®Yrho ooV Ypiong: [IAnpoopies yro Tov acOevi

Lexotanil®
Awkia 1,5mg - 3mg - 6mg
Bpopalenapn

AwPdote TPOGEKTIKG OAOKANPO TO UL 00N YIAV YPIONGS TPLV UPYICETE VO TAIPVETE

aVTO TO PapPaKOo, O1O0TL TEPLLAPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DurdEte avtd T0 PUALO 0dNYLEV YPNoNGS. Towg ypelaotel va To dafdacete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poToTe TOV Y10TPO, 1| TOV PAPLOKOTOLO GOG.

- H cvuvtayn yuo avtd 1o gappoko yopnynonke anokAe1oTiKa Yo coc. Agv TpEmel va
dMOETE TO PAPUOKO 6€ dAAovc. Mmopel va Toug Tpokaiéoetl BAGPN, akdpa katl dtav To
CLUTTOUATO TS 0oBEVELNG TOVG givar 101 e Ta d1kd GO,

- Edv moapatnpioete kdmoo avemBountn evépyea, EVIUEPOGTE TOV Y1TPO, 1) TOV
QOPUAKOTOL0 G0G. AVTO 1oYVEL Kot Yo KAOe mBavy| avemBOunt evEPyELR TOV OEV
AVOQEPETOL GTO TAPOV GVALO 00NyLadV ¥priong. BAéme mapdypapo 4.

T epréyer 1o mapov eVALO 00N YIOV:

Tt etvon To Lexotanil kou oo eivon 1 xprion tov

T mpémetl va yvopilete mpv mdpete to Lexotanil

[Mog va mépete 10 Lexotanil

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[Tog va puAdooete o Lexotanil

[Tepreydueva ™ cuokeLOGIOG Kot AOUTEG TANPOPOPIEG

A e

1.  Theivar to Lexotanil kon mowa givat n yp1jon tov

To Lexotanil mepiéyet pia ovsio mov ovopdleton Bpopalendun mTov avinKel 6TV Kotnyopio
QOPUAKEVTIKOV 0VGLOV oL ovopdalovtat Beviodialenives.

To Lexotanil yopnyeitot yio to dyyog. Xopnyeitar poévo og dratapoyn yyovs Paplag Lopeng,
10Tt Tpokaiel oTOV acbevn| avikavotnTa 1 £vtovn dvceopia.

Onwg pe 6leg Tig Peviodalenives, ot yatpol mpémetl va yvopilovv Ot 1 pakpoypovia xpnon,
umopel va odnynoet o £aptnon twv aclevav.

2. Tvapéne va yvopilete npwv ndpete To Lexotanil
Mnyv napete 10 Lexotanil:

e mepinton yvootig vepevatcnoiog ot dpaoctik ovsia Bpopalenaun (Beviodialenive)
N o€ OmMOOMMOTE GAAO OO TA GLOTATIKG OVTOV TOL PUPUAKOL TOV AVAPEPOVTOL TNV
Topdypoo 6.

To Lexotanil, avtevdsikvotan emiong og

e dropo mov gpeaviCovv GoPapn AVOTVELGTIKY AVETAPKELD

e cofapn nratikn dvciertovpyia Kabwmg ot Beviodalenivec pmopel va TPOKAAEGOVV NTOTIKY)
eyKepalomadelo
Bapeia poacOévela (myasthenia gravis)
nepintmon mov gpeavilete chHvopopo dmvolag Hrvov.

Avatpélre emiong ot OAAG 0ONYIDV YPNONG TOV AAA®V QUPUAK®Y TOL YPTCLOTOLOVVTOL
o€ ovvovacud pe o Lexotanil.

IIpogdomoun|oelg KoL TPOPVAAEELS



AmevBuvBeite o610 yotpo cog mptv mapete To Lexotanil gdv:

- eppaviCete apvnoio kabog ot Peviodialemives, eivor dvvatdv vo TPOKAAEGOLV
TPOYOPNTIKY| apvnoio 1 omoio Umopel vo ELPAVICTEL APKETEC DPEG LETE T YOPT YN O TOV
eoappakov. I'ia amoguyr kvodvov, o achevig mov €xel eppavicel apvnoia, Bo Tpémet va
dwcpalotel 0Tt Bo kKoymBel yoo apketéc wpeg yowpic dwokomn. Ot aVOUVNOTIKEG
emOPAoELS, evdéyetal va oxetiCoviot pe avappootn courneptpopd (PA. map. 4. ITiBavég
VEMBOUNTEG EVEPYELEC)

- eppaviCete  yoylatpikés 1 mopAdoLeg OVTIOPACES OmmC, ovnovyia, OEyepon,
evepediotdTTa, EMBeTIKOTNTO, TOPOUGONCELS, pLavia, EQIAATES, YELOUIGONGELS, YOXWOT,
avappooTn ovumeprpopd kobdG Kor GAAeg avTidopdoslg mov oyetiCovror pe ™
GLUTTEPLPOPA.

e mepInTMON OV EUPUVIGETE KATOLES OO TIC TOPATAVE OVTIOPAGELS, TO PAPLAKO Bo Tpémet

va StoKoTel.

Ot mapomdve avagepoueves avtdpdoelg eival mBavoTEPO Vo EREOVICTOVV GE TToudLd Kot

NAKIOUEVOLS

Awgprera Ospanciog

H odpkewn g Bepaneiog Bo mpéner va eivor 1 pikpodtepn dvvotn kol dev o mpénel va
vrepPaiverl Tig 8-12 gfdopdodeg cvopmeptrapfavopévng Kot g d1adtKaciog 6Tadlakng Lelwong
g 060G (PA. Tapdypapo 3. Ilwog va tdpete to Lexotanil).

H tavtoypovn Aqyn Lexotanil pe owvomvevpo /Kot Kataotodtikd tov Kevrpikod Nevpukon
Yvompotog (KNX) o mpémetl va amopevyetot d10Tt pmopet vor avENGEL TIC KMVIKES ETOPACELS
tov Lexotanil, mBavdg copmeprrapfavoprévng g coPoapng KATAGTOANG, TNG KAVIKG GYETIKNG
OVOTTVELGTIKNG KOUT KOPOLOYYELOKNG KOTAGTOANG oL Bo Lmopodoe vao. 00N YNGEL GE KOUUA 1|
Bavato (map. 4. [TBavig avemBOuNTES evépyeteg kabmg Kot AAAa pdppoka kot Lexotanil).

Avoyn: Mmnopel vo gpueaviotel Pel®ON NG OMOTEAECUOTIKOTNTOG OTIS EMOPACELS TOV
Beviodwalemvav petd amd v EmovorapPoavopevn xpnon yuo Lepkéc efdopddEC.

2vviotdral, emiong, n XopyNon HKPOTEPNS 066N 6TOVS acheVeic e ¥pOVIOL AVATVELGTIKN
AVETAPKELDL AOY® TOL KIVOUVOL OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOATG.

Ot Bevlodwalemiveg:

- dev gvoeikvovtal yuo ) Bepaneio acOevav pe cofapn nrotikn averdpkelo Kabng pmopet
Vo ETTOYOVOLV TNV ELPAVION EYKEPALOTAOENG

- OgV CLVIGTAOVTOL MG KUPLa Bepameio Yyouywotkng vocov

- dgv Bo mpémer va ypnolponoodvtol ®G povobepameio Yoo TNV OVIYLETOMION NG
KatdBAyng 1 Tov dyyovg mov oyetiletan pe v KatdBiwym (N awtokTovio EVOEXETAL VL
emrayvvOel og aVTOVG TOVG 0IG0EVELS).

Enopévmg, n Ppopalendun Ba mpénel va ypnowonoteital pe mpocsoyn kot 1o pEyedog g

ocuvvtayng Ba mpémel va mepropiletal oe acOeveic pe onpeio Kot GUUTTOUATO KOTAOMITTIKG

dTapayfg 1 CVTOKTOVIKADV TAGEWMV.

Hratikg dveieitovpyio

O Bevlodwlenmiveg €vO€yeTOL VO GLVEIGOEPOLV OTNV  EUEAVIOT] EMELGOOIOV MTOTIKNG
eykepalondbelag o acbeveig pe coPapr nratikn dvoiertovpyia (BA. Tapdypapo Mnv ntapete
to Lexotanil). Iowaitepn mpocoyn mpénetl va didetar katd ™ yoprynon Lexotanil ce acBeveic
pe N £0¢ HETPLOL NTATIKT OLGAELTOVPYiaL.

Yoyratpikés kor mopdoolss avtiopdoels omms: avnovyia, O€yeporn, gvepebioTdotnTa,
embeTikOTNTA, GYYX0G, TapoAnpnua, Bopdsg, PlaAtes, yevdooOnoels, YyHymon, avaprooTt
CLUUTEPLPOPE KOl GAAEC  avemBOuNTeC OVTIOPACELS CULUTEPIPOPAS KOTA TN YpNom
Bevlodwalemvav, eival yvootd OTL UTopel val ELPOVIGTOVV.

2y mepintoon avtn, n xpnon Tov eappdkov Oa npénet vo dtakdmteTor. Ot avTOPAGELS OVTEG
elvar mBovOTEPO VO ELPOVIGTOVV GE TOOLA KOt NAMKIOUEVOVC.
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E&aptnon: H ypnon tov Beviodalemvov evogyetal va 00NYNGEL GTNV AVATTUEN COUOTIKNG
KoL YOYOAOYIKNG €£APTNONG O ALTA T TPOTOVTOL.

O «ivdvuvog g e€aptnong avéavet pe ™ 66om Kat ) ddpkewa g Bepaneioc. Eivor emiong
HEYOAVTEPOG GE 0GOEVELS LE 10TPIKO 10TOPIKO KATAYPNONG OAKOOA 1] VAPKOTIKOV OVGLADV.

Molc avamtuybet puown e&aptnon, n andtoun dwakony| g Bepaneiag o cuvodeveTaL Omd
OTEPNTIKA cuuntOpoTA. AVTd pmopel vo cuviotavtol oe KeQoAaAyieg, d1dppota, puikd dryog,
vrepPoAksd Gyyog, £viact, avnovyia, chyyvon kol evepeBloTOHTNTA. L& GOPUPEG TEPIMTMOGELS
eVOEYETOL VO gUPOVICTOVV To 0KOAOLOO cuumTOUATO: OTOAEW NG oaicOnong g
TPAYUATIKOTNTOG, OTOTPOCHOTONOINGT, VIepaKoio, apmdio kot mapaiohnciec Tov akpwv,
vrepevanctncio 610 Emc, 6to 06pLPO, GTN COUATIKY ETOPT], YELOAICONGELS 1] GTOGLLOL.

Orav yivetat yprion Peviodalentvav, evogyetar vo ELEOVIGTOVV GTEPTTIKA CUUTTOLOTO KOTA
v aAdayn| o€ PBeviodalenives apkeTd LiKpOTEPOL YPOVOL NLMNG.

Mg 1t dwukom) TG Ogpameiog, pTOPEL VO ERPAVIGTOVV:

- VIOTPOTN ADTVING Kot yXOVG MG TOPOOTKE GUVOPOLLOL KATH TO OO0 TOL GUUTTMLOTOL TTOV
oonynoav ot Oepaneio pe Lexotanil eraveppaviCovrol oe evioyvpévn Lopon.

- AAleg avtidpdoelc Omwg aAlhay£Ec, TG 0140E0MS, TOL AyXOLG 1} TV JLATOPAY MY TOL VITVOL
Kat g avnovyioc. Kabmg o kivouvog Tmv 6TepnTIK®OV QoIVOUEVOV KoL TOV QOVOLEVOV
VIOTPOTNG Elval HeYaAVTEPOG LETA amd TNV amdToun dtakony| TG Oepaneiog, cuvioTdTol
N eAdtTmon g 66ong va yivetal Babuaio.

Ewdwkéc opdoeg AcOevav

[MowwTpikn ypnon

O Bevlodwalemiveg dev Ba Tpémetl va yopnyodvIon 6€ Todld YWPIig TPOGEKTIKY EKTIUNOT TG
oxeTikng avayknc. H didpkela g Oepaneiog mpénet va givar n eAdyiotn dvvor).

I'npratpuciy ypiion
Y oyéon pe vedtepovs acbeveis, ol nAkiopévol acbeveic etvorl mbavov va emnpeactodv
neplocOTEPO amd to Lexotanil ondte, amartovvron younidtepeg 0061 Kat va ereyybel n

avTamOKpIon Tovg ot Oepamneio.

Alda @appoxa kot Lexotanil

Evnuepmote tov yotpd 1 10V opUoKOTOld 6og 4V TaipveTe, £xETE TPOGPOTO TAPEL N
pmopet va mapete AL pappaKa. Avtd apopd Kot To QAPLOKO TOV UTopel va £xETE ThPEL
YOPIS TP GLVTOYT KOOMG KOt TO QUTIKG QAPLLOKAL.

YoBapég mapevEPYELEC OTMG KOTAGTOAN KOl KOPILOOVATVEVGTIKY KATAGTOAY EVOEXETOL
emiong, va epeavictovy otav 1 Bpopalendun xyopnyndel TapdAinia e 0TO100MTOTE
KataotoAtikd Tov KN, cupmeptiiapfavopévng g aAKoOANG.

ZVGTIVETOL VO ATOPEVYETAL 1] KOTOVAAW®GT) 0AKOOA amd acbeveic mov Aapfdavouvv
Bpopalemaun (PA. IIpogidonomacelg Kot TPOPUAAEELS).

Evdéyetar va eppaviotel evioyvon g Kataotaltikng enidpaong oto Kevrpucd Nevpikd
2000 O TEPITTOOT TAVTOYPOVIG YPNONG HE AVTIYLYOTIKA (VEVPOANTTIKE),
AYYOAVTIKG/KOTAGTOATIKA, OPIGUEVOLS OVTIKATAOMTTIKOVE TAUPAYOVTES, OTIOEN,
OVTIGTOGLMIKE, KotaoToAtikd H1-avtuostapivikd.

2mv noapdypaeo Yrepdosoroyia Oa evnuepwbeite yia oyeTikd pe GARO KATAGTOATIKA TOV
KEVTPLKOD VELPIKOD GLGTNUATOG, CUUTEPILOUPOVOUEVG TG OAKOOANC.

2NV TEPIMTOOT TOV VOPKOTIKOV OVOAYNTIKOV, EVOEXETOL VO EVIoYLOEL TO aicOnua g
gvpopiag, pe amotéreopo avénuévn eEdptnomn and 10 EAPLOKO.

To Lexotanil Oa mpémetl va ypnoiponoteiton pe wwaitepn tpocoyn o€ acbeveig pe 16Topikod
KaTaypnons aAkood 1 papudkov (PA. mwap. IIpocidoromoeic kot IpopuAdEets).

Kvnon kou Oniacuog



Kovnon

Edv eiote éyxvog 1 Onhalete, vopilete 6T umopet va eiote £ykvog 1 oyedtdlete va
amoKTNOETE Tadi, {NTNOTE TN GUUPOVAY TOV YLATPOV 1) TOL PUPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE
aVTO TO PAPLLOKO.

[Tapdro mov dev vdpyovy dabécia 101kd KAVIKAE dedopéva Yo to Lexotanil, onpovtikdg
OYKOG dedOUEVDV PACEL LEAETMV KOOPTNG VITOJEKVVEL OTL 1] £kBeom oto Lexotanil katd o
TPOTO TPiUMVO dev oyetileTon pe avénon otov kivovvo peilovog Tapapdpemonc.

Q061660, OPIGUEVEG TPOULES EMLONUOAOYIKES LEAETEC TEPIOTATIKOV-EAEYYOV £YOVV

Ao TAOGEL LENUEVO Kivouvo otopatikod Aaydyetlov. Ta dedopéva vredeikvoay 0TL 0
Kivouvog yévvnong Bpépoug e oTopatikd AayOxello Hetd amd v £kBeomn g untépag o
Bevlodwalemivn eivon pikpotepog amd 2/1000 cuyKpITIKE e TO OVOUEVOUEVO TOGOGTO
avticToly®V EMENATOV OV Kupaivetal mepimov oto 1/1000 6tov yevikod minbucpo.

H 6epaneia pe Beviodialenivn o vynAn 6601, katd T SLdpKEL TOV deHTEPOV KON TPITOL
TPVOL TNG KUNOTG, £XEL ATOKAADYEL LEI®MON OTIC EUPPVIKES EVEPYES KIVIIGELS KOl
TOWKIAOLOPPia 6TOoV EUPPLIKO Kapdlakd puOUO.

Ortav n Oepancio mpémet va yopnyeiton yio 1otpkods Adyovs Katd tn ddpKele Tov TeElevTaion
otadiov g KONoNg, axoua kol o YOUNAEG OOCELS, €vOEYETOL Vo ERPAVIOTEL GVVOPOUO
VIOTOVIKOV BpEPovg, Onm¢ a&ovikn vrotovio Kot TpofAnuate otov Oniacud, odnymvtag o
petopévn mpoéoAnyn Papovc. Ta onueion avtd eivor avaotpéyipo oAAG evOEXETOL VO
owpkécovy amd 1 émg 3 gfdopadeg avdroya pe v nuiceta (o1 Tov TPOidVTOC. e LYNAESG
O0GELC, EVOEXETOL VAL ELPOVICTEL AVATVEVGTIKT KATAGTOAN 1] dmrvotla ko viofeppio 6To veoyvo.
Emiong, evdéyetan vo  mopatnpnfodv  GuURTOHOTO  OmTOGLPONG  OTO  VEOYVO €
VIEPAIEYEPCLUOTNTA, OIEYEPCT) Kol TPOUO Alyeg NUEPEG LETA ATO TN YEVVIOT), AKOLLAL KOl EAV OEV
TapoTnpeital cHvopopo vrotTovikoH PPEPoug.

Aoppdavovtag vroyn avtd ta dedopéva, 1 ypnon tov Lexotanil katd ™ Sidpkelo tng KONoNg
evoéyetan va eEeTooTEL, €AV 01 BepamenTiKég evoeilelg Ko 1 docoroyia TnpovVTAL AVGTNPA.

Ed&v n Bepancia pe Bpopalendun eival arapaitnn katd T StépKeLD TOL TEAELTAIOV GTASIOV
NG KONONG, 0L LYNAEG 0OGELS oL TPEMEL VAL ATTOPEVYOVTOL KO TOL GUUTTOUATO ATOGVPONG KON
70 GUVOPOLO VTTOTOVIKOV Bpépovg Ba pémetl va mapakorovBodvtal 6To veoyvo.

Onioopdg
Kabdg n Bpopalendun nepvé oto untpikd yéia, o ONAAcHOG OV GLVIGTATAL KATA TN
dugpketa g Bepameiog.

O ynon Kot (EPIGPOS PNYAVHATOV

H xatactoln, n apvnoia, n dletapaypévn GUYKEVTPOGT Kot 1 S10TOPayLEVT HVTKT)
Aertovpyia UTOPEL VO EXNPEACOVY SVGUEVMG TNV IKOVOTNTA 001 YNONG 1 XEPICHOV
pnyovnuatov. Edv n dudpketa tov Hvov dev givor emapkmng, 1 ThovOTNTO SLOTAPAYIEVIS
gypnyopong evoéyetar vo. avénOet.

H enidpaom avt) avédveral dv o aoBevig £xel KaTavaA®oel aAKoOA (BAéne map. Alha
eapuaxo kot Lexotanil).

To Lexotanil wepiéyer Aaxtoln
Edv cag €xel evnuepmaoet o yotpog cag 0Tt £xete ducavesio 6 opioUéVa GAKYOP,
EMKOVOVTOTE LE TO YOTPO GOG TPV TAPETE AVTO TO POPLUAKEVTIKO TPOIOV.

3. g ve napete To Lexotanil

[Tévtote va maipvete to Lexotanil ovtd avotpd copgwva pe tig odnyieg tov yorpol 1 Tov
eoppakonolov cag. Edv éxete apeiPolrieg, potiote Tov yotpd 1| TOV QOPLAKOTOLd GOG.
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O ywtpdc Ba 6ag cuoTNGEL TNV KATAAANAN dOGT avaAoYd He T VoM TG AoBEVELIS Gag,
v avtidpaon cag oto Lexotanil, tnv nAikia 1] To copatikd cag Bapog.

O teprocodtepot acbeveig de yperalovror meptosotepo amd 9 mg v nuépa. H cuvolkn
nuepnota mrocsdtta tov Lexotanil Oa wpémer vo Aapfavetor dapepévn o 600 N TPELS
ioeg 06oeLs.

Edv glote nAikiopévoc 1 €xete TpoPANLatTa LLe TOVS TVEDLOVEG 1] TO GUKMTL GOC, O YILTPOG
o0G Umopet va amoacicetl va Letmoet T 6001 tov Lexotanil.

Noa naipvete 1o Lexotanil mpv 1) katd T StdpKeLR TOV YEVUATOG GAG, KO VO KOTOTIVETE
10 dtokio (1 1/2 tov diokiov) apdonto pe vepd 1| GALO UN OLVOTVELUOTMOEG TOTO.

Y& aoBeveig mov Tpémel va, voonlevutodv g voookopeio,  nuepnota 6o tov Lexotanil
umopel va avéndei o 18 ¢ 36 mg (1 €wg 2 ykplompdova diokio-6 mg- 600 1 TPELg
POPEG TNV NUEPQL).

Mnv aAralete T docoroyia mov cag €xel yopnynOei. Edv vouilete 611 n dpdon tov
eoppdiov eitvar ToAH acBevig 1 TOAD 1GYVPN Y10 GOC, GLCNTNOTE TO UE TO YITPO GOC.
Mua d0om dev mpémet va Eemepva ta 12 mg Kot | GUVOAIKT MUEPT|OLOL OCT) KOVOVIKE OEV
nwpénel va Eemepva ta 36 mg, eKTOG €6V 0 Y1OTPOS GUGTIGEL OLOPOPETIKA.

[Ma vo amo@uyete 0L GTEPTTIKA GCUUTTOUOTO, OV B0 TPEMEL VO O1OKOTTTETE OTOTON TO
Lexotanil, wwitepa otnv mepintwon mov Aapupdvate to @apLaKo yio HEYEAO ypoviKd
SloTN LA,

Awgprera Oeparciag

O ywtpog cog yvopilel kKaAdTEPO TOTE TPEMEL VAL GTOUOTI|CETE VAL TOIPVETE TO PAPUAKO.
Noa Ovpdote 611 10 Lexotanil dev glvat KatdAAnAo yia poxpoypovia xpron kot Ho
TPENEL VO, TPOCTAONGETE VO AVIILETOTIGETE TNV KATAGTOGCT GOG YOPIg aVTO TO
Qapurako petd omd pepikég efdopddeg Oepameiog (Tpelg WVES TO AVATEPO).

Ed&v akoAovOnoete avtn ™ cvpfouvin, Ba aropvyete v eEdptnon and to Lexotanil
KOl TOL GTEPNTIKA GUUTTMOLATO.

Oo TPEMEL VO EVIULEPDCETE TO Y1TPO G0 4V BEAETE VO oTAPATNOETE VO AAUPAVETE TO
Lexotanil. Avtdc pmopet vo amopacicel T otadlokn Heimon g 66ong yio va
amOQUYETE TAL GTEPNTIKE CLUTTAOLOTOL.

[Ma va amo@uyete To 6TEPNTIKE GCLUTTONOTA, O O TPEMEL VOL SIUKOTTETE ATOTOWO TO
Lexotanil, dwitepa otnv mepintmon mov Aapufavate 1o QAPLOKO YLl LEYAAO Y¥POVIKO
oot

["a tovg nAkiopévouv acbeveig amotobhvtal YapunAoTepES d00EIG AdY®m OLVNTIKA
avENUEVN S evancnciog Kot aALAYNG TNG PUPLOKOKIVITIKNG.

Ot acBeveic pe coPapn nratiky dvoiettovpyia dev Ba mpémet va AapPdavovy Bepomeio pe
owokia Lexotanil (BA. mwap. T1 mpénet va yvopilete mpv mapete 1o Lexotanil). Ot acOeveig
pe Nme 1 HETPLOL NIOTIKY ducAgttovpyia Ba mpénet va Aappdvovy ) pikpoOTEPN dvvarty
doon.

Xpnon og madd ko prfovg
[MondraTpkn gprion
To Lexotanil dgv evdeikvoton yio mondid.

To Lexotanil dev Oa mpémet va yopnyeitat o€ Tandid Ywpig TPOCEKTIKY EKTIUNGN TNG CYETIKNG
avaykns. H dodpketa g Oepomneiag mpémet va ivor n eAdyiotn dvvar.

Xpion 6 nAKi@pévovg
O Ao pévor acBeveig eivor mBavo va ennpeactodv tepiocdtepo omd 1o Lexotanil amd 6Tt
o1 vedtepol acbeveis.



Edv eiote nlhkiopévog, o yiatpog pmopet vo oag xopnynoet xaunAdtepn 06on Kot va eAEyEet
TNV ovTomOKPLoT| 60G 611 Oepamneio.
AxoAiovBnoTe TIg 00N YiEg TOL YLOTPOV GG TPOGEKTIKAL.

O papproakoroyikeg emdpacels twv Peviodialemvav gaivetol vo eival peyaAdTePE o€
NAMKIoUEVOLS aebevelg o oo e TOVG VEOTEPOVG, OKOUN Kol LE TOPOUOIEG GUYKEVTPDGELS
Bevlodialemivng 610 TAGCLA, EVOEXOUEVOS AGY® OAAYDV GTNV dAANAETIOpaoT OpPLAKOL-
VIOJ0YEN, GTOVG UNYOVIGHOVS LETA TNV TPOGIEST] GTOV VIOJOYEN KA GTN AELTOVPYin TOV
opybvav, Tov oyetilovtal pe v nlkio. Xvotivetot Pelwon g d0ong o€ acheveis dve TV
50 etav.

Edv mapete peyarvtepn 66on Lexotanil amwd tnv kavovikng

Edv mhpete peyardtepn 06om amd TNV KOVOVIKN, UTOPEL VoL ELOAVICTEL:
vovnAia, ataéio, ovcapbpio Kot vooToypros.

H vrepdocsoroyia tov Lexotanil ordvia eivor ametintiky yo ) (o1 €bv To @apuaKo
AopPavetor pdvo Tov, aALA pumopel va 001 yNGEL 6€ YeHOIoUA GTNV OMIAN, OTOAELN
AVTOVOKAQGTIKOV, ATVOoL0, VITOTACT), KAPILOAVATVEVGTIKN KATAGTOAN Kot Kdpa. To kdpa, ov
eppaviotel, cuvnBmg dapkel LOVO Ayec dpeS, OmG TBAVAOV va givor TopaTETAUEVNS
OLIPKELNG Kot KUKAKO, 1d1aitepa 6€ NAIKIOUEVOLS ac0eveic. Ot KOTAOTAATIKES EMOPACELS TOV
Beviodalenvadv 610 avamvevoTikKo gival o coPapéc o€ acHeVEIC [Le AVATVELGTIKY| VOGO.

Ot Bevlodwalemiveg av&avouy Tig ETOPACELS TOV AAA®V KOTAGTOATIKOV Qappakmv tov KN,
GUUTEPTAAUPOVOUEVOD TOV OAKOOA.

Edv Egyaoete va napete To Lexotanil
Mnyv tapete duthn SO0 Yo v, avamAnpaoeTe T 060n EexAcaTe.
Yuveyiote Pe TV EMOUEVT] 0OGT TV TPOYPUULATICUEVT] DPOL.

Edv otapotioete vo maipvere to Lexotanil

Moévo o yutpog oag uropet va amopacicst tote O mpénet va daxkonel n Oepaneio cog.
Mnyv ctopatioete moté ) Bepomneio LOVOL 6aG S1OTL TOL CUUTTMOUATO LTOPOVV VO, AToBovV
anenTkd yio ) {on. Evipepmote tov 1tpd cog v ELQavicete 0motddNmoTe COUTTOLA.

Oa Tpémerl va 100TOMGETE TO Y10TPd GOg Qv OEAeTE va oTapatioeTe va AapPdvete To
Lexotanil. Avtdc pmopet vo amopacicel T oTadlokn HEimoT TG HO6NS Y10 VO OTOPVYETE TOL
GTEPNTIKO GUUTTMOUOTO.

Edv éxete mep1ocOTEPES EPOTICELG GYETIKA LLE TN (PT|OT] AVTOV TOL PAPLAKOV, POTIOTE TO
YTpo 1 T0 POPUAKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemOounTeS EVEPYELES

Onwg 6Aa ta pdppoka, £Tot Kot To Lexotanil pmopel va mpokarécel avemBOUNTES evEPYELES,
av Kot 0gv Tapovctdlovtal 6e OAOVG TOVG 0vOPMOTOVG.

A6 TIG TOPAKATO avETIOOUNTES EVEPYELES,

1. * é&yovv eppaviotel Kupiwg kotd v Evapén g Bepanciog ko cuvnBmg e€apaviCovrat

HE TV enavoArapPovopevn yoprynon
2. F¥BA. mapdypopo TPOEWOTOMGELS KOt TPOPLALEELS



3. FFE qdEnon Kivouvoy TTOGEMY Kol KOTAYLATOV GE ATOUO Tov AapUPAvouy Tavtdypova
KOTOOTOATIKA (GUUTEPIAAUPOVOUEVOV OAKOOAOVY®V OPEYNUAT®V), KABMG Kol GTOVG
NAMKIOUEVOLC.

Evnuepoote dpeca to yatpd 6ag av mopatnprGETE OTOLONTOTE Omd TIG AKOAOVOES

avemBounteg evépyeteg ol onoieg £xovv avapepBel katd T didpketa g Bepaneiog pe

Bpopoalemdun (Un yvoot) cuyvotnto):

o  Awatapoyés avocomoinTiKkot cvoTHHATog: Y TEPELOGONGIN, AVAPLVAAKTIKO GOK,
ayyE00ion o

o  Yojparpixés dratapayés: AmonpocavaTtoMords, GUYYVTIKY KATAGTACN™,
SLVALCOMUATIKESG dtaTaporyEG Kat dtaTapoyés o1afeonc™®, datapayEs TG YEVETHOOG
OPUNG, POPUOKELTIKT EAPTNON**, PAPLOKEVTIKY KATAYpNoN™*, cVUVOpOLLO
amocVpoNGHt*, KatabAym, Tapddoies avTidpdoelg Ommg avnovyia, 01€yepon,
evepediotdTTO, EMOETIKOTNTO, TAPAATPNLA, OPYN, EPLAATES, YELOAICONGELS, YOYW®ON,
aVAPLOGTH GUUTEPIPOPA™*, vEupKOTNTA, GYYOC, AVOUOANL OVELPQ, VIEPOPUCTNPLOTNTO,
TPOYOPNTIKY] apvnoio™*, exnpeacpuévn pviun.

o Aiatapoyés Tov vevpikov cvetijuatog: Y vniio®, kepahadyio®, (oAn™, petopévn
gypniyopon*, ataéio*

o  Oplaiuixés dwarapayés: Aimlwria

o  Kapodwarés dratapayés: Kapdiokn avendpkeio copumepthaptfavoprévng e Kopotokng
OLVOLKOTTNG

o  A1aTopoyés Tov avarvEVGTIKOU CVGTIHATOS, TOV Oapaka kKol Tov uecolwpadkiov:
OVOTIVELGTIKY] KOTOGTOAN

o  Aiwatapayés tov yacTpevrepikov: Novtio*, ELETOC*, SLOKOIMOTN T
Aratapayés Tov 0EpuaTog kat Tov vTedopLov 16Tov: EEAvOn I, Kiymoprdg, Kvidwon
A10Tapoyés T00 HVOOKEAETIKOD GVGTHUATOS KAl TOV GUVOETIKOV 16T0V: MUiK|
advvapio®
A1oTapayés Ty veppav Kai Ty ovpopopwy 0dmv: Koatakpdinon ovpmv
I'evikés d1atapayss Kol KaTaoTdoElS THG 0000 yopyynong: Konmon™
Koakxawaoeig, onintypirdaoces kai emmnlokés Ospamsvtinmv yepicuay : Itooes,

KOTQy oo * *

Avapopad avemOvunTmy evepysimv

Edv mapatnpnoete kdmota avemBountn evEPyEL, EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV PAPLOKOTOLO
N TOV VOGOKOLO 6aG. AVt 1oyveL Kat Yo kaBe mhovn avemBountn evépyeia Tov dev
AVOQEPETOL GTO TAPOV GUAAO 0ONYLOV xprions. Mmopeite emiong va avaeEépete ovemBouunTeg
evépyeleg amevbeiog (PA. Aemtopépeileg mapokdTm). Méow g avapopds avemiBountmv
evepyELOV umopeite va fondncete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPIDOV GYETIKE [LE TNV
AGPAAELD. TOV TAPOVTOG PAPLAKOV.

Kvzpog

Qappoakevtikég Ynnpeoieg
Yrnovpyeio Yyeiag

CY-1475 Asvkooia

Dag: + 357 22608649

[ototomog: www.moh.gov.cy/phs

EALGoa

EBvikcoc Opyoviopog Gapuakmv
Meooyeiov 284

GR-15562 Xohapyog, AbBva
TnA: +30 21 32040380/337



®a&: +30 21 06549585
Iototomoc: http://www.eof.gr

5. Iogva gurdccete 10 Lexotanil

To @dappoKo avtd TPEmeEL Vo QLAAGGETAL GE LEPT TTOV OEV TO PAETOLV Kot OV TO POEVOLV TaL
TodLd.

Mn evAdooeton o Beppokpacio peyordtepn tov 30°C.

No pn gpNOHOTOIEITE OVTO TO PAPUAKO LETA TNV NUEPOUNVIL ANENS TOL AVOPEPETOL GTO
kovuti. H nuepopunviar Anéng etvon ) tedevtaio nuépa Tov Piva Tov avapépeTol eKel.

Mnv metdte pdppoko 6To vepd NG AmoYETELONG 1] TA OIKIHKA amoppipata. Potote to
(QOPLOKOTOO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO PAPLLOKO TTOV OEV XPNOILOTTOLETE Mol AVTA TOL
pétpa Ba fondncovy oy mpoctacio Tov TEPPAALovVTOC.

6. Ilepreydpeva TG GVOKELOGING KUl LOUTEG TANPOPOPIES
T epréyer To Lexotanil

H dpaotikn ovsia eivon | Bpopalemdun.

Ta dAha cvotatikd etvat:

Lexotanil 1,5 mg: Kvttopivn pikpokpuotaidikn, Aaktoln povobopikn, Mayvinolo oteatiko,
TéAxng

Lexotanil 3 mg: Kvttopivn pikpokpuotadiikn, Aaktoln povoddpikn, Mayviclo oteatiko,
210mMpov o&eidro epvBpd E 172 C1 77492, Tdhkng

Lexotanil 6 mg: Kvttapivn pikpokpuotaiiiky, Aaktoln povoddpikr, Mayviclo oteatiko,
TéAxng, Adka apyiriov ypmotikng votkokappiviov E 132 CI 73015, Zdnpov o&eidio kitpvo
E 172 CI177492

Epeavion tov Lexotanil kon wepreyopeva g cvokevaoiog

Kovrti 30 diyyotopodpevov diokiov (Aevkd mpog eLappdg Kitpvond) tov 1,5 mg ce Koyéleg
Kovrti 30 diyyotopodpevav diokiov (avorytd KokKva e ehappés KnAideg) twv 3 mg oe
KOWEAEG

Kovti 30 dyyotopovpevav dtokiov (ykprlompdowva pe eAappég KNAdeg) twv 6 mg oe
KOYEAEG

Katoyog Adcrog Kvkrhogpopiog kar [lapackevaotiig

Kartoyog Adcrog kvkhogopiog
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24,

17489 Greifswald, Germany

MMopaockevaotiig
Delpharm Milano S.R.L.
Itakia

[0 omo10dMTOTE TANPOPOPIN GYETIKA LLE TO TOPOV PUPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKOAEISTE VO
angvBuvhsite otov Tapandave avaeepdpevo Katoyo g Adetag Kvkhopopiog:

To mwapdv @OALO 03N YOV Yp1IoNS avavePNONKE Yo TEAEVTALN POPA TOV





