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DYAAO OAHT'IQN XPHXHX
1.1  Ovopasia: Valmane® 125 mg emkaivppévo diokio

1.2 Xovleom: Apootiki oveia: ekydicpa pilac Parepiavag (Valeriana officinalis L.)

"Exdoya: dextrin, microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, Macrogol 4000,
colloidal anhydrous silica, magnesium stearate, shellac, hypromellose,
talc, acacia, sucrose, light magnesium oxide, carmellose sodium,
Povidone K25, Macrogol 6000, titanium dioxide E171, bees wax,
carnauba wax.

1.3  ®@appoxkotervikn popen: Agvukd, oTPOYYVAL, apEIKLPTH ETKOAVUEVE SIOKIO.

14 IleprekTIKOTNTO 6E dPUCTIKY] OVGid:
Kabe diokio mepiéyet 125 mg exyviiopatog (og Enpd exyviopa) piCag parepiavag (Valeriana
officinalis L).

1.5 Ieprypa@i] - Lvokevaocia:
IMvédvo graiidio pe 20 emkaivppéva diokio.

1.6 ®@appoxobdepamevTiK) KOTYOPia:
YveoTikd Kot KOTOASTOATIKA.

1.7 YmevBvvog Kvkhogopiac:
ABBOTT LABORATORIES (EAAAY) A.B.E.E., Ay. Anuntpiov 63, 174 56 Alog, TnA.: 210
9985 222

1.8 IHopaockevaotéic:
Dragenopharm Apotheker Plschl GmbH, Tittmoning, T'eppavia
Vemedia Manufacturing BV, AX Diemen, OAlovdia
Wiewelhove GmbH, Ibbenbiiren-49479, I'eppovia
Wiewelhove GmbH, Ibbenbiiren-48477, I'eppovia

2. TI ITPEIIEI NA I'NQPIZETE I'l A TO ®PAPMAKO I1OY XAX XOPHI'HXE O
I'ATPOX XAX

2.1 T'evikég ITinpogopiscg:

H xatanmpaiviikn dpdon tov okevaoudtov pilag Paiepidvac, n onoia £yl avayvopiobei epmelpikd
a6 oA Kapod, Exel emPePormbel o€ TPOKAVIKEG dOKIUEG KOl EAEYYOUEVEG KAVIKEG peAéteg. H
¥opNynomn amd Tov oTopatoc ENPov exyvAiouatog pilac fareplivag TAPACKEVUGIEVOD UE
afavorn/vepod (uéyiotn mepiektikotnta o obavorn 70% (V/V)) ot cuvictdpevn docoroyia £t
amodetyfet 6T fedtidver TNV AavBdavovca mepiodo Hrvov Kot TV TodTNTA TOV VIVOL. Ot EMIPACELS
aVTEG 6gV UTOPovV va. amodoBolv e Pefardmra o€ KAmOL0 YVOGTA GLOTATIKE. Al0QOPETIKOL
unyovicpot dpdong mov mhava GLUVEIGPEPOVY GTNV KAVIKY ETIOPOOT) £Y0VV EVIOTIOTEL GE d1AQOopa.
ovotatikd g pilag Pareptdvag (OTmMG GECKITEPTEVL, AlYVAVIO KOl GAAPOVOELDN) Ko TEPIAAUPEVOLY
aAAniemdpaoelg pe 1o cvotnua GABA, ayoviotikn dpdon pe tov vodoyéa tng Al adevooivrg kot
Tpocdeon otov vodoyéa S-HT1A.

Agv vtapyovv SaBEcIa PaPUAKOKIVITIKG dES0UEVQ.

Meléteg ogilag Toicotntog Kot eravaiapufovousvav d0cemv et 4-8 gfdopndadec (ypoviag
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To&IKOTNTAG) GE TPOKTIKA £0€1E0V LikpT] TOEIKOTNTO TOV BOVOAIK®Y EKYVAMCUATOV Kol TOL aB€PLov
glaiov g pilag Parepravoc.

Meléteg emi TG avamapay@ytkdTN TS, YEVOTOEIKOTNTOG KOl KAPKLVOYEVEGTS OEV LILAPYOVY
Swbéotpec.

2.2 Evociec:
AVOKOVPIOT G€ NTTIEG KATAGTAGELS Gryyoug Kot TpoPAruata abmviag.

2.3 Avrevoeiac:

Acbeveig pe yvoot vrepevoicdnoio 61 dpaotikn ovoin 1 o€ KAmO10 amd Tt £Kd0Ya OV TPETEL VoL
YPMNOLLOTO0VY okevdopata pilag Paiepiivag.

2.4 E101kéc TPoQUAAEELS KO TPOELOOTOU|GELS KATA TN (P1]oT):

2.4.1 Tevika:

To exyoiopa g pilag foreptivag TPEMEL VO PNCLUOTOIEITOL IUE TPOGOYT OTOV GLVIVALETOL e
OAKOOA, VIIVOTIKE, OyYOAVTIKA, VOPKOTIKE, KATOGTAATIKA Kot PELCTIKG @ApLLoKa, EXEWON UTopEl va
EVIOYVOEL TNV KEVIPIKY| KATAGTAATIKY EXIOPAGCT] TOVG.

To exyoMopa g pilag foareptivag TPETEL VO XPNCIUOTOLEITOL LE TPOGOYN G acbeveic pe 16TopLKd
cofopng nratikng dSvcieitovpyiog | coPapng NIATonAdENG 1 ETANYIO.

Ag cuvioTdTol 1 Yopnynon, Tov ekyvAiocpatog g pilag Paiepidvos o modd nhkiog Kato twv 12
ETMV.

2.4.2 Hlxiouévor:

BA. mopayp. 2.4.1 «FPevicdy.

2.4.3 Kdnon & 2.4.4 I'adovyia:

A0y ¢ EMAEIYNG EMAPKAOV OEOOUEVOV OEV GUVIGTATOL ] XPTOT] TOV EKYLAMGHOTOG TG pilog
Baiepidvag katd Tnv KOUNGN Kot TN Yohovyid.

2.4.5 lloioia:

Agy-6LVIoTATOL 1) XOPNYNON TOL EKYVAiIcHATOG TG pilag Paiepldvag o€ modid nikiog Kot v 12
ETOV.

2.4.6 Emidpaon othv tkovotnto 00NYNONGS KOl YEIPIGLOD UNYOVHUOTOV:

To exyvMopa g pilag foreptdvag Umopel va ETNPEAGEL TNV TKAVOTNTO 00N YNOTG KOl XEIPLGLOD
unyoavov. Ot acbeveic mov eueavifovy To GUUTTOUOTO AVTA dEV TPETEL VO, 00N YOV 1| Vo xelpilovtal
HMYOVEG.

2.4.7 Io100tepes TPOELOOTOINTELS P10, TA TEPLEYOUEVO. EKOOY AL

Av 0 yuTpdg cag, oG EVUEPWTE OTL £XETE dSuoaVEEID GE OPIOUEVO GAKYOP, EMKOIVMOVIOTE LLE TOV
YWTPO GOG TPV TAPETE ALTO TO PAPUAKELTIKO TPOTOV. BA. emiong mapdyp. 2.3 «Avtevdei&eign.

2.5. Allniemopdoeis pe drhio @AppoKa 1 ovoies:

Mo6vo  TeplopIGUEVE. GTOLYEIDL OVOQOPIKA UE TIC QOPUOKOAOYIKEG OAANAETIOPACEC UE GAAQ
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA gival dlabéaia.

Agv €yel mopatnpnel KAvikd onuovtikr aAAnieniopaocn pe eappaka mov uetaforiloviol pécm tomv
evlbpwv CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 11 CYP 2E1.

O cVVOVAGUOG e GUVOETIKA NPEUIGTIKA OTTOLTEL 1ITPIKT S10yVOGT KOl TOpoKoA0VONoN.

H koatactaltikn Tov 0paomn emteivetol omd T0 OVOTVED IO Ko YEVIKA amd T KATOoTOATIKG Tov KN
(vevponmtikd, avocOntikd, oviikatadAmTikd K.o.).

2.6 Aocoloyia:
Amo otopaTog xpnion

Epnpor nhixiog ove twv 12 etwv, evilikes, nlikiouévor

3



Epdma& 06om: pumopet va amorteital docoroyio Eo¢ kot 3-5 dioxia.
[Ma v avaxobeion ¢ Nrag VELPIKNg évtaong £m¢ kot 3 popég nuepnoing.

I'a v avaxobeion Tev datapaydv Tov Vvov, pia 600 won pe pio dpo TPy and TV dpa ToL
VVOL Kat, Qv elvar amapaitnro, pio dgvTepPn 006N vopitepa TO ATOYEL L.

Méyiotm) nuepnota 86omn: 4 epdmos 00GELG.

Hlaxuiopévou:
Onwg o1 eviAKeg.

Ta emucoloppéva diokio Oa Tpénel va katomivovTotl pe T Pondela vypdv Kot va, i Loc®OVTOL.
2.7 Ymepdocolroyio - AVIIHETOTIGN:

Zourroparo,
Adoeig pilag Barepravag tawv 209 mepinov £xovv g amotéAecua Kahondn countdpato (KOTwon,
KOWALOKO GAYOG, aicOnua cvoeiéng oto Bdpaka, aicOnua (4Ang, TpOUO YEPGV, Kot pudpiaon).

Ocporeio
Edv mapovciactodv copntdpota, 0o mpénet vo epapuoletal vtooTnpIkTIK Oepaneia.

2.8  Tivzpénel vo yvopileTte 6€ TEPITTOOGN TOV TAPUALEIYOTE VO TAPETE KATOLH, dOGT):
Agv epapuodlerat.
2.9 AvemOounteg evépysieg:

Mmopei va eupovioTel Ehappd KOTOGTAATIKN dpaon Kot vvnAia 10img 6e NAKIOUEVE GTOUA.
Faotpeviepikég dratapayég (m.y voutio, YaoTpikd dhyog) prnopet va epeavicBodv Letd tn ypnon
okevacpatov pifag farepidvag. H cuyvotnta dev givar yvoor.

Edv eppovicfodv dAleg avemiBounteg vEPYELEC TOV OEV OVAPEPOVTOL TAPOTAV®, TPETEL VOl
avalnmoOei n copfovAn yiaTpov 1 EAPUAKOTOLOV.

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnproete Kamoto, avemBOunTn evéEpyela, EVIUEPMOOCTE TO YIOTPO 1) TO PUPLOKOTOLO GOG N
TOV/TNV VOGOKOUO G0G. AuTd 1oy 0eL Kol Yo KABe mbavi) avemBOunTn evEPYELD OV OEV OVAPEPETOL
670 TOPOY PUALO 0dNYIDV Ypiong. Mropeite eniong va avoaeépete avemBounteg evépyeieg amgvdeiog
otov EOviko Opyaviopo @apudkmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyog, Adnva, TnA.: + 30 21
32040380/337, ®a&: + 30 210 6549585, Iotdtomog: http://www.eof.gr. Méom ¢ avapopdc
avemBOUNTOV EVEPYEIDY POpEiTe va PonBnoeTe 6T GLALOYN TEPLGGOTEPMY TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV 0CQAAELN TOV TOPOVTOG PUPILEKOV.

2.10 Hpepopnvie MEng TOL TPoidvToC:

Avaypapetorl 6TV eEMTEPIKT KOl ECOTEPIKT GVOKELUGIA.
Xe mepintwon mov avtn &yl TopEAOEL, UV TO XPNOLUOTOU|CETE.

2.11 Idwitepeg TpoPUAAEELS Yo TN @VLUEN TOV TPOTOVTOG:
Agv vtapyovv 181KEC 0dMYieg SLoTPTONG Y10 TO PAPUAKEVTIKO OVTO TPOTOV.

2.12 Hpepounvio terevtaiog avabe@pnong T0v pUALOV 00N YLOV:
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®a coumAnpwbei kKatdomy g £ykpiong EOD

3.

IHAHPO®OPIEX I'lA THN OPOGOAOTI'IKH XPHXH TQN PAPMAKQN

To pbppaxo avtd Gog 10 Eypaye 0 YTpOS GG LOVO Y10 TO GUYKEKPLUEVO 1OTPIKO GOlG
TpoPAnua. Aev Bo Tpémel va 10 dlvete 6€ GAAM ATOUA 1] VAL TO YPNGLOTOLEITOL Y1t Kémota
AN TdOnomn, yopic Tponyovpévag va £xete cupPovievbel 10 yiaTpd coag.

Edv xatd ™ dibpkeln g Bepaneiog eppavicdel kdmoto mpdPAnLa pe TO GhppoKo,
EVIUEPDOTE OUECMG TO Y1ATPO GO N TO POPUAKOTOLO GOlG.

Edv éyete omoadnmote epOTNUATIKA YOP® OO TIG TANPOPOPIES TOL APOPOVY TO PAPLLOKO
7oV AopPavete N ypetdlecde kaldbTepn evUEP®OOT YOl TO 1TPIKO CaG TPOPAN AL [N
dlotdoete va {nTnoeTe TIC TANPOQOPIEG AVTES 0d TO YIUTPO GOG 1] TO PUPUAKOTOLO GAG.
INo vo eivorl amoteAeonoticd Kot 0oQOAES TO PAPLOKO TOL GO¢ yopnynonke Ba mpémel va
Aappdvetor cOpEOVA LE TIC 001 YiEC TOV Gag 600N Kav.

Mo v acedreld cog Kot Ty vyeia cog eival amapaitnto vo Stfacete e Tpocoyn Kabe
TANpoeopio TOL APOPA TO PAPLLAKO OV Gag XOPNYHONKE.

Na pn dwtnpeite ta pdppoka e eppdpto T0L AovTpov, 6101t 1| (Eotn Ko 1 vVYpacio propet
Vo GALOIDGOVY TO PEPLLOKO KOl VO TO KOTAGTHGOLY EMPAAPES Yo TV vyeia cog.

Na unv kpatdre pappoxe mov dev ta ypelalecds mAéov 1 TOv RO Exovv Anéet.

Mo peyoahdtepn 0o@aAELR KPOTATE OAL TO PAPUAKO GE ACPAUAEG LEPOG LOKPLYL OTd TO TOUdLA.

Tpomog o1a0goNC

DoppokeuTkd TPOidV Yo T0 0TOT0 OEV ATOITEITAL LOTPIKT GUVTOYT.

TnAépavo Kévipov Aninmpiacewv: 210 7793 777






