@vAiro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov a.60evi)
Fluoxetine/Mylan 20 mg Kaydaxia, XZxinpa
@Aovoetivn

AWPacTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO GVALO 001 YLAV YPNGS TPOTOV UPYICETE VU TALPVETE AVTO TO

PapRoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOGS.

- doraEre avto TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactei va to dwofdcete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pOTNOTE TO Y10TPO 1] TO POPUOKOTOLD GOC.

- H ovvtayn yio avtd 10 edppaxo yopnynodnike anokAeloTikd Y10 60c. Aev TPEMEL Vo SDCETE TO
QApUIOKO € AAAOVG. MTopel va, Tovg TpokaAéael PAGRN, akoua kot OTay To onueio g acOEveldg
TOVG ivan id1a e ToL KA OO,

- Edv mapatnproete Kamoo avemBOUnTn eVEPYELL, EVILEPMGTE TO YIATPO N TO PUPUAKOTOLO GOG.
Av10 1oyl Ko Yo kéOe mbavi avemBountn evépyelo TOL OEV AVOQPEPETAL GTO TAPOV POAAO
odnymv ypnone. Biéne mapdypago 4.

T wePLéyeL 10 TaPOV GUAAO 00N YLOV

1. T givon to Fluoxetine/Mylan kou oo givai 1) xprion tov

2. Tumpémer va yvopilete Tpotov napete to Fluoxetine/Mylan
3. Ilog va wapete o Fluoxetine/Mylan

4. ITBavég avemBounteg evépyeteg

5. Ildg va purdooetat To Fluoxetine/Mylan

6. [lepreydpevo e cuokeLAGing Kot AOUTEG TANPOPOpPiES

1. T givor To Fluoxetine/Mylan kon tove. givar i yprjon tov

To eappaxd cog ovoudleton Fluoxetine/Mylan 20 mg Koo, okAnpd. Tepiéyet m dpaoctikni ovcia
@AOVOEETIV).

H glovoéetivn avrkel 6€ o, KaTnyopio QOPUAKOY ToV 0OVOUALOVTOL OVTIKOTAOATTIKG TG Kot yoplag
TOV EKAEKTIKOV OVOGTOAE®V ETOVATPOSANYNG TG oepotovivng (SSRIS).

H pAovoéetivn pmopel va yopnynbei yio Ty avIUETOTION TOV TOPAKATO KOTAOTAGEDV:

Eviireg:
o Meilova katabMmatikd enelcOoLn
. SOUTTOUOTO LG KOTAGTOGTS TOV OVOUALETOL IOE0WVYOVOYKAGTIKY OLOLTOPOYT).

. Tn dwatapayr| TPOGANYNG TPOPNG ToL ovopdleTon Yoyoyevig BovAtpio. Avtd 1o PéppoKo
YPTCULOTOLEITAL MG CUUTANPOUOTIKY 0y®@yn TNV yoyobepameia, yio T LeI®OT TOV EXEGOdIOV
vrepeayiog (Binge-eating) kot T@v avTippomicTIK®V TPOG TV VIEPPAYIC GUUTEPIPOPDOV.

1116, kou Epnfor niikiog 8 etV Kot Gvw:

. Métpra é¢ coPapn peilomv kotabmtikn dwtapoyn, edv 1 KoTdOAym dev avTamoKpiveTol o
yoyobepaneio petd and 4-6 cuvedpiec. To Fluoxetine/Mylan 6a npénet va yopnyeitar og éva
mondi 1 veapo dropo pe pétpla £0g coPapn peilova katabmtiky datapoyn Lovo e
ouvdvacud e yoyobepamneioa.

2. T apéner vo yvopilete Tpotov ndpete To Fluoxetine/Mylan

Mnyv napere To Fluoxetine/Mylan:

o edv &yete aAlepyio ot EAOVOEETIVI 1| G€ OMOLOONTOTE OO TO. GAAN GLUGTATIKG OLTOV TOL
eopuaxov (avapépovtal otny napdypaeo 6). Edv engovicere e£avOnpo | ahieg ailepyikég
avTId paceLs (0TS Kynopd, Tpnopéva yeiin 1 IpOc®TO | A AVIOOLT), CTORATI|OTE AUECOG
VO TOIPVETE TO KOYAKLO KO ETIKOVOVI|OTE APECOS UE TO YLATPO GOG.



. €4V TAIPVETE TO PAPUAKO LETOTPOAOAT], TOL YPTCILOTOLEITAL Yo TNV Bepoameio TNG KOPIIOKNG
OVETAPKELOG

o €4v AapPdavete KATOW0 QAPUAKA TOV EIVOL YVOOTA CUYKEKPLUEVO MG PN)-OVOOTPEYIHOL, Un-
eKAEKTIKOL avactoleic g povoapvoiedaong (MAOIS) enedn pmopei va eupavictodv
coPopéc N akoun kot Bavatnedpeg avidpdoels. ‘Eva mopddstypa TETo100 Qapudkov eivar 1
mpovalion, Tov YPNOUOTOLEITAL Y10 TV OVTIILETOMICT TG KATAOAWYMC.

H Ogpameia pe ) prlovoetivn mpémel vo Egkva udvo apov tepacovy 600 efSoUade omd TN O10KO0m
evog un-avaotpéyiov MAOI (Yo Tapddetypo TG TPOVOAKLTPOUIVIG).

Mnyv ndpete kamoov MAOI yia tovAdyiotov 5 efdopddeg petd ) dokont g pAovoéetivig. Edv n
@Aovo&eTivn €xel ouvtayoypaenOel yio pokpOTEPN YXpoviKn TEPI0d0 Ko og vynAdtepn 06GTN, O
Ytpog cag Oa ypelootel va eEETAoEL TNV TOPEAELOT UEYOAVTEPOL SLOCTHLATOG.

Ipogidomomcelg Ko TPOPLAGEELS
AmevBuvBeite 670 yY1aTpo 1 T0 POPUEKOTOLd G0¢ TPoToD TapeTe To Fluoxetine/Mylan

e &dv mhoyete amo emANyia | emANTTIKEG Kpioelg. Edv mapovcidoete emAnmTikn kpion n €v N
oLYVOTNTA TOV KPioe®V aLENDEL, EMKOVOVIOTE AUECHG LLE TO YLUTPO GOC, SLOTL UTOPEl VoL TPEMEL
vo, dwokomei To Fluoxetine/Mylan.

o &bv epoavilete pavia Tdpa 1 elyate eppavicel 1o mopeAdov. Eqv eppavicete enelcod10 poviag,
amevbuvleite apéomg 6o yoTpd cog d10TL umopei va pénel va dwaxomnei to Fluoxetine/Mylan

e &dv &yete mpoPAnpata pe to Rrop (0 ylTpdg Gog Umopel va, ypelactel va pubuicet tn 66m cag)

e &hv &yete kapdloKa TPOPANLOTA

o &dv &yete apyo kapdlokd puiud oe Npepia koM yvopilete 0Tl umopei va Exete EAAEIYN GAOTOG ©OC
amotéAeca GoPapr|g d1dppotag Kot EHLETOL 1 YPNONG OLOVPNTIKOV

o &dv avoppdveTe amd Kapdlokn TPocfoAn

e &dv AapPdavete niektpooroacuobepaneio

o &hv &yete SLaPn T, EMEWN O YIOTPOC GG UTOPEL VA ¥pECTEL Vo puOpicet Tn 6001 TOv
avTOPnTIKoL Gog PapuUdKon

o &gdv £YETE IGTOPIKO YUYIKNG VOGOL

o &g £YETE IOTOPIKO AULOPPAYIKAOV dlaTapoydV 1 ebv eppavicete pelaviég | acvvinOiot
opopparyic.

®  &lv &yete yYAavkopo (avénpévn igon 610 paT)

e  &dv maipvete 0N opopéva GALa appaka. BAEme mapakdtm «AAAL QAP KoL
Fluoxetine/Mylan»

o &dv apyilete va aroBdveate avnovyia kot dev umopeite vo kabicete 1 va otabeite yopic va kiveiote
(axadnoia). H abénon g 66ong ™ eAovo&etiving umopel va, EMSEVMOGEL 0VTH TNV KATACTOGN.

o &lv gppavicete mupetd, POIKN dvokapyio 1 TPELOVAO, HETABOAEC GTNV YLYIKN GOC KOTAGTOON
Om®g ovyyvor, evepebiototnro kot vrepPoiikn diéyepor. Evdéyetar vo mdoyere omd TO
gmovopalOueEvo GOVOPOLO TNG GEPOTOVIVIG N KoKONOEG vevponTTikd cvvdpouo. [lapdro 6tt t0
GUVOPOUO OVTO TOPOTNPELTOL GTLAVIN, EVOEXETAL VO, TTPOKAAEGEL KOTOOTAGELS OLUVNTIKG EMIKIVOLVEC
Y v avBporvn o1 - anevBuvieite apécws 6To YTPO GG LOTL EVOEYETUL VO YPELOCTEL VOl
Slokoyete T pAovoeTivn.

Ddapuaxa 6mwg to Fluoxetine/Mylan (yvootd mg SSRI/SNRI) evdéyetat va TpokaAEGOVY GOUTTOUATO,
6€E0VOMKNG SVOAEITOVPYIOG KO, OE OPIGUEVEG TEPUTTMGELS, AKOUN Kot LETE T StoKomn NG Bepaneiog
(BA. mapdypogo 4).

Edv dev yvopilete otyovpa mowa péppaxa Aapfdavete 11om, {ntote m Ponbse tov yatpov coc.

AVTOKTOVIKEG OKEYELS KoL EMBEIVOGT TNG KATAO WNGS 1] TNG Y DO0VS OLUTOPUYNS GO

Edv &yete xatdBiym kavn ayymdeig dtatapayéc pmopel KATOEG pOPES Vo, okePTEiTE Vo PAOyETE TOV
€00TO Gag N va. £xete okEYELG avTtokToviag. Ta cvumtduate avtd pmopel va avénbodv otny apyn g



Oepameiog pe aviikaTaOMmTTIKd, KOO OAa avTd To PAppaKa xpelalovtal xpovo Yo vo apyicovv va
dpovv, cuvnBwg mepimov S0 efdouddeg AALE LEPIKEC POPES KO TEPLGGATEPO.

Yrdpyel peyoaddtepn mOovOTnTo Vo KAVETE TETOIEG OKEYELS:

- Edv eiyate oto maperfov okéyelg avtoktoviag 1 okEWeLS va PAGYETE TOV E00TO GO,

- Edv elote veapog eviiikag. [TAnpoeopieg amd kAvikég dokiuég Exovv deiet avénpévo
KIVOLVO OTOKTOVIKNG GLUTEPLPOPEG 0€ EVIAMKES NMKING KATM TV 25 ETOV UE YUXLOTPIKEG
KaTOoTACELG TTOL AduPavay Oepomeio pe Eva avtikatadAmTiko.

Onotednmote £xete OKEYELS VL PAGYETE TOV E0VTO GOC 1| OKEWYELC OLTOKTOVING, ETUKOLVOVI|GTE LIE TOV
YWTPO GOG 1] TNYUIVETE GTO VOGOKOUEID UPECOG.

Mrnopsi va cag fondicsl va acite 6 Evay cuyyevi] 1] 6TEVO Qilo OTL Exete KaTaAOA YN 1 Ay DN
dlaTapayn Kot va tov {ntnoete va dtofacel To Tapdv pUALO 0dNyIdV (prons. Mropeite va Tovg
{ntoete va cag Tovv edv vouilovv Tmg 1 KaTaOAym oag 1 1 ayy®mong daTapuyn GoG YEPOTEPEVEL N
€4V avnoLYovV Yia 0AAAYEG 0TI GLUTEPLPOPH GOGC.

Moword kon épnpor niaxiog 8 émg 18 eTav:

Ot aoBeveic nAkiog kKdTo TV 18 €T@V &rovv aLENUEVO KIVOLVO VO EUEAVIGOVY TOPEVEPYEIEG OTIMS
ATOTEPO AVTOKTOVIOG, OKEWELS avTokToviog Kot gxfpuodtnta (Katd kbplo Adyo embetikdtnra,
AVTIOPAOTIKN] GUUTEPLPOPA Kot Oupd) otav AapuPdvovv avty v katnyopio o@apudkev. To
Fluoxetine/Mylan mpénel va ypnolpomoteitol o€ moudid kat pfBouvg niikiog 8 ém¢ 18 etdv povo yio
Oepaneia eneicodiov pérplag 1 coPapng peilovog kKatddAnymng (oe cuvdvacoud pe yoyxobepameia) kot
dgv TIPEMEL VOL YPTCLUOTOLEITOL Y10 TNV AVTIHETOTIOT] GAADV KOTAGTAGEWDV.

Emiong, ot dtoBécipec mAnpopopieg yio TV LoKpoypoOvVIo dcGPAAELD TS PAOVOEETIVIIG OGOV 0POPA GTNV
avantuén, oty eonPeio, otn VONTIKY Kol cvvolsONUOTIK) ovarnTuén Kot oty avamtuén g
GUUTEPLPOPAG GE QLT TNV NAKLOKT opdda etvan mepropiopéves. [lapoia avtd, o yloTpog cog evosyetal
Vo GLVTOYOYPUPNGEL PAovOEETIVN Yo aioBeveig nAkiog KAt Tov 18 etdv oe enelcddo PETPLOC EMC
coPapng peiovog katdBiuyng oe cuvovacud pe youyobepameia edv Kpivetl OTL lvat TPog GPEAOS TOVG.
Edv o yiatpog 6og £xel cuvtayoypapnoet @rovoletivn yio kdmolov achevr| kKdTm Tov 18 etdv kot Bélete
va ou{ntioete TO Yeyovog avtd, mopakaieicle voa oamevBuvbeite oto yutpd coc. [lpémer va
EVNUEPDCETE TO YWTPO OOG €AV OMOLOONTOTE OO TO CLUTTMUOTO OV TOPOTIOEVTAL TOPUTAVE®
eppaviotel N emdevobel dtav 1 plovoletivn yopnyeitan o acheveig kKaTo TV 18 €TMV.

To Fluoxetine/Mylan dev mpénel va ypnolomoteitor w¢ OepamevTiky aymyn yio mondid nAkiog kdtwm
TOV 8 ETMV.

Arho @appoxa ko Fluoxetine/Mylan

Evnuepmdote 1o yuotpod 1 T0 pOpUAKOTOL0 6oG E0v ToipveTe, £xete Tpdopata Tapet (Ewg mpwv and 5
£BOopadeg) N uopel va TAPETE AAN QOPUOKAL.

Mnyv napete rovoleTivn pe:
®  OPIGUEVOLG UM AVAOTPEYIHOVS, 1) EKAEKTIKOUS AVUGTOAEIS TG HOVOOIVOEEDd oG

(MAO), an6 Tovg omoiovg pepikol ypnotpomotovvat yuo T Oepameio g katddAinymc. O un
avaoTPEYLUOL, U ekAekTiKol avaotoreic MAO dev Tpémetl va (pNoILOTOLOVVTAL [E
@Aovo&eTivn, Kabmg uropovv va TpokAnBovv cofapic 1 axdun Kot Bavatneopes avTidpacels
(ovvdpopo aepotovivig) (BAéme mapdypao 2 «Mnv mapete provoletivry). H aymyn pe
oAovo&etivn Ba mpémet va apyilel TovAdyioTov 2 gfOOUAdES LETE TN O10KOTH TOV Un
avaoTPEYLLOV, U1 EKAEKTIKOV avacTtoréa T MAO (T.y. TpavuAKvmpopivn). Mnv ndpete
KOvEVOY 1N oVOOTPEWLLO, U1 EKAEKTIKO avacToAéa TG MAO Yo TovAdyiotov 5 efoouddeg
HEeTd TN Srakomn g Aqwng g Aovo&etivng. Edv ) pAovoéetivn éxel ouvtayoypaendel yio
ueydAo ypovikd drdotnuo koM oe VYA doon, unopsl va ypelaotel vo eEgtactel and 1o
YWTPO GOG 1) TOPELELGT) LEYUAVTEPOL YPOVIKOD dlaoTHUATOG amtd TG 5 efdouddec.



RETOTPOLOAY, OTAV YPT|CILOTOLEITAN Y10, TN Oepameio TG KAPOIOKNG OVETAPKELNG, KAODS
VILAPYEL O KIVOLVOG 0 KapdLoKOG puOUOG va Yivel TOAD apyog.

To Fluoxetine/Mylan gvééyetol va emnpedoet To unyavioud dpacng LEPIKMDY GAL®Y QupUAK®Y
(aAAnAemidpaon), Wiaitepa o akdAovOA:

OPICUEVO QAPLOKO YVOOTO OC AVUGTOAEIC TG povoapvoéelddonc A (avactoreic MAOI-A),
ol omoiot ypnowyomolovvtarl otn Oepaneio mwabnoemv dnwg 1 KoTdbAyn kol 1 vOGOG TOV
ITapkiveov kat ot onoiot cupmepAapupdvoov T pokAoPepion, tn Awvelolidn (éva aviiPiotikd)
Kat To yAwplodyo pebvrobeiovivio (mov emiong ovopdletor kKvavo tov pebvAeviov, To omoio
YPTOULOTOLEITAL Y10 TNV  OVIWETONION UIOG OLUOTOAOYIKNG Ol0TOPAYNG YVOOTHG ®G
pebarpoceaipvorpio): Adym tov Kivduvov cofapdv 1 akoun kot Bavatneopwv avtidpioemv
(YVOOoT®OV pE TOV PO ‘GEPOTOVIVEPYIKO GOVEPOUO’).

AB10, TpuTTOPAVY, TPOUASOAT, cEAEYIAIVT], PuTIKO Qdpuako St. John’s wort 1 papuoko
YVOOTH WG KTPUTTAVESY (T.). GOVUOTPUTTAVY, COAMTPUTTAV): VITAPYEL CVENUEVOG KIVEULVOG
oLVOpOLOL GepoTovivig OTaY awTd Ta Pdppaka Aapfdavovtor pali pe pAovoetivn. O yioTpdc
oag 0o cag voPaAiel cuyvotepa o€ eEETAGELC.

QoVVTOTVN (AVTIEMANTITIKO): ENXEON 1) PAOVOEETIVI EVOEYETAL VAL EXNPEACEL TO. EMLTESA CLLTOV
TOL QPOPUAKOL GTO QifLa, O YIOTPOS GOG Hopel va XPEoTEl va, 6ag apyicel TNV aywyn pHe
QOVVTOTVN HE HEYUADTEPT] TPOCOYN Kol va 6ag LoPfdliel og eEetdoeic 6tav 1 Bepaneio TG
yopnyetton poli pe provoetivn.

QAEKATVION, TPOTOPEVOVN 1) VEUTLROAOAN (V1o Kapdlokd TpoPfAqpata), atopoetivn (Yo
droTapoyn EAATIOUATIKNG TPOCOYNG/VTEPKIVITIKOTNTAG), KopPapalemivy (avTiemAnmtikd),
pLomepdovn (Yo Yuyikég vOGouc), TPIKLKAKE avTikatoOAmTucd (Yo Topadety Lo mpopiv,
deompapivn Kot opITpTTLAivn): enedn vdpyetl mBovotnta n eAovoetivn va petafdiiet o
EMIMESA OVLTAOV TOV PAPUAK®DV GTO i, O YINTPOG GOG EVOEYETAL VO YPEICTEL VO LELDGEL TN
3001 VTAOV TOV PAPUAK®Y OTAY GLYYXOPTYOOVTOL UE TN PAOVOEETIVY.

tapoéipaivn (ypnoyonoteitar otn Oepomeio Kopkivov T0v pooToD), €M N EAOVOEETIVN
umopei va petafdilel ta eninedo avTod TOL PAPUAKOL GTO alpo Kot dgv propel va omokAeictel
pio peiowon otn dpdon g taposieaivig, o YTpoc oag pumopel va ypelocdel va e&etdoetl To
EVOEYOUEVO YOPNYNONG SLAPOPETIKAOV OVTIKOTAOATTIKOV OyOYDV.

eapuoke mov emnpedlovv Tov Kopdlakd pvlud  (avtioppuOuikd) mwy. TPOKOIVOLION,
Sloomupaption, GoTahOAN, aviiyvywolkd (my. eawobswaliveg, muolidn, alomeptdorn),
TPIKLKALKG avTikatabMmTikd, optopéva avtyukpofiakd (m.y. omapero&akivn, po&ipro&acivn,
gpvBpopvkivn yopnyoduevn evdo@AéPia, mevtapudivn), avBelovooiakr Bepomeio 1dwaitepa
alopavipivn, opopéva OVIUGTOUWVIKE Tov ypnotpomolovvior ot Oepameio aArepyudv
(aotepilOAn, wloraotivn), emedn n Aqyn evoc 1 MEPLOCOTEP®V OO QVTA TOL PAPLOKA WE
@Aovo&etivn umopel va avénoet Tov Kivouvo Tov PeTaBoldv otV NAEKTPIKY OpacTnplOTHT
™G Kapolag.

pexovitalivn N KumpoenTadivn, GAPUAKA TOV YPNGULOTOIOVVTAL Y10 TV OVTILETMTION
oAdepyLOV.

Bapoapivn, MEAD 1 GALQ QAPLOKO TOV UTOPOVY VO APOIDGOVY TO QLo
(ovumeptiapPavouévng g kAolomivn, n omola ypnoponrotleiton otn Bepancio opiopévav
YOYIKOV SLoTapoy®v Kot acmpivy): 1 @AOVOEETIVY evOEyETAL VO EXNPEACEL TN OPAGT ALTAV
TOV QopraKov oto aipa. Edv n ayoyn pe pAovoletivny apyioel 1| dlakomel eved AapuPavete
Bapoapivn, o yiatpodg oag Ba mpénel va, Gag VTOPAAAEL GE OpIoUEVEG EEETACELS, VO
TPOCAPUOGEL T 006N GOG N VO, GOG TAPUKOAOVOEL TT1o GLUY V.

QAPUOKO TO, OTTOT0, EAUTTMOVOLV TOL EMITESN TOL VOTPIOL 6TO aipa cog .y, o&vkapPalenivn,
OV YPNOLLOTOLEITOL Y10l TNV OVTILETOMICT TG EMANYING, SECHOTPESTIVY, TOV
YPTCULOTOLEITAL Y10, TV OVTIUETOTIOT] OPIGUEVOV OPUOVIKDV TPORANUAT®V, dtovpnTikd
(‘drovpnTikd ybma’).

QAPLOKE TTOV PUTOPEL VO WENGOVY TNV TOAVOTITO CTAGU®V, OTMG AAAN OVTIKOTOOATTIC
SSRIs (m.y. oeptporivn, crtarompdun, tapoetivn), papuako yio vavtio kot iAtyyo (m.y.
nepeavalivn, Tpoyrwponepalivn, yYAmpompopalivn), OPLoUEVE PAPLOKO. Y10 WOYIKEG VOGOLG
7ov ovoudlovtor BovtupoPavoveg (.. Pevieptdorn, olomeptdOAN), pe@rokivn N YAopokivn
(yio ehovooia) 1 Bovmpomidvn (yia korabiuyn 1 e€dpnon oo T vikotivn).



To Fluoxetine/Mylan pg owonveopa
Otav maipvete auTO T0 APLLOKO, TPETEL VAL ATOPEVYETE TO OIVOTVEL LA,

Kinon, 0niaopdég kor yovipotnra
Edv eicBe €yxvoc 1 Onralete, vopilete 611 umopet va gicbe ykvog 1 oyeddlete vo, OMOKTNGETE O,
{ntote TN GUUPOVAN TOL YATPOV T} TOL PAPLUKOTOLOD GO TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPLUAKO.

Konon

IMa Bpéepn Tov omoiwv ot untépeg EAafav AOVOEETIVN KaTd TN SLAPKELL TOV TPOTMV UNVAV TNG
KONONG, VINPEAY LEPIKEG OVOPOPES OL OTTOTEG NTAV EVOEIKTIKEG AVENUEVOD KIVOLVOV EUPAVIONG
GUYYEVAOV OVOUOALDY, LE EXIMTTOOTN TNV Kapdd. XT0 Yevikd TANOvoud, tepimov 1 ota 100 Bpien
yevvigton pe Kamowo Kopdiokn avopoiio. H cuyvotmra avt) avénbnke oe mepinov 2 ota 100 yo
Bpéon twv omoimv o1 untépeg giyav AdPet plovoletivn.

Otav AapPavovtal katd T d1dpKeLo, TS KOOGS, WOL0ITEPA GTOVG TEAELTAIOVE 3 UNVEG TNE KON OTG,
Qappoxe 0mmg 1 pAovoetivn, pmopet va ovERcovv Tov kivéuvo piag coPaprg katdotaong ot
Bpéopn, mov ovopdaletar emipovn Tvevpovikn véptacn Tov veoyvol (PPHN), n omoia kdvel To Bpépoc
Vo avamvEEL TaVTEPT KoL var el kKuavh oym. Ta coprntdpota ovtd cuvibmg apyilovv katd
SuIpKELD TOV TPOTOV 24 @pOV HeT TN Yévvnomn Tov Bpépovg. Edv to pmpd cog eppavicet Ta
TOPUTAVE®, B0 TPETEL VAL EMKOIVOVIOETE AUESMG LE TN Lo GOG KoM TO YoTpO GOG.

Eivon mpotipndtepo va un ypnoiponoteite pAovo&etivn KoTd T S1IpKELD TNG KUNGEMG, EKTOG EGV TO
mhavo 6perog vteptepel Tov mBavoD Kivdvvov. Enopévmg, eivar mbavov va aropacicete o€
GLVEPYNGIO LE TO YIOTPO GOG TMOG EIVOL KAADTEPO VA, SLAKOWETE GTASIAKEA TN AQYN TS PAOVOEETIVIG
evao elote ykvog N mpwv peivete £ykvoc. Evoéyetal @otd00, avaAoy e TNV KOTAGTOGT GaG, O YIUTPOg
o0G Vo Kpivel Tmg eivorl KOADTEPO Yo GGG VO GLVEYIGETE VO TaiPVETE PAOVOEETIVN.

Oa TPETEL VO EMOEIKVIETAL TTPOGOYT| OTAV YPTCULOTOLEITAL KOTA T SIAPKELD TNG KONOTG, 101aiTEPH KOTA
70 TEMKO 6TAd10 TNG KONoMG N Alyo mpwv T yévva, emeldn| £xouv avapepBel ot akdrlovBeg avemBounteg
evépyeleg ota veoyévvnra: evepethototnTa, TPEUOLAO, HVTKN advvapia, emipovo KAGUO, SVGKOAiL
Oniacpov 1 vTvov.

Onloouog

H @lovo&etivn amekipiveTol 6T0 UNTpikd yOAQ Kot UTopel Vo TPOKOAEGEL AVETIBOUNTEG EVEPYELEG T
Bpéopn. IIpémel va Onidoete pOVO €pOCOV €ival COPOG OTOPAITNTO. XE MEPIMTMOON GUVEXIONG TOL
OnAaoov, o YoTpog oG PIoPEl VO GLVTAYOYPOPNOEL LUKPOTEPT] OOGT] PAOVOEETIVIG.

Toviuotnta

H pAovoéetivn €yxet deryBel mwg peldVeL TV TOWOTNTA TOL GTLEPUATOS KATA TIC LEAETES oE LDaL.
Bewpnrikd, avtd Bo pTOPOHGE VAL EXNPEACEL T YOVILOTNTA, WGTOGO gV £YEL UEXPL GTLYUNG
napatnpnei enintwon oty avOpdmTIvy YovipoTnTO.

0o ynon Ko YEPIGROS UNYOVOY

To Fluoxetine/Mylan pmopei va emnpedoel v Kpion 6og 1 T0 GLVTOVIOUO TOV KIVAGEDV 60G. Agv
npénel vo. odnyeite | va yepileote pnyoviuoto €dv o€ SLUPOLAEVTEITE TPMOTO TO YTPO N TO
QOPUOKOTOLO COLC.

To Fluoxetine/Mylan sepiéyer Aaxtoln
Edv éxete evnuepmBel and 10 y1otpd c0¢ Tm¢ Exete dvcavesio 6€ LEPIKA GAKYOPA, EMKOVOVIOTE LIE
TO YLOTPO GOG TPOTOV TWAPETE AVLTO TO PAPLOKEVTIKO TPOTIHV.

3. Ilog va wapete To Fluoxetine/Mylan

[Tdvtote vo maipvere 10 QPAPUOKO GLTO QVOTNPAE CUUPOVO HE TIG 0OMNYiEC TOL YWTPOD T TOV
@oppakonolod cog. Eav éxete apeiforieg, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QUPIOKOTOLO GOC.



Koaramieite to kaydxio pe Eva mothipt vepo. Mn HOoATE TO KOWAKLO.
Evijlikec:
H cvvictdpevn d6on givat:

Mcilovo katadlrTikd srereodia: H cvvictduevn d6on eivar 1 koydxio (20 mg) nuepnoing. O
ywTpds cog Oa avabempnoet kot Oa Tpocapudcel ™ docoroyio cog eav ypelaletarl evtog 3 Emg 4
ePdopddwv and v évapén g Bepanciog. Edv anarteital, n docoroyia pumopei otadiakd vo ovénbel
€m¢ pia péytotn d6om 60 mg nuepnoing (3 kaydkia). H 66on Bo tpénetl va av&avetol pe Tpocoyn ®oTe
va dto@oiiletol mog Aappdvete T younAOTEPT omOTEAEGUOTIKY d00oT. Mmopel va unv aicbavsite
KOADTEPO, OUECHOC HOAG apyiceETE Vo TOUPVETE TO QAPUOKO cag Yo TV kKatdBiwym. Avtd sivar
ocvvnbopévo, kabmog pmopel va unv eppaviotel fertioon oto KaTaOMATIKA GUUTTOUOTO TIG TPADTES
gBodoudoes. H Oegpancia Oo mpémet vo yopnyeitot yio TovAdyIeTOV 6 UAVES.

Idgoyvyavaykaotiki dretapayn - H cuvietdpevn d6on givan 1 kaydxio (20 mg) Fluoxetine/Mylan
nuepnoinc. Edv, énerta amd dvo gfdouddeg n katdotaon cog o Pektiwbdel, o ylotpdg cog pmopel va
0VENGEL GTASLOKA TNV TOPOTAVE dOGT Em¢ TN PEYIoTN cuvicTduevn ddon tov 60 mg (3 koydxia) v
nuépa. Edv de onpewwbei Bertimon og 10 gfdopddec, o yrotpdg oag Oo emava&loloyncel v aywyn Goc.

Yuyoyevig povipio - H cuvictdpevn 66om givon 3 kaydkia (60 mg) nuepnoiog.
Hiuaopévor:

O ywtpdg oag Bo avénoet tn 366N e EYOADTEPN TPOCOYN Kol 1 NUEPNOLL 0OGT O Bo TPEMEL YeviKd,
vo, vrepPaivel ta 2 kayaxia (40 mg). H péyrotn 8o ivon 3 kanydxio (60 mg) nuepnoiong.

AcOeveic pe nroTikd wpofqpora:

Edv &yete kdmolo nrotikd TpoPAnua 1 Aapupdvete Kamolo GAAN QOPUAKEVTIKY] Oy®YT) IOV UIOPEl va
emnpedoet to Fluoxetine/Mylan, o ylotpog oag pmopet va ano@aciost va 6og xopnynost yopniotepn
d6on 1 va. cog el vo, taipvete to Fluoxetine/Mylan pépa mapd pépa.

Xpion og ranora ko e@rfifovg nhkiog 8 émg 18 etav pe petpiov g cofapov Padpov katadrwyn:
H Beponeio 0o mpénet va Eexiva Kot vo, emiPAEnetan omd e101K0.

H apyum d6om givar 10 mg nuepnoimng. ‘Encita and pio €0 600 EBOOUASES, O YIOTPOG GOC LTOPEL va
avénoel ™ d6om oe 20 mg muepnoiong. H d6on Ba mpémer va avédveton e Tpocoyn OGTE va
Swuceariletor 6Tt AapPdvete ) yapnAdtepn amoterespatikn door. Iodid pe yoapnAidtepo copatiKo
Bapog umopel va ypewdlovior youniotepeg docelc. Edv m avtamdkpion ot Oepameio givon
KOVOTIOUTIKY], O YTpdS oag O mPENEL va ENAVOEIOAOYAGEL TNV AVAYKN GUVEYIOTG TG TEPAYV TMV 6
unvov. Eav dev epoavicete Beitioon evtog 9 efoopddmv, o yatpog oag Bo ETOVEKTIUNGEL TNV AY®OYT
GO,

Eav napete peyolvtepn d6on Fluoxetine/Mylan amé v kevoviki

e Edv mdpete mopomdve Kaydkio LeTaPEiTe 6TO TUNUO ETEIYOVTIWV TEPICTATIKDOV TOV
TANGIEGTEPOV VOGOKOUEIOD (1] GE EQNUEPEVOV VOGOKOUEID) 1] EVIUEPDGTE AUECHG TO YIUTPO GOC.

o TIapte tn ovokevacia Tov Fluoxetine/Mylan poli oag gév owtd givar eQikto.

Y10 onueio vepPoAlkng d0omg cvumepiAapfavovtar ta €ENG: vavTio, EUETOS, GTAGHOL,
KapdloKa TpofAuoto (0Tmg appuOuio Kot Kapdlaky avVoKonT|), TPOPANUATO GTOVG TVEDLOVES KOl
HETAPOAEG GTNV YUYIKT KOTAGTOGT] TOL KUUAIVOVTOL OO S1EYEPTT MG KMLLA.

Eav Eeyaoete vo mapete to Fluoxetine/Mylan

o Edv &eydoete kdmola dOoM, dev vIAPYEL AOYOoC avnovyiag. [Tapte tnv exduevn do6om cog TV
emopEVN NUEPA TN cuVNOGUEVT Opa. MnV TApeTE SIMAT HOGT Y10l VAL OVOTTANPAGETE £VOL KOWAKLO
mov Eeydoarte.



e 'Evag tpémog va eiote cuveneic pe T Aqyn g 600mg 6ag ivol vo ToipveTE TO PAPLOKO TNV 1d10
®po. KAOBe péPa.

Edv otapoatioste va taipvere to Fluoxetine/Mylan

o M dwkdyete o Fluoxetine/Mylan ympic va potfoete Tpdta 10 Y1oTpd 60¢ akOUN Kot oV
apyiocete va a1c0dveste KoAvtepa. Eivatl onpavticd vo cuveyiceTe va TOPVETE TO PAPUAKO GOC.

o Befaimbeite 011 &xete eMOpK TOGOTNTA KOWYOKI®V.

Evdéyetal vo moapatnpioeTe T0 TOPUKAT® COUTTOUATO (CUUTTOUOTA OTOGLPCTS) OTAV OLUKOYETE TO
Fluoxetine/Mylan: {aAn, aicOnpo popunyKidoLotog-ToUmLaTos, dtatapoyés Hvov (viova dvelpa,
gpLilteg, abmvia), aicOnua avnovyiag 1 diéyepong, acvvnbiotn kénwon N advvouia, aicOnua ayyovg,
vavTio/épetog, TpOUOG (TPEUOVAOD), TOVOKEPAAOL.

Y10 meplocotepa dtopa mov dEkoyav to Fluoxetine/Mylan, tuydv cupmtdpote frav R Kot
vroydpnoav eviog Alyov gfdopddmv. Edv epeavilete copntodpota 6tav dakdyete T Oepameutikn
aymyr|, cuppovievteite 1o yoaTpd GOG.

Katd ™ dwaxonr tov Fluoxetine/Mylan, o yiatpdc cog Oa oag fonbniost va peidoete apyd tn d6on
cag o€ oot piag 1 dvo gfdopddwv - ue owtd Tov TpdTo B pewwbel To evdeydEVO VO
EUPOVICTOVV CUUTTOUOTO ATOGVPCT|G.

Edv éxete mepattépm epOTNGEIS GYETIKA LE TN XPTION ALTOV TOL PAPUAKOV PMOTHGTE TO YOTPO N TO
(OPUOKOTOL) GO,

4. IMBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Lo To. papuaKa, £TCL KA1 TO APUAKO 0LTO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELES OV KOl
dev Tapovctalovtal e 6AOVE TOVG avVOpDOTOVE.

Edav gpgavioete omowwdnmote omd Tig akoOlovleg avemO@opnteg evépyeieg, 0o mpémer va
EMKOWVOVINGETE UPUEGMS NE TO YIOTPO GG 1 Vo PETUPEITE APECMG GTO TANGLEGTEPO VOGOKONELD.

Oy ovyvég (umopet va ennpedoovv €oc 1 ota 100 dropao)
e oKéYELG Vo BAAyETE TOV E0VTO GaG 1) WTOKTOViOG 0ToTedNTOTE (PA. TOPAYPAPO 2, K AVTOKTOVIKEG
OKEYELS KOl EMOEIVOGOT TNG KATAOAYNG 1) TNG 0y DIOVE SLaTaporyfg GOG»).

Xrdweg (umopel va emnpedoovy éng 1 ata 1.000 dropa)

e coPapr| oAdepykn avtidopact). AVTol TOL TOTOL Ot AVTOPAGELS UTOPEl Vo ekdNAmBOVY mg
avoaeviagio (Lo Papld poper) GALEPYIKNG AVTIOPUOTC) HE CLUTTOUATO OTMG:

- g&avnpa

- TPNELLO TOV TPOGAOTOV, TWV YEMMDY, TOV GTOUOTOC, TNG YAMGGAS 1] TOL AQLLOV
(ayyelooionua)

- Eaevikog cuptypog, Amobupia 1 SuokKoria GTNV KOTATOON

- TUPETOG, TOXEMC EEEMGGOUEVO 010N TOV 16TMV OV TTEPBAALOVLY TO Adipd, TO TPOCHOTO,
TO GTOMO, KOV TO APLYYQ, dEpUoTikd eEAVONLA, 10YKOOT TOV AUPadEvav (0povosia)

e &lv vimbete avnovyio Kot 0Tt dev umopeite va kabicete 1| va otadeite yopic va Kivelote, pumopel
va €yxete axobnoio. Edv avénoete ) 06om g phovoéetivng pmopei va aicBavieite yeipodtepa.

o depuatikd e£GvOnua, 6To 0molo UTOPEL VO GYNUATICTOVY PUCUAIGEG KO TO 0TTOT0 £)XEL TN LOPON
HKPp®V 6TOYX®V (KEVIPIKA GKOVPOYPOLO OTUEiD TOV TEPIPAAAOVTOL OO Lint TTLO OVOLYTOYPOLT
TEPLOYT LE OKOVPOYPOUO SUKTOAO TEPIUETPIKA) (TOADHOPPO £pOON L)

o eKTeTapEVO eEAVONUO LE QLGOAISEC KOl OTTOKOAATON SEPUATOG, OL0ATEPO, OTIV EMLPAVELY, TOV
OOUOTOG, YOP® amd TO GTOUA, TN LT, TO, LATLO KO TO YEVWNTIKG Opyava. (ToEKN emdepkn
vekpoOAvon, cuvdpopo Stevens-Johnson).

e  kpioeig (omacpoi)



YOUNAOTEPO TOV PLGIOAOYIKOV EMITEDO VOTPIOV GTO Gipla, TO OO0 UTOPEL VO GOG TPOKAAEGEL
aioOnua advvapiog Kot 60yyvon 6€ cLVOLAGUO LE HVTKO TOVo. AvTtd umopel va opeiletal o
OTPOGPOPT EKKPIOT) TNG AVTIOLOVPNTIKNG 0pLdVNG, 1| omoia ivor o oppudvT oL TPOKAAEL 6TO
CMUA KOTAKPATNOT VEPOD Kot 0paicn TOL aiLOTOg, TO OTOT0 LEWMVEL TV TOCOTNTA TOV VATPIOn
GLYVEG EUTVPETEG AOTUMDEELS, Piyn, TOVOLULOG 1] CTOUATIKA EAKT (LEIOUEVES TILEC AEVKADV
alocpapiny)

TVELUOVIKG TPOPANOTA, OVAEG KO TAYVVOT TOV TVEVUOVMV GE GUVOVOAGHO LE AOYGVIOC L0
nnatikn vocog pe To akoAovBo onpeio: vovutic M €UETOG, OmMOAE OpeENg, YEVIKO aicOnua
adtabeaiog, TVPETOC, POyoVPa, KITPIVIGUE TOV SEPUATOC KAL TOV UATIDV, AVOLYTOXPMLLO KOTPAVA,
GKOVPOYPOLLO 0VPOL

£VaG GLVOVOAGOG CUUTTOUATOV (YVOGTO ¢ GLVOPOLO GEPOTOVIVIC) GUUTEPIAAUPAVOUEVOD
ave&nyntov TupeTol pe TayvTVOle 1| ToLKapdio, Epidpwon, poikn dvokapyia 1 TPEROVAO,
GUYYVOT, EVEPENITTOTNTA Ko LITEPPOMKY O1EYEPON 1 VTTIVNALL

TOPATETAUEVT KOL EXOSVVT GTOON

KapdloKa TpofANpATO, OTMG TaG 1 VO UAAOG Kapdlakog puBuog, Mmobupia, Katéppewyn 1 {aAn
Katd TNV 0pOia 6Tdon Tov umopei va givar £voeiEn Un eLGLOA0YIKoD Kapdiokoy puouov

Addeg mOavEG avemOOUNTES EVEPYELES

IoAd ovyvég: pmopel va emnpedoovv nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa

abmvia

TOVOKEPUAOC

duappota, vauTia

KOm®o, acvvioicTo aicOnua advvapiog

Yoyvég: umopei va emmpedcovy émg 1 ota 10 dropa

avopeéio, andiea fapovg

VELPIKOTNTO, AYYOG

avnouvyio

TTWYN CLYKEVIPAOGT

aicOnpa évraong

HEIOUEVY epoTikn embopio 1 oefovalikd mpoPAnpate (cvopmeptlopufovouévng duokoAiog
dratpnong otdong yio 6e£0VAAIKT SpacTNPLOTNTO KoL TPOPANUATH EKCTEPUATIONGS)
TpofAnpata 6tov Hvo, acvvndioTa GvePO (CUUTEPIAQUPAVOUEVOY EPLOATMV)

KOO 1 vIvnAia

Can

peTafoAn ot yevon

ave&éleyKto TpEHovAo

Boapm 6paon

aicOnpo ypnyopov Kot OVOUOA®Y KOPOOKOV TOAUMV, GAAEG UETAPOAEG OTNV MAEKTPIKN
dpacTNPLOTNTO TNE KAPSIAG, YVOOTEG G TapdTooTt Tov dlactpatog QT, mov uropodv va gavovy
oto HKT', o kataypaen tng NAEKTPIKNG SpacTnploTNToS TG KApSloKNG Aettovpyiog.

e€hyelg

Yocpovpntd

dvomeyia, éuetog

Enpootopia

eEavOnua, kvidwon (ovptikapia), Kvnopoc

vepPorikn| epidpwon

apBpadyio

AVENUEVT] CLYVOTITO OVPNOTG

ave&nynTn KoATIKY cpopparyio

TpEUOVAO 1| piyn

‘O ovyvég: umopet va enmnpedoovy €wg 1 ota 100 dropa

aicOnon amompocmronoinong



TPOBANHLATO UVUNG

TAPAUEEVEC OKEYELG

vrepPolikd €66vun S160gom
KOVJOVVICLO GTO QLTI

opoppayia amd tn poT

TPOPANUATA OPYOCLOV

TPLYHOG SOVTIDV

LUIKEG OEOUIOMOELG, OKOVOEIS KIVIOELG 1| TPOPANHATA LE TNV 1GOPPOTIA 1] TO GLVIOVIGUO TV
KIVIIOEQV

dlecTaApEVES KOPES LATIOV

YOLNMAN apTNpLoKn Tieon

Aaybviooplo

dvokoAio 6TV KOTATOON

KOWALOKT] opLoppayio

TPLYOTTOON

aLENUEVT TAOT] Y10l LEAOVIEG

KpYOG 1OpOTOG

OVoS Katd T 6100pnon

aicnon BeppoTnTag 1 yoyovg

vevikn aicOnon adwabeciog/dtatapoyng
avENomn Tov NrATIKOV evOOU®V, TOL EOAIVOVTOL LE TIC OLLOTOAOYIKES EEETACELG

Xréweg: umopei va ennpedoovy éng 1 ata 1.000 dropa

acvviBioTa dypla cuuTEPLPOPA

vo, BAémet, va oucOavetar 1 v akobeL KOVEIS TPAYIOTo TOL deV VITAPYOLV (YELdUGHNGELS)
dtéyepon

KPIGELS TOVIKOD

eMOETIKOTNTA

GOYYLoN

YELSIGLO 1) TPOOMG LN

PAEYLOVT] OLLOPOPOL ayyeiov (aryyetiTion)

0106 TOAN apoPdpwV ayyeiov

TOVOG GTO GCOAVO TOV UETAPEPEL TIG TPOPEC 1} TO VEPO GTO GTOUAYL GOg (01G0PAYOS)
guootnoio 6To NALIKO PMC

£KKPLOT YEAOKTOG atd TOVG LAGTOVG

avénon oto eninedo g TpoAaktivng (uiag opudvng) oto aipa
TpoPAfuaTa 0vpnoNg

TOVOLULLOG KOl SVGPOPIN KATA TNV KATATOOT

HOTKOC TOVOC

UEAAVIEG

ave&Nyntog LoA®TIoUOC 1| alpoppayic

dvokoAio otV ovpnon

alpoppayia omd PAevvoydVOUE OTTMG TOV GTOUNTOC KOL TNG HOTNG

Ootikd katayuoza — ovENuévog Kivouvog ooTikdV Katoyudtov &gl mapatnpndeil otovg acbeveic mov
Aappdvovv eapuoke anTod TOL TOTOV.

Edv &yete kdmolo amd 10 GUUTTOUATO TOV aVAPEPONKAY KOl GOg EVOYAEL 1] EMUEVEL Y10 APKETO XPOVO,
EVIUEPMGTE TO Y1ATPO 1] TO POPLLOKOTOLO GOG.

Ot mapomdve avemBOUNTEG eVEPYELES OTNV TAEIOVOTNTO TOVG OVOUEVETOL VO, DITOYMPTCOVY LE TN
cuvéylon g Bepoameiog.

AvemBOunreg evépyeres og Tardd kor egrjpfoug (8-18 etdv)
Ot axorovBeg avemBounteg evépyeteg mapatnpnnkav povo oe mondid Kot pnoug



e  kaBvotépnon g avamtuéng N Thovn kabvoTépnon g 6eE0VAAKNG ®pinaveong

Ot akdhovBec avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOpATNPNONKAV GLUYVE GE TTadLd Ko EQrFoug

e oALaYEC OTN GLUTTEPLPOPE OTTWG TAGT Va. evepyel Kavelg xwpic va oKEPTETL, 0PYT| KO EKVELPIOUOG.
o olayéc ot dtibeom cupmeplopuPavouévng emBETIKOTNTOC Kot S1EYEPOTG

e OKEYELC OVTOTPAVLATIGUOD 1] CVTOKTOVIAG 1] ITOTELPO AVTOKTOVIOG

e oupoppayio amd T poTN

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYEL®OV

Edv mapotnphoete KOmolo avemBOunTn evépyeia, EVIUEPMGTE TOV YIOTPO 1) TOV (POPLOKOTOLO GOG N
TOV/TNV VOGOKOUO 60G. AuTtd 1oyel kot yio KaOe mBovn avemBountn evEPYELD TOL dEV AVOPEPETUL
070 TTAPOY GUALO 0dNYIDV Ypiong. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeteg omevbeiag,
uéc® tov €Bvikov cuoTHUaTog avapopas: EBvikog Opyavicpog Papudakov, Mecoyeiov 284, GR-
15562 Xolapyog, AOfva. TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lotoToMOC:
http://www.eof.gr. Méom g avapopdg avembduntov evepyeimv puropeite va fondnoete otn
GLALOYY| TEPIGGOTEPMOV TAT|POPOPLDV GYETIKA LLE TNV OCOAAELD TOV TAPOVIOS PUPLAKOV.

5. Iog va pvidcseTan To Fluoxetine/Mylan
To @appoko ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.

Na un xpnCLOTOLEITE AVTO TO PAPUAKO UETE TNV NUEPOUNVIC ANENG TOV OVAPEPETOL GTO YAPTIVO KOVTL,
07N GVOKELUGIO KVYEADY 1 0N PLAAN petd to AHEH. H nuepoumvio AMéng eivar ) televtaio nuépa
TOV PNV TTOV OVOPEPETOL EKEL.

Mn guAdocete oe Beppokpacio peyodvtepn tov 25°C.

Mnyv zmetdte pappoKa oto vepd TG anoy€tevong 1 ota okovmidwa. Poteiote To gappokonold cag yio
TO TG Vo TETAEETE TO. PAPUAKE TOV dev ypnoluomoteite mo. Avtd ta pétpa o fonbncovv oty
TpooTacio Tov TEPPAALOVTOG.

6. Iepreropevo TG GVGKEVAGIAS KOl AOUTES TANPOPOPIES

T nepréyer to Fluoxetine/Mylan

H dpactikn ovcia givat 1 vOpoyAmPIKT AOVOEETIVT).

Ké&Be xaydiio mepiéyet vopoyropikn erlovoetivn mov aviiotoryel o€ 20 mg pAovoetivig.

To dAla cvotatikd givon Aaktoln (BA. mapdypago 2 «To Fluoxetine/Mylan mepiéyet Aaktoln», auovio
apofocitov, mupiTiov O10EEId10 KOALOEWDEG AVLOPO, TAAKY, MOYVNACLO0 OTEOTIKO, (eAativr, KOUUEN
AAKKAG, VATPLO AaovpLAoBenkd, TPOoTLAEVOYAVKOAT, VOPOEeidio Tov appwmviov, kvavo (E133), kitpwvo
Kwokivig (E104), epvBpocivn (E127), wdikokapuivio (E132), titaviov dio&eidio (E171) kot 61dmpov
o&eido uérav (E172).

Epgavien tov Fluoxetine/Mylan kot mepieyopevo g 6vokevooiog
To Fluoxetine/Mylan givot éva 6kANpd Kowakio pe adlopoveg GO YPOUNTOS AVOLYTOD TPAGIVOL Kol

aOPAVEG TOUO YPDOUOTOS LOP, 1E TNV evivTmon “FL20” 6to odpo Kot “o” 610 Thpo e padpn
HEAGVT).

To Fluoxetine/Mylan diatifeton og @Ldieg amd vynAng Tukvottog tolvatbviévio (HDPE) pe fiowtd
ToOpaTe ToAlvtponvieviov (He Pata mieong) mov mepiEyovv 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 kot 100

KoK, oKANPA.

To Fluoxetine/Mylan dwtifeton eniong o kuyéreg (blisters) amd PVC/PVDC/AI ov mepiéyovv 7, 10,
12, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 ko1 100 koydxio, ckAnpa.

Mmopei va, Py KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.


http://www.eof.gr/

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag:
Mylan S.A.S., 117 allee des parcs, 69 800 Saint Priest, ['aA)ia.

Tomkog Avtirpoocmnoc:
Generics Pharma Hellas EIIE, Ayiov Anuntpiov 63, Alypog 17456, Tni. 210 9936410

Iopoackevaotig

- Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Hvopévo Bacikeio

- McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Ipiavdia

- Mylan B.V, Dieselweg 25, Bunschoten, OAlavdia

- Mylan, ZAC des Gaulnes — 10, Boulevard de Lattre de Tassigny, 69330 Meyzieu, I'oAiia

- Europeenne de Pharmacotechnie — Europhartech, rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, ['oAAio

AvTo TO QUPUROKEVTIKO TTPoidv &xel eykpilei ota Kpdtn Mékn tov Evponaikod Owkovopikod
Xopov (EOX) pe 115 ak6A0v0eg ovopaoisg:

Aavia
Avotpia
Béitio

TaAhio
I'epuavia
EA\éda
Iphavdia
Itolia
Aov&eufoipyo
OMovdio
[Hoptoyoiio
lomavia
Hvopévo BaciAelo

Fluoxetine Mylan

Fluoxetin ‘Arcana’ 20mg — Kapseln
Fluoxetine Mylan 20mg harde capsules
Fluoxétine Mylan 20 mg, gélule
Fluoxetin dura 20mg

Fluoxetine/Mylan CAP 20mg/CAP
Gerozac 20mg Capsules hard
Fluoxetina Mylan Generics

Fluoxetine Mylan 20mg harde capsules
Fluoxetine Mylan 20mg, capsules
Fluoxetina Mylan

Fluoxetina Mylan 20 mg capsulas
Fluoxetine Capsules 20 mg

To mapév eviro 0dNYLOV YpfioNS avabemp1Onke Yo TeELEVTAiR Popd To MapTio 2020
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@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

Fluoxetine/Mylan 20 mg Awaeneipépeva Arokia
pAovo&etivn

AP aOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 00N VLAV YP1)ONGS TPOTOV UPYIGETE VO TUIPVETE AVTO TO

PaPROKO, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- DvAGETE VTO TO PUALO 0OMYIDV ¥p1ioNS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépm amopieg, pOTNOTE TO Y10TPO 1 TO POPUOKOTOLO GOC.

- H ocvvtayn yio avtd to edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apupako og GAiovg. Mmopel va Toug TpokaAésel PAAPN, akoOpa Kot OTav To, oMUElR TNG
acBéveldc Toug ivor id1a. e Tor KA oag.

- Edv mapotnproete kamowo avemBOUNTN VEPYELD, EVILEPAOOTE TO YIOTPO 1) TO POPUOKOTOLO
caG. Avtd 1oyvel kat ylo KaBe mhovn avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1DV ¥prone. BAéme moapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T etvon to Fluoxetine/Mylan kou mota. givait 1 yprion tov

T1 npémel va yvopilete mpotod mapete to Fluoxetine/Mylan
[ég va mépete o Fluoxetine/Mylan

[IBavég avemBOunteg evépyeteg

[ag va puidooetar to Fluoxetine/Mylan

[Tepreyduevo g cvokevasiog Kot AOEG TANpopopieg

oL E

1. T givon To Fluoxetine/Mylan ko owe. givar i ypfion tov
To Fluoxetine/Mylan givat évo avTikataOATTIKO, TOV ETNPEALEL TO KEVIPIKO VELPIKO GLGTNUAL.
To Fluoxetine/Mylan ypnotponoteiton yio:

Evniixeg

o  Kotabiwyn

o YuyavaykaoTiKEG OKEYELS KOL YUXAVOYKAOTIKEC TPAEELS
e  BovAwia (kotavoykaoTtiky TpdcAnymn Tpoenc)

Toudié ko épnfor nlikiog 8 etdv kot dve (LOVo vITd ™V emiPAeymn €181k0D):

o  Mértpu émg coPapn peillov katabAmTiky dtatapoyn, v 1 KOTAOAIYT dev avtamokpiveTol 6
yoyoBepaneio petd amd 4-6 cuvedpiec. To Fluoxetine/Mylan 6a npénet va yopnyeital o€ Eva moudi
N veapd dropo pe pérpia £og coPapn peilova KatabMmtikn dtatopoyn LOVO GE GUVILUGUO LE
TavTOYpOvn Yuyobepamneio.

[Ipémer va éxete vIOYN GaG OTL 0 YLOTPOS UITOPEL VAL £YEL GLVTAYOYPAPNGEL AVTO TO PAPLLAKO Y10,
SopopeTikd oKomd KoM € SOPOPETIKT S0GOA0YIO AITd QLT TOV AVAPEPETAL GTO PUALO 0ONYIDV
ypnong. [péner ndvta va axolovbeite ) cuvayn TOL YOTPOv Kot TIG 001 Yies oL didovian oIV
ETKETA TNG CLOKELAGIOG.

2. T npémer vo, yvopilete mpwv va wapete To Fluoxetine/Mylan

Mnyv napere 1o Fluoxetine/Mylan:

® 0 MEPIMTMOTN aAAEPYING OTN EAOVOEETIVI 1] GE OTOLOONTTOTE GAAO OTO TOL GVGTATIKA OVTOV TOV
PapUAKoL (oVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).

®  0Og MEPIMTMOT TOL TAIPVETE GUYKEKPIUEVA PAPUAKO YVOGTA MG U1 OVOSTPEYILOL, U1 EKAEKTIKOT
aVOOTOAELS TNG povoduvo o&elddong (avactoreic MAO). [apddetypa t€To100 QapudKov givarn
mpovialion, n owoia ¥PNOUOTOLEITOL Y10 TNV OVTILETOTIOT TG KATUOAYMC.

®  0g TEPIMTO®ON TOL TAUPVETE TO PAPLOKO UETOTPOAOAT], TO OO0 YPNGLOTOLEITAL Y10 TNV
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Oepameio TG KOPOOKNG OVETAPKELNG.

[ poscdomou]osig Kot TPOPVAGEELS

AmevBuvBeite 670 y1aTpO 1 T0 opuroKoTold cog Tpotod tapete Fluoxetine/Mylan:

e o¢ mepintwon mov &yete doPnn, kabog o Fluoxetine/Mylan pmopei va avénoel 1 va HEIDOCEL TO
6aKyapo 610 aipa cog. H d6om g veoviivig 6ag 1 TV avTIdtofnTikdv opriK®y Tov
aipveTe amd TO GTOUO UTOPEL VAL YPEWCTEL AVATPOGAPLLOYY].

e  og mepinTmon ToL £ly0TE TOTE GMACUOVC, £XETE EMANYIN, EAATTOUEVT] NTOTIKY, VEQPIKN 1
KapdloKn Agttovpyia 1 eiyote TpdoEATH KapdloKN TPOSPOAT TPENEL VO EVILEPDCETE TO YIATPO
G0, YIOTL LWTOPEL VoL EIvVOl ammapOiTNTO VO, GOC GUVTOYOYPUPNGEL YUUNAOTEPT OO

e &dv &yete datapay TOL KapdleKov puOpod Tov ovopdleTon Tapdtacn Tov dStuotiuatog QT
(emPpddvvon e ay@yudTTES TOV NAEKTPIKOV onudtov mov gaivovial oe HKT, myv
NAEKTPIKT KATOYPOUPT] TNG KAPILAG) 1] OIKOYEVELNKO IGTOPIKO VTMOV TMV KOTOOTACEMV.

e  &dv MACYETE OO OTOLOONTOTE KUTAGTAGT), 1] OO0 UTOPEL VL GOG KAVEL TEPLOGOTEPO EMPPENELS
o7TIG HeTaPoAég Tov Kapdlakod cag puouod (.. YouUnAd exinedo Koliov 1 pLoyvneiov 6Tto aipa,
apyOg Kopdlakog puouodg)

e  o¢ mepintmon mov apyilete va aebdveote avnovyia Kot dev pumopeite va kabicete 1 va otabeite
yopic va xveiote (akabnoio). H avénon g 66omg tov Fluoxetine/Mylan pmopei va emidetvdoet
VTN TNV KATAGTACT).

e g mepinT®oN Tov &YETE N glyaTE TOTE povia

®  og MEPIMTO®ON TOL £XETE TAGT YL ALLOPPOYioL

e o¢ mepintwon mov maipvete Taposipaivn (xpnoonoteiton yio T Bepaneio Kapkivov Tov HAGTOD)
(BA. mapakdato mopdypapo 2 «Ailo eappoka kot Fluoxetine/Mylany)

®  Gg MEPIMTO®ON TOL TTaUPVETE UMM PAPIOKA 1] PVTIKA TOPAGKELACUATE, TTOV TTEPLEYOVV St. John’s
wort (Hypericum perforatum/Yzepixo/Balooudyopro) (PA. mapokdte mapdypago 2 «Alla
papuaxo. koar Fluoxetine/Mylan»)

e  o¢ mepinT®ON oL KAvVeETE NAEKTpOcTACHOOEpaTELQ

e o¢ mepinTmon mov €xete awENUEVN TieoT 6TO HATL (YAAOKMLLOL)

Ddapuaxa 6mwc to Fluoxetine/Mylan (yvootd mg SSRI/SNRI) evdéyetar va TpokaAEGOVY GOUTTOUATA,
0€E0VOMKNG SVOAEITOVPYIOG KoL, GE OPICUEVEG TEPIMTAOOCEL, OKOUN KOl HETE TN OWKOTN 1TNG
Oepaneiog (PA. mapdypapo 4).

YKEYELS AUTOKTOVIOG KL EMOEivOON TG KATAO WG

Edv éyete xatabiym, umopel pepucés opég va okepteite va PAAYETE TOV £0VTO GOG 1) VO KAVETE
OKEWYELG AVTOKTOVING. AVTEG pmopel va avénbovv dtav apyiceTe yio Tp@T POPA To AvTIKATAOMTTIKA,
KkaBdg OAa avTd To PApRaKa ¥PEILovTaL XpOVO Yo Vo ETOPAGoLV, cLVIBWE mepinov 2 efOoUAdES
OAAG KATTOTE KOl TEPLOCOTEPO.

Yrdpyel peyardtepn mOovoTnTa Vo KAVETE TETOIEG CKEYELG:
- Av 610 mopeABoV siyate Kdvel okEYELS avTokTOVIioG 1 OKEWELS Vo BAAYETE TOV E0VTO GOG
- Av giote veapdg evijMkac.

ITAnpoopieg amd KAVIKEG SOKIUESG avapEPOLY AVENUEVO KIVOUVO OVTOKTOVIKNG GLUUTEPLPOPAS GE
eviilkeg nAkiog Kato twv 25 ypdvev e yoyxlatpikés dtatapayss, mov Aapupavay Bepameia e KAmolo
AVTIKOTOOMITTIKO.

Om0oTE0NTOTE GUC TUPOVOLALOVTUL CKEYELS CVTOTPUVNUTIONOD, 1] CKEYELS GVTOKTOVIOG,
ETIKOIVOVI|GTE PUE TO YLATPO GOG 1| ANYAIVETE GTO VOGOKOUEID ApuécMC.

Mrnopei vo fonOn0Ocite eav neite 6 Evay cvyyevi) 1] 6TEVO QiAo OTL ExeTe KOTAOALYN Ko VO, TOVC
{nmoete va. dafdcovy owtd 10 PUALASI0. MTopeite va Tovg (NTHGETE VO GO TOVV OV TLGTEVOVV OTL
N KoTaOAnY™ 560G YEPOTEPEVEL, 1] AV AVIICLYOVV Yo GAANYEG OTT) CLUUTEPLPOPE GOGC.

Edv epoavicete ardepykn avtidpaon 6mwg eayobpa, Kvidotikd eEavOnua | Tpnéto Tov TpocOToL,
TOV YEMDV, TNG YADCOOS Kau/M TOV Aol (LePKEG POPES GLVOSEVOLEVE OO SVGKOAID GTNV



avamvon 1 duokoiia oy Kotdmoon) 1 Oepaneia ue to Fluoxetine/Mylan wpénet va. dtokomel.

Enucowvovnote e To y1otpd o0g GV ELPAVICETE CUUTTOUATO OO VYNAO TUPETO, HVIKEG CUCTAGELS,
GVYYVOT] Kot AyX0og («GVVIPOUO GEPOTOVIVIIOY 1 «KOKONBEG vEVpoANTTIKO chVdpopo»). H Bepaneia pe
7o Fluoxetine/Mylan pmopel vo ypelaotel vo oloKomei.

Mmropei va onueinbel andieio fapovg kotd ) ddpketa g Beponeiog pe to Fluoxetine/Mylan.

o ko épnpor nukiog 8 £mg 18 etV

Ot acBeveic kato TV 18 draTpéyovy avéNuévo Kivouvo TOPEVEPYEIDV OTMC OTOTELPH OV TOKTOVING,
OVTOKTOVIKEG OKEWELG Kol xfptkdTNTO (KVping emBeTiKOTNTA, CLUTEPIPOPE avTITOPABeoNG Kot Bupod)
otav maipvouvy awtn v katnyopio eapudkwv. To Fluoxetine/Mylan npénet va ypnoylonoteiton og
Too1d kot enPovg nAtkiog 8 £wg 18 etm@v uovo yia ™ Beponcio enelcodiov puétplog | cofapng
peilovog katdOinymng (oe cuvdvacud pe yoyobepameio) Kot OV TPEMEL VOL XPTCLULOTOLEITAL Y10l TNV
OVTUHETOMIOT GAAWDV KOTOUGTAGEWDV.

O1 daBécipec TANPOPOPIES VIO TNV UAKPOYPOVIL, AGPAAELD. TG PAOVOEETIVIIG OGOV apopd 6TV
avantuln, otnv epnPeia, 0T VONTIKY Kot GUVOLCHNUATIKY AVATTLEN Kot 6TV ovanTuén g
GUUTEPIPOPAS GE AVTN TNV NAIKLOKN opado eivan Teplopiopéves. [Tapod’ avtd, o yTpdc cog umopsel
Vo GLVTAYOYPAPNGEL PAovOEETIVN Yo acbevels KaTm TV 18 eTdVv yio uétplo £mg coPapd encicdolo
peilovog katdOinyng oe cuvdvaoud pe yoyobepaneia, yoti avtdg/ anoeacilel Tmg etvot Tpog To
OPeLOG TOVG. AV 0 YLOTPOG GaG £YEL GLVTOYOYPAPNGEL PAOVOEETIV Yo Evav acBevi KaTm Tov 18 Kot
0¢élete va to cu{ntoete, Topakaleiche vo ansvbuvieite Eavd oto yroTpd cag. Qo TpémeL va
TANPOPOPNGETE TO YTPO Gag av EUPavIcHel 1] emdevbel KATO0 OO TO. GUUTTAOLLALTO, TTOV
avaPEPOVTOL TOPOTAV®, 0Tav acbevelg Katm twv 18 maipvouv pAovoetivn.

To Fluoxetine/Mylan dev mpénet va ypnoipomoteitol yio. tn Oeponeio Toaudidv KaTo Tov 8 eTdv.

Alro oappoxa ko Fluoxetine/Mylan

Evnuepdote tov yorpd 1 ToV GopuaKkonold oG Qv ToipveTe, EYETE TPOCOAUTO TAPEL 1] LITOPEL VA
mhpete GALa papuoko. Optopéva GALD QAPLOKO UTOPEL VO, ETNPEAGOVY 1] VO EXNPEASTOVY Oltd TO
Fluoxetine/Mylan. EntkotvovnoTe e 10 y1oTpo 60¢ €0V TaipVETE KATOL0 ATd T PAPLOKO, TTOV
Bpiokovtal otnv mopakdto AioTa.

Mnyv ntépete prhovoletivn pe:

®  OPIGUEVOLS U1 BVAGTPEWLIOVG, 1] EKAEKTIKOVS OVUGTOAEIS TNG HOVOUUIVOEELOAOTG
(MAOIa), and tovg omoiovg pepikoi ypnotpomotovvtot yio. ™ fepameio Tg katddiuyne. Ot un
avaoTpéypot, U ekAektikol avactoleic MAOIS dev mpémet va yp1GILOTOI00VTOL e
@Aovo&eTivn, kabmg propovv va TpokAnbovv cofapic N akoun Kot Bavatneopeg avTidpacElC
(ovvépopo oepotovivig) (BA. mapdypapo «Mnv napete to Fluoxetine/Mylany). H ayoyn pe
oAovo&etivn Ba mpémet va apyilel TovAdyioTov 2 gfdopdades LeTd T S10KOTH TOV Un
AVAGTPEYIUOV, UN eKAEKTIKOD avacToAién Tng MAO (.. Tpavuikvmpouivn). Mnv népete
KOVEVOV LT OVOGTPEYIUO, U1 EKAEKTIKO avacToAéa TG MAO yia tovAdyiotov 5 efSopddeg Letd
TN OaKoT TG AyMG T eAovo&etivine. Edv n olovoéetivn €xel ouvtayoypaendel yio peydlo
YPOVIKO SLACTNLO KA/T) 6 VYNAT 00T, Umopel va ypelacTtel va egTaotel amd To YloTpd oG
TAPELELGT UEYAAVTEPOL YPOVIKOD dLaCTAUATOG artd T1g S efdouddec.

®  peTomPoiOAn, OTOV Ypnoiponoleitol yio T Bepameio Tng Kopdiokng avendpkelog (PA. emiong
«Mnv ndpete 1o Fluoxetine/Mylan»).

H pAovoéetivn evdéyetar vo ennpedoel To uUNyoviGHO dpAcnG LEPIKMDY GAADY QOPUAKOY
(aAAnAemidpaon), wWiaitepa To akdAovOa:

o OpIOUEVA QAPUOKA YVOOTH MG AVOGTOAEIC TNG povoduvo o&eddong A (MAOI-A), uepikd
YLPNOOTOI0VVTOL Yo TN Ogpaneio koTacTdoe®Y OTTmg 1 KotddAnym kot 1 vocog tov Parkinson),
ota omoio cupmepthapfavovtorl 1 pokhoBepion, n Awveloiidn (éva avtiPloTikd) Kot T0 YAWPLoLY0
uebvrobeiovivio (mov eniong ovopdletar kvavd Tov pebvAeviov, 1o omoio ypnoLoTOLEiTAL Y10, TV
OVTILETMTMION LLOC OLUATOAOYIKTG SOTAPOYNG YVOGTNG O¢ Hebatpospapivaipio): Ady® Tov
Kvduvou Gofopdv 1 akoun Kot Bavatneopmv aviidpacemy (YVOOTOV LE TOV OpO ‘GUVIPOLO
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ogpotovivng’). H Bepancio pe plovoetivn umopel vo, Eekvioel Ty emdpevn pépa LETA amd ™
dwokonn g Oepameiag pe un ovaotpéyo MAOIS, motdc0o givorl TOavov va ¥pelcTel 0 YoTpog
VO 60G TOPAKOAOVOEL TPOCEKTIKG KAl VO GOG GLUVTAYOYPAPNOEL YAUNAOTEPT] HOCT) TOV PAPUAKOV
MAOI-A.

e \Aifo, (ypnowomoteital yuo T Bepomeio TNG SIMOAIKNG d1ATAPUYNG), TPVTTOPAVT (YPTCLLOTOLEITOL
yia ) Bepomeio yoyikdv acbeveldv), oedeythivn (Yo ™) voco tov Tldpkivoov), Ta euTIKA
okevdopato St. John’s wort (Yrepikd/BaAcapudyopto mov ypnotporolovvtat yio T Oepameio tng
KatdOAYMC), TPAROOAT (TOVGITOVO) 1 PAPLOKO YVOGTH OG “TPUTTAVEG (TT.). COVUATPUTTAVT,
Colurpuravn) yio tn Oepameio g nuikpaviag. Yrdpyet avénuévog kivouvog avamtuéng
GUVOPOUIOL GEPOTOVIVIG TV aVTA Tow Pappaka Aapupdvovtor poli ue pAovo&etivn.

e @bpuaka ywo TV apaimon tov aipatog (.. Papeapivn)

o @bpuaxa ywo TV emAnyio (.. eawvotoivn N kapPapalenivn)

®  (PAPUOKO, VIO TOV TTOVO KOl TH GAEYUOVT] OTWG OKETLAOGUATKVAIKO 0&D KOl U1 GTEPOELON
avtipreypovodn eapuoke (MZAD) (.. acmpivy, Povrpopaivn)

e OpLoUEVOLG avTIUIKpOPLakoVe Tapdyovieg (T.y. omaperolakiv, poéuproacivn, epvBpopvkivn
IV, mevtoudivn)

e ovBglovoolokn aymyn, dtaitepa aAopavTpivn

o oaoteuloAn, pekovitalivn, kompoentadivn N WwloAaotivn (AVTUCTAUVIKA, TO OTToio
YPTOLLOTOI0VVTOL GT Ogpameio aAAEPYIKDOV OVTIOPAGEDV)

®  (APUOKO TTOV XPNOIHoToL0bVTOL TN Ogpameio Kapdlak®dV TPOPANUATOV (.. AEKAIVION,
TPOTOPEVOVT, VEUTLBOLOAN)

e J0VPNTIKA, APLOKO Y10, TN Oepameio TG VYNANG APTNPLOKNG TiETTG

o apuaka mov exnpedlovv Tov kapdiakd puouod my Katmyopia IA kot I avtiappubuukd,
TPIKVKALKG avTIKOTUOMTTIKG, avTOyLYOGIKA (). Tpolion, olomeptdoAn, plomeptdovn)

o topo&ipaivn (ypnoomoteiton otn Bepameio kapkivov Tov HacTOV), EMELDN 1| PAOLOEETIVY pmopet
Vo LETUPAAAEL TO EMITESO L TOV TOV PAPUAKOL GTO GO TPOKAADVTOC TOVOV o peimon ot
dpdion g tapopaivng, o Yotpog oag pumopel va ypewactel va eEeTdceL TO EVOEXOLLEVO
YOPNYNONG SLOPOPETIKMV AVTIKATOOMITIKAOV AyOYDV.

e oatopo&etivn (ypnowonoteitan ot Bepameia TG Sratapayng TG EAMELUUOTIKNAG TPOGOYNS Kol
VILEPKIVITIKOTNTOG)

e  Jdeopompescivn, ypnoomoteitar 6tn Bepaneio oproviKOY TpoPAnpdtev Tov ennpedlovy v
ovpnon.

e (PAPUOKO TO OTTOT0 LITOPOVV VO LENGOVY TNV THAVOTNTO ETANTTIK®V Kpicewv, Onmg dAla SSRI
avtikeTodMmTikd (.. 6EpTPaAivn, GLTaAOTPAUT, TAPOEETIVN), KATOLO PAPLLOKOL Y10, WONLKES
vooovg mov ovopdlovtor gawvodelaliveg (w.y. mepeovalivn, yAopompoualivn), Koo eapLoKo.
Y10, YOyIKéS vOGoug Tov ovopdlovtal fovtupogavoves (m.y. Pevreptdorn, olomeptdoin),
ue@Aokivn 1 yAwpoxkivn (yio tnv ehovooia) 1 Bovrpomidovn (yia v katdOiwyn 1 v e€dptnon
oo TN vikotivn).

To Fluoxetine/Mylan pg owomveopo
Ag cvviotdton o cuvdvoouog Fluoxetine/Mylan kot owvorvebpotoc.

Kinon, Onlaopdég kor yovipotnra
Edv eicBe €ykvog 1) Onralete, vopilete 6T umopel va gicbe €yxvog 1 oyedlalete Vo amOKTNGETE TSI,
{ntote TN GUUPOLAN TOL YTPOV T} TOL PAPLOKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Konon

IMa Bpéen TV omoiwv ot untépeg EAafov pAOVOEETIVY KaTA TN S1APKELN TOV TPOTMV UNVAV TNG
KOMoNG, VIAPEAY LEPIKEG LEAETEC, OL OTTOTEC NTAV EVOEIKTIKEG AVENUEVOD KIVOUVOL EUGAVIOTG
GUYYEVAOV AVOUOALDY, LE EXIMTTOOT TNV Kapdld. 10 yevikd TANOuouo, mepimov 1 ota 100 Bpien
yevviétal pe kamota kapdiokn avopoiic. H cuxvotnta avty avéndnke og nepinov 2 ota 100 yuo
Bpéon, TV onoiwv o1 unTtépeg eiyav Aapet AoVOEETIVN.

Orav happdavovtor kotd tn dtdpketa Tng KONOoMG, Woitepa 6TOVS TEAEVTAIONG 3 Uives TG KOMoNG,
Qappoxe 0mmg 1 pAovoetivn pmopel va avénoovv tov kivévvo piag copapng katdotaons ota Ppéen,
7oV ovoudaletal emipovn Tvevuovikn VEptact tov veoyvol (PPHN), n ool kével To Bpépog va



ovomvéel TayvTepa Ko va, el kvoviy oym. Ta countopata avtd cuvindmg apyilovv Katd ) ddpKelo
TOV TPOTOV 24 0pdv LETA TN YEVVNOT TOL Bpépovs. Edv To pmpd cag epgovicel To mopamive, 0o
TPEMEL VO, ETIKOLVOVIGETE APECHG LLE TN LOL0 GOG KON TO Y10Tpd 00,

Etvou mpotipdtepo va pn yxpnoiponoteite Aovo&etivn Katd Tn StipKeELn TS KUGEMS, EKTOC £V TO
OV 6Perog vepTeEPEL TOL TOAVOL KIvdvVov. Elopévac, eivatl mbavdv va aropacicete o€
OLVEPYAGIN LE TO YIOTPO 060G TG Eivol KAAHTEPO Vo dlakdyete otadtakd t Aqyn g fluoxetine eved
glote £ykvog N Tpwv peivete €ykvog. Evoéyetar moto60, avaloya LE TV KATAGTOOT GOGC, O YITPOS GOGC
va Kpivel Tog etvol KAAVTEPO Y10 EGAG VO GUVEYICETE VO TAIPVETE PAOVOEETIVN.

Ba TPETEL VO, ETOEIKVOETOL TPOGOYT OTOV YPTCLUOTOIEITOL KOTA T SIPKELD TG KOMOTG, Wiaitepa
KT TO TEAMKO 6TA10 TNEG KONONG 1 Ayo mTpv T yévva, €meLdn £xovv avoeepOel ot akdlovbeg
avemBounteg evépyeleg ota veoyEvvnta: gvepebfiotoTnTa, TPEUOVAO, LUTKT advvapia, ETIHOVO KAGUA,
dvokoiio Oniacpod 1 vevov.

Onloouog

H plovoetivn exkpivetan 610 pnTpikd ydho Kot umopei va TpoKarEcel avemBouNTeS EVEPYELES OTO
Bpépog. [Tpémet va OnAalete udvo edv givarl amorbtog anapaitmrto. Eqv o Oniacuog cuveyiotel, o
YTPOG GOG EVOEXETAL VO, GLUVTAYOYPAPTOEL WKPOTEPT 0OGT PAOVOEETIVIG.

Toviuortnra

H @lovoéetivn €xet deryBel mg petdveL TV TOLOTNTA TOV GTEPLATOG KT TIC peAéTeg og (da.
BOepnTIKd, 0VTO Bo UTOPOVGE VAL EXNPEACEL T1 YOVILOTNTA, WGTOCO O&V £XEL LEYPL OTLYUNG
napatnpndet enintwon oty avbpdmivn yovipdtnta.

Oonynon ko EPoROS PNy avnpdTmy

To Fluoxetine/Mylan umopei va EAaTT®OEL TV KPIoT), TIG VONTIKEG IKOVOTNTES KO TIC KIVITIKEG
wavoTNTES. AVTO TPEMEL VL AAUPAVETAL VTTOYN GE KATAGTAGELG OTTOL €ival amapaitnTn avENUeVN
€YPNYOPOT], T.Y. GTNV 0ONYNON Kol KATE TN ¥PNoN EXKIVOLVOV Unyavnudtov.

3. Mog va napete to Fluoxetine/Mylan

[Tavtote va maipvete To PAPLOKO AVTO CLGTNPE GOUPOVO LLE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
Qappokomolod cog. Eav éxete appifolies, potiote TO Y1aTpd 1] TO POPLOKOTOLO GOG.

Ta daomepdpeva diokia Fluoxetine/Mylan umopodv vo, d10Av000v 6 éva ToTNPL VEPO, 1| VO
Katarofohv oAGKANpa Katd T dudpkela 1 petady tov yevudtov. H gykonn dev ypnoluevet yo v
Opavomn tov diokiov.

Evijlikeg
KataOliyn, woyovoykaoTikéS OKEWELS KO WOYOVOYKAOTIKES EVEPYELES:
H ocvvietdpevn d6on eivar 20 mg — 60 mg tnv nuépa

O yatpdg oag Ba avabewproet Kot Ba Tpocapprocet T d6oM cag eav ypetdleTar evtog 3 Ewg 4
gPdouddmv amod tnv évapén g epancioc. H 06om Oa mpénet va, av&dvetor pe Tpocoyn MoTE va
dtouo@oliletal 0Tt AapuPavete T YOUNAOTEPT ATOTEAEGLATIKY OOGM.

Nevpirn fovliia:
H ocvvietdpevn doon etvar 60 mg tnv nuépa

Xpion o€ Taord ko prfovg nikiog 8 etV ko avo pe petpiov £mc cofapod fadpov
KoTadiyn:

H Oepancio 0o mpénet va Eekiva kot vo emiPAénetal and €101K0.

H apyn 60om givan 10mg nuepnoimg (xopnyodpevn g 2,5ml piovoetivng og vypn popen). ‘Enctra
amo 1 ¢ 2 efSopddes, 0 YIaTpog oag umopel va avénoet T door oe 20mg nuepnoiong. H 66on Oa
TPENEL v, AEAVETOL LE TPOGOYN MGTE VO, dtacPariletor 6Tt AapPaveTe Tn younAotepn



omoteleouatikn 06o1. [Toudid pe yopmAdTePo copotikd Bapog umopet va ypetalovtotl YopnAOTEPES
d6ceic. Edv 1 avtamokpion ot Bepaneio sivor ikavomointikn, o yiatpdg cag o mpémet va
ENOVOEIOAOYNGEL TNV AVAYKN GUVEYICTG TNG TEPAV TOV SOUGTNHATOG TV 6 unvav. Edv dev gpopavicete
Bekticon evioc 9 efdopddwv, 0 Y1aTpdg Gog Bo EMAVEKTIUNGEL TV YY1 GOG.

AcOeveic pe nraTika Tpofaporta
Av 1 nratikn Agttovpyia 6oG Elvol LELMUEVT, O YIOTPOG GO UTOPEL VO LELMGEL T 006N GO,

Eav napete peyordtepn d6on Fluoxetine/Mylan amo tnv kavovikn
Edv mpoate vrepPolikn TosoTNTO dVTOD TOL POPUAKOV TPEMEL VO ENMKOVOVIGETE LE TO YIATPO OOG 1|
L€ KATO10 VOGOKOUETLD.

Evdei&eig vmepdocoroyiag: voutia, £UETOC, OTAGHOL, AYYOC, avnovyia, vaepPfoiikn gvbupio, Kapdlak
dvuodettovpyia (.. oppuOpic Kot KapdloKn avoKomn) Kot ELUTTOUEVT AVaTVon.

Eav Egyaoete vo mapete to Fluoxetine/Mylan
Edv Egyaoete Kamola dOom, mapTe TNV EMOLEVN dOCT GOG TNV ENOLEVN NUEPQ TN cLVNOIGHEVN DpOL.
Mnv tapete STAR 606 Y10 VA, AVOTANPDOGETE TO d10kio oV Egydoarte.

Edv otapatioere va naipvere to Fluoxetine/Mylan
Mn ctapatioete T Bepancio TpoTov GLUPOVAEVTEITE TO Y1IATPO GO, AKOUN KO OV OpYICETE VO
aloBdveote KaAbTEPQ.

Edv otapatioete va naipvete to Fluoxetine/Mylan, propei va epeovioTohv GOUTTOUOTO OTOGLPCTS,
Y. OlTOpayEC LITVOVL (EvTova Ovelpa, EQLIATES, abmvia), aicOnuo avnovyiag 1 diéyepong,
acvvnOeTn KovpaoT N advvouia, vouTia, EUETOC, TPEULOVAO, CAAN, TOVOKEPAAOGS, (YOG KoL LN
QLOIO0A0YIKY| aioBNoT 6TO dEPUA OTMG LOVOUGLA, UVPUNYKIOGLO, TOLUTHUATO 1] KAVGOG
(maporcOnocia). Avtég ot dratapayés eivar Nmov Pabpod Kot Topoducés.

Orav 0 yuatpdg oag amopacicsl nmg Oo mpémet va otapatioete va Aappavete to Fluoxetine/Mylan,
pmopel va emAEEEL va PedTEL TN dOOT GG OTUIKA LEGA GE SLATTN IO apKETMV Efdopddwv. Eqv
gupavicete avemBounteg vépyeleg Katd TN HEIo TG 006ME GOC, O YTPOC GO UTopEl va EMAEEEL
Vo LELDOEL TN 800T Go¢ Ue Ppadvtepo puouod.

Edv éxete meplocdtepeg EPOTNCELG GYETIKE LLE T YPNOT AVTOV TOV PUPUAKOL POTHOTE TO Y TPO 1| TO
(QOPLOKOTOLO GOC.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha ta pappaka, £T61 Kot avTo TO GApUaKo pumopel vo tpokaiécel avemBOuUnTeS EVEPYELES OV
Kot 6gv Topovctdlovtal 6€ OAOLG TOVG AvEPMOTOVG,.

Edv gpoavicete kdmwora amé T ak6Aov0eg avemOOUNTES EVEPYELES, CTOUATI|OTE VO TALPVETE TO.
O10Ki0 6OC KO EVI|LEPAOTE APUECMGS TO YIUTPO GUG 1] TNYUIVETE OTO TINO ETELYOVIOV TOV
TANGLECTEPOV VOGOKOUEIOD GUG:

Oy ovyvég (umopel vo exnpedoovy éwg 1 oo 100 droua):
o YkéYELS AVTOTPUVUATIGHOD 1| avtokToviag cuveyels (BA. mapdypapo 2 ‘LkEWYEL anTOKTOVING Kot
emdeivoon g KatdOinyng 1 tng ayy®@oovg datapoyng’)

Yrawveg (uwopei va emnpecoovy éwg 1 ota 1.000 droua,):
o olepyikn avtidpacn. Avtodh TOL TOHTOV 01 AVTIOPAGCELS LITopEl va ekdnAmBoy ¢ avagulasio
(o Bapid popen oAAEPYIKIG AVTIOPAONG [LE CUUTTAOUATO OTMOG:
0 &&hvnpa
0 7PNEWO TOL TPOCHOTOV, TNE YAMGGUS KaL/f| TOV PApLYYa, SVCKOAID GTNV KUTATOOT,
Kvidwo1, SVoKOALN oTNV avamvon (oyyEl0oidnua)
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0 ECaopvikdg ovptyuods, Amobupio 1 SuGKOAIN GTNV KATATOGT
0 mupetdc, TaXEMG EEEACTONEVO OLOMILA TWV 1IGTAOV TOV TEPPAAAOLY TOV 0VYEVA, TO TPOCHOTO,
TO OTOUA KA TO Aopd, depUaTIKO e£AvON A, S10YK®ON TV AEPPadEvmv (0povocia)

kpioeic (omacpoi)
dloTapayn Tov Kapdtakoh puOuov mov ovoudleton Topdtacn Tov dwotnuatog QT (emPpadvvon
NG AY®YILOTNTOG TMV NAEKTPIKOV onuatov mov eaivovtal oe HKI, tnv niektpikn kataypoen
G Kapoldg). Xe kamoto, atopo, wopel vo e€elybdel oe pia SuvvnTikd coPfopn Katdotacn g
Kapdiag mov ovoudaleton Torsades de pointes. Avtod pnopei va £yl ®g omoTEAEG O, TOAD
YPYOPOLG KapSLOKOVG KTHTTOVG TTOV TPOKOAODY allpVidlo andAelo cuVEIdNoNG.
avnovyio kot ovikovotnTa vo, kaBetor 1 va oTékeTon Kavelg akivntog pmopel va £xete axadnoia.
H a6&nomn g 06onc¢ cag tov Fluoxetine/Mylan pumopel va oag KAVEL VO VIOGETE YELPOTEPOL.
VYNAOG TUPETOG, UVTKES SECUIOMGELG, GVYYLOT KOl AyyoG. AVTd To cuUTTOMOTO B0 pTopovoay
va glvar onueio Tov emovoualOUEVOD «GUVOPOLOL GEPOTOVIVIIG
depuotikd eEavinua, to omoio pmopei va Egprovdicet Kot potalel pe Kpd onueio- oToYovg
(KevTpiKéc oKovpOYPOLEG KNALdES OV TEPPAALOvVTUL b avoLyTOYPMUT TEPLOYN KO
GKOVPOYPOUO SOKTOALO VO TIC TEPLPAAAEL) (TTOADLOPPO epHONUA), SLACTOPTO PAVKTAUVMOES
e€AvON IO Kot aTOAETIGT TOV SEPUATOG, KVPIME YOP® Otd TNV TEPLOYN TOL GTOUATOG, TNG MOTNG,
TOV LATIOV KO TOV YEVWNTIK®OV 0pyavav (To&ikn emdeppikn vekpoilvon, chvopopo Stevens-
Johnson).
TOPOTETAUEVT] KOL ETMOVVT] GTOON

Addeg mOavEg avemBOUNTES EVEPYELES

ITol0 ovyvég (umopel vo emnpedoovy mepioootepo. ard 1 ota 10 droua):

dvokoiia otov vmvo (abmvio)
TOVOKEPUAOG

Suippota

aioOnpa adiobeciog (votio)

KO6mwon, acvvhficto aicOnua advvapiog

Yoyvéc: (umopei vo emnpedoovy éwg 1 ata 10 droua):

avopeéia, andielo Bapovg

veupkoTNTa, AYXOG

avnovyio

TTOYN CLYKEVTIPOO

aioOnpa éviaong

HelOpEVN ep@TiKT embupia 1| oeEovaiikd mpofAruata (cuureptlappavoprévng g Suokorog
ST pnong otHoNg Kotd TV 6e£0V0MKT SpacTnPLOTNTA)

mpofAuata otov ¥vo, acvviBioTa OVELPO (CLUTEPTAAUPOVOUEVEOV EPLOATMV)
KOémwon N vevnia

Can

HeTOPOAN GTN YEDON

oveEEAEYKTO TPELOVAO

Ooumm 6paon

aicOnua ypryopmv Kot ATOKTOV KOPSIOK®Y TOAUDV, OAAEC LETOPOAES GTNV NAEKTPIKT
dpaoTNPLOTNTA TNG KAPIAG, YVMOTEG G TapdTacT Tov dtuothipnatog QT, Tov pmopovv va eavoldy
o010 HKT, (o kotaypaen g NAEKTPIKNG dpaoTnptoTNToG TG KApSLoKNG Aettovpyiag.
eEayerg

YOG HLOVPNTO

dvomeyia, éuetog

Enpootopia

eEavOnpua, kvidmon (ovptcdpia), Kvnorog

vrepPorikr eQidpwon

apBpodyio

avénuévn cuyvoTNTU 0VPNOTG



ave&NynTn KOATIKY aipoppayic
TPEUOVAO N piyog

Oy svyvég (umopet vo, ernpedoovy éwg 1 oo 100 aroua,):

AicOnon amonpocwmomoinong
TPOBANHATO UVIUNG

mopacevec orEWELg

vepPoArtkd ev0vun diabeom

eppoés

pwvoppayieg

TPOPAUATA OPYOUCHOD

TPLYHOG SOVTIDV

UUIKEG OEGOMGELC, AKOVGELG KIVIOELG 1] TPOPANLOTA LE TNV 1GOPPOTIN 1] TO GUVTOVIGUO TOV
KWW GE®V

OLECTUAUEVEG KOPEG LATIDV

YOUNAY apTNPLOKT TTieon

Aoyaviacuo

dvokoAio 6TV KOTATOOT

U1 QLGIOAOYIKY olpoppoyio,

TP OTTOON

aLENUEVT TAOT Y10 LEAOVIEG

KpYOG 10pMTOG

mOVOG Katd TN Sovpnon

aicnon Beppotntag 1 woyovg

vevikn aictnon adwabeciog/datapoyng
avENomn Tov NrATIKOV VOOV, TOL EAIVOVTOL LE TIC OLLOTOAOYIKES EEETAGELG

Yraweg (umopel va exnpedoovy éwg 1 ota 1.000 droua):

YOUNAOTEPO OO TO PUGLOAOYIKO EMITEDQ, VOTPIOL GTO GijLa, TO OTOI0 UTOPEL VO TPOKOAOVY
advvapio kol cOyyvon, e Loikod dAyoc. Avtd pmopel va opeiletal oe ampdsEOpN EKKPLoT NG
avtdovpnTikng oppovng ADH, pag oppodvng mov mpokalel KOTOKPATNOT TOV VEPOL GTO AL
Ko apaimon Tov aipaTog, LELDVOVTOS TNV TOGOTNTA TOV vaTpion

GLYVEC MOWUMDEELG e TTVPETO, PiyT), TOVOAALLO 1) GTOUOTIKA EAKT (UEt®pUEVOG aplOuog
AEVKOKLTTAP®V TOV OUPLOTOG)

TPOPANUATA GTOVG TVEDLOVES, LLE OTLLOVPYI0 OVAMV Kol THKVOGCT] TOV TVELUOVAOV, TPOKOADVTOG
dvomvola

NOTIKY VOGO UE TIC akOdAovOeg evdeifelc: aionpa adabeciag, ammAeia 0peing, Yevikn aicOnon
KOKOVYI0G, TOPETOG, KVNGUOG, KITPIVOG YPOUOTIGHOG TOV SEPHOTOG KOl TOL AELKOD TV HOTIDV,
OVOLYTOYPMUEG KEVIGELS, GKOLPOYP®LL 0VPOL

YOUNAG eminedo aAdT@V GTO aipol

acvvNOIGTA Ayplo GLUTEPLPOPE

70 vo. BAETEL, VoL loBAVETOL 1] VO 0KOVEL KOVEIS TPAYLLOTA TOV OV VTLAPYOLV (WELdGHNoELC)
déyepon

Kpioelg Tavikov

oLyyvon

TPOVAIGUO 1] YEVOOG

QAEYLOVT] OLLOPOPOL ayyeiov (ayyetitidn)

OL0OTOAY OLLOPOP®V aryYEiwV

TOVOG GTO COANVA TOV PETAPEPEL TIG TPOPYES 1) TO VEPO GTO GTOUAYL GOG (0150PAYOC)
gvoodnoio 6To NALIKO PGS

€KKPLOT YAAOKTOG OTO TOVG LAGTOVG

VYNAG eTITESD TPOAAKTIVIG OTO QLo

TOVOLOLLLOG KOl SLGEOPIN KOTA TNV Katdmoon

poikd diyog



UEAAVIEG

ave&NynTog LOA®TIoUOG 1 apLopparyia

dvokoAio otny ovpnoN

TpoPAfpaTa 0OpMoNG

apoppayic Tv PAEVVOYOVOV G TEPIOYES OTIMG TO GTOUA KoL 1 LOTN

Mn yvo61iG (17 ovyvotnta dev umopet vo. extiunbel amo 1o, drabéotua dedouéva,)
Ootixa kozayporo, — AvENUEVOG KIvOLVOG 0GTIKMV KATAYIATOV £yl Topatnpn el oTovg acbeveig Tov
Aappévouv edppaxe avtod ToL TOTTOL.

AvemOounteg evépyereg o€ mordta ko eprifovg (8-18 erdv)

Extog and 11g mbavig avembounteg evépyeteg mov avaeépOniay mapandvm, 11 @AOVOEETIVN EVOEXETAL
va kaBvoTtepoel TNV avartuén ) T 6EE0VAAKN @PIROVGT). AVTOKTOVIKEG GUUTEPLPOPES (OTOTEIPQL
Kol GKEYELC 0VTOKTOVING), EmBeTIKOTNTA, Hovia Kot pivoppayieg avapépnkay exiong cuyva ce
TOLOLAL.

AvoQopd avemBOunTOv EVEPYELOV

Edv mopatnpnoete kKamoto avemBOunt evEPYELD, EVILEPADCTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG 1|
TOV/TIV VOGOKOUO G0G. AuTtd 1oyel kot yio KaOe mhovn avemiBountm evEpYELo TOL dEV AVOPEPETUL
GTO TTAPOV GUAAO 0N YLDV ¥pNo1G. Mmopeite eniong va avaeépete avemBOunteg evépyeteg amevbeiog,
Hécm ToLv €Bvikod cuoTioTog avapopdc: EBvikoc Opyavicuog @appakwv, Mecoyeiov 284, GR-
15562 Xoiapyog, ABnva. Tni: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30 21 06549585, IotodTonoc:
http://www.eof.gr

Méow ¢ avagopdc avembOunTmv evepyeldv pumopeite vo. fondnocete ot GLALOYN TEPIGGOTEPMV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELD TOV TAPOVIOSC POPLAKOV.

5. Maog vo dtaguidccovtol Ta drosrsipopeva dokia Fluoxetin/Mylan
To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV T, TOdLA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG IOV AvapEPETAL GTO XAPTIVO
KOVTi, 0TI GLOKELAGIO KVYEADY 1| 6TN ELIAN petd v évdeién ‘AHEH’. H nuepounvia AnEng sivar n
TEAEVTOIO NUEPO TOL UVOL TTOL OVOPEPETOL EKEL.

Mn gvlacoete o Oeppokpacia peyorvtepn tov 25 °C.

Mnyv metdte APUOKO GTO VEPO TNG OMOYETELOTG 1) OTA GKOVTION. POTAOTE TOV POPLOKOTOLO GOG Yo
TO TAOG VO, ATOPPITTETE TO PAPUAKO TOL gV Ypnolponoleite ma. Avtd ta pétpa Oa fondncovy otnv
TpooTocio Tov TEPPEALOVTOG.

6. Iepreydpevo TG GVOKELAGINGS KO AOWTES TANPOPOPIEg

T nepréyer o Fluoxetine/Mylan:

H dpaoctikn ovoia glvar 1 vépoyrmpikn eAovoetivi Tov wwodvvapet pe 20 mg erovo&etivng.

Ta GAA0 GVGTOTIKE Elval KPOKPVGTAAAIKT KUTTAPIVY, TUPLTioL d10&Eid10 KOALOEIGES vLOPO, GLUVAO
apafocitov, KpoomoPdovn, cakyapivy vatplohyog, HLoyViGL0 GTEATIKO Kol LivOng mmepddovg KOVIC.

Epgavien tov Fluoxetine/Mylan 20 mg kot Tepleyopevo TS GVGKEVAGIOG
To @apuakd Gog eival Sl0oTEPOUEVO d1oKI0: Eival Eva AELKOV YPOUATOG, MOEDEG O10KI0, TO 0010
oépet 1o daxprtikd «FL | 20» ot pio 6y tov Kot «G» oty AN Oy.

To @appaxd cog dtotifetar g MAOCTIKEG PLaAeg pe PodwTtd Touata tov 30, 100, 250 kot 500 diokimv

1N oe kuyédeg (blisters) mov mepiéyovv 7, 12, 14, 28 ko 30 diokia, kabds Kot 6€ KOYELES povadiaiog
doong tov 30x1 ko 100x1 diokimv.
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http://www.eof.gr/

Mmopei va, unv KoKAoQopoHV OAEC 01 GLOKEVUGIEC.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiag:
Mylan S.A.S., 117 allee des parcs, 69 800 Saint Priest, ['aA)io

Tomkog Avtirpoomnoc:

Generics Pharma Hellas EIIE — A Subsidiary of Mylan, Ayiov Anuntpiov 63, AApog 17456, TnA.
210 9936410

HopackevacTic:

Mylan Hungary Kft. H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Ovyyapia

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Hvopévo Baoiieo
McDermott Laboratories Limited t/a Gerard, Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Ipiavdia

Mylan B.V., Dieselweg 25, Bunschoten, O havdia

To wapdv UAAO 00N YOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKe Y10 TEAEVTOIR POpd TO MapTio 2020
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