1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Efexor” XR 37,5 mg okANpE KayaKLo, TopOTETapEVIC OOSEGUEVOTC.

Efexor® XR 75 mg okAnpé KayKio TopateTopévig omodEGHEVONG.

Efexor® XR 150 mg okANp6 KoyGK10, TOPATETOUEVIC OTOSEGUEVOTC.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Ké0e xonydkio mepiéyet vopoylmpikn Peviapa&ivn mov aviiototyel o 37,5mg Bevioapaivng.
KdaBe kaydxio mepiéyel vopoyAwpikr Beviapasivn Tov avtiotoyel o 75mg Beviapativne.
KdaBe kaydxio mepiéyel vopoyAwpikn Beviapasivn Tov avtictoyel og 150mg Beviapa&ivng.
T tov TApN KatdAoyo TV ekdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kowydkio mopatetapévng amodécenons, kAnpo

4. KAINIKEX MAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeilelg

Bepancio Tov peilovav KataMnTikdv enelcodimy.

IMa v TpodInyn g emaveppdvions véwv engicodiov peilovog KatdOilnymng.

Oepaneio g [evikevpévng Ayyddovg Atatapoyns.

Oepaneio g Kowovikng Ayyddovg Atatapayms.

Oepameio ™G daTopayNG TAVIKOD, LE 1 Yopic ayopapofia.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOS YOPNYNONG

Encio601a peilovoc katddiwwng

H ovvietdpevn d6om évapénc tng Peviapa&ivng mopateTapévng amodécpevong eivat 75 mg,
yopMyovuevn pio popd nuepnoing. Ot acbeveilg mov dev avtoamokpivovtol oty apyikn 66on twv 75
mg/Mmuépa, pmopel va, w@eAnBobv and avEnoelg otn 00om uéypt T HéEYLotn 060 Twv 375 mg/Mmuépa.
Ot awénoetg g 06ong propet va yivovtot ova dtootipato 2 fdopddwv 1 teptocodtepo. Eav n
60PapOTNTA TOL GUUTTMOLOTOG, TO HIKOUOAOYEL KAVIKE, AVENCELS TNG 000TG UTOPEL Vo Yivouy Gg Tlo
GUYVA SLUCTILLOTA, TTOV OEV EIVOIL LIKPOTEPD TWV 4 NUEPDV.

E&attiag Tov ktvohvou TV avemiBountmy evepyeidv mov cuvoEoVTaL LE T d00T|, Ol ALENGELS TNG
d6on¢ mpémel va yivovtal et amd KAVIKY a&toddynon (BA. mapdypoeo 4.4). Ilpénet va datnpeiton n
ELAYLOTT AMOTEAEGLLOTIKT] 000N

Ot aoBeveic mpémel va, vmofailovion o€ Bepameio Yo apkeTd YPoviKd S1AGTNL, GLVIOME OPKETOVG
unveg N mepiocotepo. H Bepaneia mpémet va emava&lodloyeitor TakTikd Kot Eatopkevpévo. Mmopet
va givot KatdAANAn 1 pokpoypovia Bepameio yio TNV TpOANYN TNG EMAVEUPAVIONG TOV EMEICOI WV
peifovog katdbAyng (MDE). X11¢ meplocOTEPEG MEPITTDOGELS, 1] CUVIGTAOUEVT 0OCT] Y10 TV TPOANYN
NG ETAVELPAVIONG TOV ENElc0dimVy peilovog KatdBiyng elval 1 id1a e avti Tov Yopnynonke Katd
1 OLAPKELD TOL VILAPYOVTOC EXELGOOI0V.



To avTiKaTaOMITIKG POPUAKEVTIKA TPOIOVTO TPETEL VO, GUVEYLGTOVV Y10 TOLAGYIGTOV 6 UNVEC LETA
omd VTOYDOPNOT CLLTTOUATOV.

Tevikevpévn Ayyoddng Awcapayn (TAA)

H ovvietdpevn d6om évapénc g Peviapa&ivng mopateTtapévng amodécpevong eivat 75 mg,
yopMyovuevn pio popd nuepnoing. Ot acbeveic mov dev avtoamokpivovtol oty apytkn 66on tov 75
mg/muépa, Wropel vo @@eAnBovv amd avENcelg ot 06om HEYPL T UEYLoTn 800 TV 225 mg/muépa.
Ot awénoetg g 66ong propet va yivovrot ova dtoetipato 2 BSopddwy 1| TeEPIeGOTEPO.

E&attiag Tov ktvddvou TV avemiBountmv evepyeidv Tov cuVOEOVTOL LE TN 00T, Ol LENGELS TNG
d6on¢ mpémel va yivovtal et amd KAVIKY a&toddynon (BA. mapdypoeo 4.4). Ilpénet va dtatnpeiton n

ELAYLOTI AMOTEAEGLLOTIKT] OOON.

Ot aoBeveic mpémel va vrofailovion o€ Bepameio Yo apkeTd YPoviKd S1AGTNL, GLVIOME OPKETOVG
unveg N meplocotepo. H Bepaneia mpémet va emova&loloyeitol ToOKTIKA Kot EE0TOIKEVIEVA.

Kowavikn Ayyodnc Awatapoyn (KAA)

H ovvietdpevn d6om ¢ eviapativig Tapatetapévng anrodEsevong eitvatl 75 mg, yopryovuevn po
@opd nuepnoing. Asv vtdpyovy dedopéva OTL VYNAOTEPES BOGELS Ba 00N YGOVY GE EMTPOGHETO
OpeLOC.

Q61000,0¢ LEPOVOLEVOLS 0e0eVElG TOV OV avTATOKPIVOVTAL GTNV 0pyIKN d00M TV 75 mg/Muépa,
pmopel va amontovvIol avENCELS UEYPL T HEYIOTN 000M TV 225 mg/muépa. Ot avénoels g 06ong
umopel va yivovtal avd dactipata 2 fdouddmv 1 meplocdtepo.

E&attiag Tov ktvdhvou Tov avemiBounTmy evepyeldv mov cuvOEOVTaL LE T dO0T|, Ol LENGELS TNG
d0on¢ mpémel va yivovtal Petd amd KAVIKY a&toddynon (BA. mapdypoeo 4.4). Ilpénet va dtatnpeiton n

ELAYLOTI AMOTEAEGLLOTIKT] OOON.

Ot aoBeveic mpémel va vrofailovion o€ Bepameio Yo apkeTd YPovikd S1AGTNL, GLVIOME 0PKETOVG
unveg N meplocotepo. H Bepamneia mpémet va emova&loloyeitol TOKTIKA Kot EE0TOIKEVUEVA.

Awtopayn IHovikov

Yvviotatal 1 66on tov 37,5 mg/muépa PevAapa&ivng mopateTaUEVIG omodEGIEVOTC VO yopnynOetl el
7 nuépeg. Metd 1 66om Ba Tpénet va avénbel ota 75mg/muépa. Ot acbeveic mov dev avtamokpivovTon
o1 06om TV 75 mg/Mmuépa, Umopel vo @@eAnBovv amd avENcElg 6T 060 PEYPL T UEYIOTN OO0 TV
225 mg/muépa.Or avénoelg e 66ong wropet va yivovtor avd staotipata 2 BOoHadmv 1
mEPLGGOTEPO.

E&attiag Tov ktvohvov Tov avemiBountmy evepyeidv mov cuvoEovTal Le T d00T|, 0l ALENGELS TNG
d6on¢ mpémel va yivovtal et amd KAVIKY aStoddynon (BA. mapdypoeo 4.4). Ilpénet va dtatnpeiton n
ELAYLOTI ATOTEAEGLLOTIKT] 000N

Ot aoBeveic mpémetl va vrofailovion o€ Bepameio Yo apkeTd YPoviKd S1AGTNL, GLVIOME OPKETOVG
unveg N meplocotepo. H Bepaneia mpémet va emova&loAoyeitol TOKTIKA Kot EE0TOIKEVIEVA.

Xopnynon oe NMKlouévovg acbeveic

Agv Bempeitar amapoitnTn Kopio Tposaproyn ot 0oom g PevAaea&ivng yio Toug VITEPTAKES
g€attiog e nAkiog Tovg pLovo. Qotdc0, amatteital TPocoyN KATH TNV OVILLETMOTION TOV
NAKIOUEVOV (TL.y.e&ortiag TG mBaVOTNTOC VEPPIKNG OVETAPKELNS, 1 SLVOTOTNTO LETOPOADY TNG
gvauctnoiog Kol cuyyEvelog Tov vevpodafifactn tov exépyetarn e TV nAkia). Ipénel mavtote va
yopryeitail n eEMdy1oTn AmOTEAECUATIKT 0G| Kol 01 0s0eveig mpémel va TapakolovBovvtol
TPOGEKTIKA OTav amatteitor avénon g dOomG.




Xopnynon og maidid Kot epnPove Kdtm Tov 18 gtmv.

Agv cuvietdrtol ) yopnynon g Peviaeaivng oe moudid kot epnpoug.
Eleyyopeveg kKAvikég peréteg oe madd Kot epnoug pe peillova KatabAmTIKY datopayr] améTuyay
Vo aodEIEOVY AMOTEAECILATIKOTNTA Kol gV btoatnpilovy ) ypnon g Peviapa&ivng o avTong

Tovg acsbeveig (PA. mapaypdeovg 4.4 ko 4.8).

H amotelecpatikotnta kou ) acedieta g Peviapasivng yia diieg evoei&elg o mandid kat prifovg
KaTo Tov 18 etdv dev £xel tekunplmel.

Xopnynon oc acHeveic Le NIATIKN OVETAPKELD

e aoBevelg e N E0G LETPLO NTOTIKT AVETAPKELL, YEVIKMG 1) 0001 mpénet va petmbel katd 50%.
Qc1000, MOY® TG SLOKOLILAVOTG TNG KABOPONC G€ SL0QOPETIKE Atopa, umopel va givat embounti 1
eEatopikevon g dosoroyiog.

Yrhpyovv meplopiopéva otoyeio yio acBeveic e cofapr| NTATIKY AVETAPKELN. ZVVICTATUL TPOCOYN
Kot peiwon g d0omg o€ T0cooTd peEYaAvTEPO Tov 50%. To evdeyduevo 0pelog Tpémel va

vroAoYiletat vavtt Tov Kivovvou ot Bepaneia aclevdv e cofapn NIATIKY AVETAPKEL.

Xopnynon oc acHeveic Le VEQPIKT OVETAPKELN,

Av ko dev yperaletor Tpooappoyn g 0d6ong oe acbeveig pe puOuod onepapatikng omdnong (GFR)
peta&y 30-70 ml/min, cuvietdtot Tpocoyr. Xe acbeveig mov ypetdlovtal apokdbapon Kol oe
aocBeveig pe coPapn veppkn avendpkea (GFR <30 ml/min), 1 66on mpénet va petwbel kotd 50%.
E&attiog ¢ draxvpavong g kabapong o€ dopopetikd dropa, pumopel va etvat embounty n
e€atopikevon g docoroyiog.

2Hvopouo otépnons wov speaviletal pe tn dokonn e Beviaoalivig

H oandétoun draxomn npémet va amopevyetat. Otav dwakdnteton 1 Oepaneio pe feviapa&ivn, n 66on
TPEMEL va, pLetdveton Badpaio yio po mepiodo ToLAdYIGTOV oG pe 500 efdouddmv dote va Lelwbel o
Kivouvog TV courtdpatov €K dakomng (BA. mapaypdeovg 4.4 kot 4.8). Eav epeavicBodv pun ovektd
CUUTTOWOTO, OC EXAKOAOVO0 TG Lelmong TS 00oNc N NG daKomN G TG Bepameiag, pmwopel va
enavaAneOel n TponyovuEvmg cuvtayoypapovevn 06o1. Etopévmg, o yrotpog pmopel va cuveyilet
™ Pabpiaio peimon g 660 aAAd Le d1apopeTIKO PLOUS .

Amo6 Tov 6TOHTOG XPNON.

ZUVIOTATOL 1] ANYT) TOV KOWOKIOV TapaTeTapuévng arodEésevong Peviapa&ivng pe tpoen, tepinov
mv 1010 dpa kabe nuépa. Ta koydkia Tpémel va Kotamivovtal oAdkAnpa pe tn fondeta vypol Kot dev
TPEMEL va. dlapovvTal, vo Opvppatilovtal va Lascovtotl 1 vo dStohbovTat.

Ot acBeveic mov Aappdvoovv Bepameio pe diokia dpeong amodéouevong Peviapativng umopodv va
OAGEOLY O KOWAKLO TOPATETOUEVIC amodéouevLons PBeviaealivng oty TANGLESTEPT 1GOdVVOUN
nuepnota 66on. I'o Tapddetypa, ta diokia Beviagpalivng dueong amodéouevong 37,5 mg 600 popég
nuepnoing pmopodv va aArdovv oe kaydkio PBeviaga&ivng mapatetapévng amodéopevong 75 mg
pia popa nuepnoine. Mropel va amottn8ovv eEatokedoelg 6T pUOUIGT TG 00GOAOYING.

To Koyakio TopateTapévng amodéoevons feviapasivne teptéyovv oealpidla, to omoio
OTOOEGLEVOVY OPYE TN OPUCTIKY 0VGIN HEGH 6TO TEMTIKO cVGTNUO. To adIALTO TUAIL AVTOV TOV
ocpapdinv amofdiieTor Kot pumopel vo eppavicdel oto KOTpPova.



4.3 Avtevosigelg

Yrepevaionoio o1 dpacTtiki ovcia 1] 6€ 0mo100MTOTE Ao T £KOOY L.

H ovuyyopnynon pe pun avastpéyilovg avacTtoieig e povoapuvoéelddong (MAO) avtevoeikvotan
AOY® TOL KIVOOVOL ELPAVIOTG TOV ZUVOPOLOV ZEPOTOVIVIG LUE CUUTTMUATO OTMG JEYEPTN, TPOUOG
Ko vrepBeppia. H Beviapa&ivn dev mpémet va Eekivioel puéypt va tapéABovy tovddytotov 14 nuépeg

HeTd T dtakomn NG Bepameiag pe Evov un avactpéyipo avoaotoréa tg MAO.

H Beviapa&ivn mpémel va StokdmTeTaL Yo TOVAGYIGTOV 7 NUEPES TPy TNV Evapén g Bepameiog e pn
oavootpéyio avactoléo MAO (BA. mapaypdeovg 4.4 ko 4.5).

4.4 E101kég mPoetdomonjcEls Kol TPOoPUVAAEELS KaTA TN Yprion

AvTtokToVvio/oKEWELC QLTOKTOVIOS 1) KAWVIKN EMOSIVOO

H xatabiwyn oyetileton pe avénuévo kivouvo OUTOKTOVIKOV OKEYEMV, OLTOTPOVUATIGHOD Kol
ovtoktoviag (emeloddla oyetilopeva pe avtoktovia). O kivdvvog avtdg mapapével €mg dtov
emrevybel onpavtikn veeon. Kabdg umopet va pn onpelndet Bertioon Katd ) ddpKell TOV TPOTOV
Myov efdouddwv Bepaneiog 1 mepiocoOTEPMV, 01 0cbeveic Oa Tpémel va mapakolovBodvtal oTeVA £mG
o0tov emtevyBel tétola Pedtioon. Katd ) yevikny KAMvikn eumelpia, o Kivouvog avtoktoviog pmopel va
ovénbel kotd ta TpdLa 6Tdde TS OVAPPMOTC.

AMAEC YOYOTPIKEG KOTAGTACELS Y10 TIC omoieg 1 Peviaaivn cuvtayoypageital pmopel eniong vo
oyetiCovion pe avénuévo kivovvo emelcodiov oyetilopevav pe avtoktovia. Emmpdoberta, avtég ot
KOTAOTACELS UTopel vo. cuvuTtdpyovv pe peilova katadmtikn datopayr]. I'ia to Adyo avtd, ot 1d1eg
TPoPLAGEELS mov Aapfdvovion katd tn Oepameio aclevav pe peilova kotabimtikng dwTapayn, o
pémel va. AapBdvovtotl Kot katd T Oepaneio acBevdv pe GAAEC YuylaTPIKES SLOTOPOYES.

AcBevelc pe 1010pcd emelcodiov oyetildpevoy pe avtoktovia, 1 €Keivol mov moapovsialovv
onuovtikov Pabpod avtoktovikd 1gacud TPy amd v Evapén g OBepomeiag, eivol yvootd Oti
SoTPEYOLY HEYOADTEPO KIVOLVO OUTOKTOVIKOV CKEYEMV 1] OMOMEPDOV OVTOKTOVIOG Kot yi' ovtd Ba
MPEMEL VO TAPOKOAOVOOVVTOL TPOCEKTIKA Katd Tn Owdpkela g Oepoameiog. Mio peta-avaivon
EAEYYOUEVAOV LE EIKOVIKO QAPLOKO KAWVIKMOV SOKIUMV HE OVTIKATOOAMTIKE QAPUOKO GE EVIALKES
aoBeveic pe yoylatpikés Olatapayss, £0€1e avENUEVO KIVOUVO OUTOKTOVIKNG GULUTEPLPOPAC UE
OVTIKOTAOMITTIKA GE CUYKPLOT LE TO EIKOVIKO QAPLOKO o€ acBeveig niikiag KaTto twv 25 €TdV.

2TeVi TOPpaKoAOVONoN TV 0cBevdY, Kal 1010iTEPO ALTOV TOV dlaTpEXOLY VYNAO Kivovvo, Ba Tpémel
Vo GLVOLALETOL LLE TN PUPLLOKEVTIKT] aymY™|, 1d1aitepa atnV apyr| TG Oepameiog kot HeETd omd oAAoyEg
ot docoroyia. Ot acBeveic (kar avtol mov @povrtilovv tovg acBeveic) Ba mpémetr vo eival og
EMAYPUTVNON OYETIKO UE TNV OVAYKN TOPOKOAOLONONG Y OTOdONTOTE KAVIKY €MdEiveon,
OVTOKTOVIKT] GUUTEPLPOPA 1| OKEWYELS KOl OTOIEGONTOTE OGVVIOIGTEG OAANYEG OTI CULITEPLPOPA KOl
va, avalnToouy 1aTptk’] GUUPBOVAN AUECT EAV ELPOVIGTOVY OUTA TO. GUUTTMLATO.

Xopnynon o€ Tadid kot epnovc kdtm twv 18 etdv

To Efexor® XR dev mpénet va yopnyeitat yia tn Oepaneio tadidv kat epifov kéto tov 18 etdv. H
EUQAVICT] OLTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES (ATOTEIPES AVTOKTOVIOG KOl OKEWYELS OLTOKTOVING), KABMG Kal
N epedvion exOpikng oVUTEPIPOPAS (Kuplwg €MBETIKOTNTA, EVOVTIOTIKY] CLUTEPLPOPA, BLUOG)
TapatnPNONKoY pe HeyaAdTEPN GLYVOTNTO GE KAMVIKES SOKIUEG e TTandld Kot eprifoug mov Aaupavay
OVTIKOTAOMITIKA G€ oVYKPIoN HE ekelvovg mov AdpPoavav ewkovikd ¢dppako. Edv, eviovtolg,
omopactotel vo yopnynOel oyetikn aymyn, Adym KMVIKNG ovaykng, o acBevig mpémer va
ToPaKOAOLOEITOL [Le TPOGOYN YIOL TNV TOAVOTNTO EUPAEVIONG AVTOKTOVIKOV CUUTTOUATOV. ETumAéov,
dev vtdpyovv PeYEANC XPOVIKNG d1dpKelag oTotyeio acPAAElG o€ TadLd Katl epiovc dGov apopd ™)
COUATIK TOLG OVATTLEN, TNV OPIUAvVoTN, TN OlvonTiky ovAamTTuEn Kot TV ovAamtuén g
GLUTEPLPOPAG.



2Vvopopo Xepotovivng

Onoc kat pe GAAOVG GEPOTOVIVEPYIKOVG TAPAYOVTEC, 1| AVATTVLEYN £VOC amelAnTIKoD Yo T {on
Zuvopdpov Xepotovivng 1 avtidpdoewy mov opotdlovv pe to Kakonbeg Nevpoinmtikd Zuvopopo
umopel va mapatnpndei pe m Bepancio pe feviapasivn, e01KA Katd TNV TALTOYXPOVH XPHoN GAA®V
GEPOTOVIVEPYIKMV TTapayovTwv (cvopmeptlappavopévov tov SSRIs, SNRIs kot tov tpittavav), Le
TPAYOVTEG TOV €MNPEALOVY TOV LETOPOAIGHO TG GEPOTOVIVIG, OTMG avacTtoreic MAO 1 pe
OVTIYLYOOTKE 1 GAAOVG VTOTOIVIKOVS avTay®VioTES (BA. mapaypdeovg 4.3 kot 4.5).

To copmtdpoto Tov Zuvopopov Xepotovivig pumopel va meptAapudvovy aAllayég TNy VONTIKY
Kataotaon (Y. 01éyepon, yevdacsnoels, Koua), aotdeia amd To avTdvouo (.. TayvKapdia,
aotadn mieon aipatoc, vrepbeppia), dStoTapayEs TG VEVPOUVIKNG Aettovpyiag (.. avénon
OVTOVOKAOGTIKOV, EAAELYT) CLUVTOVICUOV) KOU/T| YOOTPEVTEPIKA CLUUTTOMOTO (VovTio, ELETOC,
ddppoia).

To Zuvdpopo Xepotovivig otny moto cofapn Hopen Tov pmopel va ppeitor to Kakonbeg
Nevpoinmrikd XHvdpopo, to onoio meptlappdvel vepOeppio, poikn axoyio, SLCAVTOVIII LE
mhav Tayeio Stakdpover Tov (OTIKOV onueiov Kot LeTaBoAES TN S1voNTIKNG KOTAGTOONC.

Av 1 tavtdypovn Bepomeia pe Peviapa&ivn kol GALOVG TapdyovTeC Tov umopel va exnpedlovv Ta
GEPOTOVIVEPYIKA KOUM T VIOTOUVEPYIKA GVOTH LT VeEVPodafifacnc amatteitol KMVIKA,
GUVIGTATOL 1) TPOGEKTIKN TAPOKOAOVON OGN TOv acBevolc, Wiaitepa katd TV Evapén e Bepameiog
Kol KOTA TIG 0LENGELS TV 00GEMV.

H tavtoéyxpovn yopnynon Beviapa&ivng pe Tpodpopec ovaieg T oepotovivig (6mmg Ta
GUUTANPOUATO TPVTTOPAVNC) OE CUVICTATAL.

TAadkopo KAELGTNC YOVIOC

Mmnopei va mapatnpndei podpiaon, mov oyetiletar pe ) Peviagoa&ivn. Zvviotdtol vo
mapoakolovbodvtal otevd ot acBeveig pe avénuévn evooedia ticon 1 acBeveic oe kKivouvo yia
YAOOKOUO KAELGTNG YOVIaG.

Aptnplokn migon

A0GOEEaPTOUEVEG ENTELG TNE OPTNPLUKNG TETNC £Y0VV avapepBel cuyvd pe Peviapativn. Xe
UEPIKEG TEPIMTMOELS, cOapr) aDENCT TNE OPTNPLEKNG Tieonc xpPNLoOVCAG GUECT|G AVTILETAOTIONG EXEL
avoeepBel amd v gumelpio peTd TV Kukhoeopio Tov eappaxov. Orotl ot acbeveig mpémet va
TOPOKOAOLOOVVTAL Yio VYNAN OPTNPLOKT THEST Kol 1] TPOVTAPYOLGA VIEPTOCT o TPETEL VL

e éyyeton wpwv v Evapén g Bepaneiag. H aptnplokn mieon npénet vo eAEyyETOL TEPLOSIKE LETE TNV
évapén g Bepaneiog Kot petd amd avEnoelg g 06omns. Xpetaletal Tpocoyn o€ acHeveic e
GUVLTIAPYOVTO VOGT|LLOTO, TO, 07010 LITopEl VoL eMOEVOBOUV amd adENGELS TNG APTNPLUKNG TTECT|S,
T.Y.GE QVTOVG UE daTOPay| TNG KOPOLUKNG AELTOVPYING.

Koapdiakn cvyvotnta

Mmopei vo cupodv avERGELS TNG KOPILOKNG SLYVOTNTOG, 10101TEPA [LE VYNAOTEPES OOGELS.
Xpewdletal Tpocoyn o€ acBEVEIC LEe CLVLTTAPYOVTO VOGTILOTO TOV UTTOPEL VoL eMdeVmBoHV omd
avénoelg e KapdlaKng GuYVOTNTAG.

Kopdronaheia ko kivovvoc appuluioc

H Beviapa&ivn dev éxet a&lodoynBel o acbeveig e mpds@ATo 16TOPIKO EUPPEYLLATOS TOV
pookapdiov 1 actaBoig Kapdromadeiag. Q¢ ek To0TOV B TPETEL VOL YPNGILOTOLELTAL LLE TPOGOYN OE
VTG TOLG 0oBEVEILC.



ZOpeova e TV amoktnoeioa spmelpio HETA TV KUKAOPOPIN TOV QOPAKOL, BovatneOpes KOPOLUKES
appuduiec Eyovv avapepbet pe ™ ypnon Peviapativng Wwaitepa og vaepdocoroyia. Ilpémel va
AapPavetal veoy” to 16oLHYL0 KIVEUVOL Kot 0QEAOVE TPV TV CLVTOYOYPAenomn ¢ Peviapativng oe
aoBeveic pe avénuévo kivouvo coPapnic kapdlakng appvbpiag.

2racuot

Mmnopei va TapatnpnBodv omoacpol pe ) Oepomneia feviapativne. Onmc kat dAa to avTikaTadMTTIKG,
n Beviaaivn Ba mpémel va yopnyeitat e mpocoyn o€ achevels Le 16TOPIKO GTUGLMY, KOl Ol
evdlapepopevol acbeveig mpémel va mapakorovBovvror otevd. H Bepaneio mpénet vo dtakdmteTal o8
Kk&Be aocBevn mov eppavilel omacuovg.

Ymovatpopio

Me ) Beviapa&ivn pumopet va mapoatnpndei vrovatpropio Ko/ XOvopopo anpdcspopns EKKPLoNg
ovTIOLPNTIKNG 0prdvne (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone secretion SIADH). Avto
mopoatnpEital o cvyva oe acHeveic e vrooykaio, 1 apLoaT®IEVOLG acBeveic,. HAukiopévor,
aoBeveic mov Aapavouv dtovpnTikd, Kot acHeveic e vooykaio propet va givatl og peyalbtepo
Kivouvo yia avtd 10 YEYOVAC.

Mn @UGLOAOYIKEC AUOPPAYIKES EKONADOELS

DApUAKO TOV AVAGTEAAOLV TNV TPOCANYT CEPOTOVIVIG UITOPEL VO 001 YICOVV GE JLUTAPAYES TNG
GLOOMPELOTG TV aponeToAiv. O Kivouvog arpoppayiog Tov dEPUATOC Kot TV PAevvoyovmv
GUUTEPTAQUPOVOLLEVTG TNG YOOTPEVTEPIKNG aopparyiog propel va avéndei otovg acbeveic mov
Aapfavovy Beviaepa&ivn. Onmg kot pe AAAOVG avaoTOAElS EMAVATPOCANYNG TG GEPOTOVIVIG, 1
Beviaea&ivn Tpémel va yp1CILOTOIEITAL LLE TPOCOYN O€ ACOEVEIC [IE aoppayIKn Tpodiddeon,
ovumeptAappdvovtag Tovg acteveic Tov AaUPAvouy avVTITNKTIKG QAPLLOKO KO OVOGTOAELG
OUOTETAAI®V.

XoAnotepdin otov 0pd

X KMVIKEG LEAETEC EAEYYOUEVEG LE EKOVIKO QapuaKo (placebo) kat didpKeLlaG TOVAAYLIOTOV 3 UNVOV,
avaPépnkay KAVIKAOG onUavTikég avENoels 6Ty YoANoTEPOAN ToL 0pol o€ 5,3% TV aclevdv
610VG 0moiovg yopnynOnke Peviapaivn kot o 0,0% TV acBevdv cTovg omoiovg xopnynonke
gKoviko pdppako (placebo). Katd tn didpkeia poakpdypovng Bepanceiag, mpénet va eEetdletol 1o
€VOEYOLEVO TTAPOKOAOVONONG TV EMTESWOV YOANGTEPOANC.

2VYyYopNynomn UE QAPLOKO KAT TN TaYLoOpKIioS

Agv €yel tekpmplmbel n acedieio Kot 1 aroteiespatikdtnta TG Bepanciag pe feviapasivny 6tav
YOpMYEITAL GE GLVOLOGUO E PAPLOKA KUTA TNG TOYLOUPKINS, SVUTEPIAAUPOVOLEVNG TNG
oawvteppivng. H ovyyoprynon Beviaea&ivig Kot appakmv Katd g tayvoapkiog dev cvviotdtor. H
Beviapa&ivn dev evdeikvotal yio pelmon copatikov Bapovg gite amd povn TG €ite 6€ cUVILACUO e
dAAa TpoidvTa.

Movio/vropovio

Maoavio/vrmopavia propel va ekdniwbei o€ Likpd m0c0cTo acBevdv e dtatapayéc didbeong ot omoiot
AdpBovoy avtikatabAmtikd, counepthapfovouévng g Beviaga&ivne. Onwg pe dAla
ovTIKOTAOMITTIKA, 1) BeVAAQAEiv TPETEL VO YPTCLUOTOLEITOL e TPOGOYN O AGOEVEIS LE 10TOPIKO 1|
OLKOYEVELNKO 10TOPIKO SUTOAIKNG SLOTOPUYTG.

EmBetucomra



EmBetucomra pumopet vo exdniwbel oe pikpd apBud acbevdv otovg omoiovg yopnyndnkay
ovtikatadMrTiKd, copmeptlappavoprévng e eviapativng. Avtd avaeépbnie oty Evapén, oTig
oAAayEG TNG 060G Ko 611 dlakom Tng Bepameiog.

Onoc kot pe aAdo aviikotadmtikd, ) feviaga&ivny Ba tpénet va yopnyeitan pe Tpocoyn o€ acbeveic
LE 10TOPIKO EMOETIKATNTOC.

Awokonn e Ogpaneiog

Otav n Bepaneio SIOKOTTETAL TOPATPOVVTOL GUYVA TO CUUTTMOTO CTEPTONG, EWOIKA £0V 1) OLKOTY|
gltvon amdtoun (PA. mapdypoo 4.8). e KAVIKEG LEAETEC, Ol AveMIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV
nmapovotdlovtal otn dakonn TG Oepomneiog (oTadloKn Helmon Kot LETA TV GTAdLOKY pelmon)
eppavitovtot tepimov 610 31% TV acbevav otovg omoiovg yopnyeiton Peviagpaivny kot oto 17%
TV acfevdv mov Aapupdvouy eikovikd eappako (placebo).

O kivduvog TV COUTTOUATOV GTEPTONG UTopel va, e£apTatal amo d1popovs TAPAYOVTEC,
ovumeptAappovopévng g didpketlag Kat g 06omg g Bepameiog Kabdg kot Tov puOpol peiwon g
d6onc. O o svvnBicuéveg avtidpdoelg Tov avagépovtal sivar n {aAn, datapayss aoONTIKOTNTAG
(ovumeptiappavopévng e mapaictnoiog), statapayss vavov (cuureptrapfovouévng abmviog Kot
évtova Ovelpa), dtéyepon 1 Ayxoc, voutia kal/f Eueto, TpOUOC Kot KeaiaAyia. ['evikd, avtd ta
CULUTTOWOTO, Elval Lo, Eo¢ LETPLO, WOTOGO o€ PePkovg acbeveig pmopei ) évraon va etval o
peyaAVTEPO Pabpd. Avtd cuviBmc EKONAMVOVTOL LECH GTIC TPADTES LEPIKEG NLEPES OO TN SLOKOTN
¢ Bepameiog, OAAN VTAPYOVY TOAD CTAVIEG AVAPOPES AVTAOV TOV CUUTTOUATOV GE AcHEVEIC TOV
£€yovv yaoel akovola o d6on. I'evikd, avtd To cvpnTdpaTo eival avtoneplopllopeva Kot cuvinomg
VTOYWPOVV pEca o€ 2 gBSOUADES, OV Kot 6€ LEPIKOVS aGHEVEIG TOL GUUTTMWOTO AVTE LITOPEL VoL
mapatadovv (2-3 unveg N mepiocodtepo). Emopévac, cuviotdrol n Beviagaivny va petdveton faduaio
otov dtakomtetor 1) Oepaneio TAvo oo o TEPiodo apKeT®V EBIOUAO®V 1 LINVOV, GOLPOVO LE TIC
avaykeg Tov ac0ev (BA. Tapdypapo 4.2).

AxoOnoio/wuyokivntikn ovnovyio

H ypnion Beviagoa&iving £xet cuvoebel pe v epgdvion akadnoiag, yapakmmplduevn and
VITOKEUEVIKT] OLGAPESTN 1 OLGYEPT AVNOLYIO KAl TNV GVAYKT] Y10l GLUYVI KIvNoT, GUVOOELOUEVT OO
avikavotnta vo Kabicete 1| va otobeite akivintol. Avto mbavdv va coufel HEco oTIG TPMTEG
gPoopddeg g Bepaneiog. Xe acbeveic mov mopovstdlovy avTd To CLUTTONNTA 1] AOENGT TG dOOTG
umopel va givon emPAafng.

Enpoctopia
Enpootopia avapépetar 610 10% 10V acbevodv mov AapPdavoovv Beviagativn. Avtd uropei va

ovénoet tov kivouvo g tepndOVOC Kol 01 0o0eveig TPETEL VO EVILEPDOVOVTAL Y10 TV CUAGTN TG
VYIEWVNC TV JOVTIDV.

4.5 Aliemopdosic pe Ghlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAeS HOPpPES arinieniopacg

Avaotoigic tnge MAO:

Mpn avaotpéyiuor, un sexiextikol avaoroleic g MAO

H Beviapa&ivn dev mpémel vo xpNnGIULOTTOLEITAL GE GLVOVOGUO LE U1 AVOCTPEYILOVS, U1 EKAEKTIKOVG
avootorelc g MAO. H Beviaga&ivn dev mpémel va EeKvioet Yo TovAdytotov 14 nuépeg petd m
dtakomn g Bepameiag pe Evav un avacTpEyipo pn ekAekTikd avaotoréa g MAO. H Beviaga&ivn
TPEMEL va. O1aKOTEL Yioe TOVAQyLoToV 7 NUéEpeC mpv Eekvioetl 1) Bepameia e Evay LN avaoTPEYILO U
eKAeKTIKO avaoTtoAréa g MAO (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

Avaotpéyiuog, exlextikog avaotoléas e MAO-A (uoxlofeuion)



Agv cuvioTtdrtol 0 GVVOLACUOG BEVAAEAEIVNG LE EVOV aVOSTPEYILO KOl EKAEKTIKO OVOGTOAEN TNG
MAO 6z givon 1 pokhoPepion Aoy® tov Kivovuvov Zuvdpopov Xepotovivng. Metd ) Bepaneio pe
évav avaoTpéyiuo avactoréa e MAO, o tepiodog amdcupong ToL POPUAKOL HIKpOTEPT TV 14
NUePOV pmopel va ypnoporombet mpv v évapén g Bepameiag pe feviapativn. Zuviotdtal 1
drakomn Peviapa&ivng yia tovAdyiotov 7 nuépeg mptv v Evopén g Bepanciog pe Evav
ovooTpéyino avactorén g MAO (BA. mapdypago 4.4).

Avaotpéyuog,un exdextikog avaororéog e MAO (Zivelolion)

To avtirotikd AtveloAion sivar £vog acBevig avaoTpEYILOG U EKAEKTIKOG avacToAéas TG MAO Kot
dev pémel va divetar og acbeveic mov vrefAndncav oe Bepaneia pe Peviapativn (BA. mapdypapo
4.4).

e acbevelg, o1 omoiot TpodGPaTa dLEKOYAY TN ¥p1ion evOg avactoréa Tng MAO kot Egkivnoay
ypnon Beviapa&ivng, 1 mov tpodceata dEkoyay ) Bepaneia pe feviapativny tpv v Evapén g
Mg evédg avactoréa tng MAO, £xovv avapepbel coPapéc avembBounteg avtdpdcets. Ot
avVTIOPAGELS OVTEG TEPLEAGUPavay TPOUO, LvokAovia, Epidpman, vavTtia, Eueto, eEayelg, {dAn Kot
vrepBeppion e yopaKTNPLoTIKG TOL TPosouoldlovy e To Kakdénbeg Nevpoinmrikd XHvopopo,
omacLoVG Kol BAvarTo.

2HVOPOUO XEPOTOVIVIG

Onoc kat pe GAAOVG GEPOTOVIVEPYIKOVG TOPAYOVTES, Katd TN Bepameio pe feviapasivny uropel va
mapatnpn el Xovopopo Lepotovivig (Zepotovivepyikd ZUVOPOLO0), Lo SVVNTIKA OTEIANTIKY Y1 T
{on katdotoon, Wwitepa Le TNV TaVTOYpOVN YPNOT GALOY TapayOVI®V, TOL Unopel va exnpedlovy
TO GUGTNLO GEPOTOVIVEPYIKNG VEVpodLaPifaocng (Tov meptiappdvovy Tig Tpumtdvec, Toug SSRIs, Tovg
SNRISs, to A0, TV crumovtpouivy , v Tpopaddin | to Boétavo tov Ay. lodvvn (St. John's Wort
[Hypericum perforatum]), pe @dppoka, to omoia ennpedlovy 10 LeTOPOAIGUO T 5EPOTOVIVIG (OTT™G
ol avactoreic MAO) 1 pe mpddpopeg ovsieg TG 6EPOTOVIVIG (OTWG TOL CLUTANPMUATO TPVLITOPAVIG)

Av amotteitan kKMvikd n tavtdypovn Bepaneia pe Peviaga&ivn kot évav SSRI, évav SNRI 1) évav
OY®VIOTN TOV LTOSOYEN TNG GEPOTOVIVIG (TPUTTAVT]), CUVICTATOL 1] TPOGEKTIKT TOPAKOAOVONGT TOV
aoBevovg, 1dtaitepa Katd v Evapén g Bepameiag Ko Tig avénoelg e 06onc. H tavtdypovn ypion
™m¢ Bevioaeaivng pe mpddpoueg ovciec TG oepoTovivng (OTME GULUTANPOLOTO TPVTTOPAVNG) OV
ouviotdrtot (PA. mapdypopo 4.4).

Ovoiec mov dpovv oto KNX

O «ivduvog ¢ ypnong g Beviapa&ivng oe cuvdvacud pe dAieg ovsiec mov dpovv oto KNZ dev
€yel extyun el cvotuatikd. Emopévoc, cuviotdral mpocoyn 0tav cuyyopnyeiton feviapativn pe
ovcieg mov dpovv 6to KNX.

ABavoln
H yopfiynon Beviagpa&ivng dev evioyvoe Ta YuyoKIVITIKA KOl YOYOUETPIKA ATOTEAEGILOTO, TTOV
mpokarovoe 1 aBovorn. apdha avtd, 6TmG pe OAeg TIC OVTieg TOV emevePYoLV 610 KNX,

oLVVIoTATOL 0TOVG 0oBeVEIC Vo U YiveTon KATOVAA®DGT OAKOOA.

Enidpaon dAlov eopudkov otn Beviaeaivn

Ketoxovololn (avooroléas tov CYP3A4)

Mia pappokokivnTikn LeEAETN e KetokovaloAn o€ dtopa pe ekteTapévo (EM) kan meplopiopévo
(PM) S tov CYP2D6 petaforopd, katédeiEe vynidtepn AUC (empdvela KATo amd TNV KAUTOAN)
Beviapa&ivng (70% kot 21% tov CYP2D6 o¢ dropa pe PM kot EM, avtictoya) kot O-
dvopueBuAPeviapa&iving ( 33% kot 23% tov CYP2D6 og dtopa pe PM kot EM, avtictoyya ) petd
yoprynon g ketokovaloing. H tavtdypovn yopnynon tov avactoréwv tov CYP3A4 (m.y.
atalovaBipn, KhapiBpopvkivr, wotvaPipn, trtpakovaloin, fopucovaldin, Tocakovaloin,
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KkeTokovaloAn, veapwvafipn, prtovafipn, cakovivafipn, teAmBpopvkivn) Kot g Beviaea&ivng propet
va 00N yNoel o€ avEnon TV emmédwv TG Peviaeadivng kat g O-dvopuebvifeviapaivig .
Enopévemg, amatteitar mpocoyn av 1 Bepaneia Tov acbeviy mepthapfavel cuyyopnynom evog
ovootoAréa tov CYP3A4 kot g Beviapa&ivng.

Enidpaon e Beviapoiivne og dAlo @OPLLOKOL

Ai6o
Koatd ™ ovyyopnynon g Beviapa&ivng pe Aiblo umopel va mapatnpndel Zovopopo Zepotovivg (PA.
2OVOPOLO ZEPOTOVIVIG).

Awalemoun

H Beviaga&ivn dev eiye Kapio EXiOpAOT GTI QOPUAKOKIVITIKY KOl QOPUAKOSVVOUIKT] TNG
Swemdung kot tov gvepyol petafolitn g, g dvoueBuidalendunc. H dwalemdaun dev paiveton va
emdph ot eapuakokvnTiky gite g Peviapa&ivng eite g O-dvopebvifeviapa&ivne. Eivar
AYvVOOTO €GV VILAPYEL POPUAKOKIVITIKY KON QOPUUKOOVVOUIKT OAANAETIOpOOT HE AALEC
Bevlodwalemivec.

Lurpouivy

H Beviapa&ivn dev emnpéace T QOPUOKOKIVITIKN TNG yumpapivng kot e 2-OH-yumpapivng.
Ymip&e o docoe&aptopevn avénon g AUC g 2-OH-decumpapivig and 2,5 g 4,5 popéc 6Tov M
Beviapa&ivn yopnynonke and 75mg émg 150mg nuepnoimng. H yurpopivn dev ennpéace
QapprokokvnTikn g Peviaga&ivng kot tng O-dvouebuiPeviapativng. H kKAvikn onpacio autig g
oA Aemidpaong dev elval yvooTr. Amorteital Tpocoyn Katd T cuyyopnynon e feviaeativng pe
TV Jmpopivn.

AAomepidoin

Mo QopHOKOKIVNTIKT LEAETN LE TNV aAomePOOAN £0e1&e OTL 1 ahomepldOAN peldvet: katd 42% tnv
oM kéBapom g amd Tov GTORATOS Yopnynons, avéavet kotd 70% v AUC, avédvet katd 88%
Chaxs OAAG OV TTpoKadel kapio petafolr otov xpovo nulmng . Ta tapardve o tpénet va
Aapfavovtal vToyy og acbeveig Tov AapPdvovy Tavutdypovn Bepameio aAOTEPIOOANG KO
Beviaea&ivng. H khvikny onuacio avtig g aAAnAenidpaong dev eivat yvmorn.

Piorepioovy

H Beviagativn mpokdiece avénon g AUC g pronepiddvng katd 50% aAld dev mpokdiece
ONUOVTIKN LETAPOAT GTO POPUAKOKIVITIKO TPOPIA TG OAIKNG dPACTIKNG 0vGing (promeptddvn Kot 9-
vopoéuplonepddvn). H khivikr| onuosio ovtic g aAAnAEnidopacng oV eivat yvooTn.

Metompoloin

H tavtodyxpovn yopnynon g Beviapa&ivng Kot tng LETOTPOLOANG G VYiEl eBeloVTEG oE ua
QOPLOKOKIVITIKT LEAETN aAANAeTidpaonG Kat yia TaL 000 GApLaKa, 00YNGE G€ AvENoN TOV
GLYKEVIPAGEWDV LETOMPOAOANG 610 TAdGua Katd 30-40% mepimov ywpig va petafindodv ot
GUYKEVIPADGELS TOV EVEPYOL LETAPROALTN TNG 6TO TAAGHLA, TNG A-VOPOEVUETOTPOAOANG. H kivikn
oNUOGI0 TOV EVPNATOG AVTOV OE VIEPTAGIKOVG aoBeveic oev givan yvowoth. H petompododin dev
aAAaEe TO PappakoKvNTIKO TPo@iA g Peviapaivine 1§ Tov evepyol tng petafoiritn, O-
dvopebvAPeviapativn. Aratteitol Tpocoyn kKatTd T cvyyopnynon g Peviapa&ivng e ™
LETOTPOLOAN.

Ivowvafipn

Mo poppokokivntikn peAétn pe wvowvaPipn £dei&e 28% peimon e AUC ko 36% peiwon g Crax
yio v wowvaBipn. H wowvaPipn dev emnpéace tn @appokokvntiky g Peviaea&ivng kot g O-
dvopebvABeviapativinc. H kKAvikn onpacio autig ™ aAAnAenidpaong dev eival yvooTth.

4.6 Kinon kot yorovyia



Kvnon
Agv vapyovv emapkn dedopéva amd n ¥pnon g Peviapalivng o eyKOOVE YUVaiKEC.

Meléteg o€ mepapatolma katéderEov Tofikotnta kotd v avamopaynyn (BA. mapdypago 5.3). O
mOavOc kivouvog Yo Tov dvBpwmo dev eivan yvwotdc. H Beviagpalivn mpénet va yopnyeitol o
€YKHOLG YOVOIKEG LOVO OV TO VALEVOLEVA 0QEAT avTioTaBuilovv Toug ThovoHg Kivovvouc.

Onwc kot pe GAAovg avactolreic g emavanpdoinyng ocepotovivng (SSRIs/SNRIs), av 1 Beviaga&ivny
ypnooromet péypt tn yévvnon 1 yio Stiotnua pHEYpL Alyo mptv I yEvvion Umopel va
mopatnpnBodV o€ VEOyVA, COUTTONOTA ad TN OlKoTY| . Oplopéva veoyva Tov eKTEOMKOY OTN
Beviapa&ivn katd 10 TEAOG TOL TPITOL TPUNVOL OVERTLEAY EMTAOKES, Y10 TIG OTTOlEG amontONKe N
TOPEVTEPIKY GITION, 1] AVATVEVCTIKN VITOCTHPIEN N N TAPATETOUEVT Voo Aela e vocokopeio. Ot
EMMAOKEG OVTEG LTOPOHV VO TPOKHWYOLV OUECMG LETA TOV TOKETO.

Emionpiodoyikd dedopéva xovv vodei&et 6tL 1 ypnon towv SSRIs oty kimon, Wiaitepa 6to T€A0C
™G KONong, umopel va awENcEL TOV KIVOLVo EMLOVNG TVEVIOVIKNG VTTEPTUONS TOL veoyvoy (PPHN).
ITaporo mov o€ Kapio perétn dev €xel epeuvnBel ) cvoyétion ¢ PPHN pe ) Bepaneia pe SNRI,
oVTOG 0 MBAVAC Kivovvog dev pmopel va amokAelotel pe ) Peviapa&ivn, Aappdvovtag vedéyn to
oxeTlOUEVO UNYOVIGHO dpdomg (aVaGTOAN TNG EMAVOUTPOCANYNG GEPOTOVIVIC).

To axériovBo copntdpoto propel va topatnpnbodv og veoyévvnra av | untépa AdpPave Evov
SSRI/SNRI o710 1éh0¢ TG KONONG: gvePeBioTOTNTA, TPOLOC, VTTOTOVIA, EMiLOVO KA, Kot SOuGKOAN
6710 OnAacud 1 6ToV VITIVO. AVTA TOL GUUTTMOWOTO UTOPEL VO EIVOL £1T€ AOY® GEPOTOVEPYIKDV
EMOPAGEMVY €1TE CLUMTOUOTO EKOECT|G. TNV TAELOYN PN TOV TEPUTTDOCEDY, OVTEC Ol EMTAOKES
TOPOTNPOVVTOL OUECHG 1 LEGO € 24 DPEG LETA TOV TOKETO.

Talovyia:

H Beviapa&ivn kot o evepydg petaforing g, n O-6vopebuifeviagasivn anekkpivoviol 6To
unTpikd yoia. ‘Exovv vrapEetl avapopéc LETA TV KuKAoQopia Tov Tpoidvtog Yo Bpéen mov Bnialav
KOl ELPAVIGOV KAQLO, EVEPEBIGTOTNTA KOl LT PUCLOAOYIKA TPATLTTA VITtvov. ‘Eyxovv eniong avapepOel
GUUTTOMOTO, AVAAOYQ TG SLOKOTNG ¥pNoNG Peviapa&ivng Hetd amd dlaKon Tov OnAacuov. Agv
umopel va amoxielctel o kivduvog yia ta pwpd mov InAdlovv. Qotdco, mpénel vo aropacileTot ov Ba
ouveyofei/oTapariost o Inhacpog, 1 Oo cuveyiodei/drakonei 1 Oepaneia pe to Efexor” XR ,
AapBavovtag voyn To. 0PEAT TOV TOLd10V Ao TO ONAAGHO Kot TaL 0QEAN amod T Bepameial e To
Efexor” XR vyio 0 yvvoika.

4.7 Emidpaocn 6tnv IKOvVOTNTA 001]YN01G KOL YEPLOGHOD PNy ovav

Omnolodnmote youyoeapuako umopel va PAdyet v kpiomn, T okéyn, Kot TV Kivntikn oe&lotnra.
Qaot600 kdbe acBevic mov Aappdavel Beviapa&ivn Tpénet va givol TpocekTiKdg OGOV apopd TV
KAVOTI T TOV Y10 00N YNoN N XEPICUO EMKIVOLV®V L0V LATOV.

4.8 AvemOounTEg evépyeLeg

O 7o ovyvd (=1/10) avagepdueveg avemBOUNTEG EVEPYEIEG OE KAVIKEG LEAETEC TAV VALTIC,
Enpootopia, kKePauAaAyia, Kot ePiOpmoT (TEPIAUUPAVOLEVOV KUl TOV VOKTEPIVAOV EPLOPDOGEMV).

Ot avemBounteg evépyelec TaIvopouVTIoL 6TOV KATMOL TivaKa ovi cOGTNLO TOL OPYAVICUOD Kot
oUYVOTNTA.

Ot ouyvotnteg opilovtal og eENG: moAD cuyveég (21/10), ouyvég (=1/100 émg, <1/10), un cvyvéc

(=1/1.000 £wg <1/100), omdvieg (=1/10.000 ém¢ <1/.000), un yvootéc (dev pmopobv va EKTIUNB0VV pe
Béon ta dwbéciua dedopéva).
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AvTtoKTOVIKOG
10€a6UAC KoL
OVTOKTOVIKN
ovumeplpopd **,

Thryyoc,

EmBeticotnTo™***

Edwcég
ooonoelg

Awotapoyn otV
TPOGUPHOYY,
podpioaon, dtotapoyés
opaong

Awotapoyéc
yevong,
epPosc,

TI'lavkopo
KAELOTNG YoViag
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Yvotnpno MoAv Yuyvég Mn Zoyvég Yravie | Mn yvootég
Opyoaviopod | ovyvég S
Koapdwayystok Ynréptaon, OpBooctatikn Ymnotaon,
0 OYYELOOIGTOAN vrdtaon, Empnikovon tov
(xupimg e&ayerg), Yvykon, dwotpatog QT,
AioOnuo Tolpov Tayvkapdio KOIALOKT
HoppopvYY,
KOTAlOKT
TayvKapdio
(ovumeptropfavo
HEVNG TNG
KOWALOKNG
TaXLKOPOIaG,
diknv pimidiov)
Avamveuotikd Xacpovpntod IIvevpovikn
NOGWOEIATL
IenTcd Novtio Meiopévn opeén Tprypog tov Moaykpeatitida
(20,0%) (avope&ia), dovtidv,
Avokotmotnta, ‘Epetog | Audppoia
Aéppa Eopidpwoc E&avOnpa, [ToAvpoppo
n Alonekia, gpvinua,
(mephopf To&wn
OVOUEV®V EMOEPLKT
TV vekpoAvoT,
VOKTEPLY THvdpopo
oV Stevens-Johnson,
EPOPAOCE Kvnouoc,
@V ) Kvidwon
[12,2%]
MvockeleTik Papdopvorvon
0
OvpoyevvntiK Mn puciloloyikn Mn Axpdte
0 EKOTEPUATION/OPYAGUO | PUGIOAOYIKOC w
¢ (vopeg), opYacuog o0pwVv
Avopyaoyia, (Yyovaikeg),
Awtapayn g otoong | Katoakpdinon
(avikavotnTa), ovpav
Awotapoyn g
ovpnong (kvpiog
SIGTOKTIKOTNTA),
AlotapoyEg EPPNVOL
pHoNG OV

OULVOJEVOVTUL OO
avénuévn aoppoayio M
QLENUEVT L1 KOVOVIKT)
apoppoyia (T.y.
umvoppayia,
unvopntpoppayia),
avénuévn cuyvotnTa
ovpnong
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Yvotnpno MoAv Yuyvég Mn Zoyvég Yravie | Mn yvootég
Opyoaviopod | ovyvég g
Zopo og AioOnpo advvopiog Ayyerooidnua, Avaevro&io
Zovoro (xo6mwon), Piyn Avrtidpaon

potoegvaicinoi

ag

* Y& oVYKeEVTPOTIKEG KMVIKEG pledétes, | mBavotnta kepaiadyiog Ntav 30,3% pe Peviagasivn Evavtt
31,3% pe ewovikd edpuaxo (placebo).

** TIeploTaTikd aLTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl GUTOKTOVIKMV GUUTEPLPOPDV EXOLV avaPepOel KT TN
ddpketa g Bepamneiag pe Peviagoa&ivn 1 Aiyo petd ™ dtokonn e Oepaneiog (BA. mapdypapo 4.4).
**XBA. mapdypago 4.4

H 6waxomn g Bevaapa&ivng (e1dwkd étav eivar agvidia) cuviBmg 001 yel 6€ CUUTTOLATA GTEPNONG,.
ZAAn, dwtapayés arontikdtrog (meprhapfovouévng g mopoictnciog), dtotapoyé HITVOL
(meprhapfovouévng g abdmviag Kot EVTovov ovelpmv), diéyepon 1 avnovyia, vavtio kovn UeTog,
TPOUOG, TAyyoc, kKeparaAyia, cOVOpoOLO YpITNG, eival ol o GLVHBELS OVTIOPAGELS TTOL UVUPEPOVTAL.
Tevikd, avtd To copmTdpaTa sivat T £o¢ UETPLA KO aTOTEPLOPILOEVO: (OGTOGO, G LLEPTKOVG
aoBeveic pmopet va elval coPapd ko tapatetapéva. Etopévag, cuviotdtot fadaio peiowon kot
dtakomn g 06omg dtav 1 Bepoameia pe Beviapa&ivn dev amatteitan (BA. Tapaypdpovg 4.2 ko 4.4).

TTouwdwapikoi obeveic

T'evikd, 10 TPoeiA avemBOuNTOV ovTIdpdcemy TG feviapasivie (o€ eAeYXOLEVES LLE EIKOVIKO
odapuoko (placebo) kKhivikég dokipéc) oe mandld kot epnPovg (Nhikiog 6 €mg 17 €1dVv) MoV TapOIOL0
Le ekeivo mov mapatnpnOnke otovg eviAtkes. Ommg Kot e TOVG EVAAIKES, TOPATNPNONKOY LEIMUEV
opeén, ammdAELD, BAPOVS, AVENUEVT apTNPLaKN TTiEoT Kol dLENUEVT YOANGTEPOAT 0poD (PA.
Topaypapo 4.4).

X modaTPIKEC KAMVIKEC SOKIUEG avapEpOnKay avemiBountec evépyeleg, mov oyetiloviav e ToV
OVTOKTOVIKO 10eaopd. YpEav eniong avEnuéves avapopés exOpIKNIG CLUTEPLPOPAS KOl 1O10ITEPH OE
dtopo pe peilova kataOMmTIKn StaTapoyn, avapopEG CLTOTPAVLATICLOV.

EmmAéov, ot mapakdt® avemBouuntes avidpacelg mopatnponKay 6€ TodlaTptkovs acbeveic:
KOWMOKOG TOVOG, O1€YEPOT, dVCTEYiN, EKYOUMOT), EXIGTOEN, Kot LoaAyia.

4.9 Ynagpodocoroyia

ZOpQova e TV amoktneioa spmelpio LETE TV KUKAOPOPIN TOV QAPLAKOVL, VTEPIOCOAOYIN
Beviaepa&ivng avapépbnie Kuplwg o GuyyopNyNon He aAKOOA 1/Kkal GAAN PUPLOKEVTIKA TPOTOVTAL.
Ot ouyvoTepa avaPEPOLEVES EVEPYELEG OGOV POPE TNV LITEPOOGOAOYIN TEPIAALPAVOLY TayLKOPDia ,
OAAaYEG 0TO ETimedO TC sLVEIdNoNS (Tov KupaivovTat omd vTvnAia oe KOUA), LodPiaoT, CTAGIOVS
Kot peto. Avapéponkay de Kot GALEG evEpYELEC, TOV TTEPAAUPAVOLY 0AAOYEC OTO
NAEKTPOKAPIOYPAPN LA (TT.Y. ETUAKLVON TOV dtooThatog QT, NoKeMKOS OTOKAEIGHOC,
gmunkuvon tov daotiuatoc QRS), kothakn Tayvkapdia, Bpadvkapdia, vwodTaon, ilyyoc, Kat
0dvaroc.

ANUOCIEVEVEC OVOOPOULKES LEAETEC OVOLQPEPOLY OTL 1) AyM PBevAagaivng oe vepdocoroyia, umopet
va cvoyetiletan pe avénuévo Kivovvo Bavatnedpuv ekfacewv, 6 GVYKPION UE EKEIVEG TOV
TOPOTNPOVVTOL LE TO AVTIKOTAOMTTIKA okevdopota e SSRI, aAAd pikpodTepO amd exeivov TV
TPIKVKAKOV ovTIKaTaOMITIKOV. Emdnuoloykés peléteg £de1&av 0Tt o1 aobeveic mov voPAnOnkay
o¢ Bepamneia pe Beviapativn xovv vymidtepn emdpuven and Tapayovieg Kivohvou Yo GVTOKTOVio
o€ oyéon pe toug acbeveic, mov Aappdavovv SSRI. O Babudc otov omoio To €vpnua avTd TOVL
ovénuévou kvdhvou yia Bavatnedpeg exPdoeilg pmopel va amodobel otnv ToEIkdTNTA TNG
Beviapa&ivng étav Aapupdvetal og vTepdOGOLOYiN, GE GUVAPTNON LE OPLOUEVA YOPOUKTIPLOTIKA TV
acBevdv mov vrofailovion o€ Bepameio pe Beviagalivn, oev eivar yvootdc. H Beviapativn mpémet
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VO GLVTAYOYPUPEITAL GTN UIKPOTEPT] TOGOHTNTA TOV POPLUEKOVL TOV AVTIGTOLYEL GTNV KOAN
OepameVTIKY AVIILETOTION TOL 060EVOVE TPOKEIEVOL Va PEL®BEL 0 Kivduvog vrepdosoroyiog.

2uviotduevn Oepameio

ZUVIOTOVTOL YEVIKA DTOGTNPIKTIKE KOl COUTTOUOTIKA PETPO, EVA TPETEL VO TOPUKOAOVOOVVTAL O
KapdaKOc puouos Kot ta {oTikd onueio. Aev cuvioTdtol N TPOKANGN EULETOL OTOV VPIGTATOL
kivduvog elopoenong. Ilpénet va eEetdletar 1o evoeydevo TAOVGNG GTOUAY OV, GV LmopEl va Yivel
GUVTOMO LETA TN M YT TOV QUPUAKOL 1 6€ COUTTONOTIKOVG aoBeveic. H yopriynon evepyod dvOpoka
UTOpPEL va TEPLOPIoEL TNV ATOPPOPNON TNG OPAGTIKNG ovGiog. Agv givor mBavo va vdpEet 6PeAog
omd TV TPdKANGN S100PNONG, TV AUOKEDOPST), TV CLLOTPOGPOPNOT KOl TV APALLUEOUETAYYIO.
Agv glval Yvootd £101Ka avtidota yio T Beviaeaivn.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEX
51 ®@appokodvvomkés 1016TNTES
Doapuaxobepamevtikn Kotnyopio: AAAo aviikatadntikd- kwduwog ATC : NO6A X16

O unyoviopog avrikatadmtikng opdong g Peviapadivng 6toug avBp®dmovg ToTevETIL OTL
oLVOEETAL LLE TNV EVIoYLOT TG VEVPOSLUPIBACTIKAG SPACTNPLOTNTAS GTO KEVIPIKO VELPIKO GUCTNLLA.
IIpoxAwvikég peréteg €dei&ov 6TL M Pevaapaivn kat o Bacikdc petaforitng g, O-
dvopebvAPeviapalivny (ODV), eivat avaosToAElG TNG EMAVATPOCANYNG GEPOTOVIVIG Kol
vopadpevarivine. H Beviagpaivn sivar emiong acBeviic ovaoToAENS TN ETAVATPOSANYNG VTOTOUIVIG.
H Beviapa&ivn kot o facikog petafoAitng e, Let@vouy TV B-adpevepyikn SieyepotldTnTo LETA TV
epanag (amin d6om) Kot TN YPOVIL YOPNYNOT AUPOHTEPA.

H Beviaea&ivn ko 1 (ODV) givat 16000VapEG G TPOG TN GUVOALKT] OpAGCT OTIV ENAVATPOCANYN TOV
veupodlaPiBacTdV Kol 6T CUVOEST] TOL VTTOSOYEM.

H Beviaoa&ivn in vitro dev €xel mPAKTIKA CLYYEVELN LE TOVG LoLoKapLVIKoUe, Hi-totapivepyukote 1
01-00PEVEPYIKOVS VTOJOYELG TOV €YKEPAAOL TOL apovpaiov. H @appokoroyikn dpactnplotTnta ce
ovTovg TOvg vmodoyelc wmopel vo ocvvoéetor pe  Oldpopec avemBounteg evépyeleg, OmmG
OAVTLYOMVEPYIKEG, MNPEULIOTIKEC KOl KOPOLYYELOKES OVETIOOUNTEC evEpPYEleg oL ep@ovilovTol pe dAla
AVTIKOTOOMTTIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTOL.

H Beviapa&ivn dev avactéirel T dpdorn Tov vtodoya g povoapvo o&eddong (MAO).

Meléteg in vitro amokdAvyav 0tL 1 Beviapativn dev €xel TPOUKTIKA GLYYEVELD LE TOVG EVATICONTOVE
vrodoyeic omiov 1 Peviodialenivig

Encic6010 Meifovog kotafAyne

H anoteleopaticotra g Beviapa&ivng yia ™ Bepaneio g peilovog kotdOlyng tekunprodnke pe
TEVTE TUYOLOTOINUEVEG, OTAAL TVQALC, EAEYYOLEVES LE EKOVIKO Papuako (placebo), pikpnig didpketag
perétec, 4 ém¢ 6-efdopdowv, yio dooelg Em¢ 375 mg/Mmuépa. H amoteleopatikdtnTo TG
TOPATETOUEVNG 0modETEVONG BevAapalivng wg Bepomeia yio Ta enelcddla peilovoc kaTabAnymg
amodeiyOnie o 000 ereyyOUEVES e elKOVIKO dppako (placebo), pikpnig didpketag peaérec 8 ko 12-
gfoopnddwv, pe evpog 66ong amd 75 Emg 225 mg/muépa.

X€ o LEAETN LeYOADTEPNC XPOVIKNG OAPKELNG, EVIAKEG eEmvoookopelakol aoBeveic, ol omoiot elyav
aVTOOKPOEl KaTA TNV 0VOIKTH KAVIKY SoKIUn He TV Beviapa&ivn TopaTeTapévng amodEceELONS
(75, 150, 1 225 mg) dibpketag 8 efdouddwv, Tuyatorombnkay yio va cvveyicovy va Aappdvovv v
010 060m BevAa@a&ivng TopATETALEVNC ATOOEGIEVONC 1] EIKOVIKOD @apudkov (placebo), yio
mopakoAovOnomn peEypL 26 BSOUAdES, Yo TUYOV EKONA®GT VITOTPOTNG,.
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e o 0e0TEPT HEAETN LEYUAVTEPTG YPOVIKNG SLAPKELOG 1 OTTOTEAECUATIKOTNTA TG BevAapadivng
OTNV TPOANYT TNG EXAVELPAVIONC VEDV EMEICOOIWV KATAOAYNC, didpketag 12 unvdv amodeiydnke oe
pa eAeyyouevn pe eiovikd eapuako (placebo), dSuthd ToeAr pLeAéTn og EVAMKESG EEMVOGOKOUELOKOVE
aoBeveic pe peilova KatdbAY™, ToL VITOTPOTIALOVTOC THTOV, 01 0TToiol Elyav avtoamokplfel ot
Oepameia ¢ Peviagativng, (100 éwg 200 mg/muépa, o oynua b.i.d.) katd to TeAevTaio €ne160510
KATABAYTC.

Tevikevpévn ayyddng dortopoymn

H anoteleopaticotra tov koyokiov Beviapalivng mapatetapévng amodéopuevons og epamneio g
YEVIKELIEVNG ayYddovg dtoTapayng (IAA) texunpiddnke oe 600 peréteg 8 efdopnadmv,
KaBoplopévNg 800G, EAEYXOLEVES e EIKOVIKO Qdppako (75 €mg 225 mg/muépa), o€ o LeA&tn 6
UNV@OV, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO QdppLako, kaBopiopévng 06ong (75 €mg 225 mg/muépa), Kot G€ Lo
UEAETN 6 UNVAV, EAeYYOLEV LE EIKOVIKO PApLOKO, Kpovouevng doong (37,5, 75 kar 150
mg/Muépa) oe EVAMKEG EEMVOCOKOUEINKOVG aoBeveic. Evd vanpyov otoryeio yio v avotepdtnta
™G 600m¢ Tov 37,5mg/Muépa EVAVTL TOV EIKOVIKOD QOpHAKOL, 0VTH 1) 0061 dev NTav 1000 oTadepd
OTOTEAECUATIKTY 0G0 01 LYNASTEPEC OOGELC.

Kowavikn Ayymdnc Awatapoyn

H anoteleopaticomra tov koyokiov Beviapalivng mapatetapévng amodéopuevons og epameio g
KOWVWOVIKNC 0yYMOoVE O1aTopayfG TEKUNPLOONKE e TECGEPLS SMAA-TVQALC, LE TOPAAANAES OULADEG,
TOAVKEVTPIKEC LEAETEG, KUUALVOLEVNG 00GTG, EAEYYOLEVEC LLE EIKOVIKO QApoKko, dtapKkelog 12
gBooUAdmV Kat pio SUTAG-TVEAN, LE TOPEAANAES OLLADES, KOBOPIOUEVTG/KOLLOVOLEVIC OOGNC
EAEYYOUEVNG LE EIKOVIKO QAPLAKO OLAPKELNG O-UNVDVY HEAETN 0 EVIAIKES EEMVOCOKOWELNKOVG
aocBeveic. Ot acBeveig Ehafav ddoelg amd 75 Emg 225 mg/muépa. Aev vanpée Kavéva oTotyeio Yo
UEYOAVTEPT] OMOTEAECUOTIKOTNTA 6TV Opdda ov AdpPave 150 mg 225 mg/mMuépa GLYKPLTIKA LE TNV
opdoa mov AdpPave 75 mg/Mmuépa otn HeALTn SLapKeELNG 6 UNVAV.

Awrtopayn IHovikoo

H amotelecpatikotnta tov Koyokiov feviapoasivng mapatetapnévng amodésuevons og Bepameio g
SLTOPAYNG TOVIKOD TEKUNPLOONKE e dV0 NTAG-TVQAES, 12 efdoUAd®OV, TOAVKEVTPIKESG, EAEYYOUEVES
LE EIKOVIKO QAPUOKO UEAETEG OE EVIIAIKEG EEMVOCOKOUEINKOVG 000EVELS e dloTapayn TaviKov, Le N
xopic ayopapofia. H apywkn 66on otig peréteg dwtapoyng mavikod Ntav 37,5 mg/Mmuépa ywo 7
nuépeg. Ot acBeveic tote Ehafav kobopiopéveg d06celg Tv 75 N 150mg/mpuépa otn pio pedétn kot
TV 75 f 225mg/muépa otV GAAN peAET.

H oamotelecpoticotto tekunpuodnke emiong pe pio HokpOypovr), OTAG-TUQAY, €AEYYOUEVN] UE
EIKOVIKO  (QAPUOKO, HE TOPAAANAEG OUGOEG MEAETN, YOO TNV UOKPOYPOVIO  OCQAAELD,
OTOTELECUOATIKOTNTO KOl TTPOANYN TNG LTOTPOTNG o€ €EMVOGOKOUEINKOVE eVIAIKEG acbeveic mov
avtorokpiOnkav ot Bepomeio avorytie edaong. Ot acBeveig ouvéyicav va Aapupdvoov v 6o d6om
Beviapadivng Topatetapévng amodEGELONG TTOL Elyov AGPEL 0TO TEAOG TG avorytng edong (75, 150
N 225mg).

5.2 ®@appoxoxivnTikEg 1010TNTEG

H Beviaga&ivn petaforiletor ekteTapéva, Kupiog oTov evepyd g petafolritn O-
dvopebvABeviapa&ivn (ODV). O ypdvog nulmng (uécog 6pog £ SD) g Beviapa&ivng Kot Tng
ODVo1o mhdopa eivon 5+2 dpeg kot 1112 dpeg, avtictoya. Ot GUYKEVTIPMGELS 6TAOEPOTOMUEVNG
Katdotoong e Peviagativng kot tng ODV emituydvovtol evtog 3 nuepav amod v Oepaneio e
TOALUTAEG YOpMYOULEVEG 0OGELC atd To otopa. H Beviapa&ivn koar 1 ODV Sabétovy ypopupukn
KWVNTIKT 6€ 00G0A0Y1KO g0pog 75 mg €wc 450 mg/muépa.
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Amoppdonon

TovAdyiotov 10 92% pog aning doong Peviapa&ivng dpeong arodécpevong amoppopdtat. H
andivtn Prodwbecipdtnra eivor 40% pe 45% eEartiag Tov TpocvotnuaTKoD petafoiiopon. Metd
yopnynon Beviaea&ivng dueons arodEGIEVLOTG, Ol LEYIOTES CLUYKEVIPMOELS OTO TAUCLLOL, TG
Beviapa&ivng kot g ODV mapatnpodvtal og 2 Kot 3 dpeg, avtiotoiywe . Metd ) yoprynon g
Beviapa&ivng oe Koy aKio TapATETOUEVNG OMOOEGLEVCTG, 1) LEYLOTI CLYKEVIPMOT) GTO TAAGHLO TG
Beviaea&ivng kot g ODV emttvyydvovtal otig 5,5 kot ot1g 9,0 dpeg avtictorya. Otav yopnyobvral
160dVVaLEG NUEPNOLEC dOGELC PevAapativig elte ®G doKIM AIESTC OMOOEGILEVONC T} WG KO AKLOL
TOPOTETOUEVIC OTOOEGLLEVONG, TO KOWAKLO TOPATETAUEVC OT0dEGEVONC TapEYEL BpadiTepo puoOuod
amopPOENONG, AALA TOV 1010 Babud amoppdPNoNG GE CVLYKPLOT LE TO 010Ki0 dpeong anodéopevons. H
Tpon dOev emmpedlet ) Prodiobeoipdtnta g Peviagativng kal tng ODV.

Koatavoun

H Beviapa&ivn kar 1 ODV cuvdéovtor o eddyioto Babud oe BepamenTikéc GUYKEVIPDGELS LUE TIG
mpwreiveg Tov avBponivov TAdouatog (27% kat 30%, avtiotoiymg). O dykog Katavoung g
Bevhapa&ivng oe otabepomoinuévn katdotaon sivar 4,4+1,6 L/kg petd v evoopréfia yoprynon.

MetafBoMoudg

H Beviapa&ivn veiotatal exktetapévo LETAPOAMGIO 0TO Nap. e UEAETEC in Vitro Kal in vivo oiveTal
ot Peviaaivn Propetatpénetal otov KOp1o gvepyd g petafoiitn ODV and to CYP2D6 . X¢
ueAéteg in vitro ko in vivo @aivetal 6t 1 Beviaga&ivny petaforiletar oe Evav devtepedovia,
Mybtepo evepyo petafoiritn, v N-dvouebviBeviapalivn, ond 1o CYP3A4. Xe peléteg in vitro xon
in vivo @aiveton 6t Beviaeaivn givon acBevic avactoréag tov CYP2D6. H Beviagpa&ivn dev
avootérel o CYP1A2, CYP2C9, 1 CYP3A4.

Amnéxipion

H BevAiagpa&ivn kot o1 petafolriteg g amekkpivovrat kuping péow tmv veppav. Iepinov to 87%
pag 06ong Peviapativng eppaviletal ota ovpa oe 48 dpeg eite wg apetafint Peviapaivn (5%),
gite o¢ un ovlevypévn ODV (29%), gite og ovlevyuévn ODV (26%), 1 1e T LopPn GAA®V 0dpovdv
petafoittadv pikprg onuoociog (27%). H péon tyun = SD g kdBapon g Peviapasivng kot g
ODV oo mhdopa eivon 1,3+0,6 L/h/kg wan 0,440,2 L/h/kg , avtictoiymc.

Ewdwoi I[TAnBvouoi

Hikio kou pdio
H nAikia kot o @OAo TV acBevdv dev ennpedlovy onIavTIKE TV QOPUOKOKIVITIKY TNG
Beviaea&ivng ko g ODV.

Aroua ue évrovy / ueiwuévn uetafolrixn ixkavornta tov CYP2D6

Ot ouyKeVTPOOELC TNG PevAapa&ivng oto TAdoa eivotl VYNAOTEPEG O ATOUA LI LELWUEVN
petofoitkn| wavotnta tov CYP2D6 an' 6t1 o€ droua pe Evtovn petafoiikn wovotnta. Kabog n
ovvolkn ékBeon (AUC) g Beviaga&ivng kot g ODV givar mopdpota 6 Atopa 1060 LE HELMIEVT
000 Ko [e Evtovn HETABOAKTN tKovOTNTa, OV amatteitan va yopryntovv dlapopeTikd d0GOAOYIKA
oynuota eviapa&ivng otic 00 auTég opadEC.

AoOeveic pe nroTiKy ovemapKelLo,

e dropa pe Child-Pugh A (Wma nratikn avendpketo ) kot Child-Pugh B ( petpiov fabpod nmotiky
ovemapkela) ot yxpovol nuimng e Peviapativng kot g ODV mapoatddnkav 6 cOyKpion Le Ta vy
dtopo. H kaBapon g and tov otdpatog xopnyovuevng Peviapalivng ko ODV peumdnke.
ITapatnpndnke onpovtikdc Padproc dtakvpoveng LETOED TV ATOU®Y. YTAPYOLV TEPLOPICUEVA
dedopéva og aobeveig pe soPapn nratikn| avendpkela (BA. Tapdypago 4.2).
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AocBeveic ue veppixy ovemopkelo,

e acbeveig mov veiotavtol apokdboapon o ypdvoc Nulmng e Peviapalivng empunkdvinke Katd
180% wxon 1 kéBapon pewndnke katd 57% oe cOyKplon pe vy dropa evd v v ODV, o xpodvog
nuong emunkovinke kotd 142% kot n kdBapon peiddnke katd 56% . Anorteitol mpocapproyn g
d06om¢ 6ToVG 0eBeVElg e GoPapn VEQPIKT avemdpkeLd Kol o€ acBevelc Tov vEToTAVTOL aloKdBapon
(PA. mapdypago 4.2).

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0GQAAEL

Meléteg pe Beviapoa&ivn o movtikia Kot apovpaiovg dev £dei&av otoryeia Kapkivoyéveons. H
Beviaa&ivn dev NTav pnetaAlalloyovog o Eva evpv GACLLOL i Vitro Ko in vivo SOKLU®MV.

Xe neAétec ToEIKOTNTOG € MEPULATOLMO KATA TV OVOTapoymyn, Tapatnpnonke peiowon tov fapovg
TOV amoyodvmv TV apovpainv, ovénon tov aplfpod Tov Bvnotyevay veoyvav, Kot adénct 6Tovg
Bavdrtoug TV veoyvav Tig 5 Tpdteg NUEPeS TG Yalovyiag. To aitio Tov Bavatwv dev gival yvmaoTo.
O evépyetec avtéc mapatnpndnkov ota 30 mg/kgmuépa, 4 eopég v avBpdTivn nuepota 66N TV
375 mg Beviapa&ivng (Baciopévn oe mg/kg). H pn aroteAecpatikn 0661 Yol vt T EVPIUATO TTOV
1,3 popég v avBpmmivn d6on. O evdeydevog Kivouvog yia Tovg avBpdmovg dev givol YvmGToC.

Mewopévn yovipotnta mopatnpnonke og o pehétn kotd tnv omoia 160 OnAvkol 660 Kot apoevikol
apovpaiotl ektédnkav otnv ODV. H ékBeon avti ftav mtepinov 1 €mg 2 popég PeyaAdTEPT TG
avOpomTvng 06omng Ty 375 mg ava nuépa. H onpacio avtov Tov euprHatog yio tov avipmmo dev
glval yvooti.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdaroyog ekdoymv

EFEXOR® XR 37.5 mg/cap: Kvttapiv pkpokpuoTolhky, vrpopeAdoln 2208, vrpoperholn 2910,
aBvrokvttapivny, Opacode red, oxkAnpd xaydkio Cedativng voduepo 3, o&eido odnpov (epvbpd),
0&eld10 o1oMpov (kiTptvo), 0Eido o1dnpov (LEAMY), d1o&eidio Titaviov , Cehativn.

EFEXOR® XR 75 mg/cap: Kvttapivi pkpokpuoTodMks, vapopeAdoln 2208, vapousAhdln 2910,
avrokvttapivy, Opacode red, o&eidio odnpov (gpvbpod), o&eido ownpov (kitpvo), S10&eido
Titaviov, {glativn.

EFEXOR® XR 150 mg/cap: Kvttopivn pkpokpuoTodiky, vpopsAholn 2208, vrpopeholn 2910,
avrokvttapivny, Tekprint white, o&gidio odnpov (gpvbpod), ofeidto cdMpov (kiTpvo), S10&eidio
Titaviov, {glativn.

6.2 Aocvupoarétnteg

Kopia yvoor.

6.3 Awdpkera Comg

36 unveg

6.4 Iowitepeg mpo@uAdEels Katd T @UAAEN TOV TPOiIGVTOC

Mn evAdooete og Beppokpacio peyaivtepn twv 25 °C Kol vo TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUGiaL.
6.5 @von Kal GLGTUTIKG TOV TEPLEKTI

EFEXOR® XR 37,5mg/cap:

Xe PVC blister pe @OAL0 aAovpviov mepiéyovtal 7 Koydkio.
To blister eivatl cuokevacEVO o€ KOLTL Ao YAPTOVIL.
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e euaAn amd HDPE mepiéyovton 50 wonydikioL.
H ¢1én elvail cvuokevacpévn o€ Kouti amd yopTovi.

EFEXOR" XR 75mg/cap & EFEXOR" XR 150mg/cap:
e PVC blister pe gvuAlo alovpiviov wepiéyovion 14 kanydxia.
To blister €ivol GLOKEVAGEVO GE KOVTI 0l YOPTOVL.

e PVC blister pe gALo alovpiviov TepiEyovTon 28 KonyaKia.
To blister €ivol GUOKELAGEVO GE KOVTI 0l YOPTOVL.

e euaAn amd HDPE mepiéyovran 50 xaydxia.
H @1dAn givar cuokevacpévn g KOUTi Ao yopTovi.

Mmopei va unv KokAo@opovv GAEG 01 GLGKELOGIES
6.6 Iowitepeg TPoPVAGEELS ambppLyng

Kopio €18k vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Hellas A.E., A. Mecoyeiov 243, 15451, Néo Yoo, ABMva
mA.: 210 6785800, 210 8199 000
eo&: 210 6785800, 210 8199 000

8. APIOMOX (OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EAl\Goéa:

Efexor® XR 37,5 mg/cap: 75234/1-11-2011
Efexor® XR 75 mg/cap: 75232/1-11-2011
Efexor® XR 150 mg/cap: 75233/1-11-2011
Kvnpoc:

Efexor” XR 37,5 mg/cap: 20345

Efexo”®r XR 75 mg/cap: 018335

Efexor® XR 150 mg/cap: 018334

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpuegpopnvia mpatng éykprong g aoslog:

EArGoa:

Efexor®” XR 37,5mg/cap: 10-9-2007

Efexor® XR 75 mg/cap & Efexor XR 150 mg/cap: 29-11-2000
Kvnpoc:

Efexor” XR 37,5mg/cap: 28-05-2008

Efexor® XR 75 mg/cap & Efexor” XR 150 mg/cap: 31-08-1999

Hpepounvia tedevtaiog avavémong g dosiog:

EArGoa:

Efexor® XR 37,5 mg/cap, Efexor” XR 75 mg/cap &Efexor” XR 150 mg/cap:1-11-2011
Kvrpoc:

Efexor® XR 37,5 mg/cap ,Efexor” XR 75 mg/cap & Efexor “XR 150 mg/cap: 1-11-2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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