1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Brintellix 5 mg emkalvppéva pe Aemtd vpévio diokia

Brintellix 10 mg emucaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia
Brintellix 15 mg emxaAvppéva pe Aemntd vpévio diokia
Brintellix 20 mg emkaAvppévo pe Aemntd vuévio diokia

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Brintellix 5 mg emkalvupéva pe Aemtd vuévio dtokio,
Kd&0e emcodvoppévo pe Aemtd vpuévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide 1codbvopa pe 5 mg
vortioxetine.

Brintellix 10 mg emuaAvupéva pe Aentd vuévio diokia
Kd&Be emkodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide wodbvapa pe 10 mg
vortioxetine.

Brintellix 15 mg emucaAvupéva pe Aemtd vuévio diokia
Kd&Be emkodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet vortioxetine hydrobromide icodvvapa pe 15 mg
vortioxetine.

Brintellix 20 mg emxaAvuuévo pe Aemntd vuévio diokia
Kd&0e emcodvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel vortioxetine hydrobromide wodbvaua pe 15 mg
vortioxetine.

[Ma tov TApn kaTdloyo Tov exddywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwoloppévo pe Aemtd vpévio diokio (61okio).
Brintellix 5 mg emxoloupéva pe Aertd vuévio diokia

Pol, oe oynua apvyddarov (5 X 8,4 mm), EXKAAVUUEVO PE AETTO DUEVIO O1GKIO TOV PEPEL YOPAYUEVO
70 «TL» oty pia 0y kot 1o «5» otV GAAN.

Brintellix 10 mg emxaAvppévo pe Aentd vpévio diokia
Kitpwvo, o oynua apoyddrov (5 X 8,4 mm), emkaAvppévo Pe AeTTO VUEVIO S10KI0 TOV PEPEL
yopayuévo 1o «TLy atnv pio 6ym kot 1o «10» oty dAAn.

Brintellix 15 mg smkaAvupéva pe Aemtd vuévio diokio
[MoptokaAi, o€ oynue apoyddiov (5 X 8,4 mm), ETKOAVUUEVO LE AETTO DUEVIO S1O0KI0 TOV PEPEL
yopayuévo 1o « TLy atnv pio 6ym kot 1o «15» oty GAAn.

Brintellix 20 mg emxaAvppévao pe Aentd vpévio diokia
Koékkwvo, og oyfiua apvyddiov (5 X 8,4 mm), emtkolvppévo pe Aemtd vpévio diokio Tov eépet
yopaypévo 1o «TLy oty pia dyn kot 1o «20» otnv dAAY.
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4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikég evoEi&elg

To Brintellix gvdeikvutat yuo TNV avTIPHETOTION TOV HEWLOVOV KATOOMITIKOV EMEIGOOIMV GE EVIIMKEG.
4.2  Aocoloyio Ko TPOTOS YOpNYNONG

Aocoroyia

H apyin kot cuvietdpevn d6on tov Brintellix ivar 10 mg vortioxetine dmoé nuepnoing o€ evAAKeg
NAKiog KAt Tov 65 eTdv.

Avdiroya pe v aviandkpion kabe acBevoic, n 66on pumopel va avéndel £mg kot tn péyiotn 06on TV
20 mg vortioxetine anag nuepnoing N va petmbel £0c Kot Ta 5 mg vortioxetine dmaé nuepnoimg.

Metd v amodpopn TV KATaOMATIKOV COUTTOUAT®V, GLVIGTATAL Oepameia Yo TOVAGYIGTOV 6 UVEC
TPOKEUEVOL VO, TOYIOEL 1] OVTOTOKPIOT) OTA OVTIKOTOOAMTTIKA.

Awokonn e Ogpaneiog

Mropet va eEgtaotel To EVOEXOLEVO GTASIKNG LEIMOTG TG d0GOA0YIOG DOTE Vo amopevydei 1
enPavion copntopdtov dtakomng (BA. [apdypapo 4.8). Qo1060, dev VTAPYOLY ETUPKT dedOUEVA TA
0To10l VO TOPEYOVY GUYKEKPIUEVEC GUGTAGELS Y10, EVO. POVOSILAYPOUUE, LEIOVUEVNS HOGOAOYING Y10l
acBeveic mov Ehafov Oepancio pe to Brintellix.

Fiudwcoi minbuvopuoi

Himwuévor aobeveic

Y& aoBeveic nhikiag > 65 etV Oa TPEmEL va YpNGYOTOLEITOL TAVTA MG aPYIKT OGN 1| YOUNAOTEPT
OmoTELECUATIKN dOON TV 5 mg vortioxetine anaé NuepNoimg. LUVIGTATAL TPOGOYN KT TNV
avTipeTOnTIon achevav nhikiog > 65 etdv pe d0celg vymAdTepeg amd 10 mg vortioxetine drag
NUeEPNGI®E Yo TIg 0Toieg T dedopéva eivar tepropiopéva (BA. mapdypopo 4.4).

Avaortoleic tov kvtoypwuotos P450

Avdroya pe v aviandkpion kabe acbevoic, Tpémel va e£eTdleTal TO EVOEXOUEVO EAATTIMOGNC TNG
doong g vortioxetine edv ot Bepamneio ue vortioxetine mpootebei £vag 16xvPOG OVAGTOAENG TOV
CYP2D6 (m.y. Povmpomidvn, Kividivn, provoetivn, mapo&etivn) (PA. mapdypaeo 4.5).

Eraywyeic tov kotoypwuaros P450

Avdaroya pe v aviandkpion kibe acbevoic, Tpénel vo e£eTdletan To EVOEYOUEVO OVOTPOGUPLOYNG
g d0oM¢ TG Vortioxetine eav otn Oepomeia pe vortioxetine mpootedel £vag gvpEwc PAoUaTOg
emoy®yEag Tov kKutoypouatog P450 (r.y., prpaumikivn, kapfopaleniviy, eawvotoivn) (BA.
napbypao 4.5).

THoudrazpiog ninBoouog

To Brintellix dev 6o mpénet va ypnolpomoieitol o€ madloTpikovg acbeveic (kdto tmv 18 etdv) pe
peiCova katabimtikn dwatapayn (MDD) ernedn dev éxet tekunpim0ei n amotedeouatikdTnTa (BA.
napaypago 5.1). H acepddeio tov Brintellix og modiatpikodc acbeveic meprypdoetat otig
napaypdeovg 4.4, 4.8 ka1 5.1.
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Negpixn 1 nratixy dvalertovpyia
Agv amotteitol Tpocsopproyn g 606m¢ PactoUévn 6N VEPPIKN | NTOTIKN Agttovpyia (BA. mapdypapo
4.4 ko 5.2).

Tpomog yopnynong

To Brintellix mpoopiletat yio yprion amd Tov 6TOHOTOC.
Ta emuxoroppéva, pe Aemtd vuévio diokio pumopet vo, Aappdvovtor pe N xwpig Tpoe.

4.3 Avrtevodsieg

YnepevaioOnoio 6tn dpactiki) ovcia 1 6€ KATOW0 and Ta EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTIOL GTHV
napdypoeo 6.1.

Tavtoypovn ¥pfHon Ue Un EKAEKTIKOVG 0vaGTOAELS TNG Lovoapvoéeddaong (MAQO) 1 eKAEKTIKOVG
avaotoAeic Tng MAO-A (BA. mopdypago 4.5).

4.4  E01kég TPOELOOTOUM|GELS KO TPOPVAAEELS KATE TN YP1]ON

Xpnon otov modotpikd mAnbvoud

To Brintellix dev 0o mpémel va ypnowonoleiton og mwoudid kot pnpovg nikiag 7 énc 17 etdv pe MDD
eMELON dev &xel Tekunplobel  amotelecpaticotnta (BA. Tapdypapo 5.1). ['evikd, o Tpoeik TV
avemBounToV evepyeldv g Vortioxetine og maidid kot €prBovg NTov TOPOHOL0 HE EKEIVO TOV
TapaTnPNONKE 6TOVG EVIAIKES, [LE eE0pEDT) TNV ELOAVIOT] TEPICCOTEPMOV TEPIGTATIKMY GYETILOUEVOV
Le KOMOKO GAY0g KOl UTOKTOVIKO 10€0GO, KUPIMG OTOVS EPNPOVG, GE GUYKPIOT LLE TOVG EVIIAKES
(BA. mapaypdgovg 4.8 kot 5.1). Te khMvikég pelétec o€ madld kot prpovg mov Erafav Oepameio pe
avTikaTaOMITIKG, TOpATNPNONKE TO GUYVE GVUTEPLPOPA GYETILOUEVN UE 0L TOKTOVIN, (ATOTEPQL
OVTOKTOVIOG KOl AVTOKTOVIKEC GKEYELS) Kol xOpoTNnTa. (KVPIMG ETOETIKOTNTA, EVOVTIOUATIKY
CLUTEPLPOPA, BVLOG) GE OYECT LE TOL ATOLO TTOV EAUPOV EIKOVIKO (PAPLLOKO.

Avtoktovia / avTokTovViKEC GKEWELC 1] KAMVIKN EMOEiveon

H xoataOinyn oyetiletar pe avénuévo Kivouvo aTOKTOVIKOV GKEYEDMV, GVTOTPOVUATICUOD KO
avtoktoviag (enelcddin oyeTilopeva pe avtokTovia). O Kivouvog avToc TAPAUEVEL EDG OTOV
emtevyBel onuavtikn veeon. Kabmg umopel va un onueimdel ertioon Kotd t1g mpdTeg Aiyeg
efdopdoeg g Bepameiog 1 kot ylo peyolvtepo didotna, ot acbeveic Ba mpémet va
apokolovBodvtar 6tevd Emg dtov emitevyBel Pedtimon. Zopeva Le TN YEVIKT KAVIKN epmelpia, o
Kivduvog avtoktoviag pmopel vo avéndel katd to TpMLK 6TAdL0 TN UVAPPOOTG.

Eivail yvootd 011 o1 a60eveic pe 16Topikd 1160010V mov oyetilovial pe auToKToVvia, 1 EKEIVOL TOV
Tapovotdfovv onpavtikod Babpod avtoktovikd Weaoud Tpv amd v Evapén g Oepaneiog,
STPEYOLV LEYOADTEPO KIVOUVO BUTOKTOVIKMV CKEYEMV 1] OTOTEIPMOV OVTOKTOViOG Kot Bo Tpémetl va
apakolovBodvtal TpooekTikd Katd tn didpkela tng Bepameiog. Mia peta-oviiloon ereyyOUEVOV e
EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV UEAETOV UE AVTIKOTAOMTTIKG 08 EVAAIKEG 0.GOEVEIC e YOYLOTPIKES
draTapayéc, £6e1ée aENUEVO KIVOLVO OTOKTOVIKNG GUUTEPIPOPAS LE OVTIKATAOAMTTIKA GE GUYKPIoN
LLE TO EIKOVIKO QApuaKo o€ 0oOgvels nAKiog KAt TV 25 eTdv.

H otevn enifleyn tov acBevav, 1dwoitepa 66mV datpéyovy vynAd Kivduvo, Bo Tpémel vo cuvodevEL
T Oepameio £101KA KOTA TNV TPOUN GACT] TNG Kot HETA amd oAAayEc TG 60onc. Ot acbeveig (kat ot
QPOVTIoTEG TV 000evdv) Oa Tpémel va Ppickovial o€ emoypdTVNon OGOV 0pOopa TNV eKONA®ON
OTOLOCONTTOTE KAMVIKNG EMOEIVOONC, CVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES 1] CKEYEMV KOl OTOIWVONTOTE
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acLVNOIGTOV CAAAYDV GTY GUUTEPLPOPA Kot vV, avainTovV 1Tptk] GOUPOVAN dueca edv
EUPAVIGTOVV OVTA TO GUUTTAOUATO.
Emiinmtucég kpioeig

Ot emANTITIKEG KPIGELG ATOTEAODY SLUVNTIKO KIVOLVO LE TO AVTIKOTOAOMTTIKA. QG ek TovTOL, 1 Evopén
™mg Bepanciog pe vortioxetine Oa mpémetl va yiveton pe Tpocoyn o€ aoheVeis He 16TOPIKO ETANTTIKMOV
kpioewv 1 o€ acBevelg pe aotadn emdnyia (PA. mapdypoeo 4.5). H Ogpaneia Oo npénel va
dwokomteTal o€ Kabe acBevi mov eppavilel emAnTTiKég Kpioelg | AvEAVETAL 1] GLYVOTNTA ELPAVIONC
EMANTATIKOV KPIoEDV.

2ovopouo Xepotovivng (SS) N Kokonbec Nevpoinmrikd Xovépouo (NMS)

Mg 1 vortioxetine umopei va gppavictei Lovdpopo Zepotovivng (SS) 1 Kakondeg Nevpoinmtikd
XHvdpopo (NMS), mabnoeig ol omoieg givar duvnTikd anentikég yia tn {omn. O kivduvog epedviong
SS 1 NMS avédvetar e TV TaVTOYPOVT] YP1IOT GEPOTOVIVEPYIKAOV SPOCTIKOV OVGIOV
(cvuTEPIAAUPOVOLEVOV OTIOEIOMV KoL TPITTOVAV), POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V OV UETAPAALOVY TO
petafoiiopd g oepotovivng (cupmepropufavouévey Tov avastorénv e MAO), avinyuymcikdv
Kot GAAOV avTayovieTdv TG viorapuivine. Ot acBeveig Bo mpémet va mapakoiovBovvtat yio tnv
exdniwon onueiov kot copntopdtov SS 1 NMS (BA. tapaypdeovs 4.3 kot 4.5).

370, GUUTTAOUATO TOL ZVVOPOUOV ZEPOTOVIVIG TEPIAAUPAVOVTAL LETOPOAES TNG VONTIKNG KUTAGTUGNG
(m.y., d1€yepon, yevdaiohnoelg, koua), avtovoun actddela (m.y., Tayvkoapdia, actadng mticon aipatog,
vepOeppia), dtatapoyég TNG VEVPOULIKNG Aettovpyiog (7T.)., 0OENGCT AVTAVOKAACTIKOV, OGVUVEPYELD)
KOUT] GOUTTOUOTA OO TO YOOGTPEVTIEPIKO (T.X., VALTIO, EUETOG, O18PPOLR). X TEPINTM®OT TOL GLUPOVV
10 TOPATAVe, 1) Opameio pe Vortioxetine Oa npénet vo drakomnel ueca kot vo EeKvioet
CUUTTOUOTIKY Oepameia.

Movio/vtopavio,

H vortioxetine 6o mpémet va ypnopomnoteitar pe mpocoyn o€ acbeveic pe 16Toptkd poaviog/vmopaviog
Kot Bo Tpémel va S10KOTTETOL GE OTOLOVINTOTE 0G0EVT] EIGEPYETOL GE PAGT LOVioG.

Embetucdnto/ovactdtmon

Ot acBeveic mov Aapfdvovy avikatadlrtikd, copurepiappoavopévng g vortioxetine, evoéyetor va
eppavicovv enione actuata embetikotntog, Bopov, avactdtoong Kot evepediotomtac. H
KaTdoTaoT Tov achevolg Kat 1) KaTdoTao The vosou Ba mpénet va topakoiovfovvtol oteva. Ot
acOeveic (Kot o1 povTIoTéG TV 060evav) Ba Tpémel va £xovv mpoeldonombei va {nthcovv ™
oupovAn yiatpod edv exdnimBel 1} emdevobel ToyoOV emMBETIKN CLUTEPIPOPH/AVACTATOOT).

Awoppayia

AQoppayIkég dlaTapoyes, OTMS EKYVUDCELS, TOPPUPO KO GALO ALLLOPPAYIKH EXELGOLN, OTIMG
OLLOPPOYIO TOV YOOTPEVTEPIKOD COAVO 1] YOVOIKOAOYIKN aitpoppoayio £xovv avoeepbel omdvia pe
YXPNOTN OVTIKOTOUOMATIK®V UE GEPOTOVIVEPYIKT dpdor|, cuumeptrapfavouévng g vortioxetine. Ot
exhekTikol avaotoleic emavanposAnyng oepotovivng (SSRIs)/ avaotodeig emavampooinymng
oepotovivng vopadpevorivig (SNRIs) (SSRIs/SNRIs) evdéyetar va av&dvouv tov kivovvo
QLLOPPOYinG HETA TOV TOKETO Kal 0 Kivouvog antdg Oa Lmopovoe SUVNTIKA Vo, IGYDGEL KO Y10, TN
Boptio&etivn (PA. Tapdypao 4.6). Zvvictdton Tpocoyr o€ acbeveic Tov Aaupavovy avTimnKTikd,
KO/ QOPUOKEVTIKG, TPOTOVTA OV EivVOL YVOGTO 0TL EMNPEALOVV TN AEITOLPYIN TOV CUUOTETOAI®V
[7.%., GTUTa AVTIYVYOOIKA Kot Qotvobelalives, Ta TEPIGGOTEP TPIKVKAIKA OVTIKOTAOMATIKA, 1N
OTEPOELDN OVTIQAEYUOVDOT Pappoko (MEAD), axetviocalkviikd o&d (ASA)] (BA. mapdypago 4.5)
Kol o€ a60gvelg Le YVOOTEG apoppayikéc dtobéoels/dtatapoyés.
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Yrovatpioipio

Yrovotplapio, Tlavotato e£ottiog tng anpoceopng EKKpong avtidovpntikng oppovng (SIADH),
éxel avapepBel omdvia pe T gpron avtikatabntik®dv pe oepotovivepytkn dpdon (SSRI, SNRI). Oa
TPENEL vaL EMOEKVOETOL TPOGOYN o€ 0oBeVELS OV dlatpEyovv Kivduvo, dTmg ot NAKLOUEVOL, Ot
acBeveic pe kippwon Tov NmaTog 1 ot acBeveic o1 omoiot Aapfavovy cuyypOVOS PAPLOKEVTIKA
TPOTOVTO, TTOV EIVOL YVOOTO OTL TPOKOAOHYV VITOVAUTPLULLIAL.

To evdeyduevo drakomng tng Bepanciog pe ) vortioxetine Oa mpénel va e€etaleton o€ aobeveig ue
CUUTTOUOTIKY LTOVOTPLOLpio Kot o Tpémet vo EeKva KatdAANAN Tpiky Topéufac.

Muodkopa

"Exetl avagepbel podpiaon oe oyéon pe T ¥pNon aVTIKOTOOAMTTIKGOV, COUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
vortioxetine. Avti 1 podplatikn Spdon xetl T dvvaTOHTNTA VO TEPLOPIGEL TN YOVIO TOV 0QOOALOD pE
amotéleoua TV avénuévn evooedApia Tieon Kot To YAAOK®UO KAEIGTAG YOViaG. ZuvVieTaTol
TPOCOYT KOTA TN cuvtayoyphenomn g vortioxetine o acOeveic pe avénuévn evdoediluia ticon M
o€ ATOLO IOV JLLTPEYOVY Kivouvo Yia 0E) YAahkopa KAEGTNG Yoviag.

Huxiopévol

Eival mepropiopéva to dedopéva amd ) ypnomn tov Brintellix oe nAikiopévoug aobeveic pe peilova
KataOMmTiKd ene1c6d1a. ¢ £K TOVTOV, Oo TPETEL VOl EMOEIKVIETAL TPOGOYT KOTA TNV AVTLLETOTION
acBevav nlkiog > 65 etdv pe dooelg vynAdtepes amd 10 mg vortioxetine dmag nuepnoiong (BA.
apaypdeovg 4.2, 4.8 kar 5.2).

Neoppikn ) NroTikn SusAsttovpyia

Agdopévov OTL Ta ATOUA [LE VEQPIKN 1) NITATIKN dSucAgttovpyia givol EVGAMTA Kot dEdOUEVOD OTL Elvar
TEPLOPLOUEVQ. TOL dESOUEV GYETIKA e T xpnon tov Brintellix o avtovg tovg vrominfuopoie, Ha
TPEMEL VO EMOEIKVOETOL TPOGOYN KATA TNV OVIHETOMTIOT QVTOV TV achevav. (BA. Ttapdypapo 4.2
Ko 5.2).

To Brintellix mepiéyet varpro

To @appaxo avtd mepEyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givor owTd TOL
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

45 Almiemopdosig pe GAL0 QUPRUKEVTIKG TPOTOVTE KO GAAES popPég alinieniopaocng

H vortioxetine petafoAriletor extetapuéva 6To NP, KVPIMG LESH 0EeidmoNg oV KATOAVETAL and TO
CYP2D6 kot o pkpdtepo Babud and toa CYP3A4/S kot CYP2C9 (BA. mopdypago 5.2).

Evdeyouevo enidpoonc GAAMV QopuaKeVTIKAOV TPOiOVTOV ot vortioxetine

My avaotpéyiuor un exlextikoi avaoroieic e MAO

AOY® TOV KIvOOVOL EKONAMGTG GLUVOPOLOL GEPOTOVIVIG, 1) Vortioxetine avTevOeikvyToL G
OTOL0ONTIOTE GLUVOVAGLO LE LT OVOCTPEYILOVS U EKAEKTIKOVG avaoToAeig Tng MAO. H yopriynon
g vortioxetine dev Oa pémet va Eekvd yuo tovddyiotov 14 nuépeg petd tn dtakonn g Oepameiog
ue évay un avooTpEYIIo un ekAeKTIKO avacstorén tng MAO. H yopfiynom tng vortioxetine Oa wpémet
va, &yl dtakomel TovAdylotov 14 nuépeg Tpv amd v Evapén g Bepaneiag e Evov pUn avasTpEYILO
un exkiextikd avootorén tng MAO (BA. mapdypogo 4.3).
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Avaotpéyiuor exdextirol avoorolels e MAO-A (uokiofeuion)

Avtevdeikvotal 0 cuvOVAGOC TNG vortioxetine [LE aVOTTPEYILOVS Kol EKAEKTIKOVG OVOGTOAEIC TNG
MAO-A, 6mwg 1 pokhoPeuion (BA. mapdypapo 4.3). Edv o cuvévacuds kpbel amoapaitntog, to
QOPUOKEVTIKO TTPOTIdV oL TTpoctiBeTatl Bo Tpémet va yopnyeital oty eAdylotn duvat doGoAOYi Kot
V1o 6TEVY KAVIKN TTapakolovinom Yo epeavion cuvdpopov oepotovivig (BA. mapdypago 4.4).

Avaotpéyiuot, un exlextixol ovaotoleic s MAO (Awvelolion)

O cvvdvacpog NG vortioxetine pe Evav acbevi avaoTpEYILO Kal U EKAEKTIKO avooToréa tng MAO,
OGS To avTPLoTIKO Atve(oAidM, avievdeikvutal (BA. Tapdypao 4.3). Edv o cuvdvacpog kpibet
amoPaiTNTOG, TO PUPUAKEVTIKO TPOidV TTov TTpoctifetan Ba mpémet va yopnyeital oty eAdylot)
duvarn docoroyia Kot VTG GTEV] KAVIKT TapakoAovBnon yuo epedvion cuvdpdpov cepotovivig (BA.
Topaypao 4.4).

Mpn ovaotpeyiuog, exlextixog ovaoroléas te MAO-B (oeleyirivy, paocoyilivn)

[Mopd To Yyeyovog 6TL 0 AVapIEVOLEVOG KIVOUVOC EUPAVICTG GUVIPOLOV GEPOTOVIVIG EIVaL XOUNAITEPOC
LE TOLG eKAeKTIKOVG avaoToAelg Tng MAO-B amd 611 pe tovg avactoreig g MAO-A, 0 cuvovacprog
g vortioxetine pe pn ovaoTpéyiovg avactoreic tng MAO-B, énwc 1 oeheyidivi 1 1 pacayiivn, Ba
TPETEL VAL YOPNYELTAL UE TPOCOYN. L€ MEPIMTOST TAVTHYPOVNG XPTIONG, vl amapaitnTn 1 6TEVN
Tapakorovnon yio epedvion cuvopduov cepotovivng (PA. mapdypago 4.4).

2EPOTOVIVEPYIKG, POPUOKEVTIKG TPOIOVTQ.

H cvyyopnynon eoprakeuTikdv mpoidviav LE GEPOTOVIVEPYIKT OPUOT| TT.). OTOEWMV
(ovumepriapfovopévng g TPARASOANC) Kot TPITTAVAY (GUUTEPIAAUPOVOLEVIC TNG COVHOTPITTAVIG)
unopei va 0dnynoet og cuvdpopo cepotovivng (PA. Tapdypogo 4.4).

Yrepixov to diazpnrov (St.John's wort)

H tontoypovn xpnon avtikataOMITIKGOV e GEPOTOVIVEPYIKT OPAGCT] KUl PUTIKMY CKEVAGIATMOV TOV
TEPEYOLVY VILEPIKOV TO ddtpnTov (Hypericum perforatum) pumopei va odnyfoet oe avénon g
CLYVOTNTOG ELPAVIOTG OVETIOOUNT®V EVEPYELDV, GUUTEPTAAUBOVOLEVOL TOL ZVVOPOLOV ZEPOTOVIVIG

(BA. mapdypago 4.4).

DopUOKEVTIKG, TPOIOVTO, IOV UELDVODY TOV 0DOO EUPAVITNS TWV ETIANTTIKWOV KPIOEWY

To, avTIKoTaOATTIKG e GEPOTOVIVEPYIKT] OPAOT] UTOPEL VO, LELDGOVY TOV 0VOO ELPAVIGTC TOV
EMUNTATIKAOV KPIGE®V. ZUVIGTATOL TPOGOYY| KATH TV TOVTOYPOVT| ¥PNON GAA®DV GOPUAKEVTIKOV
TPOTOVIOV TOL UTOPOVV VO, LELDGOVY TOV 0000 EUPAVIONS TOV ETANTTIKOV KpicewV [(T.Y.,
avtikorodimtikd (tpikukiikd, SSRI ko SNRI), vevpoinmrkd (porvoberalives, Oero&oavBives ko
BovtupoPatvoveg), peprokivn, Bovmpomiovn, Tpauadoin)] (BA. mapdypagpo 4.4).

Hlextpooraouobesparncio (ECT)
Agv vrdpyel kKAvikn epmeipion pe Tavtodypovn yoprynon vortioxetine kot ECT kat, og ek To0TtoL,
GUVICTATOL TPOGOYT).

Avaoroleic CYP2D6

H éxbeom ot vortioxetine avéndnke katd 2,3 popég yio v meployn KaT® omd v Koumdin (AUC)
KT TV TAVTOYPOVN Yoprynon vortioxetine 10 mg/muépa pe fovmpomiovn (vov 16xvPod avacTOAE
tov CYP2D6 150 mg d1g nuepnoimg) yuo 14 nuépeg o vym dropa. H cuyyoprynon odiynoce oe
VYNAOTEPT GLYVOTITA EUPAVIONG AVETIHOUNTOV avTIOPAcE®Y OTAV 1| fovTpomIOV TPOCTEONKE GE
vortioxetine omd 6tL 0Tav 1) vortioxetine poatédnie og fovmpomiovr. Avaroya LE TNV OVTOTOKPIoN
Kkd0e ac0evong, mpénel va eEetdleTon To eVOEYOUEVO EAATTMOONG TG dOGNG TG vortioxetine edv ot
Oepamncio pe vortioxetine mpootedel 1woyvpdc avacstoréag tov CYP2D6 (m.y., Bovmpomiovn, Kividivn,
phlovo&etivn, Tapo&etivn) (BA. Tapdypago 4.2).
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Avaoroleic CYP3A4 kou CYP2C9 avooroleic kar CYP2C19

Kotd v tautdypovn yoprynon tng vortioxetine petd amd 6 nuépeg Oepaneiog pe KeTokovaloan
400 mg/muépa (avaotoréag Tov CYP3A4/S kot tng P-yAvkonpmteivng) | LeTd amd 6 nuépeg
Bepamneiog pe provkovaloin 200 mg/Mmuépa (avactoréos tov CYP2C9, CYP2C19, xar CYP3A4/5)
og vy dropa, TapatnpnOnke avénon g AUC g vortioxetine katd 1,3 kot 1,5 popég, avrictorya.
Agv amatteiton Tpocappoyn g d6omg.

Agv mopatnpndnke avocstadtikny dpdon e epdmas doong openpalding 40 mg (avacTOAENG TOV
CYP2C19) ot @oppoxokivntikiy ToAoTAGV 60GE®MV TNG Vortioxetine g vyl ATOLO.

AMnlemidpaoeis oe aobeveis ue prawyo uetafolioud too CYP2D6

H ovyyopnynon woyvpadv avactoréwv tov CYP3A4 (dnwg n ttpakovaloin, fopikovaloin,
KAapiBpopvkivn, telBpopokivn, vepalodovr, koviBamtdvn kot moAlol and Tovg avactolreic e HIV
TPp®TEAONC) Kot avactorémv Tov CYP2CI (6nmg 1 provkovaloin Kot 1 oputodapdvn) e TToyd
petaforiopd tov CYP2D6 (PAéme mapdypopo 5.2) dev €xel diepeuvnBei e1dukd, 0AAG avapéveTol 0Tt
Ba odnynoet oe awénuévn ékbeon ot vortioxetine 6g avToHG TOVG 0cBeVElS, G GUYKPLON PE TNV
LETPLOL EMIOPACT] TOL TEPLYPAPETOL TOPATAV®D. AVALOYQ LE TV avTandkpilon Kabe acBevoic, npémet
va eetdletal To evdeyxOUeVo eAdTT®MONG TNG 0O0NG NG vortioxetine dv £vag 16YVPOG AVAGTOAENS TOV
CYP3A4 7 CYP2C9 cvuyyopnynbei o acbeveig pe ntoyod petapforicud tov CYP2D6.

Eroywyeic tov kvtoypauoaros P450

Kotd ™ ovyyopnynon plog epdana d6ong vortioxetine 20 mg petd and 10 nuépeg Bepaneiog pe
prpapmikivny 600 mg/muépa (evpémg eaouatog eraymysog TV 16oevidpmyv tov CYP) og vy dtopa,
napatnpfOnke peiwon g AUC tng vortioxetine xatd 72%. Avéloya pe v avtandkpiorn kabe
0c0evovg, mpénel vo, eEETALETOL TO EVOEYOLEVO OVATPOCAPOYNG TG 00GNC €4V 6T Oepameia pe
vortioxetine Tpoctelel £vag evpEmc PAGLOTOC ETOYOYENS TOV KuToypduatog P450 (1.y. prooumikivn,
kapPBapalenivn, eawvotoivy) (BA. Tapdypago 4.2).

Owdnveouo,

Agv mapatnpfOnke eTidpoom 6T POPLOKOKIVITIKY TNG vortioxetine 1) Tng aBavoing Kat, og oxéon
LLE TO EIKOVIKO QAPUOKO, OEV TAPOTNPNONKOYV CNUUVTIKEG EKTTTOGCELS, TNG VONTIKNG AELTOVPYing KoTd
™ ovyxopnynon wog epdral déong vortioxetine 20 mg 1 40 mg ue wia e@dmal d6omn aboavoring
(0,6 g/kg) og vym Gropa. QoTdG0, 1] KATAVIADGT] OWVOTVEDATOS SV GUVIGTATAL KATE TN S1dpKeLo:
Oepamneiog e avTIKOTOOATTUC.

Axetvlooalixvliko olo
Agv mopotpnonke enidpoot TV TOAAUTAGY d0GE®MV OKETVAOGAATKVAIKOD 0&Eoc 150 mg/Mmuépa ot

(QOPUAKOKIVITIKT TOAUTADY OCEmV TG vortioxeting 6g vy GTOLO.

Evdeybduevo enidpaong tne vortioxetine g GALNL QUPUOKEVTIKO TPOTOVTA,

AVUnnKTiKG Koi QVTIOIUOTETOAOKS, POPUOKEDTIKG. TEPOIOVTO,

Agv mapotnpiOnKay oNUOVTIKEG ETIOPACELS, GE GYECT] LLE TO EIKOVIKO (papuoko, otov INR, v
npoBpoupivn 1 otig Tipég R-/S-Bapeapivng oto mAdopa petd and cuyxopnynon moAamAdv d6cemV
vortioxetine pe otabepég 00ce1g Papeapivne o vy droua. Emiong, dev mapatnprinke onuovtikn
OVOOTOATIKT ETIOPOCT), GE GYEOT] LLE TO EIKOVIKO PAPHOKO, GTI| GUGGMPELGT] TV ALUOTETAAIWDV 1] TN
(OPLOKOKIVITIKT] TOL OKETVAOGOALKVAIKOD 0£€0G 1] TOL GOAKLALKOD 0&E0G KATH TN GLYYXOPYNOoN
OKETVAOGOAIKVAIKOD 0E€0G 150 mg/muépa. LeTd amd T XopNyNoT TOALATA®Y 00GEMVY vortioxetine og
vy dtopa. 6tdc0, Oo TPETEL VO EMOEIKVVETAL TPOGOYN ATV 1) vortioxetine cuvovaletal ue amd
TOV GTOUATOC YOPNYOVLEVO AVTUTNKTIKA 1 OVTIOLOTETAAOKE QOPLOKEVTIKE TPOTOVTO 1| PAPLLAKOL
IOV YPTGLLLOTOLOVVTOL Y10, TNV AVAKOVPICT At TOV TOVO (7). AKETVAOCAAKVALKO 0&0 (ASA) 7
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NSAID), A0y® oV eVIEXOUEVMS AVENUEVOL KIVEHVOD QIOpPayitG TOV amodideTal 6€
eappokodvvaky oAAnAenidpaon (BA. mapdypago 4.4).

Yrootpauata tov kotoypauatos P450

In vitro, n vortioxetine dev enédel&e Koo GNUOVTIKY SUVOTOTNTO, OVAGTOANG 1 ETOYOYNG TV
100evEOU®V TOL KuToypmduatog P450 (BA. Tapdypogo 5.2).

Metd and morhamhés 60oelg vortioxetine, dgv mopatnpndnke avactaktikny dpdon oe vyu) dropa oTo
woéviupa Tov Kutoxpdpotog P450, CYP2C19 (openpaldin, dwulendun), CYP3A4/5
(auBvvrotoTpadiorn, wdalordun), CYP2B6 (Bovrpomiovn), CYP2C9 (torBovtapion, S-Bappapivn),
CYP1A2 (xageivn) 1 CYP2D6 (8e&tpoucboppdvn).

Agv TopatnpnOnKoyv oproKodVVaIKEG AAANAETIOPACELS. AgV TOPATNPHONKE CNUOVTIKTY EKTTOOT),
o€ GY£0T] LIE TO EIKOVIKO QAPUAKO, TNG VONTIKNG AELTovpyiog Yl T vortioxetine PETH amod
ocvyyopnynon pe e epdna doon dwalemdpung 10 mg. Aev mapotnpnnkay onpavTiKés ETOPACELS, GE
oYE0N LE TO EIKOVIKO PAPLOKO GTO EMITEON TOV OPLOVAOV TOL GUAOV PETA OO GLYXOPTYNON TG
vortioxetine pe amd Tov 6TOUATOS AApPavOUEVO avTIGVAANTTIKO (cBtvvlototpadiodn 30 pg/
AePovopyeotpédn 150 pg).

Aibho, tpvrropavn

Agv mapatnpnOnke KMvikd onuavtiky| enidpaon katd tn diapkela ékBeonc o AlBo o otabepn
KOTAGTOOT) LETA OO GLYYXOPNYNOT TOALATAGDY 0OGEWMVY Vortioxetine cg vy dropa. Q6T060, EYOVV
avapepBel TEPITOGELS EVIOYVONG TOV EMIPAGEDV KATA TNV YOPNYNON AVTIKOTAOMTTIKOV e
oePOTOVIVEPYIKT Opdiom poli pe AiBo 1§ TpPLRTOPAVT], WG EK TOVTOV, 1 TAVTOYXPOVN XPNOT TNG
vortioxetine e AVTA TO PAPUAKEVTIKG TPOoioVTe O TPETEL VO, YIVETOL UE TPOGOYT).

AMnlemidpaon pe eCeTOTEIS AVIYVEDTNS POAPUAKEDTIKDV ODGLOV GTO, 0ODPQ.

"Exovv avaeepBei ywevdmg Betikd amoteréopata o evELUIKOVS 0VOGOTPOGIOPIGHODS 0VPMOV Yo TNV
aviyvevon pebaddvng oe acbeveic mov £xovv Aafet vortioxetine. Amarteitar Tpocoyn katd v
epunveio TV OeTIK@V 0moTEAECUATOV amd EEETAGEIC OVIYVEVOTG PAPUAKEVTIKMY OVGIMV GTO 0OVPO.
kot O Tpémel va Aappdavetor veoyn 1 emPefainon pe eVOAAAKTIKY AVOAVTIKY TEXVIKT (T.Y.
APOUATOYPAPIKEC LEBOSOVG).

4.6 Tovipétnra, kONon Ko yorovyia

Konon

Eival mepropiopéva to ded0pEva GYETIKA LE T YPNON TG Vortioxetine o€ £YKVEG YOVOIKEG.
Ot peéteg oe Lha katédel&av avanopayoykn to&iomro (BA. mapdypago 5.3).

To, akdAoV00, GUUTTOUATO, UTOPEL VO ELLPAVIGTOVY GTO VEOYVO UETA atd TN PNOT) GEPOTOVIVEPYIKADV
(QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV OO TN UNTEPA GTO TEAEVTOIO GTAIN TNG KONONG: AVOTVEVGTIKY)
duoyEpELn, KLAVMGT, Voo, ETIANTTIKEG Kpioels, dtakbuavor g Oepuokpaciog, Suckoria 6
olTIoM, £UETOG, VTOYAVKOLIN, VIEPTOVIM, VITOTOVIN, VIEPAVTAVIKANGTIKOTNTO, TPOLOG, EKVEVPIGUOC,
evepebioTotnTa, ANBOpY0s, cuveyéc KA, vITvnAin Kot SuoKoiio GTOV VTTVO. AVTE TOL GUUTTOLOTO,
umopel va opeilovtar gite og emdpaoeig AdYw dakomng g Oepaneiag 1 o vepfoiikn
GEPOTOVIVEPYIKT OPAOT). XTIV TAEOYN QL0 TOV TEPITTOCEWDY, TETOLEG EMMAOKEG EeKivnoay apécmg N
CUVTOUMG HeTd (<24 dpeg) TOV TOKETO.

Emdnuoroyucd dedopéva vmodnidvovy 6t 1 xpion SSRI oty kdnon, wiaitepa KoTd To OYiLo
oTAdW0 TNG KONOTG, UTOopEl va, avENOEL TOV KIVOLVO EUUIEVOVGOG TVEVLOVIKNG VITEPTOOT|G GTO VEOYVO
(PPHN). [Tapoio wov dev &xet peretndet, n ovoyétion e PPHN pe tn Ogpaneia pe vortioxetine, dev
glvar duvatdv vo amokAEIoTEL IV TOG 0 dVVNTIKOG Kivouvog AapPdvovtag voyn to oxeTillOpuevo
unyovicpd dpdong (abénon Tmv GLYKEVIPDOGE®YV TNG GEPOTOVIVIG).
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To BrintellixBa npénet va yopnyeitor o gykdovg pdvo edv To avopevOpeEVa 0PEAT lval GOO®S
OTMUOVTIKOTEPO A0 TOV dUVNTIKO Kivduvo oTo Eufpuo.

Metd and éxBeon oe SSRI 1 SNRI katd tn d1dpKela Tov TEAELTAIOV WIVE TPV OO TOV TOKETO, TO.
dedopéva opatipnong omedei&ay avénuévo kivovvo (UIKpOTEPO 0t TO SITAGGLO) UopPOying LETA
tov T0KeTO. [Tapd t0 yeyovog 6Tt Kopio LEAETN dev £xEL SIEPEVVNGEL TOV GLUGYETICUO PETAED TNG
Bepamneiog pe foptio&etivn kot TG apoppayiog LETA TOV TOKETO, 0 SuVNTIKOG Kivouvog eivat
VROPKTOS, AApPavopéVOL VITOYN TOL GYETIKOL Unxavicpol dpdong (BA. mapdypapo 4.4).

Oniaocudg

Ta dwbéoua dedopéva oe {oa £de1&av amékKpion TG vortioxetine/T@v Peta oAtV Tng vortioxetine
o710 Yaha. Avapévetal 0tL 1 vortioxetine anekkpiveral 6to avOpdmvo yoia (BA. mapdypapo 5.3).

O «ivdvvog yia To modi mov OnAalet dev pumopel vo. amokAEIoTEL.

[Ipénet vo amopaciotel €dv Oo dtokomei o Onhacpog 1 Oa drakomei/Oa amopevydei n Oepaneio pe
Brintellix Aappdvovtog veoyn 1o 69ehoc Tov OnAacpoD yio to Toudi Kot 1o 6Qerog g Bepameiog yia
T yvvaika.

Fovpomra

Mehéteg YoviuotnTog o€ 0pceVIKons kat OnAvkovg apovpaiovg dev £dei&av enidopaon Tng vortioxetine
GTN YOVIHOTNTO, GTIV TOLOTNTO TOL CTEPLTOC 1) GTNV OVOTOPAy®YIKT tkavotnta (PA.

napdypago 5.3).

AVOQOpEC TEPIMTOCEMY GE VOPOTOVS e PAPUUKEVTIKE TPOTOVTO OO TN CYETIKT POPUOKOAOYIKN
katnyopia tov avtikotabimtkav (SSRI) &yovv deifel enidpacn oty TOWOTNTA TOL GTLEPLATOS TOV
elvar avaotpéyiur. Méypt onuepa dev £xovv mapotnpnbei emnrdoelg otny avlpdmTivn yovipdtnto.

4.7 Emopaceig 6Ty IKAvVOTNTAE 001Y161G KO YELPLGHOV PN UVIILATOV

To Brintellix dev £yel kapio 1 g€l AONUAVTH EXIOPOOT] GTNV IKAVOTNTO 0OTYNONG KOl XEPIGLOV
unyovnudtov. Qotoco, kabng Exovv avapepbel avembounteg evépyeteg 6Tmg 1 {aAn,01 acBeveic Oa
TPEMEL vaL €IVOL TPOCEKTIKOL KATA TIV 031yNon 1] TO XEPICUO Unyovnpdtov, g10ukd katd v Evopén
g Oepameiag pe vortioxetine 1 katd TNV aAlayn g 000TG.

4.8  AvemOoOunteg evépysleg

IIepiinymn Tov TPOEIA AGQAAELOG

H mo ocvyv avemBbunt evépyeia ntav n vavtia.

KoatdAoyoc ovemBOUNToV EVEPYEIDV GE LOPEOTN TLVOKO,

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEC AVAPEPOVTOL TAPAKATM LE TN XPNOT TG akdAovOng cOufacnc: oAl
ouyvég (>1/10), ouyvég (>1/100 Emg <1/10), oyt ovyvég (=1/1.000 €wg <1/100), ondvieg (>1/10.000
¢wg <1/1.000), ol omdvieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopolv va ektiunovv pe faon to
dwbéoipa dedopéva). O Katahoyog facileTon oTIC TANPOPOPIEG Ao TIG KAVIKEG dOKIUEG KOl TNV
gumelpia LeTd TNV KuKAOQOpio TOL PAPLAKOL GTNV 0yopd.
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KATHI'OPIA OPTANIKOY YYXNOTHTA ANEINIOYMHTH ENEPI'EIA
YYXTHMATOQOX
Alotapoay£C TOV AVOGOTOMTIKOV un yvooTéc* Avoeuloktikn avtidpaon
GLGTNUOTOG
AwTopayég Tov EVOOKPIVIKOD GUGTNUATOS | U YVOOTES Yreprporaxtivoupio, o€
OPIGUEVEC TEPUTTMOOCELG
oyeTILOUEVES LE YOAOKTOPPOLOL
Awotapayéc Tov HETOPOMGHOD Kot TNG un yvootég * Yrovatplotpio
Bpéymg
Yoylatpikég dratapoyés Xuyvég Avopaia 6velpa
un yvootég * Avmvia

un yvootég *

Avaotdtoon, emBeticotnta (BA.
mopdypoeo 4.4)

Awotapay£c ToL VELPIKOD GLUGTILLOTOG

Yuyvég

VAN

Oy ovyvég

Tpdpog

KN YVOoTéC*

YHvdpopo Zepotovivng,
Kepoiaiyia,

Axafnoia,

Bpové&ioudc,

Tpoypog,

2HVOPOLO OVACLY®V TOSIDV

OpBaipikég droTapoyég

Oy ouyvég

Odaupog 6paong

Xravieg

Mvudpiaon () onoia gvdéyeton va
0dnynoet g 0&H YAaOK®UO
KAEIGTNG Yoviag — PA. Topdypopo
4.4)

Ayyelakég datapoyég

Oy ovyvég

‘E€aym

un yvootés*

Ayoppayia (meprhapfavet
HOADTIGHO, EKYOLOON,
emiotaln, YOoTPEVTIEPIKN 1
KOATIIKT| opopporyion)

0€on yopfiynong

Awrtapoyéc ToV YOoTPEVTEPIKOD IToAb cuyvég Navrtia
Xuyvéc Awdppora,
Avokoiotto,
"Epetoc,
Avomeyio
Awotopay£c Tov SEPOTOG KoL TOV Zoyvég Kvnouoég, copmeptrapfovopévon
VTOSOPLOV 16TV TOL YEVIKELIEVOL KVIGULOD
Ynepiopmon
Oy ovyvég Nvoktepvol idpmteg
un yvootéc* Ayyelooidnua,
Kvidwon,
E&dvOnua
Ievikég datapay€g Kol KOTAGTAGELS TN Hn yvooTéc* 2HvOpopo SLOKOTNG

* Baoel meplotatik@v Petd tnv Kukiogopia
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Ieprypaen emdeypévav avertuUNTOV EVEPYELDOV

Nawtia

Ot avemBOunTeg evépyeleg NTav GVVHOWOG NTLEC 1| LETPIEG KOL ELPAVIGTIKAY EVIOS TOV TPAOT®V dVO
efdopdowv g Bepaneioc. O1 avtidpdcelg ftay cuvNOOS TaPodIKES KOl GE YEVIKES YPOLLULES OEV
odfynoav o dtakomn s Bepaneiag. AvemBounteg evépyeleg amd 10 YaoTpevTePKd, OTMS voutia,
TOPOVGIAGTNKAV L0 GLYVE GTIS YOVAIKES OO O,TL GTOVS AVIPES.

Himawuévor aobeveic

INa dooeig vortioxetine >10 mg dmoé nuepncimg, T0 TOG0GTO ATOCLPCONG OO TIG LEAETEC NTOV
VYNAGTEPO G€ obeveig nhikiog >65 etdv.

["a d6o¢e1g vortioxetine 20 mg dmaé nuepncing, 1 cLYVOTNTA ELEAVIONG VAVTIOG Kot SUCKOIAMOTNTOG
Nrav vynAdtepn otovg aobeveic nikiog >65 etdv (42% xat 15%, avtictoya) omd 0Tt 6Tovg 0eheveic
niiog <65 etmv (27% kot 4%, avtictoya) (BA. Tapdypapo 4.4).

2elovakixn dvolertovpyio

e KAMviKEG pedétes, n oeEovalkn duciettovpyia aSloloyndnke ypnoponoidvag v Kiipoko
YeEovolkng Epnepiag Arizona (ASEX). Adoeig tav 5 éog 15 mg dev enéder&av dwupopd og oyéon
LE TO eKOVIKO Appako. QoT1d00, 1) 6001 vortioxetine tov 20 mg oyeticTnKe pe av&non g
oe&ovarikng dvolettovpyiac (TESD) (BA. mapdypago 5.1). Metd tnv kukhogopia otnv oyopd,
avapEpnkay enione teprt®oelg 6eE0VOMKNG SuoAsttovpyiag ue dooelg vortioxetine wikpdtepec Tmv
20 mg.

Eridopoaon ¢ katnyopiog

Emdnuoroyucég pehéteg, mov deEdyovian Kupimg og acbeveic nlikiag 50 etdv kot avo, delyvouv
avENUEVO KIVOUVO 0GTIK®V KATAYUATOV 6E aceveic Tov AapuPdvouy KAmolo QpopUOKEVTIKO TPOIOV
00 TIC GYETIKES POPUAKOAOYIKEG KaTnyopieg Tov avtikatadimtikdv (SSRI 7 TCA). O unyovioudg
GTOV 07010 0QEIAETOL AVTOG O KIVOLVOG dEV Eival YV®OTOC, OTIMG OeV Eival YV®GTO KOTA TOGO 0VTOG O
Kivduvog elvat emiong oyeTIKOG Le TV vortioxetine.

THoudratpirog ninBoouog

e 500 SMAEG TUPAEC, EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO PhpuaKo peAétes, 304 cuvolikd maidtd niwiog 7 £
11 exdv ko 308 £pnPot nhkiog 12 £og 17 etodv ue peilova katabAimtikn dwatapoyn (MDD) éhapav
avtiotoya Oepancia pe Vortioxetine. T'evikd, 1o poid tov avemBdunTOV evepyelmy g Vortioxetine
o€ ool Ko eprPovg MTav Tapopotlo LE eKeivo mov TapatnpndnKe otovg eviAikes, pe e&aipeon v
EUPAVION TEPIOCOTEPMV TEPICTATIKMOV GYETILOUEVMV [E KOIAAKO GAYOS KOl CUTOKTOVIKOD 10E0GHOD
Kupimg 6Tovg €Prifoug and 0,t1 6Tovg evidkes (BA. mapdypapo 5.1).

Ipoyuatomodnkay dH0 pHoKpOYPOVIEC avoL TEG LEAETES EmEKTAONG IE ddoeLg Vortioxetine

5 éw¢ 20 mg/muépa kai pe ddpketa Bepameiog 6 unvav (N=662) kot 18 unvav (N=94), avtictoya.
I'evikd, o TPoeik acEaielng kot avoyng tng vortioxetine otov mandiotpicd TAnbvoud petd amd
LOKPOYPOVIL PO NTOV GUYKPIGIUO LE ovTd ToL TapaTnpnnke petd amd Ppayvypdvia xpnon.

Jourtouato katd ) daxonh e Gepomeiag ue vortioxetine

2T1¢ KAMVIKEC LEAETEG, TO, CUUTTAOUATO O10KOTNG 0EI0AOYHONKOY GLOTNUATIKE LETH aTd oEVidLa
daxonn ¢ Oepomeiag pe vortioxetine. Aev vafp&e kopio KAMVIKE onpovTIKN S1@Oopa LE TO EIKOVIKO
(QAPLOKO MG TPOG TN CLYVOTNTO ELPAVIONG 1] TN PVOT TOV CLUTTOUATOV SIOKOTNG LETA TN Oeparmeio
ue vortioxetine (BA. wapdypago 5 1). Metd v kvkAopopio oty ayopd, avapépOnkay TEPITTOCELS
OV TEPLYPAPOVY GUUTTOUOTA OLOUKOTNG TO, OO0 CLUTEPLEAGUPAVOY GUUTTOUHATO, OT®S (OAN,
Kke@aAadyia, acOntnplakég datapayés (cvpmeprropufavouévne g napatcdnoiag, aicOnon
niektponin&iag), dratopayéc vavov (cupmephapavouévng g abmviag), vavtio /Kol EUETO, AyYOC,
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evepebioTdNTO, Avnovyia, KOT®mon Kot Tpopo. Ta cvpntdpate avtd eivar Tavov va epeavicTody
EVTOG NG TPAOTNG Efdopddas amd T drakonn Tng Vortioxetine.
Avoopd THavoloyoduevav avemfOunTmv EVEpyEIOV

H avagopd mhovoroyodpuevmv avemtBountov evepyel®v PETO amd TN YopnyNon GdElg KUKAOPOpPIag
TOV QUPUOKELTIKOD TPOidVTOG etvan onpavtiky. Emitpénet  cvveyn mapakorovnon e oyéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZMTeital and ToVg EXAyYEALATIES TOV TOREN TNG
VYELOVOUKNG TTEPIBOAYN S VO avaPEPOVY OTTOEGONTOTE TLHAVOAOYOVLEVES OVETIBOUNTES EVEPYELES
LEC®

EA0LGoa

EBvikdg Opyaviopog @appdxmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adiva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iotértomog: http://www.eof.gr

Kvnpog

DoappokevTikés Yanpeoieg
Yrovpyeio Yyelag

CY-1475 Agvkwoia

TnA: +357 22608607
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H Aqym vortioxetine otig KAMvikég doKIUEG 6TO S0GOAOYIKO gVpog TV 40 Mg émg 75 mg €yel
TPOKOAECEL EMOEIVOON TV TAPUKATO avemBOUNTOV gvepyelmv: vavtia, (dAn Béong, dibppora,
KOWMOKT Svoopia, KVIGUOG YEVIKELUEVOGS, DITVNALL Kot EE0y).

H eumepio petd myv kokAoeopio Tov poapudkov otny ayopd agopd Kuping vaepdocoroyieg Tng
vortioxetine £éw¢ 80 mg. Ztnv TAelovOTNTO TOV TEPMTOCEMY, avoPEPBNKE omovoia cupTTOUdTOY 1
N cvuTTOUATE. To CUUTTOUATO TTOV AVaPEPON KOV TLO GLYVE NTAV VaLTIo Kot EUETOC.

Yndpyet meplopiopévn epmelpio pe vrepdocoroyieg g vortioxetine dve tov 80 mg. Metd and
d0G0oA0Yieg OV VITEPPOIVOVY KOTA OPKETES POPES TO DEPATEVTIKO HOGOAOYIKO EVPOG, EYOVV
avapepOel cuUPAVTH ETANTTIKOV KPICEMV Kol GUVOPOUOV GEPOTOVIVIG.

H dwyeipion g vrepdocoroyiog Oo Tpémel va TepIAapPAVEL OVTILETDTICT TOV KAIVIK®OV
CUUTTOUATOV KOl GYETIKT TAPOKOAOVONON. ZuVIeTATOL W0TPIKT TOPaKoAoVON o™ o e&€101IKELEVO
nepPaiiov.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@appokodVVOPIKES 1OIOTITES

Ddappokobepanentikn katnyopio: Poyoavainmrucd; AAlo avtikatadmtikd, kodikog ATC:

NO6AX26
Mnyaviopdc dpdong
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O unyoviopdg dpdong g vortioxetine Bewpeitat 6T1 oyetiletan pe v dueorn pHOuon g
GEPOTOVIVEPYIKNG OPUGTNPLOTNTAG TOV VTOSOYEN KO OVOGTOAT] TOV LETOPOPEX TG GEPOTOVIVIG
(5-HT). Mn khvikd dedopéva, katadetkvoovy Ot 1) vortioxetine ival avTay®VIeTHG TOV VITOS0 EMY
5-HTs3, 5-HT7, ko 5-HT1p, pepicog aymvietig tov vrodoyéa 5S-HT g, aymviotig Tov vodoysa
5-HT1a ko avactoréag tov petapopéa g S-HT, mov odnyet oe pvBuon g vevpodwaPifacng oe
OPKETE GLOTNUATO, GUUTEPIAAUPAVOLEVOVY KATA KOPLO AGYO TOV GLUGTNHAT®V TNG GEPOTOVIVIG ALY
mBavotata eniong Kol TG VOPETVEPPIVIG, TNG VIOTAUIVIG, TG IOTAUIVIG, TNG AKETVAOYOAIVIG, TOV
GABA «o1 100 YAovTapkov. AVt 1 TOAVTPOTIKT dpacn Bempeitol 6TL gvBHVETOL YO0 TNV
opotdovoa pe avTiKataOMTTIKN Kot oy oAVTIKY dpdor kot Tt PeAtioon g vonTiknig Asttovpyiog,
NG LABNoNC Ko TNG VNG oL TopatnpiOnke pe v vortioxetine oe peréteg oe {oa. Qotd6G0, N
aKPIPNG GUVEIGPOPA TOV EMUEPOVS GTOYMV GTO TAPATIPOVUEVO QOPLOKOSVVAUIKO TPOPIA dev el
arocaPnvioTel kot Oo TPEMEL va EMOEIKVIETAL TPOGOY DGTE TO AMOTEAEGLLOTO TTOV TPOEPYOVTOL OO
peAéteg og {mda va unv xpnotporotodviatl Katd copmepacud otov avlpwmo.

Ytov avBpwmo, Exovv deoybdei d0o peléteg pe topoypapio exrounng nolitpoviov (PET), otig omoieg
ypnowomoOnkoy cvvdéteg petapopémv mg 5-HT (HC-MADAM 1| C-DASB) npokeiuévon va
TPOGIOPIOTEL TOGOTIK( TO TOGOGTO KATAANYNG TV peTapopémv g S-HT otov eyképoio yuo
dupopa emineda d6cewv. To péco m0G0oTo KATAANYNG TV peTapopiéwy e S-HT otovg mupnveg
raphe ntav mepinov 50% ota 5 mgmuépa, 65% ota 10 mg/Muépa ko avé&ndnke tave and to 80%
ota 20 mg/muépa.

KMvik) omoTeAeoLaTIKOTNTO KOl 0GQAAELD,

H amotelecpatikdtnTa Kot 1 ac@aieio g vortioxetine éxovv peietnfel o€ £vo KMVIKO TPOYPOLLULOL,
670 0moio cuUTEPIANPONKaV TepiosdTepol amd 6.700 acBeveis, amd Tovg 0moiovg TEPICTOHTEPOL OO
3.700 éhapav Oepameia pe vortioxetine o Bpayvypovieg (dtdpketag <12 eBSoUAdmV) HEAETEC Y10, TNV
avtpetonion peifovog katadiurtikng dwatapayng (MDD). Eyxovv die&oy0el dbdeka SImAEg TVPAEC,
EAEYYOUEVEC UE EIKOVIKO PAPUOKO, LEAETEC oTabEPNC 600G didpkelag 6/8 EfdoUddmY Yo TN
OlEepebivNo TNG PPayvypOVIaG OTOTEAEGLOTIKOTNTOG TNG Vortioxetine ot MDD og evijlikeg
(ovumepiiapfovouévav Tov nAkiopévev). H arotedespatikdtnta tng vortioxetine kotadeiydnke
TOVAGYLOTOV GE 10 JOGOAOYIKT opdda oTig 9 amd Tig 12 peréteg, mapovsidloviog dtapopd
TovAdyotov 2 Babudv o oyéon Ue To ElKOVIKO Papuako 6T cuvolikT Baduoroyio tng KAipaxkog
A&oldynong e Kotadiyng tov Montgomery kot Asberg (MADRS) 1 ¢ KAipaxog A&oldynong
g Katdbinyng tov Hamilton 24 ctorycimv (HAM-D24). Avto amodeiyOnke Oti £xel KAVIKN
oLOYETION ONMG amodelynKe and T0 TOCOGTA TOV OVTATOKPIVOUEV®Y 0GOEVAV Kl TV 0cOevAV Le
VROTPOT, KaBADS Kot amd ) Pertioon g fabporoyiog otnv Khipoka Zearpikrg Kivikng
Evtonwong — I'evikn Bedtioon (CGI-I). H amotelespatucotnta tng vortioxetine avénonke pe avénon
™G 0domgC.

H enidpaon otig pepovouéves pehéteg vrootnpiydnke omd v peta-ovirivon (MMRM) g péong
UETABOANG amd TNV 0pyIKn T 6TV cuvoliky fabuoioyic MADRS katd tnv EBdopndada 6/8 otig
BpayvmpoOeoies, eEAeYYOUEVEG IE EKOVIKO PAPUAKO LEAETEG OE EVIAIKEC. LTIV UETA-OVAALGT), 1|
GUVOMIKY] HECT] SL0POPA LE TO EIKOVIKO PAPLOKO GE OAEG TIG OOKIUES NTAV CTOTIOTIKA ONUOVTIKTY: -2.3
povadeg (p = 0,007), -3,6 novadeg (p <0.001), ko -4.6 povadeg (p <0.001) yio tig nuepnoleg 00GELG
tov 5, 10, kot 20 mg / nuépa avtiototya. H 66om tev 15 mg / nuépa dev duoywpiletat amd to
EIKOVIKO QAPUOKO GTIV HETAU-AVOAVOT), OALA 1| HECT] O10LPOPE. LLE TO EIKOVIKO Papuoko NTay -2.6
povades. H amoteleopatikdtnta tng vortioxetine vrootnpiletal amd TNV CLYKEVIPOTIKT AVAALON
OVTOTOKPIONG, GTNV OOl 1 AvaA0Yio TOV OVTOTOKPIVOUEV®V KupaivovTay amd 46% £wg 49% yio )
vortioxetine évavtt Tov 34% yia 1o gikovikd eappoxo (p <0,01, avdivon NRI).
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EmumAéov, n vortioxetine, 6to §060A0Y1KO g0pog TV 5-20 mg/Mmuépa, enédel&e amoTeEAEoHATIKOTNTA
670 gVPL PAcua TV KataMITIKOV cuuTTOUdTEV (O asloloyodvtal Bacel tng Peltioong oe OAeg
T1G Babuoroyiec MADRS povov ototyeiov).

H amoteleopatikomta g vortioxetine 10 1} 20 mg / nuépa amodeiybnke nepaitépo oe o 12-
efoopddwv, SITAN-TVEAN PeTAPOAAOHEVTG OOGNG, CLYKPITIKY HEAETN pe TNV ayopeiativn 25 1 50 mg
/ nuépa og acBeveic pe MDD. H vortioxetine f)Tav otaTioTikd onpovTikd kaAdtepn and v
ayopelativn, 0nmg petpndnke pe Pedtioon ot cvvolkn fabporoyic MADRS kot vrootmpiytnke
OO TNV KAVIKT GNUAGIN, TTOL QAVIKE OO TO TOGOGTH OCMYV aVTUTOKPIONKAV Kol TOPEUEVAY KoL
amo v Pertioon g CGI-I.

Avozijpnon
H dwatipnon g aviikatablmtikng anoteAespotikOTnTog KotadelyOnke og pio peA&En TpOANYMG TG

vrotpomng. AcBeveic mov Ppickoviav oe Voo Eneita amd pio apykn avolkti mepiodo Bepaneiog pe
vortioxetine d1apkelag 12 efdouddmv, Tuyatomodnkay cg vortioxetine 5 1 10 mg/muépa 1 €1KOviKO
(QAPLLOKO KO TOPAKOAOVONON KAV MG TPOC TIG VITOTPOTEG KAUTA T SdpKELD Uiog SITANG TVPANG
TEPLOOOL SLAPKELNG TOLAAYIOTOV 24 efdopnddmv (24 Emg 64 efdopddeg). H vortioxetine ftav avatepn
(p=0,004) tov goVIKOV PAPUAKOVL MG TPOG TO KLPLO HETPO EKPAGNC, TOL TTOV TO YPOVIKO dLUCTN O
éw¢ v vrotponn s MDD, pe oyetikd kivovvo 2,0, dnAaaon o kivduvog vtoTpong NTav 00 POpPES
VYNAOTEPOG GTNV OUASN TOV EIKOVIKOD POPLAKOV GE OGN e TNV OpAda TNG vortioxetine.

Himawuévor

211 OUTAN] TUQAN], EAEYYOUEVT HE EIKOVIKO PApUKO, LEAETT oTabepng doaNg, didpkelag 8 efdouadmv,
oe NMAuKwpévous acbevelg pe katdOiyn (mhkiog =65 etdv, n=452, 156 amd avtodc NTav o€
vortioxetine), 1 vortioxetine 5 mg/muépa NTOV AVMOTEPT) TOV EIKOVIKOD QAPUAKOV OT®G HETPNONKE
ano6 1 Pertioon otig cuvorlkés Pabuoroyieg twov MADRS kot HAM-Dos. H enidpaom mov
napoTnPeNOnke pe v vortioxetine Ntav 4,7 faduol Sopopd UE TO EIKOVIKO PAPUOKO GTN GUVOAIKT|
Babuoroyia MADRS v EBdoudda 8 (avéiven MMRM).

Aaobeveic ue oofopn karabiiyn 1 ue karaBliyn Koi VYNAG ETITEIQ COUTTWUATOV AYYOVS

Ye acbeveic pe coPapn katdOiym (apykn cvvorikt| Babporoyic MADRS >30) kot og acOeveig pe
KatdOAym Kot VYNAQ eTITESD CLUTTOUATOV AYYOVG (apyKn cvvoilkn Pabuoroyic HAM-A >20) 1
vortioxetine eniong enédele AMOTELEGLATIKOTNTO GTIC PpoyuypdVIEG LEAETEG GE EVIIMKEG (1] GUVOALKT|
UEGT SLAPOPE. EVOVTL TOL EIKOVIKOD QUPLAKOV 6TV GUVOAIKT| fabuoioyic MADRS katd v
efdoudoa 6/8 kopavotay amod 2,8 £wc 7,3 Babpode kot amd 3,6 £wg 7,3 Pabuovg avtictoyo,
(avdvon MMRM)). Ztnv amoKAEIOTIKN HEAETN GE NAMKIOUEVOLG 1 Vortioxetine NTav emiong
OTTOTEAECLLATIKY O 0LTOVG TOVG 0oOEVELS.

H dwompnon g aviikataOmtikig anoteAespatikodTnTag KotadelyOnke exiong oe avtd tov
TANOveUd acbevdv 6T LaKpoypOVIoL LEAETN TPOANYNG TG VITOTPOTNC.

Avoyn xou aopdleio

H acpdleio ko 1 avoyn tng vortioxetine £govv Tekpnplobel og Ppayvypovies Kot LOKPOYPOVIES
UEAETEG 6TO BOGOAOYIKO gVPOg amd 5 £wg 20 mg/Mmuépa. ['a TAnpoopieg oxeTiKd pe TIg avemBounTeg
evépyeleg, PA. mapdypago 4.8.

H vortioxetine dev avénoce tnv enintmon g admviog 1 TG VAVNALNG G GYEGN UE TO EIKOVIKO
QAPLLOKO.

e Bpoyuypovieg Kot LOKPOYPOVIES, ELEYXOUEVES UE EIKOVIKO QAPHOKO KAMVIKEG LELETEG,
a&10A0YHONKOY GLGTNUOTIKA TO GUUTTMNTE TOV 0PEilovTOL g dtokomn ¢ Oepaneiog PeETd amod
amdtoun dtakomn g Bepameiag pe vortioxetine. Agv mapatnpnOnKe KAVIKA OUOVTIKT O0QOPA LLE
TO EIKOVIKO QAPLLOKO MG TPOG TN GLYVOTITU ELPAVIONS 1] TN PVON TOV CUUTTOUATMV TOL OPEIAOVTOL
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og dwokomn tng Bepomeiog petd amd Ppoyvypovia (didpketog 6-12 efdopddmv) 1 pakpoypovia,
(d1apretag 24-64 efdopadwv) Bepomeia pe vortioxetine.

H cvyvomta eppdviong oxetilopevmv pe T 6e£0VOAIKN AEITOLPYIKOTNTO AVETIHOUNTOV EVEPYELDV
OV avaPEPONKOY amd Tovg acheveic TV YoUNAN Kot TOPOUOLN LE TO EIKOVIKO PAPUOKO OTIG
Bpayvypdvieg kol pakpoypovies KAVIKES LeEAETEG Le T vortioxetine. Xe HeAETEC GTIG OTOleg
ypnowomoOnke n Kiipoka Xe€ovarikne Eumepiog Arizona (ASEX), n cuyvdmra eppdviong
opedpevng ot Bepaneia ceEovarikng duoiettovpyiog (TESD) kot 1 cuvorikn Pabpoioyio ASEX
dev €6e1&av KAMVIKA GMUOVTIKT S10QOPd GE GYECT UE TO EIKOVIKO QAPIOKO OGOV ApOpd Ta.
CLUUTTOUOTO GEEOVLOAIKNC duGAEITOVPYinG 0TIg 000Elg TOV S €mg 15 mg/Mmuépa g vortioxetine. [
T 6001 tov 20 mg/muépa, mapatpnnke avénon otn TESD oe cuykpion He TO EIKOVIKO QAPUOKO
(drpopd emintwong 14,2%, 95%CI [1,4, 27,0]).

H enidpaon g vortioxetine ot oe&ovatikn Aertovpyio a&rohoyndnke Tepartépm e o SuTAn
TVEAN, LETOPAALOLEVIIC DOGNG, GLYKPITIKT UEAETT duapkelag 8 efdopdadmv (N=424) Evavtt Tng
goKrtahompaung o€ acbeveic mov Adppavay Oepareia e SSRI (crtarompdun, Tapoéetivi 1
oePTPAAIVN) Y10 TOVAGYIGTOV 6 EBOOUADES, LE YOUNAOD ETTEIOV GUUTTOUOTO KOTAOAYNG (YPOUUN
Baomng CGI-S < 3) xon TESD mov &iye npoxinOet amd v mponyoduevn Bepancia pe SSRI. H
vortioxetine 10-20 mg/muépa giye otatiotikd pikpdtepn TESD and v eokrtodonpdpn 10-20
mg/muépa, 6mwg peTpnnie and ™ petaforn otn cvvoikn Babuoroyia tov CSFQ-14 (2,2 Babuot,
p=0,013) v Edoudada 8. H avoroyia tov avtamokpvouevoy acbevav dev S1EQEPE CNUAVTIKG GTNV
oudda g vortioxetine (162 (74,7%)) oe chykpion pe v opdda g eokrtoronpaunc (137 (66,2%))
v EBdopada 8 (H 1,5 p=0,057). H avtikatadliwtikn enidpaor dotnpndnie kot 6Tig V0 OUAdES
Oepamneiog.

H vortioxetine dev &iye kapia enidpacn 610 GOUATIKO PAPOS, GTOV Kapdlakd puOud 1| GTNV aPTNPLOKY|
TIEGTN CLYKPITIKA LLE TO EIKOVIKO QPAPLOKO GE PPoyLypOVIES KOl LOKPOYPOVIEG KAMVIKEG LEAETEC.

e KAWIKEC PeAETEG Oev TTapatnpNONKay KAVIKA onUavTIKEG LETABOAEG OTIC 0ELOAOYNOELS TOV
aQOPOVY TNV NIATIKN 1} VEPPIKN AELTOLPYiaL.

H vortioxetine dev €yet emdei&el kKAMvikd onpavtikn enidpacn og mapapétpovs tov HKT,
ovpmeprrapPovopévev tov dtaotnuatev QT, QTc, PR kat QRS, o acfeveig pe MDD. X¢ pia
d1e€odikn perém tov draotpatog QTc og vy drtopa og docels Emg 40 mg nuepnoimg dev
napoTnPeNONnKe dSvvapkd mapdtoong Tov dtwotnuatog QTc.

THoudratpirog ninBoouog

[paypotomomOnkoy dVo PpayvypoOvies, TUYMOTOINUEVES, SITAA-TVOAES, ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
eappoko, otadepng d6ong (vortioxetine 10 mg/muépa kot 20 mgmuépa), pe dpacTiKn ovoio
avapopdg (fluoxeting) pelétec amotedeopuatikOTNTAG Kol ao@dAgtog: pio og Toudid nikiog 7 émg

11 etidv pe MDD kot pio og epnfovg niikiag 12 éwg 17 etdv pe MDD. Ot peléteg mepierdpupavay
L0 LOVA- TUPAT TTEPI0SO TPOETOOCTING UE EIKOVIKO PAPUOKO d1apKeELNG 4 efdouddwy, ue
TUTOTOMUEVN YuYoKOWVVIKN TapéuPacn (acbeveic mov Elafav Bepancio otn pedétn Yo ool
N=677, uekétn ywo eprifovg N=777) kot Toyonomomdniay povo ol acbeveig mov dev avtamokpifniay
oTNV oYY Kotd TV mepiodo mpogtolpoociog (perétn yio mondid N=540, perétn yia eprfovg N=616).

X pekém o wondtd niikiog 7 éog 11 etdv, n katd péco 6po enidpact twv 600 d0GEwmY
vortioxetine 10 kot 20 mg/muépa 6V NTaV GTATIGTIKMG CNUOVTIKA SI0POPETIKT OO TO EIKOVIKO
@appako pee Baon  cvvoiikn Pabuporoyia g Avabewpnuévng Kiipaxog Katdraéng e Hodkmg
Katdfinyng (CDRS-S) v 8" eBdoudda, ovte 1 dpaotikny ovsio avapopdg (fluoxetine 20 mg/muépa)
001e 01 pepovouéveg 60oeic vortioxetine (10 ko 20 mg/Mmuépa) EUPAVIGAV 10 OVOUOOTIKG GTLOVTIKY|
daopd amd To e1kovikd papuako. I'evikd, To Tpoeik TV avembdunTOV EvepyEldVY Tng Vortioxetine
OTO TOLOLA TV TTOPOLOL0 LE EKEIVO TTOV TOPATN PN ONKE GTOVG EVIAIKEG, e e€aipeoT) TV avapopd
TEPLGGATEPWOV TTEPICTATIKADOV KOIAAKOV AAYoLG ota Tandtd. H draxomn e€attiog avembountov
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evepyeldv Nrav 2,0% otovg acbeveig mov eiyav Aafet Bepancio pe 20 mgmuépa vortioxetine 1,3% yia
10 mg/muépa vortioxetine, 0,7% yuo gucovikd eapuako kot kapio dwakont| yio fluoxetine. Ot théov
oVyvEG avemBOUNTEG EVEPYELEG IOV OvaLPEPOMKAY OTIC Opddeg Bepaneiag ue vortioxetine ftav vavtia,
Ke@aAadyia, Euetoc, {aAn kot kothokd dAyog. To mTEPIGTATIKA VOVTIOG, ELETOV Kol KOTMAKOD GAYOLG
Nty TEPIecoTEP 6TIG OUAdEG Vortioxeting am’ 6t oty opdda £1KOVIKOD QopUaKov. O aVTOKTOVIKOG
10eaoldg Kol 1 TOKTOVIKY] GUUTEPLPOPE avapEpOnKay ®¢ avemBounTeg evépyeleg TOGO KATA TN
SlpKeLa TG LOVE TVEANG TEPLOdOV TpoeTolpaciog diipketag 4 fdonddmv (eiKovikd gdppoko 2/677
[0,3%]) 600 ka1 KoTd T didpkela ™G TEPLddov Bepaneiog didpkelas 8 efdopddmv (vortioxetine

10 mg/muépa 1/149 [0,7%], ewovikd dpuaxo 1/153 [0,7%]). Emmiéov, avapéptnkay oto C-SSRS
«OKaBOPIOTEG EVEPYEC BVTOKTOVIKEG OKEYELG) G€ S5 acbeveic Katd v tepiodo Oepameiog

8 efdopadwv (vortioxetine 20 mgmuépa 1/153 [0,7%], sicovikd eappaxo 1/153 [0,7%] ko fluoxetine
3/82 [3,7%]).0 antokToVviKOG 18€00HAG KOl T GVTOKTOVIKY GUUTEPIPOPA, OTMS UETPRONKAV pE TNV
K\ipoko Katdraéng e Bapdmrag g Avtoktoviag tov Columbia (C-SSRS), fitav mapdpoia og
OAeg TIC opddes Bepameiag.

> pekém yo gpnpoug naikiog 12 émg 17 etdv, pe faon tn cuvolikn Babuoroyia tng
AvaBsopnuévng Khipaxag Koatdraéng g Modikng Katadiyng (CDRS-S), ovte ta 10 mgmuépa
aAAG ovTe kot to. 20 mg/muépoa Vortioxetine Ntav oTATIGTIKOG GNUOVTIKG 0VDTEPO. 0O TO EIKOVIKO
eappoako. H dpaotikn ovoio avagopdg (fluoxetine 20 mgmuépa) drakpidnke otatiotikd and to
EIKOVIKO QApLOKO MG TTPog T cuvorkh Babuoroyia tng CDRS-S. I'evikd, 10 Tpo@id v
avemBounTov evepysidv g Vortioxetine otovg epnfovg ftav ToPOLUOL0 LE EKEIVO TTOV
TopaTNPNONKE 6TOVG EVAMIKES, L eEQipEDT) TV OVAPOPE TEPICCOTEP®Y TEPIOTATIKMY KOIALOKOD
GAYOVC Ko LTOKTOVIKOD 100G 0D 0TOVG EQNPovg amd 0Tt oTovg evidikec. H diaxomn e&attiog
avemBUUNTOV EVEPYELDV (KVPIOG AOY® VTOKTOVIKOD 10€0GHOD, VOLTING KOt EULETOV) MTaV VYNAITEPT
otovg acheveic Tov giyov AaPet Ospameio pe 20 mg/muépa vortioxetine (5,6%) o cvykpion e
ekeivoug mov élafav 10 mgmuépa vortioxetine, (2,7%), fluoxetine (3,3%) kot gikovikod EAPUAKO
(1,3%). O1 Théov cuyvEig avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV avapEpOnKay oTIg ouadeg Bepaneiog pe
vortioxetine ftov vavrtia, éuetoc kot KepodaAiyio. O aVTOKTOVIKOG 1080GUOG KOL 1] AVTOKTOVIKT|
CUUTEPIPOPA AVAPEPONKOV (O OvVETIOVUNTEG EVEPYELEG TOGO KOTA TN OLAPKELD TG LOVIC TVQANG
nePLOdov mpoetotpacing dapkelos 4 efdopddwv (sovikd eappaxo 13/777 [1,7%]) 6co Ko xatd T
ddpkela TG TEPLOdoL Depanciog didpkelag 8 efdopnddwv (vortioxetine 10 mgmuépa 2/147 [1,4%],
vortioxetine 20 mgmuépa 6/161 [3,7%], fluoxetine 6/153 [3,9%], sicovikd eappaxo 0/154 [0%]). O
OVTOKTOVIKOG 10€0G OGS KOL 1] GUTOKTOVIKT) GUUTEPLPOPE, OTtmg petpnnkav pe v Kiipoka C-SSRS,
Ntav Topopote, o€ OAEC Tig opddeg Bepoameiog.

To Brintellix dev Oa tpémet va ypnoyonoteiton og TodloTpikods acbeveic (NAikiag Katm Tmv
18 etdv) pe peilova karabimtikny dotapayn (BA. mapdypogo 4.2).

O Evpomnoaikdc Opyoviouds Gapudkmv Exel 0OCEL OTaAAAY 00 THY VTOYPEMGT VITOPOANG TOV
OTOTELECUATOV TV LEAETMV E T vortioxetine o€ mondld nikiag Kotm tov 7 et@v pe peilova
kataflrTikn Satapayr (PA. Tapdypao 4.2 yio TANPOPOPIES GYETIKA LUE TNV TOUSLOTPIKT ¥P1oN).

5.2  ®appokoKIvNTIKES IOLOTNTES

Amoppoonon

H vortioxetine amoppo@atat apyd aALd KoL VGTEPA OO YOPYNOTN Od TOL GTOUATOG KOl 1] LEYLIOTT
GLYKEVTPMOT GTO TAAGHA EMLTLYYAvVETAL PLEcO og 7 ¢ 11 dpec. MeTd amd yopnynorn ToAAATADY
docewv 5, 10, 11 20 mg/Mpépa, mapatnpndnray péseg Tipes Cmax amd 9 émog 33 ng/mL. H andiv
BrodroBecipotnta etvar 75%. Aev mapatnpndnke enidpacn g TpoPng otn eoppokokvnTikn (BA.
Tapaypao 4.2).

Kotavoun
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O péoog dykog katavopng (Vss) etvar 2.600 L, yeyovog mov delyvel extetapévn eEmayysiokn
katavour). H vortioxetine eitvot cuvdedepévn oe peydio Pabud pe tig mpmteiveg Tov mAdopatog (98
€m¢ 99%) ko 1 cvvdeon Paivetal vo eival aveEApTNT 0o TIC GUYKEVIPAOGELS TG Vortioxetine 6to
TAAG L.

Buougtaoynuatiopde

H vortioxetine petaforiletor extetapéva 6to NTap Kupiog LES® 0EEIOMONG TOV KATAADETOL OO TOL
CYP2D6 kot o€ pukpodtepo Pabpo and ta CYP3A4/5 kor CYP2C9 ko emakdrovdng o0levéng pe
YAVKOVPOVIKO 0ED.

Ye PeAETEG OAANAETIOPAOTC TOV PUPLAK®OV OV TOPATNPNONKE OVAGTOATIKY 1| ETOYOYIKN EMIOpAON
g vortioxetine ota 1woévivpa Tov Kutoxpopatos CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL, 1 CYP3A4/5 (BAéne mapdypago 4.5). H vortioxetine givar mtmyd
VROGTPOLO KOl avosTOAENS TG P-gp.

O xvprog petafoiitng g vortioxetine ival PapUAKOAOYIKE oveEVEPYOC.

AmofoAn

H péon nuilon amofoing Kot n and tov otopatog kdbapon eivar 66 dpeg kot 33 L/h, avtictoyo.
[epimov ta 2/3 tv avevepydv petafoltdv tng vortioxetine amofdALovToL 6TO OVPA KoL TEPITOV TO
1/3 ota kompava. Mdovo apeAntéeg mocoTNTEG TNG vortioxetine amofdAlovral ota kéTpava. Ot
GLYKEVTPMGELC GTADEPTG KOTAGTUGNG OTO TAAGLO, EXITVYYOVOVTOL LETA Ao TEPimov 2 gfdonddec.

Tpoupikdtnto / pun ypouLkoTnTo,

H poppoakokivntikn etvat ypappikn Kot eEaptodpevn and 1o xpovo 6To g0pog 006MG ToL PEAETHONKE
(2,5 ¢mg 60 mgimuépa).

Sopemva pe to xpovo nuilmng, o deiktng cvecmpevong eivar 5 €wg 6 Bdoel g AUCo-24n LETA OO
TOAMOTAEG 000ELg amd 5 €mg 20 mg/Mmuépa.

Fwdwcoi minbuvopuoi

Himawuévor

e vym nukiopéve atopo (MAkiag >65 etav, n=20), n ékBeon ot vortioxetine avéndnke émg 27%
(Cmax kot AUC) o€ ohykpiomn pe veapd vyu| dropa g opdadag eréyyov (mhikiog <45 etdv) petd and
moALOmAEG 60celg 10 mg/Mmuépa. Q¢ 1 apykn 06on o acbeveic nlikiag > 65 etmv Oo Tpénel mavto va,
YPNOWOTOLETOL 1) YauNAOTEPT 0moTeELEGATIKY 600m TV 5 Mg vortioxetine dma nuepnoiong (PA.
napdypoeo 4.2). Qotd660, Ho TPETEL VO EMOEIKVOETAL TPOCOYN KOTA T1] GLVTAYOYPAPTOT) G
nAkiopévoug acbeveic og dOcelg VYNAGTEPEG ad 10 mg vortioxetine dra nuepnoiong (PA.
napaypago 4.4).

Negpixh dvoiertovpyio

‘Emerta amo epanal d0om vortioxetine 10 mg, 1 veppikn Suciertovpyia, 6mwg a&lohoynOnke pe
xpnon Tov Tomov Cockceroft-Gault (pétpra, Nma 1 coPapn, n=8 avd oudda), TpPoKAAESE HETPIEG
avénoeig g éxbeong (Ewg 30%), og ohykpion pe avtictoyes opddeg and vyw dropa. Xe acbeveig pe
VEQPIKT] VOGO TEMKOD 6Tadiov, uOVo pio Uikpn TocoTnTo. TG 800G TG vortioxetine xaonke katd tnv
apodwiton (ot AUC kot Crax e katd 13% kot 27% younAotepeg avriotoya, n=8) HeTd amod
epdmag d6om 10 mg vortioxetine. Aev amotteitar Tpocapuoyn g 6001 PAGICUEV 6T VEQPIK
Aerrovpyio (PAéne Toapdypago 4.2 kot 4.4).

Hrozixn dvalerrovpyio
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H poppoakokivntikn og dropa (N = 6-8) pe Nmo, pétpia 1§ cofapn nratikr| Svoiettovpyia (Kprmpia
Child-Pugh A, B 1 C, avtiototya) cuykpiOnke pe vyleic eBeloviég. O petaporég e AUC ftav kdto
a6 10% younAotepeg oe dtoua pe Nie 1 LETPLOL otk dSvoAeitovpyia kot 10% vynmAotepeg o
dropa pe coPapn nratikn svciertovpyia. Ot petaforég g Cmax NTOV KOT® 016 25% Yo UMAOTEPES GE
OAEG TIC opadec. Aev amarteitan Tpooapuoyn e doong faciouévn otny nratikny Asttovpyio (PA.
napypoago 4.2 kot 4.4).

CYP2D6 yovoromog

H ovykévipmon g vortioxetine 6to TAdopa jtay mepinov 600 PopEc vYNAITEPN o€ acBeveig pe
Y6 petaforioud 66ov apopd to CYP2D6 évavtt ekeivng tov acbevav pe ektevn petafoiiopnd. H
ovyyopnynon woyvpav avactorénv Tov CYP3A4/2C9, pe ntoyodvg petapolriteg tov CYP2D6 umopei
mBavototo vo Tpokarécel vynAdtepn ékBeon (PA. mapdypago 4.5).

Xg 0wTovg Pe ToAD ypiyopo petaforiopd 6cov agopd 1o CYP2D6 1 cuykévipwon 6to TAAGHO TG
vortioxetine 10 mg / nuépa nrov petald ekeivov mov Aappdvoviol o KTETAUEVO HETAPOMSUO GE 5
mg / nuépa ko 10 mg / nuépa.

Mrmropei vo, egTaoTel TO EVOEYOUEVO TPOGUPLOYNG TNG 0OGNC OVAAOYQ LE TNV OVTOTOKPLoT) KOOE
ac0evoic (PA. Tapdypago 4.2).

THaidraztpirog ninBoouog

H gapuaxokivntikn g vortioxetine oe moudiatpikovg aobeveic e peilova katabMmtikn dtatapayn
UETA TNV 076 TOL oTOATOG YopNynon S éwc 20 My draé NUepNGImS YOPUKTNPIGTNKE LLE T XPNOT
avoldoeE®V LovTeAomoinong TANBvo o Paciopéveg o€ dedopuéva Qoppokokvntikng perémg (7-

17 é1n) Ko dVo peréteg amotehesHATIKOTN TS Ko acpdielog (7-17 étn). H appoxokvntikn g
vortioxetine og maidloTpikovg acbeveig Ty ToPOLOLN LE EKEIVY TOL TTOPATNPTONKE O EVAAIKES
acBeveic.

5.3 IMpoxivikd dedopéva Yo TNV a6QaArELo.

H yopniynon g vortioxetine otig HEAETEG YEVIKNG TOEIKOTNTOG GE TOVTIKOVS, 0pOVPAiong Kot
oKOAOVG GuoyeTioTNKE KLPIG He oyeTilopeva pe To KNX khvikd onpeio. Avtd copmepeddppavoy
olerOppota (apovpaiot Kot GKOAOL), S10GTOAN TNG KOPTMG TOL 0PBaALOD (cKDAOL) Kot 600 EnEIcOd10
OTIOGUMV 6€ GKOAOVG GTO YEVIKO TPOYpOUUa HeAeT®V ToEikotnTag. Kabiepmbnke eninedo
TEPIEKTIKOTNTOG YWPIG EMMTOOTN EUPAVIOTG CTOCUDV UE OVTIoTOLYO0 TEPIODPIO AGPAAELNG TOV

5 mg/Mmuépa Aapfavovtag vedyn ) HEYIoTN cLVIeT®OUEVT Bepamevtikn doon Twv 20 mg/Mmuépa. H
TOEIKOTNTA GE OPYUVO-GTOYOVS TEPIOPICTNKE GTOVG VEQPOVG (apovpaiot) Kot 6To Nrap (TovTiKol Kot
apovpaior). Ot petaforég 6TOVG VEPPOVS GTOVG APOLPAIOVS (CTTEPALATOVEPPITION, andPpain
VEQPPIKOV COANVAPI®V, KPLGTAAAIKO DAKO GTO VEPPIKE COANVAPLL) Kol GTO AP GTOVG TOVTIKOVG
KOl GTOVG 0pOLPAioVE (NTOTOKVTTAPIKT VIEPTPOPIN, NTOTOKVLTTAPIKT VEKPMOOT), VITEPTAUGTIOL
YOANPOP®V TOPMV, KPVGTUAMKO VAIKO GTOVE YOANPOPOVE TOPOLG) Tapatnpnnkay o€ ekBécelc mavm
aro 10 popég (movtikonc) Kot 2 eopéc (apovpaiovg) vyniotepeg amod Vv £kbeon otov avBpwno ot
LEYIoTN cuvieToOpev Bepamevtikn| d6or tov 20 mg/muépa. Ta evprpato avtd 0mroddnKay Koping
TNV €01KN Y10 TO TPOKTIKG oXeTOUEVN UE 1) vortioxetine andPposn TOV VEPPIKOV COANVOPI®V Kot
TOV YOANPOP®V TOP®V A0 KPVGTUAAIKO VAIKO, avticToly o, Kot BepnOnkay yapuniov Kivduvou yio
Tov GvBpwmo.

H vortioxetine dev fjtav yovoto&ikn HeTd and pio Tumiky o€pd SoKipacidy in Vitro kot in vivo.

Me Bdon ta anoteAéopatao ond CUUPATIKEG LEAETEG KAPKIVOYEVESTG O1APKELNG 2 ETMV GE TOVTIKOLG N
apovpaiovg, 1 vortioxetine dev Bempeitan 6TL EVEYEL KIVOLVO KOPKIVOYEVESNG Y10, TOV AvOpwTO.

H vortioxetine dgv &lye kapio enidpacn oTn YOVILOTNTA, GTV AVATOPAYOYIKY] IKOVOTNTA, OTO
OVOTOPOYWYIKE dpyava 1 GTI LOPPOAOYI KOL TNV KIVNTIKOTI T TOV GIEPILATOS GTOVG apovpaiovc. H
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vortioxetine dgv eiye 1epaToydvo dpdom o€ apovpaiovg 1 KOLVEALD CAAL avamapay®yKn To&ikdTnTa
®G TPOG TIG EMOPAGELS GTO GMOUATIKO PApog Tov eufpvov Kot TV KaBLGTEPN O TG 0GTEOTOINGNG
mopotnpnonKe otoug apovpaiovg o ekBécelc mavm and 10 popéc vynhdtepeg omd v ékbeom GTOV
GvBpomo ot PEYIoTN cVVIcT®UEVT Bepamevtiky d6on Tev 20 mg/muépa. [lapdpoteg emdpaoelc
mopotnpenOnKay e Kouvéla og vmobepamevtiKn EkOeon.

e pio TPOYEVVITIKY KOl LETAYEVVITIKN LEAETT GE apovpaiovg, 1 vortioxetine GyeTicTNKE e
avénpévn BvnodTa TOV VEOYVaVv, HELWUEVT TPOGANYN COUOTIKOD Bapovg kol kabvotepnpévn
aVATTLEN TOV VEOYVAOV GE DOGELS TOV OV 001 YNCAY GE TOEIKOTITO Yo TN UNTEPO KOl LUE OYETIKEG
eK0€cE1g TOPOUOLES LE VTEG TTOV EMITVYYAVOVTOL GTOV AVOPOTO LETE 0md yoprynomn vortioxetine
20 mg/muépa (BA. Tapdypago 4.6).

To vAkd mov oyetileTon pe T vortioxetine Kataveunnie oto punTpikod yaia Onraloviov apovpainv
(BA. mapaypago 4.6).

Y& peréteg to&kotTNTOG 08 £PTPovg apovpaiovg, OA To EVPNLOTA TOL GxeTilovTaL pe T Oepameia e
vortioxetine NTav 6€ GLUPEMOVIK [LE AVTA TOL STIETOON KAV o€ VMK {DaL.

Meléteg a&lordynong meptBorlovtikod Kvdhvov Exovv deifetl 6t vortioxetine £yt to duvopkd va
elvar avBextiky, frocvoocwpevoiun Kot Toikn yia 1o tepidirov (kivouvog yia ta yapia). Qotdco,
otov AapPaveTol COUEOVA LE TI CLVIGTOUEVT XPNoT arnd Tovg acbeveic, n vortioxetine Bewpeitar 6Tt
gyeipel apentéo Kivouvo yio 1o vOATIVO Kot xepoaio mepipdrrov (BAéne Tapdypago 6.6).

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog ekdoywv

Brintellix 5 mg smukodlvpuéva pe Aertd vuévio diokio
Tvprivog tov diokiov

Mowvitoin

Kvttapivn pikpokpuotaiiikn

Y dpo&umpomviikn KutTOpivn

Apvro kapPoéouedviiopévo vatplodyo (tomov A)
2TEOTIKO LLOYVIGLlO

Emixdloyn tov diokiov

YrpopeAroln
[HoAvaiBvrevoyivxkoin 400
Tiraviov doé&eido (E171)
Z10mpov o&gidto epubpod (E172)

Brintellix 10 mg emkaivupévo pe Aentd vuévio diokio
THvpnvag tov diokiov

Mowvitorn

Kvtrapivn pukpokpuotaAliki

Y dpo&umpomviikn KuTTOpivn

Auvro kapPoéouedviiouévo vatplodyo (tomov A)
2TEOTIKO PLOyVT|Gl0

Emixdloyn tov diokiov

YrpopeAholn
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[HoAvaBvrevoyivkdin 400
Trraviov do&eido (E171)
Z10mpov o&gidio kitpwvo (E172)

Brintellix 15 mg smikaivupévo pe Aewtd vuévio diokio
TTvprnvag tov diokiov

Moavitoan

Kvttapivn pikpokpuotaiiiknm

Y dpo&umpomviikn KuTTOpivn

Apvro kapPoéopeduiiopévo vatplodyo (tomov A)
2TE0TIKO PLOYVTGl0

EmixaAvyn tov dioxiov

YrpopeAloln

[MoAvaBvievoylvkoin 400

Tiraviov d10&egiolo (E171)

Z10mpov o&gidto epubpo (E172)

210mpov o&gidio kitpwvo (E172)

Brintellix 20 mg emukaAvupéva pe Aemtd vuévio diokia
Tvpnvog tov diokiov

Movitoin

Kvttapivn pikpokpustaiiikn

Y dpo&umpomviikn KuTTOpivn

Apvio kapBoéopeduiiopévo vatplodyo (tomov A)
2TEOTIKO PLayVT|Gl0

EmixdAvyn tov dioxiov

YrpoueAroln

[MoAvaBvievoyivkoin 400

Turaviov do&eidro (E171)

Z10mpov o&gidio epubpod (E172)

6.2 AocvpupotoTnTeg

Agv gpappdletar.

6.3 Awgpkero Long

4 ypovia.

6.4 Idwitepeg TPoPuLAAEELS KOTA TN QUAIEN TOV TPOTOVTOG
Agv vrdpyovv 1d1kéEG 00N yieg dlaTipnoNg Yo TO TPOIOV QVTO. .
6.5 ®Vo1 Kol GLGTUTIKA TOV TEPLEKT

Brintellix 5 mg emkadvupéva pe Aentd vuévio diokio

Koyéln: Awgovig blister PYC/PVAC/aiovpuviov.
Yvokevaociec Tov 14, 28 kot 98 emikolvppévav pe Aewto vuéVio S1oKimV.

Aldtpnteg cvokevaocieg blister povéadag 66ong: PVC/PVAC/ahovpuviov.
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Yvokevaociec Tov 56 x 1 ko 98 x 1 emkaivppévov pe Aentd vuévio diokimv.
[ToAvovokevacio mov mepteyet 126 (9x14) ko 490 (5 x (98x1)) emkadvppéva pe Aemwto vuévio diokia

[epiéxtng dokimv moivaiBvieviov vyming rokvotntag (HDPE).
Yvokevaociec Tov 100 kot 200 emtkaAvpUEVOVY e AETTO LUEVIO SIoKImV.

Brintellix 10 mg emucaAvupéva pe Aemtd vuévio diokia
Koyéhn: Aweavig blister PVC/PVdAC/aiovpviov.
Yvokevaociec Tov 7, 14, 28, 56 kot 98 emtKaAVUUEVOVY LE AETTO VUEVIO SIOKI®V.

Aldtpnteg ovokevacieg blister povadag 66ong: PVC/PVAC/ahovpuviov.
Yvokevaociec Tov 56 x 1 ko 98 x 1 emkaivppévov pe Aentd vuévio diokimv.
[ToAvovokevacio mov meptéyet 126 (9x14) ko 490 (5 x (98x1)) emkorvppéva pe Aentd vuévio diokio.

[epiéxtng dtokimv moAvatbvieviov vyming rokvotntog (HDPE).
Yvokevaociec Tov 100 kot 200 entkaAvpUEVEOVY e AETTO VUEVIO SIoKImV.

Brintellix 15 mg emkoAvppéva pe Aemtd vuévio diokio
Koyén: Aweoavig blister PVC/PVAC/aAiovpuviov.
Yvokevaociec Tov 14, 28, 56 kot 98 emkaAvppévov pe Aemtd VUEVIO SIoKImV.

Aldtpnteg cvokevacieg blister povadag 66ong: PVC/PVAC/ahovpuviov.
Yvokevaoiec Tov 56 x 1 kot 98 x 1 emkaAvppévav pe Aemwtd vpuévio d1okimv.
[ToAvovokevacio mov mepiéyel 490 (5 x (98x1)) emuoivppéva pe Aemtd vUEVIO doKia.

[Tepiéktng dokimv moAvaiBvieviov vyming mokvotntag (HDPE).
Yvokevaociec v 100 kot 200 entkaAvpuEvoy pe AemTd VUEVIO SloKimV.
Brintellix 20 mg emucaAvppéva pe Aemwtd vuévio diokio

Kowyén: Awgovig blister PYC/PVAC/aAovpuviov.

Yvokevaocieg Tov 14, 28, 56 kot 98 emkaAvppEVOVY e AETTO VUEVIO SIoKIMV.

Adtpnteg ovokevaoieg blister povadag 66ong: PVC/PVAC/aiovuviov.
Yvokevaoiec Tov 56 x 1 kot 98 x 1 emkaAvppévav pe Aemwtd vuévio d1okiwmy.
[MoAvevokevacio mov mepiEyel 126 (9x14) kot 490 (5 x (98x1)) emtkodivppéva pe AETTd VUEVIO O1oKia.

[epiéktng dokimv moivaiBvieviov vyming mukvotntag (HDPE).
Yvokevaocieg Tov 100 kot 200 emkaAvppévoy pe Aentd VUEVIO SioKimV.

Mmropel va, unv KukAo@opodV OAEG 01 GUCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TpouAaEels amoppLryng

AT TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV PIopel vo anotelécel kivauvo yia to mepBaiiov (BA. mapdypoeo 5.3).
Kd&Be aypnoiponointo poaprokeutikd Tpoidv 1 VTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVOL LIE TIG
KOO TOTOVE 16 VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THZ AAEIAY. KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby
Aovio

BASED ON REG_00038045 V 47.0



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Brintellix 5 mg emukolvppéva pe Aertd vuévio diokio
EU/1/13/891/001-007
EU/1/13/891/037-038

Brintellix 10 mg smkaivupévo pe Aentd vuévio diokio
EU/1/13/891/008-017
EU/1/13/891/039

Brintellix 15 mg smkalvuuéva pe Aemtd vuévio diokio
EU/1/13/891/018-026

Brintellix 20 mg smikaivupévo pe Aewtd vuévio diokio
EU/1/13/891/027-035
EU/1/13/891/040

9. HMEPOMHNIA MPQTHX EF'KPIZXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
Huepounvia mportg éykpiong: 18 Askepuppiov 2013

Hpepopnvia tekevtaiog avavémong: 20 Noguppiov 2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

01/2024

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo T0 TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOioV givar dlabécieg otov dikTvakd TOTO
10V Evponaikod Opyovicpov @appdxev http://www.ema.europa.eu/.
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