®viro odnyrov ypiong: IIinpogopiss yra Tov ypfot
Tranxene 20 mg emwkoivppévo. pe Aemtod vpévio owokia

AW PaoTE TPOGEKTIKA OAOKANPO TO QVAAO 00NYIAV YPNOINS TPLV CPYIGETE VO, TALPVETE OVTO TO

PaproKo, O10TL TEPLAUUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO GOC.

—  ®VAdETE 0VTO TO PUALO 0N YDV YpHone. Towg ypetaotel va o dapdoete Eavd.

—  Edv éyete mepartépo amopiec, pOTAGTE TOV YIATPO N TOV PUPLOKOTOLO GOG.

— H ovvtaynq yU' ovtd 10 @approko yopnynonke amokAEIGTIKA Yo coG. Agv TPENEL Vo OMGETE TO
Qapuroko og dAAovc. Mmopel va tovg Tpokorésel PAGPT, akoun Kot 6Tav To COUTTOUOTO TNG
acBéveldg Toug ivar id1a pe To Skl oo,

—  Ed&v mapotnpioete Kamolo avemBountn evEPYELD, EVNUEPDOGTE TOV YOTPO 1| TOV (POPULOKOTOLD
coc. Avtd woylel Kot yio kdBe mwhovn avemBOuNTn evEPYELD TTOL OV AVOPEPETAL GTO TOPOHV
@OALO 00N Y1V ¥pNioNG. BAéme mapdypago 4.

T epréyerl 10 mapoév OAA0 00N YLAOV:

1. Tv etvan To Tranxene kot wota eiva 1 xp1omn TOoV

2. Tumpéner va yvopilete mpv mapete To Tranxene

3. lwg va mapete to Tranxene

4, TIBavéc avemBOUNTEG EVEPYELEC

5. Ilog va puAdocete To Tranxene

6. Iepreydevo TG GLOKEVAGING KoL AOUTEG TANPOPOPIES

1. Tv eivon To Tranxene kot wowa givar i ypricn Tov

To Tranxene givat éva ayyoAvTiKo Tov avikel otny Katnyopia tov Beviodalenvav. Ot
QOPUOKOAOYIKES TOV 1010TNTESG Elvar avTég TV Peviodialenivdv: ayyoAvTIKO, KATAGTOATIKO,
VIVAY®YO, AVTIGTOCUMOKO, LVOYOANPOTIKO KOl OLLVIGLOKO.

Avyyoc, admvia.

2. Tv npéner va yvopilete mpv mwapete To Tranxene
Mnyv napete To Tranxene gav éyete:

YrepevaioOnoia otig Beviodialeniveg | o€ KAmo1o omd T £KS0Y0L

Mn ovTIpPOTOVLEVT OVOTTVEVGTIKY| OVETAPKELOL

ZOVOPOLO dmvotlag

MvoocBévelo gravis

Houodid: Aev yopnyeitar og moudid nhikiog péxpt 9 etdv (PAéne ke@. 2.6). Agv cuvicTdToLl N
YPNOM TOV EVEGIU®V LOPO®V GTa TOdLd. AgV evigikvuTal | cuvtayoypdgrnon tov Tranxene 10
mg o€ kdyoviec ota Taudid. Ot kdyovieg Tov Tranxene 5 mg dev Oa npémel va
YPTOLOTOLOVVTOL OO TOdLd NAKING KAT® TV 30 pnvav.

I pocdomoujosig Kot TPoPLAGEELS
AmevbuvBeite oToV YLoTpd 1| GTOV QUPLAKOTOL0 GaG TPV TAPETE TO Tranxene

Avoyn:
Mmopei va epeavioTel pkpr| amdAELd TG VIVOTIKNG dpdong Tov Beviodalentvdv Katd T StdpKeLn
paxpoypoviog Oepameiog.

E&dptnon:
H 0gpancia pe Beviodalenivec pmopel va odnynoel o€ avamtuén coUATIKAG Kot Youytkng eEaptnong
amd To eapuaKo. Apketol mopdyovteg eaivetal va Tpodyovv Ty avamtuén eEaptnong, Onmg:



- Adpketa g Oepamneiog,

- Aocoloyia,

- Zuvduacuog pe GAAS QAPLOKOL: YOOTPOTA, Oy OAVTIKA, VITVOTIKA,
- ZuvduacUOG e OLVOTTVED LLOL

- lotopikd e€dptnong amd dAAa QAPLLOKO 1) OVCIES.

Awaxonn ¢ Ospomeiog:

H 61axomn g Bepaneiag umopel va 00N yNoEL 6 AVATTVEN CUUTTOUATOV GTEPTONG TOV
nepthappdvovv avmvia, kepaialyiec, Evrovo dyyog, pvakyio, éviaon, tepiotaciokd gvepediototo,
avnovyia kot chyyvon. Xe Paplég mEPMTOGELS LTOPEL VO ELPAVIGTOVV TO, akOAOVOO CLUTTONOTA
TPEUOVAO, OTTOAELD TG aicOnoMg TG TPAYLATIKOTITOC, AITOTPOGMITOTOIN G, LITEpAKOia, alwdio Kot
napoiodnoieg Tov akpwv, vrepevacnscio 6to e, oto B6pLPO, 6T COUATIKY ETAPT,
yevdasOnoelc 1| emAnntikég kpicelc. Ot acBeveic Oa mpémel va mpogrdomotoHvtal Kot Vo Tovg
GLGTNVETAL VO SLoKOTTTOVY oTadtoKA TN Bepaneia pe peiwon g d0GoA0YING Yio SIUGTN O APKETDOV
eBoopddmv, aitepa petd and pakpoypdvia Bepameio 1 edv vapyel vovola e£dptnong and 10
QAPLOKO.

Avamdnon ayyovg (rebound), éva mapodikd GHVEpPOpO KATA TO 0TTOI0 TOL GLUTTMHOTE TOV O YNGAV
ot Bepaneia pe Tranxene emoveppavifoviol oe VioYLUEVT LOpET|, LTtopel va ekOnAwBel pe
dwokomn g Bepameiag. Mmopel va cuvodedeTal Kot amd AAleg avtidpdoels GuUmePIAaUPaVOUEVOV
aAhay®v g dtdfeong, dyyovg 1 dlatapoydV TOL VTVOL Kol OvNoLYiog.

Kabdg 0 kivouvog TV 6TepnTIKGOV QOIVOREV®VY KOl TV GOIVOULEV®OY VITOTPOTNG Elval pHeyaAdtepog
petd and amodtopn dwukonn g Oepameing, o mpénel va mpogldomolovvTal AUesH ol acBeveic kKot va
TOVG GUGTHVETOL VO SIAKOTTOVV GTad1oKd T Bepameia (n omoia dev Oa wpémel va Eemepva Tig 4-12
€BOopddEq) e oTadtaKn Hel®oT TG 00G0A0YIG Y10 SIACTN LN APKETMV NUEPDY £MG KOl APKETMOV
epdopddmv, aitepa petd and pakpoypdvia Bepameio 1 edv vapyel vwodvola e£dptnong and 10
QAPLOKO.

Awvnoia
Mmopei va eppoaviotel, wiaitepa 0tav ot Peviodialenivec ypnoLOTOI0VVTAL TPV A0 TNV KATAKALON
Ko 6tav 1 d1dpkela TOL VTVOL givan pukpY| (€yepon vopig AOYw eEmTeptkol TapayovIa).

PoyloTpikés Kot «Topaoolesy aviiopaoeis:

AVTI0pacelg TG avnovyia, dEyepor, evepedioTdTNTA, EMOETIKOTNTA, TOPUGONCELS, OpYT|, EPLUATEG,
yevdasOnoelc, Yoymon, avaplUooTn GUUTEPLPOPE Kol AALEG AVETIOVUNTES EVEPYEIEG CLUUTEPIPOPAC
glvarl yvoato 011 cupfaivouy kotd ™ ypnon tov Peviodalenvav kal givotl mlavotepo va cuufodv
GTOVG NAKI®UEVOLS Kal oTa Tadld. Edv eppaviotovv, 1 xpnor Tov QapuiKov TPETEL vVa, S10KOTTETAL.

[pémel va divetor peydin Tpocoyn otav yopnyovvrol feviodialeniveg oe acheveig pe dratopoyég
TPOCOTIKOTITOG.

Ot Bevlodwaleniveg Exouv ayOALTIKY OpAGCT) KOl OV TPETEL VA YPTCLLOTOI0VVTOL Yo, T Oeparmeio
KATOOMTTIKOV KOTOGTAGEMV KOl YOXOGIKGV datapaymv (PAéne Topdypoapo «IIpopvldeicy).

Kivovvor aro v ovyyopnynon Peviodialemivarv kai omiogidmy:

H ovyyoprynon Bevlodwolemvav, courepriiapfovouévng e kAopalemndtng, Kol OTIOEWmV EVOEXETAL
VoL 001 YNOEL GE KATAGTOAT], OVOTVEVGTIKN KOTAGTOAT, KOUA Kol 06vato. Ady®m avTtdv TV KvoOvav,
N TV TOYPOVN GuvTayoypdenon Peviodialentvdy kal OTOEW®V Ba Tpémel va yivetal oe aobeveig yia

TOVG OTO10VLG Ol EVOAAUKTIKEC EMAOYEG Depameiog lvar aveTapKeiC.

Xe mepintmon wov Anedei amdeaon va cuvtayoypaendei kKhopalerdt poli pe omiogdn, Oa pénet va
GLUVTOYOYPOPOVVTOL Ol  YOUNAOTEPES OMOTEAECUOTIKEG O0COAOYieC oIV  €AGYIOTN  OlapKELL
ovyyopniynong kot ot ocbevelg Ba mpémel vo mapakoAovBovuvTol TPOCEKTIKG Yoo OMUEiR Kol
GUUTTOUOTO OVOTVEVGTIKTG KOTOGTOANG Kot KataoToANG (BA. mapdypaeo 2.5).



- AVTOKTOVIKOTNTO KOl KOTAOAY:

ApKeTéC EMONOAOYIKEC LEAETEG KATEOEIEAY AVENUEVT] CLYVOTNTO ELPAVIONG AVTOKTOVING Kol
OTOTELPMV ALTOKTOVIOG 0€ asOeveig pe 1 yopic katadAnym, ot onoiot Aappdvovv Beviodialemiveg kot
GAAe VTVOTIKE, cvpumepthapBavopévng g kKhopalemdng. Asv €xel amoderybel artioloyikn oyéon.
O1 Bevlodualemiveg dev mPEMEL VO, YPNOILOTOOVVTOL LOVEG TOVG Yia. TN Bepameio TN kaTtaOAyme M
ayyovg oyetidpevou e Katdbiymn (o€ avtodg Tovg achevels EVioyVETOL TO EVOEXOLEVO TNG
QVTOKTOVING).

- H Aqyn owonvevpotwddv motdv dev cuviotdrol Kad’ 0An 1 didpkela g Bepameiog.
- X& TEPIMTMCELG VEPPIKNG AVEMAPKELNG, UTOPEL VA YPELNGTEL VO YIVEL TPOGAPUOYT TNG SOGOAOYING

- X& MEPIMTDCELS NTATIKNS AVETAPKELOS, 1| XpNom Hog Peviodialenivng uropel va Tpokarécel
gykepoiomadeta.

- X& a00gvelg e avamvevotikn averapkela, TO KOTUGTIATIKO amotéleopa TV Peviodalemvav Oa
npénel vo, Aapfavetol voyn (n emdeivoon g vro&eiog pmopel amd Pdvn NG Vo, TPOKAAEGEL GyYOC,
ATOLTOVTOG £TCL TNV EI0AYMYT TOV acbevoic oe Movada Evtatiknig Oepaneiag).

- O ovvdvaouos rorlawv feviodialemivaov gival yopig TpaKTiky onpocio kol pwopel, v 1 évoeién
glvar yuo ayyoAlvon 1 wg VIVOy®Yo, Vo aENCEL TNV €£APTNON At TO PAPLUOKO.

- E&ariag avénpévou kivdhvou ovamveLSTIKNG KATOGTOANG, 00 TPEMEL VO AmoPevyeTOL 1|
ovyyopnyoduevn Bepamneio pe Pevlodialemiveg kar sodium oxybate.

2100¢ AIKIOUEVODS 1| GE TIEPIMTMON VEPPIKNGS AVETGPKELQS, UTTOPEL VA YPELNGTEL TPOGAPUOYT TNG
docoioyiag. Emiong vmdpyel o wiaitepa avénuévn evoictncio e avemBounteg evépyeleg Om®S
vavnAia, {aAn, poikn advvapio Tov VOEYETAL VO 0OTYIGOVV G TTMGELS KOl KOTO GUVETELD GE
cofapovg TpavUaTIopovg (PAETE Tapdypoa@o 2.9 «AvemBounteg vEPYEIED). ZUVIOTATOL EAATTMOON

g 06oMC.
Moord ko Epnpor
Agv yopnyeiton o wondid nikiog péypt 9 et@v (PA. mapdypaeo 3).

ISwaitepa e TaudLd, 1 didpkela g Bepomeiog mpémet va givar pukpn (epapuoletol povo yio Tig omd
TOV GTOLOTOC LOPPEQ).

Alha @appoxa kKo Tranxene

Evnuepaote tov yotpd 1 Tov opuoKonold cog dv maipvete, Exete mpdoeata mépet 1 pwropel va
TapeTE GALO QAPLLOKAL.

[IpocOetikn cuvépyeia e VELPOUVTKA KOTAGTAATIKA ((pAPLOKO TOTOV KOVPAPIOon, LVOYOAUPOTIKG).
O «ivéuvog gppaviong GUVOPOUOL GTEPTONG AVEAVETAL e TO GLVIVAGUO Peviodlalenivdy Tov
YOPNYOOVTOL MG AYYOAVTIKA 1) VIIVOTIKAL.

O1 axolovBeg alinlemidpaoels Oa mpémel vo. Aaufdvovior vmoyn:

- A\ kotaotadtikd Tov KNX: Tapdyoya popeivng cvurepiiapfovopévng g povrpevopeivng
(avaAynTikd Kot avTinyucd), Bappirovpukd, kdmola oviikatodimtucd, Hi KotaoTtaATikd
AVTUOTOLVIKG, PEMOTIKG eKTOG amd Peviodtalemives, vELPOANTTIKE, KAOVISiVY KOl GLYYEVEIG
oVoies.

H avénomn g xotacstorng tov KNZ Bo pmopovoe va €xel coPapég ouvemeleg 1dlaitepa GV 0 aoBevig
oomyei oynuoato 1 yewpiletor pnyovés.



- Zwoompion: [apodikn adENon ToL KOTAGTUATIKOD AmOTEAEGLLOTOS TV Peviodtalemvmdy oQetAoUEVT
o1 peyodbtepn TaydTNTa armoppoenonc. H peiwon g eypiyopong Wropei vo KaTaoTnoEL TV
001 yNoN OYNUATOV KOl TO YEPIOUO UNYOVOV ETKIVOLVT.

- Kholamivn: O kivévvog eEavtinong (collapses) pe kpioeig dmvotog Ko/f Kapdiakr ovakomnn
av&dvetar pe to ovvovaoud kholamivng kot feviodialemvay.

- Bevlodialemveg kot Omoedn): H cuyyoprynon Bevlodialenvdv kot omogdmv avéavetl Tov kivouvo
KOTOGTOANG, AVOTVEVGTIKNG KATAGTOANS, KOUATOG Kot BovéTov Adyw afpotoTikng enidpacng
rkataotodng Tov KNX. H docoloyia kat 1 dugpkela g cuyyopnynongs tov Beviodalentvav Kot Tov
omoedv Ba mpénet va mepropilovral (BA. Tapdypapo 2.4).

To Tranxene pe Tpo@i], ToT6 Kar owvémvevpa

H Aym owvonveupatmd®dv Totdv Kot popUAK®OV Tov TEPLEXOLV otvomvevpa Oa mpénet va
amo@gvyeTat. AGy® TOL OWVOTVEDLOTOS OVEAVETOL TO KATOGTOATIKO OMOTELEGILA TOV
Bevlodalemvav. H peimon g eypryopong Uropel va KATOGTHGEL TNV 001 YN0T| OXNULATOV KOl TO
YEPLOUO UNYOVAV ETKIVOLVO.

Kinon, Onraopdc ko yovipoétnta

Kionon

A&gdopévou OTL 1 0o@AAELn TNG KAOPALETATNG KATA TN dldpKeLn TNG KONONG dev €xel emiPeParmbei, Oa
TPEMEL VO, ATOPEVYETAL 1 YOPNYNON ALTHG 1O10ATEPE KOTA TN SIEPKELN TOL TPMTOV KOl TOL TEAEVTOIOV
TPWVOL TNG KUMONG.

"Exetl avapephel o d1dpopeg peréteg avénuévog Kivouvog cuyyeEVaY SUGTANGI®DY TOV GUVOLETOL JE TN
xPNoN ATV NPESTIK®V (Stalemdun, penpoPapdtn, yAwpodialemoleidn) katd tn d1dpKeL TOV
TPMOTOL TPIUVOL TG kKunons. H yoprynon g khopalendtng kotd T didpKeLo TOL TEAEVTOIOV
TPWNVOV TNG KOMOTG 1 KATE TN S1APKELD TOV TOKETOV EMTPENETAL LOVO GE TEPIMTMON AVGTIPNG
TPIKNG EvOeigng, Yot pmopet va mopotnpnovv exdpdcelc 6To veoyvo 0mmg vrobeppia, vwotovia
KoL HETPLO OVOTTVEVOTIKT] KATAGTOAN, £501TIOG TNG POPUAKOAOYIKNG dPAGTC TOV TPOTOVTOG,.

Eniong, Ta Bpéon mov yevviovuvtat and puntépeg mov Erarpvay Peviodialeniveg katd T S1pKELN TOV
TeAeVTAi®V oTAdiV NG KONOTNG, EVOEYETAL VO £X0VV aVOTTUEEL COUOTIKY e£APTNoN Kot Bpickovtal
o€ Kivduvo vo avarto&ouy GTEPTTIKG GUUTTOUATO, KOTO T LETAYEVVITIKT TEPT0DO.

Onioopdg
O Onhaopodg dev cuvictdrol Kot T dudpkela g Oepaneiag pe Tranxene.

Odnynon ko LEPLopog PNy avnaTev

B mpémel vo. diveTal TPocoyT], WIAITEPA OO TOVS 0OTYOVG OYNUATMV KoL TOVG XEPIOTEG UNYOVDY,
AGY® TOV KIVOOVOL LIIVNALNG, AUVNOIaG, EAATTOUEVIG CLYKEVTPMOOTG KOl LELMUEVNC POTKNG
Aettovpyiog mov oyeTileTon pe T ¥pNon avTov Tov eapudkov. Ot cuvdvacuol, kabdg Kot n
KOTOVAA®GT OVOTVEVIOTOG UTOPEL VO EVIGYDCOVV GUTO TO KATOOGTUATIKO amotélecia (PA.
wapdypapo 2).

To Tranxene mepiéyel Aaxtoln

Av 0 yuTpog Gag, 60G EVNUEPMOE OTL xete dvoavesio o OPIGUEVA GAKYOPA, ETIKOVMVIGTE [LE TOV
Y1aTpd GOG TPV TAPETE AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOTIOV.

3. g va wapete To Tranxene

[Tavtote vo maipvete 0 @ApUAKO QLTO OVCTNPA COUE®VO HE TIG 0dNYieg TOv Ytpoh M TOV
Qoppakomolod coc. Eav éxete aueiporieg pmtnoTe TOV YLOTpo 1| TOV QAPUOKOTOLO GOC.



H docoloyio mpémet va eE0TOUIKEVETAL OVALOYO LLE TNV OVTATOKPLoT TOL acBevoic. H Bepoameia
npémel va, apyilel pe ™ yapnAdtepn 6001 Kot va avéavel fobpiaio péypt va emtevydel to fEATIOTO
OTOTELEC AL

H Bepaneia Oo tpémel va eivar 660 10 duvatd Ppoydtepng didpketag. O acbevig mpénet va
enoveEETACETOL TOKTIKA KO VO, EKTIHATOL 1] OVOYKOOTNTO Y10 GUVEYIoN NG Bepamneiag, Wwitepa ebv
dev mopovcialel ovumtopate. H cuvolkn didpketa g Oepaneiog yevikd dev Oa mpénet va Eemepvdl
T1g 4-12 gfdopnddec cupmeptiapupfavopuévng e otadiokng dtakonng te. H diaxonn tng Oepoaneiog
npénel va, yivetar otadlokd (PAETe kep. 4.4). Le e£0peTIKEG TEPITTAOCELG UTOPEL VO YPELOCTEL
mapdToon g Bepomeiog TEPAV TNG LEYIGTNG CLVICTOUEVNC OLAPKELLG TNG. AVTO deV TPEMEL VO YiveTan
Yopic emava&loAdynon TG KOTAGTAoNS TOV 0cfevoidg and €101Ko yioTpo.

Ayyog: 10-45 mg nuepncing. Yyniotepeg 600€1g Umopodv va, xpnoionotBodyv eE0pTMUEVES OO TIC
KAWVIKEG OmaLTOELS.

Abrvia: 10-20 mg og pio d60m 10 Ppdodv.

Taidia: H ypfion Tov Tranxene dev GuvioTdtol 6€ TOdd KAT® TV 9 ETMV.

e eEPETIKEG LOVO TTEPITTMOGELG OOV GLVIGTATAL 1] YPNOT TOL G€ TAdId, 1) doGoA0Yia Eivar mepimov
0,5 mg/kg/muepnoimg o€ mOALEG Slapodueves dOGELG.

Hliwuévor, aoBeveis pe veppixn averdprelo: ZOVIoTOVTOL LEIOUEVEG OOGELS, Y10, TOPASELY LA TO UIGO
g cvvnBoug 660G,

Adobeveig ue nmotikn avemapkela: LOVIGTOVTOL LEIOUEVEC d0oeLg (PAETE KeQ. 2.4).

Xpnon o€ Todd kKo gprjpovg

[dwaitepa e TaudLd, 1 didpketo tng Bepomeiog npémel va givor pkpn (epapuoletol povo yio Tig omd
TOV GTOLOTOC LOPPEQ).

Edv napete peyorldtepn 6061 Tranxene amwd Ty Kovoviki

Ye mepintoon vrepPolkng AMYnG, To KOPLO GUUTTOUN TG VIEPSOGOAOYING eival 0 fabdg Vivog Tov
umopei va e€elyBel oe Ko, avdioya pe TN d0om Tov Exel ANeoEi.

H mpoyvoon givat 0Tk, TOLAGYIGTOV 0TOLGI0 GLVOVLAGUOD HE GAAL YOYXOTPOTO, PAPLOKO KOL Y10,
060 dtdotnua o acbevig ival vd aywyn.

[d1aitepn mpocoyn Oa Tpémel va SiveTan GTI AVOTVEVOTIKEG KOl KapdloyyElkéG ArTovpyies, o€
Movada Evtotikng Oepamneiog.

Mo Vv oVIHETOMTION CUVIGTOVTOL TA YEVIKH LETPO AVTILETMTIONG TG KATAGTOANG Tov KNX,
YOGTPIKY KEVOOT| Kol VTTOGTNPIKTIKY Oepameia.

H yopiynon eAiovpalerivng ocvuviotdrtal yio ) didyveon kovy ) Oepomeio tng eKo0610G 1 TOYOHOG
vrepdocordynong e Peviodialenives.

Kévtpo Anintnpiacenv, Advo — ti.: 210 77 93 777 [EALGda], +357 22 604 005 [Komtpog]

Eav Eeyboate va mapete To Tranxene

Edv mpénet vo Aapfavete To papuako cuveymg Kot Tapaieiyete pio 06om, Oa pénet vo, mipete ™
3001 ot TO TaYVTEPO duvatd. Eqv opmg mAncialel n dpa yio tnv exduevn 66on un Aapete ) 660

7ov mopaieiyote, aALd cuveyiote Kovovikd T Oepameia.
Mn dwrhaoraleTe TS 000ELG.



Edv otapoatiocsete vo maipvete To Tranxene

H 61axomn g Bepaneiag pmopel va 0dNyNnoeL o€ avATTLEN CUUTTOUATOV GTEPNONG. X€ Paptég
TEPUTTAOGELS UTOPEL VO, ELPAVIGTOVY TA AKOAOVON CUUTTOLOTA: TPELLOVAO, ATMAELD TG 0icOnoNg TG
TPAYLATIKOTNTOC, OTOTPOSMTOTOINGT, VIEPAKOTH, A®MAia Kot Tapatcnoies Tmv dxpwv,
vrepeLacONGio 610 PMC, 610 BOpLPO, GTN COLATIKN ETAPT, YEVIUIGONGELS 1] EMANTTIKEG KPIGELS.
Yuviotdtal 1 otokomn Tng Bepaneiag vo yiveTarl oTadtaKd pe peimon g 00GoA0Yiag yia dSdoTnuo
OPKETAOV EROOUAdMV, 1Wdt0itepO LETA A LaKpoypoOvia Bepameio 1 edv vapyel vdvola eEApTnong
omd 10 EAPLOKO.

4. IBavéc avemBOuNTES evépyerec:

Onwg 6ha ta pappaka, £T61 Kot avtd T0 PAPROKO UTopel va TPOKOAEGEL avemBOUNTES EVEPYELES OV
Kot 6ev Tapovctdlovtol 6e OAOVS TOVG aVOPMOTOVC.

Xpnowonoteitat, 6mov owtd gpapproletal, 1 akdélovdn cuvinin yo ) cuyvotnta CIOMS:

LoD ovyvés > 10%, Xoyvés > 1 kar < 10%; Oy ovyvés > 0.1 kou < 1%j;

2ravies > 0.01 kou < 0.1%; [loAd omovieg < 0.01%,; Mn yvwoteg (dev umopodv vo. exktiunBodv ue foon
0. drabéoiuo dedouéva,).

Avtég oyetiCovton pe tn 0601 mov £xel AneOel ko v gvacBncio Tov acbevoic eotokevEVaL:
H mo ovyvn avemBountn evépyeia etvar  vavniia.

A10Topoyés Tov avoGoOmOINTIKOD GCOGTIUATOS
Oyt ovyvég: avtidpdoelg vrepevaictnoiog

A10Topoyés Tov VEVPIKOD GOOTIIUATOS

- [ToAv ovyvég: vavniio (WBlaitepa 6TOVE NAKIOUEVOVG)

- Xuyvéc: (aan

- Oyt ovyvég: pikn votovia

- Mn yvooTéC: VONTIKEG SloTapayEg OTMG EXNPEACHEVN v (Ttodivopopog apvnoia (BA. Tapdypoeo
2)), dlaTapoyn OTV TPOCOYN Kot dloTapayEc Adyov.

T'eviké O1aTapoyés Kol KATAGTAGEIS THS 000V YOPHYNGNHS
- Zuyvég: advvapia.
- Mn yvootéc: ntdon (PA. ke@. 2), dtoTapayn oTNV TPOcoyN Kot dtatapayés Adyov.

Ot axo6lovBec Tpocbeteg avemBounteg evépyeteg Exovv avapepbet pe tn yprion Peviodalemvav:
VIOTOVIKA GUVOLGOT|LLATO, LELOUEVT] ETOUOTNTA, TOVOKEPAAOG, atalia, SITAMTIN, YUOTPEVTEPIKES
Swtapayéc, petaforéc otn AMumivto, powvopeva apvnoiog ta oroia propel va oxetiCovion e
avéppootn cvureptpopd. Puylatpucés Kot TapddoEes avtidpdoels e avnovyia, TapaAnpnua, opyn,
EQLIATES, YOYX®OOT), OVAPLLOGTI GUUTEPLPOPA KOl AALES OVETIBVUNTES EMATMOGELS GTT] CUUTEPLPOPA.
[Ipovmapyovca katdOiwym pmopel va amokaivedel katd ) didpkela Oepaneiog pe Peviootalemnivn.
Mmropei va tpoxinBei oy eEdptnon. Exel avaeepBel xatdypnon pe tig feviodalenivec.

Yoratpikés oratoapoyés

- Mn yvooTtéc: Bpadvepevia,

- Xe oplopévovug acBeveig (10wnitepa o€ OO KOl NAIKIOUEVOLS) Pmopel va TtapatnpnBoldv Topdadoeg
avtpdoeig: (BA. eniong mapdypopo 2),

- Oy ovyvéc: evepebiototta, d1€yepon, chyyvon

- Mn yvooTtéc: embetikotnTa, Topouctnoelc

- Mn yvooTéC: GUVIPOUO VTOTPOTNG LITOPEL VO ELPAVICTEL e EMOEIVOGN TOL AyXovG TO omoio xpNLEt
Oepameiog,



- Mn yvooTtéc: pakpoypovia yopnynon (Wiaitepa e vynAég S06eIC) umopel va 0dNyNoEL o€ ERPavIon
COUATIKNG €EAPTNONG Ko KATOTLY 1 O10komn TG Bepameiag pmopel va 0dnynoet oe chHvOpouo
otépnong (PA. mapdypago 2 Kot wapdypapo 3). Avtd To Qavopevo Umopel va
gpeaviotel mo ypryopa e Beviodwaleniveg tukpng nuimeptodov Long Tapd Ue Lokpdg numeptddon
(apKeETEG NUEPEG).

A1oTopoyés Tov 0SpUaTos Kar Tov vIOOOPIOV 16TOD
- Oy ovyvég: knAdoPAATIOMOES Kol KVNGUMDIEG dEPUATIKO EEGVOT LA,

ITepiotaciaxd Exovv avapepBel YaoTpeVTEPIKES DATAPAYES, QALAYEC OTI YEVETNOLN OPUT, OLUTOPAYES
otV 6paoc, dlaTOPayES GTNV NTATIKY KoL VEQPLKN Agttovpyia.

"Exel kataypoapel avénpévog Kivouvog TTOGE®MV Kol KATAYUATOV 68 NAMKIOUEVOVE YPNOTES
Bevlodwalemvmv.

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnioete Kamoto avemiBountn evépyela, EVLEPDOGTE TOV YIATPO, 1] TOV QUPLAKOTOL0 1|
TOV/TNV VOGOKOUO GaG. ALTd 1oy0eL Kot Yol KAOe mBovi| avemiBountn evépyeLn TOv OV OVOPEPETOL
670 TTaPAV PUAAO 0ONYUDV YpNoNs. Mropeite eniong va avapépete avemBopnteg evépyeteg amevbeiag,
LEG® TOoV €OVIKOD GLGTNLATOV AVAPOPHS:

EA\rGoa:

EBvikdg Opyaviopog appakov
Meooyeiov 284

GR-15562 Xohapydg, Abnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvnpoc:

DoprokevTIKég LINPETiES
Ymrovpyeio Yyelog

CY-1475 Agvkoocia

daé: + 357 22608649
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopds avemBountov evepyeldv pumopeite va fonbnocete otn cLALOYN TEPIGGATEPOV
TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV OCPAAELD TOV TAPAVTOS PAPLAKOV.
5. lIog vo. puidooete To Tranxene

To @dppaxo avtd B mpénel va puAGGGETOL GE LEPN TTOL OEV TO PAETOVY KAl dEV TO PTAVOLV TOL
TOLO14L.

Na pn xpnoHonoleite avTd T0 PAPLEKO HETA TNV NUEPOUNVia ANENG TOV AVAPEPETAL GTO KOVTI LETE
™ AHZH. H nuepounvia Aqéng etvon 1 televtaio nuépa Tov piva Tov ovapépeTat XEL.

Ddvirdooete ot Beppoxpacia mepiPariiovtog (< 25 °C).

Mnv TETATE TA PAPLOKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1] GTO OKIOKA amoppippata. Poteiote tov
(OPLOKOTOLd GOG Y10 TO TTMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKA TTOV OEV YPTCLUOTOIEITE Mo AVvTd TOL LéTpa Bat
BonBiocovv oty mpoctacia Tov mePPaAlovtog.

6. Ilepreyépevo TS CVLOKEVAGIOG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T mepréyer To Tranxene



H 6poaotikn ovsia tov Tranxene sivo 1 dtkaAtovyoc kKhopalemdrn.

Tranxene 20 mg
KdaBe diokio mepiéyet: Apootikn ovoia: Awaiiovyo khopalemdtn 20 mg/TAB

Ta Ao cvoTaTiKG givot:

Tranxene 20 mg

Exooya: Kuttapivn LIKpoKpUGTUAAIKT, KIKEAULO VOpOYyovmuévo, tvoukokapuivio E132, haxtdln
avodp|, HLOYVIIOLO OTEOTIKO, KOO 0vOpaKiKd, ToAvpuedakpuicd o&o (dAog KaAiov), TAAKN,
KOVIOTOINILEVOS KOTIOVIKOG TOAVUEDUKPVAIKOC £0TEPOUC, S1EBVAPOOAIKOC EGTEPOC, VOIKOKAPLLIVIO
E132, titaviov dro&eidwo E171.

To Tranxene mepiéyet Aaxtdln. Av o yoTpdg cag, oag evnuépmaoe 0Tt Exete duoavesio o oplopéva
GAKY 0P, EMKOWVMOVINGTE LLE TOV YIOTPO GOG TPV TAPETE OVTO TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV.

Ep@dvion tov Tranxene ko mepileyOpuevo TG GVGKELOGIOGS
Emikolopuévo ue lemro vuévio dioxio: 20 mg

Tranxene 20 mg: Awokia tetpatopovpeva (yordlian). Oraridio tov 10 diokiov.
Karoyog dogrog kvkho@opiog Kol wapaymyog

Kdatoyog Aderog Kuihopopiag

sanofi-aventis AEBE

Aewoe. Xvyypov 348 — ktipro A’

176 74 KoAABéa

TnA.: +30 210 90 01 600

Topaywydc

Emikodopuévo ue Aemro vuévio diokio:

Sanofi-Aventis S.A., Riells, Iomavia
Sanofi Winthrop Industrie, ambares, T'aAAio

To mapov @VAL0 00N YLDV Yp1ioNS ovodsmpONKE Yo TEAEVTOIN QOPd GTIC:

To @apuoko oTd YopMYELTaL e E101KT GLVTAYN Y10 PAPUAKO TOV VITAYOVTOL GTIG SATAEELS TOV

N.3459/2006 ITivoxag A’.
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