®viro odnyrov xpiong: IIanpogopics yro Tov ypnotn

Tranxene 20 mg emkaAVPUpPEVE PE AENTO VREVIO OLGKIM

AP AoTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV (PTG TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

QOapROKOo, O10TL TEPLAUUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

—  Ovid&te avTd TOo EUARO 0dNYIDY Ypriong. Towg ypelaotel va to dufdcete Eavda.

—  Edv éyete mepartépm amopiec, pOTAGTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GG,

— H ovvtayn yU’ avtd 10 @dppako yopnyndnke omokAEIGTIKA Yo coc. Aev TPEnel vo, SDCETE TO
@Aaproko ce aAlovc. Mrmopei va tovg Tpokaiécetl PAAPT, akoOUN Kol OTOV TO CUUTTOUOTO TNG
ao0€veldg Toug elvar id1a pe T d1kd oag.

—  Ed&v mapoatnpnoete Kamolo ovemBountn evépyelo, EVNUEPDOTE TOV YWTPO 1| TOV QOPLOKOTOLO
caG. Avtd oydel Kot yroo KOs mhavi avemBountn evépyela mov OEV OVAPEPETAL GTO POV
@OALO 0NV Ypriong. BAéne mapdypapo 4.

T epLéyeL 1o TapOv GUALO 00N YLOV:

1. Tr elvar to Tranxene kot oo gival 1 ypNOT TOL

2. Timpéner va yvopilete mpv mapete to Tranxene

3. o va mapete to Tranxene

4. [TBavég avemBounteg evépyeteg

5. g va puidooete to Tranxene

6. [epieydpevo e GVOKELAGING KOl AOUTEG TANPOPOPiES

1. Tv givan 1o Tranxene kot 7wola €ival 1 AP161 TOV

To Tranxene givat £va ayyoALTIKO OV aviKel otV Kotnyopia twv Beviodialenivav. Ot
QOPUOKOAOYIKEG TOL 010N TEG Elval avTég TV Peviodialentvdv: ayyolvTiKO, KOTAGTUATIKO,
VIIVOY®YO, OVTIOTAGUMOTKO, LDOYUAOPMTIKO KOl GV GLOKO.

Ayyoc, abmvia.

2. Tvpémer va yvopilete npwy napete 10 Tranxene
Mnyv népete To Tranxene eav £yete:

YrepevarcOnoia otic feviodialenivec 1 o€ KAmMO10 amd T EKOOYOL

Mn avTppOTOVUEVT] OVOTVEVGTIKY|] OVETAPKELDL

SHVOPOO ATVOLOG

MvuoacbOévela gravis

Hooia: Aegv yopnyeital o€ moudid nAkiog péxpt 9 etav (PAéne ke@. 2.6). Agv cuvieTdToL M
YPNON TOV EVESIU®V LOPOOV oTd Tondid. Agv gvdeikvutal | cuvtayoypdenon tov Tranxene 10
mg o€ KayovAeg ota madld. Ot kayovleg Tov Tranxene 5 mg dev Oa mpémet va
YPMNOLOTOI0VVTOL 0td TTod1d NAkiog KaT® TV 30 pnvav.

IIpogidomou|oels KoL TPOPUAGEELS
AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO 1 GTOV PUPUIKOTOO GOG TPV TAPETE TO Tranxene

Avoyn:
Mmropei va eLQOVIOTEL LKpN AT®AELN TG VIVOTIKNG dpdong Tav Peviodialenivav katd T ddpKelo
HaKpoypoviag Bepameiog.

Elapmnon:
H 0gpancio pe Beviodialenives pmopel vo, 00NyNoEL o€ avATTLEN COUATIKNG KAl WOYIKNG €EGpTNONG
amd 10 eapuaKo. Apkerol Tapdyovteg aivetotl va Tpodyovv Tnv avamtuén eEdptnong, Omwg:



- Aldpkela g Oepamneiog,

- Aocohroyia,

- 2UVOVOaoHOG HE GARD PAPLLOKOL: YOYXOTPOTO, OYYOAVTIKA, VITVMOTIKA,
- 2UvOVaGHOG e OLVOTTVED LA

- lotopkd e&aptnong amd GAAa PApuUOKa 1] OVGIES.

Mokonn e Oepomeiag:

H dwakomn g Bepaneiog pmopel va 0dNyNOEL 08 OVATTLEN CUUTTOUATOV GTEPNONG TOV
nepopuPavooy abmvia, KeQOAOAYIES, EVTOVO AyY0G, LVOAYia, EVTAGN, TEPLOTACLOKE gvepeBicTdTTA,
avnovyio Kot GOYYLoT|. Xe Paplég TEPIMTMCELG UTOPEL VO ELPAVIGTOVV ToL AKOAOLOO GUUTTOOTOL:
TPEPOVAO, ATOAELN TNG 0ioONONG TS TPAYLATIKOTNTOC, OTOTPOSMTOTOINOT), VIEPAUKOTO, aLLmOio Kot
napaicnoieg tov dxpov, vepevatcdnacia 6to E®G, 6To 00PVPO, OTI COUOTIKY ETAPT|,
yevdalotnoeilg | eminmtikéc kpiceig. Ot acbeveic Oa mpémel va TPOEIGOTOLOVVTOL KO VO, TOVG
GLGTIVETAL VO, S10KOTTOVV GTAdLOKA TN Ogpameio pe peiwon TG 00G0A0YING Y10 SIACTNUN OPKETOV
efdopddwv, Waitepa peTd amd pokpoypovia Bepomeio 1 €6v vtapyel vdvola eEGPTNONG Ao TO
QAPLOKO.

Avomdnon ayyovg (rebound), £va mapodikd GHVEPOUO KT TO 0010 TO GLUTTAOUATO, TTOL 0O YNCAY
ot Bepomeio pe Tranxene exovepaviovol 6e EVIGYVUEV LOPPT, UTopel va, ekONAmOEl pe ™
dtakomn g Bepomeiag. Mmopeil va, cuvodeveTaL KOl amd GAAES avTIOPAcELS CLUTEPIAALPOVOUEVOY
oAlaydv TG 6140g0mG, Gyyous 1} SLATAPOY®V TOL VITVOL KOl AV GUYI0G.

Kobmhg 0 kivouvog Temv oTEpNTIKGV POIVOUEVOV KOl TOV GOIVOUEV®V DITOTPOTNG EIVOL LEYOADTEPOG
uetd omd amodToun drekomn ¢ Oepaneiog, O Tpémel va TpogidomolovvTal Gueca ot acbeveis Kot va
TOVG GLUGTNVETOL Vo SoKOTTOVY oTadaKd T Bepaneia (1 onoia dev Oa Tpémel va Eemepva Tig 4-12
€POOUAdEC) e OTAOIOKT LEIMGT) TNG SOGOAOYING Y10 SIGCTNUO OPKETMOV NUEPDV EMG KOl APKETOV
gfdouddwv, Wiaitepa PETA amd pokpoypovia Bepameio 1 €4v vapyel vdvola eEGPTNONG Ao TO
QAPLOKO.

Auvnoia:
Mmropel va gppaviotel, wiaitepa 6tav ot feviodialeniveg yxpnoLoToloHVTaL TPV Ao TNV KATAKALOT
Kot 0TOV 1 S1APKELN TOV VTTVOL givar Pikpn (€yepor vopic Aoyw e£mTeptkod Tapdyovia).

Poy1otpikés Kot «mopaooLesy aviidpaoels:

Avtidpaoelg 0nwg avnovyia, di€yepon, evepediotdotnTa, embetikdtnTa, TapalcOcElS, OpyT|, EPLAATEC,
YELOUGONGELS, YOYWOOT|, OVAPUOGTI GUUTEPLPOPA Kot GAAEC OVETIOVUNTEG EVEPYELEC GUUTEPLPOPAS
elvat yvwoto 6t1 supPaivovy kotd ™ xpnomn tov Peviodalenivav kot givorl mhavotepo va cupfodv
GTOVG NMKIOUEVOLS Kot 6Ta TodLd. E4v epeavietodv, 1 xprion Tov Qaplakov TPENEL Vo, SIOKOTTETAL.

[pénet va divetan peydin tpocoyn otav yoprnyovvtar feviodialeniveg oe aobeveic pe datapoyég
TPOCOTIKOTNTOG,

O1 Bevloodraleniveg £xovv ayyoAvtikn dpdom Kol deV TPETEL VO, ¥PNCUYLOTOLOVVTAL Yia T Bepomsia
KATOOMATIKAOV KOTAGTAGEDMV KOl YUY®OGIKAOV dtatapoydv (BAéne Tapdypago «lIpopvidleisy).

Kivévvor amo v avyyopnynon feviodialemivary kai omoeidwv:

H ovyyopnynon Peviodwlenivav, coumeptrapufavouévng tng KAOPalemdtne, Kol OTIOEWmY EVOEXETUL
Vo 001 YNGEL GE KOTOGTOAT], OVOTVEVGTIKT KATAGTOAN], KOWA Kot 8Avato. Adym avTdv TV Kvdivay,
1 TovTdYPOVN cuvTayoypdenon Peviodialentvav Kot omoedmy Oa Tpémel va yivetal o€ acheveic yio

TOVG 0TTO10VG 01 EVOAMAKTIKEG EMIAOYEG Oepameiog lval ovemopkeis.

Xe mepintwon mwov Anedei andeacmn va cuvtayoypaendel kKhopalemndtn poll pe omoedn|, Oa mpémet va
CLVTAYOYPOQPOUVTOL Ol YOUNAOTEPEC OMOTEAECUATIKEG O0coAOYieg oTnv  €ldylotn didpkelo
ocvyyopnynong kot ot aobeveic Bo mpémer vo mopokolovBovvial TPOCEKTIKA Yoo onueio Kot
CUUTTMLOTO OVOTVEVGTIKNG KOTAGTOANG Kot KataoTtoAng (BA. Tapdypago 2.5).



Kdémoleg perétec €de1&av évav avénpévo Kivouvo yio 0VTOKTOVIKO 100G O, ATOTELPO (VTOKTOVIOG Kot

avtoktovia o€ acfeveig Tov AAUPAVOULY 0PICUEVO VIIVAOTIKA KO PELUGTIKA GUUTEPIAAUPAVOLLEVOL KoL
OVTOV TOV PAPUAKOV. QoTOGO deV £xel KON 0modelyDel v aVTO TPOKAAEITOL OO TO PAPUAKO 1 EQV

evogyetal va vITdpyovv AAAoL AdYoL. Edv £yete oKEWEIC OVTOKTOVIOG EMKOIVOVIOTE E TO YIOTPO GAG TO
GUVTOUOTEPOL LVATO Y10, TEPULTEPM LATPIKT GVUBOVAN.

- H Mym owonvevpat@dmv motdv dev cuvictdtol kad’ 6An  didpketo g Oepaneiog.
- Y& TEPITTAOOELS VEQPIKNG OVETAPKELNG, UTOPEL VaL YPELOGTEL VAL YIVEL TPOCAPUOYN TNES S0GOA0YING

- X& TEPIMTACELS HTATIKNG OVETApKELaS, M| xpnor pog Peviodialenivng umopel va Tpokarécet
EYKePAAOTAOELO.

- & aobeveig e avamvevoTikn averapkeLa, TO KATOOTAATIKO amotéleopo TV Peviodialemvay Ba
npémnel va Aapupdvetar veoyn (1 emdeivoon g vroeing umopel amd povn TG Vo TPOKAAEGEL GyYOG,
OTOTOVTOG £TCL TNV EIGAY®OYN TOV acbevoig oe Movada Evtatikng Oepamneiog).

- O ovvovaouos morlav Peviodialemivav eival y@pig TPAKTIKN ONUOCIO Kot UTOpEl, GV 1) EVOEIEN
glvat yia ayy6Avon 1 ®g VIVAY®YO, Vo dvENGEL TNV €£APTNON OO TO PAPLLOKO.

- E&outiag avénuévou Kivdivou avomveLOTIKNG KATAGTOANS, 0o TPETEL VO ATOQEVLYETOL T
ovyyopnyovuevn Bepancio pe Bevlodialemiveg kot sodium oxybate.

2T0V¢ NAIKIOUEVODS | GE TEPIMTMOO VEPPIKHGS AVETOPKELQS, WTOPEL VO YPEIGTEL TPOCAUPUOYN TNG
docoloyiag. Eniong vrapyet pio wwitepa avénuévn evaicdnoio oe avemBounteg evépyeleg OmmG
vvnAia, CaAn, pLoikn advvapio Tov EVOEXETOL VA, 0ONYNCOVV GE TTMGELS KOl KOTH GUVETELN OE
cofapoic TpavpaTicpos (PAETE mapdypoaeo 2.9 «AvemBouNTeg EVEPYELED»). ZVVICTAUTOL EAATTMOON

g 860G,
Hoora kan £npor
Agv yopnyeitar o€ modd nAkiog péxpt 9 etdv (BA. Tapdypagpo 3).

[dwitepa og maudLd, 1 didpkela tng Bepaneiog mpémet va givor pucpn| (epappoletatl Lovo yiao Tig amo
TOV GTOUATOC LOPPEG).

Aldro @appoxa ko Tranxene

Evnuepdote Tov y1o0Tpd M TOV QOpUOKOTOL0 o0 4V Taipvete, £xeTe TPOGPUTA TAPEL 1) LWITOPEL VOl
TépeTe AAAL PAPLLOKOL.

[Ipocbetikn cvvépyela pe VELPOLLTKE KATOGTOATIKA (PAPLOKO TOTOL KOVPAPIOV, LVOYOAUPOTIKE).
O «kivduvog epedviong cuvopOLOL GTEPTONG ALEAVETAL e TO cLVOLAGHO Peviodialenivdv Tov
YOPNYOVUVTOL G AYXOAVTIKA 1] VITVOTIKAL.

O1 axolovBeg allnieriopaoeic Qo mpémet va Laufovoviar vwowy:

- Ao kataotodtikd Tov KNX: Iapdywyo popeivng coumepiiapfoavouévng tg Poumpevopeivng
(avarynTikd Ko avTinykd), BapPrrovpikd, kdmoto aviikatadmtikd, Hi Kotaotodtikd
OVTUGTAUIVIKA, TPEMOTIKA KTOC 0o Peviodtalenives, VEVPOANTTIKA, KAOVISIVY KOl CUYYEVEIC
ovoiec.

H avénon g katactodng tov KNX Ba propovoe va £xel coPapic ouvéneleg daitepa av o acevng
odomnyel oyuata N xewpiletor unyovés.

- Z1oampion: [Hapodikn adénomn tov kaTaoToATikob aroteléouatog TV Peviodialentvdv opellopuevn
oTN HeYOADTEPT TO LTI TA amoppopnons. H peimon g eypryopong Umopel va KataoTtinoel Ty



001 YNGT OYNUATOV KOl TO YEPIGUO UNYAVAOV ETIKIVOLVT.

- Kholamivn: O xivouvog e€dvtinong (collapses) e Kpioelg Amvolag Kovm KoapdloKn ovokomn
avéaveral pe o cuvovaoud Kiolamiving kot Beviodalentvav.

- Bev{odwalemveg kot Omoedn: H cuyyopriynon Beviodialentvav kat omoeldmv avéavel Tov Kivouvo
KOTOGTOANG, OVOTVEVGTIKNG KATUGTOANG, KOMUOTOG Kot BovaTov A0ym afpoloTikng enidpaong
kataotoAng Tov KNZ. H docoioyia kot 1 didpketo tng cuyyopnynong tov Beviodialenivdy Kot Twv
omoedmv Ba Tpémel va meplopilovral (BA. mapdypapo 2.4).

To Tranxene pg Tpo@1], TOT6 KU1 OVOTVEL O,

H Ay ovorven uat@d®mv ToTtdv Kot GopUAKOY 0L TEPLEYOVY OVOTVELUL O TPETEL V.
ATOQPEVYETOL. AOY® TOL OWVOTVEDLOTOG QVEAVETOL TO KATAGTUATIKO OMOTELECLO TOV
Bevlodwlemvav. H peimon g eypnyopong Wropel vo KATAGTAGEL TNV 00N yNoT OYNUAT®V Kol TO
YEWPIOUO UNYAVOV ETIKIVOVVO.

Kdnon, Onraopog kat yovipotnta
Kbnon

Yndpyovv meploptopéva dedopéva amd T ypnon tov Tranxene oTig £yKVOVE. ¢ €K TOVLTOV 1) XPNOoN
AVTOV TOV PAPUAKOL JE GUVIGTATOL KOTA TN SIAPKELN TN KOOGS KOl GE YUVOIKES OVATOPUYDYIKNG
NAKiaG TOL €V XPNGIUOTOIOVV AVTIGOAATIYM.

Edv dwomiotmoete 011 iote £ykvog 1 oyedidlete vo amoktnoete moudi, supfovievteite dueca Tov yloTpo
60G MOTE Vo ETAVOEIOAOYNOEL TNV avayKT yio Oepameia.

Edv AaPete vymiéc 66oeic Tranxene kotd T S18PKELD TOV TPUDV TEAELTAIWV UNVOV TNG KOMONG 1| KOTd
TOV TOKETO, TO LOPO 0aG UTOPEL Vo eLPavicel vIVNAia (KOTAGTOAT), OVOTVEVCTIKA TPOPAN LT
(OVOTTVELOTIKN KOTAGTOAN), Loikn advvopic (vrotovia), pio Ttdor tng fepprokpaciog Tov GOUATOG
(vmoBeppia), kot duokora ot Gition (TpofAuata 6to ONAUCUO OV 081 YOVV GE LUKPT TPOGANYT
Papovg).

Edv Aappdvetar cuyxvad oto t€A0g TG KOMONG, TO0 LOPO GOG UTOPEL VoL EPLPAVIGEL CUUTTOUATO GTEPT|OTG.
e otV TNV TEpinTon to veoyévvnto Bo Tpénel vo mopakoAovdeital 6TeEVA KOTA TN SLUPKELN TNG
UETAYEVVITIKNG TTEPLOSOV.

Oniaopdg
O Onhaopdg dev cvvioTdtor Katd tn owdpkela g Bepaneiog pe Tranxene.

Oonynon Ko YEPIGUOS PNYUVIILATOV

®o pémel va SiveTal TPOooyN, WO10UTEPA OO TOVG 00T YOVG OYNUATMV KOl TOVG XEPLOTEC UNYOVDV,
AOY® TOL KIvOHVOL LIVNALNG, AUVNGIOG, EAOTTOUEVNG GUYKEVIPWOOTG KOl LEIOUEVIG MVTKNG
Aertovpyiag mov oyetileTat pe T pNon avtod Tov eappakov. Ot cuvdvacuol, Kabmg kot 1
KATOVAA®GCT) OWVOTVEDUATOG UTOPEL VOL EVIGYDGOVY 0TO TO KATAGTUATIKO amoTtédeoua (BA.
Toapaypapo 2).

To Tranxene mepréyer Aaxtoln

Av 0 Y10TpdG 560G, 0OG EVNUEPWMTE OTL £XETE dVGAVEEIN GE OPIGUEVA GAKYOPM, ETIKOVMOVIOTE LE TOV
Y10Tpd GOC TPV TAPETE OVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

3. Ilog vo wapete To Tranxene



[Tavtote va TaipVETE TO PAPLOKO GVTO AVGTNPE COUPOVO, LLE TIC 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
@appakonoloV cag. Eav éxete appifolieg pmtiote Tov Y10Tpd 1 TOV QOPLAKOTOLO GOG.

H docoloyia mpémel va e€atopukedeTal avaroya e TNV avTandkpion Tov actevovg. H Bepaneio mpémet
va apyilet pe ™ yaunAotepn d6om Kot vo avédvel fabiuaio péypt va emtevydei to PéATIOTO
OTTOTELEC AL

H Oeponeio 0o mpénet va gival 660 to duvatd Ppaydtepng didpketag. O acbevig tpénet va
emove&eTaleTon TOKTIKG KOl VO EKTILATOL T) VOYKOOTNTO Yio GuvEYLoT TG Oepamneiag, Wiaitepa edv
dev mapovctalel copntodpota. H cvvolkn didpketa tng Oepoameiog yevikd dev o mpénet va Eemepvd
T1G 4-12 gfdopnadec copmeprropfoavouévng g otadiokng dtakomng tg. H dtokom g Oepameiog
npénel va yivetot otadtakd (PAETE Ke@. 4.4). Te eEPETIKEG TEPIMTMOGELS LITOPEL VO YPELNOTEL
napdroon tng Oepameiog TEPAV TNG HEYIOTNG CUVIGTOUEVNC SLAPKELAG TNG. AVTO dev TPEMEL va. yiveTal
yopig emova&loldynon g Katdotaong Tov acfevods and e101Ko YloTpo.

Ayyog: 10-45 mg nuepncing. Yyniotepeg dOGEIS LTOPOVV VO, XpNOLLOTo00obV e£apTOUEVES OO TIG
KAMVIKEC OTOLTNOELG.

Avnvia: 10-20 mg o pio d6om 0 Ppadv.

Houdwa: H yprion tov Tranxene dev GuVIGTATOL GE TOUOLA KATO TV 9 €TOV.

e eEapeTikéc HOVO TEPIMTMGELS OOV GLUVIGTATAL 1] XPTOT TOV GE TALSI, 1) S0GOAOYi0 Eival TEPITOV
0,5 mg/kg/muepnocing og ToAAéEG Srapovpeveg SOGELS.

Himawuévor, ao0eveic pe veppikn avemapkeia: LoVIGTOVTOL LEIOUEVES OOCELS, Y10 TAPAdELY L. TO GO
g ovvnbovg dooMC.

AcBeveic ue nrotiky avemapkelo: LOVICTOVTOL LELOUEVES 000l (PAETE KeQ. 2.4).

Xpnon og modd ko g foug

[Switepa oe maudid, 1 didpkela g Oepameiog mpémet va sivor pikpn| (epapuodletal Lovo yia Tig amod
TOV GTOUATOC LOPPEG).

Edav mapete peyordtepn 66on Tranxene amwd TNV KOVOVIKI)

Y mepinton vepPoAKng AYNGC, TO KUPLO GOUTTMUN TNG VITEPSOGOA0YiNG givat 0 fabdg DTvog Tov
umopel va eEelybel o kdpa, avdroya pe T d0om OV £xel Aneoel.

H mpéyvmon eivar Betikn, Touddylotov amovsio cuVOVAGHOD LE GARN WYOYOTPOTO PAPLLOKE KO YLol
600 odotnua 0 achevig eivor VIO aywYT.

Idwaitepn mpocoyn Ba mpémet va SIVETOL OTIC OVOTVEVOTIKEG KOl KOPOLYYELOKEG AELTOVPYIES, OE
Movada Evtatikng Ospamneiog.

IMa ™V avTYETOMIOT GLVIGTOVTOL TA YEVIKE LETPO OVTIUETAOTIONG TG KOTAGTOANG Tov KNX,
YOO TPIKN KEVMGT KOl VTOGTNPIKTIKNY Bepoaneia.

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

Eav Egyaoate va mapete To Tranxene

Edv mpénet va Aapavete To pApLOKO cLVEXNDC Kot Tapaieiyete pia 6001, Oo Tpémel va Tapete
d0om oty To TovTEPO duvatd. Edv opmg mAncialel n dpa yio Ty enopevn d6on un Adpete tn 660m
7oL Tapoieiyore, aAAd cuveyioTe Kavovikd Tt Bepamei.

Mn durhaoraleTe TIg 000ELS.



Eév otapatiocete va naipvere To Tranxene

H Swaxomn g Bepamneiag pmopet vo 0dnynoel 6€ avanTtuEn COUTTOUATOV oTEPNONG. € Paplég
TEPIMTAOCELG UTOPEL VO ELPAVIGTOVV T, AKOAOVOA GUUTTOUOTA: TPEUOVAO, OTMAELN TNG 0icONoNg TNG
TPOYUATIKOTNTOS, OTOTPOGMOTONOINGT, DIEPAKOTN, AUmdin Kot Tapoiodnoieg Twv drpwv,
vrepevaisneio 6to pwg, oto 06pLPO, GTN COUATIKY ETAPT, YELOUGONGELG 1 EMANTTIKEG KPIGELC.
Yvviotdton 1 Stakomn tng Bepameiog va yiverol otadiaxd pe peimon g 6ocoroyiog Yo S1doTnio
apkeT@v efdopadwv, Wiaitepa PeTd amd pakpoypdvia Oepameio 1 €Gv vdpyel vIdvola eEAPTNONG
ond T0 EAPULAKO.

4. IMBavéc avemBOUNTES EVEPYELEG:

Onwg 6Aa 0. pAPLOKO, £TCL KOL 0VTO TO QAPLOKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG OV
Kot 6gv TOPOLGLALoVTOL GE OAOVE TOVG avOpmTOC.

Xpnowonoteitat, 6mov avtd epapudletar,  akdAovdn cuvinn yio ™ cuyvotnta CIOMS:

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

2ravies > 0.01 kou < 0.1%, 11020 oravies < 0.01%,; Mn yvwores (dev umopodv va extyunBodv ue foon
10 d1abéonuo. dedousva,).

Avtég oyetifovral pe T d60om mov £xel Anedei kKo v evaicincio Tov acbevoug e&otoptkevpuéva:
H mo ovyvi avemBoun evépyeta eivat 1 vvniia.

Aatopoyés Tov avocoTomTIKOD GOGTHHATOS
Oyt ouyvéc: avtdpdoelg vrepevanctnaciog

A1aTapayés Tov vevpiKov GOOTHUATOS

- [ToA cuyvéc: vvniio (1010iTEPA GTOVG NAIKIMUEVOLC)

- Zoyvég: Cahn

- Oyt ovyvég: poikn vrotovio

- Mn yvooTtég: vonTikEg dlatapoyEg OTmg EMNPEacévn Wviun (roAivopopog apvnoio (BA. Tapdypapo
2)), dlotapoyn oTNV TPOCOYT| KAl SLTAPAYES AOYOV.

T'evikéc d1oTopoyés Kot KaTAGTAGELS THS 0000 YOPHYINCHS
- ZuyvéG: advvopia.
- Mn yvootéc: ttoon (PA. keg. 2), dtatopayn GTNV TPOGOYN Kol SLOTOPAYEG AOYOL.

O axd6AovBeg Tpdabetec avemBounteg evépyeieg €xovv avapepbel pe tn ypnon Peviodalenivav:
VTOTOVIKG GLUVOICONUOTA, LELOUEVT ETOLLOTNTO, TTOVOKEPAAOGS, aTosi, SmA®TIi, YOOTPEVTEPIKEG
dtoTapayés, LeTAPOAEG OTN ATUMIVTO, QAIVOUEVO OUVNGIOG T 0ol popel va, oyeTilovtal e
OVAPLOGTY GUUTEPLPOPAE. PuylaTpikég Kot TapAdoEeS avTIOPAGELS LLE avnoLYio, TOPUAT PO, 0Py,
EPLAATEC, WYOHY®OT, AVAPLOCTI GLUUTEPIPOPE. KOl AAAEG OAVETIOOUNTEG EMATMOCELG GTN CLUTEPLPOPA.
[podmapyovca KotabAyn propei va anokaivedel katd tn didpkeia Oepaneiog pe Beviodialemivn.
Mmnopei va TpokAnOet yoyikn e€dptnon. Exetl avaeepbei katdypnon pe tig Beviodialenivec.

Yoratpixés dratopoyés

- Mn yvootég: Bpadvppevia,

- Xg oplopévoug acbeveig (1litepa 6€ mad1d Kol NAKIOUEVOVG) HUopel vo Ttopatnpndodv mapdadoteg
avtdpdoeic: (PA. emiong mapdypago 2),

- Oy ovyvég: evepedioToTTa, d1€YEPTT, GUYYXLOMN

- Mn yvootég: embetikdtnra, Tapaicinosig

- Mn yv®otég: chOVOPOLLO VTOTPOTNG UITOPEL VO ELPAVIOTEL e EMOEIVMOT TOL GyYXovg To omoio ypniet
Oepoameiog,

- Mn yvootég: pakpoypovia yopnynon (Wiaitepa og vyniég dOGEIC) Umopel va 00N YN OEL € EULPAvIoN
6



oOUOTIKNG e&APTNOoNG Kot KatoOmY 1 dtokont| tng Oepaneiog pmopel va 0dnyNoeL 6€ GHVIPOUO
otépnong (BA. mapdypago 2 kot Tapdypapo 3). Avtd To PavoUEVO UTopEl vo
epeoviotel o ypinyopa pe Peviodialenivec pikpng nuumeptddov (ong mopd pe HoKpic NUImepLodov
(0preTég NUEPES).

Aatopoyés Tov 0épuaTos Kal Tov VITOIGPIOv 16TOD
- Oyt ovuyvég: KnAdoPAATIODAEC Kol KVNOUMOES deppatikd eEAvOnua.

[leprotaciokd &xovv avapepbel YooTpevieptkég Satapoyss, OAANYEC GTN YEVETNOLO OpUN, SLATOPOYES
oTNV 0paoN, STAPUYEG CTNV NTATIKY KOl VEQPIKN AgLTovpyia.

"Eyel kotaypagei avénpévog Kivouvog TTOCEMY Kol KOTAYLATOV 0€ NAIKIOUEVOVS YPTOTEG
Beviodwalenivav.

Ava@opa avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnproete Kamoto avemBOunTn evEPYEL, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO, 1] TOV QUPLOKOTOLO N
TOV/TNV VOGOKOUO 60G. AvTd 1oy0eL Kat Yo Kabe mhavi) avemBOunTN eVEPYELD TTOV JEV OVOPEPETOL
GTO TOPOV PUALO 0dNYIOV XpNoNG. Mropeite eniong va avaeépete avemlBdbunteg evépyeleg amevbdeiog,
UEG® TOV EBVIKOV GUGTAUATOV AVAPOPAS:

EX0LGoac:

EBvikdg Opyaviopog @apudxov
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, AOnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

Kvzpoc:

DopraKeLTIKEG LINPEGTIES
Ymovpyeio Yyeiag

CY-1475 Asvkooia

Dag: + 357 22608649

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avapopdg avemBOUNT®V EvePYEL®V Umopeite vo fondncete 6T GLAAOYT TEPLGCOTEPDV
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOG QPUPLAKOL.
5. lIog va puraccete To Tranxene

To @dppoko ovtd Ba Tpémel vo pLAACGETAL GE PLEPT) TTOL OeV TO PAETOVY KOt dEV TO TAVOLY TU
ToudLd.

No pn xpnoiponoteite avTod T0 APLOKO LETE TNV Mepoumvia AENG TOL AVOPEPETOL GTO KOVTL LETA
™ AHEH. H nuepopnvia AnéEng sivarl n tedevtaio nuépa Tov unva mov avapépeTat EKEL.

dvldacoete og Beppokpacio tepiParrovtoc (< 25 °C).

Mnyv zmetdite To @AppoKa 6TO VEPD TG AmOXETELONG 1| 6T OKlaKA aroppippata. Poteiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO, TETAEETE TAL PAPLLOKO, TTOL OEV PN CLLoTOoLEiTE . AvTtd T pPéTpa Oa
BonOncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Ilepreyopevo TG GLOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES

Tvepréyer To Tranxene



H dpaoctikni ovoia tov Tranxene givol 1 dikaAlovyoc kKhopalemdr.

Tranxene 20 mg
Kda0e dioxio mepiéyet: dpaotixn ovaio: Atkaiiovyo kiopalerdat 20 mg/TAB

Ta dAho cvotoTikd sivor:

Tranxene 20 mg

Exooyo: Kuttapivn lKpoKpLGTAAMKT, KIKELOLO VOPOYOV®UEVO, tvdtkokapuivio E132, Aaktodln
GvudpT, HOYVIOLO OTEATIKO, KAALO avBpakiko, moAvpedakpuAikcd o0& (GAag kodiov), TAAKY,
KOVIOTOIMUEVOG KATIOVIKOC TOAVUEDAKPLAIKOC £6TEPAC, SIEBVAPOUAIKOG EGTEPAS, IVOIKOKAPLIVIO
E132, titaviov d1o0&eido E171.

To Tranxene nepiéyet Aaxtoln. Av o Y1Tpdg 6aG, GG EVNUEPWOOE OTL ExeTe ducavetio 6€ oplopuéva
GAKY0PO, EMKOWMVIOTE LE TOV YIOTPO GG TPV TAPETE ALTO TO PAPHOKEVTIKO TPOIOV.

Ep@évion tov Tranxene kot TEPLEYONEVO TG CVOKEVUGING
Emkoiopuévo ue Jemwto vuévio diokio: 20 mg
Tranxene 20 mg: Aoxio tetpatopovpeva (Yardlio). Droridio tov 10 diokimv.
Katoyog doc1og Kokho@opiog Kot Tapay®yog
Katoyog Adetog Kukhopopiog
E\rada
sanofi-aventis AEBE
Aew@. Zuyypob 348 — ktipo A’
176 74 KaAbBéa
TnA.: +30 210 90 01 600
Kvnpog
Sanofi -Aventis Cyprus Ltd.
Aewo. ABoldccac 91

Ytpoforog 2012
Asvkoocia

[Moapaywyog

Emixolopuévo e Aemro vuévio diokio:

Sanofi-Aventis S.A., Riells, Ionavia

To wapov UALO 00NTLOV YprioNS avaBewpOnke Y10 TELEVTOIO POPa TOV .

To @appako avtd YopMyeiTal LE EIOIKT CLUVTAYT Y10 PAPLOKE TOV VITAYOVTOL OTIG SIATAEELG TOV

N.3459/2006 Iivaxog A’.

Kévtpo AnAnmpidcewv, Adnva — tni.: 210 77 93 777 [EALada], +357 22 604 005 [Kompog]





