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1 ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Valdoxan 25 mg emkalvppéva pie Aento vpévio diokia

2 MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH
Kda0e emucorvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 25 mg ayopeAativig.
"Exdoyo: povoidpikn Aaxtdln 61,84 mg.

IMa tov TANpn kaTdloyo TV ekddywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3 OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcoloppévo pe Aemtd vuévio dlokio [diokio].
[MoptokaAokitpivo, EXiUNKEG, EXKOAVUUEVO [LE AETTO VUEVIO SIOKIO, LIE UTAE EKTOTMGT] TOV
Aoyotumov g etanpeiog ot pio TAgVPA.

4 KAINIKEXZ TAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKég EVOEitelg

Oepanevtikn aywyn TV Hellovov KOToOMRTIKGOV ENEG0d1mV 68 EVIMKEG.
4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YopyNong

H ocvvictduevn 66on etvar 25 mg pio popd tnv nUéEPa, YOPTYOOULEVT] 0td TO GTOUA, TPV TN Ppadivn
KOTOKALON.

Metd and dvo efdoudde aywyng, v de onuelndel feAtioon Tov cvuntOUdTOV, 1 d00T PUTopEl va
avéndel og 50 mg pio popd v Nuépa, dnAadt| 6vo diokia tov 25 mg, mov Ba Aapfdavovror pali Tpwv
™ Ppadv) KoTakAion.

Aoxpacieg tng nmatikng Aettovpyiog Bo mpémet va yivoviot o€ 6Aovs Tovg acbeveis: Katd v Evapén
NG AYOYNC KAl GT CLUVEYELN TTEPLOOIKA, METE amd mepimov €61 efdopddec (ANEN ¢ o&elag pdong),
UETE 0O TTEPITOV OMOEKD KUl EIKOGITEGGEPLS Efdopadec (ANEN TG Pdong cuvTNENoNG) Kot amd EKEl
Kot 610 €&Ng OmotTe evdeikvutal KAvikd (PAEne Tapdypapo 4.4).

Ot aoBeveic pe katdOiym Ba mpénet va akohovBodv aywyn Yo emapkég Ypovikd ddoTno
TOVAGYIGTOV 6 UNVOV, OoTE va Stuc@arileTal 0Tt £xouv e&alelpbel Ta cvumTTOUATO.

Ta diokia Valdoxan pmopotv va Aapfdvovtor pe 1 xopig tpoen.

oo ko épnfor:
To Valdoxan dg cuviotdrat yo xpiorn o€ modid kot eprifovg Katw tov 18 etdv, Adym Elhenymng
GTOLEI®V Yo TNV 0CPAAELD KoL TNV amoTeEAEGHATIKOTNTO (BAéTE TOpdypaeo 4.4).

Himiouévor aobeveis:

Agv xel amodelyTEl e CAPNVELD 1] OTOTEAECUATIKOTNTO GTOVG NAKIOUEVOVG (= 65 €TMV).
[epropropéva povo kKhvikd otoyeio givan dabéoipa yuo T xpnon tov Valdoxan og nAikiopévoug
aocBeveic > 65 etdv pe peifova kartablmtikd engicdowa. Emopévac, n xopriynomn Valdoxan og avtovg
Tovg acbeveic Oa mpémel va yivetan pe mpocoyn (PAEre Tapdypao 4.4).
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Aaobeveig ue veppixn dvolertovpyio.:

Agv &xel mapotnpnOel oyeTIKn HETABOAN TOV QUPUAKOKIVITIKOV TOUPOUETPOV TNG AYOLEAATIVIG GE
acBeveic pe coPapn veppikn dvciettovpyia. Eviodtolg, meplopiopéva povo kKAvika ototyeio yio
yprion Tov Valdoxan og kotabAimticod acbeveig e cofapn 1 HETpLa VEPPIKT SUGAEITOLPYIN LE
peifova kotablmtikd eneicodta stvan dtabéoipa. Eropévac, n yopnynon Valdoxan o avtovg Tovg
acOeveic 0o Tpémel va yivetal pe Tpocoyn.

Adobeveig ue nratiky dvoiertovpyio.:
To Valdoxan avtevécikvutor o acbeveic e nmatikn Svoieitovpyio (BAEne Tapaypdpovg 4.3, 4.4 ko
5.2).

Awoxonn e oywyng:
Agv amouteiton Pabpiaio peimon g 000mMG Katd T SI0KOTY TG Oy®YNG.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevaicOnoio 6tn dpacTiKy ovGia 1] 6€ KOO0 omd To EKO0Y0L.

Hratikn dvciertovpyio (dnhadn kippmon 1 evepyn nratikny vococ) (BAEne mapaypdpovg 4.2 ka1 4.4).
Tavtoypovn gpfon oxvpav avactoréwy Tov CYPLA2 (1.y. erlovPo&apivn, cimpoproéacivn) (PAéne
Tapaypa@o 4.5).

4.4 Edwkéc mpogidomonoeig kot mpo@urdéers katd  ypion

Xprion o€ o116, kot epRPovg:

To Valdoxan 8¢ cuviotdtor yio T Bgpamevtikny oywyn g KotdOiyme oe acbeveic kdtm Tov 18 €10V,
EPOGOV OeV £)EL AMOJELYTEL 1] ACPAAELD KOl 1) amoTeAespaTikoTnTa Tov Valdoxan g avtn tnv
NAKLOKT Opada. Xe KAVIKEG dOKIUEG € TTaLdLd Kot EPMPOVE oV akoAovONcAY aywyn ne GAla
avTIKOTAOMTTIKA, TopatnpiOnKe cuxvOTEPH OVTOKTOVIKY] GUUTEPLPOPA (OTOTEPA AVTOKTOVIOG KOt
OVTOKTOVIKEG OKEWELS) Kal xBpoTNTa (KVpimg EMOETIKOTNTA, AVTIOPAGTIKY) CUUTEPLPOPE KOl 0PYN)
GLYKPLTIKG pLe OG0VG APV EIKOVIKO QAPUAKO.

Xpnon oe nlikiouévoog acbeveic ue avora.:

To Valdoxan d¢ 0o mpémel va ypnouonoigital yio ) Oepanentikn oywyn Hellovav KatadMaTikoy
EMECOOIMV G€ NAIKIOUEVOVG achEVEIC e AVOola, EPOGOV OeV EXEL ATOOELYTEL 1| AGPAAELD KOL ™)
amotelecpatikotntTa Tov Valdoxan og avtovg tovg acheveic.

Moawvia / Yrouavio.:
To Valdoxan Oa mpénet va yopnyeitor pe mpocoyn oe aceveis [ie 10TopiKd paviog 1 vropaviog kot Oa
TPEMEL VAL SLOKOTTETAL EAV KATO10G A0HEVIC EKONADGEL GUUTTAOUOTO LLOVIOG.

AVTOKTOVIO/0DTOKTOVIKES OKEWELS:

H xatabAnyn cvvdéetar e avénpévo Kivouvo anToKTOVIKOV CKEYEMY, OVTOKOTAGTPOPNG KoL
avtoktoviag (ToKToVIKA £MEIGOd1). O Kivouvog 0TOG ETUEVEL EMC OTOVL EMELDEL oMOVTIKY DOEST).
Emedn n Pertioon umopei va punv ekdniwbei Kotd T1¢ TpdTeg €fdouades aymyng n Kol apyoTeEPQ, Ol
aocBeveic Oa mpémel va maparxorlovBodviatl oTeva péypis 6Tov onuembel avth N Peltinor. Zopeova pe
T YEVIKN KAWVIKN EUTEPia, 0 KIVOLVOC awToKTOViaG Umopel va avénbel katd Ta TpdTU 6TAdN TNG
ovapp®ONG.

Elvar yvwotd 611 01 a60gveig e 16TOPIKO OLTOKTOVIK®V ENEIG0{MV 1| EKEIVOL TOL EKONADVOLY
oNUAVTIKO Babprd avtokToviKoD 10eacpol TPV TV EVopEn TG aywyne avtiuetonilovy peyaAdtepo
KIVOLUVO OTOKTOVIKOV GKEYEMV 1] AOTELPOG AVTOKTOVIOG Kot 0o TPETEL VAL TVYXAVOLY TPOGEKTIKNG
TopoKoAoHONoNG KaTd TN S1apKeln TNG ay®@YNG. M1 LETA-OVIAVGOT ELEYXOUEV®V LLE EIKOVIKO
QAPUOKO KAVIKOV SOKIUOV UE OVTIKATUOMITIKA 68 EVAAIKES aG0eVElg e YoylaTpIKES d1oTapoyEC
£0e1&e avénpévo Kivouvo aVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS IE AVTIKATAOATTIKA, GUYKPITIKG [LE TO EIKOVIKO
QAapuraKo, o 00OEVEIS KAT® TV 25 €TMOV.

Y1evn emifieyn tov acBevov kot Wuitepa TV acbevdv vyMAod Kivohvou Ba TpEmeL VoL GLVOSEDEL
TV aymy", Kupimg Kot To TpdTe 6TAdL TNG aymYNG Kot HETA omd kdbe Tpomomoinom ¢ doonc. Ot
aocBeveic (Kot o1 TepBdAnovteg avtovg) Ba mpénel va eival Gg EmaypOTVIOT] Y10 TV OVOYKOLOTNTO
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TapoKoAovONoNG KABE KAVIKNG EMOEIVOONG, AVTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPES 1] CKEYEWDV KL
aoLVVNOGTOV HETAPOADY TNG CLUTEPLPOPES Kot Vo avalnTodVv AUESH LTPIKT CLUUPOVAN GV
eKxONABOVV T£€T010V €I60VE GLUTTOUATA.

2vovoouos e avaoroleic tov CYPIA2 (PAére mopoypapoug 4.3 kot 4.5)

O cvvdvacpog pe wyvpovg avactoreic Tov CYP1A2 avtevdesikvutal. [Ipocoyr Oa mpémet va dideton
otav to Valdoxan cuvtayoypageital pe pétprovg avaotoreig tov CYP1A2 (m.y. mpompavoroin,
ypemaplo&acivn, evo&acivn) yiatl pmopel va £l oG amotéAecpa avénpévn ékbeorn oty
ayopehativn.

Avénuéves tpavooivaoes Tov 0pob:

X KMVIKEG PEAETES, £youV TTapatnpnOel ALENGELC TOV TPOVSOUIVOSOY TOV 0pol (>3 popéc amd To
aVAOTOTO OPLO TOL PLGLOAOYIKOL €VPOVG), 6€ acbeveic Tov Aaupdvouy Valdoxan kot diaitepa tn 660m
tov 50 mg (PAéne mapdypoeo 4.8). Otav to Valdoxan diakontdToV 08 00TOVG TOVG 060EVELS, 01
TPOVGOLUVAGES TOL 0POV ETAVEPYOVTAY CLVIOME 6TA PUGIOAOYIKE emimeda. AOKILAGIEG TN NTATIKNAG
Aertovpyiag Oa Tpémel va yivovtal oe OA0VG TOLG 060eveiS: KaTd TNV Evapén TNE oy®yNg Kol 6T
OULVEYELD TEPLODIKA, LeTE amd Tepimov £E1 efdouddeg (AMEN g o&eiag pdong), HeTd amd Tepintov
dmdeka Kat EK0oITESTEPLS Efdonades (ANEN TG PAOTG GLVINPNONG) Kol amd Kel Kt 6T0 £ENG OmoTE
gvoeikvutat kKAvikd. Kabe acbevig mov mapovoidlel avénuéveg tpaveapivaoss tov opod o mtpénet va
emovarapPaver Tig dokipacieg nratikng Aertovpyiag evidc 48 wpav. H aywyn Ba npénet va
OloKOTTETAL £GV 1] AWOENOT TOV TPOVSAULVAGHY TOV 0pov vtepPaivel katd 3X To avdTaTO
(PLGLOAOYIKSO OPLO KOt 01 SOKIUAGIES TNG NTOTIKNG AELTovpYiag Bo TPEMEL VO TPOYLOTOTOOVVTOL
TOKTIKG LEYPL TNV OTOKOTAGTACT] TV TPAUVOUUIVOCHY TOL 0pOD GE PVGIOAOYIKA EMITESQ.

Edv xémolog ao0gvig ekdNADOGEL GCUUTTAOUATO TTOL VITOONADVOVY NAATIKN dSVGAELITOVPYia, TPETEL VO,
Tpaypotomonfovv doKipacisg Tng Nratikng Asttovpyioc. H amdpaocn edv o acbevic Ba cuveyioel tnv
ayoyn pe Valdoxan 0o mpémetl va kabodnyeitar omd v KAvIKY Kpion, v avapovi g a&loloynong
TV gpyaotnplakov eEetdoswv. Eqv mapatnpnOel iktepog, n aywyn Oo mpénet va S10kOTTETAL.
Amarteiton Tpocoyn 6tav 1o Valdoxan yopnyeitar 6€ acbeveig Tov Kataval®vouy peydAn mocotnTa
OLVOTVEVLLOTOG 1] OKOAOVOOVV alymYT| [LE PUPUAKEVTIKE TPoidvTa OV oyYeTilovTal pe KIvOUVo NIOTIKNAG

BAGBNG.

Avoavelio oty Aoxtoln:

To Valdoxan mepiéyet Aaktoln. O acBeveic pe omdvia kKAnpovopkd tpofAnuata dvcavesiog ot
yohaktoln, avendpkela Aaktdong Lapp 1 duvcamoppognor yAvkoing-yolaktolng dev mpémnet va,
TaipvouV 0T TO0 PAPLLAKO.

4.5 AlAemopdosig pe GALO QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KO GAAES POPPES aAANAETIOpAONG

1iBovég alinlemidpdoels mov exnpealovy ThV ayoUELOTIVY:

H ayouerativn petapoiriletarl kuping and 1o kutoypoue P450 1A2 (CYP1A2) (90%) xat to
CYP2C9/19 (10%). Ta gappakevtikd tpoidvio Tov aAANAETIOPOVV [ auTd To 160EVEVLLO LTOPEL VO
HELOoOLV 1 va avERoovy T ProdiabectudétnTa TG ayopelotivng.

H pAovBo&apivn, évag toyvpdc avactoréac tov CYP1A2 kot pétprog avaostoréag tov CYP2C9,
OVOOTEALEL ONUAVTIKA TO HETABOAIOUO TNG OyOUEAOTIVIG, He amoTéAecpa avénom g ékBeong oty
ayopeAativn katd 60 popég (evpog 12-412).

2UVERMC, avTeVOEiKvLTOL 1] cuyyopynon Tov Valdoxan pe ioyvpovg avactoreic tov CYP1A2 (m.y.
@AovPo&apivn, curpoeArosacivn).

O cvvdvacuog g ayopelativig pe ototpoyova (pétprot avactoreig tov CYP1A2) éxel g
omotéAecLa oENIEVN £kBeom oty ayouelaTivn katd apkeTéc eopéc. Ilapdio mov dev vanpée Kamolo
€101K0 onua yio v acpdiein og 800 acbeveic mov eldufovay aymyn oe cuvdvacud pe 016TPOYOVO,
0o TpémeL VoL EMOEIKVVETAL TPOGOYN OTAV 1) AYOUEAUTIVI] GLUVTAYOYPOQEITOL LE HAAOVG HETPLOVG
avaotoreic Ttov CYP1A2 (m.y. mpompavodOAn, yperapro&acivr, evoEacivn) péypt vo amoktn et
nmeportépo epmelpia (BA. mapdypago 4.4).
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AvvatoTnTo TS ayouelaTiVEG Vo, ETNPEGLET GALO POPUOKEDTIKG, TPOIOVTOL:

In vivo, n ayopehativn dev emdryet ta 1ooévivpo CYP450. H ayopeiativiy dev avactélAiel ovTe TO
CYP1A2 in vivo ovte 10 dAlo CYP450 in vitro. Emopévac, 1 ayopeiativn ¢ petafdrdel nv ékbeon
o€ POPUAKELTIKG TPoiovTa oL petaforilovar amd to CYP 450.

DOoPUOKEDTIKG TEPOIOVTO TOV TOVOEOVTOL EKTETOUEVO, UE TIC TPWTEIVES TOV TAGOUATOG!
H ayopehativn de petafdiiet Tig ehevBepeg CLUYKEVIPMGELG POPLOKEVTIKQOV TPOIOVIMV TOV
GULVOEOVTOL EKTETOUEVO LE TIG TPMOTEIVEG TOV TAAGLOTOG 1) AVTIGTPOPO.

AMo. papuokevtina mpoiovio.:

e Khvikég doxpég paong I, de Bpébnkav ototyeio Tov Vo amodekvhovy OPUOKOKIVITIKN 1)
POPUOKOSVVOUKT OAANAETIOPAOT] LLE QOPUAKEVTIKE TPOidVTA OV Bal popovooy va
cuvtayoypoaendodv tavtodypova pe to Valdoxan otov mAnbucopod otdyo: Beviodialemiveg, Aiblo,
napo&etivn, pAovkovaloin Kot Ogo@LAALVT.

Owonvevuo.:
Ag cvviotdtal o cuvdvaoudg Valdoxan pe owvomvevpa.

Hiexrpooraouobeparnsio (ECT):

Agv vapyel epmelpio GYETIKE e TNV TALTOYPOVN Ypnon ayouerativig kot ECT. Meléteg og {da dev
£0e1&0v TPooTAGUMOKES 1010TNTEG (PAéme Tapdypapo 5.3). Emopévmg, Bempodviar aniBaveg o
KAMVIKEG EMITTAOGELG TNG ToTOYpovnc oywyns e ECT kat Valdoxan.

4.6 Kinon kot yorovyia

Ag drotifevror KAvikd dedopéva oxetikd e £kBeon KaTd TNV €YKLHOCHVN OTNV ayoueAativr. Meléteg
oe (Do 0ev KaTESEIENY AUESEG N EUUECEG EMKIVOVVEG EMMTMOCELG GTNV EYKLUOGVVI|, GTNV AVATTLED
TOV gUPPVOL, GTOV TOKETO 1| OTN UETAYEVVITIKN avamTuén (PAéme mapdypaeo 5.3). H yopriynon o€
£YKVEG YUVOUKEG TPEMEL VOL TPOYLOTOTTOLEITO LE 1O1AITEPT) TPOGOYT).

Agv gival yvooto gdv 1 ayopeAativn anekkpivetal 6to avlpmmivo untptko yaia. H ayopehativn 1 ot
petafoliteg TG amekKkpivovTol 6To YOAN apovpaimy mov gival o mepiodo yarovyiag. Agv éxovv
OTOJELYTEL O1 €V SUVALEL EMOPACELS TNG ayouehativng oto Ppépog mov Onraletl. Eav n aywyn pe
Valdoxan Bewpeitol amapaitntn, Tpémel vo dStoKomTeTan 0 OnAacuoc.

4.7 Emopaceic 6ty IKavoTnNTo 0017161G KO YELPIGHOV PN OVAOY

Agv mpaypoTonmomOnKoy LEAETEG OYETIKA [E TIC EMOPAGEIS GTNV KOVOTNTA 001]yNONG KOl XEPIGLOV
UNYovaov.

Evtovtoig, Aappavovtag v’ oyn 6t {dAn Ko 1 vavnia lval cuyveS avemBounteg eVEPYELES, Ol
acBeveic Oo Tpémel va TpocEyovy dtav 0d1yovv 1 xewpilovtar pnyovec.

4.8 AvemOouNTEG EVEpPYELES

e KMvikég dokpég, Exovv AaPer Valdoxan méve amd 3.900 katabiinticol acbeveis.

Ot avemBOunTeg evépyeteg NTay cLVNOME NTLEG 1 LETPIEG Kol EKINAMON KAV KOTA TIG dVO TPAOTES
gfdopddeg aymyng. Ot cvvnbéotepeg avemBOUNTEG EVEPYELEG NTAV VOVTIO KO COAN.

AvTég o1 avemBounteg evEPYELES NTOV cLVIOMG TAPOSIKES Kot SV 00N y0VoAV YEVIKA GE SLOKOT TNG
ayoOYNG.

O1 katobMrTivol acbeveig ekdNAd@VOLV pio GEPO CUUTTOUATOV TOV GLVOLOVTAL LE TNV 1010 TN VOGO.
Eivai, emopévmg, opiopéveg opég, 600KOAO va SLOmIOTOOEL TO10 GUUATMOUOTO EIVOL OTOTEAEGUA TNG
0106 TN vOoOoUL Kal ola ival amoTéAEGa TG aywyng pe Valdoxan.

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG AVAPEPOVTOL GTN CLUVEYELD UE PAom TNV akdAovOn cuvOnKN: TOAD cuyVEG
(=1/10), ovyvéc (=1/100 £mg <1/10), oyt suyvég (=1/1.000 éwg <1/100), omdvieg (=1/10.000 £mg
<1/1.000), ToAv omdavieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopovv vo ektiunBobv pe Bdon ta debéoipa
dedopéva). Ot cuyvdTNTEG dEV EIVAL TPOGUPUOGIEVES MG TPOS TO EIKOVIKO PAPLLOKO.
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A10T0p0YES TOD VEVPIKOD TVOTHUOTOG:
Xoyvéc: keearadyia, CaAn, vrvniia, abdmvio, nukpavio
Oyt ovyvéc: mapaicinoia

OpBotuixés drotapayéc:
Oyt ouyvéc: Baunn 6paon

A10T0p0YES TOD YOOTPEVTEPIKOD GOOTHUATOG!
Yuyvég: vavtia, o1dppota, SVGKOIAOTNTO, AAYOS AV KOTAMOKNG YDPOg

M0Tapoyés Tov FEPUATOS KO TOD DTOOOPIOD 10TOD:
2oyvEC: VITEPLOPWGTi

Oy ovyvéc: éxlepa

Eravieg: epunuotmoeg eEavOnua

A10T0p0YES TOD HDOOCKEAETIKOD GVOTHUATOS KOl TOD OVVOETIKOD 10TOD.!
Yuyvég: oopLaAyia

TEVIKES O10TOPOYES KO KATOOTATELS THS 000D YOPHYNoNG:
2VyVEC: KOO

A10TapayES TOL HTOTOS KAl TV YOINPOPWY:

Yuyvég: avénoelc (>3 popéc omd To aVMTATO OPLO TOL PLGLOAOYLKOV eVpovg) Tv ALAT ka/ | ASAT
(OnA. 1,1% pe v ayoperotivny 25/50 mg évavtt 0,7% yio T0 EIKOVIKO QAPLLOKO).

Xraviec: nmatitida.

Poy1oTpikég O1oTopoyEg:

2oyveEG: Gyyog
Mn yvoot cuyvotnta: AVTOKTOVIKEG OKEYELC 1] cuUTEPLPOPd (PAEme Tapdypagpo 4.4)

4.9 Ynepoocoroyia

Eivar mepropiopévn n gumeipio oxetikd pe mv vaepdocoroyia ayoperotivne. Katd tny khvikn
avantuén, vpéav Aiyeg avapopéc vtepdocoroyiog ayoperativig, xopnyoduevng oe povobepameio
(2w 450 mg) N o cuvovaoUd (Emg 525 mg) pe GALA YLXOTPOTO POPUOKEVTIKA TpoidvTa. Ta onpeio
KOl GUUTTOUOATE TG VITEPSOGOAOYING NTAV TEPLOPIGUEVE KOl TEPIAGUPavVY VITVNAiL Kot
EMYOGTPOAYIQL.

Agv vtapyovv Yv@oTa €101KA avtidoTa Yo TNV ayopeiativn. H avtipetdnion g vrepdocoroyiog Oa
TPETEL VO GUVIOTATAL GE OY®YN TOV KAWVIKOV COUTTOUATOV Kot EAEYYO POLTIVAG. ZVVIGTATOL LOTPIKN
napakolovOnon oe eedikevuévo mePIPAALoV.

5 D®PAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX
5.1 D oppoKodSVVIUIKES 1OLOTNTEG
Dappokobepomevutikn katnyopio: Ao aviikatadimtikd. Koduwwog ATC: NO6AX22

H ayopeiativn etvan pehatovivepytkdg aymviotg (tav vrtodoxémv MT| kot MT,) kot avtay®vioTig
TV VodoxEmv 5-HT,c. Mehéteg ouvdeonc dgiyvouy dtL 1| ayoueiativn 6gv aokel kapud enidpaon
OTNV TPOGANYT] TOV LOVOUUIVOV Kol OV £XEL GUYYEVELD LE TOVG O, B 0OPEVEPYIKOVS, IOTAUVEPYIKOVG,
YOAVEPYIKOVS, VIOTUUIVEPYIKOVG LITOO0YEIS Kol TOVG VITodoyeic Beviodialemivng.

H ayouerativn cuvtovilel ek vEov Tov¢ Kipkddiovg puiuovg o poviéda (OmV e amodlopyavmecT TV
KipKadiwv pududv. H ayoperativy avédverl nv ékivon vopadpevolivig Kot vIomapivng 101Kd 6To
petomaio eAold Kot dev emnpedlel Ta eEMKVTTAPLN ETITEIN GEPOTOVIVIG.

H ayopeiativn €xet emdeilet aviikotabAurtikod tHmov dpdon o€ poviéda {dwv pe KatdOinym
(dokipacio expadnuévng anedmiciog, SOKILOGIN GUUTEPLPOPIOAOYIKNG UTEATIGING, XPOVIO N0
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stress), kaBdg Kol 6€ POVTELQ LLE OTOGVVTOVIGHO TOV KIPpKAO1ov puiUoy Kol 6€ LOVTELN TTOV
oyetilovton pe stress Kol ayyoc.

Ytov avBpwno, to Valdoxan drofétel 1d10tnteg OeTikng LeTATOMIONG QAOTG: TPOKAAEL TPO®ON oM
(AsCTG TOL VIVOV, TNG Helmong TG Beprokpacicg TOL CAONATOG Ko TNG EvapEng EKKPLoNG TNG
HeAaTOVIVIG.

H amotelecpaticotnta kot acedieio Tov Valdoxan og peilova katablmtikd engicddio Exet pehetndei
o€ KAMVIKO Tpoypappa mov copmepiédafe 5.800 acbeveig, ek Tov onoiwv ot 3.900 axoiovOnoav
ayoyn pe Valdoxan.

"'E& edeyyOpeveg Evavtl ELKOVIKOD QUPIAKOL SOKIUEG TPAYLOTOTOWONKAY Yio va dtepevvnBel n
BpayvrpdBeoun amoterecpatikotnto Tov Valdoxan ot peifova katablmtikn dotapoayn: dvo
UEAETEG EVEMKTOV BOGOAOYIKOD GYNIATOG Kol TEGGEPLS LEAETES GTABEPTG OOOTG. ZTO TEAOG TNG
ayoyng (LeTd amd 6 1 8 EBOOUASES), OTOSEIYTNKE ONUOVTIKY ATOTEAEGLOTIKOTITA, TNG AyOUEANTIVIG
25-50 mg, otig 3 amo TG &1L PpoyvmpdBeceg SUTAL TVPAEC ELEYXOUEVES EVAVTL EIKOVIKOD QUPUAKOV
perétec. Agv Katéotn duvati 1 S1popoToincT TNE KYOUEAATIVIG OO TO EIKOVIKO QAPLOKO GE Lol
UEAETT] OTTOL 1) OPOCTIKY 0VGia EAEYYOV PAovoEeTiv £dg1&e evatcincia g uebddov eléyyov. Xe dvo
Ahec peréteg, dev NToV duvatdv va e€ayHovV GUUTEPACUATA, YIOTL 01 HPACTIKES OVGIEG EAEYYOV,
Topo&eTivn Kot AOVOEETIVT, dEV KOTAPEPOV VO, SLopoPOoToIBodV amd TO EIKOVIKO PAPLOKO.
AmotehecpotikdTnTa TapatnpnOnke kot o€ mo Papid katabAmTikobs acdeveig (Pacikn Tiun

HAM D = 25) og dheg T1¢ OeTIiKEG EAEYYOUEVES EVOVTL ELKOVIKOD PUPLLAKOV UEAETEC.

Ta T0G06TH AVTATOKPLONG NTAV GTOTIOTIKG OTLLOVTIKG VYNAOTEPO, e To Valdoxan cuykpltikd pe 1o
EIKOVIKO PApLOKO.

H dwatipnon g avtikataOMRTikng oanotehespaTikdTnTag amodeiytnke o€ LEAETN TPOANYNG TNG
vrotponng. Acbeveic mov avtomokpiOnkav o 8/10 gfdopddmv o&eia aywyn ovoLyToD GYESAGIOD UE
Valdoxan 25-50 mg pia @opd tnv nuépa tuyatomombnkav mote vo Adfouv gite Valdoxan 25-50 mg
pio eopd TNV nuépa €ite EIKOVIKO ApLOKO, Yio akopa 6 unves. To Valdoxan 25-50 mg pia popd tnv
NUEPA KOTEGEIEE OTOUTIOTIKG OTLLOVTIKY] AVOTEPOTNTO CLYKPITIKA LE TO €1KoViKO @dpuako (p=0,0001)
®C TPOG TN UETPMOT KVplag EkPacnc, TV TPOANYN ¢ KATAOMATIKNAG VITOTPOTTNG, 0TS LITOAOYileTaL
Baoel Tov ypovov €mg TV ekdNAmon vrotpomnc. H cuyvotnta ekdNAmong vmotponng katd to 6unvo
dtotnpa Smhd TVEANG mapakoroOnong NTav 22% Kot 47% pe Valdoxan kot €1Kovikd @appoKo,
avticTorya.

To Valdoxan de petafdiiet v €ypiyopor Katd Tn S1dpKeELd TG NUEPAS KOl TN LVALY GE VYLELS
ebelovtég. Ze katablmtikovg acheveic, n aywyn pue Valdoxan 25 mg advénoe tov vmvo Ppadéog
KOpHOTOG Ypig petafoin tng mocdttag tov Hrvov REM (Tayeia Kivnon Oebaiudv) 1§ Tov
AavBavovtog ypovov tov tvov REM. To Valdoxan 25 mg npokdAece emiong mpomOnon tov ypdvov
évapéng Tov HIVOL Kal TG EAAYIOTNG KAPILOKNG cuyvoTNnTac. ATd TV Tpd™ EfOOUAd arymyNS, 1
EMENLELGT KOL 1] TOLOTNTO TOL VAVOL PEATIOOM KOV oMpavVTIKG YOpic 0de&10TNTA KATA TN J1APKELN TNG
nuépag, 6nwg a&loloyeital omd Tovg acbeveis.

Y €101KN GLYKPITIKT HEAETN Yo T 6€E0VLOAIKT] SLGAEITOVPYIN KATAOMATIKOY 0G0V o€ DPEDT,
onuemonke apOuNTIKN Taom (0)L GTATIGTIKA GMUOVTIKT) TPOG UKPOTEPT ekdNAmbeica ce&ovalikn
dvchierrovpyia pe to Valdoxan an’ 6,11 pe ) Beviapa&ivn wg tpog tig fabdroroyieg ceovakrg
déyepong N opyacpov, pe Baon v kiipoka SEXFX (Sex Effects Scale). H ouykevtpotiki avdivon
peAeT®v, o ypnoiponoincav v kKAipake ASEX (Arizona Sexual Experience Scale — KAipaxa
Ye&ovolkng Epnepiog Apilova), £dei&e 611 to Valdoxan de cuvdéetar pe oeEovalikn SuGAELTOLPYiaL.
e vytelg eBelovtéc, to Valdoxan diatipnoe 1t 6e£0VOAMKN AELTOVPYio, CLYKPLTIKA LE TNV
TOPOEETIVN.

To Valdoxan ackei ovdétepn dpdon 610 cmUATIKO PAPOg, TNV KAPSLIKT] GUYVOTNTO Kot TNV
apTNPLOKY TEOT], € KAMVIKEG HEAETEG.

e perétn mov oyedlioTNKE Yo Vol aElOAOYNOEL TO GUURTAOUATO SILKOTNG LE TN AMota Znpeio kot
Svuntopato Awokonic (DESS Discontinuation Emergent Signs and Symptoms), e ac0gveic e
KkatdOAym og veeon, o Valdoxan dev TpokAAece GOVOPOUO €K SIOKOTNG LETA amd opvidio dtoKomn

™G Ay®yNG.
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To Valdoxan dev £de1&e mBavoTnTO TPOKANONG KOTAYPNONG, OTWS EKTILATAL GE PEAETES VYLDV
ebeloviav Le Bdon edKn OTTIKN OVOAOYIKY] KApaka 1) T Alota eAéyyov 49 onueiov Tov Kévtpov
"Epevvag EBiopov (ARCI - Addiction Research Center Inventory).

5.2 D oppoKOKIVTIKESG LOLOTNTES

Amoppopnon kot frodiabsoruotyro.:

H ayopeiativn amoppopdtat tayémc kot emapkdg (= 80%) petd v amd Tov otopatog yopnynon. H
amorvn Prodrabeoipotnta givar yapnin (< 5% ot Oepanevtikn omd Tov GTOUATOC dOOT) Kot 1
Stakdpoven HETaEd Tov atopmy sivar onpovtiky. H Bodiobesipotnra sivoar avénpévn otig yovoikeg,
GLYKPLTIKG, e Tovg avopes. H Prodiabeoipdmmra ovéavetat e m ANy ovVIIGVAANTTIKOV owd TO
OTOUO KoL PELOVETAL e TO KAmviopa. H cuykévtpmon aiyung 6to TAAGHo emttuyyavetol o€ 1 €mg 2

MpPEG.

Evtog 0V €0povg g Bepamevtikng 600mg, 1 cuoTnpatiky ékBeon oty ayoperativn avavetot
avéioyo pe T d00oM. L& VYNAOTEPEG OOGELS, CNUEIDVETOL KOPEGLOG TOL POVOUEVOL TPATNG O1000V.
H npdoinym tpoenc (tumikd yedpo 1 yeO o VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG OE AITOC) d¢ LeTafdAlel T
BrodraBecipotnta N o pubUd aroppoenong. Ot dtakvudveelg avéavovtal Le TPOEN VYNANG
TMEPLEKTIKOTNTOG OE AlTOG.

Katovoun:

O 6ykog katavopung oe otabepn| katdotaor givar mepimov 35 1 Kot 1 GVVIESN UE TIG TPOTEIVEG TOV
nAdopatog gtvar 95% aveEaptnrta amd ™ cvykévipmon kot 6g petafarieTon pe v nikio, obte o€
acleveic pe veppikn duciettovpyia, OU®S TO eAeVBEPO KAAGUE SITANGIALETOL OE OIGOEVELG LLE NTOTIKY
dvciettovpyia.

Biouerarporny:

Metd v and Tov GTOUATOG XOp1YNo™, N ayoueAativn petaforiletal TayxEms, Kupimg amd TO NTUTIKO
CYP1A2. Ta wwoévlopa CYP2C9 kot CYP2C19 gumiékovtan emiong, aAid 1 copPoAn tovg givor
HIKpOTEPN.

O1 kvprot petaforiteg, vopo&vAmuévn Kot amopedvAiopuévn ayopelotivn, dev ivar SpacTikoi,
oLLeVYVHOVTOL TOXEMG KO ATOLOKPVVOVTOL HEGH TMV 0VPMV.

Amouaxpovon:

H amopdxpovon givan tayeio, n péon numepiodog {ong oto mAdopa givorl petaéd 1 kot 2 @pov Kot m
k@Bapon givar vynAn (tepimov 1100 ml/min) kKot kKvpimg petaforikn.

H amékkpion etvar kupimg (80%) ovpikn kot e T LOPPT LETOPOAMTAOV, EVD 1 AVIXVELGT AUETAPANTNG
ovcGiog ota ovpa elval apeinTéa.

H xwntkn e petafdiieton HeTd amd emavorlappovopevn xopynon.

Negpikn ovoleitovpyia.

Agv éyer mapoatnpnbei oxetikn HeTAPOAN TOV QUPUOKOKIVITIKGV TOPAUETPOV 0 000EVEIS e cofapn
veppikn duciettovpyia (n=8, epdmas d6on TV 25mg), ahid Ba mpémel va diveTar Tpocoyr| o€
aoBevelc pe cofapn 1 HETPLO VEQPIKT) SOLGAELTOVPYIM, KOOMG LOVO TEPLOPIGUEVE KAVIKA OEdOUEVAL
glvan drobéotpa YU’ avtovg Toug acbeveig (BAEne Tapdypagpo 4.2).

Hrotikn dvoiertovpyio:

Y €101KN UEAETT], TOV 0QPOPOVGE KIppwTikoDg aobeveig pe ypovia Nmo (Child-Pugh tomov A) 1 pétpla
(Child-Pugh tomov B) nratikn dvshertovpyia, 1 ékBeon oty ayopeiativn 25 mg 7TovV OMUOVTIKG
avénpévn (katd 70 kot 140 popég, avtioTorya), GUYKPLTIKA LE TOVG avTIoTOL ovG e0eAovTég (KoTd
NAia, copotikd Bapog kot cuvibeleg kamviouatog) yopic Nrotikn averapkela (PAéne Tapdypopo
42,43 xu4.4).

Ebvoloyikég ouadeg:
Agv VTLAPYOLY SEGOUEVE VIO TNV EMIOPACT TNG PLANG GTN POPUOKOKIVITIKN TNG OYOUEAOTIVIG.
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53 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV A6QAAELN

Ye poeg, emipveg Kot TOMKOVS, TapaTNPNONKAV KOTASTAATIKEG EXOPAGELS, LETA OO QAU Kot
EMOVAAALPOVOUEVT YOPNYNON VYNADY SOGEMV.

e TPOKTIKA, Tapotnpnonke évrovn enaymyr tov CYP2B kot pétpia emaywyn tov CYPIA ko
CYP3A, o6 to 125 mg/kg/muépa, evd oe mnkovg, n enaymyn frav ehoepd yio to CYP2B xot
CYP3A ota 375 mg/kg/mpépa. Aev mapotnpridnke NTatotoSkoOTTo 6€ TPOKTIKG Kol TONKOVG, OTIG
peAéteg to&koTnTag Le emovaiapfovousvn d6om.

H ayouehativn mepvd atov mAakobvta Kot 6Ta EUPpua EXI®V 68 KLoQopida.

Meléteg avamapay®yIKnG IKOVOTNTOG G€ EXIIVEG KOl KOVIKAOVG dev £de1&av enidpacn g
OYOUEAATIVIG OTN YOVILOTNTO, TNV EUPPLIKT AVATTLEN, TV TPOYEVVITIKT KO LETOYEVVITIKN
avamToln.

Mio, GEIpA TVTOTOUNUEVOV SOKIUMY YOVOTOEIKOTNTOG i1 Vitro Kot in vivo kKatéAn&e 0TL 1) oyouelotivn
dev aokel petaAra&loyovo 1 Khaotoyovo dpdon.

Y& UEAETEG KOPKIVOYEVEGNC, 1) YOUEATIVI TTPpOKAAESE OOENGT TG CLYVOTNTOG ELPAVIONE NTATIKDV
OYK@V O EMIIL Kal P, 6€ 6661 TovAdyioTov 110mAdo1a g Bepamevtikng. Ot nratikoi dyKot
cuvdéovtal mBava pe evOLUIKT ETOY®YT TOL APOPA GLYKEKPLUEVA TO TPOKTIKA. H cuyvotnta tov
KOAONO®V HOCTIKOV VOUSEVOUATMV TOV TOPUTNPOVVTOL GTOV ETIUL avENONKe pe TIg LYNAEG exBécelg
(60mAdo1eg NG €xBeoNG 0N BEpamevTiKn dOGN), AAAG TAPAUEVEL EVTOG TOV EVPOVE TOV HOPTOPOV
eléyyov.

Doprokoroyikéc LEAETESG Yio TNV ao@ilela dev Ede&av emidopaom g ayoueiativig oto pevua hERG
(human Ether a-go-go Related Gene) o0t 6t0 duvapkod evépyelog kuttdpmv Purkinje oto oxdro. H
ayopehativn dev £0e1E€ TPOOTAGUMIIKEG 1O1OTNTEG LETE OO EVOOTEPITOVAIKT Y0P YN oM OO0CGEWV £1C
128 mg/kg o€ poeg kat emipeg.

6 DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotdroyog ekdoymv

[Mvupnvag diokiov:

- Movobddpikn Aaktoln

- Apwvio apafocitov

- Iop1dovn

- Noatprovyo kappoéouedviimpévo dpvio Tomov A
- Y1eatikd 0&y

- 2TEATIKO LLOYyVIOl0

- Avoopo KOALOEWDEG TLpiTIO

EmdAioyn:

- Ynpopedholn

- Kitpwo o&eido tov cdnpov (E172)
- IMuokepoin

- [ToAvaiBvievoyivkoin

- ZTe0TIKO LAYVGl0

- Awo&eidro tov titaviov (E171)

MEeAGvL EKTOTMGNC TOV TEPIEYEL KOUUED AUKOC, TPOTVAEVOYAVKOAT KOl apYIA0DY0 AGKO VOIKOTIVIG
(E132).

6.2 AocvppatoétnTeg

Agv gpappoletat.
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6.3 Awapxera ong

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg TPoPUAGEELS KaTA T GVAUEN TOV TPOTOVTOG
Agv vtapyovv €131KEG 001 Yieg SLOTPNONG YO TO TPOTOV QVTO.

6.5 ®Ho1 Kol GLVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Koyén alovpuviov/PVC og ybptiva KouTid (e nUeporoYLo).
Yvokevacio Tov TepLEYEL 28 emkaAVUpUEVA e AETTO LUEVIO dloKia.
A.T. €68,69

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS ambppLYNG

Kopia g1dkn vroypéwon.

7 KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

F-92200 Neuilly-sur-Seine

ToAlio

8 APIOMOZ(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX
EU/1/08/499/003

9 HMEPOMHNIA IMPQTHXE ET'KPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX
19 defpovapiov 2009

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepn TANpoPoplakd ctorygia yio 1o mTpoidv givar dtubéoipa otV 16T0cEAda Tov Evpomaikon
Opyavicpov @apuaxwv (EMEA) http://www.emea.curopa.eu/ .
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