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OYAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. TIPOXAIOPIZIMOX ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ
1.1 HALCION ® Avexia 0,25 mg/Tab
1.2 YvvBeon e ApaoTiki| ovcio: Tpraloraun
o 'Exdoya: Lactose monohydrate, Cellulose
microcrystalline, Silicon dioxide colloidal,
Docusate sodium/Sodium benzoate,
Magnesium stearate, Starch maize,
Indicotine (Indigo carmine) E 132 CI 73015.
1.3 D oppoKOTELVIKY] HOPON: Atokio.
1.4 HeprextikétnTa 6g dpactikn oveio:Kdade diokio mepiéyet 0,25 mg
TPLaloAdUNG.
1.5 Heprypapn-Xvokevacio: Ta diokic HALCION £&youvv ypodpor PmAE,
glval TVTOUEVA OTY oL TAELPE. e
«UPJOHN 17» xon d1atiBevron og Koutid
twv 10 diokiov, ot blister.
1.6 DopprokodepamevTIKN KOTNyopic:  YIVOTIKO
1.7 YnevOvvog kukhogopiag: PFIZER HELLAS A.E., A. Mecoyeiwv
243, 154 51 N. Woyko - TnA.: 210 6785800
1.8 MMopoocKevaoTG-ZVOKEVOGTIG: BIANEZE A.E., Epyootdoio B”, TTaAAnqvn
ATTIKNC.
Evoiloxtikog Iopuckevastic: Pfizer Pharmaceuticals LLC, Arecibo,
ITovépto Piko
EvollokTikog ZooKevaoTig: Pharmacia Italia S.p.A., Ascoli, ItaAia
2. TINPEIEI NA I'NQPIZETE I'lA TO ®APMAKO [IOY XAX XOPHT'HZE O
I'TATPOX XAX
2.1 I'evikéc mAnpogopisg:
To HALCION avnkel oty katnyopia tov feviodialenivov.
2.2 Evocitec:
Bpoyvypovia avtipetmnion g admviog.
To HALCION evdeixvotar povov otov 1 datapayn eivor cofopn, meplopilel v
AerTovpyIKoTNTA TOL 0oBEV] 1| TOL TTpoKaAEl EvTovr dvopopia.
2.3 Avtevosigeals:
Bapid pooactéveia
YrepevarcOnoio otnv tplalordun, oto €K0Y0 TOV QAPHAKODL KOl YEVIKMG OTIG
Bevlodalemiveg.
Yofapn OVOTVEVGTIKT OVETAPKELN
2Hvdpopo TG Kab’ DTVOV OTOPPUKTIKNG ATVOLOG
IModh
Boptd nrotikn avendpreio
2.4 E101kég TpopuAGEELS KOt TPOELOOTOMGELS KOTA TN (prion:
24.1 I'evikd
Avoyn

Metd omd emoavelAnpuuévn ypnon eni pepwkég efdopddeg dvvatdv va avomtuydet
HEI®ON TNG OMOTEAECUATIKOTNTOG MG TTPOG TNV VIVeTIKn dpdon tov HALCION.
E&apton

H yprion 1tov HALCION pmopei vo odnynoet omnv avAmtoén COUOTIKNAG Kot
yoykng e&apmone. O xivdvvog e€dptnong avédavetat pe tn d6om Kot T didpKela
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mg ayoyns. Emiong elvar peyolvtepog oe acbeveic pe 16TOpKOd GAKOOAIGHOL 1|
Katdypnong eapudkov. Araé kot €xel avontoydei copatikny e£dptnon, n ardToun
dloKom g ay@yng 6o cuvodeveTal and CLUTTOUATE GTEPNONG. AVTA duvaTdV Vo
ouviotovtal og KEQAAUAYleg, HLIKO GAY0G, €KOECONUACUEVO Gyyog, £€vtoon,
VELPIKOTNTO, GUYYVLOT Kol €vepetoTOTNTO. X& COPOpPEC MEPIMTOCELS UTOPEL va
mapoatnpenbovv 1o akdAovba copmTOpoTO:  amdAsw NG  aicOnong g
TPOYLOTIKOTNTOG (OmOTPayaTIoN)S), OTOTPOCHOTONOINGT|, VIEPAKOVGIN, OUMdin
KoL VOYH®OT dAyn ot dkpa, vrepevaictncioc oto ¢mg, oto 0opvfo kol o
COUOTIKT ETOQN, YEVOAIGONGEIS 1| EMANTTIKOT GOGUOL.

Abmrvia vmepoxovuions: Me T Sl0Kom TG VLVAVOTIKAG OYOYNS UTOPEl vo
mapoTnenOei Eva mapodiKd cHVOPOLO, KATE TO OTOI0 TO GUUTTMUATO OTMG 1| ADTVi
mov odynoav o aywynq pe HALCION ernavépyovtot og evioyvpévn popoen. Mmopet
va ouvodgvETAL Ko amd GALEG avTIOPACELS, 01 omoles TEPIAALBAVOLY LETABOAES TNG
duabeomg, Ayyog Kal VELPIKOTNTA.

Agdopévou 0Tt 0 Kivouvog Pavopévev oTépnong, N abmviag vrepakdvtiong eival
UEYOADTEPOG PETE OO OMOTOUT S10KOTY| TNG Ay®YNGS, cuviotdtal 1 Pabaio peimon
g 00G0A0YiNC.

Awdpxera ayoyng

H Sudpketo g ayoyne Oo mpémel va givar 660 10 duvordv Ppaydtepn (PAéme
Aocoloyia) ko dev Oo mpémer va vrepPaiver 1ic 2 eBdouddss. H dwdikacio
otadlakng peimong Ba mpénel va tpocapuoletarl oto kdbe dropo.

[Mopdraon ™¢ aywyne mépav avthg TS TEPLOSOL dev Ba mpémel va Aappdvel yopo
Yopic emava&loAdynon g KoTaoTaomnc.

Towg sivon yproo va TAnpoeopndel o acbevng dtav apyiler n ayoyn 6t Ba givor
MEPLOPIGUEVNC SLAPKELOG Kot va, Tov eENynOel akpiPog mhg Ba pelmbel TpoodevTiKd
1 docoroyia.

EmimAéov, etvar onuovtikd vo sivor evipepog o acBevig yio v mbavotnta
VIOTPOTNG TOV QPULVOUEV®Y, 00TMS MOTE va, Helmbel 1 avnovyio Tov Yoo T€TO0L
€100Vg CLUTTOUATO, EAV GUUPOVY KOTA TN SLKOT| TOV QUPLAKOV.

Yrdpyovv evdeifelc 0TL oty mepintomon tov Peviodwlentvov pe Bpoyeia didpkeia
dpdong, omwg to HALCION pmopei va Kotaotobv EKONAC QOIVOUEVE GTEPTONG
UETOED TV d0cEwV, Wwitepa dtav 1 docoroyia sivat vynAT.

Apvnoia

To HALCION pmopei va mpoKadlécel mpoympnTikn apvnoic. Avti 1 Kotdoetoon
TOPOLCLALETOL CLYVOTEPO LEPIKES DPEG LETE TN ANYN TOL QOPRAKOL KOl ETOUEVOG
v vo pewmbel o kivovvog Ba mpémel ou acBeveig va eEacparicovv 6t Ba givar
€PIKTO vo &govv €vav un dlakontopevo vmvo emi 7-8 mpeg (PBAéme emiong
AvemBounteg Evépyeiec).

Yoylotpikég kon "'mapddotec’ avriopdacseig

Avtidpdocelg Ommg avnovyio, VeLPKOTNTO, gvepebiotdtTa, emBeTIKOTNTA,
mapoiodnoelg, kpicelg paviag, eELaATEG, WYELOAGONGCELS, WYUYDOEL, AVAPUOGTN
GLUTEPIPOPA KOl GANEG avemBounteg evépyeleg oI  cLUTEPLPOPE  givar
YVooTd 4Tl Topatnpovvtal Katd t yprion Peviodalenvav. Edv avtd coufei, n
¥PHOM TOL PapuaKov Ba TPETEL Vo S10KOTEL.

O1 emdpacelg avtég givar mBavoTepo vo GLUPOLY GE TALOIE Kl GE NAIKIOUEVOVG.
Ewwkég opadec ac0evarv

Mo tovg nAkitopévoug: Préne odnyieg docoroyiog. XaunAdtepn 00T GLVIGTATOL
eniong Kot oe 0oBeveig pe ypoOVIO OVOTVEVOTIKY| OVEMAPKELD, AOY® TOL KIVOHVOL
OVOTTVEVOTIKNG KOTOGTOANG.

To HALCION d¢gv gvdeikvovtat yio TV avIHETOTION ac0evov pe cofapn nratikn
aVETAPKELD, O10TL UTOPEL VL ETGTEVGOVV TNV EPOAVICT] EYKEPAAOTAOELOC.

Ot Bevlodialemiveg dev cLVIGTMOVTAL Yo TNV KUPLOL OVILUETMNICT TOV YOXOOIKOV
VOoWV.
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To HALCION dev mpéner vo ypnoipomoleiton HOVO TOL Yo TNV OVTILETOTION
acBevdv pe xatddlyn 1 dyxog mov cvvodedetar amd Katabiyn (o€ TETO0VG
acbeveic propel va emonevcebel n Tdon Yo avtokTovia).
To HALCION 0o mpémet va ypnoiponoleitol pe PHEYAAN mTpocoyr oe acbeveic pe
peiloves YoyloTpikes SloTapoyEs.
To HALCION npénetl va ypnoylomoteitot pe PEYIoTn Tpocoyn o€ acheveic pe
16TOPIKO OAKOOMGLOD 1] KATAYPNONG PUPUAK®V.

2.4.2 Hiuaopévor
BA\éne 2.6-Aocoioyio Kot TpOTOG YOpyNongs

2.4.3-4 Kinon -I'erovyia:
Agv givar dwbéopua emapkn dedopéva vy to HALCION, dote va extyundei n
AoQAAELD TNG XPNIONG TOL KATE TN SIAPKELN TNE KUNONG KOl TNG YOAOV)iaG.
Edv 10 @dpuaxo mpokettal vo, cuvtayoypapndel e yovaika e avomapoy®yikig
nAikiog, Bo mpémel vo TPOEBOTOIEITAL DGTE VAL GUUPOVAEVTEL TO Y1OTPO TNG GYETIKA
HE TN O10KOTN TOV PAPHAKOV, €0V OKOTEVEL Vo Pelvel £yKvog 1 dv vromtevdel OTL
glval o).
Edv, yia copapodc tpikodc Adyovg, yopnynbei to HALCION katd tnv televtaia
@domn g Kdnong N kaTd TN SdpKeEW TOL TOKETOV, Bo mPémel va avopévovtol
EMOPACELC OTO VEOYEVVNTO, OTMG LIOBepuia, LTOTOVIO KOl HETPLO. OVOTVEVCTIKY
dvoyépela AOY® TG POPUOKOAOYIKNG SPACTG TOV POPLLAKOV.
Emmléov, veoyvd mov yevvaviolr omd untépec mov Emoupvayv  Peviodalemiveg
¥poviog katd TN OdpKeln TV TEAELTOi®V otadimv ¢ Khnong pmopel va €xovv
avantuéel copatiky  e£dptnon kKol va  mopovotdlovy  Kamolo  kivévvo va
avATTOEOVY GUUTTMOUATO CTEPT|ONG 0T LETA TOV TOKETO TEPI00.
Agdopévov oti o1 fevlodialenmiveg avevpickovtatl 6to untpikd yaia, o HALCION
dev Ba pémet va yopnyeiton og untépeg wov OnAdalovv.

245 Howona:
H ypnom tov eapudkov avievoeikvutal 6Ta Toidid.

2.4.6 Enidpacn 6tnv 1kavoTNTO 001)YNGNS KO YEIPLGUOV UNYOVHETOV:
Koataotoln, apvnoia, ELATTOON TG GLYKEVIP®OTG Kot EAGTTMOON TNG UVTKNG
Agrtovpyiag UITopohV va ETNPEACOVY CPVITIKA TV KOVOTNTO Y10 00YyNoN 1
ypnon pnyovav. Edv vrdpéetl avemapkng Ovog, 1 mhovotnto LetwpEVNg
etolpnotntag pmopel va avéndetl. (BAéne eniong AAMniemidpdoeic)

2.5 Aliemopacels pe Grlha QAPROKA 1] OVGIES:
- Agv ovviotdrtat: Tavtdypovn Aqyn Le aAKOOA.
H xotoaotaltikny dpdon pmopel vo evioyvbel 6tav 10 @APHOKO YPNOLOTOEITOL OF
ouvdvacud pE OAKOOA. AVt emnpedlel TV KOVOTNTA Yo 0dNynon M xpnon
UV LATOV.
- Na Aapfavetor v’ oymn: Zovovacpdg e KataoTaATikd Tov KNZ.
Mmropel va cupfel evioyvon TG KEVIPIKNG KOTAGTUATIKNG OPACNG GE MEPUTTMOELS
TOVTOYPOVIG XPNONG UE OVTIYLXOOIKE (VELPOANTTIKA), VIVOTIKA, oyYOALTIKA/
NPELCTIKA, AVTIKOTOOAMITTIKOVG TOPAYOVTEC, VOPKOTIKA OVaAYNTIKG,
OVTIETANTTIKG QAPILOKOL, VOISO TIKG KOl OVTUSTOUIVIKG [LE KOTOOTUATIKY OpAcT.
2NV MEPIMTMOON TOV VOPKOTIKOV OVOAYNTIKOV UTOpel emiong va mapotnpndel
emitaom ¢ evpopiag, Tov odnyel o€ adENGN TN YLYIKNG EAPTNONG.
Evooegig mov avactédovv opiopévo nrotikd éviopo (1dlaitepo 10 KLTOYPOLUO
P450) umopei va evicydoouvv ) dpdon tov HALCION.

2.6 Aocoloyia Kot Tpémog yopfynone:
H ayoyn 0o péret va givor 660 to duvatov Ppoydtepng StdpKeLog.
Ievikdg 1 didpkelo TG oy®@yNG TOKIAAEL ammd UEPTKEC MUEPES UEYPL dVO EPSOUADES
7O UEY10TO. ALadIKAGIO GTOSIOKNG Uel®onG TOL POPUAKOV TPV T OL0KOTT TOL
Ba mpémel va akolovBeiton o€ KAOe dtopo.
X OPICUEVEG TEPUTTMOELS UTOPEL VO, KATAOTEL avaykaio 1 EMPNKLUVON TG UEYIGTNG
TEPLOS0L BEPUTEVTIKNG AYWOYNG. XTIC TEPUITAOGELS AVTEC OUMG 1| TAPATACT TNG OY®YNS
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dev mpémel va yivetor yopic emavoaSloddynorn g Katdotaong tov acbevovg. To
oappako Ba Tpémetl vo AapPaverol akpipdc Tpv amd TV KATdkAon.

Aéon:

Eviiweg: 0,125 - 0,25 mg

Hiwcuopévor: 0,125 mg

H ayoyn 0a tpémet va apyilel pe ™ younAotepn cuvioT®UeVn d001. Agv TPEMEL va
yvivetor vmépPacn g péyiomng O6omg, AdY®m Tov  avénuévov Kvohvov va
emovuPoiv pn omodektéc avembounteg evépyeleg amd to KNX.  AcBeveig pe
petopévn nratikn Asttovpyia Oo mpénet va Aapupdvovv petopévn d6om.
Ynepoocoroyia - AVTIUETOMIGN:

Onwg ovuPaivel kau e tig dAreg Peviodialeniveg, N vrepdocoroyio ue HALCION
dev amotelel amelAn ywa tn Lo, extdg €dv cuvovaletol pe GAAN KATOGTOATIKA TOV
KNX (meptiiapfovopuévov Tov aAkool).

Katd v avtiuetdmon g vrepdocoroyiog pe HALCION, Oa mpémel va €xovue
vdyn 6T pmopel va £xovv AneBel Kot GAAEG POPLOKEVTIKES OVGIES.

Metd and vrepdocoroyio pe HALCION, 0o mpéner vo mpokinbei éuetog (eviog
oG opag) edv o achevig eival og eypryopon 1 va entyelpndei TAdo 6Topdy oL e
MM TPOCTUTEVTIKMOV HETPOV Yo, TNV agPOPOpo 000, €dv o acBevig eivar
avaioOntoc. Edv dev avapévetoar 6@elog amd v eKKEVMOOT TOV GTOUAYOL, Oa
mpémel vo. yopnynOel evepyodg avOpakag yio vo peldoel TNV amoppdenon. Idwitepn
pocoyn Ba Tpémel vo 500l GTIC OVATVEVOTIKEG Kol KOPIYYELNKEG AELTOVPYIES O
povada evtatikng Bepaneiog.

H vrepdocoroyia amd HALCION cuvnbmg ekdnidvetol pe didpopeg Pobuideg
KOTOGTOANG TOV KEVIPIKOD VELPIKOV GLGTHIATOG OV Kupaivovtol and veobdpdtnta
HEXPL KOUO. X& EAAPPES TEPIMTMOGELS, TO. CLUTTOMHATA TEPIAOUPdvovy vabpdtnta,
otvonTikn cbvyyvon kot ANBapyo, o MO COPROUPES MEPUTTOOELS TO. GLUTTMLATO
umopetl va meptloppdvovv ataia, vrToTovia, VITOTOCN, OVOTVELGTIKN KOTOGTOAN,
oTAVio KOWO Kol TOAD oavio Bavarto.

H plovpalevidn umopei va ypnoyomroindei cav avtidorto.

Avem@opnteg evépyeiec:

Y7rvnAlo Kotd T S1apKeln TNG NUEPIS, VOBPITNTA, HLEWOUEVT] EYPTYOPCT], GUYXVOT),
KOmwon, Keeohaiyio, (AAn, pvikn advvopic, ataéic 1 omAomio. Avtd T
QUIVOLEVE, TOPATNPOVVTOL KATG KUPLo AOYo Koatd tnv évapén tng Bepameiog kot
ocuvnbmg vVIoy®POVV HE TNV EMAVAANYN NG Yopnynons. ArAieg avemBOUNTEG
EVEPYEIEG OTMG YOOTPEVTEPIKES dlaTaPOyES, METABOAEG TG cefovalikng embupiog
(libido) 1 deppatikég avtidpdoeig Exovy gviote avapepOei.

Apvnoia

[poywpntikn apvnoio pmopei vo mapatnpndel kotd tn ypnon Oepamevtikdv
docswv kor o Kivduvog av&dvel oe vynAdtepeg docoloyiec. Ot apvnotokég
emdpdoelg umopel va  cvvovalovion pe avippootn ovumepipopd  (PAéme
ITpoe1domomcelg Kot TPOPLAGEELS).

Agdopéva amd apKETEG TNYEC VTOINAOVY OTL 1| TPOXWPNTIKY apvncio. pmopel va
mapotnendel pe avtd 10 QdpuoKo og peyoAvTepn ovyvoTNTa Omd OTL PE GAA
vveTikd. Opmg avopgiopimnra otoryeio PocilOpeEva GE GUYKPITIKES HEAETEC
eMeimouv.

Katadiuyn

[Ipovmdpyovca katdOAyn pmopel va amokoAveOel katd TN dLdpKeEW TN YPNONG
tov HALCION.

Yopotpikéc ko "'mapdooies’ avtiopdosig

AvTiIopdoel; Ommg  avnovyio, Vevpkotnto, gvepebiotdmra, embeTikdnTa,
moapocOnoelg, Kpioelg poaviag, eQditeg, yevdooOnoelg, Yyoymon, avappootn
GLUTEPLPOPA Kal AAAES aveTIBOUNTEG EMOPAGELS GTI CLUTEPLPOPE Eivar YvmOTO OTL
mapatnpovvtol Kotd tn ypnon Peviodwlentvov. Mmopel va givar apketd coPapég
LE QVTO TO QAPLLAKO.
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Eivar mBavotepo vo cupfodv o€ maidid Kot 6Toug NAIKI®UEVOVC.
E&apton

H ypion (akéun kot og Ogpanevtikég d0c£1g) pmopel vo 0dnynoel oe avantuén
oouatikng e&apong: N dwakomn g Bepomeiog pmwopel va €xel cav amoTéELECUO
eowopevo otépnong M vrepakovtiong (PAéne TIpogldomoicelg Kot TPOPLAGEELS).
Yoy e€dptnon umopet va mapatnpndel. Kotdypnon €xet avapepbei oe dropa ta

oToia KAVOLV KOTAYPTOT TOAADY QUpUAK®Y.

Tvapéner va yvopilel 0 a60eviig 6¢ mepinTmon mov ToPaAieiyel va Tapel KaTolo

ooon:

Edv mapodeiyete pia 660m, 0o npémnel va napete tn 6001 AVTH TO TAYXVTEPO
dvvatov. Eqv motdéco, mAncidlel n dpa yo tnv exduevn doom pn Adfete
doo1 mov maporeiyate, oAAG cuveyiote Kavovikd T Oepameia.
Hpepopnvia MEng Tov mpoidvroc:

H nuepopnvia Méng avapépetal TG0 oty £MTEPIKT GLGKEVAGIN, OGO Kol GTO
blister tov npoidvrog. To mpoidv dev Tpénel va ypnoipomombel petd v
apélevon g nuepounviog Anéng.

Iowitepeg TPpoPUAGEELS Yo T QVAAEN TOV TTPOIdVTOS: Alatnpeitol o
Oepuokpacio Tepifariioviog

Hpepopnvia televtaiog avade®@pnong Tov gOALOL 00N YIOV:

03 deBpovdprov 1999

IHAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOTI'IKH XPHXH TQN PAPMAKQN

- To pappaxo avtd Gog To £ypoye 0 YIUTPOS GOG LLOVO YL TO GUYKEKPUUEVO
wTptkd cog TpdPAnuo. Aev Ba mpémel va to divete e GAAL ATop 1) VA TO
YPNOOTOLELTE Y10 KATOD AAAN TTAON O™, YOPIC TPONYOLUEVWDG VAL EYETE
ovuPovAievtel To YoTpo GOC.

- Edv katd ™ dudpkea g Oepomeiog epeaviotel Kamolo TpoPAna e 1o
PAPLOKO, EVIUEPDOTE AUECHS TO YIOTPO GOG 1| TO QPOPLUKOTOLO GOG.

- Edv £yete omoladnmote epo@TNUATIKE YOP® AO TIG TANPOPOPIEC TOV APOPOVV
TO PappoKo oL AapPaveTe 1 YPpedleoTe KAADTEPT EVILEPDGN Y10 TO LAUTPLKO
coc TPOPANUA Un dtoTdceTe Vo {NTHOETE TIC TANPOPOPIEC OVTEC 0md TO YIUTPO
GOG M TO PUPUAKOTOLO GUG.

- [ va givorl amoTeAeGATIKO Kol 0GQUAEG TO PAPUAKO TOV Gag Yopnynonke o
TPEMEL VAL AAUPAVETOL GOUP®VA LLE TIG 00N YieC TOL cog SO KaAV.

- [ v aopdield cog kat v vyesio oag eival amapaitnto va SufaceTe pe
TPOGOYN KAOE TANPOPOpPIa TOL 0POPE TO PAPLOKO TOV GG YOPNYRONKE.

- Na pn dwotnpeite To ApUaKa 6€ EPUAPLA TOV AOVTPOV, Yol n {Eotn Ko
Vypacio UTopel vo GAAOIDGOVV TO PAPUAKO Kol VO TO KATOGTHGOVV emPAPEG
Yo TV VYEla Gog.

- Na pnv kpatdrte gdppoka tov dev ta ypeldleote TAEOV 1 TOV 1O Exovv ANeL.
- T peyahbtepn acpdieto LAGETE OO TAL PAPLLOKA GE 0CPAAEG LEPOG LAKPLYL
oo TOL TOLOLEL.

4. TPOIIOX AIAGEXHX

ITPOXOXH
Xopnyeitat pe cvvtayn tov N. 1729/87. TTivaxag A
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