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EMIIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Lexotanil”

HNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH YXYNOEXH c¢ dpactikd cuototid
Bromazepam

Kd&Oe dokio tov 1,5 mg mepiéyet 1,5 mg bromazepam

Ka0e d1oxio Tov 3 mg mepiéyet 3 mg bromazepam

Kd&Oe diokio tov 6 mg mepiéyel 6 mg bromazepam

PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awoxia 1,5 mg, 3 mg Kot 6 mg

KAINIKA YTOIXEIA

OgpamevTiKég gvoeilerg

Avyyoc.

Xopnyeitar pdévo dtav 1 drapoyn etvon Paptdc Lopeng, SnUovpyet ovikovotnta 1
npokalel oTov acBevny Eviovn dvsopia.

Onwg pe 6leg T1g Peviodialenives, ot yiatpol Tpémet va yvopilovy Tt 1 pakpoypdvia xpnion
umopel va odnynoet o e£aptnon twv acevov.

A0G0LoYi0 KoL TPOTOS YOPNYNONS

YoviiOng docoioyia

Méon doon yio. repimontiry aywyn: 1,5 - 3 mg £0¢ TPEG POPES TNV NUEPL.

Bopiés nepimtaroeis, e1dixa ota voookoueia: 6 - 12 mg 600 1 TpELg popES TNV NUEPOL.

Ot Topamdve S060A0YIES ATOTEAOVY YEVIKES GUOTAGELS, TOL Oa TPEMEL VoL eE0TOUIKEDOVTAL.
H Bepancio oe mepimatntikovg acbeveic mpémetl va apyiletl pe youniég 0001 mov Paduiaio
avédvovtat puéypt to BéATioto eninedo. H aymyn Oa mpémnet va givar 660 t0 duvotdv
Bpayvtepng duapketog. O acBevig mpénet va enaveletdleTon TOKTIKA Kot 1 ovoryKondtnTo Yo
ouvéylomn g Bepamneiog mpémel va a&lodoyeitat, taitepa e6v 0 acBevng dev mapovstilet
ovuntopata. H cuvolkn didpkeia g Oepaneiog yevikd o€ o mpénet va Eemepva Tig 8-12
ePdopadeg copmepthappavopévng g otadtakng dtaukonng e. H drakonn| g Oepomeiog
npénel va yivetal Pabuiaio. e eEapeTIkEG TEPUTTOOELS WTOPEL VO, XPEIOGTEL TOPATOCT TNG
Bepameiog TEpav TS HEYIGTNG GUVOMKNG SLAPKELAG TNG. AVTO dev TPEMEL VO, YiveTon Yopic
enavaglohdynon g Katdotaong Tov actevoic amd e101K0 YaTpo.

E1d1kég d060h0Y1KES 001 YiES

To Lexotanil dev evdeikvotot yio mwodid.

Ot nMkiopévol acbeveic (BAéme “DappokoKivntikn o€ £101k00¢ TANBVoU0VS) K1 avTol pe
QVETAPKELN TNG NTATIKNG 1)/KOL VEPPIKNG AEITOVPYING AmattovV YounAotepes 066€1C AOY®
TOV OTOUIKOV SLPOPOTONGEMY MG TPOG TNV EVOUCONGIN Kot TN QOPHOKOKIVITIKN.

Avtevoeitelg

To Lexotanil dev mpémet va yopnyeitan o€ acbeveis e yvootn vrepevoicncio otig
Bevlodwlenivee, Papeia poacHivela (myasthenia gravis), Papiéc mvevpovordbeiles, cofopn
OVOTTVELGTIKY avemdpkela (Topevpa), cofapn nratikn avemdpkela (o1 feviodialeniveg dev
gvoeikvovrtal yia ) Bepaneio acOevodv pe coPapn NTATIKY AVETAPKELD Y1IOTL LTOPEL Vol
TPOKAAEGOLV £YKEQOAOTAOELR) 1) GOVIPOO Amrvolag Tov HITVOV.
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Idwitepeg mpogdomoMoelg Kot 1010ITEPES TPOPVAAEES KT TN Y pon

Aupvnoio

Ot Bevlodialemiveg etvar dOuvatdV va TPOKOAEGOVY TpoYWPNTIKN apvnoia. H katdotaon
AT UTOPEL VO ELPAVIGTEL e TN PO VYNAITEPOV BEPUTEVTIKAOV dOCEMV (TEKUNPUOUEV
ota 6 mg) eV 0 KivOuvog avEAVETOL GE VYNAOTEPES OOCELS.

Aigprero ™S aywyng

Kotd mv évapén g aywyng eitvar yprioipo va mAnpoeopndet o acBevig 0Tt | aymyn mpénet
va givo TEPLOPIGIEVNS XPOVIKNG O1dpKeLlag Kot va ENynBel emakpiPmdg mdg Oa petwbel
TPoodevTikd 1 do6or. Elvar onpovtikd va yvopilet o acBevig v mbavomrta epeaviong
QOLVOUEV®V DITOTPOTNG OTOV GTOUATHGEL VoL AapPBavel To papuoko (PA. Tapdypopo
«e&dpnony» Kot «drokonn Bepameiog).

Tevikés Ipopovldceig

20yypovn Awn ovorveduorod/koraotaltikdyyv oo KNX:

H otyypovn Ayn tov Lexotanil pe owvomvevpa 1/kon kataotadtikd tov KNZ Oo tpémetl va
ATOPEVYETOL. XVYYPOVN AW £XEL TO EVOEXOUEVO VO LENGEL TN OPAGT TOV POPLAKOV
(mepthapPdvovtag akoOuN Kot KAVIKE GNUOVTIKT OVOTVEVGTIKT KOUT KOPO10-0yYELOKT)|
KOTOUGTOAN).

Atouiko 10T0pIK0 KOTAYpHoNS OIVOTVEDUOTOC 1] £B10100 08 QapUOKEVTIKEC OVTIES:

To Lexotanil Oa mpénet va ypnoomoteitan pe eEpeTikn TPocoyn o€ 0oOEVEIS e 1GTOPIKO
AAKOOMG OV 1) €01GL0D GE PAPULOKEVTIKES OVCIES.

O acBevng Ba mpémel va eAéyyeTan TaKTIKE otV apyn s Oepaneiog e okomd va
glayiotomomn el n dOoT KA/ N GLYVOTNTA YOPNYNONG KOl VA armoPevydel 1 vTeEpdoGOLOYia
AOY® GLGGOPELONG TOL PAUPLAKOV EVTOG TOL OPYOVIGLOD.

Me 1t ypnon Peviodalemvav, pmopel va avamtuyfovv 6TEPNTIKE GUUTTOUOTO GTNV
nepintwon peratadng oe dAAn Pevlodialemivn pe pkpdtepo xpovo nulmng g arofoAng
(BA. mapdypao «eEdptnon» Kot «dtakonn Bepaneiag).

Avoyn
Meimon ¢ amoteleopatikotrag tov Lexotanil propetl va avamtvyBel petd and
EMOVOLOULBOVOLEVT YPTION Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO OLAGTILLAL.

On Bevlodialemiveg dev mpémet va ypnoyLomotovvTot LOVEG TouS Yo T Bepoameia Tng
KaTAOAYMG 1 Ayyovg oxeTlONEVOL pe KaTaOAym (LITAPYEL TO EVOEXOUEVO OVTOKTOVIOG GE
AVTOVG TOVG 0G0eVELQ).

On Bevlodialemiveg dev cuvicT@VTOL WG KOPLo Bepameia Yo TNV YuxmGikY vOGO.
Ta d1oxio Lexotanil mepiéyovv Aaxtdln. AcBevels e omivia KANPOVOLLIKA VOGTLOTOL

dvoavetiog otn yoraktoln, avendpkelog Aaktdong Lapp 1 dvcamoppoenong yAvkoing-
YoAakTOlNG, dev Tpémel va AapuPdvouy avtd T0 PAPLOKO.
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Ecapton

H yprion tov Beviodialemivav kot Tapoayovimv tov opovy énwg ot Beviodialeniveg pmopel
VoL 0OMYNGEL GTNV AVATTUEN GOUATIKNAG KO WUYIKNG €£APTNONG atd aVTA To TPOTOVTAL
(BAéme “AvemBounteg evépyelec”).

O «ivévvog g e€dptnong av&dvet pe ) 06om Ko T dudpketa g Bepaneiog. Eivor emiong
HEYOAVTEPOC GE 0o0eveig e 10TPIKO 1GTOPIKO KATAYPNONG OVOTVEDLOTOG Kot/ 1|
VOPKOTIKOV 1] 016100 G€ QAPUOKEVTIKES OVGTES.

Aoxorn ¢ Oepaneiog

Orav avantuyBel copatikn eEdptnon, n dtakonn ¢ Oepameiog cuvodeHETOL OO GTEPNTIK
ocvuntopota. Avtd propet va meptiapfdvovy Kkepalalyieg, poikd aAyog, vrepfoiikd dyyoc,
évtaon, avnovyia, chyyvon Kot vepebictotnTa. Xe Papléc TEPMTMOGELS UTOPEL VOl
EUQOVIGTOVV T, AKOAOVOO CLUTTOUOTA: ATOAELD TNG 0iGONONC TG TPAYLATIKOTNTOG,
QTOTPOGMTOTOIN O], VIEPUKOTN, apmdio Kot Tapacncies twv dkpwv, vrepevoicncio 6to
Qm¢, 6T0 06pLPo, OTN COUATIKN ETOPT], YELOAITONGELS 1| EMANTTIKEG Kpioelg (PAme
“AvemBounteg evépyetes”).

Ymotpomn dyyovg, Eva Tapodikd cHVOPOLO KOTE TO 0010 TO GLUTTOUATO TOL 00T YOOV
ot Bepaneia pe Lexotanil emaveppaviCoviatl o€ evioyvpévn Lopen, uropet va ekdnAwbet pe
™ dwkonn ¢ Oepameiag. Mmopel va cuvodeveTat kKot omd GALEG OVTIOPACELS
CUUTEPTAOUPAVOUEVOV OAAAYDV TG d1ABECTG, GryyOoLg 1] SloTapadV TOL VITVOL Kol
avnoLvyiog.

Kobdg 0 kivouvog Teov oTepnTIK®OV QUIVOUEVOV KOl TOV QOIVOUEVMV DITOTPOTNG Elval
UEYOAVTEPOC HETE amd amdToun dtakomy| TG Oepaneiog, cvviotdtor 1 EAATTOOT TS 000NG
va yiveton Babpuaio.

POY10TPIKES KO «TTOPAOOEESH AVTIOPATELS

Avtidpaoelg, OTmg ovnovyia, 01€yepon, evepebioToOTNTa, EMOETIKOTNTA, TOPAICONCELS,
povia, EQEATES, YELOUGONGELS, YOYXMOT|, AVAPLLOGT CUUTEPIPOPA Kot AAAES aveTIBOUNTES
EVEPYELEG GLUTEPIPOPEG Elval YVwoTO OTL cupPaivouv kotd ) xpron Tov Beviodalemvav
Kot giva TBavoTEPO va GuUPoVV 6ToVG NAKIOUEVOVG. EQv eppovicTovy 1 xpron Tov
QOPUAKOV TPEMEL VO OLOKOTTETAL.

[Ipénel va dtveton peydin mpocoyn 6tav yopnyovvrot Beviodwaleniveg oe acOeveic pe
STOPAYES TPOCOTIKOTNTOG.

AlInremodpacels pe GAho QApRoKe Kor GALES popOES arinremiopaong

DopuokoKIVYTIKES AIANAETIOPAOELS TOV PAPUAKOV UE dILA QOPUAKA

Doppokentikég ovoieg mOL AVAGTEALOLY GLYKEKPIUEVO NIATIKA Evivpa pumopel va
emmpedoovy T dpactikdtTa TV Beviodalenvav mov petafoAiilovral and avtd To
évlopa. H ovyyopnynom oyetdivng pumopel va mapoteivel o ypdvo nulong g amoBoing
me Ppopatenapmg.

DapuaKodvVouUIKES aIINAETIOPAGELS TOV PAPUCKOD UE GIAA QAPUAKD,

Evioyvuéveg dpdioelg oty KOTampduve, ovorvor| Kot alloduVoukn propel va copfoidv
otav to Lexotanil cuyyopnyeital pe omoladnmote KEVIPIKA dpOVTO KOATAGTUATIK
GUUTEPTAAUPOVOLEVOD TOV OIVOTTVEDLOTOG,

To owonvevpa Ba Tpémetl va amopevyetal o acbeveic mov AapBdvovv Lexotanil (BAéne
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«Idwitepeg TPOEBOTOMOELS KO 1OOHTEPES TPOPVAAEELG KATA TN XPNOT»).

BM\éne «Ymepdoooroyion yio TV TPoedonoincn dAL®Y KATOGTUATIKOV TOL KEVTIPIKOD
VEVPIKOV GLGTNIATOG, GUUTEPTAAUPOVOLEVOD TOV OIVOTTVEDUOTOC,.

2NV TEPIMTOGT TOV VOPKOTIKOV OVOAYNTIKOV Htopel va ekOnAmOel evioyvon g
gvpopiag, 0dNydVTAG o€ OENGN TNS YLYIKNG EEAPTNONG TOVL POPUAKOV.

Kvnon ko yarovyio

Xpnion Kata Ty Konon:

H aocodiein g Bpopalenaung katd ) ddpketo g komong oev £xet emPeforwdei. H
avaoKOTNo™N TOV avhdpunTa ovopepOEVTOV aveETIBOUNTOV EVEPYEIDV eV delyvel
UEYOADTEPN GLYVOTNTA EUPAVIONG OO QLTI TOV AVOUEVETOL GE TAPOLOLO TANOLGUO TOL dEV
Aappavel Oepamevtikn aywyn. ‘Exet avapepbel oe dtapopeg peréteg avénuévog kivouvog
GLYYEVAV SUCTAAGLAOV TTOL GLVOEETAL LLE TN XPTOT IOV NPEUICTIKAOV (d1alemapun,
pempofapdrn, yAwpodtalemoleion) KaTd Ttn SIPKELD TOL TPAOTOV TPIUNVOL NG Khnone. H
Bpopoalemdun mpénet vo amo@ehyeTol Katd tn d1dpKelo TG KONONG, EKTOC £V OEV VILAPYOVV
GAAEG aoPUAESTEPES EVOANOKTIKEG OepamenTiKéG ETAOYEG.

Edv to pdpuaxo cuviayoypaesiton o€ yovaiko mov BpickeTol o avomapayyikn nikio,
aTH TPETEL VO TPOELDOTTOLEITOL OTL 0PEiAeL Vo cupuPBovAevBel TO Y1oTpd TS OGOV aPopd 61N
SL0KOTY TOV TTPOIOVTOG €4V cKOmEVEL vaL peivel 1 vroydleton 6Tt givar £yKvog.

H yopriynon g Ppopalendung Katd m 01dpKeLo TOL TEAEVTOIOV TPIUVOL TNG KONONG M
KT TN SIPKELN TOV TOKETOV EMTPEMETOL LOVO GE TEPIMTMOT| AVGTNPNG LUTPIKNG EVOEIENC,
ywti propet va mapatnpnbolv emdpacelg 6To veoyvo Ommg vtobeppia, vrotovia Kot HETPLOL
OVOTTVELGTIKY KOTAGTOAN, £E01TIOG TNG PAPLOKOAOYIKNG OPAGNS TOV TPOIOVTOG.

Eniong, Ta Bpéen mov yevviovvtol omd puntépeg mov Enapvay Beviodialenives kotd
OUIPKELD TOV TEAELTAIOV GTASIMV TNG KONOMG, EVOEYETOL VAL £XOVV AVATTOEEL GOUOTIKN
eEdptnon ko Bpickovion g Kivouvo va avarntHEOLY GTEPNTIKE GUUTTOUATO KATA TN
HETaYEVVNTIKY TtEPiodo.

Xpion Kata T dwapkela TG yorovyiog:
Koabng o1 Bevlodwalenivec mepvovv oto untpikd yaia, ot OnAalovceg untépeg oev mpémel vo
naipvovv Lexotanil.

Eniopacn otnv ikavoTnTa 001]yNoNs Kot YEIPIGHOD PNYAVI|LATOV

H xatactoAn, n apvnoia, 1 EAATTOUEVT GUYKEVTPMOOT KoL 1] LEWWUEV HVTKT Agttovpyia
umopel va ennpedcovy SUGUEVAOS TNV IKAVOTNTA 00N YNONG N XEPIGUOL pnyavnudtov. Ot
acBevelc mpémel va evuepdvovTot Yo VTG TIG PAaPEPES EMOPACELS Kol TPETEL VOL
cuppovigvovtat vo Uy 0dnyovv Kot va, unv xepifovton unyovinpote Kotd T SipKELL TG
BepamevTikng ayoyns. Avti 1 enidpaon eivar avEnpévn edv ot acbeveig £xovv KaTovolOoEL
owonvevpa. Av 1 d1dpKeELD TOL VTVOL gV Elval ETAPKNG, 1| TOAVOTNTA LEWWUEVNG

gypnyopong pmopel va avénoet.
AvemOounTteg evépyereg

To Lexotanil etvon kodd avekto oe OepamevtiKég 000e1g. O axdrovbeg avemBounteg
EVEPYELEG UTOPEL VO ELPOVIGTOVV:

Poy10Tpikés d1atapoyés: GUYXLTIKY Katdotaot, cuvarsOnpatikn dttapay. Avtd to.
Qovopevo epeavifoviot Kupimg oty apyn s aywyng kot cuvnwg eapaviCovtal pe
enovorapBavopevn yoprynon. Atatapoyég g YEVETNGLOG OpUNG EXouV avapepOet
TEPLOTACIOKAL.



4.9

KozaOlwyn: Tpo- vdpyovca katabiym propel va armokaAv@Oet katd tn d1dpreLa xpnong
Bevlodwalemvarv.

THapaooleg avtidpaoels OTMG avnovyia, 01€yepon, evepetoTdTa, EMOETIKOTNTA,
TOPOAT PO, OPYN, EPLAATES, YELOAITONGELS, YOY®OT, OVAPLOGTI CUUTEPIPOPE KO GAAES
AVETOOUNTEG EVEPYEIEG OTN CLUTEPLPOPA gival YVOOTO OTL gpeaviovtan He Tig
Bevlodwalenivec N pe mapdyovieg mov potdlovv pe tic Beviodialemiveg (PAéme «Idiaitepeg
TPOELOOTOMGELS Kot 1O10iTEPEG TPOPLAAEELS KaTA TN YpNon», «EEaptnon» & «Awokony) tng
Bepaneiocy). Ze 1é€T010 TEPIMTOON, 1 YPNON TOL PappaKoL Ba wpémel va drakomel. Ta
Tapomave givot mo mThovo v ELEOVIGTOVY GE TodLd Kot NAMKIOUEVOVS 0oOEVElS amd OTL o€
dAAovg acBeveic.

Eéaptnon: H ypovia ypnom (axdpa kot o Oepamevtikég S00€1g) Umopel vo 00NYyGEL TNV
avATTLEY COUATIKNG KO WYLYIKNG £ApTNoNg amd 10 eapuaKo: 1 dtakomn tng Bepameiog
umopet va kataAnEel o oTEPNTIKA Povopeva 1 eovopevo vrrotpont|g (BAEne «Idwaitepeg
TPOEWOOTOMGELS KO 1O10UTEPES TPOPLAAEELS KATA TN Ypnon», «EEdptnon» & «Awokonn g
Bepamneiocy).

"Exet avagepBel katdypnon Peviodalemvav.

Awazopaoyn Nevpikod Zvotiuotog: Y mvnia, TovokEPAAog, LELOUEVT EYPYOPOT, atasia.
Avtd Ta povopeva epeaviCovtor Kupimg otnyv apyn g Bepaneiog Kot cuvnOmg
eCapavifovrot pe v enavalopfavopevn yopnynon.

[Tpoywpntikn apvnoio pmopel va eLEOVICTEL KaTd TN ¥pnoT OepanevTiK®V 00GEW®V, LE TOV
Kivouvo va avEavetat 6 VYNAOTEPES 000eLS. Datvopeva apvnoiog UTopel va cuvoEovTo e
OVOPLOGT GLUTEPLPOPA.

OpBoruxég dratopoyes: Aumhomio, avOopeEVo Tov epeavifeTor Kupimg oTnv apyn g
Bepamneiog kot cuvBwg e&apaviletal pe v emavaiapPavopevn xopnynon.

Tootpevrepikés orotopayés: Taotpevtepikés dratapayss Exovy avapepbel meploTacloKd.

Aratopoyés OEPUATOS Kol DTOOOPLO 1070V AEPUATIKEG AVTIOPAGELS EXoVV avapepOel
TEPLOTOGIOKAL.

dozapoyéc Mvookeletikot kar Lovoetikov Iotod: Muikn advvopio, otvOuevo Tov
epepaviletoanr kupimg otv apyn g Oepaneiag kot cuvnwg eapavileton pe v
emovorappavopevn yopriynon.

Tevikés Aatapaoyés ko Karaotaoeig the Odod Xopnynong: Kénwon, gavopevo mov
epeaviletoar kvpimg oty apyn g Oepaneiag kot cuvnbwg eapavileton pe v

enovorappavopevn yoprynon.

Kaxaaoeis, oninmpiaoeig kot emmlokés Oepamevtinav yepiouwv: Evag avénpévog kivouvog
Yl TTOCELG Kot Kotdypato £xel avapepOet o€ nAikiopévoug ypnotes Beviodialentvav.

Avamvevotikés Atatapoyés: AVOTVELGTIKT KOATUGTOAY.
Kopowarés Awatapoyés: Kapdlokn avemdpkelo, GOUTepAaUPovorévng Kopolokng ovokomng.

Ynepdoosoroyio
2ourtaouatao
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Ot Bevodwaleriveg cuvnBwg mpokaiovv vvnAia, atatia, dSvcapbpio Kot vootaypd. H
vrepdocoroyia tov Lexotanil ondvia eivor ametintikn ywo ) (oM ov 10 QapproKo
Aoppaveton povo Tov, aAAG UTOopEl Vo 00N YNGEL OE OMMAELN AVTOVOKAACTIKAOV, GITvola,
VILOTOGT, KOPILOOVOTVEVGTIKY| KATOGTOAN Kot KOUa. To kopa, av supPel cuvnbmg droprel
uovo Alyeg dpeg, OmS TOavOV va elval TOPATETANEVNS SIIPKELONS KO KUKAKO, 1010i{TEPO OE
nAkiwpévoug acbevels. Ot kaTaoTaATIKEG EMOPAcelS TV Peviodialentvdv 6To
avOTVELOTIKO glval mo coPapég o€ achevels [Le AvaTVEVLOTIKTY VOGO.

Ot Bevlodialemiveg av&avouy Tig EMOPACELS TOV OAA®V KOTAGTOATIKOV QUPUAKDV TOL
KEVIPIKOV VEVPIKOD GLGTNILOTOG, GUUTEPIAALPOVOLEVOL TOV OVOTTVEDLOLTOG,.

Ocparneio

®a mpémel va mapakorovBovvrot Ta {oTikd onpeio Tov acBevovg Kot va Aapfdavovtot
VIOGTNPIKTIKA HETPOL OTTMG TPOGO0pilovTal amd TNV KAVIKY KATAGTACT) TOL 0.60gVoUG.
2uyKekpléva, ot acheveic mBavov va YpElGTOVV GUUTTOUOTIKY Oepameio Yio EMOPACELS
GTO KOPOOKO/OVOTVEVLGTIKO 1] EMOPAGELS GTO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTN LA,

H nepartépo amoppoéenon Ba wpémet va epmodiletar pe tnv KatdAAnin pébodo m.y.
Bepaneio pe yoprynom evepyod dvBpaxa evtog 1-2 mpov. Epodcov yopnyndel evepyodg
dvOpaxag, Eivol VTOYPEMTIKN 1 TPOCTAGIN TV aEPAYOY®V 6€ 0c0eveic e vvniio. Xe
TEPIMTOON UIKTNG KATATOOTG d1apOp®mV @apudkmv Oa mpénet va e€etdleton 1o vogyOUEVO
TAOONG GTOdYOV, OYL OUWS GE TAKTIKY] BACT.

Epdoov n xataotodr] tov KNX kpiBei coPapn, uropel va ypnoyoromOei | flumazenil
(Anexate®) mg avtaywviotg Peviodalenvav. H yoprynon g npénet va yivetan kdto ond
otev| mapakorovdnon. ‘Exet Bpoayd xpdvo nuilong (tepimov pio dpa), ETOUEVOS 0L
acBeveic mov 10 &rovv AdPet yperdlovtal mapakoAovOnon petd to TEAOG TG EMIOPACTG TOV.
H flumazenil npénetl va ypnolonoteital pe eEQPETIKY TPOGOYN TAPOLGIN POUPUAK®Y TOV
LELOVOVY TOV 0V GTAGU®V (T.). TPIKVKAKE avTikoTadMmtikd). o tepiocdtepeg
TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TN COGTY YPNON ALTOV TOV PUPUAKOV, AVATPEETE OTIC
oLVTAYOYPAPIKES TANpopopieg TG flumazenil (Anexate®).

PAPMAKOAOTI'TKEY IAIOTHTEX
D oppoKoOVVOUIKES LOLOTNTES

Dapuakobepamevtikn Katnyopia: ayyoivtiko, Kwduwog ATC: NOSBAOS

e yaunAég d0oelg, 1o Lexotanil ehattdvel EKAEKTIKA TNV £VTACT] KO TO AYX0G. & VYNAEG
000ELS, TAPOLGLALEL KATAGTUATIKES KOl LVOYOAUPOTIKES WOOTNTEG.

D opPOKOKIVITIKEG 1010TNTES

Amoppognon

Ot P€Y10TEG GLYKEVIPDOGELS GTO TAAGOL EMLTLYYAVOVTAL EVTOS 2 POV LETA TNV OO
otopaTog yopnynon g Ppopalendunc. H ardoivt (évavtt tov evoo@AEPion dtoldpaTog)
Ko 1 oYETIKN (£vavTt Tov TOGIUOV S1oAVH0TOGC) PBrodtabesiotnta Tov dlokiov eivan 60 %
ko 100 %, avtictouya.
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Kozovoun
Katd péco 6po 70% tng Ppopalemdung etvor cuvoedeévn Ue TIg TPOTEIVEG TOL TAAGLATOG.
O 6ykog katavoung etvar 50 Aitpa.

Metafolioudg kar amoforn

H Bpoualendun petaforiletar oto nrap. [locotikd, 600 petafolritec vrepioyvovy: 3—
vopoéu-Bpopalenaun Kot 2-(2-apvo-5-Ppopo-3-vdpocuPeviovro) mupdivy. H avdxtmon
amd To 0VPO TG APETAPANTNG Ppopalendung Kot Tov cuievyuévmv yAvkovpovidiov g 3—
vopo&u-Ppopalendung kot g 2-(2-opvo-5-Bpopo-3-vdpocuPeviovro) mupidivng etvar 2%,
27% xon 40% g yopnynOeicag doonc.

H Bpoualemaun éxet xpoévo nulong e amofoing nepinov 20 dpeg. H kabapon eivar 40
ml/min.

Dapuaxoxivytiky o€ €101K00¢ TANOVGUODS

Hlciouévor

O ypdvog nuilong g amoPoing punopet va mapatadei oe nAikiopévoug acbeveis (PAéne
“E1dwcég Aocoroykég Odnyiec”).

Ipoxvikd otoyeio Yo TNV aoPaiELn
Kapkivoyévean
Meléteg o1 omoieg 0e&nyOnoay o apovpaiovg dev €0E1E0V EVOEYOUEVO KOPKIVOYEVESNG TNG

Ppopalendune.

Metairalioyéveon
H Bpopalemdaun dev Nrav yevotoEikY| o€ dOKIUES in- vitro Ko in- vivo.

drorapayéc e yoviudtnrag
Hpepnow and otdpatog yoprynomn Ppopalendung dev iye enidpacm otn yovipdmra Kot )
YEVIKOTEPT EMIOOCT AVATOPAYDYNS TOV OPOVPAIWV.

Tepatoyévean

Avénoelg oty guPpuikn BvnodTnTo, GTOVS TOKETOVS VEKPOV UPpO®V Kot peimon g
emPioong ota pwpd apovpainv mapatnprinkav 0tav n Ppopalenaun xyopnyndnke o
£€yKvovug apovpaiovs. Ze pueéteg euPpLoToskdTNTaG/ TEPATOYEVESTG dEV OV VELOTKE
enidpaon tepatoyéveong o 06on uéypt 125 mg/kg/muépa.

Metd amd nuepnioo ard otopatog xoprynon Ppopalendung oe doceig S0 mg/kg/muépa o
KOVVEALLL TOL KLOPOpovGaY, TapatnpnOnkav peiwon oty avénon Papovg g untépac,
peiwon Tov Bapovg Tov eUPpvov Kot avENCT OTNV ETITTOGT] TV OITOPPOPT|CEWMV.

Xpovio toixotya

Agv mopatnpnOnkav anokAcelg Tépa and T0 PLGIOAOYIKO GE LOKPOYPOVIEG TOEIKOAOYIKES
peAETES £KTOC oo avénon Papovg oto Nrap. Iotonaboroyikn eE€taon £de1ée
KEVTPOAOPLOIN NTOTOKLTTAPIKT LILEPTPOPia, 1) ool Bewpeital 6Tt mpocsdopilel Tnv
enay®yn tov evidpov amod ™ Bpopalemdun. Ot avemBounteg eMOPAGELS TOV
mapoTnpNOnKay HeTd amd VYNAEG SOGELS 01 OTTOIES NTAV NTLES MG LETPLEG NTOV: KATAGTOAN,
ato&io, EMANTTIKOL GTOGHOT, GTOPASTKY] ADENGCT) OTNV OAKOAIKT POGEATAGT TOV 0pOv Kol
opakn avénon tov SGPT (ALT).
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D®PAPMAKEYTIKA YTOIXEIA
Koatdroyog pe to £xdoyo
Lexotanil 1.5 mg:

Kvtrapivn pkpokpuotadiikn
Aoktoln povobdpikn

Maoyviolo oteotikod

Tahkng

Lexotanil 3 mg:
Kvtrapivn pkpokpuotadiikn

Aoxktoln povobdpikn

210mpov o&eido epvbpo E 172 C1 77492
Maoyvnolo oteatikod

TéAxmg

Lexotanil 6 mg:

Kvttapivn pkpokpuotadliikn

Aoktoln povodopikn

Adka apydiov ypootikng wowokappiviov E 132 CI 73015
Zidmpov o&eidto kitpwvo E 172 CI 77492

Mayvnolo oteatikod

TéAxmg

AcvopfototnTeg
Agv epapuodletan

Awapkera {ong
60 unveg

Iowitepeg mpo@urdierg Katd ™ @OAAEN TOV TPOIOVTOS
Mn gpuAdccetan o€ Beppokpacio peyaivtepn tov 30°C.

®Yo1 KOl GUGTUTIKA TOV TEPLEKTT

Kovrti 30 diyyotopovpevov diokiov (Aevkd tpog ELapp®ds Kitpvond) Tov 1,5 mg g
KOWEAES

Kovrti 30 dyyotopovpevov diokiov (avorytd kOKKva pe EAappEg knAdeg) Tov 3 mg
o KUWENEG

Kovrti 30 dyotopovpevov dokiov (Ykpilompdoiva pe EAa@pic knAideg) Tmv 6 mg o€
KOWEAES

Odnyieg ypnonc/yepopov
Agv gpapuoleton

Karoyog g ddcloc kokropopiog otnv EALGOa
ROCHE (HELLAS) A.E.

Alapdvog 4 & Ashpmv

151 25 Mopovct Attikn|

THA. 210 6166100

FAX. 210 6104524

Karoyog £101kng adeiog kukrogopiog otnv Kvmpo:
I A. Ztopdamg & Zwo Ato
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27 Avdpéa Apaovlov
1076 Asvkwoio, Kompog
TnA : 22766276

Fax: 22765935

APIOMOX AAETIAY. KYKAO®DOPIAY YXTHN EAAAAA
TAB 1,5mg /TAB:  41086/07/19.05.2008
TAB 3mg /TAB: 41087/07/19.05.2008
TAB 6mg /TAB: 41088/07/19.05.2008

ApOpodg adeiog kukrogopiog otnv Kvnpo:
Lexotanil tabs 1.5mg: S00083
Lexotanil tabs 3mg: S00088
Lexotanil tabs 6mg: S00089

HMEPOMHNIA THY NIPQTHY AAEIAY /| ANANEQYHY THY AAEIAXY
KYKAO®OPIAY

Huepopnvia g npdng dociag: 04.08.77

Huepounvia avavémong g adetag kukiogopiag: 19.05.2008

HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAOEQPHYHY TOY KEIMENOY
26.11.2009
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