ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Valdoxan 25 mg smikolvppévo pue Aemto vpévio diokia

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kd&Be emcodoppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 25 mg oyoperativig.

"Exd0y0 Le yvmorth dpaon

Kd&Be emxodvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 61,8 mg Aaktolng (wg povoidpikn).

Mo tov TAnpn kaTdhoyo Tov exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaivppévo pe Aemtd vpévio dokio (d1okio).
[MoptokaAokitpivo, emipnkeg, unkovg 9,5 mm, mAdtovg 5,1 mm, entkaAVUUEVO pe AETTO VUEVIO d1oKi0, UE
UTTAE EKTOTMOGT] TOL AOYOTLTTOV TNG ETALPEiNG o pio TAgVPA.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEXZ
41 OgpomevTikég gvoeitelg
To Valdoxan evdeikvuton yio T Ogpoamevticyg ayoyn tov ueilovov kotodMatikdv enelcodiov o eViMKEC.

4.2  Aocoloyio kol TpoOTOG YOPYNONS

Aocoloyia

H ocvviotdpevn do6on etvor 25 mg pia popd v nUéEPQ, YOP1YOVLEVT] OO TO GTOUO, TPV T Bpadvi
KOTAKALO).

Metd amd 600 gfdouddeg aymync, eav o onuelwbei Beltinon tov countOUdToOV, 1 6001 UIopEl vo avéndel
o€ 50 mg pia popd v nuépa, dNAadn ovo diokia Twv 25 Mg, wov Oa Aapupdvovtor pali Tpv ) Ppadivi
KOTOKALO).

H amdégaomn g avénong tng 66ong Ba tpénel va otabpileton pe tov vynidtepo Kivouvo tng avénong tov
tpavoapvacmv. Kabe avénon g d6ong ota 50 mg 0o mpénet vo yivetar pe fdon v extiumon g
QTOIKNG OXEOME 0pEAOVE/ KIvOHVOUL Yia kGOe acBevn| Kat e aGTNPN TAPNGCT THE TOPAKOAOVONOTG TV
SOKIUOCIOV NTOTIKNG AELTOVPYING.

Aoxpocieg TG NroTikng Aettovpyiog O Tpémel va yivovtarl o€ 6Aovg Tovg acbeveig Tpv TNV Evapén g
ayoyns. H ayoyn va un Eexva edv ta eminedo Tpaveapuvacov vaepfaivovy Katd 3 popic T0 avmdToTo
@VG10A0Y1KO Op10 (BA. Tapdypago 4.3 kot 4.4). Katd ) didpkela ¢ aymyng Tpémel va yivetal ELeYy0C TV
TPOVOOULVOC®Y TEPLOOKA, LETA amd mePinov Tpelg efdouadec, €L efdouddes (AMEN ¢ o&eiag paong),
dmdeka £POopadES Kol E1KOGITEGTEPLS Efdopades (ANEN TS paonc cuvtHPNoNG) Kat omd ekel kal 6To ENG
omote gvdeikvotal kKhvikd (PAéne mapdypapo 4.4). H aywyn mpénet va Slakomtetol €4V To enineda TV
TPOVOUUIVOC®V VITEPPaivouy Katd 3 opég TO AvVMTATO PVGIOA0YIKO Op1o (BA. mapaypdapovg 4.3 kot 4.4).
Ortav 1 8601 av&averal, ot SoKiaciec NTOTIKNG Aeltovpyiag Oa Tpémel va dievepyodvTal TAAL Le TV 1010
ovyvOTNTO OTIMG Ko KATA TNV Evapén g ayoyng.

Awapreio aywyng
O acBeveig pe katdOiyn Ba Tpémel va akolovBovv aywyn yio ETapKEG YPOVIKO dIACTN A TOVAYIGTOV 6
UNvVev, ®oTe vo, dlac@aAiletol 6t £yovv e&ulelpbel To cuumTOUATO.
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AlLayn e aywync omo avikarablirtiko SSRIISNRI otnv ayouclativy

O1 aoBeveic petd v drokomn and avrikatadlmtikd SSRI/SNRI, umopei vo. ekdnimdcovy countdpoto
Stakom|g.

[Mpénet va cvpPovredeote v IIXII tov yopnyovuevov SSRI/SNRI, ©g mpog 10 g vor S1oKOTTETAL 1) Ay ®Y™
Y v amopevyeTan avtd. Mmopel va EgKivi|oel ApEc®S 1) XOPTYNOT OYOUEAATIVIG, EVD LEUDVETOL
TP0o0odeLTIKA 1 d6om evog SSRI/SNRI (BA. Tapdypago 5.1)

Awaxonn aywyns
Agv amotteiton Babuaio peimon g d66MG KATA TN S0KOTN TNG y®YNS

Ewdwoi tAnBuopoti

Hliouégvor

H anoteleopotikdmro kot ao@drelo TG ayoperativig (25 émc 50 mgmuépa) éxetl amoderytel og
nAiwpévoug acbeveic pe katdbinym (<75 etdv). Aev éxet amoderyBel n dpdon Tov og acbeveic > 75 1dv,
Emopévmg, n ayoperativn dev Ba mpémnet va yopnyeitar oe acheveilg antng g nitakng opddag (BA.
Topaypaeo 4,4 kot 5.1). Agv amatteitor Tposapuoyn tng 80ong avagoptkd pe v niio (BA. mapdypopo
5.2).

Negpixn dvoiertovpyio,

Agv &yel mopoatnpnbel oyeTikn LETAPOAT TOV QOPUOKOKIVITIK®V TAPOUETP®V TNG ayopedativng og acheveig
pe coPapn veppikn dvciettovpyia. Evtovtolg, mepropiopéva povo kAvikd ototyeia yio tn gprion g
ayoperativng oe katablmtikovg acbeveic e cofapn 1 Létpla veppikn ducAertovpyia pe peilova
kataflmTikd enelo6dia ivar Stobéoua. Eropévmg, n xopriynon ayoueiativng oe avtovg toug acheveic Oa
TPEMEL VA, YIVETAL LLE TPOGOYN].

Hrorikn dvaleirovpyio,
H ayopehiativn avtevdsikvoton o aoBeveig pe nmatiky] duciettovpyio (BAEne mapaypdoovg 4.3, 4.4 ko 5.2).

Houdrarpirog ninBoouog

H acpdAeio kot 1 amoTeAeGLOTIKOTITO TG AYOUEANTIVIIG 0€ Tondld 0md 2 £TMV Kot Gv yio T Ogpomeio Tmv
pellovov katafMTTIKOV eTE160dimV deV EY0VV aKOU TEKUNPLOOEL. Agy vTdpyovy drabéciuo oToyeio
(BAéme mapaypapo 4.4).

Agv vrdpyel GyeTIKN ¥pNon G ayoperativng og Tondld nAkiog £mg 2 eTdv yio v £voelgn Tov pelovov
KoTaOMTTIKOV ETEIGOSIWV.

Tpoémog yoprynong
Amo Tov 6TdHOTOC YPTIoN
Ta emkodoppéva pe Aemtd vuévio dwokio Valdoxan propodv va Aapfdvovral pe 1 xopic tpoen.

4.3 Avtevositeg

YrepevoioOnoio ot dpactikni ovoia 1} 6 KAmo1o amd To £KO0YM TOV AVUPEPOVTUL GTNV ToPAYpapo 6.1.
Hratum dvciertovpyio (dnAadn Kippmon i EVEPYN NIATIKN VOGOC) N VITEPPACT] TOV TPAVCOUVACHDY KOTH
3X amd 10 avOTEPO OPLO TOV PLGLOAOYIKOV gVPOVG (PAéme mapaypdpovg 4.2 Kot 4.4).

Tavtdypovn ypnon woyvpdv avactoréwv Tov CYPLAZ2 (m.y. plovBoéapivn, cimpoprotacivn) (PAéme
napdypoeo 4.5).

4.4  E101kég mPoELd0OTONGELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y p1o

Hopakoriovdnon g NratiKng Asttovpyiog

"Exovv avaeepbel mepimtdoeig PAAPNG TOL Hatog, CLUTEPIAOUPUVOUEVOVY NTOTIKNG averdpkelog (Kot
e€aipeon Ko o€ acbeveig pe mapdyovieg Kivovvov NIatiknig PAAPNG Exovv avapepBel eEAdy1oTEC TEPUTTDOCELS
ue Bavatneopo xPacn N uetopudoyevon HIATOC), AENCEMV TMV NTOTIKOV EVEOU®Y ToV VIEPPaivovy KaTd
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10 @opég 10 avAdTATO PLGIOAOYIKO OP10, NTOTITIONS Kol {KTEPOL, G€ aoBeVEIG TOV AduPavay aymyn| pe
ayoperativn petd v kukiopopia tov oty ayopd (PAéme mapdypapo 4.8). Ot nepiocdtepeg amd oVTEG
EUPAVIGTNKOV KOTA TOVG TPMOTOVS UNveg tng Bepameiog. To gidog g nratikng PAAPNS eivar kupimg
NTOATOKLTTOPIKO, UE TIG AVENUEVES TPAVSAUIVAGESG TOV 0POV VO, ETOVEPYOVTOL CLVNOMG GTO PLGLOAOYIKE,
emineda pe T OloKom| TG aryopeAativng.

Oa npémer v dideTar Tpoooy TPy TNV Evapén g Oepaneiag Kot va aoKeiTOL OTEVI] TOPAKOLOVONOY
KaO0AN T1] O1apKELN TNG OYDYNS 6€ OAOVS TOVG 0.o0gvELS, 1010UTEP GV VTAPYOVY TAPAYOVTES KIVOVVOL
nrotwns PAAPNg 1 cvvomdpyovees aymyés mov oyxeTilovror pe Kivovvo nratikig Prapnc.

Ipwv v évapln s aywyis
Ogpancio pe Valdoxan Ba mpénel va cuviayoypageitar povo PeTd omd TPOGEKTIKY £EETAGT) TOV OPEAOVE KOt
TOV KIVOUVOL, € 0oOEVELS [IE TOPAYOVTES KIVOUVOL NIatikng PAAPNG ..

- moyvoapKio/VTEPPUPOVUN AAKOOMKNG a1TloA0YiaG Mddn voGo Tov Nmatog, dtaprtn,

- dlatapayr] KaTavaA®onG OVOTTVEDLOTOC 1)/ KO KOTAVIAMGON LEYOANG TOGOTNTOG OLVOTVEDLLOTOG
ka1 6€ acbeveic Tov AapuPAvouy TaVTOYPOVA UYWYT| LE PAPUAKEVTIKG TPOIOVTO TOL GYETILOVTOL LE KivOLVO
nmatikng PAGPNS.
Oa TPEMEL VO, YIVOVTOL SOKILOGIEC NTOTIKNG AELTOLPYING Y10 TOV TPOGIIOPICUO TV OPYIKDV TYDV GE OAOVS
Tovg acbeveic kot 1 aymyn va un Eekvd oe acbeveig pe apykég tipég ALT kovn AST >3 popég to avdtato
QLGLOAOYIKO 0p10 (PA. Tapdypago 4.3). Ararteiton Tpocoyn 6tav to Valdoxan yopnyeitat oe acBeveic pe
OO TPV TNV 0y@YN 0VENUEVES TPAVGOVAGES (> amd TO AVAOTOTO PLGLOAOYIKO OpLo Kol <3 POpEG TO
aVAOTUTO OPLO TOL PLGIOAOYIKOV EHPOVG).

o JuyvotnTo. SOKIUATIOV NEOTIKIS AEITOVPYIOC
- wpw v évapén g Bepameiog
- KOl GTT) GUVEXELOL:
- petd and nepinov 3 efoopddeg
- uetd amd wepimov 6 gfoopadeg (AnEN g o&elog paonc)
- petd amd wepimov 12 ko 24 gfdopadec (AREN ™S edong GuvtHPNoNC)
- kot 670 €€NG OTOTE EVOETKVITOL KAIVIKA.
- Otav av&dvetar n 600, ot dokipacies otk Asttovpyiag Oa Tpémet va SlevepyodvTol Kot TAA Le TNV
010 cuyvOTNTA OTTOC Kot KATd TNV £vapén TG aymyNg.

Kd&0e acbevic mov mapovotdlel avénuéveg tpaveapuivaoees Tov opol Ba mpénet vo emavalapuPaver Tig
doxipacieg nmatikng Asttovpyiag evtog 48 wpav.

Kooty diapkera e aywync
H aywyn pe Valdoxan tpénet va S1okOTTETOL QUEGT, EGV
- 0 acbevig TapovGLAcEL cuuTTOUATO 1] onueio evogxduevng NToTIkNG PAGPN S (Ot oKovpdYpOUa.
00pa, AVOLYTOYP®LE. KOTTPAVA, KiTptvo 0Epua/opOaiuol, movoc oty dve de&id Kothlokn xdpa,
VEOELPAVILOLEVT] EPUEVOLGO KOt AvEENYTTI KOTWGT))
- M adéNoT TOV TPAVGOULVACHOV TOV 0pov VTEPPAIvEL KUTA 3 QOPEG TO OVATATO PUGIOAOYIKO OplO.

Merté ™ daxonn g aywyng pe Valdoxan, ot dokipacieg nratikig Aettovpyiog o mpémet vo
emovailapuPavovtal HEypL TNV ETGTPOPT| TOV TPUVCUULVAGMDY TOV 0POL GTA PUGIOAOYIKA Opla.

Xpnon og todatpkd TAnfvoud

To Valdoxan de cuvictdrar yio ) Bepamevtikn aymyn g KatddAyng oe acbevelg kdto tav 18 etdv,
e@dooV dev £xel amodelytel 1 ac@dAela Kat 1) omotelespatikoOTnTo, ToL Valdoxan oe avt thv nAtkioknm
opdoa. Xe KMVIKEC SoKLUEG o€ TodLd Kot E1ovg Tov akoAovONGaV aywyn He GALO avTiKOTOOMTTIKA,
TapATPNONKE GLYVOTEP CVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPA (ATOTELPO AVTOKTOVIOG KOl VTOKTOVIKES GKEWYELS) KO
ex0poTa (KVpimg EMOETIKOTNTO, AVTIOPUCTIKT GUUTEPLPOPE Kol 0pYT) GUYKPITIKA e 060VG EAafav
€IKoVIKO Qdpuaxo (BA. Tapdypago 4.2).




Huxiopévot

Agv €xet amodeyBel 1 dpdon g ayoperativng oe acbevelg > 75 etdv, emopévmg n ayopelativn dgv Ha
TPENEL VO, YpMoIpoToleital omd acheveic avtng T nAkiakng opddog (PAéne emiong Tapaypdpovg 4.2 kot
5.1).

Xpnon o NMKIOUEVOLE UE Gvola,

To Valdoxan dg Bo mpémet vo, ypnoponoteitat yio ™ Oepamentikny aywyn pelldvov KoTtobMaTik®my
EMEICOOIMV G€ NAIKIOUEVOVG acOEVEIC e Avola, EQOGOV Oev EXEL ATOOELYTEL 1| AGPAAELD KOL 1|
anotelecpatikoétnTa Tov Valdoxan o awtovg tovg acbeveic.

AuroAkn dwatapoyn / poavio / vropovio

To Valdoxan 6a mpénet va yopnyeital pe mpocoyn o€ acheveic pe 16Topikd SUTOAMKNG dtoTapoyns, Haviog 1
vropaviog kot Oa Tpémel va SloKOnTETOL GV KATO10G acfevig exdnidaoetl cuprntodpota poviog (BAETe
napdypoeo 4.8).

AvTOKTOVIO/0VTOKTOVIKEC GKEWELS

H xatdOiyn cvvdéetar pe avénpévo kKivouvo auToKTOVIKOV GKEYEMV, BVTOKATAGTPOPHG KOl OUTOKTOVIOG
(awtokTOVIKG £MEIGO10). O Kivduvog avTog empével Emg 6tov emébel onuavtikh Veeon. Enedn n Pedtioon
pmopel va unv ekdnAmbel Kotd T1g TpdTeg Efdopddeg aywyng N kot apydtepa, ol acbeveig Oa mpémet va
mopoKoAovBovvTal oTeEVA UEYPIC OTOV onUElBEl avtn 1 PeAtioon. ZOUEOVO, e TN YEVIKT KAWVIKT eumelpia,
0 kivduvog avtoktoviag pmopel va avéndel katd ta TpdTo GTASIN TG AVAPPOCTC.

Eivail yvootd 611 o1 a60eveic pe 16TOPIKO OVTOKTOVIKMY EXEIGOOIMV 1 EKEIVOL TOL EKONADYVOVY GNUOVTIKO
Babuod avtokTovViKoy 00OV TPV TV EvapEN TG aymyNS ovTHETORILOVV peyaAdTepo Kivouvo
OVTOKTOVIKMV CKEYEMV 1] OMOTEIPOS AVTOKTOVIOG Kot B0l TPEMEL VoL TUYYAVOLV TPOGEKTIKNG
napaKoloOnong Katd ) didpkela TG aywyns. Mia HETa-0vAAVoT EAEYYOUEVOV LE EIKOVIKO (pAPLLOKO
KAVIKOV 0KV HE avTIKaTaOMATIKA o€ eVAAIKEC aoBeveic e yoylatpikég dtatapoysg £6g1Ee avénuévo
KIVOLUVO OTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES IE OVTIKATAOAMTTIKA, GLUYKPLTIKG LLE TO EIKOVIKO QAPLOKO, GE 0.G0eVEIC
KAT® TOV 25 £TMV.

Ytevn enifreyn tov acBevov kot Waitepa TV acBevdv vynAod Kivdvvov Ba mpénetl va cuvodedel TNV
aymyn, Kupimg Katd To TPAOTO 6TAdIO THG YN Kot LeTd amd kdbe Tpomomoinom g doomnc. Ot acheveig
(ko ot TepBdATovTEG cLTOVG) Ba TPEMEL vaL lvan 6€ emaypHTYNON Yo TV OvVAYKOLOTNTO TEPOKOA0HONGNG
KGOe KAVIKNG EMOEVOONC, BVTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAG 1) CKEYEDV Kol 0cLVNOIGTMV LETOPOADY TNG
CLUTEPIPOPAC KO VO, avalNToOV AUECH LOTPIKT GLUPOVAN €AV ekdNA®OOVY TETOLOV €160VG CLUTTOUATA.

2uvovaouoc ue avootoieic tov CYP1A2 (BAEre mopoypdeovg 4.3 kot 4.5)

IIpocoyn Bo mpémel va didetan 6tav to Valdoxan cuvtayoypageitor pe pétprovg avoaotoreic tov CYPLA2
(1. TpompavorOAN, evo&acivn) Yol pmopel va Exel og amotéAes o avénpévn ékBeomn oty ayoueAative.

Avoaveéio otn Aaktoln

To Valdoxan mepiéyet Aaktoln. Ot acBeveig pe omdvio kAnpovopkd cpofinuata dvcaveéiog ot
YOAoKTOLN, OAKT AVETAPKELD AOKTACNG 1 SucamoppdPNon YALKOING-YoAaKTOlNg dev TPEMEL va Taipvouy
oVTO TO PAPLLOKO.

Eninedo vorpiov

To Valdoxan mepiéyet Myotepo amd 1 mmol vétpro (23mg) avd diokio, dnradh ovclactiKd givar «eledbepo
vatpiovy.



45 AlMmiemopdosig pe GALO QOPUUKEVTIKG TPOTOVTO KoL GAAES HOPPES arAnAemidpaong

I[IBavéc aAANAETIOPACELS IOV EMNPEALOVY TV OLYOULEAOTIVN

H ayopelativn petaforileton kuping and to kutdypopo P450 1A2 (CYP1A2) (90%) ka1 to CYP2C9/19
(10%). Ta @OPUAKEVTIKAE TPOIOVTO TOV GAANAETIOPOVV e VT T 160EViLUA LTOPET VO LELOGOVY 1) VoL
avénoovv 1 frodiabecuodtnTo TG oyopeAaTivig.

H glovBo&apivn, évag ioyxvupos avaoctoréag tov CYPLA2 kan pétprog avactoréag tov CYP2C9, avaotédlel
ONUOVTIKA TO LETAPBOMGUO TG ayopedativg, pe amotélecpa avEnon g £kbeong otnv ayopelativny Kotd
60 @opéc (evpog 12-412).

Yuvendg, avtevogikvutal 1 cuyyopnynon tov Valdoxan pe ioyvpodc avactoreis tov CYPLA2 (m.y.
@AovPolapuivn, curpoeArosacivn).

O cvvdvacpog T¢ ayopelativing pe ototpoyova (pétprot avactoreig tov CYPLA2) éyel og amotélecpa
avénuévn €kbeom oty ayopelotiviy Kot apketég opés. [lapdro mov dev vMpée KATOL0 E101KO G Yia,
v acediela og 800 acBeveic mov eAdupavay aymyr € GLVILAGUO LE 01GTPOYOVa, Ba TPEmEL va
EMOEIKVVETAL TPOCOYN OTAV 1 AyOUEATIVY] GLUVTAYOYPOQEiTAL pe AAAOVG HETPLOVS avacToAeic Tov CYPL1A2
(1. TpoTpavOLOAN, evolacivn) uéypt vo amoktnOei meportépm eumeipia (PA. mapdypapo 4.4).

H prpapmikivn évag emaymy£ag Kot TV TPV KVTOYPOUATOV 0L GYXETILOVTOL e TOV LETOPOMOHO TNG
ayoperativng uropei va peidvet ) Prodobecipdtnra g ayopeiativng.

To kanmviopa emdyel to CYPLAZ ko £xet detytel 0Ti petdvet ) Prodiobectudtnra tng ayopehativng Kopiog
og Papeic Komviotég (=15 Ttorydpamuépa) (PAéme Tapdypapo 5.2).

Avvordtnto tne ayouelativne vo. ennpedlel GAA QOPLUOKEVTIKG TPOIOVTOL

In vivo, n ayoperativn dev endyet To tooéviupa CYP450. H ayopeiativn dev avootéddel ovte to CYPLA2
in vivo obte to GAho CYP450 in vitro. Eropévmg, n ayopelativn de petafididret tny ékbeon og
QOPUOKEVTIKE TPoTovTa Tov peTaPorilovrar omd to CYP 450.

AMO QOPUOKELTIKA TPOTOVTAL

Y& KAwiké dokpuéG eaong I, de Bpébnkav otoryeio Tov Vo AmodEKVIOLY PUPUOKOKIVITIKN 7
(OPLLOKOOVVOALIKT OAANAETIOPAOT LE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA IOV B0l LIropovoay Vo cuVTayoypapnBody
tovtoypova pe to Valdoxan otov iAnbuopd otdyo: Beviodalenives, Aibro, mapo&etivn, plovkovaldoin kat
Ogo@UAAIVT.

Owoémnvevua
Ag cLVIGTATOL 0 GUVOVOCUOG OYOUEAATIVIG LLE OTVOTTVELLO.

H\ektpoonacuofeporeia (ECT)

Agv vrapyet gumelpio oYETIKG, pe TNV ToTOYPOVN XpNom ayoperativing kot ECT. Melétec oe {da dev £de1&av
TPOCTUGUMOKES 1010t TES (PAETE TOpdypao 5.3). Emouévmg, Oempoiviol amibaveg ot KAVIKEC EMTTOGELG
g Toutdypovng aywyng pe ECT kot ayopehativng.

Howdrazpucdc TAnfuoudc

Mehéteg arlniemidpaong Exovv Tpaypoatonombel Lovo og EVAMIKEG.

4.6 Tovipétnra, kONoN Kot yorovyio

Kinon

Agv vrapyovv M etvan eldyyiota ta dedopéva (Arydtepa omd 300 mepiotatikd Ekfacng Tng EYKLHOGHVNG) arnd

TN (PNoN TS ayoperativig og £ykueg yovaikeg. Meléteg oe {da dev KATESEIEAY AUETES 1| EUUIECES
EMKIVOVVEG ETUTTAOCELS OTNV EYKVHOCHVN, GTNV ovVATTTLEN TOV EUPPVOV, GTOV TOKETO 1) GTN UETOYEVVITIKN
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avamruén (PAEre Tapdypago 5.3). Zav HETPO TPOPOAUENGS, Elval TPOTILATEPO VO OTOPEVYETOL 1) XPT|OT) TOL
Valdoxan kotd ) didpketa tng Kdnong.

TaAovyia

Agv givarl yvwoto €av 1 ayopehotivi/ot petaBoriteg g anekkpivoval 6To avOpdTVo unTpiko yoAa.
Awbéoipa eapLaKodVVOULKA/TOEIKOAOYKA 0ed0LEVA GE TEWPAUATOL®O YOV delEel AmEKKPIoN TNG
ayoperativng/tov petafoAiitadv g oto yola (Yo Aemtopépeteg PAéne 5.3). O kivdvvog yia ta
veoyévvnto/Ppéen dev pumopet va anoxieiotel. [pénet va Aapfdveral amd@acn yio S10konr| Tng Yohovyiog 1
yo Srakomn/amoyn and ) Oepancio pe Valdoxan, Aappdvovrog v’ dyn to 6@elog omd T yolovyio yio To
ondi kot to 6gerog and T Bepaneia yio T yovaika.

Fovpoma

MeréTeg avamapayyng GTOV MUY Kol TOV KOVIKAO gV £0e1&av emidpaon TG ayoueAaTiviig oTN YOVILOTN T
(BA. mapdypago 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty tkavoTiTo 001]YN61S Kol EPIGROD Py ovi|ndTtov

H ayouerativn ennpedlel Eldyiota Ty KovOTNTO, 00NYNONG KAl YEPLGHOD UNYOVNUATOV.

Aoufavovtog v’ oy 0t 1 (AN ko 1 vvniio sival cuyvég avemBOunTeg evépyeleg, ot acbeveic Oa mTpémet
va TPoGEYovV tav 0dnyodv 1 xewpilovton pnyoviioTo.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VoWYN TOV TPOPIA AGOAAELOC

O1 avemBOpnteg evépyeteg Nrav cuviBmg Mmies N HETPLEG Kot EKINAMOT KAV KaTd TIG dVo TpmdTES EfOOUAOES
aywyngs. Ot cuvnbéotepec avemBounteg evépyeieg NTav TOVOKEPOAOG, vaTtio kot JAAn.
AVTéG o1 avemBounteg evépyeleg NTav cLVNOMG TOPOSIKES Kot OEV 001 YOVGAY YEVIKA GE OLOKOTT| TNG

Ay®YNG.

Kotaypaon tov avemfountmyv eVEPYELDV GE TIVOKQ

YTOV TOPUKATO TIVOKO AvOQEPOVTOL Ol AVETLOVUNTEG EVEPYEIEG TTOVL TTAPATNPNONKAV G EAEYYOUEVES
KAMVIKEG LEAETEG EVOVTL EIKOVIKOD POPUAKOD 1) £VAVTL EVEPYOD GLOTATIKOV.

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEG AVOPEPOVTOL GTN CLVEXELD LE Pdon TNV axdAovdn cuvONKn: ToAD cuyvég (>1/10),
ovyvég (>1/100 émg <1/10), oyt cuyvég (>1/1.000 émg <1/100), omdvieg (>1/10.000 £mg <1/1.000), ToAd
onavieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopovv va extiunBovv pe Bdon ta dbéoia dedopéva). Ot
oLYVOTNTEG OV EIVOL TPOGUPHOGUEVEG (O TPOG TO EIKOVIKO (PAPLOKO.

2VOTNHIKT] KaTnyopia Xuyvotnto Opog mov wpotipdron
0pYyAvoL
Yoylatpikég dratapoyés Xuyveéc Avyyoc
Mn evcroloyikd ovelpo™
Oyt ouyvég AVTOKTOVIKEG OKEYELG 1) cvumepLpopd (PA.
napypoo 4.4)

Aéyepon kat oyeTikd copmtduata® (6mmg
gvepediotdTNTO KOl OvroLyio)

EmBetucomra*
E@uddtec*




Maovio/vmopavio™

AVTA T0 GUUTTOUOTO UTOPEL VO OPEIAOVTOL
Kol 6€ VIOKeiIUEVT voco (BA. Tapdypago 4.4).

2uyyuTiKn Kotdotaon®

Yravieg

YevoaoOnoeic™

Alotapoay£C Tov VELPIKOD
GUGTNUOTOG

[ToAvd cuyvéc

[Movoképarog

Xuyvég

74\

Yrvnia

Abdmvia

Oyt ouyvég

Hupavio

[MoparcOncio

SHVOPOLO aVIGLY®Y TOdMV*

Yravieg

Axafnocia®

OpBaipég dratapoyés

Oyt ouyvég

Oaumn dpaon

Awotapayéc Tov tdg Kot
Tov AafvpivBov

Oy ovyvég

Eppoée*

Awtapayéc Tov
YOG TPEVTEPIKOV
GUGTNLOTOG

Yuyvég

Noavrtia

Awdppora

Avckodtra

Kot\oko dhyoc

'Epetog*

Awotapay£c Tov NTatog
KO TOV YOANQOP®V

XuyVvEG

AvENon e ALT f/kar tng AST (o€ kKhvikég
peAéteg, ovénoelg >3 popéc amd To AVATATO
OP10 TOV PLGLOAOYIKOV gVPOVC Yo, Trv ALT
NW/xor v AST mapatmpnOnkay oto 1,2% tov
acfevav mov AduPavay ayopehativn 25 mg
™V Nuépa kot 610 2,6% tev acbevdv mov
Adupavav ayoperotivn 50 mg nuépa vavtt
0,5% pe placebo).

Oy ovyvég

Avénuévn y-yAovtapvAtpavopepdon* (GGT)
(>3 popéc amod o avmdTATO OPLO TOV
(VGIOAOYIKOL EDPOVG)

Xrdvieg

Hrazitoo

AvEnpévn ahkoMkn eooeotdon™

(>3 popéc amod 0 avmdTaTO OPLO TOV
(QLGLOAOYIKOD EDPOVE)

Hrotwn avendpreio™® (1)

‘Tktepoc*

Awotapoyég Tov dEPUATOC
K0l TOL VTTOAOPLOL 16TOV

Oy ovyvég

Yrepdpwaoio

ExCepa

Kvnouog*

Kvidmon™*




Yrhvieg EpvOnuotmdeg e&dvinpa

Oidnua TpoodToL Kot ayyelooidnuo™

Awtapayéc Tov Xuyvég Oocoeuaiyio
LVOGKEAETIKOV
GULGTILOTOG KOl TOV
GLVOETIKOD 16T0V

Oyt ouyvég Mvuohiyio*

Al0TOpOYEC TV VEQPAV | ZTAVIEC Kotoakpdtnon ovpov*
KO TV 0OVPOPOP®V 000DV

I'evikég dratapayés kot Xuyvég Konmwon

KOTOGTAGELS TG 0000

xopnynong

Mopaxkivikée e€etdoec | Xvyvég AvEnon tov copatikov fapovc™*
Oyt ouyvég Meiwon tov copatikod Bdpovg™

*Xoyvotnto mov Exel ekTunBel amd T1g KAMVIKEG OOKLUES Y10l avemIBOUNTES EVEPYELIEG TOV EVIOMIGTIKAY OO
avBopuntn avaopd.

(1) Kar 'e€aipeon kot o€ acbeveig pe mapdyoviec Kivohvov Nrotikng PAAPNC Exovv avapepbel erdyloteg
TEPMTOGELG Ue Bavatnedpo EkPacn 1 LETOUOGYEVLGT NTATOG.

Avopopd mhovorloyobuevoV oVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyodpuevev avemBiuntov evepyeldv PETA amd TN yopnynon adelog KukAopopiag Tov
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG gival onuavtikn. Enttpénetl ) cuveyn mapakoiovdnon g oyéong opérovg-
KIVOOVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL GO TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLUKNG
nepiBoiymg va avaeépovy omolesdnnote TBavoLoyoVUEVEG avemBOUNTEG EVEPYELES LECH TOV €BVIKOD
GUGTNLOTOG AVOPOPELG:

EXAGoa Kvmpog

EBvikog Opyaviopog @apudrmv DQopuokevTikég Ynpeoieg
Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 Xolapyog, Admva CY-1475 Asvkooia

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

®ag: + 30 21 06549585 Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Iotétomnog: http://www.eof.gr

4.9 Ynmepdoocoloyia

2LVUTTAOLOTO

Eivai mepropiopévn n eumeipio oxetikd pe v vrepdocoroyia ayopehativng. H epmepio pue v
vIEPOOGOAOYin ayopeAativng Exet Ogi&et OTL, emyacTpalyia, vIVNAiL, KOT®OT|, diEyepor, Ayyoc, Tieon,
LaAdda, Kudvoon 1 aicOnpo Kakovyiag Egovv avapepdel.

"Eva dropo mov iye Aapet 2.450 mg ayopehativing avEvye anToOUaTo, XOPIC KPSty YELoKES Kot PLoAOYIKEC
droTopayéc.

Avtiuetmmion

Agv vapyovv YvmoTd €101Ka avTidoTa yio Ty oyoperativn. H aviipetdnion g vrepdocoroyiag Oa mpénet
VO GUVIGTATOL GE AY®YT] TOV KAVIKOV CUUTTOUATOV Kot ELEYYO POLTIVOG. ZVVICTAUTOL LTPIKT
TapaKoA0VON o o€ eEE1OIKEVLEVO TTEPIPAAAOV.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

5. D®PAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoKodVVORIKES 1OLOTITES
dappoakobepomevtikn karnyopio: Poyoavoinmrikd, dAia aviikotadlmrtikd, kodukog ATC: NO6AX22

Mnyavioudc dpdong

H ayopeiativn givorl pelatovivepykoc ayoviotg (tov vrodoyéwv MT1 kot MT2) kot avioyovieTg tov
vodoyEmv 5-HTac. Melétec ouvdeong delyvouv 0Tt 1) ayopehativn dev ackel kapd enidpacn oty
TPOGANYT] TOV LOVOOUIVAV Kot OEV EYEL GLYYEVELX LLE TOVG d, B adpevepykolc, 1IGTOULVEPYIKOVG,
YOAVEPYIKOVS, VIOTOUIVEPYIKOVGS VTTOJ0YELS Kol Toug vodoyels Peviodialemivng.

H ayopeiativn cuvtovilel ek véou Tovg Kipkddiovg puBuovg oe poviéla Ldmv pe amodlopydvmon Tmv
Kipkadiwv puiudv. H ayoperotivn avédvel nv ékivon vopadpevolivig Kot VIOTapivig 101Kd GTO
petomaio Aold Kat dev emmpedlel To EMKVTTAPLN EMITESN GEPOTOVIVIG.

DopuoKodVVOUKES ETOPACELS

H ayopehrativn €xel emdeiletl avtucatabimtucod Tomov dpdon og povtéda (v pe katdbiym (dokipacio
expoONuUéEVNC ameAmiciag, SOKILOGI0 CUUTEPIPOPIOAOYIKTG ATEATLGIOC, POVIO NTTLo Stress), kabdg kot o€
HOVTELQ € OTOGVVTOVIGUO TOV KIPKASI0v puOUov Kot 6€ HoVTELD TTOL oyeTilovTan e Stress kat ayyog.
Ytov avBpwno, 1 ayoperativny dtafétel 1010tNTES OETIKNG LETATOMIONG PACTG: TPOKAAEL TPODONGN Pdong
TOV VTTVOV, TNG Helmong TG Bepokpaciog TOV GOUTOG Kot TNG Evaping EKKPIong TG LeEAATOVIVIG.

KAvikn omoteAeoHOTIKOTITO KOL ACQAAELQ,

H amoteleopatikdomta Kot acpirela g ayopehativng oe peilovo katadMmtikd eneicddio Exet peketn el
o€ KAMvIKO Tpoypappo Tov copmeptédafe 7.900 acheveic mov axoAovOncav aywyrn UE ayoueAaTiv.

Aéxka gleyyopeves EvavTl EIKOVIKOU PapUAKoL dOKIUEG TTpayOTOTOmONKAY Yio vo dtepevvnOel n
BpayvmpoOeoun amoTeAeGLOTIKOTNTO TG ayopeAaTivig otn pellova KatabMmTikn dtatapoyn o8 EVIALKEG,
pe otabepn| d6oM Kav 1 otadiakn avénon g 06ong. 1o T€hog TG aywyng (LETd amd 6 1 8 efdopddes),
OTOOELYTNKE ONUOVTIKT] OTOTEAECUATIKOTNTA TNG ayopehativng 25-50 mg, otig 6 amd tic 10 Bpoyvmpodecpeg
STAG, TOPAEG EAEYYOUEVEG EVOVTL EIKOVIKOD Qapuakov dokiuég. To kbplo Telkd onpeio tav 1 HetafoAn
ot Paduoroyiac HAMD-17 amod tic apyikég TiéG. Agv KOTEGTN dUVATH 1) SLPOPOTOINGT TNG AYOUEANTIVIG
O7tO TO EIKOVIKO QAPUOKO Gg dV0 dOoKIIEG OOV 1 dpaoTikn ovoia eEAEYyoL mapoletiv | pAovoetivn £de1ée
evaodnoio g pnebodov eréyyov. H ayopelativny dev cuykpifnke dueca pe tnv mopo&etivn Kot tnv
(@AOVOEETIVI KOBMG 01 GLYKPLTIKOL aVTOl TapdyovTeg eiyov Tpootebel Yo va dtacpaiicBel n evocOnoio g
uebdd0ov EAEYYOL TV SOKIUMY. Xg dVO GALEG dokué, dev NTav duvatov va e€aybovv cuumepdouata, Yot
01 OPACTIKEC 0VGIEG EAEYYOV, TOPOEETIVI 1] PAOVOEETIVY, dEV KOTAPEPQY VO, dlapopomoinbodv amd 1o
eloviKO @dpuaxo. [apdla avtd, oe avTég TIg peAéTeg dgv emtTpenoTay 1 abEnom g ddong Evapéng site g
ayoperativng, g Tapo&etivig 1 TG GAOLOEETIVIG OKOLO KOL OV 1] AVTOTOKPLOT| OEV NTOV EXAPKNG.
Amotelecpotikdmro topatnpiOnke kot og mo Papid katabimntikovg aobeveic (Bacwr iuy HAM D > 25)
o€ OLeg TIg OeTucég EAeYYOUEVEG EVOVTL EIKOVIKOD (POPUAKOV SOKIUES.

To T0G00TA OVTATOKPIONC NTAV GTATICTIKA CTIUAVTIKA VYNAITEPO LE TNV AYOLEAOTIVI) GLYKPITIKA LLE TO
EIKOVIKO PAPLLOKO.

Avotepdtta (2 d0KIHES) N Un-KoTmTeEPOTNTO (4 doKIuég) €xel OetyOel o £EL oMo TIC T PEAETEG
QOTEAECUOTIKOTITOG GE ETEPOYEVEIS TANOLOHOVG evijlikaV katabMmtikdv acbevav Evavtt tov SSRI/SNRI
(oepTpairivn, ecttalompapn, pAovoletivn, Beviapa&ivn 1 viovioetivn). H avtucotabAimtikn dpdon
extyumOnke pe tn Paduporoyioc HAMD-17 gite wg mpmtedov gite ¢ dgvtepedov TEMKO oMLElo.

H dwatpnon g avTikatabATTIKNG ATOTEAEGLATIKOTNTOG OTOOELYTNKE OE SOKIUY TPOANYNC TNG VTOTPOTIC.
Acbeveic mov avtamokpidnkov oe 8/10 gfdopddmv ofeia aymyn avorytod oyedlacpol e ayopshorivn 25-
50 mg pio popd v Nuépa TVYaoTOHONKOY hoTe va AaPovv gite ayoueiativn 25-50 mg pia eopd v
NUéEPa Eite EIKOVIKO PApPHOKO, Yo akopa 6 ppves. H ayopeiativny 25-50 mg pio popd v nuépa katédeiée
OTOTIOTIKA OTLLOVTIKY OVOTEPOTITO GUYKPLTIKE [E TO €1KOVIKO pdppoko (p=0,0001) wc mpog T uétpnon
KOplog EKPacng, TNV TPOANYT TG KOTAOMTTIKNG VTOTPOTNG, OTT®G LITOAOYILETaL BAGEL TOV XPOVOL MG TNV

10



ekdNAwon vtotpomic. H cuyvotnta ekOA®ONG LTOTPOTNG KATE TO 6UNVO JAcTNUA SITAL TOQANG
mopokoAovdnong Ntav 22% kot 47% e oyopeAaTivi Kot EIKOVIKO PAPUOKO, OVTIGTOUYO.

H ayopeiativn de petafaiietl Ty €ypiyopor) Katd Tn SIAPKELN TNG NUEPOS KoL TN UVAKN GE VYIEIG
eferovtég. Xe Katablmtikovg acbeveig, n aywyn pe ayopehativn 25 mg avénce tov Ovo PBpadéog KOUATOG
xopic petaforn g mocodtnTag Tov vrvov REM (Tayeia Kivnon OeBoiudv) 1 Tov AavBdavovtog xpovov Tov
vmvov REM. H ayopeglativn 25 mg npoxdiece eniong mpodOnon tov ypdvov Evapéng Tov HIVOL Kot TG
eAAYLOTNG KOPOLOKNG oUYVOTNTOG. ATO TNV TPAOTN EROOUAdN ay®YNS, 1| ELEAEVOT] KAl 1] TOLOTNTO TOVL VITVOL
BeAtidOnkav onpoavtikd xopig ade&rotnta KoTd TN StépKela TS NUEPAS, OTmG afloroyeital omd Tovg
acOeveic.

Y €101KN GLYKPITIKY SoKIUN i T 6eE0VAAIKT dSuGAEToLPYin KATAOMATIKOV acOevdv 6g Do,
onuemonke aplBuntiKn Tdomn (0)L GTATICTIKA GTUAVTIKT) TPOG WKPOTEPT ekdNA®Oeicn ce&ovalikn
dvoAettovpyio pe v ayoperativn am’ 6,tt pue ) Peviaea&ivn og tpog Tic fabuoloyieg oeovalikng
diéyepong N opyaouov, ue Baon v khipaxa SEXFX (Sex Effects Scale). H cuykevipmtiky avéivon
dokiumv, Tov ypnoipomoincav v kiipaka ASEX (Arizona Sexual Experience Scale — KAipoka
Ye&ovolkng Epneplag Apilova), £dei&e 611 1 ayopeiativn dg cuvdéeton pe ce£ovalikn dSvoiettovpyia. Ze
vY1elg eBelovTég, 1 ayopelativi dlaTpnoe T GEEOVAALKN AEITOVPYIN, CLYKPITIKA [LE TNV TOPOEETIVY.

H ayouehrativn ackel ovdétepn dpdon otnv KapdloKr GuYVOTNTO Kol GTNV OPTNPLOKT TIECT], € KAVIKEG
OOKIUEG.

g doKn Tov oXeSAGTNKE Y10 VO 0EI0AOYNGEL TOL CUUTTAOHOTO SIOKOTNG LE TN AloTa Znueio Kot
Svumtopoto Atakorng (DESS Discontinuation Emergent Signs and Symptoms), oe aceveig pe katdOiyn
o€ VPECT, 1 AyoUeEAUTIVN OEV TPOKAAEGE GOVOPOLO EK SLOKOTNG LETA OO oPVIOlo SLOKOT TNG oy®@YNC.

H ayouehiativn dev £0e1&e mbavoTnTA TPOKANGNG KOTAYPNONG, OTWC EKTIUATOL GE HEAETEC VYDV e0ElOVIDV
pe Baon e101kn onTikY| ovaAoyikn KAipoka 1 T Alota eléyyov 49 onueiov tov Kévipov ‘Epevvag Efiopod
(ARCI - Addiction Research Center Inventory).

Aoxn eleyyouevn évavt placebo, didpkeiag 8 efdouddwv, pe ayoperativny 25-50 mg/muépa, o
nMKopévoug acbeveic pe katdbiym (= 65 etwv, N=222, ex TV omoicv ot 151 oty opdda ayouerativig)
amEdEIEE OTUTIOTIKA OTULOVTIKY O10.popd katd 2,67 povdadeg atn cuvolkn faduporoyio te Khipakag HAM-
D, mov ftav n kopo. EékBaor. H avdivon tov 10606100 avTomokpdévimy fTay vaép e oyopelotiving. Agv
napoatnpnOnke Pertioon og vepnikeg acbeveis (= 75 etdv, N=69, ek tv onoimv 48 otnv opdda
ayoperativng). H avoyn g ayopelativig oe nAikiopévoug acbevelg Ntav GuYKpIGIUN LE 0VTY TOV
TOPOTNPEITOL GTOVG VEOTEPOVS EVIAIKEC.

[paypotomomnOnke e1d1kn eAeyyduevn, dtdpkelag 3 efoopddmv neré, o acbeveic émaoyav amd peilova
kataOlmTikn Sotapayn Kot avemopkn Pedtioon pe mapoetivny (évav SSRI) 1 Beviapa&ivn (Evav SNRI).
Ortav avtikotaotddnke 1 aymyn pe ovtd to ovTkatoOAMATIKG 0d TV 0YOUEAATIVT), TO GUUTTMLOTO
SloKomN G EKONAGONKaY petd ) dtakomn g ayoyng ue SSRI 1 SNRI, gite petd and aipvidio daxomnn, gite
UETE 0O 0TOSIOKN SLOKOT TNG TPOTYOUUEVTG AY®YNG. AVTE TO GUUTTOLOTA S10KOTNG EIVOL SLVATOV Vo
GLYYEOVTOL LLE ATOVGIO AUECOV OPEAOVG LLE TNV OYOUEAATIVY.

To 1060016 060evOV UE £va TOVAGYIGTOV COUTTMOUA SIOKOTNG pio efdopada HeTd Tn S10KOT TG Ay®YNG UE
SSRI/SNRI fjtav pikpdtepo otny opdda Lokpds dtipkelog peimong e d0omg (TpoodevTikn peimon g
d0ong tov mponyovpevov SSRI/SNRI og diotpa 2 efdouddwv) an’ 6,tL oty opdda Bpayeiog diaprelag
peimong g 06on¢ (TpoodevTikn peiwomn g d6omg tov Tponyovpevov SSRI/SNRI o didotnua 1
efdopdoag) kot oty opdda aipvidlag aviikatdotaong (aevidia dtakonn): 56,1%, 62,6% kot 79,8%,
avticTotya.

HMowatpikde TAnfvouodc

O Evponaikoc Opyoviopuog apudkmv Exel 0OGEL avVaBoAN amd TNV VTOYPEDGCT) VTOPOANG TV
OTOTELECUATOV TOV PEAETMV UE TNV OYOUEAOTIVI O€ [io 1 TEPIGCOTEPES VTTOKOTNYOPIEG TOV TOSLOTPLIKOD
TANBvoob otV BepamevTiky aywyn Uellovov KaTabMTTIKOV encicodionv (PAEre Tapdypago 4.2 yio
TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV TOLOLOTPIKT Y¥P1ON).
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52 ®uppuoKoKIVTIKES IOLOTNTES

Amoppdonon xai frodabdeoiudTnro

H ayopehrativn amoppopdtar Toyémg Kot emapkds (= 80%) petd v amd tov otdpatog xoprynon. H
amolvtn Prodabecpotnta etva xapmin (< 5% ot Bepamevtikn amd Tov GTOPATOG HOOT)) Kot 1) SLOKDLOVOT
peta&d tav atopov sival onuavtiky]. H frodiabecipomta etvar avénpévn otic yovaikes, GUYKPITIKA e TOVG
avopec. H Brodiabecipotto avédvetar pe tn Ayn avTICLAANTTIKOV 0O TO GTOUO KOl LELMVETOL UE TO
kamviopa. H cuykévipmon ayung 6to TAdoua exttuyyavetol og 1 €mg 2 dpec.

Ev1d¢ 100 €0povg g Bepanevtikng 06onG, 1 cuotnpatikn ékbeon oty ayopelativn avEbvetat ovéioya e
™ d00T|. Xe VYNAOTEPEG DOGELS, CUEUDVETAL KOPEGHOG TOV POLVOUEVOD TPATNG SLOJ0V.

H npécinym tpoer|g (tumkd yebpa 1 yedpa vYnAng TePLEKTIKATN TG G€ Amoc) o PeETOPAALEL T
Brodrabecipuotnta ) o puOUd amoppoenong. Ot SloKLUAVGEIS OLEAVOVTAL LLE TPOPT VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG
o€ Almog.

Kotavoun

O 6ykog katavoung o€ otafepn katdotoon sivar tepimov 35 | ko n 6OVOEON pE TIg TPOTEIVEG TOL
TAdopoTog etvar 95% aveEaptnrta amd ™ cvykEvipmaon kat Og peToffardeTon pe v niikio, 00te o€ acBeveic
LLE VEPPIKT dLGAEITOLPYia, OLmG TO ELeVBepO KAAGHO dimAacialetal og acOevelg Le NTATIKT SLGAELTOVPYi.

Biopetatpon

Metd v and Tov GTOUATOG XOpyNon, N ayopehativn petaforiletor Tayéwc, Kupimg amd T0 NTUTIKO
CYP1A2. Ta wwoéviupa CYP2C9 kar CYP2C19 gumiékovion emiong, aAAd 1 cOUPOAN TOVG givor pukpoTep.
O1 xOprot petaforites, vopoZviiwévn kan amopeBuAiopevn ayopeiativn, dev etvan dpactikot,
ovlevYVOoVTOL TOYEMG KO ATOUOKPVVOVTOL LEGH TMV OVPM®V.

Amopdkpouvon

H amopdxpovon givar tayeio, 1 péon numepiodoc {ong oto mAdopa ivar peta&y 1 kot 2 opodv kot
KaBapon eivar vynin (tepimov 1100 mi/min) kot kvping peTafork.

H amékkpion eivan kupimg (80%) ovpikr kot e T LOpET| LETOPOATAOV, EVD 1) OViXVELCT) AUETAPANTNG
ovoiag oto ovpo. gival apeAnTE.

H xwvntikn o€ petafdiietor Hetd amd exavolapupavouevn xopnynon.

Neepikn dvoAetrtovpyia

Agv &yl mopotnpn0el oyeTikn LETABOAT TOV QUPUAKOKIVITIKOV TopaUéTpmVv o€ acbeveic e coPfopn
veppikn dvcettovpyia (N=8, epamas doon TV 25mg), aAld B mpénet va. divetal Tpocoyn o€ acbeveic pe
cofapn 1 HETPLO VEQPIKT SVGAELTOVPYia, KOO LOVO TEPLOPIoUEVE KAVIKA dedopéva eivor dtabéoo v’
aVTOVG ToVG aobeveig (PAEme mapdypagpo 4.2).

Hroatikn dvoiertovpyio

Y e1d1KN EAETN, TOV aPOPOVGE KIPPOTIKOVG acbeveic pe ypdvia ma (Child-Pugh tomov A) 1 uétpa
(Child-Pugh tomov B) nratikn dvciettovpyia, n £kbeon otnv ayoushativiy 25 mg frav onuovtikd avénuévn
(xatd 70 ko 140 popéc, avtioTorya), CUYKPITIKA LE TOVG avTioTolyovg e0ehovTég (kaTd nAKic, COUATIKO
Bapog kot cuviBeteg Karviopatog) ywpig nratikn ovendpkela (PAéne mapdypopo 4.2, 4.3 kot 4.4).

HAuopévot

Dapprokokvn Tk HeAETN o€ NAKIOPHEVOLS acbevelg (= 65 etav) katédeite OtL, otn 60om TV 25 Mg, 1 péon
AUC ka1 n péon Cmax ftav mepimov 4-popég kot 13-popég vyniotepeg oe acbeveic > 75 eTdv, GUYKPITIKA
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ne toug acbeveic <75 et@v. O cuvolkog aplBog acbevmv mov Adppoavay 50 Mg RTav TOAD YOUNAOS Yo VoL
e&ayBobv omoladnmote cupmepdouata. AV amaiteitol TPOoUPUOYN TNE SOOTG GE NAIKIMUEVOLS 0oOEVEIC.

Efvoloywkéc opddsc

Agv vdpyovv dedopéva yio TV ENLOPACT TG PLANG GTI POPLOKOKIVTIKY| TG OYOUEANTIVIG.
5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV A6QAALEL0,

e wdeg, emipveg Kot TOMKOVE, TaPATNPNONKAV KOTAGTUATIKEG ETOPAGELS, LETA OO £QATAE Kol
emovaAaPavOUEVT] YOPNYNON VYNADY OOGEMV.

Y& TpOKTIKA, TopotnpnOnike Evrovn enaywyn tov CYP2B kot pétpua eroyoyn tov CYPLA kot CYP3A, amod
t0. 125 mg/kg/mpépa, evéd o mbfkove, n enaywyn frov elaepd yio ta CYP2B ka1 CYP3A ota

375 mg/kgmuépa. Aev Topotnpndnke NTatoToIKOTNTO 68 TPOKTIKA Kot TONKOVE, 6TIG UEAETEG TOEIKOTNTOG
ue emovoropfovouevn door.

H ayoueiativn mepva otov mAakobvta Kot 6Ta EUPpua ETIHL®Y GE KLOEOpPia.

MeAéteg avamapoy@yIKng tKovOTNTog 68 EMUVEG Kot KOVIKAOUG dev £de1&av enidpaon TG ayoueANTivig 01N
yovipdtnra, TV eUPPLIKN AvATTLEN, TV TPOYEVVITIKY| KOl LETOYEVVITIKY OVATTTUEN.

Mio og1pd TomonoMuéEVOY SoKI®Y YOVoTo&IKOTNTAS IN VItro kot in Vivo kotéAnée 6t n ayouelotivn dev
aokel petaAra&loyovo 1 KAaGToyovo dpdon.

Y& UEAETEG KOPKIVOYEVEGNC, 1) YOUEAATIVI TPOKAAESE OOENGT TNE GLYVOTNTOC EUPAVIOT| NAATIKOV OYK®OV
o€ EMPL KoL P, 6€ 0661 TovAdyoTov 110mAdc10 TG Bepamevticng. Ot nmatikoi dykotl cuvdcovtal mhova e
evQuuKT ETay®mYN TOL 0POPA CLYKEKPIUEVA T TPOKTIKA. H cuyvotnta teov Kolonddv pactikov
WONOEVOUATMOV OV TTOPATPOVVTAL GTOV mipy avéndnke pe Tic vyniés ekBéaelg (60mhdoieg g £xBeong
o OepomevTiKn d001), AALG TAPOUEVEL EVTOG TOV EVPOVE TOV LOPTOPDV EAEYYOV.

Dapuokoloyikég LEAETES Y1oL TNV aoPAaiela dev £de1&av emidpacm tng ayopeiativng oto pevpo hERG
(human Ether a-go-go Related Gene) ovte 610 duvapkod evépyetag kuttapwv Purkinje oto okvio. H
ayoperativn oev £5e1&e TPOSTAGUMIKES IOLOTNTEG PETE ald EVOOTEPITOVATIKT YOp1ynomn d6cewv Emg 128
mg/kg og poeg ko emipeg.

Agv Topatnpnonke Kopld enidpacn g ayoreAATIVIG GTI GUUTEPUPOPA, OTTIKT KOl OVOTOPOYMDYIKN
Aertovpyia veapmv o€ nhikia melpauatdlommv. Inueindnkoy Hmeg un 6060eE0PTOUEVES LEIDCELS TOV
COUOTIKOD BAPOVS, TOV GYETILOVTAV LE TIG PUPLUKOAOYIKES IOIOTNTES, KAOMG KOl KATOEG 1)GGOVOG ONUOCTIOG
EMOPACEIS GTO AVOTAPOYDYIKO CUGTN O OPCEVIKAV TEPAUATOLO®V, YOPIG Kapd datapoyn otV
OVOTOPOY YK OOSOTIKOTNTA.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kaoataroyog ekdoywv

ITvprvoc diokiov

Movobddpikn Aaktoln

Auvro apapocitov

ITop1dévn (K30)

Noatprovyo kapfosopedviiopévo dpvio tomov A
2Te0TIKO 0ED

2TEOTIKO LLOyVIGLO

Avvdpo KOAAOEDEG TVPITIO

Emwdioyn:
YrpopeAdoln
Kitpivo 0&eidio tov odnpov (E172)
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IMokepdin
IMoAvaiBvievoyilvkoin (6000)
2TE0TIKO LLOyVGlOo

A0&gidio Tov trtaviov (E171)

Melavi eKTOTOGONG TOL TEPLEYEL KOLLUEN AAKAS, TPOTVAEVOYAVKOAN KOt AGKA apytAiov 1vOtKoKapriving
(E132).

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv epapudletar.

6.3 Awgpkera {ong

3 xpoVia.

6.4 Idwitepeg TpoPuvAAEELS KOTA TN UAIEN TOV TPOTOVTOG

Agv vrdpyovv 1d1kég 0dNyieg datipnong yio To Tpoidy oto.

6.5 ®Vo1n Ko GLGTUTIKA TOVL TEPLEKT

Koyéln odovpviov/PVC og yaptiva kouTid.

Hpepoloylakég suokevacieg mov mepiéyovy 14, 28, 56, 84 kot 98 emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokia.
Hpepoloylakég suokevacieg twv 100 emkalvppévav pe Aentd VUEVIO S10KIMV Y10 VOGOKOUELNKT] XPTOT).
Mmnopet va, unv KuKAOPOpoLV OAEG Ot

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

ToAria

8. APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/08/499/002

EU/1/08/499/003

EU/1/08/499/005

EU/1/08/499/006

EU/1/08/499/007

EU/1/08/499/008

9. HMEPOMHNIA MPQTHXE EF'KPIZHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdtg £ykpiong: 19 dePpovapiov 2009
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 12 Aekepfpiov 2018

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

05/2020
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Aentopepeic mAnpoeopicg yio To TaPIV EOPUOKEVTIKO TPOIdV glvarl SIHBESILEC GTOV OIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopod dappdkov http://www.ema.europa.eu/.
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