MNEPIAHYH XAPAKTHPIETIKQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TRANXENE

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

o Tranxene 20 mg
Awcalovyoc kKhopalemdtn 20 mg/TAB

I tov TAnpn KaTdhoyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
e Tranxene 20 mg:

Emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ
4.1 OgpomevTiKég gvositelg

Ayyog, avmvia.

4.2 Aocoloyio kol TPOTOG YOPNYNONG

H docoloyia npémel va eEatopukedeTal avaroya e TV aviandkpion Tov acbevovg. H Bepansio
npémel va apyilel pe tn yaunAotepn d6om Kot va avédvel Badpuaio péypt va emtevydel to BérTioTo
OTTOTELEC AL

H Oeponeio 0o mpénet va gival 660 to duvatd Ppaydtepng didpketag. O acbevig tpénet va
emove&eTaleTon TOKTIKG KOl VO EKTILATOL T) AVOYKOLOTNTO Yio GuvEYLoT TG Bepamneiag, Wiaitepa edv
dev mapovotalel cvuntopata. H cuvolikn didpketa tng Oepaneiag yevika dev Ba tpénet vo Eemepvd
T1g 4-12 gfdopnadec copmeprropfoavouévng g otadlokng dtakomng tg. H dtokom g Oepameiog
npémnel va yiveron otadiakd (BAERE Kep. 4.4). Le eEAIPETIKEG TEPMTMOCELG UTOPEL VO YPELOCTEL
napdroon g Oepameiog TEPAV TNG HEYIOTNG CLUVIGTOUEVNC SLAPKELLG TNG. AVTO OeV TPETEL VoL YiveTaL
Yopig emova&loldynon g KatdoTaomg Tov acfevods and e101Ko YloTpo.

Ayyog: 10-45 mg nuepncing. Yyniotepeg dOGEIC LTOPOLV Vo, XpNotonomBody eEaptdpeves amd Tig
KAVIKEG OTTOUTHOELC.

Avnvio: 10-20 mg o pio 66om 0 fpadv.
Houdia: H ypion tov Tranxene dev GUVIGTATOL GE TALOLA KAT® TOV 9 ETMV.
e eEapeTikéc HOVO TEPIMTMGELS OOV GLUVIGTATOL 1] XPTOT TOV GE TALSI, 1) SOGOAOYi0 Eival TEPITOV

0,5 mg/kg/muepncing g ToAAEG Srapovpeveg 0OGELS.

Himawuévor, ao0eveic pe veppikn avemapkeia: ZoVIGTOVTOL LEIOUEVES OOGELS, Y10 TAPAdELY L. TO GO
™G cvvnBoug d0cEmC.



Aobeveic ue nrotiky avemapreio.: LoVIGTOVTOL LELOUEVEG 00GELS (PAEne Kep. 4.4).

4.3 Avtevoeigeg

° YrepevaicOnoia otig feviodialenives | o€ KAmOL0 omd To EKSOYAL.

. Mn avTppOmTOVUEVT] OVATVEVGTIKY] OVETAPKELDL

. 2HvOpOO ATVOoLoG TOL VTVOL

. MvaocBévela gravis

o Taidia: Aev yopnyeitor o Toudid nikiog puéxpt 9 etmv (PAéne ke. 4.2). Agv cuVIGTATOL

YPNON TOV EVEGIU®Y HOPPOV GTA TOLOAL.
4.4  E101kéc TPoEIdOTONGELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1 o1
4.4.1 E101xés mpogidoomonjoeis

Avoyn:
Mropei eniong va EUEOVIGTEL LKPN ATTMAELN TN VIIVOTIKNG dpdong tav Peviodialentvdv Kot
duapkela paxpoypoviag Oepomeiog.

E&optnon:

H Oepancio pe Beviodaleniveg pmopel va 00Nynoel 6€ avantuén COUATIKNG Kol Yuyikng eEapTnong
omd 10 EAPUAKO. APKETOL TAPAYOVTEG POIVETAL VO TPOAYOLV TNV OvATTTVEY e£APTNONG, OTMG:

- Aldpkela g Oepameiog,

- Aocohoyia,

- 2UVOVOaoHOG HE AR PAPLLOKOL: YOYXOTPOTO, OYYOAVTIKA, VIIVMOTIKA,

- 2uviVac oG e OVOTVEL UL

- lotopd e&dptnong amd Ao pAapuaka 1 OVCIES.

Mwoxonn e Oepomeiog:

H dwakom g Bepaneiog pmopet vo 0dNyNOEL 6 OVATTLET GUUTTOUATOV GTEPNGNG TOV
neprropfavouvv abtmvia, kKeohahyiec, EVTovo Gyyog, LaAyia, Evtaon, Teplotaciakd svepediotdtnra,
avnovyio Kot GOYYvor|. Xe Paplég TEPIMTMOGELG UTOPEL VO ELPAVIGTOVV TA, AKOAOVOA GUUTTOUOTA:
TPELOVAO, OTOAELD TNG iGONONG TNG TPAYHATIKOTNTOS, OTOTPOCMTONOINGT, VITEPOUKOTN, AWM Kol
mapaiodnoieg tov dxpov, viepgvacncio 6To PG, 6To 00pVPO, OTN COUATIKY ETAPT,
YeLdaoONoelg 1 EMANTTIKEG KPIoELC.

Avomdnon ayyovg (rebound), £va mapodiKd GHVIPOLO KATE TO 0010 T CLUTTMOHATO TOL OO YNCAV
o1 Bepaneio pe Tranxene emavepupoviCovtol o eVIGYLUEVT LOPPT, LTopel va ekdNAwBEL e ™)
dwokomn g Bepameiog. Mmopei va cuvodevetal Kot omd GALEG AVTIOPAGELS CLUTEPIAUUPAVOUEVDV
OAAAYDV TNG d1dBeoC, GryXovg 1| dtaTapadV TOL VITVOL Kol OvI|GUYI0G.

Kabmg 0 Kivouvog TV oTEPNTIKGOV QOIVOUEVOV KoL TOV QUIVOUEVOVY DITOTPOTNG EIVOL LEYOADTEPOG
petd omd amotoun dtekomn g Oepaneiog, 0o Tpémel va mpogidomotovvTal dueca ot acbeveic Kot va
TOVG GLUGTNVETOL VO S10KOTTOVY oTadtakd T Oepameio (1 onoia dev O Tpémel va Eemepva Tig 4-12
ePOOUAOES) [iE OTAOIOKT LEI®OT TNG SOGOAOYING Yo SIUCTN L OPKETMV NUEPDV MG KL APKETOV
gBdoAd @V, Wlaitepa HeTd amd poakpoypdvia Bepameio 1 v vdpyel VTOVOLa EEAPTNONG 0T TO
QapLaKO.

Awvnoia:
Mmropei va. eppoviotel, iaitepa 0tav ot Beviodialenives ypnoYLOTOI0VVTOL TPV 0Td TNV KOTAKALON
KoL 0TOV 1) S1APKELN TOV VTTVOL glvar PikpT (€yepomn vopig Aoym emTteptkod Tapdyovia).

Poy1otpikés Kot «TopaooLesy aviiopaoels:
Avtidpdoelg 6mwg avnovyio, di€yepon, evepediotodtnta, embeTikdTNnTa, TOPAIGONCELS, OpYT,
EQLAATEC, YeLdUIGONGELS, YOYMGN, AVAPUOGTN CUUTEPIPOPH KOl AALEG avemBOUNTES EVEPYELEC



GLUTEPIPOPAS Elval Yv@oTod 6Tt suuPaivovy Kotd T ¥pnomn tov Peviodulemvay kot eival
TOAVOTEPO VO GLUPOVY GTOVE NAKIMUEVOVG Kat ota Todid. Edv epoaviotovv, n xpfon tov
QOPUAKOV TPETEL VO, OLOKOTTETAL.

[Ipéner va diveton peydin tpocoyn 6tav yopnyovvtar evlodialenivec oe aoBevels e dtatapayss
TPOCOTIKOTITAS.

O Bevlodalemivec £xovv ayyoALTIKY OpaoT Kol OV TPEMEL VAL YPNGIUOTOL0VVTAL Y10, T Oeparmeio
KATOOAMMTIKOV KATAOTAGEMY Kol YUXOOIKOV dlatapaymv (BAEne mapdypapo 4.4.2 «llpopvlateicy).

Kivovvor aro v ovyyopiynon feviodialemivary kai 0mioeidmy:

H ovyyopnynon Peviodwlenivav, coumepthapfavopuévng tng KAOPalemdTne, Kol OTIOEWMV EVOEXETUL
VO 00N YNOEL GE KATUGTOAN, OVOTVEVOTIKY KOATAGTOAN, KO KOl BAvaTo. AOY®D dLTOV TOV KIVOUVOV,
1 TovTdYPOVN cuvTayoypdenon Peviodialentvav Kot omoedmv Oa Tpémel va yivetal o€ acheveic yio

TOVG 0TO10VG 01 EVOAMAKTIKEG EMIAOYEG Bepameiog lvar ovemopkeis.

Ye nepintwon mov Anedel andeacn vo cuvtayoypaendei kKhopalemdtn poll pe omoedn, Oo Tpémel va
CLVTAYOYPOQPOUVTOL Ol YOUNAOTEPEG OMOTELECHATIKEG O0COAOYiEG oTnv  ehdylotn  JldpKewd
ovyyopnynong kot ot acBevelg Bo mpémer va mpakolovBodvTol TPOCEKTIKA Yol onueion Kot
CUUTTMUOTO OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG Kol KataoToAng (BA. Tapdypago 4.5).

4.4.2 Iowaitepes mpopvidlels

¢ AVUTOKTOVIKOG 10EUG OGS/ OMOTELP O GV TOKTOVINS/ AVTOKTOVIO KOU KOTAOA WYY :
Kdmoleg emdnpuioloyikéc peréteg vmodnidvouy pio avENUévn EUPAVIOT] CLTOKTOVIKOD 10E0GHOD,
OTOTELPOC VTOKTOVING KOl QVTOKTOVIOG o€ 0o0eVelC e 1 yopig KotdOAym Kal mov Aapfdvouv
Oepomeio pe dddeg Peviodaleniveg kot GAL0 VIVOTIKE, copmeptlapufavorévng e kKhopalendrng.
Qot600 dev Exet amoderydel Lo oTiddng oyéon (BA. mapdypago 4.8).

o AlkoOAr
- H mpocAfym owvomveuotmodv Totmv 6gv cuviotatat ko’ OAn tn didpkela g Oepaneiog.

o Toudd
- [dwitepa og maudLd, 1 dudpkela tng Oepaneiog mpémet va givor pucpn| (epappoletatl Lovo yia Tig amo
TOV CTOUATOC LOPPEG)

e  Hlwiopévol
- ZTOVG HAIKIWUEVODS , UTTOPEL VOL XPELOCTEL TPOGUPLOYN TNG O0GOLOYING.

- ZTOUG NMKIOUEVOLS, DITAPYEL LU0 1O10UTEPA OLENUEVN EVOCONGIN GE AVETIBOUNTEC EVEPYELEC
Om®G vTvnAia, CaAN, PLTKN AdLVOLLIN TTOV EVOEYETOL VO 00T YICOVV GE TTMGELG KOl KOTA
GUVETELN 6 GOPaPoVC TPaVUATIGHOVG (PAETE Ke@. 4.8 «AvemBOUNTES EVEPYELEDY).
Youviotaton EAGTTOOT TG 000G,

e Neppikr) ovendpkeLa
Yg TepInToT VEQPIKNG OVETAPKELNG UTOPEL VA YpeLooTEl va yivel Tpooapoyn TG docoroyiog

e  Hmotwm avemdpxeia
- X€ MEPUMTDOELG NAOTIKNG AVETGPKELAS, 1| Xpnon niag Peviodialenivng umopel va mpokaréoet
gyKePaAoTAOELDL.

AVOTVELGTIKY] KOTOGTOAN

- Xe aobeveic Le avarvevotikn avendpkela, TO KATOOTOATIKO amotélecpa tov Beviodialenvav Ba
wpénel va Aappavetar vtoyn (1 emdeivoon g vroéeiog Umopel amd POV TG VoL TPOKAAEGEL GyYOC,
ATOUTAOVTAG £TGL TNV EG0Y®YN TOV acBevoug o€ Movada Evtatikng Oepaneiag).



- Araxorh ¢ Oeparneiog: H dtokomn g Oepaneiog pmopel vo 0dnynoel 6€ avanTuén CLUTTOUATOV
otépnone. Ot acBeveig Oa mpémel va TpoeldonolohvTol Kot Vo, TOVG GLGTIVETOL VO, S1UKOTTOVY
otadloka T Bepaneio pe peimon g docoroyiog Yo S1GoTie ApKETOV EBOOUAd®V, W10iTEPA LETA
amo poakpoypovia Oepameia | v VEAPYEL LITOVOL, EEAPTNONG 0O TO PAPUAKO.

- O ovvovaouos morlav Peviodialemvav eival ympig TPAKTIKN oNUOCIO Kot PTOpEl, GV 1) EVOEIEN
glval ylo ayyoAvomn 1 og vavaywyo, va ouENceL TV e£APTNOoT oo TO PAPLLOKO.

E&oattiag avénpévon Kivobvou avamveLsTIKNG KATAGTOANG, Oa Tpémetl va amo@edyeTon 1
ocvyyopnyovuevn Bepaneio pe Peviodialeniveg kot sodium oxybate.

- Ta dwokia Tranxene mepiEyovv Aaktoln.
Ot acbeveic pe omavio kKAnpovouikd tpofinuato dvcaveéiog ot yoraktoln, TANPN AVETAPKELL
AOKTAONG 1 KOKT amoppOenon YAVKOLNG- YOAOKTOLNG eV TPENEL VAL TTAPOLV QLT TO PAPLAKO.

4.5 Alnmiemopdosig pe iAo QOPRIKEVTIKE TPOTOVTE KO GAAeS popPEc alinieniopaocng

[Ipocbetikn cuvépyela pe VELPOLLTKE KATOGTOATIKA (PAPLOKO TOTOL KOVPAPIOV, LVOYOAUPOTIKE).
O «ivévuvog gueaviong cuvopoLoL oTépnong avédvetal e o cuvdvacud Peviodalenvav Tov
YOPNYOVUVTUL G AYXOAVTIKA 1] VITVOTIKAL.

O axolovBog ovvovaouog dev oVVIGTATOL:

- Owomnvevpo: H Afym ovomveulotmodv ToT®mV Kol QapUAK®V TOL TEPLEXOLY 0vOTTVEL X B0l TTpEmel
Vo amoPeHYETOL. AOY® TOV OWVOTVEDHOTOG CVEAVETOL TO KOATAOTUATIKO OTOTELEGHA TOV
Bevlodalemvarv. H peimwon e eyp1yopong UTOpel v KATUGTHGEL TNV 001 Y101 OYNUATOV KoL TO
YEPIGUO PUNYAVOV ETIKIVOVVO.

O1 axolovleg olinlemidpaoeis Qo mpémer va Aaufdvovror vmoyy:

- Ao kataotodtikd Tov KNZ: [apdywoya popeivng cvumeptiappavopévng g Bovmpevoppivig
(avodyntucd kot avtifnyika), fappirovpikd, kdmola aviikatablmtikd, Hi KataotaAtikd
OVTUGTAUIVIKA, NPEMOTIKA eKTOC 0o Peviodtalenivec, VEVPOANTTIKA, KAOVISIVY KOl GUYYEVEIC
ovoiec.

H avénon g kataostodng tov KNX 1 onoia Oa pwopovoe va £xel coPapég cuvéneieg iaitepa edv o
aocBevic odnyel oyuato N xewpiletar pnyoavec.

- Ziwoompidon: ITapodikn aENoT Tov KOTAGTOATIKOD amoTEAEGHOTOC TV PeEViodtalentvdy opeilopuevn
oTN HEYOADTEPT TO LTI TA 0moppoPnons. H peimon g eypryopong Umopel va KaTaoTHGEL TNV
001 YNOT OYNUAT®V KOl TO XEPICUO UNYOVOY ETKIVOUVT).

- Kholamivn: O kivduvog e&avtinong (collapses) Le kpicelg dmvolag ka/f] KapdloKn avoKomn
av&avetat pe 1o cuvdvacspo kKholamivng kot Beviodtalemtvmy.

- Bev{odwalemveg ko Omoedn: H ocvyyopriynon Peviodialentvav Kot omoeld®dv av&avel Tov Kivouvo
KOTOGTOANG, OVOTVEVGTIKNG KATUGTOANG, KOMUOTOG Kot OovaTov A0Ym afpoloTikng enidpaocng
kataotoAng Tov KNZ. H docoroyia kot 1 didpkela g ovyyoprynong tov Peviodalenivav kot Tov
omoeld®v Ba mpémetl va mepropilovron (PA. mapdypapo 4.4).

4.6 TovipétnTa, KONON KO YoroVYi

Konon



Yrdpyovv meploptopéva dedopéve. amd Tn ypnon e KAopalendtng oe £ykvovg. QoTOG0 £vog PEYAAOGC
apOpog dedopévav mov GUAAEXONKAY amd HeAETEG KOOPTNG eV KATESEIEAV ELPAVIOT) OVCTANGIOV LETA
and éxbeon oe Peviodialemiveg Kot TN S18pKEID TOV TPOTOV TPUAVOL TNG KUNGNG, TOPOAO TOV GE
oplopévec  peréteg acBevav-poptipav, ovoeEpONKoY TEPIGTATIKA EUEAVIONG AOyDYEOL Kot
AVKOGTOUATOG.

H xAopalendn de cuviotdTol 6T JdpKELD TG EYKVUOGHVIG KO OTLS YOVOIKEG OVOTUPOYOYIKN G NAKI0G
IOV OEV YPNCUYLOTOLOVV OVTIGOAAN Y.

Edv n khopalend ocvviayoypagndei o€ yovaikoe avamapoyoykng nikiog, ekeivn Oa mpénet va,
TPoeonoMbel MGTE VO EMKOVOVIOEL E TO YIOTPO TNG OGOV APOPd T S10KOTT| TOV TPOTOVTOS, GV
oKOTeVEL va, peivel 1 voyidleton 6Tt givan £yKvog.

"‘Exovv meptypogel Teputtdoelg Pelopévov euppuikdv Kvioemv uetd t yopnynon Peviodalemvav
KOTA T S1GPKELD TOV SEVTEPOL KOUNTOV TPITOL TPYVOL TNG KOTONG.

Edv yuo emPepAnuévoug watpikodc Adyovg 1 khopalemdtn xopnynOel katd t d1dpKeELD TOV TPIOV
TEAEVTOIMV UNVOV TNG KVOTONG 1] KOTA TOV TOKETO 6€ DVYNAEG SOGELS, AVOUEVOVTAL ETOPACELS GTO VEOYVO
OTMG KOTOGTOAY, OVOTVEVGTIKT KATAGTOAN, bITotovia, vmobeppio Kot SuoKOAlES GiTIoNG TOV
VEOYEVVNTOV (TO ETOVOLULOUEVO KGVVIPOUO VTTOTOVIKOD BPEPOVCY).

Emumiéov, Bpéon mov yevviOnkav amd untépeg ot onoieg eAdpupavav Beviodaleniveg yio peyodldTepes
TEPLOSOVE KT TO TEAEVTAIO OTASIOL TNG KVMoMG €lvar duvatdy va ELPOVIGovV PLGIKN e£APTNON Kot
umopei va Ppickovtal o€ kivouvo va avamtiEOVY GOVOPOUO GTEPTONG GTI LETAYEVVTIKY TEPT0DO.
ZUVIGTATOL KATAAANAN TopakoAovONoT TOV veoyvol UeTd T yEvvnon.

OnAacpoc
O Onhacpdg dev ouviotdtal Kotd tn ddpkela TG Oepameiog pe Peviodialemiveg.

4.7 Emopacelg 6Ty tKavOoTTOo 001]Y161)S KO YEIPIGHOD Iy avAY

Ba wpénel va divetal TPOGoyn, WINITEP OO TOLS 0OTYOVG OYNIATOV KOl TOVS YEIPIGTES UNYAVAV,
AOY® TOL KIvOHVOL LITVNALNG, AUVNOIOG, EAUTTOUEVIG CUYKEVIPMOOTG KOl LEWWHEVNG LVTKNG
Aertovpyiag mov oyetileTal pe ™ ¥pNon avtod Tov Eopprakov. Ot cuvoVAGHOT KOOMG KoL 1
KOTOVAAWDGT) OVOTVEDLATOG ITOPEL VOL EVIGYVGOVY 0VTO TO KATAOTAATIKO amotédecpa (PA. keo. 4.5
«AAAniemidpdoeisy).

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Xpnopomoteitat, 6mov avtd epapuoletat, 1 akodlovdn cuvonkn yia tn cvyvotnta CIOMS:

oAb ovyvés = 10%, Zvyvés > 1 ko < 10%, Oy ovyvég > 0.1 kou < 1%

2ravies > 0.01 kou < 0.1%, 11040 oravies < 0.01%,; Mn yvwores (dev umopodv va extyunBodv ue foon
70 d1aéonuo, dedoueva,).

AvTtég oyetifovral pe ™ d60om mov £xel Anedei Ko v evaicincia Tov acbevoug eotoptkevpuéva:
H mo ocvyvn avemBountn evépyeia givar n vevnia.

Awtapoyég ToV aVOGOTOMTIKOD GUGTNLOTOG!
Oyt ouyvéc: avtdpdoelg vrepevaisnaciog

Aatopoyés Tov vevpiKov cveTIjUATOS

- IToAb ovyvég: vevndia (10aitepa GTOVE NAIKIOUEVOVG)

- Zoyvég: Cain

- Oyt ovyvég: potkn vrotovio

- Mn yvootég: vonTikég dlatappayic Ommg exnpeacuévn pviun (taiivopopoc apvnoio (BA.



Tapdypopo 4.4)), doTtapayn oTNV TPOGoYN Kot dSloTopayEG AOYov.

T'evikéc d1oTopoyés Kot KaTAGTAGELS THS 0000 YOPHYNCHS
- Xuyvégaduvvapio.
- Mn yvootég: mtoon (PA. mapdypoeo 4.4.2)

Ot akdlovBeg Tpodcbeteg avemBounteg evépyeleg Exovv avapepbet pe ™ yprion Peviodwlentvov:
VTOTOVIKA CLUVOICONUATO, PLELOWUEV ETOYLOTNTO, TTOVOKEPAAOGS, aToSic, SITA®TI, YOGTPEVTEPUKEG
droTapayés, LeTaPoAég oTn AMUMTIVTO, OVOUEVA aVNOlog To omtoia pumopel va oyetifovtol pe
avapuootn cuumeptpopd. Puylatpikéc kot Tapaooleg avtdpacelc Le avnovyia, Tapoinpnua, opyn,
EPLAATEC, WYOHY®OT, OVAPLOCTI CLUUTEPLPOPE KOl AAAEG OVETIOOUNTEG EMRTMOCELG GTN) CLUTEPLPOPA.

[podmapyovca katabAyn uropei va amokaAvedel katd tn didprela Oepaneiog pe Beviodialemivn.
Mmropel va Tpoxkindet yoyikn e€dptnon. ‘Exetl avapepbei katdypnon pe tic feviodialenivec.

Yoratpixés dratopoyés

- Mn yvootég: Bpadvepevia

- e oplopévoug acbeveig (1010itepa o€ O KOl NAIKIOUEVOVS) puopel va Tapatnpndody Tapddoeg
avTpacel; (PA. emiong mapdypago 4.4)

- Oy ovyvég: evepedioTdoTTO, O1€YEPTT, GUYYXLOM

- Mn yvootég: embetikdtnra, mapaicinoeig

- Mn yvootég: chVOPOLLO DTOTPOTNG UITOPEL VO ELPAVIOTEL [LE EMSEIVMOT TOL (YOG To omoio ypniet

Oepameiog

- Mn yvootég: pokpoypovio yopnynon (daitepa o€ VYNAEC 00GEIC) UTOopEl Vo 0dNYNOEL GE ELPAVION

oOUOTIKNG e&APTNONG Kot KATOTY 1) dtokony| Tng Oepaneiog pmopel va 0dnynoel 6€ GHVIPOUO

otépnong (PA. mapdypapo 4.4 ). Avtd T0 OIVOUEVO UTOPEL VL ELOOVICTEL IO YPTYOpa LIE

Bevlodwaleniveg pikpng nuimeptodov {mng mapd e pakpag numeptdoov (apKeTés NUEPES).

Aatopoyés Tov 0épuaToS KAl TOL VITOIGPIOY 16TOD
Oyt ovyvéc: knAMdoPALATIOMOES Ko KvNOUMIES depUaTIKO eEAVOM L.

[eprotaciokd Exovv avapepOel YooTpeEVTEPIKEG DATAPOYES, OAAAYEC GTN YEVETNGLL OPUN, SLATOPOYES
oTNV 6paoN, JTAPOYEG GTNV NITATIKN KO VEPPIKT AgLTovpyia.

"Exet kataypagel avénuévog kKivouvog TTOGEDY Kol KOTAYUATOV G€ NAMKIOUEVOVG YPTOTEG
Bevlodalemvav.

Avopopd mBavoloyovuevav avemfOunTOV VEPYEIOV

H avagopd mbavoroyoldpevemv avemBountov evepyeumdv LeTA amd Tn yopnynon adetog KukAopopiog
TOV POPUAKEVTIKOD TPOiIOVTOG eivan onpavtiky. Emtpénet tn ovveyn mtapakorlobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOD TOV PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEiTOL 0O TOVC EMOYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOUIKNG TTEPIOAAYNG VA AVOPEPOVY OTOIECONTOTE TOUVOLOYOVUEVEG AVETIOVUNTES EVEPYEIEG
UEG® TOV €0VIKOD CLGTHUATOC OVUPOPAG:

EXpLGoa:

EbBvikog Opyaviopog @appakmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: + 30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvzpoc:

DoppakeLTIKEG VINPEGIES
Ymovpyeio Yyeiog
CY-1475 Aevkooia

Dag: +357 22608649



Iototonog: www.moh.gov.cy/phs
4.9 Ynagpodocoroyia

Y mepinton vepPoAKNC AYNC, TO KUPLO COUTTMUN TNG VITEPOOGOA0YiNG givat 0 Pabdg Vrvog Tov
umopel va e&elybel o kdpa, avaroya pe ) d6o1 OV £xel Aneoel.

H mpéyvmon eivan Betikn, TouAdy1oTOV 0T0VGiol GLVOVAGHOD LE AR WYLYOTPOTO PAPLLOKE KO YL
000 ddotnua 0 achevig etvar vTd aywyT.

[Swaiitepn mpocoyr Oa Tpémel va SiveTal OTIC AVATVEVGTIKEG KOl KOPOL0yYEIOKEG AEITOVPYIES, O
Movada Evtatikng Ospaneiog.

Mo ™V avTYWETOTION GUVIGTAOVTOL TO YEVIKG LETPA OVTILETOMTIONG TNG KATAOTOANG Tov KNE,
YOOTPIKN KEVMOOT KOl VTOGTNPIKTIKY Oepameia.

H yopniiynon provpoalerivng cuvictdrol yio ) didyvoon kavn  Bepaneio g exodoag 1 Toyaiog
vepdocorOYNoNG pe Peviodialenives.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

Koowkég ATC: NO5SB A0S

51 @oappokodvvopikes 1010TNTEG

Ddappokobepoamentikn katnyopio: AyyoAvtikd/tapdymyo Beviodialenivng.

To Tranxene gival £va ayyoALTIKO TOV aVIKEL 6TV Kotnyopio tov Beviodalenivav.

Ot popUOKOAOYIKES TOV 1O10TNTEG EIVOL OVTEG TNG Katryopioag Tav Peviodialemtvav: oyxoAvTIKO,
KOTOOTAATIKO, DIIVAY®OYO, OVTICTOAGUMOIIKO, LVOYOAAPOTIKO KOl AUV OLOKO.

AVTA Ta AmOTEAEGLOTO GLUVOEOVTAL LLE LIOL ELOTKT] OVTOYMVIGTIKY 0pAcT 6€ Evay KEVTIPIKO LITodoya, O
omoiog avnkel 6to ovumieypa “GABA-o paxpopopakoi vrodoyeis” (mov ovopdlovtat kot BZD; kot
BZD,) mov puBpilet to dvoryua tov StadAov yAwmpiov.

E&dptmon amd to pdappako uropei va mapatnpndei oe avBpomoug kat (da.

52 ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTES

Metd v omd TOV GTOUNTOC XOPNYNOT], N KAOPULENATN amoppOPATUL TAXVTOTO OO TO YOOTPEVIEPIKO
cwlva. 'Eva peydho mtocootd khopalendtng (mepinov 80%) petatpénetal oe N-desmethyl-diazepam,
7oL elvar Kot 0 KOPLOG evepyog LeTaPOAITNC.

H opetapintn khopalendrn kot o petaforitng g epeaviCovtor taydtato oto aipa. To péylota
enmineda 670 aipo emTvyyavovral og pia mpa. H khopalendt kot to N-desmethyl-diazepam
petafoAifovial 6To NIap Kol OVGLUGTIKA OTEKKPIVOVTAL GTA 0VPO OOV UTOPOLV VO, aViYVELOOLV 01
ovlevyuévol avevepyoi petafoliteg g o&alemaung, Tov N-desmethyldiazepam ko puor pikpn
TOGOTNTA KAOPALETATNG.

H numepiodog Long ot pdon anékkpiong tov N-desmethyl-diazepam sivon wepimov 40 mpeg.
H déopevon tov N-desmethyl-diazepam pe mpwteiveg Tov TAdcpatoc eivar peydin (97-98%,).

"Exovv amodeydei n damepatomta TV Peviodalenivay Sapécon ToL TAUKOUVTO KOl 1) EKKPLOT GTO
unTpo yoia.

5.3 IIpoxivika ogdopéva Yo TNV ac@aiero,

Meléteg Tov £ytvay 6€ apovpaiovg Kot TfKovg £de1&av onUavTIK dlapopd Hetal&d dOGE®V TOV
TPOKOAOVV TPEULCTIKY], KATACTAATIKY 1} TOEKT dpdon).



Meléteg avamapayyng Kot TEPUTOYEVESTG EYIVOV GE apOLPOIOVG Kol KovvéAld. Adcels €mg 150
mg/kg yopnynOnkav o€ apovpaiovg kat 15 mg/kg oe kovvéla amd To 6TOMa. Agv petafAndnkav ot
delkTeg YOVILOTNTAG KO 1] SuvATOTNTO VOTAPAYOYNS. Y YNAEG SOGEIC EMNPENCAY TIG UNTEPEG OTNV
avaTPOPT TV VEOYVOV. Xopnynonkav docelg ém¢ 75 mg/kg amd to otoua yio 22 pnveg o 24
oKOAovG. Enuelindnkav docoeaptmdpeveg Hetaforég oTo Nrap, avénon Papovg Kot YoAOGTOoT).

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekddyov
o Tranxene 20 mg

Tvpnvog:

Cellulose microcrystalline

Castor oil hydrogenated
Indigotine E132

Lactose anhydrous

Magnesium stearate

Potassium carbonate
Polymethacryl acid-potassium salt
Talc

Emixaloyn:

Granulated cationic polymethacrylate

Diethylphthalate

Indigotine E 132

Titanium dioxide E 171

Talc.

Ta dokia Tranxene 20 mg mepiéyovv Aaxtoln. Ot acOeveig pe omavia KAPOVOLUKd TpoPAnaTo
dvcave&iag atn yohaktoln, TANPY GVETAPKELD AOKTACTG 1 KOKT omoppoPnon YAvKOINc- yoraktolng
dev TPEMEL VO TAPOLV OVTO TO PAPLLOKO.

6.2 Aovpparétnreg

Agv gpappoletar.

6.3 Audpkewo {og

e Tranxene 20 mg:

36 pnveg

6.4 Idwitepeg TpoPuLAEELS KOTA T PVLAEN TOV TTPOIGVTOG

dvldcoetan o Beppokpacio mepiBdilovtog (< 25 °C).

6.5 ®@Vo1 KO GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN
Awokia:
AguKd QLOAIS10 (TOAVTPOTVLAEVIO) EPOSIOGUEVO IE AEVKO TAOU OO YOUUNANG TUKVOTNTOG

moAvofvAévio.

6.6 Iowitepeg TpoPuLAAEELS aTOPPIYNG



Kopid g1d1kn vmoypémon

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
sanofi-aventis AEBE

Aew@. Zuyypov 348

Kmmpwo A’

176 74 KaABéa - AGnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

e Tranxene 20 mg:

13154/11-2-11

9. HMEPOMHNIA MNPQTHX E'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia tpodtng docriag:

e Tranxene 20 mg:

04.04.1990

Hpugpopnvia avavémong dosrog:

27.05.2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY





