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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Venlaxin 75 mg dioKio TOPATETOUEVNC OTOOECEVOT|G
Venlaxin 150 mg iokio mopateTaptéVng amodEGUEVONG
Venlaxin 225 mg diokio TopATETAUEVNC OTOOEGUEVOTG

2. INOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Venlaxin 75 mg dioKio TOPATETAUEVNC OTOOECEVOT|G
Kdabe diokio mapatetapévng amodéopevong nepiéxet 84,86 mg vépoyrwpikng Peviapasivng Tov
ooduvapet pe 75 mg eAetBepng Pdong Peviapaivng.

Venlaxin 150 mg d1okio mopateTaptéVng 0modEGUEVCNG
Ka0e dioxio mapatetapévne anodécuevong mepiéyet 169,72 mg vdpoyropikig Beviapativng mov
toodvvapet pe 150 mg ehevbepng faong Peviapasivie.

Venlaxin 225 mg 1okio mopoTeTaptéVnG 0modEGUEVONG
Ka0e diokio mapotetapévng amodéspuevong tepiéyet 254,58 mg vdpoyrAwpikng Peviapa&iving mov
toodvvapel pe 225 mg ehevbepng faong Peviapa&ivig.

"Exdoya pe yvoo dpdon:

Ka0g diokio mapotetapnévng amodéspuevong Tmv 75 mg mepiéyel 3,4 mg povoiidpikn Aaktoln.
Kabe diokio mapatetapévng amodécspevong tov 150 mg nepiéyet 5,7 mg povoddpikn Aaktoln.
Ka0e diokio mapateTapuévng omodéspevong tmv 225 mg neptéyetl 6,5 mg povodopikn Aaktoln.

IMa tov TAnpn kaTdloyo TV ekddy®v, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AloKi0 TOPATETOUEVIG OTOSEGUEVONG

Kvorhd, opeikvpto, Aevka Stokio

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég eVOEiEeELS

O¢epameio TV peilovov KaTadMITIKOV ETEIGOdImV

T v TpoANYN TG enaveppdviong enclcodiov peilovog katadinymg
Oepameio, TNG YEVIKEVUEVNC Oy XDOOVS SLOTOPAYNG
Bgpameia TG KOWMVIKNG ayyOO0VE SATopaynS

®epameio TNG STOPYNG TAVIKOV, LE N YOPIg ayopopoPia
4.2  Aocoloyio kKo TPOTOG (OPNYNGNS

Aocoloyia

Engic6da peilovog katdbinymg

H ocvvietdpevn d6om évapéng g Peviapa&ivng Tapatetapévng omodéopegvong ival 75 mg,
yopnyovuevn pio popd nuepncimg. Ot acbeveig mov dev avtamokpivovial 6Ty apyikn d0on Tv 75
mg/Muépa, umopel vo, wpeAnBobv amd avénoeig otn d6om UEYPL T Héyiotn 06on Tev 375 mg/Mmuépa.
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Ot avénoeig g 86omg umopel va yivovtal ava dtactipata 2 efoopddmv 1 tepiocotepo. Edv n
GoPapOTNTA TOV CLUTTMOUATOS TO diKaloAoYEl KAVIKE, avEnoelg Tng 66ong Lmopei va, Yivouv og mTio
GLYVA SCTAUATA, TOV OEV Elval OU®MG LIKPOTEPD TV 4 NUEPDOV.

E&attiag Tov Kivduvou Temv avemiBountmy EVEPYELDY TTOL GUVOEOVTAL LE TN 000N, 01 CVENGELS TNG
doomg mpémel va, yivovtor ovo HeTd amd kKAvikn a&lordynon (PA. mapdypago 4.4). [pérel va
dwotnpeitor  eAAyLoTN OTOTELECUATIKT dOO.

O1 acBeveic Tpémel va vofdrloviol oe Oepameio yio apkeTd YPOVIKO SIAGTNLUO, CLVNOMG APKETOVG
unveg M| tepiocotepo. H Bepameio mpénet va emavaloloyeiton Toktikd kou eEatopkevpéva. Mmopel
va glvat, emiong, KOTAAANAN 1 Lokpoypovia Bepameia yio TV TPOANYT TG EXAVELPAVIONG TV
enelo0dimv peilovog katabAymc. XT1g TEPIGGATEPEG TEPIMTMGELS, 1| CUVICTMHEVT OOGN Yo TNV
TPOAN YT TNG EMAVEUPAVIOTG TV ENEIG0dI0V peilovog KoTabAyng ival 1 idto pe avti Tov
yopnynonKe Katd T SéPKELD TOL VLAPYOVTOG ENELGOIOV.

Ta ovTIKaTaOMITIKG QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO TPETEL VO, GLUVEXLGTOVV Y10 TOVAGYIGTOV EEL UVEC LETA
omd VITOYDPNOT CLUTTOUATOV.

Cevikevpévn ayyddng datapayn

H ocvvietdpevn d6om évapéng g Peviapasivng Tapatetapévng amodéopevong ival 75 mg,
yopnyovpevn pia eopd nuepnoimng. Ot acbeveic mov dev avTomokpivovtal 6Ty opyikn d6om TV 75
mg/mpépa, puropet va weeAnfodv amd avénoelg otn 0001 HEYPL T HEYLOTH 000T TV 225 mg/Muépa.
O avénoelg g 06ong umopei va yivovtal avd tactpota 2 efSopddmy 1| TEPIGGOTEPO.

E&attiag Tov Kivduvou Temv avemiBountmy EVEPYEL®Y OV GUVOEOVTOL LE TN 000N, 01 CVENGELS TNG
d0omg mpémeL va, yivovtol uovo HeTd amd kKAvikn a&lordynon (PA. mapdypago 4.4). [pérel va
dlotnpeiton  eEAAyIoTN OTOTELECUATIKT dOO.

Ot aoBeveic Tpénetl vo vroPdirovion o€ Bepameia yio apKeTO YPOoviKd S1AGTNL, GVVIO®G APKETOVE
unveg M| meprocotepo. H Bepameio mpénet va enava&loloyeitol ToOKTIKA Kot EEQATOUIKEVIEVA.

Kowvovikn ayy®mdng dtatapoym

H ocvvietdpevn d6om ¢ Peviapadivne mapatetopuévng omodéouevong eival 75 mg, yopnyoduevn pio
@opa nuepnoimg. Agv vdpyovv dedopéva 6TL LYNAOTEPEG dOGELS Ba 00Ny ooVY og emmpocheTo
OPELOG,.

Q61660, 6 PHEPOVOUEVOVG acheEVEIC TOV OV AVTOTOKPIVOVTAL GTNV apyIk 600T TV 75 mg/muépa,
Umopel va amoartovvtan auéENcelg LEYpL T HEYISTN 06on Tev 225 mg/muépa. Ot avéNoelg g 000NG
umopet va yivovtot avd dtaotripota 2 €fOoddmy 1 TEPLeGOTEPO.

E&attiag Tov Ktvdivou Tev avemiBountov evepyeldY Tov cuVOEOVTaL LUE TN 0OGT), Ol AVENGELS TNG
d6om¢ mpémet va yivovton povo petd omd khvikn a&lordynon (BA. mapdaypago 4.4). Ipénel va
dlonpeitar 1 eEMAyLoTN OTOTELECUATIKT dOOM.

Ot acBeveig mpémel va vroPdidovial og Bepameio yio opKeTO YPOVIKO SIACTNLO, CUVNOMG OPKETOVG
unveg N mepiocdtepo. H Bepameio mpémel va emava&loloyeital TaKTikd Kot eEQTOMKEDUEVA.

Alotapoyn ToviKon

Yuviotdton 1 do6om twv 37,5 mg/muépa Peviapa&ivne mapatetapuévng arodécuevong va yopnynoet ent
7 nuépeg. Metd, 1 docoroyia Oa mpémel va ovénbei ota 75 mg/Mmuépa. O acbeveic mov dev
avtomokpivovtal ot 6601 TV 75 mg/muépa uropei va oeeAnfovv and avénoelg ot 60om HEYPL ™
péylotn doom tev 225 mg/Mmuépa. O avénoelc g d6ong Umopet va yivoviat ovd StaoTipota 2
gfdouddwmv 1 TeplocdTEPO.

E&attiag Tov Ktvdivou Tev avemiBountov evepyeldv Tov cuvOEoVTaL LUE TN 00CT), Ol AVENGELS TNG
d6omn¢ mpémet va yivovtot povo petd omd khvikn alordynon (BA. mapdaypago 4.4). Ilpénel va
dlotnpeitor 1 eEAAyIoTN OTOTELECUATIKT dOO.
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Ot acBeveig mpémel va voPfdrdovial og Bepameio yio opkeTO YPOVIKO SIACTNLO, CUVNO®G APKETOVG
unveg N mepiocdtepo. H Oepaneio mpémel va emava&loloyeital ToKTIKE Kol EQTOLKEVUEVA.

Hiuaopuévor acbeveic

Agv Bewpeitor amapaitntn Kopio 101K Tpocupproyn ot d6on ¢ Beviapadivng pe Pdon v nikio
TV acbevov povo. QoTtdOG60, UTALTEITAL TPOCOYN KOTA TNV AVTILETOTICN TOV NMKIOUEVOVY (TT.Y.
e€autiag g mOaVOTNTOG VEQPIKNG dSuoAEITOVPYiOG, TNG dSVVATOTNTOG LETAROADY TNG gvacOnTing Kot
oLYYEVELNG TOV vevpodlafifactn Tov enépyetat pe v nikia). [Ipémel mvtote va yopnysitoin
EAMOYLOTT OOTEAEGUATIKT 6O0T Kal 0l acbeveic Tpémel vo TapakoAovBoVVTOL TPOGEKTIKA OTAV
amorteiton avénon tng 060G,

Howdratpikdc IAnbvopdcAey cuvictatal 1 yopnynon e Peviaeadivng oe madid Kot provug.

EXleyyopevec khvikéc peléteg oe mandid kon pnPoug pe peilovo KaTtabMmTiKn dtTopoyr améTuyoy vo
0modei&ovV amoTELECUATIKOTNTO Kol OEV VITOSTNPILovV TN YpNo™ TG Peviapa&iving e avtoe Tovg
aocBeveic (PA. mapaypdaeovg 4.4 ko 4.8).

H amoteleopatikotnta Kot n aceaietn g Peviapa&ivng yia dAieg evdeitelg og Toudud Kot epnfoug
Kéto TV 18 eTdv dev £xel Texunplmbet.

AcOeveic pe nrotikn dSucAertovpyio

e aobeveic e N o LETPLO NTTATIKT SVGAELTOVPYIM, YEVIKADGC, TPEMEL Vo €EETALETAL TO EVOEYOUEVO
peimong g 06ong katd 50 %. Qo1660, AOY® TG dtakvdpaveng ¢ kdbapong petald Tmv aTouwy,
umopel va givar emBountn 1 e€atopikevon g 6ocoAoyiog.

Yrdpyovv meproptopéva ototyein yio acbeveic e coPapn nratikn SuvcAertovpyio. ZVIGTATOL
npocoyn Kot tpémel vo e&eTaletan To evogyOUEVO HElONG TG dOOTG G TOG0OGTO PEYaADTEPO TOL S50
%. To evdeydpevo 0pelog mpémet va. vroroyiletat Evavtt Tov Kivdivov otn Bepaneia achevav e
coPapn NraTIKn SucAEITOLPYia.

Acbeveic pe veopikn ducAettovpyia

Av ko dev ypetdletar aAlayn g docoroyiag o acbeveig pe puBud onepapotikig ddnong (GFR)
peta&d 30-70 ml/min, cuvictdrol Tpocoyn. L acbeveig mov ypetdlovtotl aypokaboapon Kot 6€
aocBeveic pe coPapn veppikn dvciertovpyia (GFR <30 ml/min),  66on mpénet va petmbei katd 50 %.
E&attiag g drakvpavong tng kdbopons HeTa&d TV aTOU®V 68 0uToVG TOVG acbevels, pmopel va ivat
emBountn n e€atopikevon g docoroyiag.

Yourtopoto otépnonc Tov suoavifovol pue th dtakonn e Beviaoa&ivne

H oanétoun dakomn mpénet vo amopevyetatl. Otov dtokdénteton 1 Ogpaneio pe feviapaivn, n doon
pénel va peidvetol faduaio yo o mepiodo Tovidyiotov pog pe 6vo efdoudonyv, wote va peimdel o
Kivouvog TV cuumtopdtev ek dtakomns (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.8). Eqv eppavicBoiv pun avektd
CUUTTOMOTA OG ETAKOAOVOO TNG peimong g 06ong 1 TG dtaKomng TG Bepameiag, pwopel va
enovaAn el 1 Tponyovuévac cuvtayoypapovuevn d6on. Erouévmg, o yiatpog uropei va cuveyilel
peimon g 600mg, AALG e L0 GTASIOKO PpLOUO.

Tpomog yoprynong

Amo Tov 6TONOTOC XPNOT.

SuvioTaton 1 ANYN TV O1oki®V Tapatetapévig arodéopevong eviapativng te tpoen, mepimov v
il dpa kabe nuépa. Ta diokia Tpémel va katamivovol oAOKANpa. pe TN for el vypov kat dgv
pémeL va dtapovival, va Bpoppatilovtal, vo LoomVToL 1) Vo SIoADOVTaL.

Ot acBeveic mov Aappdvouvv Bepaneia pe diokia dueong anodéouevong Peviaea&ivng uropodv va
aArha&ovv og diokio TapaTeTOUEVNG 0modéoevong PevAapasivng otnv TANGIESTEPT 1603VVAUN
nuepnola docoroyia. I'a mapdderypa, ta diokio Beviapa&ivng aueong amodéspevong 37,5 mg 6vo
QOpEC NUEPNGLMG UTOPOLV Vo, aALGEOVY o€ dlokia Peviapa&ivng TopateTapévng arodécuevong 75
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mg pia eopd nuepnoing. Mmopel va arortnfobdv eEatopkevoelg ot pvOon g docoroyiag.

Ta diokia TOPOTETAUEVTG ATOOEGUEVOTG SLUTNPOVY TO GYTLLOL TOVG GE OAN TN OIAPKELD TNG TEYNG,
ameAefepdVOVTAG TN OPUGTIKY 0LGIN KOt ATOBAAAOVTOL OVETA(O GTA KOTPOVO.

4.3 Avtevositeg

YrepevaicOnoio 6tn dpacTiKi ovsia 1] 6€ KATOW0 and Ta EKS0Y TOV AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPAPO
6.1

H tavtoypovn Bepaneio pe pn avaotpéyilovs ovactoAeig g povoapvotedaong (MAO)
avTeVOEIKVLTOL AOY® TOV KIvOHVOL EUPAVIONG TOL GLVIPOLLOV GEPOTOVIVIG LE CUUTTMLOTO OTWE
déyepon, Tpopo kai vepepuio. H Beviapa&ivn dev mpémet va Egxvioet uéxpt va mapérbouvy
TovAdylotov 14 nuépeg Hetd ™ dakonn g Bepaneiog pe Evav un avaotpéyipo avactoréa tng MAQO.

H Beviagpa&ivn mpémet vo dtaxomteTan 1o, TovAdyiotov 7 nuépec Tpv v évapén g Oepameiog pe un
avaotpéyipo avactoréo MAO (BA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.5).

4.4  E101kég TPoEOOTOIMGELS KOl TPOPVAAEEIS KaTA TN Yp1ion

Avtoktovia/ckéWELC QVTOKTOVINC 1) KMVIKN ETWOEivOon

H xatabinym oyetiletat pe ovénpévo Kivouvo auToKTOVIKGOY CKEYEMY, AUTOTPUVLOTICUOD Kot
avtoktoviag (eneloddin oxetilopeva pe avtoktovia). O kivouvog avtdc Tapapével Emg 0Tov enttevydel
onpavtikn vVeeon. Kabmg pmopei va un onueindel fertioon katd tn S1dpKed TOV TPOTOV Alyov 1
mEPLoGOTEPMV ERSOLAdMV Bepameiag, ol acbeveic Oa mpémel va mapakorlovBovvTal 6TeEVa £m¢ GTOV
emtevyDel téton Peltioon. Katd tn yevikn kAvikng eumepia, 0 Kivouvog 0uTOKTOVIOG UTOpEL va
avénOel katd To TpdIUA 6TAdS10 AVAPPOOTS.

AMEC YUYATPIKEG KOTAGTACELS Y10, TIC 0Toiec 1 BevAapa&ivn cuvtayoypageital pmopel, eniong, va
oyetifovtan pe avénuévo kivovvo eneicodimv oyetilopevav pe avtoktovia. Emmpocheta, avtéc ol
KOTOOTACELS Umopel va cuvumdpyovy e peifova katabimtikn dwotapayn. ' tov Adyo avtd, ot idieg
TPOPLAGEELS oL AapPdavoviot katd T Bepaneio acBevav pe peilova katablmtiky dtatapayn, Oao
npémel va Aapupdvovtot Kot Katd tn Oepaneio acfevav pe GALES WYuyloTpikéc SLoTopoyEG.

Aocbeveig pe 1010p1Kd eMEIC0OI®MV OYETILOUEVAOV LE VTOKTOVIO 1] EKEIVOL TTOV TTOPOVGLALOoVY
oNUAVTIKOD Babpod avtokToviKo Weaoud Tpv amd Ty Evapén g Beponeiog eivar yvwotd Otl
STPEYOLV LEYAADTEPO KIVOVVO BUTOKTOVIKMV CKEWYEWMV 1] OTOTEPAOV OVTOKTOVIOG Kot YU ot o
TPEMEL VL TAPOKOAOVOOVVTAL TPOCEKTIKA KT TN d1dpKela tng Bepaneiog. Mia peta-aviivoon
ELEYYOLEVMV LE EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKMV OOKIUMV [LE AVTIKOTAOMTTIKG QAPLLOKO OE EVIAKEG
aofeveic pe yoylatpikég otatapoysg £6e1Ee aENUEVO KIiVOLVO 0LTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAC LUE
avTIKaTaOMITIKA G€ GUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO PaplaKo og acbeveic nhkiog KAT® TV 25 eTdV.

H otevn mopoakorodnon tov acbevav, kot dlaitepa ovTdV Tov dtotpéyovy vynid Kivévvo, Ba
TPEMEL VAL GUVOLALETOL LE T POPUAKEVTIKY Qy®YN, W0l0itepa otV opyn TS Oepameiog kot HETA amod
oAhayég otn docoroyia. Ot acBeveig (kat avtoi mov ppovtilovy tovg acheveic) Ba mpénet va eival og
EMAYPOTVNON CYETIKA LLE TNV OVAYKT] TOPaKoA0HONGONG Yio 0ToladNToTE KMVIKN EMOEiveo,
OUTOKTOVIKT GUUTEPLPOPE 1 CKEWELG KOl OTTOIEGONTOTE OIGVVNOIOTEG AAAAYES GTI| GUUTEPIPOPE KOl VL
avalnTNoovVy 10TPIKy GUUPOVAN GPECSH EAV ELPAVIGTOVY OVTH TOL GUUTTMOOTC.

Houdratpikodg minbuopog

To Venlaxin dgv mpémnet va yopnyeitol yio ) Oepomeio modidv Kot epnpov kdto tov 18 etdv. H
EUGAVIOT CUUTEPLPOPDY TOL GYETILOVTUL LE OVTOKTOVIO (OTOTEIPES OVTOKTOVIOG KOl GKEYELG
aVTOKTOVIiNG), KHOMG Kot 1) EUEAVIoT| €xOpIKNG CLUTEPIPOPAS (KVUPImG EMOETIKOTNTA, EVOVTIOTIKT
GLUTEPIPOPA Kot Bupdc) TapatnpnOnKoy e HeYaADTEPN GLYVOTNTO O KAVIKEG SOKIUEG e Tond1d Kot
€pnPovg mov Adpfovay avTiKaTaOMITIKG 6 CUYKPIOT LE EKEIVOLG TOV AdUPavay EIKOVIKO APLOKO.
Edwv, evtovtolg, amopaciotel va yopnynoetl oyetikn aywyn, AOY® KAWIKNAG avaykne, o actevig mpémet
Vo ToPpaKoAoLOEITAL e TPOGOYTN Yo TNV TOAVOTNTO ELPAVIOTC CVTOKTOVIKMY GUUATOUATOV.
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Emumdéov, dev vdpyovv peydaing ypovikng dldpKelog SESOUEVE AGPAAELNG G OO Kot prifovg
00OV 0POPE TN COUOTIKN TOVG AVATTLUEN, TNV OPILOVOT, TN SLOVOTTIKT] OVATTUEN KoL TV OVATTUEN
NG GLUTEPLPOPES.

2Hvdpopo cepotovivng

Onwg kot pe GALOVG GEPOTOVIVEPYIKODE TapdyovTes, Katd tn Oepaneia pe Beviagativn umopei va
napatnendei cHVOPOLO GEPOTOVIVIG, Lo SUVNTIKA ATEIANTIKY Yl T {®1 KOTAGTACT, Wl0itepa e TNV
TAVTOYPOVT] YPNON GAL®V TaPAYOVI®V OV PUToPEl va ENPEALovY TO COGTNILO GEPOTOVIVEPYIKNG
vevpodiafifacnc (cvoumepirapfovouévav Tv tpumtavayv, Twv SSRIs, tov SNRIs, tov apeetapvov,
Tov Abiov, Tng clumovTpapivng, Tov St. John’s wort [ Hypericum perforatum] (BaAGapodyopto), TG
QUVTOVOANG KOl TOV OVOAOY®OV TNG, TNG TPALASOANG, TG de&TpopeBoppavng, TG Tamevtadoing, g
mef1divng, g pebadovng kat g mevtalocivng, e eAapuaKa, Tov exnpedlovy Tov petafoMoud g
ogpotovivng (6mwg ot avactoreic MAO, 1.y, umhe Tov pebvieviov), e TPOSPOESG OVGIES TNG
6EPOTOVIVIG (OIS TOL GUUTAN PO LT TPVTTOPAVIG) ) LE AVTIYVYDOGIKE 1) GAAOVS VIOTOUIVIKOVG
avtayoviotés (PA. mapaypdeovc 4.3 kal 4.5).

Ta GUUTTOUATA TOV GVVIPOUOV GEPOTOVIVIG UTOPEL VO TEPIAOUPAVOLYV AALOYEG GTT) VOTTIKT
Katdotoon (T.y. 0Eyepon, Yeudachnoels, KOpa), aotdadeio amd To avTdVouo (.. TayvKapdia,
aotadn mieon aipatog, vrepHepuia), dlatapoyg TNG VEVPOULIKNG Aettovpyiog (.. avénon
OVTOVAKAOGTIK®V, EALELYT] GUVTOVIGHOD) KOV YOOTPEVTEPIKA CUUTTMOLOTO (VOVTIO, EUETOG,
dugppoia).

To oVvdpopo cepotovivig TNV o coPapn Lopen tov propet va, pupeitor to Koakdnbeg
Nevpoinmticd Hvopopo, To omoio meprapPavel vrepbeppia, poikny axopyic, aotddeia ond T0
oVTOVOHO e BV Tayeio dtokOoven TV (OTIKGOV oNUEI®V Kol LETABOAES TNG SLOVOTTIKNG
KOTAGTAOMG.

Av 1 tavtdypovn Bepaneia pe Peviapativn Kot GAAOVG TapAyoVTEG TOL UTOpEl va ennpediovy Ta
GEPOTOVIVEPYIKA KL/ TO, VIOTOLVEPYIKA GUOTHHOTO VEVPOdtaBifacng dikatoroyeitol KAVIKA,
GULVIGTATAL 1] TPOGEKTIKN TOPaKoA0VON o™ TOV 06Bevog, 1dtaitepa kaTd TNV Evapén g Bepaneiog Kot
KAt TIG VENOELS TOV dOCEWMV.

H tavtoxpovn xpnon Beviaga&ivng pe mpddpopec ovoieg g oepotovivig (OTME To GLUTAN PDUOTOL
TPUTTOPAVNC) OEV GUVIGTATOL.

Muadkopa KAelote yoviog

Mropei va mapoatnpndei podpiaon, mov oyetiCeton pe tn Peviapalivn. Zuviotdral va
mapoKolovBovvtal oteva ot acteveic pe avEnuévn evdoBdia tigomn 1 acbeveic oe kivouvo yio 00
YAOOKOUO KAEIGTAG YOVIOGC.

Aptnplokn mison

Aocog&opTmdpeves avENCELS TNG aPTNPLOKNG Tieong £xovv avapepbel cuyva pe Beviapalivr. Xe
UEPIKEC TTEPITTAOGELS, GOPap1 advENom TG apTNPLaKNg Ttieong xpNLovceog AUEGTC OVTILETMOTIONG EYEL
avapepBel amd v eumepio petd v KukAopopia Tov apudikov. Olot o1 acbeveig mpénet va
TOPOUKOAOLOOVVTAL Y10, LYNAT 0PTNPLOKY] TEST KOt TPOVTAPYOVGA VIEPTACT) O TPENEL va, EAEYYETAL
mpw Vv évapén c Bepameioc. H aptnploxn micon mpénet vo eAEyyeTal mePLOdoKd LeTd TNV Evapén
g Oepameiog Kot petd omd avénoelg g 60ong. Xpeldletal Tpocoyn o aoOevei e LIOKEIIEVA
Voo pata, To omoic Uropel va emdevmBovy and avENGELS TG OPTNPLOKNG TECTG, ). € AVTOVG LE
dlatapoyn TG KOPOaKNg AEtTovpyiog.

Kapdoxog pubuog

Mmropel va cupoiv avEncelc Tov Kapdtokov puBpov, witepa e vyniotepeg 06celg. Xpetdleton
TPOcoYN 6€ AGHEVEIC TOV UTOPOVY VU ELPAVIGOVV EMIOEIVOGT] TOV GLVOIMY VOST|ULAT®V TOVG HEGH
avénoemv Tov Kapdlakov puouov.

KopdiondBeia kot kivovvog appufuiog
H Beviagpa&ivn dev &xel a&loroyn0el og acbeveig Le TPOGPATO 1GTOPIKO EUPPEYLLOTOC TOV HVOKAPSIOV
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N actafovg Kapdomdbelag. g ek TOVTOV, O TPEMEL VAL YPTCLLOTOLEITAL [LE TPOGOYN GE CLTOVG TOVG
aoBeveic.

opemva pe v oroktndeica epmeipio petd v KukAogopia Tov eapudiov, Exovv avapepdel
MEPMTAOCELG TapATAONS TOL dtaotatog QTc, kothakn tayvkapdia dikny puridiov (Torsade de
Pointes), kothokn Toyvkapdio Kot Bovatneopeg Kapotakég appubuisg pe t xpron Beviaeoa&ivng,
Wwitepa o€ vVtEPdocoAOYin 1 6€ acbeveig pe GALOLG TaPAYOVTEG KIVOUVOL Y10, TOPATACT] TOL
dwotpatog QTc/kothakn tayvkapdia diknv pumdiov. [pénet va AapPavetar vroyn to 1oolbylo
KIvdOVOL Kot 0QEAOVE TPV TV cuvToyoypdenon g Beviagalivng oe acbeveic pe avénuévo kivovvo
cofapnc kapdiakng appuduiog N Tapdracng tov dtactipatog QTc (BA. Tapdypago 5.1).

Xroopol
Mropei va mapoatnpnbovv cracpoi pe m Bepomeio feviapa&ivng. Onmg kot OAa To avTIKoTaOATTIKG,

N Beviaea&ivn Oa mpénet va yopnyeital e Tpocoyn o€ 0GOEVELS LIE 1IGTOPIKO GTOCUAOV KOl Ot
evdlpepoevol acbevelg mpémet va mapakolovBovvtal otevd. H Bepameio mpénet va dtokdmTeTal o8
Kké0e acbevi mov gpeoavilel oTacuovc.

Ymovatpioapio

Me 1t Beviaga&ivn umopei va mapatnpndei vrovorplapio kavm Zovopouo Arpoécseopng Exipiong
Avtidiovpntikng Oppovng (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion, SIADH).
AvT0 &yel avapepbei o ocvyvd o acbeveig pe vmooykaio 1 apudatwpévovg acheveic. Hikiopévot,
aoBeveic mov Aappdvovy dtovpnTikd Kot acBeveic e LTooYKapia Popel va eivat € LeEYaADTEPO
Kivduvo yio avTd TO YEYOVOG.

Mn @ucloloyikés arpoppayikés EKONAMCELS

Dappoka ToV aVacTELAOLY TNV TPOGANYN GEPOTOVIVIG UTOPEL VO, 0dNYHGOVY GE LEIUEVT AELTOVPYiaL
TV aponeToriov. Ta apoppayikd encioddio mov oyetiCovton pe tn gpron SSRI kot SNRI
KUHOIVOVTOY 0O EKYVUMOELS, QULOTOUATA, ETIOTAEELS KOl TETEYELEG EMG YOOTPEVTEPIKES Kol
omeANTIKEG Y T o apoppayies. O kivovvog apoppayiag pmopel va owénbel otovg acbeveic mov
Aappdavovv Beviagativn. Onmg kot pe GALOVG aVOCTTOAEIG EMAVATPOGANYNG TG GEPOTOVIVIG, M
BevAapa&ivn mpénet va ypnoiponoleital pe Tpocoyr| o€ acbeveig pe apoppayikn tpodidbeon,
GUUTEPIAOUPAVOLEVOY TV 060EVDY TOL AALPAVOLY OVTITNKTIKG QAPLLOKO KOl OVOGTOAELG
OUOTETOAIWV.

O exhektikol avaoToAeis emavanpdsinyng oepotovivig (SSRIs)/avactoreig enavanpocinyng
oepotovivng vopadpevorivne (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetar vo avédvouy tov Kivouvo
aoppayiag petd tov TokeTo (PA. Topaypdpovg 4.6, 4.8).

XoAnotepdin ooV 0pd

Y& KAMVIKEC PeAETEG EAEYYOLEVEG e ELKOVIKO Papuako (placebo) kot d1dpKeELG TOLAGYIGTOV 3 UNVaV,
avaQEPOMKaY KMVIKOG ONUaVTIKES AVENCELS TNV XOANGTEPOAN TOV 0p0oD o€ 5,3 % TtV achevdv
610VG omoiovug yopnynonke Peviapativn kot o 0,0% TV acbevdv oTovg omoiovg yopnynonke
g1KoviKo @dpuaxo (placebo). Katd t dudpreia paxpdypovng Beponeioc, mpénel va e€etaletal to
EVOEYOUEVO TOPUKOAOVONONG TOV EMTEd®V YOANGTEPOANG GTOV 0PO.

2uyyopnynon pe QApUOKa KATd TG Toyveapkiog

Agv €yel texunprwbei n acedielo Kol 1 omoTEAEoUATIKOTNTA TNG Oepaneiog pe Peviapa&ivn otav
YOPNYEITAL GE GLUVOVAGHO LE PAPLOKO KATE TNG TOYLOUPKING, CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG
oawvteppivng. H ovyyopnynon Beviapa&ivng Kot gapuikoy Katd e moyvsapkiog oev cvviotdror. H
Beviaa&ivn dev evdeikvotal ylo peimon couatikod Bdpovg gite and povn g €ite o€ GLVOLAGUO LE
Ao TpoidvTa.

Mavio/vmopavio

Maovio/vropavia propei va ekdniwbei oe pikpd 10600T6 060evav pe dratapayés dribeong, ol omoiot
Adupavav aviikatabimtikd, copmeprrapfovouévng g Beviapasivng. Onwg pe diia
avTikoTaOMaTIKG, 1 BevAapadivn Tpémel va YpMCLILOTTOLELTAL e TPOCOYT| G€ AoOEVEIS LE 16TOPIKO N
OLKOYEVELNKO 1GTOPIKO SUTOAIKNG S10TAPAYNGC.

www.fiorakis.gr / tnyn mAnpodopwwv: E.O.D.



Emfeticomta
EmBetikodtnTo pmopel va ekdnrlmbel og pikpd apBud asbevidv otovg omoiovg yopnyndnkav

avtikatafMntikd, copneprlopfavopévng g Peviapativng. Avtd avapépbnke oty Evapén, oTic
oAhayég otn 060m Kot ot dlakomnn Tng Bepoameiog.

Onwg kot pe dAro avtikatadmtikd, 1 feviagalivn Oo tpémet vo yopnyeitol pe Tpocoyr o€ acbeveig
LE 1GTOPIKO EMOETIKOTNTOC.

Awaxonn) g Bepomeiog

Otav 1 Oepaneio SIOKOTTETAL TAPATNPOVVTAL GVYVE TO GUUTTMUOTO GTEPNONG, EWOKA EAV 1] SLOKOTY|
glvar amotoun (PA. mapdypoeo 4.8). Te kKAviKEG HEAETEG, O avemBOUNTES EVEPYELEG TTOV
nmapovcidloviot ot dtakomn tng Bepaneiag (oTadlokn peimon kot LeTd T oTadlokn Leiwon)
eppavitovron mepimov oto 31 % 1wV acbevdv otovg omoiovg yopryeitan Peviapa&ivn kot oto 17 %
TV ac0evodv Tov AapPavouy EIKOVIKO QAPLOKO.

O «ivéuvog TV CUUTTOUATOV GTEPTIONG Uropel va, eaptdtal and SLipopove TAPUYOVTES,
coumeptropfavopévng g O1dpKeLag Kot g 60omg g Bepameiog, Kabmg Kot Tov puOuov peimong g
d0omg. Ot mo cvvnBiopéves avTdpdoelg mov avaeépovat eivat {aAn, datopayés actnTikotnTog
(ovumepiiapfovouévng e mapaicinciag), dtatapoayés Hvov (cuumepthapuPavouévne g admviog Kot
TOV EVTOVOV OVEIpOV), d1€yepon 1| Gyyog, vauTio Koy EUETOG, TPOUOG Kal kepaiadyia. ['evikd, avtd
TO GUUTTOUOTA Eival N0 £0G PETPLO, MGTOCO GE UEPIKOVS acbeveic pmopei ) €éviaomn va gival o€
peyaAvtepo PBabpd. Avtd cuvnBme EKONAMVOVTAL LEGH OTIG TPMTEG LEPIKEG NUEPES O TN OLOKOTN
g Oepameiag, aALG VITAPYOVY TOAD GTAVIEG AVAPOPES OVTOV T®V GUUTTOUATOV o€ 0oOgVeEiS TOV
£yovv ydoetl akovolo pio door). ['evikd, avtd To CLUTTOUATO EIVOL AVTOTTEPLOPILOUEVE KO GLVHO®G
VILOYOPOVV HEGH € 2 EROOUAdES, OV Kol G€ LEPIKOVE 0oBeVEIC TOL CUUTTOUATO QLT LITOPEL VOl
mapoatododv (2-3 upveg N Tepiocdtepo). Emouévmg, cuviotdton n eviapalivn vo, peidvetol Badpaio
otav dtakomTeTon 1) Ogpameio Tave and pio mepiodo apKeTOY BSOUAd®Y 1| UNVOV, GOUPOVA LE TIC
avdykeg Tov actevn (BA. mapdypago 4.2).

ZeEovaMkr ducAsttovpyia

Ot avaotoleic emovanposAnyng cepotovivng kot vopemveppivng (SNRIs) evoéyetar va mpokaiésovy
CUUTTOMOTA GEEOVAAIKN G dvuaAeLTovpyiag (PA. mapdypao 4.8). Avaeépnkay TepITTOGEIS
LOKPOYPOVING GEEOVOAIKNG OVGAEITOVPYING, OTTOV TA CLUTTMUOTH GLVEXICTNKAV TaPd TN S10KOTT TOV
SNRIs.

Axabnoio/yoyokvntiky avnovyio

H yprion Beviapoa&ivng éxet ovvdebel pe v epedvion akadnociog, yapaxtnpilopevn aro
VTOKEWEVIKT OLGAPESTN 1) SLGYEPT AvnoLYiC KOL TNV aVAYKN Yot VYV KivnoTn, cuvodegvudpevn and
avikavotnto vo, kobicete 1 va otabeite akivitol. Avtd Tbavov va cuuPel Héca oTig TPdTEG
gfdoudoeg g Bepameiog. Te acbeveig Tov TapPovVGIALovY AVTA TO, GUURTOUATO 1] COENGT TG BOONC
umopel va etvor emPropnc.

Enpooctopia

Enpootopia avapépetal oto 10 % v acbevav mov Aapufdavouv Beviapaivn. Avtd pumopel va
av&noet Tov Kivouvo Tng Tepnodvas Kot 01 aoOevelg TPEMEL VoL EVI|LEPDVOVTOL Y10l TN OTUaGio TG
VYIEWVNG TOV JOVILDV.

Awpnr

e aoBeveic pe dtapnn, n Oepomeia pe Evav SSRI 1 Beviapa&ivn pmopel va petafailet Tov
yAvKako Eleyyo. Mrmopetl va. ypelastel TpoGapproyn TG 006ME TG IVGOLAIVNG KA/ TV ard TOv
GTOUOTOG OVTIOPNTIKAV.

AMNAETOPAGELS QAPUAKOL — EPYAGTNPIOKAOV SOKILACLOY

"Exovv avapepbei ywevdmg Oeticéc avocoloyikég EETACELS OVP@V YL TNV OVIYVEVOT| TG
QavokvuKAMSIvNg Kol TG apeeTapnivng o acbeveig mov Aappavouvv Peviaea&ivn. Avto opesiletol otnv
EMheym e€eldikevong TV SoKILOoL®Y aviyvevongs. Evoéyetatl va avapévovtol yevndmg Betikd
UTOTELECUATA TOV EEETAGEWMV Y10 APKETEG NUEPES LETA TN dlakonr) Tng Oepameiag pe Peviapaivn.
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Aoxpacies emPefainong, 6mws aépa xpopatoypaeio/pacpatopetpio palag, Oo dtakpivovv
Beviagoa&ivn amd T eovoKLuKASIVY KoL TNV OUQETOUIV.

"Exdoya
Ta dokia wapatetopuévng anodéospevong Venlaxin mepiéyovv Aaxtoln. Ot acBeveig pe omdvia

KAnpovopkd TpofAnuata dSvcave&iog otn YOAAKTOLN, TANPT OVETAPKELN AUKTACTG 1] KUK
amoppoenon YAukO{NG-yaraktolng dev TPEMEL VO TAPOVY AVTO TO PAPLLOKO.

4.5 AMNAemOPAGELS HE GALD QUPUUKEVTIKA TPOTOVTU KAl AALEG HOPPES UAMAETIOPAGG

Avootoleic the povoauvoéeddonc (MAO):

Mn avaotpeyiuor, un exiextirxoi avooroleic e MAO

H Beviagpa&ivn dev mpémel va yp1CUYLOTOLEITAL GE GUVIVAGUO LLE UM AVACTPEWYLLOVG, U] EKAEKTIKODG
avaotoleic tng MAO. H Beviagoa&ivn dev mpémel va, Eekivioet yio Tovddytotov 14 nuépeg petd
dwokomn ¢ Oepameiog pe Evav un ovaotpéyiuo pn ekiektikd avaotoréa g MAO. H Beviaga&ivn
TPETEL VoL O10KOTTEL Y10, TOVAd IoTOV 7 NUEPES TPV TNV Evapén TG Bepaneiog e Evov un ovacTpEYIIO,
un ekAekTikd avaotoréa s MAO (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Avaotpéynuog, sxiextinog avaotoléog tne MAO-A (uoxiofeuion)

Agv cuvioTdTal 0 GuVOLAGUOG BEVAAPAEIVIG LE VOV OVOSTPEYIHO KOl EKAEKTIKO OVOIGTOAEN TNG
MAO, 6mm¢ gival 1 pokAoBepion, Aoy® Tov Kivdhvov cuvdpdpov cepotovivng. Metd tn Bepamneia pe
évav avacTpéyiuo avactoréa e MAO, wo tepiodog amdGuponc Tov eapudkov pikpdtepn tov 14
nuep®v umopei va ypnoyomroindei mpv v évapén g Oepanciog pe feviapalivr. Zvviotdtor
drakomn g Peviapa&ivng yio TovAdyiotov 7 nuépeg mpwv v Evapén g Bepaneiog pe Evav
avaotpéyiuo avactoAéa g MAO (BA. mapdypago 4.4).

Avaotpéyiuog, un exlextinos avaotoréos ms MAO (Awvelolion)

To avtifrotikd AveloAidn eivar Evag 0o0evng avaoTpEYILOG, LN EKAEKTIKOG avacToléas Tng MAO kot
dev mpémnel va, divetar o€ acbeveig mov vrefAndncayv og Oepancio pe Peviapalivn (BA. Tapdypapo
4.4).

Y& aoBeveic o1 omoiol TpoGPaTH dEKOYAY TN XPNoT EvOg avaoTtoréa tg MAO kot Eexivioay
xpnon Peviaea&ivig 1 mov tpdseata diEkoyay T Oepaneia pe feviapativn Tpv v Evapén g
Ayme evog avaotoréa g MAO, érovv avapepBel coPapés avemBounteg avtidpaocelg. Ot
avTdpdoelc avtég mepteddpfovay tpduo, pvokiovia, pidpwon, vovtia, Eueto, E&oym, (AN Kot
vrepBeppia, |E YOPAKTNPIGTIKA TOL TPOGOUOLALOVVY LE TO KAKONOEG VEVPOANTTIKO GUVIPOUO,
oTacpovs Kat Bavaro.

20vOpouo GePoTovivig

Onwg kot pe GAAOLG 6EPOTOVIVEPYIKODS TApAyOVTES, Katd T Oepaneia pe eviapativn propei va
mapatnpn el GOVOPOLO GEPOTOVIVIG, Lo SUVNTIKA amEANTIKN Yo T (®1] KUTAGTACT), 1O104TEPA LE TNV
TAVTOYPOVY] YPNOT GAL®V TOPAYOVTOV TOV Popel vo emNpedlovV TO GUGTN O GEPOTOVIVEPYIKNG
vevpodiafifacng (cvopmepriapfovouévav tov tpumtavayv, Twv SSRIs, tov SNRIs, tov apeetapvov,
Tov Abiov, tng cumovTpapivng, Tov St. John’s Wort [Hypericum perforatum] (Baicapdyopto), g
QOLVTOVOANG KOl TOV OVOAGY®V NG, TNG TPALAOOANG, TG de&tpopeBop@dvng, TG TATEVTAOOANG, TNG
neb1divng, g nebadovng kot g mevtalooivig), e PAPLOKO, TO 0Toio EXNPEALOVV TOV LETAPOAGHLO
g oepotovivng (0nmg ot avactoreig MAO, m.y. umke tov pebvieviov), e TPOSPOLES OVLGIES TNG
6€POTOVIVIG (OTTMC TO GUUTANPOUATO TPVTTOPAVNG) 1 LLE AVTIYVYDOGIKA 1] GAAOVE VTOTAUVIKODG
avToyoviotéc (PA. mapaypdeoug 4.3 kot 4.4).

Av dwcaoloyeitar KAvikd 1 tavtdypovn Bepameio pe Beviopadivn kat évav SSRI, évav SNRI 1 évav
UYOVIOTH TOL VTOSOYEN TNG GEPOTOVIVIG (TPITTAVT]), GLVIGTATOL 1) TPOGEKTIKY TOPAKOAOVONGN TOL
aoBevovg, Wiaitepa katd tnv Evapén g Bepomeiog Kot Tig avénoeig g 60omg. H tavtodypovn ypnon
g Peviapa&ivng pe Tpodpopes 0vGieg TNG 6EPOTOVIVIG (OTMG CLUTANPOUATO TPLTTOPAVTG) dEV
ocvviotatal (BA. Tapdypao 4.4).
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Ovoiegc mov dpovv 6to KN

O «ivduvog ¢ ypnong g Peviapativng oe cuvovaoud e dAAeg ovoieg Tov dpovv 6to KNZ dev £xet
extiunOei cvotuotikd. Emopévmg, cuviotdtor Tpocoyn 6tav cuyyoprnyeitol Beviaea&ivn pe ovoieg
7ov dpovv 010 KNX.

A19avoin
H yopnynon Beviagpa&ivng dev evioyvoe T dlotapoyn TOV VONTIKOV Kol KIVNTIKOV d£EI0THTOV TOL

mpokarlovoe 1 aovorn. [ap’ dha avtd, 6mws e OAES TIg OVGieg OV enevepyolv oto KN,
ouvvieTtdrtal 6Tovg acheveic vo, un yivetal KaTovAA®GT AAKOOA.

Dapuaxa wov Topateivouy to dtdotnuo QT

O «ivdvvog mapdtoaong tov dtaotiratog QTe kavn ToV KOIMOK®OV ToXVKopI®OVY (). KOIAOK
TayvKopdia Sikny purdiov) etvar avENUEVOG LE TNV TAVTOXPOVN (PO GAADV QUPIOKEVTIKOY
TpoidvTVv Ta onoia mapateivovv To didotnua QTc. H cuyyoprynon tétoimv gopUaKevTIKOV
TPOiIOVTOV TPEMEL va, amopevyetal (BA. Tapdypago 4.4).

Yyetucég Kotnyopieg meptiapfivoov:
* avtappudpkd kotnyopiog Lo ko I (7.y. kividivn, opiwdapdov, GOTaAOAT, SOQETIAION)
* OPLOUEVA OVTIYVYOOIKA (7). Ogtopdalivn)
* OpLoUEVA PLOKPOAISI (.. EpLOpopLKivN)
* OPICUEVO OVTUGTOUIVIK
* OpIOUEVA AVTIPLOTIKA TNG KOTIYOPiag TV Kvolovav (T.y. po&ipAo&acivn)

O mopamdve KaTdloyog dev eival amdAvTog Kot o TPETEL VoL 0TOPEVYOVTOL KOt GALO LEPOVOUEVD
QOPUOKEVTIKA TTPOIdVTA OV £Vl YVOGTO OTL avEAvouy onuavtikd to ddotnua QT.

Enidpoon AoV @apudkonv otn Beviaeativn

Ketoxovaloln (avaotoléog tov CYP3A4)

Mio @appuoKoKIvnTIKn LEAETN Ue kKeTokovaloAn og dtoua pe ektetapévo (EM) kar meplopiopévo (PM)
S tov CYP2D6 petaforiopo, karederte vyniotepn AUC (empdvela KAT® oo TV KOUTOAT))
Beviapa&ivng (70 % kar 21 % tov CYP2D6 o¢ dtopa pe PM kot EM, avtictoya) kot O-
dvopebviPeviapativne (uéxpt 33 % kat 23 % tov CYP2D6 o¢ dtoua pe PM ka1 EM, avtictouyo)
HeTa TN yopnynon g ketokovaldoine. H tavtdypovn yopriynon tov avactoréwv tov CYP3A4 (m.y.
atoavaBipn, kKhapBpopvkivn, vdvafipn, rtpakovaloin, Popucovaldin, Tocakovaloin,
ketokovalOAn, veapvaPipn, pitovafipn, cakovivapipn, telbpopvkivn) kot g Beviagpa&ivng pumopel
va 001 YNoeL 6€ avénon TV emmédwv ¢ Peviapadivng kot tng O-ducpebviPeviapativng.

Emopévemg, anarteitar mpocoyn av n Bepaneia tov acbevi mepthappdvel cuyyopnynon evog avacToréd
tov CYP3A4 ko tng Peviapa&ivng.

Exidpoon tnc Beviaoo&ivne o dAlo ©dpLaKo

Aibio
Koatd ™ ovyyopnynon g Peviapaivig pe Aibo propei va mapoatnpndei cvvopopo cepotovivng (BA.
GLVOPOLO GEPOTOVIVIG).

Awalemoun

H Bevhagpa&ivn dev glye kapio enidpacn oTn OPUOKOKIVITIKY KOl QOPUOKOSVVOKT] TG Stalemaung
KoL TOL gvePyoL petafolitn g, g SvopebuAdialendung. H dalendun dev @aivetal va emidpd ot
eappakokvnTikn gite g Peviaa&ivng eite g O-dvcuebviPeviapaéivne. Eivat dyvooto by
VILAPYEL POPLOKOKIVITIKT KOUT QOPUOKOSVVOIKT oOAANAETidpacn pe dAdec Beviodialenives.

Luzpouivy

H Beviagpa&ivn dev emnpéace Tn QapuakoKviTIKY TG yumpopivng kot g 2-OH-yumpapivig.
Ymp&e wa docosEaptdpevn avénon e AUC tng 2-OH-decimpapivig and 2,5 émg 4,5 popéc 6tav n
Beviaga&ivn yopnyndnke and 75 mg £wg 150 mg nuepnoinc. H yumpopivny dev enmnpéace
eappakokvntikn g Peviapativng kat tng O-6vouebvipeviapativng. H kivikn onpocio avtig g
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aAnAenidopaong dev eival yvmotr). AToLTEITan TPOSOYH KOTA TN cLyYopnyNnon g Peviapadiving pe
™V yumpopivn.

Alomepiooin

Mo appOoKOKIVITIKY LEAETN HE TNV oAOTEPLOOAN £0€1EE OTL 1| dAOTEPIOOA HEldVEL kKaTd 42 % TNV
OAIKT K@Bapon NG amd TOL GTOLATOS YOopIYNoNS, avédvet katd 70 % v AUC, avé&aver xatd 88 %
1 Cmax, 0AAG SV TpoKaAEl Kapio petafoAn otov ypovo nuilmng tg. Ta mapandve Oa mpénet va
Aappdvovior vmoyn oe acbeveig mov Aapfdavovy Ttavtdypovn Bepaneio aAomePOOANG Kot
Beviaoa&ivne. H khvikn onuacio avtmg g aAAnAenidpacng dev eivat yvoo.

Piomepidoovn

H Bevhagpa&ivn tpokdiece avénon g AUC g pronepddvng katd 50 %, aAld dev tpokdrece
OMNUOVTIKT UETABOAT GTO QUPUAKOKIVIITIKO TTPOPIA TNG OAIKNG dPACTIKNG ovaGiag (promeplddvn kot 9-
vopoéuplomeptddvn). H khivikn onpocio avtig g aAAnAeniopaong dev eival yvoot.

Merompoddin

H tavtoypovn yoprynon g Peviaea&ivng Kot e HETOTPOAOANC o€ VYieig eBelovTég og i
(QOPLOKOKIVITIKN HEAETT QAANAETIOpaONG Kot yioL Ta. 300 PApLaKe, 0d1yNoe o avENomn TV
GLYKEVTIPMGEMV UETOTPOAOANC 6T0 TAGGH Kot 30-40 % mepimov, ywpig va petafAnbovv ot
GLYKEVTPMGELS TOV EVEPYOD PETAPOAITN TNG 0TO TAAGUA, TNG a-vdpo&vuetonporoing. H khvikn
ONUOGI0 TOL EVPNUOTOG AVTOV GE VIEPTACIKOVS 0oOeveig dev elvar yvwot. H petonpoddin dev
GAAOEE TO PUPULOKOKIVITIKO TTPOPiA TG PevAapa&ivine 1 Tov evepyov g petafoAritn, O-
dvopebvrofeviapolivn. ATatteital Tpocoyn KaTd T cuyyopnynon g Peviapa&iving pe
UETOTPOAOA).

Ivowafipn

Mo @appoKoKivnTikn HeAét pe wdwoPipn €deiée 28 % peimon g AUC kot 36 % peimon ¢ Cmax
vy v wovafipn. H wowafipn dev ennpéace tn @appakokvnTikn g feviapasivng kot g O-
dvopebuiBeviapaivne. H kKhvikn onpacio avtng g aAANAETidOpaong dev gival yvooTh.

Dapuaxa wov petafolilovior amod 100&vivue. Tov KvToypauoTos P450

Meléteg in vivo Katadeikvoovy 0Tt ) Beviapativn sivor Evag oyetikd ac0evig avacToléas ToV
CYP2D6. H Beviago&ivn dev avéotethe 10 CYP3A4 (aArpalordun kot kapPoualenivn), to CYP1A2
(xaeeivn) kot ta CYP2C9 (toAPovtapion) 1 CYP2C19 (swalemaun) in vivo.

A7o T0o0 OTOUOTOS AVTIGVAANTTIKG,

Ao TV epmeipio HeTd TV KVKAOQOPIo TOL PapudKov Exovv avaeepBel avemBOUNTEG EYKVHOCHVEG
o€ ATopa oV AdpPovay amd TOL GTOUATOG AVTICLAANTTIKG Ve NTav vITd Bepaneia e Beviapadivn.
Agv vdpyovy capeic evOeiEelg OTL AVTEG Ol KUNGELS NTAV OTOTELEC O QAANAETIOPAOTG PUPUAKOV e
Peviaea&ivn. Agv éxetl d1e&oyOel peAétn aAAnAenidpaong e OPUOVIKGE OVTIGVAANTTTIKA.

4.6 TLovipétnTo, KONGN KA1 Yorovyia

Kvnon
Agv vtdpyovv emapkn dedopéva amd T xpnon g Peviapasivng og £yKDOVG YUVaIKES.

Meléteg og nepapatdloa katédelEav ToEKOTNTA Katd v avamapoaywyn (BA. Ttapdypagpo 5.3). O
mOavOC Kivduvog yia Tov avBpmmo dev sivar yvmotog. H Beviaga&ivn tpémel va yopnyeital o
EYKVOVG YUVAIKEG HOVO OV TO AVAUEVOUEVA 0QEAN avTioTadpilovy Toug Thavohs Kivahvoug.

Onoc kat pe GAA0VS avaoToAElg TG enavamposAnyng oepotoviving (SSRIs/SNRIs), av n Beviapa&ivn
ypnoomon el puéypt ™ yévvnon M yia Stotnue, LEYPL Ayo mpv tn yEvvnon Umopel va
TapaTNPENO0VV GE VEOYVA GUUTTMUOTO 0o TN dlakomh. Opiouéva veoyvd mov ektédniay ot
Beviapa&ivn katd To T€A0g TOV TPiTOv TPIUNVOL aVvERTLENY EMTAOKES, Y10l TIG OTOlEg amalTnONKE 1
TOPEVTEPIKT GITIGN, 1] AVOTVELGTIKN VITOCTNPIEN 1 1| TapaTETANEVN Voo Aela g voookopeio. Ot
EMTAOKEG AVTES UTOPOVV VO TPOKDWYOLV AUECHS LETA TOV TOKETO.

11
www.fiorakis.gr / tnyn mAnpodopwwv: E.O.D.



Emdnuoroykd dedopéva Exovv vodeifel 0tL n xpnon tov SSRIs oty kumon, Wiaitepa 6to 160G
™G KOnong, umopel va av&Noet Tov Kivouvo EMLOVNG TVELOVIKNG VITEPTaoN G Tov veoyvol (PPHN).
[Map’ 6A0 oL o€ Kopio peAETN dev €xel epevvnBel n cvoyétion g PPHN pe ) Oepomeio pe SNRI,
avtdg 0 mBavog Kivouvog dev umopel va amokAelotel pe tn Peviapativn, Aapfdavovtag veoéyn tov
oYeTILONEVO UNyavicud dpdong (AvacToOAN TNG EMAVATPOCANYNG GEPOTOVIVNIG).

Ta akdélovba coprTdpaTe propet va mopoatnpnovdv og veoyévvnta av 1 untépa Adupave Evav
SSRI/SNRI 610 téh0g TG KiMong: gvepebiotdtnra, TPOUOG, vIToTovia, ENipovo KAGUO Kot SuoKoAia
670 OnAacud 1 6tov Hvo. AVTA TO GLUTTMOUOTO UTOPEL Va. EIval €iTE AOYM GEPOTOVIVEPYIKDV
eMOPAoeE®V €iTE CLUTTOUATO EKOECTG. TNV TAEIOYNOI0 TOV TEPIMTMOGEWDV, AVTEG OL EMTAOKEG
TOPATNPOVVTOL AUECHOC 1] LEoa OE 24 MPEG LETH TOV TOKETO.

Ta dedopévo TopaTHPNOoTNG KOTASEKVOOUY avENUEVO Kivouvo (LKPOTEPO 0td TO JITAGGLO)
aipoppayiag petd tov Toketd votepa and ekfeon oe SSRI/SNRI katd ™) didpketo Tov TEAELTAIOL
uva mpv amd tov toketd (PA. mapaypdapovg 4.4, 4.8).

Oniaopog

H Bevhagpa&ivn kot o evepydc petaforitng g, n O-dvopeduifeviaea&ivn, anekkpivovtol 6To
untpkd yoda. ‘Exyovv vrdp&et avapopég uetd v KukAopopia Tov Tpoidvtoc yio fpéen mov OnAalav
KoL ELQAVIoAV KAAUM, EVEPENIGTOTNTA Kot U1 QLGLOAOYIKE TpoTLTTO HItvov. Exovuv, eniong, avapepOel
CUUTTOUOTO OVAAOYQ TNG dloKoT g XpNong Peviapasivng petd amd diakomy Tov Oniaocuov. Agv
umopet va amokielsdet o kivovvog yia o pwpd mov OnAdlovv. Qotodco, Tpénet va anopacileTot ov O
ovveylobei/otaparnost o nhacuog 1 Oa cuveyicOel/diakonel n Bepomeio pe To Venlaxin,
Aappavovtag vToyT o 0PEAT TOV IOV amd Tov ONAacud Kot Ta 0PEAN amd T Bepoameia e T0
Venlaxin ywo t yovaixa.

Tovipdnto
e pio peAétn Katd v omoia 1660 01 apoevikoi 660 kot ot Oniviol apovpaiot elyav extebel og O-

dvopeduiPeviapaivn Tapatnpnonke petwpévn yovipdtnto. H onpacio ovtod tov ep1Latog yio tov
avBpowmo dev givar yvoot (PA. mapdypopo 5.3).

4.7 Emopdaceilg oty IKavOTNTA 001171)61)G KOL EPIGHOV PN AVIILETOV

OTo100MTOTE YOYOPAPLOKO UTOPEL VoL ETNPEAGEL TNV KPioT), Tr GKEYN KO TIG KIVITIKESG SE10TNTES.
Yuvenmg, ke acbeving mov Aappavel Beviapa&ivn mTpénet va gival TpoceKTIKOG OGOV 0POpa TNV
TKOVOTITO TOL Y10 03N YN 0N 1 YEWPICUO EMKIVOLVOY LUNYOVILATOV.

4.8 AvemBOuntec gvépyereg

[epiAnyn 1oV Tpoil acpaireiog

Ot avemBOunTeC evépyeleg Tov avapépOnkay mg Told cuyves (> 1/10) oe Khvikég peréteg rav
vavTtia, ENpooTtopia, Kepaialyio Kot epidpmon (GUUTEPILAUPAVOLEV®Y KOl TOV VOYTEPIVOV
EPOPOCEMV).

Tivoaxac avemQduntwv evepysidv

Ot avemBOunTeg evépyeteg TaSvopovVTOL 6TOV KAT®OL Tivaka avd katnyopio/opyavikd cOGTNLA,
Katnyopia cuyxvotnTag Kot edivovoa Gepd 10TPIKnG coPapoTnTag EVTOg KAOE Katnyopiag cuyvoTnTaG.
Ot ovyvotnteg opifovrotr wg e€Ng: moAd cuyvég (= 1/10), ouyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), 6y cuyvég (=
1/1.000 éw¢ < 1/100), omdvies (= 1/10.000 éwg < 1.000), moAd omdvieg (< 1/10.000), un yvootng
ovyvotNTOG (dev pmopel va extiun el pe faomn ta Sabéciua dedopéva).
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Katnyopio/ IIoAV ovyvég | Xuyvéc O ovyvég Xmavieg IMoAd Mn yvootiig
Opyoviko omavieg oVYVOTNTOG
GVOGTI O
Awtopoyég Tov AKoKKIOKLTTA- ®popPonevia*
OILLOTION TIKOV poon*,
KOl TOV AEPPUKOD AmhooTIKN
GLOTHLLOTOG avapio®,
IMavkvtonevia*,
Ovdeteponevia*
Awtapayég Tov AVOoQUAAKTIKA
O0VOGOTOUTIKOV avtidpaon*
GLOTILOTOG
Awtapayég Tov Ampdopopn Iporaxtivn
EVOOKPIVIKOD €KKplon aiporog
GLOTNLOTOG AVTISOVPNTIKNG avénuévn*
oppdvne*
Awtopoyég tov Mewopévn Yrovatplopio®
petafoicon opeln
Kot g Opéyng
Poyrarpiicég Abnvia ZUYYLTIKY Mavia, Haponpnpo* AvTtoKTOVIKOG
SroTopoyég Katdotaon®, Ynopavia, Weaopdc Kot
Amnonpocwm- YevdaoOnoerg, OVTOKTOVIKEG
monoinon*, Amonpayporo- GUUTEPLPOPEC,
Avopoio moinon, EmOetucotnral
ovelpa, Avaporog
Nevpikomto, opyaouog,
I'evemiown Tprypodg tov
opun 006VTOV*,
HE®UEVT, Amdbeia
Aéyepon*,
Avopyaopio
Awatapoyés Tov Kepororyla*?, | Axadnoio*, Yvykonn, KaxonOeg Owyyun
VEVPIKOD ZaAn, Tpoépog, Mvorkhovia, NevpoAnzmtikd dvokwnoio*
GLGTNLOTOG Koraotoln HaparcOnoia, Mn 2Ovdpopo
Avocyevoio puolohoykos | (NMS)*,
cuvtoviopuoc®, | Thvdpopo
AwTopoyn Xepotovivnc*,
wooppomioct, Xroopot,
Avokwvnoio* Avoctovia™
Opborpkég Awtopoyés e Madkopa
dotapoyég opaong, KAELOTIG
Awapoyn g yoviog*
TPOGAPUOYNG,
GULUTEPL-
Aappavopévng
g Bapmng
opaoTg,
Moudpiaon
Awotopoyég Tov Eppoéc* "Thryyog
®TOG KOl TOL
AapopivBov
13
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Kapdiakég Tayvrapdio, Kothaxn Kopdiopvomdfet
drataporyég AicOnua Tayvkopdia diknv 0L A GTPEC
ToAuOV* plméiou"", (kapSropvondbet
Kothoxn o takotsubo)*
ToyvKapdia*,
Kotoxn
Hoppapuyn,
[Mapdraom tov
dwotqpatog QT
GT0
nAektpoxapdto-
Ypagnpo*
Ayyelokég Yréptoon, OpBooctatikn
dwataporyég "E&aym vroToo,
Yrdtaon*
Awtapoyég Tov Abdorvown*, Atdpeon
OVATTVELGTIKOD Xaopovpnto mvevpovomdOelo*,
GULGTILLOTOG, TOV [Tvevpovikn
Ompoka Ko Tov nocwoeiiio®
pesofwpdKiov
Awrtapoyés tov  [Novrtia, Abppora*, Aoppayia tov | Taykpeatitido*
YOOTPEVIEPIKOL  [EmpocToltia, "Epetog [YOGTPEVTEPTKOV
AvcKotMo-TnTa coAvo*
Awatapoyég Tov Aokipocieg Hrotitida*
NTATOG KO TOV MTOTIKNAG
YOANPOPOV Aettovpylog pn
VGO0V IKEC*
Awrtopoayés tov  [Ymepdpooio* EEavonua, Kvidwon*, ZHvdpopo Steven-
OEPILOTOG KL TOV  |(CUUTEPIAQLL- Kvnopoc* IAAomekia®, Johnson*, To&wm
VTOJOPLOV 16TOL  BOVOUEVOV TV Exyopoon, EMOEPIIKN
VOYXTEPLVOV |Ayyetooidnua*, | vekpoivon*,
EPOPOCEDV)* IAvtidopoon IToAdpopeo
(pmTOogLOICH- gpuonua*
olog
Awatapayég Tov Ymeprovia Pafdopvorvon*
LLOGKEAETLKOV
GLGTNLLOTOG KO
TOV GLVOETIKOV
1670V
Awrapoygg Tov Avckolia oty [Akpdreia
VEQPPOV KOl TOV ovpnon, ovpmV*

0VPOPOPOV 03DV Kartaxpdarnon
o0pmv,
Avénuévn
ouyvotNTa
ovpnonc*
Awtapoyég Tov Mnvoppayio*, Awoppayio peta
VAP ALY OYLKOV Mntpopporyio*, TOV TOKETO**
OLOTH| HaTog Ko TTOTIKH
OV HOGTOV dvcderrovpyio®,
Awrapoyég
exoneppaTiong?
Tevikég Kénwon, Awoppayia
droToporyEg Kot E&acBévion BArevvoyovov*
KOTOGTAGELS TNG Piyn*
080V yopMynong
IopoaxAiivikég Yopatikd Bépog Xpovog ponig
egetdoelg LELOUEVO, mapOTETAUEVOG*
Sopatikd Bépog
avénpévo,
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XoAnotepoin
oiparog
ovEnuévn

* AvemBounteg evépyeteg tov pappdkov (ADR) mov avayvopiotmnkav petd tnv kuklopopio Tov
TPOIOVTOC

** H ovykekpiuévn avembountn evépyeia €xet avapepbel yio m Bepomentikn Katnyopio Tmv
SSRIs/SNRIs (BA. mopaypdpovg 4.4, 4.6).* IleploTaTikd CVTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl GVTOKTOVIKOV
GUUTEPLPOPDV EYOLV avapepbel Katd ™ didpkela ¢ Oepameiog pe Beviapa&ivn | Aiyo petd
dwokomn ¢ Oepaneiog (PA. mapdypoao 4.4).

P BA. mapdypago 4.4.

¥ X& GUYKEVIPOTIKEG KAVIKEG OOKIUES, 1) ETIMTMOON TNG KEPAAAAYING TAY TAPOLOLO, Y10l TN
Beviaga&ivn Kot 1o EIKOVIKO PAPLOKO.

Awaxon) g Bepaneiog

H dwokomni g Beviapa&ivng (edkd otav eivar arpvidln) cuvidme 0dNyel 68 GUUTTOUOTO GTEPTONC.
Z4&An, datapoayég aonticotntog (teprthapfavopuévng g topatcneciog), datapayEs VTVOL
(mepriapPavopéving g abmviag Kot Eviovev oveipwov), diéyepon 1 ovnovyia, vouTtio Kou EUETOG,
TPOUOC, TAtyyog, kKepaiadyio, GOVOPOUO YPITNG, Eival Ol Lo GVVNOELS AVTIOPAGELS TTOV AVAPEPOVTOL.
I'evikd, avTtd T0 COPTTOUHOTO EIVOL L EOG LETPLOL KOL AVTOTEPLOPILOUEVA: MOTOGO, GE LEPIKOVG
acOeveic umopei va gival coPapd kavn mapatetapévo. Eropévac, cuvietdtor fabuiaio peimon kot
dwokomn g 86ong O6tav 1 Bepameia pe Peviapa&ivn dev amatteitan (PA. mapaypdeovg 4.2 ko 4.4).

Houdworpikodg minfuopog

Ievikd, 10 TpoPiA avemBOUNTO®V ovTdpdoemv g Peviapasivng (og eAeyyOUEVES IE ELKOVIKO
QApLOKO KAVIKES SOKIHEG) og Taudld Kot eprfous (nAikiog 6 £wg 17 eTdV) Tav TOPOUOL0 e EKELVO
oL TTapOTNPNONKE oTOVE EViAKEG. OTTmd¢ Katl e TOVG EVAMKES, TapatnpionKay petwpévn 6petn,
ammAEln Papovg, avénuévn aptnplokn Tieon Kot avEnpévn xoAnotepoin opov (PA. Topdypago 4.4).

Xe modLoTPIKEG KAVIKEG QOKIUEC TAPATPNONKE O OVETIBOUNTN EVEPYELR O AVTOKTOVIKOG 10EUGLOC.
Yrnp&av, emione, avENUEVEG avapopég exOPIKNG CLUTEPIPOPAC Kol WLaiTep G€ ATopa, Le pueilova
KaTOOMATIKY SloTtapayr], AVOPOPES AVTOTPUVIOTIGIOV.

EmimAéov, o1 mapakdtm avemiBounteg avidpacelc mopatnpnonkoy o moidiatpikodc acbeveic:
KOWMaKOG TOVOC, d1€yepan, dvomeyia, ekyOUmaon, exictaén Kot pooiyia.

Avooopd mHavoroyoUUEV®V GVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemdOuntov evepyelmy PETH amd TN yopnynon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvar onpavtiky. Emitpénet tn cuveyn mapakorobnon g oxéong
0PEALOVE-KIVOVVOV TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNnTeital 0md TOVC EnOyyEAATIEG VYELNG VO
aVaPEPOVY OTOLECONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYELEG LECM:

EXhada Kvbmpog

EBvikdc Opyaviopog @apudrmv DQappoxevtikés Ynnpeoieg
Meooyeiov 284 Ymovpyeio Yyelag
GR-15562 XoAiapyog, AOfva CY-1475, Asvkocio

TnA.: +30 21 32040380/337 Dag: + 357 22608649

®ag: +3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ymepdoooloyio

Zopemva e v onoktndeica eumeipio LeTd TV KuKAOPOpPia TOV PAPUAKOV, VTEPIOGOLOYIN
Beviaga&ivne avaeépOnke Kopimg oe cuyyopnynomn Le aAkoOA 17/kot dALN PUPUOKEVTIKA TPOTOVTO.
O1 cuyvOTEPO. AVOPEPOUEVEC EVEPYELEG OGOV ALPOPE TNV VITEPOOGOAOYIN, TEPILOUBAVOLV TayLKAPDia,
oAhayég oto eminedo g cvveidnong (Tov Kupaivoviot ard vIvniia 6€ KOUA), LodpiaocT], CTUGUOVS
Kot €peto. AvapépOnkav dg kot GALEG evEpyeleg, mov TEPIAaPavouy oAAaYEG GTO
NAEKTPOKAPIOYPAPT LD [T.Y. MU KLVOT] TOV dtooThatog QT, nuokeAkdg amokAelouoc,
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emunKkvvor tov duotipnatog QRS (BA. mapdypaeo 5.1)], Kotk tayvkapdia, Bpadvkapdia,
voTaot, iAtyyog Kot Bdavorog.

ANPOGIELHEVES OVOOPOUIKES PLEAETEG avapEépovy OTL 1| ANy BevAapalivng o€ vtepdocoloyia umopel
va ovoyetiletat e avEnpévo Kivouvo Bavatneopmv ekPfacemv, 6 cOYKPLOT LE EKEIVEG TOV
TOPUTNPOVVTAL LE TO, AVTIKOTAOATTIKG okevdouato, e SSRI, aAld pukpotepo amd keivo TV
TPIKVKAKOV avTikoTobAmtikedv. Emdnuoloyikég peréteg £0ei&av 6Tl o1 acbeveig mov vmofAnonkay
o€ Bepamneio pe Beviapalivn £xovv vynAdtepn emPBapuvon omd TapPAyovTeG KvOOVOD Yo (UTOKTOVIN
o€ oyéon pe toug acheveic mov Aapupdvovy SSRI. O Baburog otov omoio to eXpnue AVTO TOV
avénuévou kivdvvou Yo Bavateodpeg ekPfaoelg umopel va amodobei otny to&kdTn T TNG
Beviapa&ivng 6tav Aapupdvetal 6€ VTEPSIOGOLOYIN, GE GUVAPTNOT| LLE OPIGUEVA YOPUKTIPLOTIKA TMV
aoBevmv mov vtoBdAlovtal o€ Bepaneia pe Beviapaivn, dev etvat yvmotoc. H Beviaga&ivn tpémet
VO GUVTAYOYPOQEITOL OTN KPOTEPT TOGOTNTO TOV PUPLAKOL TOV AVTIGTOLYEL GTNV KOAN OgpamevTiKng
OVTIHETOTIOT TOV 060evoS TPOKEUEVOL Va. HeEIwBel 0 Kivduvog vepdocoroyiag.

2uvictopevn Bepaneio

ZVVIGTOVTOL YEVIKG DTOGTIPIKTIKA KOl GUUTTMOUOTIKG LETPA, EVA TPETEL VO, TOPaKoAoVBOVVTOL O
KapdloKOc pubpog kot Ta Cotikd onpeio. Agv cuviotdtol 1) TpOKANOT ERETOV ATAV VPICTATOL KivOUVOG
giopognong. [pénet va e&etaleton 10 evogyOUEVO TAVGNG GTOUMYOV, EAV UTOPEL VO, YivEL cOVTOUA
UETE TN AYT) TOV QOPUAKOV 1 6€ GUUTTOWNATIKOVS 0oOeveis. H yopriynon evepyol dvBpaka pmopei va
meplopioet TV amoppdPNon TG dpacTikng ovsiag. Aev givar mbavd va vapEel 6perog and v
TPOKANGN dLoVPNONG, TNV UUOKAOOPST), TNV ALLOTPOGPOPNOT KoL TV OPAILaEOUETAYYIoN. Agv gival
YVOGOTA 101K avTidoTo yio ) Peviagpaivn.

5. D®APMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvapikés 1010TNTES
Ddoppokobepoanentikn katnyopio: AAAa aviikatofimtikd, Kodtkoc ATC: NO6A X16

Mnyaviopog dpdong

O unyovioudg avtikatadMmtikng dpaonc g Beviaga&ivng otovg avlpmmovg miotedeTol OTL
GULVOEETOL PE TNV EVioyVoT] TNG VELPOIAPIPACTIKNG dPASTNPIOTNTOGC GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTN L.
[poxhvikég peléteg £dei&ov 611 1 Peviaa&ivn kat o Bactkoc petaforitng g, O-
dvopebviPeviapaivn (ODV), gival avaoToleic TNE EXOVUTPOGANYNC GEPOTOVIVIG KoL
vopadpevarivng. H Beviapa&ivn eival, emiong, aoBevig avaoToléag TG ETaVATpOGANYNG VIOTOUIVIG.
H Beviagpa&ivn kot o Bacikdg petaforitng TG LEt®VOLV T B-adpevepYiKn SEYEPCILOTNTO TOGO KOTA
v o&eia (Lovipn 660m) 660 Kot Katd T ¥pdvio yopnynon.

H Bevhagpa&ivn koin ODV givatl 16060vapes og Tpog T GUVOAIKT SpAoT TNV ENOVATPOCANYT TOV
veupodoPiPacT®V Kol 0T GUVOEST] TOL VITOJOYEA.

H Bevhagpa&ivn in vitro dev €xel TPAKTIKH GUYYEVELD LLE TOVG HOVCKAPIVIKOVGS, YoAvEpYLKOVS, H1-
LOTOUVEPYIKOVG 1] 0.1 -08peVEPYIKOVG VTTOJOYELS TOV £YKEPAAOL TOV apovpaiov. H pappakoroyikn
SpacTNPLOTNTA GE AVTOVG TOVG VITOJOYELG UTOPEL VO GUVIEETAL LIE SLAPOPES AVEMIOVUNTES EVEPYELEC,
OTMG AVTLYOAVEPYIKES, TPEUIOTIKES KOl KOPOLOYYELNKES OVETLOVUNTEG EVEPYELEG TTOV EPPavIfovTal LU
Ao avTIKOTAOMITIKG POPLOKEVTUKG TPOTOVTOL.

H Beviaga&ivn dev avactéAdel T dpaom Tov vTodoyén g povoapvoéeddonc (MAO).

Meléteg in vitro amoxdAlvyay 6t 1 BevAapadivn 6gv £xel TPAKTIKA GUYYEVELN LE TOVE VOGO TOVG
vodoyeic omiov N Pevlodalemivng.

KAwuen omoteleonotikdTnNTo Kot acOAAEL

Enei66010 peiCovog kotdbAnync
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H amotekeopatikotnta g Peviapalivng dueong anodéopevong ya ) Bepaneio eneicodiov peifovog
KOTAOAYNC TEKUNPLOONKE LLE TEVTE TUYOMOTOMUEVES, SMAL TVQAEG, EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO
QAapuOaKo, LIKPNG O1GpKELG LEAETES, O1apKELng 4 £mg 6 efdouddwy, Yia docels £mc 375 mg/Mmuépa. H
OTOTEAECUATIKOTNTA TNG TAPOUTETAUEVNG amodEopevong Peviapa&ivng og Bepaneia yia to eneic6o10
peifovog katdBAyng amodelydnke o€ dV0 ELEYYOLEVEC LE EIKOVIKO QAPUAKO, LIKPNG SLAPKELOG
peAéteg o1apketag 8 kot 12 -gfoopdadmv, pe ebpog d6ong amod 75 £mg 225 mg/Mmuépa.

e ol LEAETN LEYOADTEPNC YPOVIKNG OLAPKELNS, EVAAIKES eEVOoGOoKoELlaKol aoBeveic, ol omoiot elyav
avTOTOKPOEL KOTA TNV aVOIKTH KAVIKT SoKIun pe TV Beviapaivn TopateTtapuévng amodEGUEVCTC
(75, 150 1 225 mg) didpketog 8 fSOHAd®V, TVYXOIOTOONKAV Y10 VO, GUVEXIGOLV Va, AdpuBdvovy Tnv
010 50oM PevAapadivng TapaTETOUEVNG OTOSECEVOTG 1] EIKOVIKOD (OPUAKOV, Y10 TOpOKOAOVOToN
uéxpt 26 gfdopadeg, yio ToyxOV EKONAMOT) VITOTPOTNG.

e o 0e0TepN PHEAETN PEYOADTEPNG YPOVIKNG OAPKELNG 1) ATOTEAESUATIKOTNTA TNG PeVAapaivng
STV TPOANYT TG ETOVELPAVIONG VEMV EMEICOOIWMV KATAOAYTG, ditdpkelag 12 unvav, amodeiydnke o
L0 EAEYYOUEV UE EIKOVIKO PAPUOKO, OITAR TVQAN UEAETN o€ eviAKeG eEMVOCOKOUELKOVC 0oDEVEig
pe enelo6ow peilovog katdOinyng, Tov VIoTPOTALoVTOg TOTOL, 01 0TToioL Eiyav avtamokplfel otn
Bepaneio g Peviapadivng (100 éwc 200 mg/muépa, og oynio VO POPEG NUEPNGIMS) KATE TO
TeEAEVTOO EMEIGOO10 KOTAOAIYNG.

Tevikevuévn ayydonc dotopayn

H anoteleopaticotnta g Peviapa&iving TapateTaévng amodEéouevons g Bepameio tng
YeEVIKELUEVNG ayymOovg dtatapayng (FAA) texunpidbnke oe 00 peréteg 8 efdouddmv, kaboptouévng
d00mg, eEreyyOUeEVES e elkOVIKO @appako (75 émg 225 mg/muépa), o€ pio LEAETN 6 uNvov, eEreyyopevn
LE €IKOVIKO Pappako kKaboplopévng doomg (75 émg 225 mg/muépa), Kot o€ fia LEAETN 6 Unvay,
EAEYYOUEVN UE EIKOVIKO PApUAKO KVpovOpeVNG d0ong (37,5, 75 kot 150 mg/muépa) o EVAIKES
eEmvoookouelnkovg acbeveic.

Evo vmpyav ototyeia yio v avetepdtnta T 66ong tov 37,5 mg/Mmuépa EVOVTL TOL EIKOVIKOD
QopuraKov, ot 1 8001 deV NTaY TOGO oTABEPE UTOTEAEGUATIKT OGO 01 VYNAITEPES OOGELS.

Kowvovikn ayy®méng datapoyn

H amoteleouarikomta e feviapa&ivng mapatetapnévng amodécuenong o¢ Oepameio TS KOWMVIKNG
AYYOI0VE SLOTAPAYNG TEKUNPLOONKE UE TEGGEPIC SMAA-TUPAEG, e TAPAAANAEG OUADEC,
TOAVKEVTPIKEG LEAETEG, KUUOIVOUEVIC OOOTG, EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLLOKO, dtdpkelag 12
gfdoudomv Kot pio SuTAd-TuPAY, LE TOPAAANAES OUAOES, KODOPIoUEVNC/KOUOVOLEVIG BOGNC
ELEYYOUEVNC LLE EIKOVIKO QUPLOKO SIAPKELNG 6-UNVOV PEAETT OE EVIAKEG EEMVOCOKOUELOKODG
aocBeveic. Ot acBeveic Elafav dooelc amd 75 €wg 225 mg/muépa. Aev vnpée Kovéva 6TotElo Y
UEYOADTEPT AMOTEAEGLATIKOTNTO GTNV Opdda Tov AdpPave 150 émg 225 mg/muépo cLYKPITIKE e TV
opado mov Aaupave 75 mg/muépa otn HEAETN SLAPKELNG 6 UNVDV.

Awtopayn ToviKov

H amoteleouarikomta e Peviapalivne mapatetonévng anodéopuevong og Oepameio g StoTtopayng
TOVIKOD TEKUNPLOONKE pe dV0 SIMAL-TVEAES, 12 BSoUAdwV, TOAVKEVTPIKES, EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO
Qappako PeEAETEG og EVIAIKEG EEMVOCOKOUELNKOVG aoBevelg pe dtoTapayn TOVIKOV, LE 1 Xopig
ayopoofia. H apyikn d6on otig peréteg drotapoyng mavikov rav 37,5 mg/Mmuépa v 7 nuépeg. Ot
aocBeveic tote Ehafav Kabopiopéveg 66celg Tmv 75 1 150 mg/muépa ot pio pelét kot twv 75 1 225
mg/Muépa oTNV GAAN HEAETN.

H amoteleopatikomta tekunplodnke, exiong, pe pio pakpdypovr, SUTAG-TOPAT, EAEYYOUEVT LUE
EIKOVIKO QAPUAKO, IE TOPAAANAEG OUAOEG LEAETN, VIO TN LAKPOYPOVID, AGPAAELD,
OTOTEAECUATIKOTNTO KoLt TPOANYT| TG VIOTPONNG G€ EEMVOCOKOUELNKOVE EVAMKEG 00OEVEIC TOV
avtomokpiOnkav ot Bepomeio avorytng edaong. Ot aceveig cuvéyicay va Aapupdvouy tnv idwo d6om
Beviapa&ivng Tapatetapévng amodécpuenong mov iyav AdPet oto TEAOG TG avotytig eaong (75, 150
N 225 mg).

Kapdioxkn nAektpo@ucioroyio
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e pia g0k 61e&odkn pedétn tov dwotnuatog QTe o vy dtopa, | Beviapasivn dev Tpokdiece
mapatact Tov dwotipratog QT og omoladNmoTe KMVIKA CNUAVTIKY EKTOGN, 0€ VIEPHEPATEVTIKT] OOON
v 450 mg/muépa (n omoia divetar mg 225 mg 300 Popég nuepnoing). QoT0G60, HeTd TNV KVKAOPOpia
TOV QapUAKoL, ExovV avapepBel mepmtmoelg Tapdtaong tov daothpatog QTce/TdP kot kothok
appvduio, Kuping émetta amd vIepdocoroyia 1| o€ acbeveic Le AAAOVE TAPAYOVTES KIVODVOL
napdtoong Tov dtwotnuatog QTe/TdP (BA. mapaypdpovg 4.4, 4.8 kot 4.9).

52 ®oppokokivnTiKES 1O10TNTEG

H Beviagpa&ivn petaforileton extetapéva, Kupiog oTov evepyo tng puetofolritn O-
dvopebvABeviapaiivn (ODV). O ypdvoc nuilong (Lésog 0pog + SD) g Peviagaiivng kot tng ODV
010 TAAopo etvar 5£2 dpeg ko 11+2 dpeg, avtiotoryo. Ot cLYKEVIPOGELS 6TAOEPOTONUEVG
Kkatdotaong g Peviapa&ivig kot e ODV emrttvyydvovtot evtdg 3 nuepmv omd ) Oepameia e
TOALOTAES yopM Yo UEVEG dOGELS 0md To otopa. H feviapalivn kot ODV dwwbétovv ypappikn
KWWNTIKN 0€ 00G0A0Y1KO €0pog 75 mg €mc 450 mg/muépa.

Amoppogpnon

TovAdyiotov 10 92 % pog amdng d6ong Peviapa&ivng dueong amodéouevong amoppopdtat. H
amolvtn Prodabecipuotnta eivor 40 % pe 45 % e€aitiog ToL TPOGLGTNUATIKOV HETOPOAMGHLOD. MeTd
T yopnynon Peviaea&ivng dpeons amodEGIEVONGS, Ol HEYIOTEG CUYKEVIPMGELG OTO TAAGLOL TNG
Beviapa&ivng kat Tng ODV o1o mAdopa mapatnpovvtal o€ 2 Kot 3 dpeg, aviiotoiyms. Metd )
yopnynon g Peviapa&ivng oe KOWAKLO TOPATETOUEVIG ATOGEGUELONG, N HEYLIOTN GLYKEVTP®GT| GTO
mhdoua g Beviapa&ivng kot tng ODV emttuyydavovtal otig 5,5 kat otig 9 dpeg avtictoya. Otav
YOPNYOUVTOL IGOOVVAEG NIEPNOLES dOOELS Pevaapativng gite ¢ diokia AUESNS OMOdECUEVOTG 1| GE
LOPOY| TAPATETOUEVTG ATOOEGUEVONG, 1 LOPPY] TUPATETOUEVNG ATOOEGUELONG TTOPEYEL PPpadhTEPO
pLOUd amoppdPNENG, OAAA TOV 1010 Pabud amoppdENCNG 0 GUYKPION UE TN LOPON dueong
arodéopevonc. H tpopn dev ennpedlet t Prodwabeoipotnra g feviapa&ivng kot g ODV.

Koartavoun

H Beviagpa&ivn kot ODV cuvdéovtar o€ eAdyloto Pabpd og BEpUTEVTIKEG GUYKEVIPMOGELS LUE TIC
Tpwteiveg Tov avBpdmivov TAdopatog (27 % kot 30 %, aviiotolymg). O 0YKog KATAVOUNG TNG
Beviaga&ivne oe otabepomompévn kataotaon sivon 4,4+1,6 1/kg petd v evooeAéfia yoprynon.

Buopetaoympotiopoc

H Beviagpa&ivn voiotatol ektetopévo petafoAlopd oto Nrap. Xe HEAETES in Vitro KoL in vivo (aivetol
ot 1 Peviapalivn Plopetatpénetal 6Tov KOpLo evepyod tng petafoiritn, tnv ODV, and to CYP2D6. Ze
UEAETEG in vitro Kal in vivo @aivetal 0Tt 1 feviapativn petafolriletar o Evav devtepevova, AyoOTEPO
gvepyd petaforitn, v N-dvopebviPeviapativn, amd to CYP3A4. X pehéteg in vitro kot in vivo
oaivetal 0t N Peviaeaivn eivarl acBevig avactoréoc tov CYP2D6. H Beviagpaivn dev avaoTéALeL
ta CYP1A2, CYP2C9 11 CYP3AA4.

Amofoin

H Beviaga&ivn kot ot petafolitec tng anekkpivovtal kuping pécm tav veppmv. Iepinov to 87 %
pag 06ong Peviapaivng eppavifetor ota ovpa o 48 dpeg eite og apetapfint Peviapaivn (5 %),
elte ¢ pun ovlevypévn ODV (29 %), eite wc ocvlevypévn ODV (26 %) M pe tn popen GAA®Y adpavady
petafoirtdv pukpng onpaciog (27 %). H péon tiun = SD ¢ kdBapomn g Peviapa&ivng Kot Tng
ODV orto mhdoua o otabepomompuévn katdotoon gival 1,3+0,6 1/h/kg kan 0,4+0,2 1/h/kg,
ovVTIoTOlYMC.

Ewwoi mAnfvopoi

Hlixio ko1 pvlo
H nAikia kot 1o gAo tov acbevav dev ennpedlovy onUavTIKE Tn QopUOKOKIVITIKY TG Beviaga&ivng
xor g ODV.

Arouo. pe évrovy/uciouévny petaforixy ikavoryta oo CYP2D6
Ot cvyKevTp®Gelg TS Peviapalivng 6To TAAGHO vl VYNAOTEPEG GE ATOUA LUE LEOUEVT] LETAPOAIKY
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wavotta tov CYP2D6 an' 611 o€ dtopa pe évtovn petaforikn wkavotnto. Kabmg ) cuvolikn ékbeon
(AUC) g Beviagpa&ivng kot tng ODV givorl Tapopoto o Atopa 1060 e HEIOUEVN OGO Kol [LE EVTOVN
UETAPOAIKN TKAVOTNTO, OV OmOLTEITAL VO, XOpNYNOOVV S1POPETIKA JOGOAOYIKA Gy LOTA
BevAaea&ivng otig 600 avTég opddES.

Hromiry dvoieirovpyio

X dropa pe Child-Pugh A (Wma nrotikn avendapieia) kot Child-Pugh B (petpiov fabuov nratikn
dvodertovpyia), ot ypdvol nulong g Peviapaiving kot g ODV mapatdbnkav o cuykpilon Le Ta
vy dtopa. H kdBapon g amd tov otopatog yopnyoduevns Peviapativng kot ODV peimdnke.
Mopatnpndnke onpovtikog faduog dtakvpaveng Hetald Tmv aToUv. YTAPYoUV TEPLOPIGUEVA
dedopéva og acbeveic pe soPapn Nratiky svciertovpyio (PA. mapdypapo 4.2).

Negpixy dvoiertovpyio

Xe aoBeveic mov veiotavtar opokdBapon, o xpodvog NumNs g Peviapasivng emunkovinke katd
180 % wot 1 K@Bapon petddnke Kotd 57 % oe cvykpion pe vy dropa, evd Yo v ODV o ypdvog
nuiong exunkovonke katd 142 % kot 1 kdBapon peimbnke katd 56 %. Arorteiton Tpocaproyn g
d0ong atovg acbeveic pe cofapn veppikn dvcAettovpyia kol o€ acbeveic Tov veioTavTOL
aipokdBapon (BA. mapdypapo 4.2).

5.3 IIpokAvika d£00péVA YO TNV AGQAAEL,

Meléteg pe Peviapaivn o€ apovpaiovg kat movtikio dgv £0e1&av otoyeio Kapkivoyéveong. H
Beviaea&ivn dev NTov UETAALOEIOYOVOC GE £VOL EVPV PAGLO. i Vitro KoL in Vivo SOKIU®MV.

Y€ HEAETEG TOEIKOTNTOC OTIV OVOTOPOY®YIKN KAVOTNTO 08 TEPALATOl®a, TapatnpnOnKe peimon Tov
Bapovg TV amoydvemv TV apovpainv, avEncn Tov apldpod Tov Bvnetyevav veoyvav Kot adénon
6TOVG HAVATOVG TOV VEOYVAV TIG 5 TpdTec NUEPEG TNG Yadovyiag. To aitio Twv Bavitmv dev gival
yvoaoto. Ot evépyeteg autég mapatnpnOnkav ota 30 mg/kgmuépa, 4 eopéc v avBpomvn nuepnioa
d6om tov 375 mg Beviapaivng (Baciopévn oe mg/kg). H pun arotedespatikn 66om yio avtd to
guprpota nTav 1,3 eopéc v avBpamivn d6on. O evdeydevog kivouvog yio Tovg avBpmmovg dev gival
YVOGTOG.

Meiopévn yovipotnto Topatnpninke e pio LeEAETN KOTd TNV 0ol T060 apGEVIKO 060 kot OnAvkoi
apovpaiotl ektédnkav otnv ODV. H ékBeom avth ftav mepimov 1 g 2 popéc peyardtepn g
avBpamvng doong v 375 mg Beviapaiving avd nuépa. H onuacia avtod tov gupipatog yo Tov
avBpwmo dev gival yveo.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdrloyog ekd0ymv

Tvpnvag:

Maovvitodn (E421)

[ToPdovn K-90

IToAvaBvievoyilvkoin 400
MikpokpLGTUAAIKT KOTTOPIVN
KoAroedég avudpo 0&gidio Tov Tupitiov
2TEOTIKO PLAYVIGL0

Enixéioyn:

O&un kuttapivn

IToAvaBvievoyilvkoin 400

Opadry Y 30 18037 to omoio amoteleitat amd: vpopeAholn, povoiidpikn Aaktoln, dto&ediov Tov
titaviov (E172) ko Tpraxetivn
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6.2 Aocvpparétnreg

Agv epappdletar.

6.3 Awdpxera {ong

3 xpovia

6.4 Idwitepeg mpoPuAGEeS KaTA T QUAAEN TOV TPOIOVTOS

duvrdooete ot Beppokpacia kpdTepn tov 30°C.
DVAAGGETE GTIV OPYIKT) CLCKELOGIA Y10, VOL TPOGTATEVETOL OO TNV VYPOCIOL.

6.5 ®von KoL CVETUTIKA TOV TEPLEKTN

Kvyéin PVC- Polychlorotrifluoroethylene/ Alovpviov: Meyébn cvokevaciag: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,

60, 100 ko 500 diokio TopATETAUEVNC ATOOEGHEVONS

®16An HDPE pe amo&npovtiko omd niypo 0&gidion tov mopttiov mov teplapPdvetal oto Tmpo: Mey£on

ovokevaciog: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ko1 500 diokic TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVOTS

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.
6.6 Idwitepeg mpo@uAdEers amoppryng

Kopia g1dkn omaitnon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kdaroyoc Adswoc Kvkrooopioc yio EALGSo ko Kompo
IASIS PHARMA

Aewe. dving 137,

13451, Koapatepd Attikng, EALGSa

TnA.: +30 2102311031

8. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

EALGOa
Venlaxin 75 mg: 100419/15-10-2020
Venlaxin 150 mg: 100419/15-10-2020Venlaxin 225 mg: 100419/15-10-2020

Kompog

Venlaxin 75 mg: 021935
Venlaxin 150 mg: 021936
Venlaxin 225 mg: 021937

9. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHYX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepopunvia tpmdng £ykplong:
EMéda: 13-02-2012
Kvmpog: 17-10-2013

Huepounvia tedevtaiog avavémong:
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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