MNEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

TRANXENE

2. MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

* Tranxene 5 mg
Awaio00yoc Khopalemd 5 mg/CAP

* Tranxene 10 mg
AwaAio0vyoc kKhopalemdtn 10 mg/CAP

* Tranxene 15 mg
AwaAi00y0o¢ kKhopalemdrn 15 mg/CAP

* Tranxene 20 mg
Awair00yoc kKhopalemdn 20 mg/TAB

Mo tov mnpn katdAoyo v exdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
* Tranxene 5, 10 kou 15 mg:
Koydkio, oxkAnpd
* Tranxene 20 mg:

Emwcoloppévo pe Aemto vpévio diokio

4. KAINIKEY MAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeitelg

Avyyoc, avmvia.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS

H docoloyia mpémetl va e€atopkevetat avdAoyo pe TV avtamokpion tov achevois. H Bepamneia
mwpEmeL va, apyilet pe ) youniotepn 06om kot va avéaver fabuiaio péypt va enttevydei to férTIoTO
ATOTELEG LA,

H 6epancio Bo mpémel va eivar 660 10 duvatd Ppayvtepng didpketag. O acbevig mpémetl va
emove&eTaletal TOKTIKG KOl VO EKTILATOL ) VOYKOIOTNTO Yio cLvE)IoT NG Oepameiag, Waitepa 6V
dev mopovctalel copntopota. H cvvolkn didpkeia tng Oepameiog yevikd dev o mpénet va Eemepvad
Tic 4-12 gfdouddeg copmeptiapfavouévng g otadtakng dtakomng . H dakony| g Bepaneiog
npémel va yiveton otadtakd (PAETE Kep. 4.4). Le eEapeTikég TEPTAOGELS Pmopel va ypelaoTel
napdraon tng Bepaneiog TEpav TG LEYIGTNG CLVICTAOLEVNG APKELAS TNG. AVTO dgv TPEMEL Vo YiveTan
yopic emavagloddynon g Katdotaong Tov acbevoic amd edkd yaTpo.



Ayyog: 10-45 mg nuepnoing. Yyniotepeg d0GEIC LTopovv va xpnotponoBolv eEaptdpeves and Tig
KAMVIKES OTOUTOELS.

Avmvia: 10-20 mg oe pio 6601 0 Ppadv.
Ilouowa: H yprion tov Tranxene dev GUVIGTATOL GE TALOLH KATW® TOV 9 ETMV.
e eEaupetikég HOVO TEPMTMOGELG OOV GLVIGTATOL 1) YPTOT TOL o€ Tad1d, 1| docoAoyia ival mepimov

0,5 mg/kg/muepnoing og moALES SlopoliLeveg GOCELG.

Hliciwuévol, ao0eveic ue veppikn ovemapreio: LoVIGTOVTOL LEIOUEVES OOGELS, Y10 TOPASELY IO TO UIGO
g ovvnBovg dOcEMG.

Aobeveis ue nratikn avemdpkelo. LovVIGTOVTOL LELOUEVEG 00GEL; (PAEne ke, 4.4).

4.3 Avtevositeg

. Yrepevaronoia otic feviodialenivec 1§ o kAmolo amd to EKO0YO.
. Mn avTIppOTOVUEVT] OVOTVEVGTIKY OVETAPKELN

. 2HVOPOLO ATVOLUG TOL DITVOL

. Bapid poachévela

. Houdia: Agv yopnyeital og moudid nAiog uéxpt 9 etav (BAémel keo. 4.2).
4.4 E10kég TPOEOOTOU|OELS KUL 1OLXITEPES TPOPUVAAEEIS KOTA TN Yp1ion
4.4.1 Ei101xéc mpocidomonjcels

Avoyy:
Mmropel emiong vo eLPavVIoTEL LIKPN ATOAELD TNE VIVOTIKNG Opdong tov Beviodtalenivav Katd T
dlapKelo poKpoypoviag Bepameiog.

Elopmnon:

H 6epanceio pe Peviodalenivec pmopel va 0dnynoel 6 avATTLEN GOUATIKNG KO WOYIKNG £0PTNONG
a0 TO PAPUOKO. APKETOL TAPAYOVTEC UIVETOL VO TPOAYOLV TNV avarnTuén eEApPTNONG, OTTMG:

- Adpketa g Bepameiag,

- Aocohroyia,

- ZUVOVOAGHOG UE AR PAPLOKO: YOYXOTPOTA, OYXOAVTIKE, VIVOTIKA,

- 2UVOVOGHOG UE OLVOTTVED L

- lotopwd e€dpnomg amd Ao pappaka 1 ovoies.

Mwoxonn ¢ Oepomeiog:

H dwaxonn g Oepaneiog prnopet va 0dnNyNoel oe avanTuEn GUUTTOUATOV GTEPTOTG TTOV
mePAapPavouy avmvia, Ke@alodyiec, EVTovo dyyoc, LoaAyio, EVTaon, TEPICTAGLOKA EVEPEDIGTOTNTA,
avnovyio Kot cOyyvon. Xe Papléc TEPMTMOELS UTOPEL VO ELPAVIGTOVV TO, AKOAOLOO, CLUTTMLOTOL:
AmOAELD TNG AloONONG TN TPAYUATIKOTNTOC, ATOTPOCMTOTOINGT), VIEPAKOTO, OLLLMOio Kot
mapoiodnoieg tov dpov, vepgvatcncia 6to EmS, 6To B0pVPO, TN COUATIKY ETAPT,
YELOOIOONGELG 1 EMANTTTIKEG KPIGELC.

Avamdnon dyyovg (rebound), éva mapodikd GHVIPOLO KATE TO OTOI0 TOL GLUTTMOUATO TOL OO YNCAV
ot Bepaneio pe Tranxene emavepaviCovtol oe eVioyLIEV LopOT, UTopel va eKONABEL pe
dwokomn ¢ Oepaneiog. Mmopei va GuvodebETOL KOl o GAAEG OVTIOPAGELS CLUUTEPIAAUPUVOUEVOY
aAroy@V TG ddbeomg, Ayyovg 1 dloTapaydV ToV VITVOL Kol 0vNoLUYiag.

Kabng 0 xivouvog TV oTepnTIKOV QOIVOUEVOV KOl TOV QOIVOUEVOV DTOTPOTNG Elvat LEYAAVTEPOC
petd and amodtoun dtokomn g Oepaneiog, Oo TpEmerl vo TPOEIOOTOI0VVTAL AUESH 01 COEVEIS Kat Vol
TOVG GLUOTNHVETAL VO, S10KOTTOVV oTadlakd T Bepaneio () onola dev npémet va Egmepvad TG 4-12
ePoopadeq) e peiwon e dosoroyiag Yo StdoTnio apkeT®dv efdouddwv, Waitepa LeTd amd



pakpoypovia Bepameia | edv vEapPyEL VIOVOLL EAPTNONG OO TO PAPUAKO.

THolivépouog auvnaio:
Mmopei va gppaviotel, Wwitepa 6tav ot feviodialenives ypnoUOTOI0VVTOL TPV GO TIV KATAKAION
KoL OTaV 1 SLIPKELN TOL VITVOV givar pikpn (€ygpon vopig Adym eEmTEPIKOD TapAyoVTa).

Poy1aTpies Kot «mopco0Lecy oVTIOPaoElS:

AvTtidpacelg 6nmg avnovyia, di€yepon, evepediotdtTnTo, EMOETIKOTNTA, TOPAUGONGELS, Hovia,
€PLAATES, YELOMGONGELS, YLXWOOIKES S10TAPUYES, AVAPLOTTI GUUTEPLPOPA KO AAAES AvEMBOUNTES
EVEPYELEG CLUTEPLPOPAS Elvarl YVwoTd 0Tl cupPaivouy katd T xpnom Tov Peviodalentvav kot etvot
TOOVOTEPO VO GLUPOVY GTOVG NAKIOUEVOVG Kot 6T, Todtd. Edv epeavietodv, 1 xpfon tov
POPUAKOV TPETEL VO, SLUKOTTETOL.

[pénet va divetar peydin mpocoyn otov yopnyovvion Beviodialeniveg og acbeveic pe drotapayc
TPOCOTKOTNTOG,

Ot Bevlodwaleniveg £xovv ayyolvtikn dpdor Kot dev TPEMEL va, XpNGLoTotovVTaL Yo T Oepameio
KOTAOMATIKOV KOTOGTAGE®DV KUl YUXOCIKOV dtatapaydv (PAEre mapdypapo 4.4.2 «llpopvlaleicy).

4.4.2 Iowaitepeg mpopvldéers

- On Bevlodualemiveg dev TpémeL va xpnoILOTotovvTaL HOVES TOVG Yo T Bepaneio tng katdOiwyng (ot
KOTOOMATIKEG KOTOGTAGELS TOOVOV Vo amotovy aviikatablmtiky Oepaneia) 1 dyyovg oyetilopevon
pe katdOAnym (VITAPYEL TO EVOEXOUEVO BVTOKTOVIOG GE OVTOVG TOVG 0GOEVELQ).

- H Aqym owonvevpat@dodv motdv dev cuvictdrol kad’ oAn ) dibpketa g Bepansiog.
- [dwiitepa og Taudid, 1 duapkela g Oepaneiog mpénel va givat pukp.

- 2T0VG NAIKIWUEVOVS 1| OE TEPIMTWOT VEPPIKIS OVETGPKELOS, UWTOPEL VA, XPEWNCTEL TPOCAPLOYN TG
docoloyiag.

- Y& MEPIMTACELS HTATIKHG OVETGPKELOG, 1 Ypnon g Beviodialenivng pmopel vo Tpokorécet
gyKepaAomadeLa.

- Y& a00eveic e avamvevaTikl] avemapKeLa, TO KATAOTIATIKO anotélecpa Tov Peviodtalentvav Oa
nwpénel va AapPavetar vmoyn (n emdeivaon g vroeiag pmopel and pdvn g va TPOKAAEGEL Ay)OG,
ATOITOVTOG £TOL TNV El0ay®YN TOL 0obevovg oe Movada Evtatikng Oepomeiog).

- Araxorh ¢ Oeparnciog: H dtokom g Bepaneiog pmopel va 0dnynoel o avamTuén cupnTopdTOY
otépnone. Ot acBeveig Bo Tpémel vo TPOEBOTOI0VVTOL KO VO TOVG CUGTHVETOL VO, SIOKOTTOUV
otadlokd ) Oepaneio pe peimon g docoroyiog Yo SAoTNHO APKETOV EBOOUAd®V, 1d1aiTEPO HETA
amo pokpoypovia Bepameio 1 €4v vVIapyEl LIGVOLN EEAPTNONG OO TO PAPLLOKO.

- O ovvovaouog rorlav Peviodialemivav eivor y®pig TPAKTIKN onuacio Kot uTopel, v 1 £voeién
gtvan ywo ayydAvon 1 og vvaymyo, va ovENcetL Ty eEAPTNoT 0o TO QAPLLAKO.

- Mvaocbévera: H Oepaneio pe Peviodioleniveg emOevdVEL T0, GUUTTAOUOTO. ZVUVIGTATAL 1] XPTOT| TOVG
uovo o e€OIPETIKEG TEPITTMOELC KOl KATM atd 1010iTEP TPOGEKTIKN TAPAKOAOVON o).

- Ta d1okia Tranxene mepiéyovv Aaktdln. Acbeveig pe omdvia KAnpovoukd TpofAnpata
AVEKTIKOTNTOG G YOAUKTOLN, 1e averapkela Lapp Aaktdong 1 ue GUVOPOLO dVGUTOPPOPNOTG
YALKOLNG-YOAaKTOLNG OEV TPENEL VO, TALIPVOLY AVTO TO PAPUAKO.

4.5 AlMnmiemopdacseig pe GAA0 QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAeS HOPPES aAMAETIOpOONG

[IpocBetikn| GuvEPYELD e VEVPOUVTKA KOTOOGTAATIKA (QAPLAKO TOTOV KOVPAPIOon, LLOYOAAPOTIKE).
3



O kivévvog eueaviong cuvopOLoL oTEPNoNG avEdveTal Pe To cuvOVacud Peviodlalemvay mov
YOPNYOUVTOL G AYXOAVTIKA 1] DVITVOTIKA.

O axoiovbog ovvovaouog dev ovvioratal.

- Owonvevpa: H Afym owvomveupotmddy ToTdV Kot PopUAK®Y TOL TEPLEYOVV OVOTVELLLO. B TPETEL
va. amoPeBYETUL. AOY® TOV OVOTTVEVILATOG GLEAVETOL TO KATOGTAATIKO OTOTELECLLO, TV
Bevlodwalenvarv. H peiwon g eypryopong Umopel vo KOTAGTHGEL THV 001yNo1 OYNUATOV Kol TO
YEWPLOUO UNYAVAOV ETIKIVOUVO.

O1 axodovbeg aiinlemdpdoeic Oo. mpémet vo, Aaufdvoviar vmoyn:

- Ao kataotodtikd Tov KNZ: [apdyoya popeivng copmepthapfavouévng tg fovrpevopeiving
(avodynTikd kon avTinyika), PapPrrovpikd, kémoto avrucatodnticd, H, kotactaitikd
OVTUGTOUVIKG, PEMOTIKA £KTOG amd Beviodtalenives, vEvpoInmTIKA, KAOVIOIVI KOl GLYYEVEIC OVGIEC.

H a0énon g kataotorng tov KNI pumopei va €xel cofapég ocvuvéneieg 1dtaitepa edv o acBevig oomyel
oyfuota N xewpileton pnyavec.

- Z1campion: [Hapodikn adEnomn Tov KaTacTOATIKOD AmOTEAEGHOTOC TV BEVI0OIAlETIVMOY OPEILOUEVT
oTN peyoAvTepn ToLTTA amoppoenons. H peimon g eypriyopong pmopel vo KOTAGTAGEL TV
001 YNOTN OYNUATOV KOl TO YEPIGUO UNYAVAOVY ETKIVOLV.

- Kholamivn: O kivdvvog e&avtinong (collapses) pe kpicelg dmvolog Ko/ KapdloKn oVoKOR
av&avetat e 10 cuvovaoud kKholamivng kot Beviodtalemvav.

4.6 Kinon ko yorovyio

Kvnon

Agdopévov 0t 1 acedAelo T kKAopalemdtng katd T d1dpKeLD, TNG KOMong ogv &xel emiPePatmbet, Oa,
TMPEMEL VO ATOPEVYETAL 1) XOPTYNON AVTAG W1aiTEPO KATE T OLAPKELN TOV TPMTOV KOl TOV TEAELTOIOV
TP VOV TNG KOMONG.

"Exel avagepbei e dtdpopeg peréteg auénpuévog Kivouvog GLYYEVAOY SUGTAAGLAOV TTOV CUVOLETAL LE T1)
¥PNOoN NIV NPEPCTIKOV (Sralemdun, perpoPapdtn, yAwpodalemo&eidn) KoTd T SiépKELD TOV
TPAOTOV TPLUVOL TG Kumone. H yoprynon ¢ khopalemdtng Katd T SLipKELD TOL TEAEVTAIOV
TPWAVOL TNG KOMONG 1| KOTA TN SIGPKELD TOV TOKETOV EMITPEMETOL LOVO GE TEPITTM®GT ALGTNPNG
TPIKNG Evoelgng, yioti pmopel va topatnpndolv enidpacelg 6To VEoyvo OTmg vrobeppia, vIoTovia
KOl LETPLOL OVOTVEVOTIKT KOTAGTOAN, EE0UTIOG TNG PUPLOKOAOYIKNG OpAGNS TOV TPOIdVTOG.

Emiong, ta Bpépn mov yevviobvtar and untépec mov Enatpvav Peviodralentives Kot tn dSidpkela Tov
TEAEVTAIOV OTOdI®V TNG KONOMNG, EVOEXETAL VAL EYOVV AvaTTUEEL COUATIKY EEGpTNOT Kol fpickovtal 6€
Kivouvo va avartOEOUV GTEPTTIKG CUUTTMOUOTO KOTE TN LETAYEVVITIKY TEPT060.

T'alovyio
O Onraoudg dev cvviotdtar katd T dudpkela g Oepaneiog pe Peviodialenivec.

4.7 Emopaceils otnv IKAVOTNTO 0017161S KOL JEIPLGROD UNYOVAV

Ba mpénel va, divetol Tpocoyn, Waitepa amd ToVS 00N Y0VS OYNUAT®Y KOl TOVG XEPICTES UNYAVDV,
AOY® TOL KIvdHVOL LITVNALG, AUVNGLOG, EAATTOUEVIC CUYKEVTPMONG KOl LEWUEVNG LVTKNG
Agtrtovpyiag mov oyetiletar pe T xpnomn avTov Tov Pappakov. Ot cuvdvacpol kabdg Kot 1
KATOVOA®DOT) OWVOTTVEDLATOG PTOPEL VO EVIGYVGOUY aUTd TO KATACTUATIKO amotédespa (BA. ke@. 4.5
«AAnremiopioeisy).

4.8 AvemOOunteg evépyereg

Avtég oyetiCovrat pe ) d60m Tov £xel Aneoei kot v evarsncio Tov acbevoic e&atopukevpéva:
H mo ovyv avemBountn evépyela eivar n vevnido.



Ararapoyés Kevrpixov Nevpixov Lvotiuatos

- [HoAivopopog apvnoio (PA. kep. 4.4 «E1d1kég TPOEIOOTOMGELS KOl TPOPLAAEELSY),
- ZaAn,

- Nofpomta (1d10itepa 6TOVG NAIKIOUEVOVC),

- Mvikn| vrotovia.

I'evikés oratapoyés
- Advvapia.

Yoy1atpiés o10Topoyés

- Bpadvyvywkn andkpion,

- o€ oplopévoug acbeveic (10taitepa g TadLA KOt NAKIOUEVOVG) Exovv Tapatnpndel mapddoeg
avTopacelc: evepediototnta, enbetikdmra, d1€yepon, Topadosa Ovelpa, TapalcHncelc,

- GUVOPOUO VIOTPOTNG UTOPEL VO, EUPOVICTEL e eMDEIVOT TOV Ayyovg To omoio ypn el Bepaneiog,

- pokpoypovia yoprynom (Waitepa og VYNAES d00ELS) Pmopel va 0dNYNOEL GE ELPAVIOT) COUATIKNG
gEdptnong Kot katomy 1 drokonn g Bepomeiog pwopei vo, 0dnynoet oe cOvopopo otépnong (BA.
KeQ. 4.4 «E101KéC TPOoELOOTOMTELS KO TPOPVAGLEISY). AVTO TO POIVOUEVO UTOPEL VO ELPAVICTEL TTLO
ypryopa pe Beviodialeniveg pikpng nuimepiodov {ong mopd pe pakpag numeplddov (apKeTES
NUEPES).

Aratapoyés oépuaros kat ECapTnudTy
- KnAMdoPratidmdeg kot kvnopmoeg oepuatikd e£avOnua.

[eproTactokd Exovv avapepOel YOSTPEVTEPIKES SLOTAPAYES, AALOYEG GTT) YEVETHGLO OPUT|, SLOTOPOAYEG
GTNV OPAoT, JATUPOYEG GTNV NITATIKN KO VEPPIKT] AELTOVPYidL.

"Eyet kataypagel avnpévog kKivouvog TTOGEMY Kol KOTOYUATOV 6€ NAKIOUEVOLS XPOTES
Bevlodwalenivav.

4.9 Ynepoocoroyia

Y mepintoon vrepPoAikig AMYng, To KHPLO COUTTOHO TG VIEPSOCOAOYING Eivatl 0 Babig vIvog Tov
pmopet va eEehyBel o kDU, avaroya pe Tn d6oM Tov £xel ANeOel.

H mpéyvmon givor Betikn, TOLAGYIGTOV ATOVGi0 GUVOLAGUOD LE GALD YVYOTPOTO PAPLLOKOL KO Y10,
000 ddotnua 0 achevig etvat vd aywyn.

[Swaitepn pocoyn Oo mpémet va SiveTan GTIG AVOTVEVGTIKES Kol KAPILOYYELOKES AELTOVPYIES, GE
Movada Evtatiknig @gponeiog.

[Mao Vv aVTIHETOTION GUVICTMOVTOL TO YEVIKA HETPO AVTILETMMIONG TG KATOGTOANG Tov KN,
YOOTPIKT KEVOOT) KOl VTTOGTNPIKTIKT Oepameia.

H yopriynon grlovpalerivng cvvietdtor yia T Sidyvwon Kaun tn Bepomeio g ekodotog 1 Tuyaiog
vepdocordyNong pe Peviodralenives.

5. DAPMAKOAOTIKEX IAIOTHTEX

Kwdwkog ATC: NOSB A05

51 @oppokodvvopikés 1O10TNTES

DOapuakobepamevtiky katnyopio: Ayyolvtikd/mapdywyo Peviodalenivng.

To Tranxene ival £€va ayyOALTIKO TOV AVIKEL GTNV KoTnyopia TV Peviodalemvoy.
O1 QapUOKOAOYIKES TOV WLOTNTES Etvarl avTéG TG Katnyoplag tov Peviodialentvdv: ayyoAlvTiko,



KOTOGTAATIKO, VAVAY®YO, OVTIGTUCUOIIKO, LVOYOANPOTIKO KOl GUVIGLOKO.
AVt 10 0mOTEAEGLOTO GLUVILOVTOL [LE 0L EL01KT] OVTAYMVIGTIKT dpAGT G€ vav KEVIPIKO LITOdoYEa, O
ornoiog avnkel oto cvumreypo “GABA-o paxpopoplakoi vrodoyeis” (mov ovopdlovron kou BZD, kot

BZD,) mov pvOuilet o dvorypo tmv dtadvrov yAmpiov.
E&dptnon and 1o pdppoko uropel va mapatnpndei oe avOpmmovg ko {da.

5.2 ®@oppoKOKIVITIKES 1O1OTNTES

Metd v and Tov GTOUATOG XOpNYNoN, 1 Khopalendtn amoppo@dtal TayOTOTH OO TO YUCTPEVIEPIKO
coMva. 'Eva peydho mocootd khopalendng (mepimov 80%) petarpéneton o N-desmethyl-diazepam,
7OV gival KoL 0 KOPLog Evepyog LETABOAITNC.

H apetdpinm khopalemdn kot o petaforitng g eppaviCovion tayvtata oto aipe. Ta péyiota
emineda 670 aipo emttvyyavovral o pio mpa. H khopalemdt kot to N-desmethyl-diazepam
petaforiloviol 6To NIap Kol OVGLUCTIKG OTEKKPIVOVTAL 6TA 00PO OOV UTOPOLV VO, aviyveELOBOHV 01
ovlevyuévol avevepyol petaforiteg e oEalendung, tov N-desmethyldiazepam kou por pikpn
mocoTTo KAopalemdnc.

H numepiodog Lomg ot @don anékkpiong tov N-desmethyl-diazepam etvon mepimov 40 dpec.
H déopevon tov N-desmethyl-diazepam pe mpoteiveg Tov mAdopatog eivor peydin (97-98%).

"Eyxovv amoderyBel n dromepatdtnra tv Peviodalemvady S1opécon Tov TAAKOVVTO KOl 1 EKKPLOT) GTO
unTpd yoko.

5.3 IIpoxivika otoyyeio Y10 TNV 06QAAELQ

Meléteg mov £ytvay og apovpaiovg Kot ThNKovg £6€1Eav oNnUavVTIKY| dtapopd LETaED 0OGE®Y TOV
TPOKOAOVV NPEULCTIKT], KATAGTAATIKT| 1} TOEIKT Opdon).

Meléteg avamapaymyng Kot TEPATOYEVEGNC £YIVOV G apoLPaiovg Kat kovvéAa. Adcelg émg 150
mg/kg yopnynnkav o apovpaiovg kot 15 mg/kg oe kovvéla amd To oTopa. Agv petafAndnKoy ot
SelTeG YOVILOTNTOG KO 1] SUVATOTNTA OVOTaPay®YNS. Y YNAES SOCELG EMNPENCAV TIG UNTEPES GTNV
avaTpoen TV veoyvav. Xopnyndnkav docelc £mc 75 mg/kg and to otopa yio 22 punveg oe 24
oKOAOVG. Enuelddnkav docosaptmpeveg petaforég ato Nrap, ovénomn Papoug Kot yoAdeTaoN.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotaroyog ekdoymv
* Tranxene 5 mg
Exdoyo:
Potassium carbonate
Talc
Kayaxio:
Erythrosine E 127
Titanium dioxide E 171
Gelatine.

* Tranxene 10 mg
Exooya:

Potassium carbonate
Talc



Kawyaxio:

Erythrosine E 127
Titanium dioxide E 171
Gelatine.

* Tranxene 15 mg

Exdoyo:
Potassium carbonate
Talc

Kayaxio:

Erythrosine E127
Indigotine E132

Black iron oxide E 172
Titanium dioxide E171
Gelatine.

* Tranxene 20 mg
Hvprvag:
Cellulose microcrystalline
Castor oil hydrogenated
Indigotine E132
Lactose anhydrous
Magnesium stearate
Potassium carbonate
Polymethacryl acid-potassium salt
Talc
Emixéivyn:
Granulated cationic polymethacrylate
Diethylphthalate
Indigotine E 132
Titanium dioxide E 171
Talc.
6.2 Aovppardtnreg
Agv gpappoletar.
6.3 Awdpkera Long

* Tranxene 5 mg:
36 pnveg

* Tranxene 10 mg:
36 unveg

* Tranxene 15 mg:

36 unveg

* Tranxene 20 mg:



36 unveg

6.4 Iowitepeg mpourdterg katd ™) PVAAEN TOV TPOIOVTOG

Pvrdcoeton og Beppokpacio tepiBaiiovrog (<25 °C).

6.5 ®@Von KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kayaria:

Xaptvo kovuti Tov mepiéyel 30 kdyovies, avd meplekTikOTNTA, 6€ cuokevacia KuywEAng (blister) tov

10 kayovimv 1 kabepid (BT x 30) [BLIST 3 x 10].

Emmdéov, 0 mpoidv pépetan kot o 6 koyéres Tov 10 kayoviov 1 kabeud (BT x 60) [BLIST 6 x
10], avd meplekTikdTNnTO, (O VOGOKOLELOKT] CLGKELOGIOL.

Awokia:
Xaptvo kovti mov mepiéyel 10 diokia oe ovokevasio koyéing (blister) (BT x 10) [BLIST 1 x 10].

Emumiéov, 10 mpoidv pépetat kot o€ 5 kuyéreg tov 10 diokiov 1 kabeud (BT x 50) [BLIST 5 x 10],
(G VOGOKOLELNKT] GLCKELOGIA.

6.6 Odnyieg ypnonc Ko YEPLoPOY

Kopd e1dtkn vroypémon.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
sanofi-aventis AEBE
Aew@. Zuyypol 348
Kmpio A’
176 74 KaAlbéa - AOnva
TnA.: +30210 90 01 600
8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
* Tranxene 5 mg:
41409/07/27.05.2008
* Tranxene 10 mg:
41411/07/27.05.2008
* Tranxene 15 mg:
41412/07/27.05.2008

* Tranxene 20 mg:

41413/07/27.05.2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY AAEIAX



Hpugpopnvio mpotng doswog:

* Tranxene 5 mg:
10.10.1966

* Tranxene 10 mg:
10.10.1966

* Tranxene 15 mg:
02.12.1977

* Tranxene 20 mg:
04.04.1990
Hpgpopnvia avavémong doswog:
27.05.2008
10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHYXHY TOY KEIMENOY

27.01.2009
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