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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

EMIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY NPOIONTOX
Lexotanil®

MNOIOTIKH KAI NOXOTIKH YXYNGOEXH c¢ dpactikd GuoTOTIKA
Bromazepam

Kabe d1oxio tov 1,5 mg nepiéyet 1,5 mg bromazepam

Kda0e dwokio tawv 3 mg mepiéyer 3 mg bromazepam

Kabe d1oxio Tov 6 mg mepiéyet 6 mg bromazepam

"Exdoya pe yvoot dpdon:

To dwokio twv 1,5 mg mepiéyel 96,10 mg haxtdling
To diokio twv 3 mg mepiéyet 94,40 mg Aoktolng
To dwokio twv 6 mg mepiéyet 90,85 mg Aaxtdlng

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Awoxia 1,5 mg, 3 mg ko 6 mg

KAINIKA YTOIXEIA

OgpomevTIKEG EVOEIEELS

To Lexotanil gvdeikvotat yia to dryyog.

Xopnyeitor pévo dtav n dwotapayn eivar faptdg Lopeng, dnpovpyel avikovotntao M
npokaiel oTOoV 060V Evtovn dvcpopia.

Onwg pe 0leg 115 Peviodialenives, ot yiatpoi mpénet va yvmpilovv 6ti n pakpoypovia xpron
umopel va odnynoet oe e£dptnon towv aclevav.

Aocolroyia Kol TPOTOS YopyNoNs

Yovi0ng docoroyia

Méaon doon yro. mepimoatntiy oywyn: 1,5 - 3 mg €wg Tpelg popég v nUEPOL.

Bopiés mepimtaraets, e10ika ota vosokoueio: 6 - 12 mg 600 1 TpELG POpES TV NUEPQL.

Ot topamdve d0GoA0YIEG AMOTEAOVV YEVIKEG GUGTAGELS, TOL Oa Tpémel va, eE0TOUIKEDOVTOL.
H Bepancio og mepimatnTiKovg acbeveic mpémet va apyilel pe yoaunAég docelg mov Paduaio
avédvovtal péypt to BéATioto enimedo. H aywyn Ba mpénet va eivar 660 10 duvatdv
Bpoyvtepng diapkelag.

Awdpkela Oepameiog

O acBevig mpémet va emaveEeTAlETOL TOKTUKG KOL 1) OVOYKOLOTNTO Y10 GLUVELOT) TG
Oepanciog mpémel vo aSloloyeitar, Waitepa 6v 0 acbevig dev mapovstalel copmtdpota. H
cuvolkn dtdpkela TG Bepameiog yevikd de Oa mpémet va Eemepva T1g 8-12 gfdopddeg
ovumepthapoavouévng g otadlakng dtokonne tne. H daxomn tng Oepaneiog mpémet va
yiveton BaBpiaio. Xe eEopetikéc mepmTmdoelg pmopel va ypelootel mapdraon g Oepaneiog
TEPAV TNG PEYIOTNG CLVOMKNG OAPKELAS TNG. AVTO deV TPEMEL VAL YIVETOL YOPIg
enovaSloAdyNon TG KATAoTOONG TOL 060evoDS amd €101KO YiaTpo.

O acBevig Bo mpémer va mopakolovbeitor TOKTIKG OTNV OopyN TS OY®YNG, OOTE Vo
elayiotoromBel 1 docoloyio M/kar 1 cvyvOTTO TG XOPNYNONG Kol Vo amo@evydel 1

VIEPSOGOAOYIO AOY® GLGCMOPEVGNS TOL POAPUAKOV.
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E1d1kéc 0000LoykéEG 001 Yieg
[Toudratpikn ypnon
To Lexotanil dev gvdeikvotot yio mwodid.

Implazpucn ypiion

O nAkiopévor acbeveic (BAéme “Xpron oe Edikoig ITAnBvopovg kot @appokokivntikny o
E1d1kovg [TAnBvuoponc”) amaitobv yapuniotepes 600€1g A0Y®m duvnTikd avEnpévNg
gvaucnoiog kot aALoyNG TG POPUAKOKIVITIKTC.

Hrozixn dvalertovpyio

Ot aoBeveig pe coPapn nrotiky dvoiertovpyio dev Ba mpémel va Aappdvovv Bepaneio pe
dwokio Lexotanil (BA. mapdaypapo 4.3 Avtevdeilelg). Ot aobeveic pe Mo 1 LETPLoL NIATIKY
dvodettovpyia Oa mpémet va Aapfavouv T pkpoTePN dvvarty dOo.

Avtevoeitelg

To Lexotanil avtevdsikvotal oe acBeveig pe:

e yvootn vrepevaiotncio otic feviodialeniveg | 6€ OTOLOINTOTE AO T, EKOYOL

e GoPopmn AVOTVEVCTIKY OVETAPKELD,

e coPapn nratiky dvciertovpyio KabmOG o1 Beviodraleniveg umopel va TpoKaAEGOVY
NTOTIKN €YKEPAAOTAOELL

e Papeio poacOéveia (Myasthenia gravis)

e  GUVOPOLO ATVOLUG VTTVOUL.

IowaitepES TPOELOOTOUGELS KL LOLUITEPES TPOPVAGEELS KATA TN Yp1ion

Auvnaoia

Ot Bevlodwalemiveg givar duvatdv va Tpokarécovy mpoympntiky apvnoio. H xotdotaon
LT EREAVICETOL GLUYVOTEPL OPKETEG MPEC UETE OO TNV KATOVAA®GT TOV TPOIOVTOG Kol
Katd cuvéneln yo va petwbel o kivovvog, ot acBevelg Ba mpémel vo dtacparicovv 6Tt Ha
etval og B€om va kounBovv yio apkeTég dpeg Ympig dtakom. Ot avapvnoTIKES ETOPACELS
evoéyetan vo, oyetilovtor pe avapuootn ocvumepipopd (PAéme, emiong, mapdypoaeo 4.8
«AvemOOUNTEG EVEPYELEDY).

Poy10Tpikes Kol « TOPoo0CeS» AVILIOPAOEIS

Elvan yvootd 6t katd t ypnon tov Peviodwlenvav eppaviovior avtidpdoels, Omwmg
avnovyia, oyepon, evepediotomTa, emBeTikdtTTo, TOpocONoElg, pHoavia,  EPAATEG,
yevdaoOnoels, Yyoymon, avApPUOGTN CLUTEPIPOPA Kol GAAEC avemBOUNTES €VEPYELES
CUUTEPLPOPAG. X& TEPIMTMOON TOV GLUPEL AVTO, M YPNON TOV POPUOKEVTIKOV TPOidvTog Bt
TPENEL VO, SLOKOTEL.

Etvon mBovotepo va eppaviotodv o€ Tondtd Kot NAIKIOUEVOLG,.

Miapkero Ospomeiog

H &dpketa g Oepaneiog Oa mpémer va eivar n pkpotepn dvvar (BA. mopdypapo 4.2
«Aocoroyioy) Kot oev Ba mpémer vo vmepPaivel TIC oyxTd £wg dmOEKN EPSOUAOEC,
coumeptAappfovopévng e dwdikaciog otadlakng peiowong g do6ong. H mapdrtaon g
Oepameiog méEPoV aVTOV TOL dCTAHATOS OV Ba Tpémet va, yivetan ywpic emavaslordynon
G KATAGTOOTG.



Evdéyeton va etvan ypropo va mAnpoeopndei o acbevig katd v Evapén g Bepaneiog Ot
1N dbpkerd g Ba etvon Teproptopévn Kot vo Tov 60000V avaAVTIKEG 00N YIES Y10l T CTOSIOKY|
peiwon g 06ong. EmmAéov, sivan onpavtikd va evnuepmbet o asBevig yio tnv mhavotra
EUPAVIONG PALVOUEVOV VITOTPOTNG, EAQYLOTOTOLOVTIOG UE AVTO TOV TPOTO TO AYYOG OVTMV
TOV CUUTTOUATOV, GE TEPIMTOCT TOV EUPEAVICTOVV, KATA TN OLUKOTN TOL POPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Otav gpnoponoodvronr Beviodialemives pe paxkpd didpkela dpdong elvar onuovtikd vao
npogonombel o acBevig évavtt e adlayng o Peviodialemivn pukpng dtapkKelog Opaonc,
KaODG eVOEYETAL VO ELPAVIGTOVV GUUTTMOUOTO OTOGVPONC.

Tavtoypovin Anwn owvorveduatod/xozaotoldtikwy tov Kevipixod Nevpikod Zvotiuotoc

(KN2).

H tovtoypovn Aqyn Lexotanil pe owdnvevpa 1/kon kataotadtikd tov KNX Oa mpénet va,
amopevyetal. H tovtodypovn ypnon oavtod tov €idovg dvvator va ovénoet Tig KAMvikég
emdpaoelg tov Lexotanil, mbavdg cvumeptropufavouévng e coPapng KATAoTOANG, TG
KMVIKE GYETIKNG OVOTTVEVOTIKNG KOUT KAPOLOYYEOKNG KATOGTOANG mov OBao pmopovoe va
oonynoet og koupo N Bavoto (PA. mapdypago 4.5 AMNAETIOPACELS e GAAL QAPLLOKO KO
GALeg popeég adAnAemiopaong kot 4.9 Yrepdoooroyia).

Avoyn
Evdéyeton va eppaviotel peimon g amoTeEAECUATIKOTN TS OTIG EMOPACELS TV
Bevlodalemvav PeTd amd TV emavalapBovorevn xpron Yo Lepikés EBOOUAdES.

Ei0ixéc opades aoBsvav
Ot Bevlooralemiveg 0ev Ba mpémet va, yopnyobVTol G€ TOdOLL YMPIG TPOGEKTIKY EKTIUNON TNG
oxeTiKng avaykng. H didpketa e Oepaneiog mpémet va eivor ) eAdyiot dvvar.

O nAkiopévor Ba mpémet va Aapovv petopévn 66on (PA. Tapdypago 4.2 «Aocoroyion).

YuvioTdtal, ETioNG, 1 XOPNYNO™ MKPATEPNS dOONC GTOVS AoHEVEIC Le YPOVIO AVOTVEVGTIKY|
aVETAPKELDL AOY® TOL KIVOUVOU OVOTTVEVGTIKNG KOTAGTOATNG.

Ov Bevlodwalemiveg Oev evdeikvovtal ywoo tn Oepameio acbBevdv pe cofapn MmATIKY
avemapKeln Kabmg umopel va emTaydVoLV TNV ELPAVIOT EYKEPAAOTAOELNG.

Ot Bevlodualemiveg dev cuvioTOVTOL MG KOPLO BEpameio YoYOGIKNG VOGOV.

Ov Bevloodwalemiveg o0ev Ba mpémer va ypnoipomolovvtal og povobepameion yioo TNV
OVTILETOMION TS KOTAOAWYNG 1) TOL AyYoVs oL oyeTileTan pe v KoTtdbAwym (1 avtokTovia
evdéyeton va emtayvviel oe avtovg tovg acbeveic). Emopévmg, n Ppopalemaun 6o mpémnet
Vo (PNOLOTOLELTAL [IE TTPOGOYN Kot To péyeBog g cvvtayng Ba mpémel va meplopileton og
acBevelc e onueia Kot GUUTTOUATO KOTOOATTIKNG O10TOpayG 1) OVTOKTOVIKMV TACEWMV.

Ot Bevlodwalenivec Bo mpémel va xpNGILOTOI0VVTOL GE 1O1AHTEPT) TPOGOYN o€ 0oOeveic e

1OTOPIKO KATAYPNONS OAKOOA 1 @appdakov (BA. mopdypago 4.5 «AANAETIOPACELS e GAAL
QAapLoKa Kot GAAEG LOPPEG OAANAETIOPAOTG»).

Hrotikn dvaleitovpyio



Ov Bevlodwaleniveg €vOEYETAL VO GUVEIGPEPOLY OTNV EUEAVION EMEIGOOIMV MTOTIKNG
eykeporonabelog o acBevelg pe coPapn nmrmatikny dvciertovpyio (BA. mopdypapo 4.3
Avtevoeilelc). Idwitepn mpoooyn mpémer va dideton kotd T yopnynon Lexotanil og

acBeveig pe N £0¢ PHETPLAL NITATIKY] SVGAELTOLPYIAL.

Poy1atpies kol Topaooces avilopacels

Eivar yvootrd ott epuepaviovior moapdooleg avtidpdoels, Ommg ovnovyio, oOyepon,
evepeblototro, embetikdtnra, Ayxog, mapoinpnue, Bvuog, €PLIATEG, WELONIGONGEL,
YOYWOOT), OVAPLOGTY] GUUTEPIPOPA Kot GAAES avemBOUNTEG OVTIOPACELS GUUTEPLPOPAG KATH
™ xpnon Peviodalenvav. v mepint®mon avth, N XPNoN Tov eopudkov Oa mpémel vo
dwkontetor. Ov avtidpdoelg ovtég sivar mBavOTEPO Vo EUEAVIGTOVV GE TOdLd Kot
NAKIOUEVOC.

Eldptnon

H ypnion tov Beviodialemvov evoyetal vo 00NYNOEL 6TV OVATTLEN COUATIKNG Ko
WYLYOAOYIKNG €EAPTNONG OO QLT TO TPOIOVTAL..

O «ivduvog g e€dptnong av&aver pe ™ 06on kot T drapkela g Bepaneiog. Etvan emiong
HeYoAOTEPOG o€ achevelg e 1TpIKd 16TOPIKO KATAYPNONG AAKOOA 1] VOPKOTIKOV OLGLDV .
Q¢ ek tovtov, to Lexotanil Oa mpémer va ypnoyomoteiton pe €EAPETIKN TPOGOYN GE
acOeveig e 16TOPIKO KOTAYPNONG OAKOOA 1 VOPKOTIKOV ovctdv. Katdypnon avagépetot

oLYVOTEPO GE ATOLO TTOV KAVOLV TOPEAANAT Yp1IOT SLPOPOV OVGIDV.

Mol avamtuyBel puoikn| eEaptnon, n amodToun dtakomn g Bepaneiog Oa cuvodeveTal amd
OTEPNTIKA CUUTTOUATO. AVTE UTOPEL VO CLVICTAVTOL G KEQAAAYIES, dLAPPOLa, LVTKO
dAyog, vepPolkod dyyog, Evtaot, avnovyia, cuyyvon kol evepedioTdtTnTa. X GOPapég
TEPMTMOCELS EVOEXETAL VO ELPOVIGTOVV T 0KOAOVOO CLUTTOUOTA: ATDOAELD TS 0icONONG
™G TPUYHATIKOTNTOG, OTOTPOCHOTOTOINGT), LITEPUKOTM, amdio Kot mopaicncieg Tmv
dxpav, vrepevaictncio 6To WS, 6To BOPVPO Kol TN COUOTIKY ETAPT], YEVIAIGONCELG )
GTOGLOL.

Otav yiveton ypnon Peviodalemvarv, evOEYETOL Vo, ELPAVIGTOOV CTEPNTIKG CUUTTMOLLOTO
Katd v aAlayn oe Bev{odtalenivec apKeTA LIKPOTEPOL YPOHVOL NMUILMNG.

Ymnotponn dyyovg

Yrotpom abmviog Kot dyyovs: mapodtkd cUVOPOLO KATE TO OTTOI0 TOL GUUTTMOTO TOV
oonynoav ot Bepancia pe Lexotanil eraveppaviCovrol og evioyvuévn LOpeT, LTOPEL Vo
ekONAmOel pe ) dwakonn g Oepaneiag. Mmopel va cuvodeVETOL KOt 0O AALEC AVTIOPACELG
CUUTEPIAQUPOAVOUEVOV TOV AALAYDV TNG O1A0ECNG, TOV GYXOLG 1] TOV SLUTAPAYDV TOV VITVOL
Kol TG avnovyioc. Koabdc o kKivouvog Tmv otepnTIKdOV QAIVOUEVOV KOl TOV QUIVOUEVOV
VIOTPOTNG Elval LeYOADTEPOC LETA A0 TNV amOTOUT dloKoTT TG Bepaneiag, cuVIGTATAL 1)
eldtTmon ¢ 06ong va yiveton Paduiaio.

"Exooya
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Av16 10 PapLOKELTIKO TTPOTOV TTEPIE)EL AaKTOLN. O1 acBeveic pe omhviar KANPOVO LKA
wpofAnpata dvcavesiog otn YoAakToln, TANPY OVETAPKELD AUKTAOTG 1] KOKT AToppOPN o)
YALKOING- YoAaKTOING 0V TTPEMEL VAL TAPOLY OVTO TO PAPLLOKO

AMMAEMOPAGELS HE GAAO PAPNOKO KOL GALES POPQES aAANAeTiOpaONS

Dopuorxoxivytiky alinleniopacn petalv papuarv

Ynrdpyer n mbavotnto evdoelg mov ovacTéAAovy Poactkd o&edmTtikd nmotkd vivpa vo
evioyvoovv ) dpaon tov PBeviodialemvav. H cuyyopnynon oetdivng, n onoio amotelel
avactoréa molhaniodv eviopwv CYP, kot mbavdg TpomavoAdANg, EVOEXETAL VL ETUNKOVEL
TOV XpOvo NLmNG ™G PPOUAlETAUNG HELDVOVTOS CNIOVTIKA TOV ¥pdvo KaBapong g (e
owetdivn: peiwon katd 50%). ZvvdvacTtiky] xoprynon pHe eAovPoaptivr, avasToAEn TOV

evlopov CYPLA2, éxet og amotéleopa avénuévn éxbeon otn Bpopaleraun (avénon AUC
Katd 2,4 eopég) kot avénuévn nulon (avénon 1,9 eopéc).

H Bpopalemaun dev emmpéace Tov HeTABOAMGUO TG AVTUITLPIVIG, TOL OTOTEAEL OVOTANP®TY
delktn g opaoctmprottog tov eviopov CYPL1A2, CYP2B6, CYP2C ko CYP3A.
Emumdéov, n Ppopalemaun dev mpokdieoe enaymyn onuavtik®v tcoeviduov CYP450 in
Vitro oto emimedo tov MRNA. Emiong, dev evepyomoince TOLG TLPMVIKOVG VTOSOYELG
oppovav. Emopévmg, dev  etvar mbBavd va  mpokAnBovv amd 1 Ppopalemaun

(QOPUOKOKIVITIKEG 0AANAETIOpACELS HeTa&D papuakov Bacel g eraymyng tov CYP450.
DapuokoovvouIky aliniemiopocny uetalv PapudKwv

YoBoapdtepec mapeveéPYElEg OMMG KATACTOA KOl KOPIIOAVATVEVGTIKY KATOGTOAN EVOEYXETAL
emiong, va gueaviotovy otav 1 Ppopaleraun yopnyndel mapdAinio e OTOL00NTOTE

Kataotaltikd Tov KN, cvuneptiapfoavopuévng g oAkoOAnG.

JVOTIVETOL VO, OTOPEVYETOL 1 KOTOAVAAW®GON OAKOOA amd acbevelg mov Aapfdvovv

Bpoualemdun (BA. 4.4 E1ducéc mpoedomomaoelg Kot TpoPLAGEELS KaTd T Ypnomn).

BA. mapdypapo 4.9 Yrnepdocoroyia yio TNV TPOEOOTOINGCT GYETIKA [l GAAN KOTOAGTOATIKA

TOV KEVIPIKOV VELPIKOV GLGTHUOTOS, GUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG OAKOOANC.

2V TEPITTOOT TOV VOPKOTIKOV OVOAYNTIKOV, £VOEYETOL Vo, evioyvbel to aicOnua g
evpopiog, pe amotéleoua avénuévn eEGptnomn amd 10 PAPUAKO.

DopUOKOOVVOUIKES AAANAETIOPOTELS

O Bevlodwaleniveg mapdyovv TpocOeTiky| enidpacn 6tav cuyyopnyovvTaL e AAKOOA 1| dALO

KataoToATIKA Tov Kevipukod Nevpikod Xvomuatog. H tavtdypovn mpdoinyn pall pe
OAKOOA deV GLVIGTATOL.
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To Lexotanil 6o mpénel va ypnoYoOmTOLEiTOL LE TPOGOYT] KOTO TOV GLUVOLOCUO HE AL
KataoTaltikd Tov Kevrpikov Nevpikod Xvotipoatoc. Evoéyetal va eppaviotel evioyvon g
KOTAGTOATIKNG emidpacng oto Kevipikd Nevpikd XOomuo o€ TEPITTOON TOVTOXPOVNG
YPNONG HE  aVIWYLYOTIKE  (VELPOANTTIKA),  OYYOAVTIKO/KATOUGTAATIKA,  OPIGUEVOLS
avTIKaToOMITIKOOS  TAPAYOVTEG,  OTOEWY|, OVTICTAGUMOKE, Kotootadtwkd HI-
OVTUGTOLVIKA.

Oo mpémel va dlveton 1dwitePN TPOGOYN HE GAPUOKO, TO ONOI0L KOTAGTEAAOLV TNV
OVOTVELOTIKY Agttovpyia, OT®G eivor Too omoedn (avodyntikd, oavtinykd, Oepameieg
VTOKOTAGTOONG), E101KE GE NAIKIOUEVOLG,.

Kinon kot yorovyia
INuvaikeg kKo GvOpPEg PE AVATAPAYOYIKY] IKOVOTNTO

Xpnon Katd TV KONoN:

[Taporo mov dev vrdpyovv drabéoipo 101k KAvikd dedopéva yia to Lexotanil, onupovtikog
OyKog dedopévav Baoel HEAET®Y KOOPTNG vTodelkviel 0Tt 1 ékBeon oto Lexotanil katd to
TPAOTO TPiENVO dev oyetileton pe avénomn otov kivovvo peilovog mapapodpewons. Qotdco,
OPIOUEVEG TPAOIUEG EMONUIOAOYIKEG UEAETEG TEPIOTOTIKOV-EAEYYOL £YOVV  JLOMIGTMOGCEL
avénuévo kivouvo otopatikod Aayoyethov. Ta oedopéva vredeikvoay 6Tt 0 Kivovvog
vévvnong Ppéeovg pe otopatikd Aaydxetlo petd amd v €kbeon G pUNTEPOG OTN
Bevloowlenmivn eivan pikpdtepog amd 2/1000 cvykpitikd HE TO OVOUEVOUEVO TOGOGTO
avTioTOl®V EAMAEUHATOV OV KLpaiveTal tepimov 6to 1/1000 ctov yevikd mTAnOucuo.

H Ogpanceia pe Bevlodalenivn oe vymAn 6601, Katd ) SdpKelo TOL deVTEPOV KAV TPiTOV
TPIUVOL NG KUMNOMG, &XEL eMEEPEl UelwoM OTIG EUPPLIKEC evePYEC KIVNGELS Ko
ToKIAopopeio oTov UPpuikd Kapdakod puouo.

Otav n Bepameio mpémer va yopmyeitor Yo 0TPKOVG AOYOVG KATO TN OPKED TOV
televTaiov oTadiov TG KHNONG, OKOUO KOl GE YOUNAEG OOCELS, EVOEXETOL VO ELPUVIOTEL
oLVOPOLO VTOTOVIKOV Ppépovg, Omws agovikn vrotovia kot TpoPfAfuata otov OnAacud,
oonyadvtag oe pelwuévn tpocinym Papovg. Ta onueio avtd eivor avaotpéyipa aAld
evoéyetar va dwapkéocovv and 1 €wog 3 efdouddeg avaroyo pe v muicewe {on Tov
TPOIOVTOG. X& VYNAEC OOCELS, EVOEXETOL VO ELPAVICTEL OVOTTVEVCGTIKY] KATAGTOAN 1| Gmvola
kot vroBeppio oto veoyvd. Emiong, evdéyetal va mapatnpnfodyv GUURTONTO ATOCLPONG
OTO VEOYVO LLE VITEPOIEYEPCIUOTNTA, OEYEPOT KOl TPOUO AlyEC NMUEPES LETA amd TN YEVvNoT,
QKOLLOL KOIL EQV OEV TTOPATNPEITOL GTLVOPOLO VTTOTOVIKOL BPEPONG.

Aoppavovtog vmoyn avtd ta dedouéva, M xpnorn tov Lexotanil katd ™ dodpkel ™G
Komong evogyeton va e€etaotel, edv o1 Bepamevtikég evogiEelc Ko 11 docoroyia Tnpovvtal
avoTnPA.

Edv n Oepomcio pe Ppopalembun sivor omapoitnt kotd 0 O4pKE TOV TEAELTOIOV
oTadlov TG KUMOoMG, Ol VYNAEG d0oelg Ba Tpémel vo. amoPeHyoVTaL Kol TO CUUTTOUOTOL
AmOCLPONG KAV TO GUVOPOUO VTOTOVIKOL PBpépovg Ba mpémetl va mapakoiovbodviotl 6To
vEOYVO.

TI'arovyia
Kobng n Bpopalendun nepvé oto pntpikd yoda, o ONAASHOG OV GLVIGTATOL KOTA TN
olapkela g Bepameiog.
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Enidopaon otnv IKavoTNTA 001]Y161G KO YEPLGROV P OVI|LATOV

H katactoln, n apvnoia, 1 S1atopaylévn GUYKEVTPMON KoL 1) SLOTOPOYUEVT] LUTKT
Aettovpyia UTOpEL VoL EXNPEACOVY OLVGUEVMG TNV IKOVOTNTA 001YNONG 1 XEPICHOV
unyovnudtov. Edv n didpketa tov Hrvov dev givar emapkng, N ThovOTNTO SLOTOPOYUEVIG
gypnyopong evogyetor vo avénbel (BA emiong mapdypoeo 4.5 AAMNAETIOPACELS e AL
Qapuako Kot GAAes popeég aainieniopaonc). H emidpaon avt av&dveton edv o acbevig
€xel KoTaVoA®MGEL OAKOOMA (PAETE 4.5 AAMNAETIOPAGELS e GAAL PAPLOKO KOl BAAES LOPOTS
aAANAETIOPOONC).

AvemOOunTteg evépyereg
[Teprypaen TV emMAEYUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV OO TNV EUTELPIN LETA TNV
KLUKAOQOpPio TOL QapLAKOL

Ot axdAovBeg avemBOUNTES EVEPYELEG Exovv avapepBel kKatd tn didpketa TG Oepameiog pe
Bpopalemdun pe 16 akdA0VOEG CLYVOTNTEG:

[ToAb cvyvég: >1/10

Yvyvéc: 21/100 émg <1/10

Oy ovyvég: 21/1.000 €wg <1/100

Yravieg: (=1/10.000 émg <1/1.000)

[ToA omdvieg: (<1/10.000)

Mn yvootéc: (dev umopobdv vo ekTiunBovv pe faon to dtabéotpa dedopéva)

Koamyopiae  ocvotiuotog/opyavovr  kotd | AvemBounteg evEpyeleg
MedDRA

Alatapoyéc avosomoInTIKOD CUOTHUATOS

Mn yvoot cuyvotnta Yrepevaionoio, ova@LAAKTIKO GOK,
ayyEL00ioM oL

Poy10TpIKéS O10T0p0YES

Mn yvooti cuyvotnta ATOTPOocavVATOMGUOG, CLYYVTIKN
KOTAoTOON*, GLVOICOMUATIKES SLOTAPOLYES
Ko dratapoyég dribeong®, dratapayés e
YEVETNGLOG OPUNG, POPLLOKEVTIKY
eEhptnon®*, eopUOKELTIKN KaTdypnon**,
oLVOPOLO amdcVPoNGH*

Kotadiwym

[Tapdooeg avidpacelg dmws avnovyia,
d€yepon, evuepefloTOTNTA, EMBETIKOTNTA,
TOPOANPTLA, OPYT], EPLAATEG,
yevudosOnoelg, yHymon, avapuootn
oLUTEPLPOPE* *, vevpikdtnTa, dy)og,
AVAOLOAN OVELPW, VTEPOPOUCTNPLOTNTA

[poympntikn apvnoio**, exnpeacuévn
pviun




Aratapoyég Tov VevpiKkov GVOTHIUATOS

Mn yvoot cuyvotnta

YrvnMo*, keporodyia*, (aAn™*, petopévn
gypnyopon®, atagio*

OpBoruurég datapoyés

Mn yvoot cuyvotnta

Authomio*

Kopodrarés oratapoyés

Mn yvooti cuyvotnta

Kopdiaxn avemdpkeilo
ovumePIAOUPOVOUEVIG TNG KOPOLOKTG
OLVOKOTING

A1aTapoyéc Tov aVaTVEDTTIKOD GOOTHUOTOCG,
700 Ocdpoko, Kot Tov uecoBwpakion

Mn yvoot) cuoyvotta

AVOTVEVLGTIKT] KATAGTOAN

A1atapoyég Tov YasTPEVIEPIKOD TOOTHIOTOS

Mn yvooti cuyvotnta

Noavtia*, éuetog*, dvokotmdtnTo

Aratapoyég Tov 0EPUOTOS Kal TOV DTOIOPIO
10700

Mn yvoot) cuoyvotta

E&&vOnpa, kvnopog, kvidwon

A1atapoyég Tov HDOOKEAETIKOD GVGTHUATOS
KO TOD GOVOETIKOD 10TOD

Mn yvoot) cuoyvotta

Mvikn advvopio™®

A1atapoyég TV veppawv Kol Tov
OVPOTONTIKOD GVOTHUOTOS

Mn yvoot) cuoyvotta

Koartakpdtnon ovpov

T eVIKES O10T0pOYES KOl KOTOOTATELS THS
0000 yopiynons

Mn yvooti cuyvotnta

Konwoon*

Kokxwoeig, onAntnpiaoeis kou eminlokes
Oepamevtikv yeipioumy

Mn yvoot) cuoyvotta

[Mthoelg, Kotdypoto™**

*To povopevo, avtd epgoaviCovior kKopimg katd v évapén g Bepameiog kot cuvnBmg

eCapaviCovrat pe v emavorlappavopevn xoprynon

**BA. mapdypaeo 4.4 TIpoeldonomacelg Kot TpoPuAIEELS
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*EX O Kivouvog TTOCEMV Kol KATOYUATOV &ivar avEnuévog oto dtopo mov AapBdvovv
TOVTOYPOVE KOTAGTUATIKG (CUUTEPIAOUPAVOUEVEOV TOV OAKOOAOVY®V OQEYNUATOV) Kol
OTOVG NMKIOUEVOVC.

Avopopd mBavoAoyoOUEVOV OVETIBOUNT®OV EVEPYELDOV

H avagpopd mBovoroyovpevemv ovemBOunTmv evepyeldv HETE amd Tn yopnynorn Ooeug
KUKAOQOPIOG TOV  QUPUOKEVTIKOD TPoioVTOC eivor onuaviiky. Emupémet ) ovveyn
TOPAKOAOLONGN TG GYEOTNG 0PEAOVC-KIVOLVOL TOV POPUAKEVTIKOV TTPOiOVTOC. ZnTeitol omd
TOVG EMAYYEAUATIEC TOV TOUEN TNG VYELOVOUIKNG TEPIBAAYMS VO avaPEPOVY OTTOIEGONTOTE
mBavoAoyobpeveg avemBounteg evépyetes (PA. AETTOUEPEIEG TOPAKATM).

Kvmpog

DoappokevTikeég Ynnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aevkooia

®ag: + 357 22608649

Iotétonoc: www.moh.gov.cy/phs

EX0LGda

EBvikdg Opyaviopdg @appudkmv
Mecoyeiov 284

GR-15562 Xohapyodg, ABMva
TmA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 30 21 06549585
Iotétonoc: http://www.eof.gr

Ynepoooolroyio

2OUTTOUATO.

O Bevlodwalemiveg cuvnBwg TpokaAiovv vvnAia, atatio, ovcapOpia kol vootoyuo. H
vrepdocoroyia Tov Lexotanil orévia eivon ametdntikn yio ™ (o1 €av 10 @appaKo
AopPavetar pdévo Tov, aALA umopel va 001 yNoEL G€ YEDLOIoUO GTNV OUIAMOL, OTOAELN
AVTOVOKAQGTIKOV, ATVOLa, VITOTOCT), KAPOLOOVATVELGTIKY KOATAGTOAN Kot KO, To kdpa,
av eLeoviotel, ouvnbmg olapkel Lodvo Ayec mpeg, OLmG TOAVOV Vo, Vol TOPATETAUEVNG
JLAPKELNG KO KUKAIKO, 1010itEpa 0€ NAMKIOUEVOLS 050evelG. Ol KATOOTAATIKEG EMOPACELS
TV Beviodalemvdv 6To avamveLoTikO gival o coPapés oe aoheVEIg e OVOTVELGTIKN
vdco.

On Bevlodralemiveg av&avouv Tig MOPAGEIS TV GAL®Y KOTAGTAATIKOV QOPUAK®Y TOV
KNZ, cvumeptiloppavopévon Tov aAKoOA.

Ocparneio

Oa mpémet va mapakorovbovvot Ta {oTikd onpeio Tov acBevoig Kot vo Aapfdvovtot
VIOGTNPIKTIKA HETPO OTOC TPOGdlopilovTor amd TV KAWVIKY KOTAGTOGT TOV aohevoig.
YuyKekpléva, ot acteveic mBavOV va YPELIGTOVY GUUTTOUATIKY Bepameio Yo ETOPAGELS
0TO KOPOLOOVOTVELSTIKO 1 EMOPAGELS OTO KEVTPIKO VELPIKO GUGTI AL

H nepartépo amoppopnon Ba mpémetl va mpoiapavetorl xpnoILoToldVTOG KATAAANAN
nébodo m.y. Bepameio pe yopnynon evepyod dvBpaxa evtdg 1-2 owpav. Epodcov yopnyndet
evePYOG AvOpaKkag, EIVOL LITOYPEMTIKN 1| TPOGTAGIO TOV AEPUYMYNDV G AGHEVEIC [1e LITVNALQL.
Yg TepInTOOoN HIKTNG KOTAToons dapopmv papudkov Oa mpénet va egetdletol 10
eVOEYOLEVO TAVONG GTOUAYOV, OYL OGS GE TAKTIKT AoM.
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5.1

5.2

Epdcov n katactodr] tov KNZ kp1Bet coPapn, prmopel va ypnoomomBel n plovpaleviin
(Anexate®) wg avtayoviog Peviodwlenivdv. H yopriynon g npémet va yivetor udvo
KaT® amd otevi mapakorovOnon. Exet Bpayd xpovo nulmng (tepinov pio dpa), ETOUEVOG
ot aoBeveig mov £yovv AdPet rovpalevidn, ypetdlovior TapakorobOnon Hetd amd To TEAOG
¢ emidopacng e. H erovualeviin mpénet va ypnoipomoteitor pe eEopeTIKn TPOcOYN
TOPOVGIO PUPUAK®OV TOV UELDVOLY TOV 00O CTACUMV (T.). TPUKVKAIKA AVTIKATOOMITTIKA).
[Ma mep1ocdTEPES TANPOPOPIEG GYETIKA LE TN COGT XPNON CVTOV TOL PAPLAKOD,
avatpéETE OTIC GLVTAYOYPOPIKES TANPOPOpPieg TG Provpalevidng (Anexate®).

DPAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX

D opProKOIVVIPIKES LOLOTTES
DapuakobepamevtiKng katnyopio: ayyoivtikd, Kwowkdg ATC: NOSBAOS

Ot kevrpikég opdoelg Tmv Peviodolentvav dtapescorlafodvtal HEGm TG evioyvong e
GABAgpykng vevpodafifaong otig avactortikés cuvayels. Enl mapovciog
Bevloowlemvmv, n ouyyévela tov GABA vrodoy€a yia to vevpodiafipacty| evicyvetaot
pHéc® BETIKNG 0ALOGTEPIKNG POBONG 0N YDVTOG GE aLENUEVT dpdoT ameAevBepUEVOL
GABA o1 LETOGVVOTTIKT SIUUEUPPOVIKT PO LOVI®OV YAMPIOoL.

e yauniég d6oeig, to Lexotanil ehattdvel ekAeKTIKA TV €vToom Kat TO Gyyog. e VYNAEC
d00ELS, TAPOLGLALEL KATUOTOATIKES KO LVOYOAULPMTIKES 1O10TNTES.

D opproKoKIVITIKES 1O10TNTES

Amoppognon

AToppopaTal TOYEMS KO ETTVYYAVEL TIG LEYIOTEG CVYKEVIPMOELS GTO TAAGLO EVIOS 2 ®PDV
petd and v omd otépatog yopnynon. H amdivtn Prodwabecipdtnta tov diokiov
Bpopalemdung etvor 60%.

H tpopn evdéyeton va permoet ) Prodabdecipotta g Ppopalendung, ®otdc0, 1 KAVIKY
onpacio Tov dev €xet tekunpumbel. Katd ) ddpkela moAldv docewv Bpopalemduns, n
£KTOoT NG amoppopnong rtapapével otabepn|. [Tapoatnpodvror TpoPAEYILES CVYKEVIPDOGELS
oTabepng KoTdoTaomg Kot EMPEROIOVOLV TN YPOLLIKT KIVITIKY Yo TO eapuoko. H
GLYKEVTPMOT 0TaOEPNC KOTAGTOONG GTO TAACLO EMLTLYYAVETAL GE 5 €m¢ 9 nuépec. Katdmv
XOPNYNONG TOAAATADV OO TOV GTOUATOG OOGEMV TV 3 MJ TPELG POPES NUEPNTIMS, 1 HEom
avotatn otabepr ovykévipwon Ppopalendunc nrov 120 ng/mL, n onoia givar 3 pe 4 popég
VYNAOTEPN Ao TNV TN TTOL TTapaTnPnOnKe petd and pio 06on Tv 3 Mg.

Kozovoun

Metd v amoppoenon, N Ppopalendun kotavépetal Toyéwg oto copa. Koatd péso 6po
70% ¢ Bpopalenaung sivar cuvoedepévn e VOPOPOPIKT CAANAETIOPACT) LE TIG TPOTEIVES
Tov TAdopoTog. Ot etaipot g déopevong etvar n adfoopivn ko ) al-0Ekn YAvKOTp®TEIVY.
O 6ykog katavoung etvan mepimov 50 Adtpa.

Meroforiouog

H Bpopoalemaun petaforiletor extevadg oto fmap. Aev oynuatifovrol petaforiteg pe ypovo
nuong peyardtepo omd avtd ToL Yovikov eapudkov. [Tocotikd, 600 petafoliteg
Kuplapyobvv, 3—vdpoéu-Ppopalenaun (Arydtepo evepyn amd ™ Ppopolenaun) ko 2-(2-
apvo-5-Bpmpo-3-vopo&uPeviovro) mupdivn (avevepyn).
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5.3

H Bpopaleraun petapforiletar, TOUAGYIOTOV €V PEPEL, LEG® TOV KVTOXP®UOTOg P450
(CYP450). Qot600, ta £101kd 160éviopo CYP mov gpundékovtat dgv £x0VV EVIOTIGTEL.
Qo61660, 01 TopaTnPNoELS OTL 0 1YLPOG avactoréag CYP3A4 (1tpaxovaloin) kat o HETPLog
avactoréag CYP2C9 (prlovkovaloin) dev elyov Kapia exidpacn oTn QOPUOUKOKIVITIKY] TNG
Bpopalemdung vrodetkviovy 0Tt To GLYKEKPLUEVA 160EVILILN OEV EUTAEKOVTOL GE PEYOAO
Babuo. H ékonin arinienidpaon pe t AovBoapivn (BA. mapdaypapo 4.5
AMnAemdpaoelg e GAAa QAppoKa Kot GAAEG LOPQES OAANAETIOpaoTG — DOPLOKOKIVITIKEG
OAAMNAETOPAGELS TOL PAPUAKOL [e GAAL PappaKa) odnYel ot cuvepmiokn Tov CYPL1AZ2.

AmofoAn
H Bpopalemaun éxet nulon amofoing mepinov 20 opdv kot kaBapor amofoing nepitov
40 ml/Aentd.

O petapoMoudc eivar 1o Baocikd povordtt aroBoing yia 1o edpuako. H avakmmon and ta
oVOpa g apetdPAntNg Ppopoalendung sivor poévo 2% kot twv culELYUEVOV YAVKOLPOVIdI®V
™¢ 3-vdpoéu-Ppopalendunc kot g 2-(2-apvo-5-Bpouo-3-vépoévPevioiiro) Tupdivng
etvar 27% o 40% g yopnynBeicag d6oNG, avticTorya.

Dapuoxorivytikly o€ €101K00¢ TANBGLOUODS

O nAkiopévol acbeveic evoéyetal va EXOVV OTNUAVTIKA VYNAOTEPES LEYIOTEG
GLYKEVIPAOGELS, LKPOTEPO OYKO KOTAVOUNG, QVENUEVO EAEVBEPO KAAGLLO 0pOV, LIKPOTEPT
KdBapomn Kot emopEVmG Tapatetonévi Lo arofoAns. AVTO VITOJEIKVOEL OTL O1
CLYKEVIPAOGELG 0TAOEPTG KOTAGTAONG TG PP®UALETAUNG GE OTOLOVONTOTE YOPTYOVLEVO
0060L0Y1KSO pLOUO Ba etvon KaTA HEGO OPO GYEOGV OIMALGIEG O EVOL NMKIOUEVO ATOLO
CLYKPLTIKA pE €va dTopo pikpotepn nikiog (BAEne “Eidikég Aocoloyucég Odnyieg™).

I'nprazpixog ninBoouog

Ot poppakoroykég emdpdoelg Tov Peviodtalemvav gaivetal va gival LeyoAdTepes 6
nMKiopévous acbevelg oe oxéon e TOVG VEOTEPOVCS, OKOUN KOl LLE TOPOLOTEG
ovykevipoelg Peviodialenivng 6to TAACLA, EVOEXOUEVMG AOY® OALAYDV GTNV
OAANAETIOPOOT PAPUAKOV-VTTOO0YEN, GTOVG UNYAVICHOVS LETA TNV TPOGOEST| GTOV
VTOJ0YEN KOt 6T AELTOoVpYio TV 0pyavmv, Tov oyetifovtot pe v nikio. Zvothvetal
peiwon g 00omng o€ acheveic avm Tov 50 etdv.

Negpikn dvalertovpyio

Agv  €xer owelaybel emionun  QOPUOKOKIVINTIKY] HEAETN Kol Ogv  €xovv - GLAAEYDEL

QOPLOKOKIVITIKA dedopéva omd acbeveig pe veppikn duoiettovpyia
Hrozixn dvalertovpyio

(BAéme 4.3 Avtevoeitelg kot 4.4 E1dikég Tpoetdonomoelg Kot TpoPuAAEELS KOTA T ¥p1ion)

Agv &gl de€oyBel emionun QopUOKOKIVITIKY HEAETN Kat Oev £x0VV GLAAEYDEL
QOPLOKOKIVITIKA 0edopéva omd acbeveig pe nrmatiky duoAsttovpyia.

Ipoxivika otoyyeia yio TNV 06QIAELQ
Koprivoyéveon
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6.2

6.3

6.4

Meléteg o1 omoieg deENyOnoav o apovpaiovg dev £0e15aV EVOEXOEVO KOPKIVOYEVEGTC TNG
Bpopalenapung.

LovidiotoéikotnraH Ppopalenaun dev frav yevoto&ikn oe dokuég in- Vitro kot in- Vivo.

Aratapaoyéc e yoviuoTtnTog
Huepnola and otopatog xopnynon Ppopalendung oev elxe enidpact ot YOVILOTNTO KoL TN
YEVIKOTEPT] EMIOOCT AVATOPAYMYNG TOV OPOVPAimV.

Avaropoywyikn tolikotyro. AvENGELG 0TV UPPLIKT BVNGILOTNTA, GTOVG TOKETOVG VEKPAOV
euPpoov ko peiwon g emPioong oto Lopd apovpainy TapatnpnOnKay otov n
Bpopalemdun yopnyndnke oe £€ykvovg apovpaiovs. Xe peréteg epPpvoto&ikdtnrog/
TEPATOYEVESTG OEV aviXvELONKE EMIdpaCT TEPpATOYEVESNC G 000 HéXPL 125 mg/kgmuépa.

Metd amd nuepiola amd otopatog xopnynon PBpoualenauns os d6ceig 50 mg/kg/muépa oe
KOVVEALD IOV KVOPOPOVGAY, TapatnPNONKay peiwon oy adénon Papovg e unTépag,
peiwon tov Bapovg Tov euPpvov kol aHENCN GTNV EMNTMOOT TOV ATOPPOPNGEMV.

DPAPMAKEYTIKA YTOIXEIA
Koatdroyog pe o £éxdoyo
Lexotanil 1,5 mg:

Kvuttapivn pukpokpuotaiiikn
Aoxktoln povobdpikn

Mayvnolo oTeatiko

Téahkng

Lexotanil 3 mg:

Kvuttapivn pukpokpuotaiiikn

Aoxktoln povobdpikn

Mayvnolo oTeatiko

Y1dMpov o&eido epvbpd E 172 Cl 77492
TéAkng

Lexotanil 6 mg:

Kvttapivn pkpokpuotodiikn

Aoktoln povobopikn

Mayviolo oteatikd

TéAkng

Adka apytdiov ypmotikig wvotkokapuiviov E 132 CI 73015
Zidnpov o&eidio kitpwvo E 172 CI 77492

Aocvpfoartotnreg
Agv gpapuoleton

Awapkera Long
60 pnveg

Iowitepeg mpoPuLAGEELS KaTA TN QUAAEN TOV TPOiIGVTOG
Mn puAdooeton o€ Oeppokpocio peyardtepn tov 30°C.
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6.5

6.6

6.7

[~

|

|©

H anéppiyn eoapudkwov oto mepidArov Ba mpénel va ehayiotonoteitan. Ta @dppoko dgv
TPENEL VO, amoppintovtol HEG® ALUATOV Kot 1 OBecn TOLG WHEC® TOV OKIOK®OV
amoppUpdTeV Oo Tpénel va amo@ehyEToL.

®Vvo1n KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKTY

Kovrti 30 diyyotopodpevav diokiov (Aevkd Tpog eELappds Kitpvond) tov 1,5 mg o
KOYEAEG

Kovrti 30 diyyotopodpevav diokiov (avorytd KOKKvo pe ELappég KnAldeg) twv 3 mg o€
KOYEAEG

Kovrti 30 diyyotopodpevav diokiov (ykpllompdowva pe ehappéc knAideg) Tov 6 mg o
KOYEAEG

Odonyiec ypnonc/yepopov
Agv gpappoleton

Karoyog g adcioc kuokrhogopiag otnv EALGda
ROCHE (HELLAS) AE.

Alopdvog 4 & Aehpdv

151 25 Mopovot Attikn

THA. 210 6166100

FAX. 210 6104524

Karoyog 1011 adeiog kukrhopopiag otnv Konpo:
I A. Zrapdmg & Xo Atd

27 Avopéa Apaovlov

1076 Agvkmoia, Kompog

TmA : 22766276

Fax: 22765935

APIOMOX AAEIAY. KYKAO®POPIAY XTHN EAAAAA
TAB 1,5mg /TAB:  49715/16/29.06.2017

TAB 3mg /TAB: 24191/29.06.2017

TAB 6mg /TAB: 24192/29.06.2017

ApOpog adsiog kvkiogopiog oty Kvmpo:
Lexotanil tabs 1.5mg: S00083
Lexotanil tabs 3mg:  S00088
Lexotanil tabs 6mg:  S00089

HMEPOMHNIA THY ITPOQTHY AAEIAY. | ANANEQYHY THY AAEIAY
KYKAO®OPIAX

Huepounvia tg npdtng dosiag: 04.08.77

Huepopnvia avavémong g doetag kukhopopiog: 19.05.2008

HMEPOMHNIA THY (MEPIKHY) ANAOEQPHYHY TOY KEIMENOY
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