emdsiviocn
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H xotd0lym oyxetiCeton pe avénpévo Kivouvo GUTOKTOVIKMV GKEYEWMV, OVTOTPOVLOTICHOD Kol
avtoktoviag (cvppdvia oyetilopeva pe avtoktovia). O kivovvog avtdg mapapével Emg OTOV
TopoVGLOoTEL onpavTiky Veeon. Kabmng propet va pun onueiwbei ertioon xatd tn dSidpkea Tov
TPOTOV Ayov 1 7epiocdtepov  efdopddmv  Bepameiog, ov acbeveic Oa mpémer va
mapakolovbodvtal otevd £mg 6Tov Tapovolactel Tétoln Peltioor. Amotedel YEVIKT] KAVIKN

eumelpio 0Tt 0 Kivouvog avtokToviag pmopel va avéndel katd To TpdIUe 6TAd0 OVAPPOOTG.

AMAEG YUYWITPIKES KATOOTACELS Yo TS omoieg M PevAagalivn cvvtayoypageitol, pmopovv
eniong va oyetiCovror pe avénuévo kivouvo ocvpfaviov oyxetilOUEVOV LE  OVTOKTOVId.
EminpocOeta, avtéc or xoataoctdoelg pmopet va  epgovilovv ocvvvoonpoétnta pe  peilova
KatobMmTiky dwtapayn. o to Adyo avtd, ot 1d1eg mpoPLAdEelg mov Aaupdvovtol Katd T
Oepaneio. acBevov pe peilova koatablumtikn dSwtapoyn, TPETEL Vo AAUPAvVOvVTOL Kol KATd TN

Oeponeio ac0evmdV e GALEG YLYIOTPIKES SLOTOPAYES.

Aocbevelg pe 1610pkd ovuPaviov oxetilopevov pe avtoktovia, 1 ekeivol mov mapovctalovy
onpovtikod Padrod avtoktovikd Weaoud mpv and v Evapén g Bepanciog, eival yvwotd 0Tt
OTPEYOVY HEYOADTEPO KIVOLVO OVTOKTOVIKMV OKEWYEMV 1] OTOTEPDOV OVTOKTOVIOG, Kot Oa
TPEMEL VoL TOPaKOAOVBOHVTAL TPOCEKTIKA KATA TN dtdpkeln TG Oepameioc. Mio peto-ovaivon
ELEYYOUEVOV LE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKOV SOKIUADV UE AVTIKATOUOATTIKA QAPLOKO GE EVIIAIKES
acBeveic pe yoyotpikés datapayés, £6e1Ee avEnuévo Kivouvo GUTOKTOVIKNG GUUTEPUPOPAS LE

AVTIKOTOOMTTIKG GE GUYKPLON LE TO EIKOVIKO PAppoKo oe aoheveic nAkiog KAT®m TV 25 €TOV.

Ytevn emifheyn Tov acevov, kot W1iTEPO OVTOV TOV STPEXOLY VYNAO Kivouvo, TPETEL va
OLVOOEVEL TN PAPLOKEVTIKN Oy®mYyn], Wlaitepa otV apyn ¢ Bepameiog Kot HETA amd aAlayEg
ot 06omn. Ot acbevelg (ko avtol mov @povtiCovv Tovg aocBeveic) mpémer va elvon og
EMAYPOTTVION OYETIKA LE TNV OVAYKN TOpaKoA0VONoNG Yot OTO100NTOTE KAWVIKY €MOEivmOoT),
OVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPE 1| OKEYELG KOl OTOEGONTOTE ACLVNOIGTEG AAAAYEG GTN GLUTEPLPOPE

KoL VoL v TNoouV TPk GUUPBOVAN AUECH EAV ELPAVIGTOVY OVTE TO GUUTTMLATO.

Xpnon o€ Taudid kot pnPovg Kdto twv 18 etmv
To Velpine® XR dev mpémet va ypnowwonoteiton yio T Ogpameio mondidv kot epiPov kéto tmv

18 etmv. Zvumepipopés mov oyetifovral pe avtoktovio (AmOTEPEG OVTOKTOVIOG KOl CKEYELS

avtoktoviag) kot €xfpotrta (kupimg emBeTIKOTNTO, EVOVTIOTIKY] GULUTEPLPOPA Kol Bupdc)
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TopaTNPNONKOY HE UEYOADTEPN CLYVOTNTO GE KAWIKES OOKIUEG e Toudld Kot eprfovg mov
ApPoavav Bepameio pe avtikataMmaTikd o cOYKplon pe exeivovg mov Aaupavay Bepameio pe
ewovikd eapuako. Eqv, evtovtolg, amopaciotel vo yopnynbel oyetikn aywyn, Adym KMVIKNG
avaykng, o 0oOeVIG TPEMEL VO TOPAKOAOVOEITAL LE TPOCOYN YO TNV EUPAVIOT] CVTOKTOVIKMV
ocopntopdtov. Emmiéov, dev vmdpyovv HEYOANG YPOVIKNG OldpKelng OedopéVa AGPAAEINS O
Tod1d kot €pNPovg 66OV APopd TN COUATIKN TOVG OVATTLEN, TNV OPIUOVCT Kol TN YVOOTIKN

avATTLEN Kot TNV OVATTLEN TG CLUTEPIPOPIC.

2OvOPOLO GEPOTOVIVIG

Onwg kot pe dAAovg GepoTovivepykoDS Tapdyovtes, katd tn Oepaneia pe Peviapa&ivn, pmopet
Vo TOPOVCLACTEL avATTLEN €VOG OLVNTIKA ATEANTIKOV Yo TN {®N GLVOPOLOL GEPOTOVIVIG N
avTpacels tpocopotalovoes pe ekeiveg tov Kakorfovg Nevpoinmrikov Zuvopduov (NMS),
wwitepa  pe MV TOLTOYPOV)  XPNON  GAA®V  GEPOTOVIVEPYIKAOV  TOPAYOVI®V
(ovumeprapPovopévov tov SSRIs, SNRIs, g Povmapevopeiving kol TV TPUWTOVGOV), HE
napdyovteg mov ennpedlovv 10 pHeTafoAlopd TG EpoTOVivNG, OTTMG avactoieic MAO (m.y. pumie
Tov pebvieviov), N He AVTIYVYOOIKA 1 GALOVS AVTOYOVIOTEG TG vToTauivng (BA. mapoypapovg

4.3 ka1 4.5).

Ta cvuntoOpate TOv GLVOPOUOL GEPOTOVIVIG UTopel va TteptlapPdvovy aAlayég ot VONTIKY
Katdotaon (T.)., O1€yepon, yevdalctnoelc, ko), aotddelo and to ovtdvouo (m.y., TayvKapdia,
aoctadn| aptnplokn mieon, vrepBeppia), VELPOULIKES EKTPOTES (T, AVENON AVTOVOKAOGTIK®V,
EALEWYT] GUVTOVIGHOV) KOUN YUOTPEVIEPIKO CLUTTOMHOTA (TT.)., vavTio, £UETOG, ddppota). To
oUVOPOUO GEPOTOVIVIG GTNV o GoPapr Tov popen umopel va potiler pe to NMS, 1o omoio
nepthapPaver vrepbepuio, poikn okapyio, ootdbeid amd 10 ovTOVOHO He TOAvY ToyEln

dtokdpovon TovV (OTIKGOV oNUEIOV Kol LETABOAES TNG VONTIKNG KATACTOONC.

Edv elvar kAvikd amapaitnm n tavtdypovn Bepaneio pe Peviapativn kot GAAOVS TapdyovTeg
mov pmopel vo  emnpedlovv  TOL  CEPOTOVIVEPYIKA KU/ VIOTOUIVEPYIKE GUOTHUOTO
vevpoowaBifaocng, cuvioTdTon N TPOGEKTIKY TapaKorovOnon Tov acbevoug, Wwitepa Katd TV

évapén g Bepameiog Kot T ALENCELS TV dOCEMV.
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H tavtdéypovn ypnom PeviAoaealivng pe mpddpoues ovciec tng oegpotovivig (OTm¢ Ta

GUUTANPOUOTO TPLTTOPAVNG) OE GUVIGTATOL.

Tlodkouo KAEIOTAC YOVIOS

Mmnopel vo mopovcilactel podpiacn mov oyetiCeton pe ™ PevAagadivin. Tvviotdtor va
mopakorlovBodvtot oTeva ot aoBeveig e avEnuévn evooeBdipia tieon 1 ol acbeveig o€ Kivovvo

v 0&D YAOOK®pO KAEIGTNHG YOVIOG.

Aptnplokn mieon

Aocoe&apTduEVES VENCELS TNG OPTNPLOKNG Ttieomng £xovv avapepOel cuyva pe Peviagasivn. Xe
UEPIKEG TEPWMTMOOELS, GoPapd avénuévn aptnplakn mieon mov amotel dpeon Oepameio, £xet
avaeepbel amd v gumelpio HETA TV KLuKAO@Opio Tov @appdakov. OAot ot acBevelg mpémel va
TOPAKOAOVOOVVTAL TPOCEKTIKG YioL VYNAN 0pTNPlOK Tieon Kot mpobmdpyovoa vréptact Oa
wpEmeL vo. eAEyyetal pwv v Evopén g Oepomeiag. H aptnplakn mieon mpémel va eAéyyetan
TEPLOOKE, PeTd TV Evapén g Bepameiog kot petd and avénoelg g doong. [pénet va divetan
TPOcOYN o€ 0oHEVELS e VTOKEIEVO Voo LaTaL, TO. OTtoio. LTopel va emdevobodv and avéNoelg

NG APTNPLOKNG TEONG, TT.X., OE AVTOVS LE LOTOPAYT TNG KAPOLOKNG AELTOVPYiag.

Koapdakni cuyvotnto

Mmnopei va copfodv avéNcels g KapdloKng cuyvotntag, Wwitepa pe vynAdtepeg 60CELS.
[Ipéner va divetar mpocoyr o€ 0chevelg TV OMOIMV TO VTOKEIUEVO VOOHUOTO WITOPEL Vo

emMAeVOOOHV amd aVENGEIS TNG KAPIOKNG SLUYVOTNTAG.

Koapdondbeia kot kivovvoc appvbuiog

H Bevhoea&ivn dev éxet a&lohoynbel oe acbevelg pe mpdo@ato 16TOPIKO EUEPAYUOTOS TOV
pvokapdiov 1 actafovc kapdiomddeiog. g ek TOVTOV, Ba TPEMEL VAL YPNGILOTTOLEITOL [LE TPOCOYN
G€ OVTOVG TOVG AoHEVEILG.

Kotd v eumepio petd v xokhoeopio Tov @apudkov, €xovv avoeepbel Boavoatmedpeg
Kapdlokes appuvbuieg pe ™ ypnom Peviaea&ivng, wwitepa oe vrepdocoroyia. IMpémer va
Aoppdvetor vwoyn 10 160olvYI0 KWOUVOV KOL OQEAMV TPW TNV  GLVINYOYPAQNOT NG

Beviapa&ivng o acBeveig pe avénpévo kivouvo cofapng Kapdakng appuduiog.

Xracuoi
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Mmnopel va moapovclactovv omacpoi pe tn Ogpameia Peviapoiivng. Omwg kot OAa ta
avtikotaOMmTikd, n Peviagaivn Ba tpénel va yopnyeiton pe Tpocoy o€ achevei e 16TOPIKO
OTAGUAOV, KOl Ol evolapepOuevol acbevelc mpémel va mapakoiovBovvtor otevd. H Bepameio

pENEL va SlokonTETO 08 KAOE 0.o0gvi mov epeavilel EMANTTIKES KPIGELG.

Ynovarpopio

Me ™ Bevioeoa&ivny pmopel vo TOPOVGLOGTOVV TEPIMTOCEL, VTOVATPLOUING KOV XOVOPOUO
Amnpocpopng ‘Exkpiong Avtdovpntikng Oppovng (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic
Hormone secretion SIADH). Avtd éyetr avapepbel mo ovyvd oe acBeveic pe vmooykoaio 1
apudotouévoug acbevels. Hhkumpévor acbeveic, acbeveig mov Aappdavovv dtovpntikd, Kot
acBevelg pe vmooykatpion AGAANG outoAoyiog pmopel va eivon og peyaAvtepo kivovvo yio. avTd To

yeyovog.

Mn @uoloA0YIKn apopporyiol

DopproKeLTIKA TPOIOVTA TOV AVASTEALOLY TNV TPOCANYN GEPOTOVIVIG UTOPEL VO 0ONYHGOLY GE
pewpévn Aettovpyion tov oiponetoAiiov. O xivduvog opoppayiog Tov SEPUATOS KOl TV
BAevvoyovev, cuumEPAOUPOVOUEVNG TNG YOOTPEVIEPIKNG ooppoyiag, pHmopel vo  eivor
avénpévog otoug aobeveic mov Aappdvouvv Beviaeaivi. Ommg kot pe GALOVS 0VOGTOAEIS
EMOVOTPOGANYNG TG GEPOTOVIVIG, N PevAapalivn Tpémel vo xpNOLOTOLEITOL LE TTPOGOYN OE
acleveic pe aoppayky mpodidbeon, cvumepilopfovopéveov Tov achevedv mov Aapupdvouv

OVTUTNKTIKE KOl 0VOAGTOAEIS OLOTTETAAI®V.

O exhektikol avaotolrelg emavanpdosinyng cepotovivng (SSRIs)/avactorels emavampdoinyng
oegpotovivng vopemveppivng (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetar va av&dvoov tov kivovvo
apoppayiog petd tov toketd (PA. mapaypapovg 4.6, 4.8).

XoAnotepOin otov 0pd

Y& KMVIKEG OOKIUEG EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPUOKO KOl OLAPKELNG TOLAAYIOTOV 3 UNnvov,
j AMVIKA e ) A OA ) o€ 5,3% Oeva
KOTAYPAPNKOV KAMVIKOG GYETIKES AVENCELS 6TV XOANGTEPOAN TOL 0pov G€ 5,3% TV acbevav,
ot omoiot éAafav Bepameio pe Peviapaivn kot og 0,0% Tov acBevav, ot onoiotl EAapav Bepameia
pe ewovikd edppoko. Katd m ddpkewa pokpoypdviag Bepamneioc, mpémel va e€etdletal to

EVOEYOUEVO TAPOKOAOVONONG TOV EMTEI®V YOANGTEPOANG GTOV 0PO.
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2VYYopNYNon LE TapAYOVTEC OTOAELNC BApovc

Agv &yel tekunpumbel n acedieln Kot 1 amoteAespoTkOTNTA TG Oepaneiag pe Peviapaivn oe
CLUVOLOGUO HE TAPAYOVTES AmMAEWG Papovg, cvumeptrappavopévng mmg eoawvtepuivng. H
ocvyyopnynon Peviapa&ivng kot mapaydviov andiewag Bapovg dev ocvvictdtot. H Beviapativn

deV €VOEIKVLTOL Y10l ATMAELD COUOTIKOD BAPOVG OV TNG 1) GE GLVIVOAGHO e GALO TPOTIOVTOL.

Mowia/vmopavio,

Mavio/vropavia propet vo ekdniobel e pikpd mocootd acbevov pe dwotapayés 61dbeong, ot
omoiot &yovv AdPetl aviikatabimtikd, copmephappavopévng g Peviaeaéivng. Ormg pe dAia
avtikatoOMmTikd, 1 Pevioaeadivn mpémel va ypnolonoteital pe mpocoy| o€ acbevelg pe

1GTOPIKO 1) OIKOYEVELNKO 10TOPIKO SUTOAIKNG OATOPAYNS.

Emfetcodta

EmBetrcéota pmopel va  ekdniwBel oe pkpd  oplOud acbevov mov  €yovv  AdPet
avTikotoOMmTiKd, copmepapPavopévng g PBeviapadiving. Avtd €xet avapepbel katd Vv

évapén, oTig ahdayéc g 06ong Kot Katd tn dtokony| g Oepaneiog.

Onwg kot pe GAAa aviikatablmtikd, n Beviagasivn Bo mpémel vo ypnGILOTOIEITAL UE TPOGOYN

oe 000evelg e 10TopKd eMOETIKOTNTOG.

Awoxonn the Ogpaneiog

Otav 1 Bepameio daKoOTTETAL, EIVOL GLYVA TO. CLUTTOUATO ATOCLPONG, EWIKA GV 1 SOKOTN
etvar amdtopn (PA. mapdypago 4.8). e KAWIKEG OOKIUEG, TO avemBOHUNTO cvuPdvia ToL
nopatnpnOnkav pe v dwakomn g Oepaneiog (otadlokn peimon kol HETE TNV GTOOL0KY
peimon), gppaviotnkay nepimov 610 31% 1V aclevov mov ElaPav Bepaneio pe Peviapadivn

Kot 670 17% towv acfevdv mov EAafav elKovikd @APIOKO.

O «ivduvog TV CLUTTORATOV amOGVPoNG umopel va eéaptdtal amd S1POoPoVS TAPAYOVTEGS,
ooumepAapuBavorévng g dldpKkelg kol e 06ong g Oepameioc, kabBmdg Kot tov pvOROY
peioong g o06ong. Ot mo ovyva avagepldueveg aviwpacelg eivar CoAn, dwtapoyég
oo TIKOTN TG (ovumeprapPavopévng g  mopaioOnciog), dwtapoyés  VTVOL
(ovumepriapfovopévav abmviag Kol EVIovav oveipmv), diEyepon i Ayxos, voutio Ko EUETOG,

TPOUOG Kot Ke@oAaAyia. T'evikd, ovtd To cvuntopote eivor Mmoo €0¢ pETpLO, ®WOTOGO, GE
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pepkovg acbeveig umopel n €vraon va givar cofapn. Avtd cuvnBmE eKdNADOVOVTOL HEGO OTIG
TPOTEG HEPIKES NUEPES omd T dlakom NG Bepameiag, aAA VIAPYOLY TOAD GTAVIEG AVAPOPES
aVTOV TOV CLUTTOUATOV ot acbevelg mov €xovv yhoel akovoto o door. Tevikd, avtd ta
cuopnTodpota givol avtormeproptiopeva Kot GuviOmg VIToY®POVV HEca o€ 2 EBOOUAES, AV Kot G
pepucots acbeveig pmopel va mapatabodv (2-3 unveg N nepiocdtepo). Emopévac, ocvuvietdron n
Beviaea&ivn va peidvetar PBobpoio 6tav dwokomtetal n Oepomeion yioo pio TEPI0S0 APKETOV

efdopddwv 1 vV, cOLE®VA pE TIG avaykes Tov aclevn (BA. Tapdypago 4.2).

AxoOnoio/yuyoxivnTiki avnovyio

H ypnon Peviapa&ivng €xel ovoyetiobel pe v avantuén akadnoiog, yopoaktnplopevn amd
VTOKEWEVIKG SVGAPETTN 1 SVOYEPT] AVNGLYIO KOL TNV OVAYKT Y10l GUYVI KIVIGT), GUVOSELOUEVT
amd ovikavotnto Tov acbevi va kabicel 1 va otabel akivntoc. Avtd mbavov va copfel péoa
ot TPpMOTEC Alyec ePfdouddeg g Oepomeing. Xe acbeveic mov mapovosidlovv ovTtd T

SLUTTOMOTO, 1) AOENCT TG 000G pmopel va etvar emPBAapnc.

Yefovalkn duciertovpyia

O exhektikol avaotolelg enavanpoécsinyng cepotovivig (SSRIs)/avactodels emavampdoinyng
oegpotovivng kot vopemveppivng (SNRI) evééyetor vo mpoKaAéGoVV GUUTTOUATO GEEOVOAIKNG
dvoiettovpyiog (BA. mapdypago 4.8). 'Exyovv vmdpler avapopés Hakpoypoviag GeEOVOAIKNG

dvoAeLTOVPYIOG, OTOV TOL CLUTTAOUATO GLVVEYIoTNKAV TTapd TN dtakomn Tv SSRIs/SNRIs.

Enpoctopia
Enpootopia avaepépetar 6to 10% tov acbevaov mov Aappdvovv Oepaneio pe Beviapadivn. Avtd
pmopel va avENGEL TOV KIVOLVO TNG TEPNOOVAGS, KOl 01 AGOEVEIG TPETEL VAL EVILEPMDVOVTOL Y10, TNV

onpocio TG VYIEWNAG TOV SOVILDV.

Awfng
Ye acBeveic pe dwaPn, n Oepaneio pe Evav SSRI 1 Beviaeaivn pmopetl va petafdrier tov

YAVKOUIKO EAeyy0. Mmopel va xpelaoTel TPOGAPUOYT TNG S0GOA0YIOG TNG VGOVAIVIG KA/ TV

amd TOL GTOLATOG AVTIOPNTIKDV.
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[T v meplextikodTTa TV 37,5 mg]:
To éxdoyxo ponceau 4R red (E124) mov mepiéyetor 010 KEALPOG TOL KOWoKiov Umopel va

TPOKAAECEL AALEPYIKEG OVTIOPACELC.
Eneon ta kaydxio tepiéyovv cakyapoln, acbeveig pe ondvia kKAnpovoutkd tpofAnpata, 0nwg
dvoavelio ot EpovkTOln, dvsamoppdENoN YALKOING-YOAAKTOING I OVETAPKELD GOoKYOPAoNG-

oopaATaong dev Oa TPEMEL va TA{PVOLV TO PAPHAKO OVTO.

[[a Vv meprekticoOTnTa TOV 75 mg]:
To éxdoyo sunset yellow FCF (E110) mov mepi€yetonr 610 KEALQOG TOL Koyokiov pmopel va

TPOKOAECEL OAAEPYIKES AVTIOPACELS.
Enredn ta kaydkio mepiéyovv caxyapoln, aobeveic pe omdvia KAnpovoukd mpoAnpata, Ommg
dvoavelio ot epovkToln, dvcoamoppdENnon YALKOING-YOAAKTONG 1 OVETAPKELD GOKYOPAONG-

OOUOATAONC dev Ba TPEMEL VO TAPVOLV TO PAPLLOKO OVTO.

[Ta v meplexticota tov 150 mg]:
To éxdoyo sunset yellow FCF (E110) mov mepiéyetor 610 k€A0QOG TOL Kowyokiov pmopel va

TPOKAAECEL AALEPYIKEG AVTIOPAGELC.
Emedn ta kaydkio mepiéyovv cakyapoln, acbeveic pe omdvio KAnpovoukd mpofAnpata, 6mmg
dvcavetia ot ePovkToln, dvcamoppoPnor YALKOING-YoAaKTOING 1| OVETAPKELD GOKYOPAONG-

OOUOATAONG Oev Ba TPEMEL VO TAPVOLV TO PAPLLOKO OVTO.

To eapuaxo avtd mepiEyel Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd Koydklo, eivat avtd Tov

ovopalovpe «elevbepo vatpiovy.

4.5 Aliemopaceig pe GAAo QUPRUKEVTIKA TPOTOVTA KoL GAAES HOPPES AAANAETIOPOONG

Avooctoleic tne povoouwoéewaonc (avactoreic MAO)

Mpn avaotpéyiuol, un exlextikoi ovaotoleic g MAO

H Bevioeoa&ivn dev mpémer vo xpnOUOTOLEITOL GE GUVOLOCUO HE WUN OVOCTPEYLLOVS, MM
ekhekTiKovg avaotoreig tng MAO. H Beviaea&ivn dev mpénet va Eekivioet yuo. TovAdyiotov 14
NUéPeg petd tn dtakomn g Bepaneiog pe Evav Un avaoTPEYLHO, UN EKAEKTIKO OVOGTOAEN TNG
MAO. H Beviapa&ivn mpénel va dakomel Yoo TovAdyiotov 7 nmuépeg mpwv v Evapén g
Oepamneiog pe Evav pun ovaotpéyio, un ekiektikd avoaotoréa g MAO (BA. mapaypaeovg 4.3
ka1 4.4).
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Avaotpéyuog, exiextikog avaotoléog s MAO-A (uokiofeuion)

Agv cuviotdtor 0 cuVIVAGUOG BeVAaPAEivG e Evay avaoTPEWYIIO Kol EKAEKTIKO AVAGTOAEN TNG
MAO, 6mwg eivor 1 poxAofepion, Adym tov KwvodHvov cuvopduov cepotoviviie. Metd
Oepaneio pe Evav avaotpéyipo ovactoréa g MAO, po tepiodog amdcLPong TOL PAPUAKOL
pkpotepn v 14 muepdv pmopel va ypnowomombel mpwv v évapén g Oepameiog pe
Beviaea&ivn. Zoviotdtol n dwakomn Beviapa&ivng v TovAdytotov 7 nuépeg mpv v Evopén

™¢ Oepameiog pe Evav avaotpéyipo avactoréa s MAO (BA. Tapdypagpo 4.4).

Avaortpéynuog, un exlextikog avaotoréog s MAO (LiveColion)
To avtirotikd Avelorion elvar Evag acOevNc, aVaSTPEYILOC KOl 1] EKAEKTIKOG OVOIGTOAENS TNG
MAO «au dev mpémet va divetan og acBeveic mov vroPdriovrtal oe Oeponeia pe Beviapa&ivn (PA.

Topaypaeo 4.4).

Ye acbeveic, o1 omoiol TpOGPaTa dSEKoyaV TN XpNom £vOg avacstoréa g MAO kot Egxivinoay T
xpron Peviaea&ivng, | mov mpdceata diEkoyav ) Bepaneia pe Peviapasivny mpv v Evapén
™G ANYNG vog avactoréa g MAO, éxovv avapepBel cofapéc avemBounteg avtidpacels. Ot
aVTOPACELS OVTEG TEPAAUPavay TpOHo, HVOKA®VO, EQIdpmon), vovTio, Eueto, &oym, CaAn, Kot
vepBeppion pe YOPOKINPIOTIKO 7OV pHOoldlovv HE TO KOKONOES VELPOANTTIKO GUVOPOO,

EMANTTIKEG KpioELS, Ko BAavarto.

2OVOPOLLO GEPOTOVIVIG

Onwg kot pe GAAOVG GEPOTOVIVEPYIKOVS TTapdyovtes, katd tn Oepaneia pe Peviapa&ivn, propet
Vo Tapovctaotel cOHVOPOHO cegpotovivig, pio duvnTikd amenTikn Yy ™ (on Kotdotoon,
Wloitepal PLe TV ToTOYPOVI XPNOT AAA®V TapoyOVI®V Tov pmopet va ennpedlovy 10 cOOTUA
oegpotovivepyikng vevpodtafifacng (copmeprapfavopévev tov tpurtavev, tov SSRIs, tov
SNRIs, tov MBiov, ¢ cumovtpauivng, ™e Povmpevopeivig, g TPApAdOANS, 1| Tov Botdvou
tov Ay. Iodvvn (St. John's Wort [Hypericum perforatum])), pe @oppokeuTikoOg mopdyovteg mov
emnpedlovv 10 petafoAlopd g oegpotoviving (Ommg ot avoactoreic MAO my. to pmAe TOL

pebvieviov), N pe TPOSPOUES OVGIEG TNG GEPOTOVIVIG (OTMG TOL GUUTANPOUATO TPLTTOPAVIG).
Edv amorteiton khvikd n tavtoypovn Oepaneia pe Peviaea&ivn kot évav SSRI, évav SNRI 7

vav  ay®mvioT] TOL Vmodoy€o NG OEPOTOVIVIG (TPUTTAVY), OLVICTATOL T TPOGEKTIKY|
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TapakoAovONon Tov acbevovg, Wwitepa Katd v Evapén g Bepameiag kot TiG avENGELS TG
doong. H tavtdypovn ypnomn g Beviaealivng pe mpoddpopeg ovsieg g oepotovivng (0mwg

GUUTANPOUOTO TPLTTOPAVNG) 0V cuvicTatal (BA. Tapdypago 4.4).

Ovoiec mov dpovv oo KNX

O «xivduvog g xpnong g Peviapa&ivig o€ cuvdLASUO e GALEG ovoieg mov dpovv 6to KN
dev €xer extunbel ovomuatikd. Emopéveoc, ocvvietdtor mpocoyr oOtav M Peviagalivn

Aappdavetor o€ cuVILAGUO e GALES ovGieg TOL dpovv oto KNZ.

ABavoin

‘Exet deyybel 011 m Pevhoopaivn dev av&dver T Olatapoyn TOV VONTIKOV Kol KIVNTIKOV
de&lomtov mov mpokoAsitor amd Vv aBoavorn. Tlapoia avtd, dmwg pe OAES TIC OLGiEg TOL
enevepyovv oto KNX, npénel va cuviotdrtol 6tovg acheveic va amo@ehyovv v Katavaimon

OAKOOA.

Enidpaon tnc Beviooolivne og dAlo @apuokevtikd mpoidvia. Papuoko mwov Metoforilovion

antd Isoévivua tov Kvtoypouatoc P450

Meléteg in vivo vmodeikvoouy Ot 1 Beviapaivny eivatl Evag oYeTikd aobevig avacToALNG TOV
CYP2D6. H Beviagpativn dev avéotethe 10 CYP3A4 (akmpaloAdun xor xoapPapalernivn),
CYP1A2 (xapeivn), ko 10 CYP2C9 (toAPovtapion) 1 to CYP2C19 (dwlendun) in vivo.

Enidpacn GAA®V QOpUAKEVTIKOV TPoidovIMV ot BeviAagalivn

Ketoxovaloin (ovaaroréag tov CYP3A4)

Mio popuaKoKvnTIKN HEAETN e KEToKoValOAN o€ dtopa pe ektetopuévo (EM) kot meplopiopévo
(PM) dw tov CYP2D6 petaforopo, siye og amotérecpa vynidtepn AUC (empdveia kdtom ond
v koumoAn) Beviapadivng (70% kot 21% tov CYP2D6 o¢ dtopa pe PM kow EM, avtictorya)
kot O-decpebviPeviapativing (33% kot 23% tov CYP2D6 o¢ dropa pe PM ko EM, avtictorya)
petd t yopnynon g kerokovaloing. H tavtdypovn ypnom tov avactoréwv tov CYP3A4
(1.x., aralavaBipn, kKhapiBpopvkivn, wdwvafipn, rtpakovaloin, fopikovaloin, mocakovaloin,

ketokovaloAn, vehpwvafipn, prrovafipn, caxovivafipn, teMBpopvkivn) kot g Beviapativng

pmopel va avénoet ta enimeda g Peviapaivng kor g O-deopebuifeviapasivng. Enopévac,
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ovviotdtal Tpocoyn av M Bepaneio tov achevr| mepthapPavet évav avactoréa Tov CYP3A4 kan

Beviapa&ivn Toavutodypova.

Enidpoon e Beviooaivne og AALL QUPUAKEVTIKA TPoidVTO,

Aibio

Kotd v tavtdypovn ypnon g PBeviapolivng pe Ao umopei vo mopovolactel GOHVOPOUO

ogpotovivng (PA. ZHvdpopo 6epoTovivig).

Molemoun

H Beviapalivn dev €xel kopion emidpacn oTn QOPUAKOKIVNTIKY] KOl QOPUOKOOVLVOUIKT TNG
dwlemaunc kot tov gvepyoL petafoAitn g, ™G OecueBvAdwalendung. H dSwlembun oev
Qoivetol  vo.  EmMOPA oI  QoppokokwvnTiky  eite g Pevhaeaivng  elte g O-
deopebvAPeviapativng. Eival dyvmoto €dv vmdpyel QopuoKoKIVNTIKE KOV QOpUOKOSUVOULKT

aAAnienidopaon pe daleg Peviodaleniveg.

Luizpouivy

H Beviagpaivn dev emmpéace T QopUakoKivynTikny ¢ yumpapivng kot g 2-OH-yumpopivng.
Ymip&e pa docoesaptopevn avénomn g AUC g 2-OH-deocmpapiving amd 2,5 éoc 4,5 popég
otav 1 Beviaga&ivn yopnynnke omd 75 mg £wg 150 mg nuepnoing. H yumpapivn dev ennpéace
™ QappokokvnTikn g Peviapativng kot g O-deouebviBeviapasivng. H kivikny onuocio
VTG TG aAANAemidopaong dev givar yvmorr. [Ipénet va diveton Tpocsoyr| KoTd T GuyXopnynon

™ Beviapaivng pe v pumpopiv.

Alomepiooin

M QopHOKOKIVITIKY] HEAETN HE TNV aAomepOOAn €deiée pelwom katd 42% oty ol
K@Bapon g and otopaTOg YopNyNong, avénon katd 70% ommv AUC, avénon kotd 88% otn
Cmax, 0AAQ kapio petoforny otov ypoévo Mulong e ahomepddins. Avtd mpémer va
Aappdvoviar veoym oe acbeveic mov AapPdvovv tavtdypovn Oepameio AAOTEPIOOANG Kot

Beviapa&ivng. H kAvikn onpacio avthg g aAAnAenidopaong dev gival yvmor.

Piormepioovn
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H Beviaga&ivn avénoe v AUC g piomeptddvng katd 50%, oArd dev petéfare onpaviikd to
QOPUAKOKIVNTIKO TPOPIA TOV OAKOV EVEPYOV TUNUATOS (PLoTEPLOOVT Kol 9-vdpoEupromepddvn).

H xAwvien onpacio ovtg g aAAnAienidopaong dev gival yvoot.

Metorporoln

H tavtdypovn yopnynon tg Peviapa&ivng kot g HeTtonpoloAng o€ vyieic eBelovtéc o pia
(QOPUOKOKIVITIKY UEAETN OAANAETIOpAONG KO Yoo To dVO (QOPUOKEVTIKA TTPoidvTa, €lxe cov
amoTéLECHO AOENCT TOV GLYKEVIPMGE®MV UETOTPOAOANG oto mAdcopa kotd 30-40% mepimov
Y®Pic vo PETAPANOOVV Ol GLYKEVIPOGEIS TOV €vepyol HETAPOAITN TG OTO TAAGHA, TNG O-
vopoéupeToTPorOANc. H KMvIKT GLUVAQPELD TOL EVPNIATOG OVTOV GE VIEPTACIKOVS 0c0eVEiC devV
elvarl yvootm. H petompordin dev dAraée to @appokokivntikd mpoeil g Peviaeaivng 1 Tov
evepyod g petafolritn, O-decpebBviPeviagativn. Ilpéner vo divetow mpocoyn kotd 1

cvyyopnynon g Peviagasivng e T LETOTPOAOAN.

Ivowafipn

Mo pappokokvnTiky peAétn pe wowaBipn £dei&e 28% peimon mg AUC kot 36% peiwon g
Cmax Yo v wowvafipn. H wdwafipn dev emmpéace t gappokokivntikn g Beviapa&ivng kot
g O-deopebuAPeviapativne. H kAvikn onpacio avtig g arinienidpaong dev etvat yvoot.

Amo TV OTOUOTOS OVTICVAANTTTIKG,

Koatd v eumepia petd tv kvkloeopio Tov @opudkov omv ayopd, &xovv ovaeepdel
avemBounteg KLUNoE o€ ATopo. oL AdpPovay Omd TOV OTOUOTOS OVTICLAANTTIKG EVE
Bplokovtav oe Oepameion pe v Peviagalivn. Agv vrdpyovv cageic evoeilelg 0Tl avtég ot
KUNOEIS MNTAV OMOTELECUO. POPUOKEVTIKNG OAANAETiOpaong pe v Peviagalivy. Aev €yel

TPoyLotomon el HEAETN AAANAETIOPAOTG LE OPLLOVIKE OLVTIGVAANTTIKA.

4.6 I'ovipdtnTo, KONON Ko yorovyia

Kbnon

Agv vtapyovv enapkn dedopéva amd T xpnomn g PevAaeasivng og £yKOOVG YOVOIKEG.

Meléteg oe {da katédeiov tofikdtra Katd v ovaropaymyn (PAére mapdypapo 5.3). O
mBavdg kivouvog ya tov avBpomo dev gival yvootog. H Beviagalivn mpémet va yopnyeiton og

€YKVOVC YUVAIKES LOVO OV TOL AVAUEVOUEVA OQEAT] avTIoTaOUIoVY TOVE TOOVOVG KIVOUVOUG.
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Onwg kor pe GhAovg avactorelc g emavampdoinyng oepotovivig (SSRIs/SNRIs), av n
Beviapa&ivn ypnoipomomBel puéypt ™ yévvnon N ywo ddotnua péyxpt Ayo mpwv tm yévvnon,
umopel vo. EUPOVIGTOVV GE VEOYVO GLUTTOMOTE omd TN okon. Opiouéva veoyva mov
exktéOnkay otn Peviaea&ivn Kotd to TEAOG TOVL TPITOL TPYNVOV, OVERTLENY EMTAOKEG, Y10 TIG
OmoleC amoTNONKE 1 TOPEVIEPIKY GITION, M OVOTVELGTIKY] LIOGTAPIEN N 1 TOPOTETOUEVN

voonieia o€ voookopeio. Tétoleg emmAokég pmopohv va TPoKOYOLUV AUECHOS LETE TOV TOKETO.

Emdnuoroywcd dedopéva Exovv vmodeilet ot n ypnon twv SSRIs oty kdnon, Wwitepa Katd
10 T€A0G NG KUMomg, umopel va avénoel tov Kivouvo EMIPOVNG TVELUOVIKNG LREPTACTG TOV
veoyvol (PPHN). ITapoio mov kapio peAétn dev éxel diepevvnoet ) cvoyétion g PPHN pe
Oepamneior pe SNRI, avtdg o mbavog kivovvog dev pmopel va amokAeiotel pe ™ Peviapativn,
Aoppdvoviag v’ Oyv TOV GYETIKO UNYavicpd Opdong (OVOGTOAN NG ETAVOTPOCSANYNG

oEPOTOVIVIG).

Ta axéAovBa copnTdpata propel va mapatnpndodv o veoyévvnta €av 1 untépa AapPave Evov
SSRI/SNRI ot0 téhog TG KOnong: evepebotdotTo, TPOUOG, VIOTOVIO, EMIHOVO KALUQ, Kot
dvokoMa oto Onilacpd N otov VIvo. Avtd To GLUTTOMOTO UTOopel va givor glte Ady®
OGEPOTOVIVEPYIKMV EMOPACEDV EITE CLUMTOUATO EKOECNC. ZTNV TAEOYNQI0 TOV TEPITTOCE®YV,

OVTEG O1 EMTAOKES TAPOTIPOVVTOL AUEGMG 1) LEGH G€ 24 DPES LETE TOV TOKETO.

Ta dedopéva mapatnpnong KoTadekvoovy avénpévo kivouvo (Hkpdtepo amd 0 OUTAGGLO)
apoppayiog petd tov Toketd votepa omd £kBeon oe SSRI/SNRI gvtdg tov pnva mpv omd

yvévvnon (BA. mapaypdeovg 4.4, 4.8).

Onhaoudg

H Beviaea&ivn kat o evepyog petaforitng g, n O-0ecpebuAifeviapalivn, amekkpivovtol 6to
untpikd ydéaa. ‘Exovv vmapEel avapopég petd v kKukAoeopio Tov goppdikov yioo Bpéen mov
onralav, ta omolo epeavicoy KAGU, €vepeoTOTNTA, Kol UM QUGIOAOYIKA TPATLTO VITVOUL.
"Exovv eniong avapepbeil copntodpoata avdioyo e S1okomng xpnong g Peviapadivng Hetd amod
dwkomq Tov OnAacpov. Aev pmopel va amokielchel o kivouvog yio Ta Toudd mov OnAalovv.

Enopévmg, mpémer va  amopocileton av  Ba  ovveyobei/dwokonel o Oniaoudg M Oa
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ovveyobet/dwakonel n Bepomein pe to Velpine XR, Aoufdvoviag vmoéyn to OQEAOG TOL

OnAacpov yia to Toudi Kot to 0perog g Bepamneiag pe to Velpine XR yia ) yvvaiko.

4.7 EmOpacels 6TnV IKAvVOTNTA 0017161 G KOl YEIPLGHOV UNYOVI|LATOV

Omo100MmoTE YUY0dPAGTIKO POPUOKEVTIKO TPOidV umopel va PAAWEL TV Kpion, T oKEYT, Kot

TG KvnTikég 0e&lomntec. Tuvendc, Kabe acbevng mov Aapfaver Beviagalivn mpémel va eivon

TPOGEKTIKOG OGOV aPopd TNV IKAVOTNTA TOV Yol 001 yNon M XEPIOUO EMKIVOLVOV UNYOVILAT®V.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELES

O1 mo ovyvd (=1/10) avapepdueveg avemBOUNTEG EVEPYELEC OE KAVIKES LEAETEG NTOV VOLTiCL,
Enpootopia, Kepaialyio Kot epidpmon (GVUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV VOKTEPIVAOV EPLOPDOGEMV).

O avemBounteg evépyeleg mapatifevral TapokdTm avd Katnyopio. opyavikod GUGTHUOTOS Kot
ovyvotnTO.

O1 ouyvotnteg opilovtar og e&ng: moAd cvyvés (=1/10), cvyvég (=1/100 g <1/10), Oyt cvuyveg
(>1/1.000 ¢mwg <1/100), omavieg (=1/10.000 éwg <1/.000), pun yvowotég (dev pmopovv va

ekTiunBovv pe Baon ta dabécyio dedopéva).

ZdoTnuo. Tlold 2oyvég Oyt ovyvég 2IOVIEG Mn yvootég
Opyaviaguod gVYVES
Awtapoyés TOL ®poppomnevia,
QiloTog KOl TOL AwTopayég aipoTog
AELPIKOV (cvumeprhappavopévav
GUGTNLOTOC OKOKKLOKVTTAPOLiOG,
ATAOGTIKNG OVOLULIOG,
0vdeTEPOTEVING,
TOVKLTTOPOTEVIOG)
Awtapoyés TOL AvoQuAAKTIKY
OVOGOTOMTIKOV avtidpaon
GUOTNUOTOC
Awtapoyés  Tov >Hvdpopo
EVOOKPIVIKOV Amnpdspopng
GUOTNHOTOC Exxpioenc
AVTIS100pNTIKNG
Oppovng (SIADH)
Awtapoyés TOL Mewopévn opeén Ymovatplopio
petafoMcpov
ko tng Opéyng
Yoyatpicég ZVYYLTIKN YevdaroOnoeig, | Mavia AVTOKTOVIKOG 100G UOG
Stotapoyég KOTAGTOON, Amompaypoto- Ko OVTOKTOVIKEG
Amnonpocononoinon, | moinon, GUUTEPLPOPECT,
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Avopyacpia, Atéyepon, Mn [Mopainpnua,
levetiola opUn | PLOIOAOYIKOG EmBetucotnro**
HELOUEVT], 0PYUGHOG
Nevpwomta, Avmvia, | (Yovaikeg),
Mn QLooAOYIKA | ATtdOeta,
ovelpa Yropavia,
Tpryudés  twv
006VTOV
Awrtopoyés Tov | Zakn YnvnAia, Axabnocio/Poy | Znacpdg Kokondeg
VELPIKOV Kepala- Tpbdpog, OKIVNTIKN NevpoAnmtikd
GUOTNHOTOC Aylo ¥ [MoparcOnoia, avnovyia, Zvvopopo
Ymneprovia Yvykomn, (NMS),
Mudkrmvoc, YepoTOVIVEPYIKO
Mn cbvvdpopo,
PLGLOAOYIKOG EEwmupapiducég
GUVTOVICUOG, Srotapoy,
Awtopoyn coumephapfavopévng
1GOpPOTIOG, g SvoToViag KoL TG
Avoyevoia dvokKivneiog),
Owyun dvokivnoio
OpBoipkég Ontikn Muakopo KAEOTNG
Stotapoyég dvolertovpyia, yoviag
SUUTEPIAALPOVOUEVT]
¢ Baumfic  opaong,
Muodpiaon, Awtapoyn
NG TPOGAPHOYNG
Awrtopoyég  Tov Eppoég Tayyoc
®t0g KOl TOV
Aopopiviov
Kapduokéc AicOnpo Tolpov Tayvropdia Kotuaxn poppapoyn,
droTopoayég Kook tayvkapdio
(cvumepthoppavopévng
NG KOTMOKNG
TayvKopdiog diknv
putidiov)
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XvoTnpao oAV Yoyvég Oy ovyvég Yravieg | Mn yvootég
Opyovicpov ovYvég
Ayyelaxéc Ynréptaon, OpbBootatikn Ynrotaon,
Stotapoyég Ayyel00106TOM vrdToon Awopparyio
(xvpimg e&dyelc) (opoppayio OV
BAevvoyovov)
AwTopayés TOL Xoopovpntd [Tvevpovikn
OVATTVEVGTIKOV NOGIWOPIAi
GLGTNUOTOG, TOL
Oopako Kot TOv
uecobwpakiov
Awropayés tov | Novtia, | Epetog, Awppota, | Foaotpevrepikn IMoykpeatitido
YOG TPEVTEPIKOV Enpocto | Avokoidtnta aloppayio
pio
Awrtopoyés  tov Hrartitida, Mn
NTATOG KOl TV (QUGLOAOYIKEG
YO POPOV doKipocieg ™mg
NTATIKNG AErTOVpYiog
Awrtopayés Tov | Yrepidp Avyyerooidnpa, XHvopouo
O€pLOTOG KOl TOL | Ooia Avtidpaon Stevens-Johnson,
vrodopiov 16toy | (cvumEpt poTogvOIoONGiag, [ToAvpoppo
Aopfovo Exyopmon, gpvonua,
pévav E&bvOn o, To&wn emdeppikn
TV Alomexio vekpoivon,
VUKTEPL- Kvnoudg, Kvidwon
vov
EQLOP®-
GEWV)
Awrtopoyés  tov Papdopvdrvon
HVOGKEAETIKOD
Ko 0V
GULVOETIKOV 1GTOV
Awtapoyés ToV Avcovpia Koataxpdtnon Axpdreln
VEQPP®OV KOl TOV (xvpimg doTaypog), | ovpwv ovpwv
oVPOPOPWV 0ODV AvEnpévn ouyvotta
ovpnong
Awtapoyés  TOL AlTopayEg ELUNVOL Awoppayio LeETA TOV
OVOTOPAYOYLKOD pYorg mov oyetilovtat TOKETOF***
GLGTNUATOG KOl pe avénpévn
TOV POGTOV aoppayia M
aKOVOVIGTN aloppayia
(m.x., uvoppayia,
pntpoppayia),
Awotapoyég
EKOTEPLATIONG,
2TUTIKH SLuGAEITOVPYiQ
Tlevikég E&acBévion,
dwtapoyés Ko Konmwon, Piyn
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KOTOOTAGES NG

odov yopmynong
MopoxAiivikég XoAnotepOAn aipotog | Zopatikd  Bapog Hopotetopévo QT
eketdoelg avénuévn avénuévo, 0T0  MAEKTPOKAPILO-
Zopatikd  Papog yphonua,
petopévo, [Mapatetapévog
XPOVOS porig,
[TpoAaxtivn aipatog
onEnpévn

* [IepurtMOES AVTOKTOVIKOD 10E0GHOV KOl AVTOKTOVIKMV GUUTEPLPOPAOV £xoVV ovapepOel katd
™ Owpken ¢ Oepameiog pe Pevioea&ivn M Alyo petd t Swkom g Oepameiog (PA.
Tapaypaeo 4.4).

** BAéme mapaypago 4.4.

*EE Te oLYKEVIPOTIKEG KMVIKEG OOKIUES, 1 EMMT®ON TG KEPOAaAYiag pe Peviagalivny Kot pe
EIKOVIKO PAPLLOKO NTOV TOPOLOLOL.

HREE AVTO TO ovuPav Exel avapepbel yio T Oepamevtikn katnyopio tv SSRIs/SNRIs (BA.
napaypdeovg 4.4, 4.6).

H dwxomn g Beviapolivng (edikd otav eivor aipvidwr) cuvnbmg odnyel o€ cupmTOpOTH
amoocvpons. ZAaAn, dwroapayés aotntikdtrag (cvpmepthapfavopévng g mopoicnciog),
dwtopayég vvov (cvumepriapfoavoprévng g adTvIioS Kot Twv EVIovev oveipov), diéyepon 1
avnovyia, voutio Koun EUETOc, TPOUOG, TAYYOoS, KeEPaAUAyin Kot cUVOPOUO Ypimng glval ot To
ovyva avaeepopeves avtidpdoels. [evikd, ovtd ta ovuPdvro eivor Mme €og UPETPLOL KO
avtomePLopllOpEVa, WGTOGO0, GE LEPIKOVG aobeveic umopet va eivor coPapd Kou/v| TopateTauéva.
Enopévmg, suviotdtar mpoodevtikn dwakony g Oepanciog pe Pabuaio peioon g doong dtav

n Bepamneia pe Beviapaivn dev aratteitor TAéov (PA. mapaypaeovg 4.2 ko 4.4).

Hodrorpicot acBeveig
levikd, to mpoil avembBountov evepyeimv g Peviapadiving (oe eheyyOUEVEG LE EIKOVIKO

QAPUOKO KAVIKES SOKIUES) og Toudld kot eprfovg (MAkiog 6 g 17 €1®dV) NTOV TAPOUO0 pE
ekelvo mov mopatnpndnke otovg evilikeg. Omwg Kot pe TOLG €VAMKEG, TopatnpnOnkov
petopévn 6pekn, anmieia Papovg, avENUEVN apTNPIOK TESN KOl AVENUEVT XOANGTEPOAN 0pOv
(BA. mopdypapo 4.4).
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Ye moudTPIKEG KMVIKEG OOKUUES, TapATNPNONKE OLTOKTOVIKOG 1OE0OUHOG MG OveEmOOLUNTN
evépyela. Ymnp&av emiong avEnpéves avapopés exfpotntag Kat, wwaitepa o€ dropa pe peilova

KOTOOMTTIKT dlaTopoyy], AVapOPES AVTOTPOVLATICUOV.

[Srntépmg, ot TapakdTe® avemBOUNTEG EvépPyeleg mapoatnpnOnKay o Tadlotpikovg acheveic:

KOWMakO GAyog, d1€yepaon, dvuomeyia, EKYOUMOOT, ENTIGTAEN, Kol LoaAdyia.

Avoopd THavorloyoLUEVOV avETBOUNTOV EVEPYEIDV
H oavopopd mBavoroyodpevov avemBountov evepysidv HeETE amd TN Yopnynorn AGodewg

KUKAOQOPIOG  TOV  QOPUOKELTIKOD TPOiIOVTOS &ivar onpoavtiky. Emitpémer 1 ovveyn
TapaKoroONoN TG GYEONG 0QEAOVG-KIVOUVOL TOL (QOPUOKEVTIKOV TTPOIOVTOC. Znteiton amod
TOVG EMOYYEAUOTIEG TOL TOUEN TNG VYEWOVOUIKNG TePiBodlyne va avagEpovy OTOEGONTOTE
mbavoroyovpeves avemBounteg evépyeteg otov EBvikd Opyoviopd @apudkov (Mecoyesiov 284,
GR-15562 Xolapyodg, A6Mva, Tni: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lotdTomoc:

http://www.eof.gr).

4.9 Yngpoocoroyia

Koatd v eumepia petd mmv xvkiogopio Tov QopudKov, vrepdocoroyion pe Peviagasivn
avaeépOnke Kupiwg o€ GLVOLOOUO UE OAKOOA N/KOl GAAD QOPUOKELTIKG Tpoidvta. Ta
GLYVOTEPO AVOPEPOUEVA GUUPAVTO OGOV aPopPd TNV LITEPOGOAOYIN TEPIAaUPAvOLV TayvKapdia,
oAloyég oto emimedo NG ovveidnong (mov kvpaivovtol amd vIvnMa £mg Kopa), podpioom,
omaopovs, kol €ueto. AAAa avapepopeve coppdvta TEPIAAUPAVOVY NAEKTPOKAPIIOYPOPUKES
aArayég (.. mapatacn tov dwotiuatog QT, nuiokelkdg anoxieiopdc, mapdraocrn tov QRS),

KoK Tayvkapdia, Bpadvkapdia, vwotaon, ilryyo, kot Odvaro.

ANPOGIEVUEVESG OVOOPOIKES LEAETES avaPEPOVY OTL 1| VITEPSOGOAOYiN NG PevAapaivng pmopel
va ovoyetiletor pe avénpévo kivouvo Bavatneopov ekPacewmv ce GUYKPIoN UE EKEIVOV OV
napatnpeiton pe 1o SSRI avrikatabimtikd mpoidvra, oAAd pikpOTEPO omd ekelvov TV
TPIKVKAMKOV  avTikatobMntikov. EmdnuoAdoyikés peléteg €oeiéov O6tt or acbBeveic mov
vroPAnnkov oe Bepameio pe Peviapalivn €xovv vymiotepn emPdpuvon ond mapdyovteg
KWoUvVoL Yo avtoktovio o oyéon pe toug acbeveic mov AapPdavovv SSRI. O Babuog otov onoio
TO €UPNUO. AVTO TOL AWENIEVOL KIvdHVoL Yo Bavatnedpeg exfacelg pmopel vo, amodobel otnv

tofwomTa ™G Peviapaivng otav AopPdvetal oe vrepdocoroyia, o€ avtifeon pe opiopéva
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YOPOKTNPLOTIKA TV acBevav mov vmoPdilovion oe Oepameio pe PBeviaealivn, dev elval
yvootoc. H cvvtayoypdenon g Beviapalivng Ba mpémet yiveton yio m pukpdtepn mocdtnto
TOV QOPUOKEVLTIKOV TPOIOVTOG 7OV OVTICTOUKEL OTNV KOAN OEPOMEVTIKY] CVIYETOMION TOV

ac0evoug mpokelpévoy va peltmBel o kivouvog vtepdocoroyiog.

Yuvictouevn Oepomeio

YVVICTOVTOL YEVIKG DTOGTNPIKTIKG KOl COUTTOUOTIKO UETPA’ TPEMEL Vo TapakoAovdodvtal o
Kapdokog puBuds kot ta {otikd onueio. Agv cuvioTdTol 1 TPOKANGT EUETOL OTAV VEIGTOTOL
Kivouvog elopoéenonc. Mmopel va evdeikvotal 1 TADGTN GTORAYOL €GV YIVEL GUVTOMO HETE TN
Mym 10V PapudKov N o€ cupnTpTKoVs acbevels. H yopnynon evepyov dvOpoxka pmopet
emiong va meplopicel ™V amoppoenon g SpacTikng ovoing. Agv givar mbavd va vrdpéet
O0PELOG amd TNV TPOKANOTM SovPNoNE, TNV OWOKABAPoN, TNV OUOTPOGPOPNON KOl TNV

apopaEopetdyylon. Agv gival yvootd €10k avtidota yio T Beviapa&ivn.

5. PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
5.1 ®oppokodvvopIKES 1O10TNTES

dappoakobepomevtiKn Katnyopic: YoyoovaAnmTikd, dAle ovTKaToOMITIKA

Kwdwog ATC: NO6A X16

O unyaviopdg avtikatablmtikng opaons e Peviapadivng otoug avBpmdmovg motedeTon OTL
oyetieton pe v evioyvon g veLPoIPPOCTIKNG dPASTNPLOTNTAG GTO KEVIPIKO VELPIKO
ovotua. IpokAwikég pedéteg €dei&av o6t N Peviapadivn kol o Pacikog petaforitng g, O-
deopebuAfeviaeasivn (ODV), elvar oavaotolels ™G emavampdOGANYNG GEPOTOVIVIG Kot
vopadpevarivng. H Beviaea&ivn avoaotélder emiong acbevodg v mpdoinymn vtomapivne. H
Beviapa&ivn kot o gvepydg petaforitng e HEWDVOLV TNV B-00PEVEPYIKY| OVTATOKPION TOCO
petd v ofeia (epama& doom) 6co kot t ypdvwe yopriynon. H Peviaea&ivn kot 1 ODV
potalovv oA MG TPOG TN CLVOAMKN OPACT GTNV EXAVATPOGANYT TOV VELPOSIPIPACTOV Kot
OTN GUVOEST TOL VITOJOYEN.

H Beviaga&ivn in vitro dev éyel mpaxKTIKA GLYYEVELD LLE TOLG LOVGKOPIVIKOVG, YOAVEPYIKOVG,
Hi-otapwvepywods 1M ai-adpevepykodg vmodoyelc Tov  eyke@dilov ToL apovpaiov. H

(QOPLOKOAOYIKT OpACTNPOTNTO GE OLTOVG TOLG LIOJOYELG UTOPEl VO GUVOEETOL UE SLAPOPES
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avemOOUNTEG EVEPYEIEG, OMMG OVTLYOALVEPYIKESG, NPELUOTIKEG KO KOPILOYYELONKEG AVETIOOUNTES
EVEPYELEG, TTOVL TTAPOTNPOVVTAL LLE AALN AVTIKOTOUOAMTTIKG QOPUAKEVTIKAE TPOTOVTA.

H Bevhapa&ivn dev avactélietl T dpdon g povodutvo o&ewdons (MAO).

Meléteg in vitro amoxdivyav OtL 1 Pevioeoivn dev €yl TPOKTIKA CLYYEVEWDL UE TOVLG

evaicOntovg vrodoyeic o omovya 1 Peviodialemives.

Mzeilova katabMrTikd ene1c0o10,

H amotelecpatikomnta g Peviapaivng dpeong amodécpevong mg Oepaneio yio ta peilova
KOTOOMTTIKG EMEIGOSI0L TEKUNPLOONKE UE TEVTE TUYOLOTOINIEVES, OIMAA-TOPAES, EAEYXOUEVEG LLE
EIKOVIKO QapLoKo, HKPNG OLapKeEWS OOKIUES, OV Kupaivoviov ond 4 €wg 6 efdopdoes, yio
dooelg éoc 375 mgMmuépa. H oamotedecpatikétnro g PevAaeativng mopoteTapéVNg
anodéopevong g Bepameio v to peilova kotabMmTikd enelcodn amodeiydnke oe dvo
EAEYYOUEVEC LE EKOVIKO QOPLOKO, HIKPNG Otdpkelog perétec 8 ot 12 gfdouddwv, mov
neplapPavoy evpog d6ong and 75 mg 225 mg/muépa.

Yg o HeAETN HeYaADTEPNG YPOVIKTG SLapKELaS, EVIAMKES eEmVocoKopElnKol aoBevelg, ol omoiot
elyav avtomokpBel Katd tnv avolktn dokiun pe v Peviapasivn TapateTanévng amodEGEVONG
(75, 150, ) 225 mg) dudpkelog 8 efdopddwV, TVYUOTOMONKAY Y10 VO GLVEYIGOVY Vo AdpPavovy
™mv 10 d6om PevAaeativng TopoTETAPEVNG ATOOECUEVLONG 1] EIKOVIKOD (QOPUAKOV, Yol
napakorovOnon péxpt 26 BSoUAdES Yio TUXOV EKONAMGT VITOTPOTNG.

Ye pwo OevTepn  UHEAETN  HEYOAVTEPNG YXPOVIKNG OUPKEWNS 1 OTOTEAECUATIKOTNTA TNG
Beviapa&ivng omv TpdAnym ¢ emoveRPAvVIons KAToOMATIKOV £melcodimv yuo dtdotnua 12
UMVoV amodeiynke oe pio eAeyyOUEVT UE EIKOVIKO QAPUOKO, SUTAA-TOOAN KAWVIKY SOkl o€
evAikeg eEmvoookopelakovs acbeveig pe vrotpomdlovia peilova kaTabMnTiKd EnE1c0d10, Ol
omoiot giyav avtamokpifel ot Bepaneio ¢ Peviapativng, (100 éwg 200 mg/Mmuépa, oe oyua

b.i.d.) xatd to teLevTaio enelOd0 KOTAOAYNG.

Tevikevuévn oyy®onc dtotapoyn

H amoteleopatikomra tov Koyokiov BevAagadivng TapateTapnévng amodEcEVoNS mg Bepameio
Yo T YeEVIKELUEVT ayydOn dwatapayn (FAA) tekpumpiodnke pe dvo 8 efdouddwv, ereyydueveg
pe ewovikd @dpuoxo, otabepng do6ong peréteg (75 €wg 225 mgmuépa), pe o 6 punvov,
EAEYYOUEVN LLE EIKOVIKO QAPLOKO, oTafepNg dOoNG HeAétn (75 éwg 225 mg/muépa), Kot 1e pia 6
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UNVAOV, EAEYXOLEVT LE EIKOVIKO PAPUAKO, LE EVEAKTN 00T pehétn (37,5, 75 kou 150 mg/muépa)
o€ EVIIMKEG EEMVOGOKOUELNKOVS acOEVELS.

Evo vmpyav emiong otoygeia yoo v avotepdtnta TG 0060ons Tov 37,5 mg/muépa Evavtt Tov
EIKOVIKOD PApPUAKOL, VT 1 d0om dev ftav 1060 6Tafepd OmOTEAEGUATIKY] OGO Ol VYNAOTEPEG

d0GELC.

Kowavikn oyydong dtotopoyn

H amoteleopatikdomra tov koyakiov Beviagadivng mapateTapévng amodésevons wg epamnsio
YL TNV KOWOVIKT] oy ®om dlatopay] TEKUNPLOONKE He TEGOEPLG OMAA-TVQALG, UE TOPAAANAES
onaodes, 12 efdouddmv, TOAVKEVIPIKES, EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO (QPAPLOKO, LE EVEAIKTN OOOM
UEAETEG KO Lol OITAG-TVPAY], TOPAAANA®V OUAO®V, 6 UNVOV, EAEYXOUEVT HE EIKOVIKO PAPLLOKO,
pe otabepn/evélktn d0omn pekétn oe evilkeg eEmvocokopetokons acbevelg. Ov aoBevelg
éafov 06celg mov Kupoaivovtay amd 75 Emg 225 mg/Mmuépa. Agv vinpée kavévo oTolyEio Yo
UEYOAVTEPT AMOTEAEGLATIKOTNTO OTNV Opddo Tov AduPave 150 éwg 225 mgmuépa cuykprtikd
pe v opddo mov Aaupave 75 mg/muépa otn LEAETN SLAPKELNG 6 UNVOV.

Aev vpée KovéVa 6TotKElo Yo LEYOADTEPT OMOTEAEGUATIKOTNTA GTNV Opdda Tov AdpPove 150
€m¢ 225 mg/Muépa GLYKPITIKA Le TNV opdda wov AduPave 75 mg/Mmuépa otn perétn ddpketag 6

UnNvov.

AwTapoyn ToviKov

H amoteleopatikdoma TV Koyokiov BevAagadivng TapateTapnévng amodEceELoNS mg Bepameio
Yy T Statapay] ToviKoy Tekunpuminke pe 600 SMAL-TVEAES, 12 gfdopddmv, TOAVKEVTPIKES,
EAEYYOUEVEC LE EWKOVIKO QApHOKO HeAETEC ot evilkeg eSmvocokopelonkovg aobeveic pe
dlatapoyn Tavikov, pe | yopic ayopagoPio. H apykn d6om otig HeEAETEC daTOpayG TAVIKOD
ntav 37,5 mgmuépa vy 7 nuépec. Ot aoBeveic ot ovvéyxewn Ehapav otabepég dooeg 75 1 150
mg/muépa otV pio peAétn kot 75 1 225 mg/mpépa otnv GAAN pHeAET.

H amotehecpatikdtro tekunpioddnke eniong pe pio pokpoyxpovia, SmAG-ToeAN, eAeyyOUeV e
EIKOVIKO  QOPHOKO, HE TOPOAANAEG OHAOEC HEAETN Ywoo TNV HOKPOYXPOVIO  OCQAAELD,
OMOTEAEGUOTIKOTNTO, Kol TPOANYTN TNG LIOTPOMNG GE EVIMKES €EMVOGOKOUEIKOVG acOeveig
mov avtamokpifnkav ot Bepaneio avorytg emonuavong. Ot acBeveic cuvéyioay va Aappdvovy
v 1o doom Pevaapativng mopaTeTaUEVNG ATOSEGUELONG OV L0V AAPEL 6TO TELOG TNG PdoNg

avolkTig emonuovong (75, 150 1 225 mg).
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5.2 ®oappokoKivnTIKES 1O0TNTES

H Bevhapa&ivn petaporiletar ektetapéva, Kopimg otov evepyd g petoforitn O-

deopebuAfeviaea&ivn (ODV). O pécog = SD ypovog nuilmng g Peviapa&ivng kot g ODV
010 TAAcpa givar 5£2 dpeg ko 11£2 dpeg, avtiotoya. Ot cuykevipdoelg g Peviapadivng Ko
™m¢ ODV o¢g otabepomompévn katdotaon emttuyydvovion eviog 3 nuepdv amod t Oepameio pe
TOAAOTAES Yop1yoULEVES dOGELS amd To otopa. H PBeviapa&ivny kor 1 ODV dabétovy ypoapkn

KWWNTIKN 6€ €0POG d0cemV amd 75 mg £wc 450 mg/muépa.

Amoppoégnon

TovAdyiotov 10 92% g Beviagaiivng amoppo@dtot PLETA amd e@Anas omd TOL GTOUATOG dOGELS
Beviapa&ivng dueong amodéopevons. H amdivtn Prodwbecpotnta sivon 40% pe 45% e&outiog
TOV TTPOGLGTNUATIKOV peTafolopov. Metd ) yopnynon PBeviapadivng dueong amodécuevuong,
01 HEYIOTEG GLYKEVTPMGELS NG Peviapativng kat g ODV oto mAdoua onpeidvovtol o€ 2 kot 3
wpeg, avtotoiymg. Metd ™ yopnynom g PevAaaSiving o Kaydklo TOPOTETAUEVNG
OTOOEGIEVONG, Ol UEYLOTEG GLYKEVIPMOELS TG Peviaea&iving kot g ODV ot0 mhdopa
emTVYYavovTol 0TS 5,5 Kol ot 9 dpeg, avtiotorya. Otav yopnyohviot 1G0dHVOLES NUEPTOLES
docelg Peviaea&ivng eite g dwokio Apeonsg omodECUEVONG M| ®G KOWAKLYL TOPOTETOUEVIG
OTOOEGELONG, TO KOWYAKIO TOPATETAUEVNG OAmOdEoUELONG  TapExel  Ppadvtepo  puOuod
anoppoenons, oAAG tov ido Pabud amoppoéenong oe ochykpion pe TO OoKio Apeong
amodéapevonc. H tpopn dev ennpedlet t Prodabesipdtra g Peviapaiving kot g ODV.

Kotavoun
H Bevhoea&ivn kar 1 ODV cvvdéovion oe eldyioto Pabuod oe Oepomentikég GUYKEVIPMOGELS LE

T TPOTEIVES TOL avOpnivov TAdcpatog (27% kot 30%, avtictoiymg). O GyKog KoTavoung g
Beviaoa&ivng oe otabepomompévn katdotoon eivar 4,4+1,6 L/kg petd v evoopiéPio

xopfynon.

MetafoMopog

H Bevioea&ivn voiotator extetapévo petafoiiopnd oto Nmap. In vitro Kou in vivo PEAETEG
delyvouv 6t 1 Beviaea&ivn Propetaocynuatiletal otov KOplo gvepyd g petoforitn, ODV, and

10 CYP2D6. In vitro kot in vivo peléteg oetyvouv Ot n Beviapolivn petaforiletor oe Evav
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devtepevovta, Ayotepo evepyd petofoiritn, v N-deopeBviBeviapalivn, and to CYP3A4. In
vitro Kol in vivo pehéteg deiyvouv ot 1 Peviapativn etvar acBevng avactoréag tov CYP2D6. H

Beviapa&ivn dev avactéAier ta CYPIA2, CYP2C9, 1 CYP3A4.

AmnofBoin

H Beviaga&ivn kot ot petafolriteg g anekkpivoviar kKvupiong pécw tov veppav. Tlepimov to
87% og 66ong Peviapaivng avaktdtor oto 0Opa o€ 48 dpeg eite ®G apetaPAnt Peviapaivn
(5%), un ovlevyuévn ODV (29%), ovlevypévn ODV (26%), 1 pe ™ popef GAA®V adpavov
petafoitdv nocovog onpaciog (27%). H péon + SD kdBapon g Beviapaivng kot tng ODV
010 mAAopo oe otobepomompévn kotdotaon etvor 1,3+0,6 L/h/kg xar 0,4+0,2 L/h/kg,

OVTIOTOLYMC.

Fidwcoi mAnbuouoi

Hhkio kou poio
H nAwkia kot to @Oro tov atdpmv dev emnpedlovy ONUAVTIKA TNV QOPUOKOKIVITIKY NG

Beviapa&ivng kot g ODV.

Atouo. ue extetouévy/usiwouévy uetafolrixn ikovornra oo CYP2D6

Ot ovykevipaoelg g Peviagalivng oto mAdcHa eivor vYNAOTEPES GE GTOUO UE HELOUEVT
petafoikn wovotnta tov CYP2D6 an’ 6,11 og dtopo pe EKTETANEVN HETAPOMKY KOVOTNTOL.
Kabaog n ovvolikn €kBeon (AUC) g Beviapativng kot g ODV eival mapdpoa oe dropa
1060 UE UEIMUEVT OGO Kol LE EKTETAUEVT UETAROAIKT] tKOVOTNTA, OEV amatteiTol vo, yopnynbovv

SpopeTIKd 6060A0YIKA GyApata BevAapa&ivng oTig dV0 aVTES OUAdEC.

AacOeveic ue nrotikny ovoieitovpyio

Ye aropo pe Child-Pugh A (Mmoo nmatikny dvcAertovpyio) ko Child-Pugh B (pétpla nmatikn
dvoiettovpyia), ot xpoévor nuimng mg Peviapa&ivng kar g ODV mapatddnkov o cvykpion
pe ta vym dropa. H xédBapon g and tov otépatog xopnyoduevng Peviapativng kot ODV
petwdnke. IMopatnpnbnke peydrog Pobudc owakvpavong petald Tov atopwv. Ymdpyouvv

eplopicpéva dedopéva oe achevelg e cofapn nratikn dvoiettovpyio (PA. mapdypapo 4.2).

AacOeveic ue veppikn ovoiertovpyia
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Ye aobeveig mov veiotavtal apokdbapon, o ypoévoc Mulmng amofoAng g Peviaeagivng
napatadnke katd mepimov 180% won n kdBapon peiwdnke katd mepinov 57% oe cvykplon pe
vy dropa, eved Yo tnvy ODV o ypdvog nuilmng arofoins mopatddnke kotd mepinov 142% won
N kéBapon peiddnke katd mepimov 56%. Anouteital Tpocappoyn g 60omg 6Tovs achevel e
coPapn veppikn ducAertovpyia kol o€ acbeveig mov ypedlovrarl aoxdbapon (PA. mopdypapo

4.2).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV ac@aLELN

Meléteg pe Beviapalivn oe apovpaiovg kot movtikia dgv €de&av ototyeia kapkvoyéveons. H
Beviapa&ivn dev frav peTaAAagloyovog oe £va evpl QAGHLA in Vitro KOl in Vivo dOKILOGLOV.
Meléteg oe (D0 GYETIKA e TNV TOEIKOTNTO GTIV OVOTOPOYMYT| OUTICTOGHV Heimon Tov Bapovg
TOV VEOYVOV TOV 0povpoimv, avénon tov aplfuod tov Bvnoryevav veoyvmv, Kot adénon 6tovg
Bavatovug tv veoyvov Tig 5 mpmteg Nuépeg ™G yorovyiag. To aito twv Bavdtov dev givon
yvootd. Or emdpdoelg avtég mapovoidotnikov ota 30 mg/kg/muépa, 4 @opéc v avOpmmvn
nuepnota doom tov 375 mg Peviaea&ivng (Baciopuévn oe mg/kg). H pun amotedeopatikny doom
vy avtd o gupnpata nTav 1,3 eopég v avBpamvn doom. O evdeyOUeVOS KIVOLVOG Y10 TOVG
avBpdmovg dev givatl Yvootdg.

Meiwpévn yoviuotnto mopoatnpnonke o€ pior HeAETN KaTd TNV omoio T060 0poeVIKol 0G0 Kol
Onivkol apovpaior ektédnkav oty ODV. H ékBeon avt fitav mepinov 1 €mg 2 popéc ekeivn
™m¢ avBpdmivng 66ong Peviapa&iving Tov 375 mgmuépa. H cuvdpeio avtod Tov VpLOTOC HE

TOV AvOp®TMO deV gival YvmOTY.

6. PAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog ekd0ywv

[Ta v meprekticomta tov 37,5 mg]:

IIepleyoueva Koyokiov:

Soapidwo Cayapng (tepiéyovv cakyapoln)
AtBvrokvttapivn (E462)
Y dpo&umpomviokvutrapivn

Ynpopehdoln (E464)
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TéAxkng (E553b)
Yefoakoc d1fovtvAecTépag
Elaiko o0&y

KoALoedég avudpo 6101010 Tov Tupitiov

Kélvopoc kawaxkiov:

Cehativn

vatplo Aaovpvrobeukd
YPDOOTIKEC:

ponceau 4R red (E124)
KwoAivng kitpwvo (E104)

dto&gioro tov titaviov (E171)

[Ta v meprektikoTa TOV 75 mg]:

IIepieydpuevo KowoKkiov

Soapidwo Cayapng (tepiéyovv cakyapoln)
AtBvrokvttapivn (E462)

Y dpo&umpomviokutrapivn

YrpopueAdoln (E464)

TéAxng (E553b)

Yefaxikoc S1povTvrecTéPOC

Elaixo6 o0&y

KoALogdég avudpo 6101610 Tov Tupttiov

Kélvooc kawaxiov:

Cehativn

vétplo AaovpvroBeukd
APOCTIKES:

sunset yellow FCF (E110)
KwoAivng kitpwvo (E104)

dro&eido tov tiraviov (E171)
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[T v meplextikoTnTa Toov 150 mg]:
[lepieydueva Koyakiov:

Sopopioa Cayoapng (tepiéyovv cakyapoln)
AwBvrokvttapivn (E462)

Y opo&umpomviokvtTapivn

YrpopeAholn (E464)

TaAaxng (E553b)

Yefaxikog S1povTuAECTEPOC

ELaiko o0&y

KoAoe1déc avudpo 510Egid10 Tov TVPLTiOL

Kélvooc kawakiov:

Cehativn

vatpro AaovpvroBeukd

YPOCTIKES:

sunset yellow FCF (E110)

Kwvolivng kitpvo (E104)

patent blue (E131)

dto&gioro tov Titaviov (E171)

6.2 Acvpparétnreg

Agv gpappoleta.

6.3 Avapkera Lomg

3 ypovia

6.4 Iowitepeg mpoPuAdcerg KaTd T QUAAEN TOL TPOIOVTOG
AVT0 10 QOPUAKELTIKO TPOTOV OeV amaltel Waitepeg cuvOnKes OAAENG.

6.5 ®Von KoL GVOTUTIKA TOV TEPLEKTY

20, 28, 30, 50, 98 ko 100 kaydxio wov cuokevalovrar og kKoyéles (blisters PVC/Aluminium).
®16An and6 HDPE pe Bowtd nmopo ondé HDPE nov mepiéyer 50 ko 100 kawydkio kot Evav

eokehioko pe yéAN moprtiov (silica gel) (apuypoavtiko).
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Mmropel va unv KukAoQopovV OAEG 01 GLOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg mpouAdcerg amoppryng

Kopio g1dtkn vmoypéwon.

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

MEDOCHEMIE HELLAS A.E.
[Mootép 6, T.K.: 115 21, Abnva
TnA.: 210-6413160

8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Velpine® XR 37,5 mg/cap: 25055/31-12-2018
Velpine® XR 75 mg/cap: 132649/31-12-2018
Velpine® XR 150 mg/cap: 132650/31-12-2018

9. HMEPOMHNIA ITIPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX

Velpine® XR 37,5 mg/cap: 30-4-2008 / 20-12-2012
Velpine® XR 75 mg/cap: 30-4-2008 / 20-12-2012
Velpine® XR 150 mg/cap: 30-4-2008 / 20-12-2012

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

TovAog 2021
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