MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Stilnox 10 mg emukoivppéva pe Aemtd LUEVIO d1oKiaL

2. MOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kda0e emkodoppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyell 0 mg ZoAmdéung Hurrpuykng
"Exdoya pe yvoot) dpdon: avudpn Aaktoln

[Ma tov TApn koTdAoyo Tov ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Enuwcoioppévo pe Aemtd vpuévio d1okio
Agvkd £mg VTOLELKA, ETUNKN SIOKI0, TOL PEPOVY SLOYMPICTIKT YPOUUY OTH Hid TAEVPA.
To dwokio umopei va dwywpiotel o€ dHo 16eg 60GELS.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1. OgpamevTikég evoeiterg

Bpoyvypovia ayoyn kotd g abnviog oe eviAikeg acOeveis.
H yopfiynon tov Stilnox gvdeikvutal povov 6tav n abmvia givar coPapr| kon meplopilet Tnv
AETOLPYIKOTNTO TOL a.GHEVI ) TOV TTPOKAAEL EvTOovT ducpopia.

4.2. Aocoloyio kKor TPOTOG YOPNYNONG

To Stilnox dpa Toydtata kot cvvenmg Oo mpémet va AapPdvetot aUEcmS TPV TV KATAKALST,
TOVAGYLIGTOV L0 MPOL LETEL TO POYNTO.

Onwg pe 6Aa ta VIVOTIKA, N LaKkpoypdvia xpnor g CoAmdéung de cvviotdtat. H didpketa tng
ayoyns 0o mpémetl va gival 660 mo cvvtoun yiveton kat dev Oa Tpémel va Eemepva Tig 4
eBoopadeg cupumephapfovoprévng Kot g oladtkaciog oTadlokNG HEIMONG LEYPL OLOKOTNG TNG
d00MNC. X& OPIGUEVEG TEPIMTMGELS, UTOPEL vVaL XPEOTEL va Tapatadet 1 LEYIoTN d1bpKELL TNG
Oepamneiog. Edv cvpuPel avtod, n yopnynon yio LeYOADTEPO YPOVIKO SACTNLO ATO TO UEYLOTO OEV
Ba mpémet va yivetor xopic vo emavoasloloyndel n katdotact tov achevoic, kabmg o kKivouvog
Katdypnong kot eEdptnong avéavetot pe t dwapketa s Oepanciog (PAEne mapdypago 4.4). H
dwdwasio otadlokng peimong e 06ong Ba mpémet va eatopkeveTol oTov KAOe asOevn.



Aocoloyia
H Bepamevtikn aymyn mpénet va Aapfavetot pe pio epamos Ayn Kot vo unv emavoyopnyeitot
Katd TN S1apKeELD TNG 10106 VOYTOC.

H ocvvietdpevn nuepnioto d6om yio tovg eviiikeg eivor 10 mg wov Aapfdvovtat GUesa TV dpa
Tov Vtvov. H yapunAdtepn amoteleopatikny nuepioto 06om LOATOEUNG TPEMEL VoL
ypNoLomoteitor Ko dgv mpémet vo vrepPaivel ta 10 mg.

Edwol mAinbvopol

Toudrorpixog ninBoouog:

H CoAmidéun dev cuvictdtot yio yprion o€ moudid Kot pnovg nAkiog Katw tov 18 etdv Aoym
EMAenyng de00UEVOV IOV VoL VTTOGTNPILoVY TN XpNoT 6€ aVTH TNV NAKIHKT opdda. Ta dtabéoipa
oToryeln amd KMVIKEG OOKIUEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO PAPLOKO TOLPOVGIALOVTOL GTNV
Tapdypaeo 5.1

(BA. Ewwcéc mpogdomomoels kot Tpo@uAdtels katd tn xpnon: [Hodwarpucodg mAnfucpog).

Hlciowpévor

Emedn ot nAkiopévor 1 e€acBevnuévorl acbeveilg pmopel va gival wdiaitepa vaicOntotl otig
emdpacelc g LOATOEUNG, G€ ALTOVS TOVG A0OEVEIC GLUVICTATAL YOpPTYNoN Miog d0ons Twv 5 mg.
H olikn| 660om LoAmdéung doev mpénet va Eemepvd o 10 mg o€ avtdv T0V TANBVOUO.

Hromixn overapkeio,

Kabmg 1 kabapon kot o petaforiopoc g COATIOEUNG vl LEIOUEVO GTNV NTATIKN OVETAPKELD,
6€ 0V ToVG TOVG 060eVEiG cuaTHVETOL apytkn dOoN S5 mg, e WiTEPN TPOGOYN GTOVG
nAukiopévoug achevels. e eviaikeg (Mhikiog kKdto TV 65 £1dVv) 1 600m unopel va avénBet péypt
10 mg podvov 6tav 1 KAWVIKY avTamoKplor Tov achev eival avemTapKng Kot T0 QOPHOKO
Tapovctilel KOAN avoyn.

H ol 66om LoAmdéung dev mpémet va Eemepva ta. 10 mg o€ kavévay acBevn.

4.3. Avtevositeg

YrepevaioOnoio otn dpactikn ovcia 1] 6€ KAmo10 amd To £KS0Y0 TOV AVOPEPOVTOL TNV
Topdypaeo 6.1.

Yofapn Atk avendpKeLo.

Oéela /xot coPapn avamTVELCTIKY| OVETAPKELQL.

2OVOPOO GTVOLaG DITVOV.

MvuacBévela gravis.

AVOTVELGTIKT KATOGTOA.

Xopnynon o€ modtdL.

Yoyoowm acBéveia: To vavotikd, 0nmg 1 COATIOEUT, dEV EVOETKVLVTOL VIO TNV TPOTOYEVT|
OVTILETMTIOT] YLYWOGIK®Y VOOT|LATOV.

Acbeveig mov glyav Tponyovpevn eumelpia GOVOETOV GUUTEPIPOP®Y VITVOV LETA TN AYM
CoAmdéung, PA. mapaypapo 4.4.

4.4. Ewwkég mpogrdomomosig Kot Tpo@uAidcers Katd T ypion



Ipoeidonojoels

Avanvevotikn Avemdpkelo:

Ta vIVEOTIKA £(0VV TNV SLVOTOTNTO VO KATAGTEALOVY TV OVOTVELGTIKT] AEITOLPYIO, ETOUEVMG
Ba mpémel va Aappdvovtal TpoPuAAEELS otV TTEPITT®ON oL 1) COATIOEUN GLVTAYOYPAPEITUL GE
ac0eVEIC e KATOGTOAN TNG AVATVEVLGTIKNG TOVG Agttovpyiag (BA. mapdypapo 4.8).

Kivduvot amd tnv cuyyopnynon e OTOEN:

H ovyyopnynon Beviodalemvav kot GAA®V KOTASTAATIKOV-DTVOTIKOV QOPUAKOV,
ovumeprropPovouévng g COATIOEUNG, EVOEYETOL VO OOTYNGEL GE KOTAGTOAN, ALVOTVEVCTIKY|
KATOOTOAN, KOMa Kol 06vato. Adym avtdv Tov KvdHvev, 1) TAVTOXPOVY] GLVTAYOYPAPNoN
omoedmv kot Beviodialemivarv Ba Tpémet va yivetar povo o€ achevelg yia Tovg 0moiovg ot
EVOAMOKTIKEC EMAOYEG Bepameiag eivar avemapKeis.

Ye mepintmon mov Anedel andpacn vo cvvtayoypaendel LoAmdéun poli pe omoeldn, Oa mpémet
VO GLVTOYOYPOPOVVTOL Ol YOUNAOTEPES OMOTELECUATIKEG DOCOAOYIES GTNV EALYLOTN SLOPKELL
ouyyopnynong kot ot acteveig Oa mpémel va mapakorovbodvtar TPOGEKTIKE Yio oMUEin Kot
CUUTTMOUOTO KOTAGTOANG KOl OVOTVEVCTIKNG KOTOGTOANG (BA. mapdypopo 4.5).

Hnotikn Averdpkeio:

H CoAmidéun dev mpémet va ypnolponoteitan o€ acheveic pe coPapr Nratikn SvcAertovpyia,
KaBdg evogyeton va suuPaietl oty gpeavion eykeparonddelog (BA. mapdypapo 4.2, Tapdypapo
4.3 ko mapdypopo 4.8).

Ipopvioleis

H ottoroyio g avmviag o tpénet va tpocdtopiletal, 6mov eivar duvatdv, Kot ot Tapdyovteg
OV TPOKOAAOVV T GLYKEKPYEVT] CUUTTOUATOAOYIO Ol TPETEL VAL EXOVV AVTILETMOTIGTEL, TPV TN
GLVTOYOYPAPTOT| KATOLOL VITVAOTIKOV.

Mn vroydpnon g abmviag petd omd aymyn dipkelag 7-14 nuepodv pmopet va opeileTon otnv
TOLPOVGIO TPMOTOYEVODS YOYLATPIKNG 1 PUOIKNG SloTapaynS, Kot 1 KaTdoToon Tov achevois fa
TPEMEL VAL ETOVOEIOAOYEITOL TPOGEKTIKA GE TAKTA POVIKH OILGTHLOTOL.

Ievikéc mAnpo@opieg
YyetiCovtal e To OmoTEAECUATO TNG XOPYNONS VIVATIK®OV, TOL TPETEL VO AAUPAVOVTOL VIO
amtd TO Y1TPO TOL GLVTAYOYPOPEL TO PAPLOKO KOt SIVOVTOL TOPOKAT®.

Avoyn
Mmopei va eLQOVIoTEL PHEI®ON TNG AMOTEAECUATIKOTNTOS TOV VAVAOTIKOV dpAcemV
KOTOGTOUATIKOV/VTVOTIKOV TOPOyOVTOV, 0TS 1 COATOEUN, LETA oo emavalapPavopevn xprion

Myov eBdopddwmv.

E&dpton
H ypnon g {oAmdéung, pmopel va 0dMynoel 6TV avamtuén KaTdypnong Koaun QueIKngG Kot
yoywng e&apmong. O kivovvog eEdptnong avédvetar GuvapTNoEeL TG 0OGNS Kot TNG OLAPKELNG



g aymync. O kivdvvog katdypnong kot e&aptnong etvon emiong peyalvtepog oe acheveic pe
1GTOPIKO WYOYLOTPIK®V OATOPOYDV KOUN KATAYPNONG OVOTVEVUATMIMV, OVGLOV 1 POPUAKOV.
To Stilnox Oa mpémel va yoprnyeitan pe eEapetikn Tpocoyn o€ achevei pe vapyovoa 1 1e
16TOPIKO Katdypnong N €E4PTNONG OVOTVELHOTOIMVY, OLGLOV 1 Papprdkmy. Ot acheveic avtol
Ba mpémet va Ppickovror vwd oteV mapakorlovOnon 6Tav AapBAvVouy VITIVEOTIKA.

A ™ otrypn mov £xet avantuydel puokn eEaptnon, N amdTOUN SLKOTN TS oy®YNnG Oa
GLVOOEVTEL OO GUUTTOUOTO GTEPNONG. AVTA UTOPEL VO TEPILAUPAVOVY TOVOKEPAAOVS 1)
HLIKOVG TOVOVG, EVIOVO (YOG Kol £VTOGT), avnovyio, c0yyvon kot evepediototnta. e coPfapic
TEPIMTMOGELS, UTOPEL VO ELPAVIOTOVV TaL KAT®O1 cvumtdpaTe: andAew TG aicOnong g
TPAYUATIKOTNTOS, OTOTPOCSHOTOTOINGT], VIEPUKOLGIN, Opmdio Kot pupunkiosn Tov dkpov,
VIEPELOICONGIN 6TO MG, 6TO BOPVPO KAl GTN PVOIKY| ETAPT], YEVIUCONGELS, TAPUAPIHA, 1
EMANTTIKEG KPIoELS.

Abmvia petd v d1aKom| tov eopudiov - rebound insomnia

Etvan éva mapodikd chvopopo, Katd To 0moio To COUTTOUATO, OTMG 1) aDTVieL, TOV 001yNGaV
ot Oepameio e KOTAGTAATIKOVG/ VTVOTIKOVS TOPAYOVTES, ETavERPAvVILOVTOL L EVTOVOTEPN
HOPON KOTA TN S10KOT TNG ay®wyns. Mmopel vor cuvodenTohv Kot amd GALEG AVTIOPACELS,
ocoumepropPovouévemv HETOBOAMVY TG d1dfeonc, dyxovg Kot avnouyiog.

To cvvdpopo givor TBavOTEPO Vo UPaVIGOET €4V 1 Y0P YNOT TOL TPOIOVTOG SIUKOTEL ATOTOLLA.
Axdpo onpovtikdtepo glvar va gtvor evipepog o acBevig yio Tnv mavoTnTo QOIVOUEVOV
abmviog HETA TN S1OKOTN TOL PAPUAKOV, OVTOG MOTE Vo UV BopvPnbel amd v TLYOV EpPavIon
TETOUOV CUUTTOUATOV OTAV TO POPUAKEVTIKO TPOIOV S1OKOTTETOL.

["a to Adyo avtd, n dakony TG aywyns Ba mpémetl va ival oTadlok).

Yuyokwnriky| dtotapoayn e EMOUEVNC NUEPAG

Onog kot pe GAAN KOTASTOATIKA-VTVOTIKO GApUAKA, 1) COATIOEUN TapoLCIdlEL TG EMOPACELS
KATOGTOATIK®OV Tov KNX.

O Kivéuvog yuyoKynTiKng dtotapayng tng EMOUEVNG NUEPAS, GCUUTEPTAAUPAVOUEVNS TG
EMNPEACUEVIC IKAVOTNTOG 00N YNONG, ALEAVETAL EAV:

* H {oAmdépun Aappdveton péca oe Aydtepo amd 8 dpec TPV Ao TNV EKTEAECT SPACTNPLOTHTOV
oV amatovV vonTikn gypriiyopon (BA. mapdypagpo 4.7):

* Aappavetot pio 600m vynAdTEPT 0O TN GLVIGTMOUEVT dOON*

* H {oAmdéun ovyyopnyeiton pe dAla katootodtikd Tov KNZ 1 pe dAda @dppoko mov
av&avouv ta emineda TG COAMIOEUNG OTO AiLOL 1] L€ OVOTVELLOTMOT 1} Tapdvopa dppoka (BA.
mopaypaeo 4.5 kot Tapdypago 4.7).

H oAmdéun mpémel va AapPavetor o pio epAamas ANyn opEcmG TNV MPOL TS KOTAKAIONG KOl Vo,
unv emavayopnysitatl kotd ) ddpketa g idtog viyTag.

Adpielo g aymyng

H didpkelo g ayoyng Ba mpénet va gival 660 to duvatdv Bpoyvtepn (PAére Aocoroyia kot
TPOTOG YOPNYNONG), AAAL dev Ba pémet va Eemepvd Tig 4 efSopadES, cvumeptAapufavopuévng Kot
g ddkaciog otadtakng peimwong g doons. H mapdraon g aymyns mépav avtng e
eP1OdoL dev Ba mTpémet va yivetan ywpig TpdTa Vo enava&loloyeitol | Katdotaot Tov achevolc.




Etvon yprioyo va evnuepmbei o asbevig katd v Evapén g aywyng 0Tt Ba givar teploptopévng
dlapketog kot va Tov eEnyndet akpiPmg o Tmg N 060M Bo LEMVETOL TPOOIEVLTIKAL.

YV mepintmon YpNoNG KATACTOATIKOV/DTVOTIK®OV TOPAYOVTOV LE LKPT O1EpKELD OpACNC, TO
Qovopeva oTéEpnong Uropet vo ekdONAwBoVV 6T0 pHeGodIGTNO HETAED TV 0OGEMV.

Apvnoia

H yxpnon xataotodtik®v 0rtmg 1 OATSEUN urnopel va mpokaAésel Todivopopo apvnoio. H
KATAGTOON 00T EULPAVILETAL GLYVOTEPO LEPIKES MPES LETA TN AYN TOV TPOIOVTOG.
[Tpokeyévov va petmbet o kivdvuvog, ol acBeveic mpémet va dacparifovv Ot Oa £xovv Evav
adtdremmto vvo 8 wpadv (PA. Tapdypopo 4.8).

Al\ec yuytatpikés Ko «mapddolec» avTidopaceLg

AMeC YUOTPIKES KO «TTOPBAO0EEc) avTIOPACELS, OTMG avnovyia, Tapodvvhsica abmvia,
déyepon, evepebiototnTa, embetikdTnTa, TOpAicOnon, Bopde, eplaitec, yevdacOnoelsg, un
(PLGLOAOYIKY] GUUTEPIPOPA, TAPOANPNLLE KO GAAEG AVETIBVUNTESG EMOPAGELS GTN GCLUTEPUPOPUL,
elval yvootd 0TL TopovstalovTal LE TN XPNOTN KOTOUSTUATIKOV/VTVOTIK®V, OTT®MG 1) COATOEUT.
Edv avtd ocopPei, n ypnon g LoAmodéung Ba mpénet va drakomel. Ot avTidopacels avtég givat
TOUVOTEPO VO ELPOVIGTOVV GE NAIKLOUEVOLG.

YrvoBacio kot oyetilOUEVEC GLUTEPUPOPES

2HvBeTeC GLUUTEPLPOPES VTTVOL, GLUTEPIAAPovVOrEVNG LITVOPaciog Kot GAA®Y oxeTILOEV®VY
CLUTEPLPOP®V O™ 0dNynon (sleep driving), Tpoetoacio Kot TPOGANYT TPOPNS, TNAEQMVIKEG
KAoeg 1 oeEovahkn mpdsn, pe apvnoio yio 1o cupuPav, Exovv avapepbei oe acbeveic mov
Adppovoy CoAmdEun Kot dev NTaV TANPOS APLAVIGHEVOL. AVTA To. GVUPAVTO UTOPOVV Vi
GLUPOVV HETE amd TNV TPOTN N LETA OO OTOLONTOTE HETAYEVESTEPT YPNOT TG COATIOEUNG.
Awkoyte ) Bepaneio aueca qv Evag acbevng eppavicet pio cuVOETN coUTEPLPOPA VITVOUL,
e€attiog Tov Ktvovuvou yia tov ashevi Kot yuo Toug dAlovg (PA. mapdypaeo 4.3). H ypnon
OAKOOA Kot GAA®V KataoTadTik®v Tov KNX pe ) {oAmdéun eaivetot va av&avel Tov kivouvo
TETOU®V GUUTEPIPOPDV, OTMG GVUPaivel pe T xpnomn g CoOATdEUNG o€ 50GELG ToL EEmePVOHV
TN HEYIOTH GUVIGTOUEVT OOO).

2ofBapoi tpovpoticpol

H CoAmidéun, AOym TV QopHOKOAOYIK®V WO0THTOV TG, UWTOPEL VO TPOKAAEGEL LITVNALL Ko
UELOUEVO EMIMEDO GLVEIONONG, TO OTOI0 LITOPEL VO, 00N YNOEL OE TTAOGELG KOl KOTA GUVETELN GE
60PBapolc TPOVUATIGLOVG.

E1dwkég opades acOevarv
Hlwwopévor: BAEne mpotevopevn 60GoA0Yia.

Houdratpucdg minbvoudg

H ac@dielo kou 1 amoterespotikdtnTo TG LOATIIEUNG 6€ TodLd Kot €@NPoug kato Tov 18 etmv
dev &yovv tekunplodel. Xe pio pelén dbpketog 8 foopadmv pe COATOENN EVOVTL EIKOVIKOD
eoppaxov og Toudld Kot pnPovg (Mikiog 6-17 e1dv) mov Ernacyav and abmvio oyeTilopnevn Le
dTapayn EAATTOUATIKNG Tpocoyns/vrepkivntikdmrag (ADHD), o1 yuylatpikég dtatapoyég kot
01 O TOPAYEG TOL VELPIKOV GLGTIILOTOG ATOTEAOVCAV TIG O GLYVES AVETIOVUNTEG EVEPYELES TTOVL




Explav enelyovoag avTIETOTIONGS, o1 omoieg cvumepteAapufavav: {aan (23,5% évavt 1,5%),
rkeparadyia (12,5% évavtt 9,2%), ko yevdaioOnoeig (7,4% évavtt 0%). (BA. Aocoroyia kot
Tpomog yopnynongs: Ewikoi mAnbuopoi: IToadiatpikdc minbucpog).

AVTOKTOVIKOG 10€0.GLOC/OMOTELPA OVTOKTOVING/AVTOKTOVIO KOt KOTAOAWWT

Kdmoteg emonpuoroyikég peréteg deiyvouv pia avénuévn PAvVIon BLTOKTOVIKOD 10€0GHOD,
ATOTEPOS OLTOKTOVIOG KOl AVTOKTOVIOG 6€ acbevelg pe 1 yopic katdOiwym, mov Aapfdvouvv
Bepameio pe Pevlodialeniveg kat GALa VIVOTIKE, copmeptlapPovouévng g (oAmdEunC.
Qo1660, pio artiohoyikn oxéon dev €xel amoderyOel.

Av Ko dev €yovv Bpebel KAVIKA oMHavTIKEG QOPLOKOKIVITIKESG KO QOPLOKOOVVOUIKEG
aAniemdpaoetg pe to SSRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, Exiextikoi AvactoAeig
Eravampdoinyng g Zepotovivig), Ommg Le To GAL KOTOCTOATIKA/VTVOTIKA QApLLOKa, 1
CoAmdépun Ba pémet va yopmyeitat Le Tpocoyn o€ acbeveic mov TaPoLGIALOVY GUUTTOLOTO
KATAOAYNG.

Tdhoelg avtokToViag WITOpEl Vo ELPAVICTOVV, GUVETMG 1) EAGYIOTN EPIKTN TOGOTNTA COATIOEUNG
npémnel va dlatifetal o€ avtovg Toug acbeveic Aoy ¢ mBavOTNTOG EGKEUUEVNG
vepdocoA0Yiag amd Tov 1610 Tov acbevi). [Ipodmapyovca KaTabAWN glvar duvatd vo
arokaAvEOel Katd ™ xpron g LoAmdéung. And m otiypr| mov N abmvia propet va eitvon
ocounTopo Katddiwymng, o achevig mpénet va emava&loroynel edv n abmvia empeiver.

To Stilnox dev mpémel va ypnoyLomoteiton mg povoepameio yio TNV AVIILETOTION TNG
KOTAOALYNC 1] TOL AYYOLG OV GLoyETICETAL pe TV KaTaOAym (1 Téom Yo avToKTOVio PUmopel va
avénbei oe aVTOVG TOVG AGOEVEIC).

AocBeveic pe ovvopopo pakpod QT

Mia in vitro kapdtokn LEAET NAEKTPOPVGIOAOYING E0E1EE OTL VIO TEPAUATIKEG GUVONKEG e
YPNOTM TOAD LYNANG GLYKEVTIPOGNG KOl TOAVIVVAU®OV BAAGTOKLTTAP®V, 1| COATIOEUN pUropel va
pewwoet to hERG pevpata kaAiov. H evdeyopevn enintwon oe acbeveic e ouyyevég ohvopopo
pakpov QT dev glvar yvwotr|. Q¢ pétpo mpoeviaéns Ba mpémet va Aappdavetor cofapd vedyn 1
avaAoyio opEAoVe/Kvovvou og acBeveic mov Aapupdvovy Oepameio e COTATOEUN (e YVOOTO
ovyyevég ouvopopo pakpov QT.

"Exdoya
Ot acBeveig e omdvia kKAnpovoukd tpofinqpota ducavetiog otn yoraktoln, EAAenymn Aaktdong

Lapp 1 xoakn amoppdenomn yALKOING-yorakTtding dev TPEMEL VAL TAPOLV OLTO TO PAPLLOKO.

OwomvevpoT®mon

To Stilnox mpémet va ypnoiponoleiton pe eEQPETIKY TPOGOYN G 0GOEVELS e 10TOPIKO
KOTAYPNONG OVOTVELHATMOODV 1 QOPUAK®V (PA. AAANAETIOPACELG e AAAL POPUOKEVTIKA
TPOTOVTA Kol AAAEG LOPPES AAANAETIOPOAONG).

To eappako avtod mepi€yet Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povade d6ong, eivatl avtd Tov
ovopalovpe «erevBepo vatpiovy.



4.5. AMniemopacels pe GALO QUPUUKEVTIKA TPOIOVTA KoL AALEG HOPPES
aAlniemiopaocng

OwomnvevpoTmon

H tovtdypovn xpnon ovorvevpatmddv 8 GUVIGTATAL.

H xotaoctoAtikn enidpaon propet va avéndet, 6tav to Tpoidv ypnoiponombei oe cuvovacud pe
owonvevpatddn. Exnpedletal n tkavotnTo ToU aTOUOL VoL 001 YNOEL 1} VO YPNCUYLOTOMGEL

OV LLOLTOL.

2uvdvacudc pe kataotaltikd Tov KNE

Evioyvon tov kevtpikolh KATOGTOATIKOD OTOTEAEGILATOG EVOEXETAL VO TOPOVCLUCTEL OE
TEPLOTATIKA TOVTOYPOVNG YPNONG LE OVTIYLYMOGIKA (VEVPOANTTIKA), VTVOTIKA,
AYYOALTIKA/KOTAGTAUATIKA, OVTIKOTOUOAMTTIKOOG TOPAYOVTES, VOPKOTIKA OVOAYNTIKA,
OVTIETANTITIKG QAPLLOKO, VOGO TIKE KOl KOTAGTOATIKG avTusTopvikd. Eropévac,
TavTOYPOVT YPNOoN TS COATIOEUNG LE OVTA TOL PAPUAKO EVOEYETOL VO, ALENGEL TNV LIVIAMO Kol
TNV YUYOKIVNTIKN dloTtapoyn TG EMOUEVNS NUEPOS, CLUTEPIAAUPAVOLEVNG TNG EXNPEACUEVTS
KavoTnTog 00nynong (PA. mapdypaeo 4.4 ko wapdypoeo 4.7). Exiong, pepovouéva
TEPIOTOTIKG OTTIKOV YeLdanstnoewv avapéptnkav o acbeveic mov Edafov (oAmdéun pe
avTIKOTOOMTTIKA, TEpAapBavopévng g Boumpomidvig, TG SECITPAIIVIG, TS PAOVOEETIVIG,
™G oePTPaAivIg Kat TG PevAapa&ivng.

H ovyyopniynon erovBoopivng evoéyetarl va avénoet ta enimeda g LOATIOEUNG GTO aipa, 1
TaVTOYPOVT Yp1ion dev cuvictdtot. [Tapod’ avtd, oy nepintmon tov SSRI avtikatadmtikodv
nmapayoviov (fluoxetine ko sertraline), dev £xovv mapatnpnOel KAVIKA ONUOVTIKES
QOPUOKOKIVITIKEG 1) QOPLOKOIVVOUIKES OAANAETIOPAGELS. TNV TEPITTMOT TV VOPKOTIKMOV
AVOAYNTIK®OV 1 vENUEVN evEopia OV PTopel va ELEAVIGTEL, 00NYEL 6 ENOT TG WYLYIKNG
eEdptnong.

Omoedn
H ovyyopnynon Beviodalemvav kot GAA®V KOTAGTAATIKOV-VTVOTIKOV QOPUAKOV,

ocvumeprropPoavouévng g COATSEUNGS, e OTLOEWN AVEAVEL TOV KIVOUVO KOTAGTOANG,
OVOTTVEVOTIKNG KOTAGTOANG, KOUATOG Kot Oavatov Adym afpotoTikng eMidpaoNS KATAGTOANG TOV
KNZX. H docoloyia kot n didpKeta TG cvyyopnynons tov Peviodialenivdy Kot TV OTOEWmV
Oa mpémel va etvan mepropiopéves (BA. mapdypago 4.4).

Avootoleic ko emaywyeic tov CYP450
H ovyyopriynon ocumpoprolacivng evoéyetarl va avénoet ta enineda g COATOEUNS GTO aiptal, 1
TAVTOHYPOVT YPNOT OEV GLVIGTATOL.

Ovoieg mov avacTéAAOVY T0 KLTOYp®ua P450 propel vo avéRcovy T SpacTikOTnTo KATo1my
VIVOTIKOV 0Ttmg 1) LoAmdéun. H {odmdéun petaforiletor p€cw dapoOp®V NTOTIKGOV EVEOUOV
oV Kutoypopatog P450, kuping pésm tov CYP3A4, pe ) ocvveiopopd tov CYP1A2.

H goppokodvvapkn dpdon g CoAmdEung erattdvetat 0tav cvyyopnysiton pe Evav CYP3A4
enoy@yéa OTMG M pLpapmikivy kot 1o fotavo tov St. John (Baicapdyopto).

To Boétavo tov St. John (Barcopdyopto) Exet amoderyBel OTL £xE1 POPUAKOKIVITIKN
aAlnAieniopaon pe ™ CoAmdéun. O pécog 6pog TV Cmax Kot AUC peiddnke (33,7 xar 30,0%



YoUnAOTEPQ, ovTicTorya) Yoo LoOAmdEun mov yopnynnke tavtdypova pe fotavo tov St. John oe
ovyKplon pe T yopnynon povo LoAmdéung. H suyyoprynon tov fotévov tov St. John, pmopel
Vo LEW®GEL To EMimEd TNG COATIOEUNS GTO QoL KOt 1) TOVTOYPOVY PNON OEV GUVIGTATOL.
Qo160 0TOv cuyyopnyeitar pe 1rtpokovaloin (CYP3A4 avactoréag), TOGO 1 QUPUOKOKIVITIKN
000 Kol 1 POPUOKOOLVOUIKT) TNG COATIOEUNG OV LETAPAAAOVTOL CTLLAVTIKL.

H Ak cuoy€tion autodv TV 0moTEAECUATMV TOPAUEVEL AYVOGTY.

H ovyyopnynon mg LoAmdéung pe ketokovaloin (200 mg 600 popég v nuépa), EvOg 1oyvpov
avaoToAén Tov KuToxpodpotog CYP3A4, emunkovet 1o xpovo nuicetog Long g LoAmdéung,
avédvel T cuvolikr] AUC, Kot EAATTOVEL TV OO TOL GTORATOG PavOUEVT KABapor dtav
ovykpiveron pe ™ LoAmdéun ko eikoviko eappoko. H cuvolkn AUC yo ) (oAmdéun avédvet
pétpla, Otav cuyyopnyeitan pe KeTokovaloAn, avéavel pe ocvvieheot 1,83 oe cuykpion pe
CoAmdéun amokAetoTikd. PuOuion g cuvnbiopévng docoroyiag dev Bewpeitor amapaitntn,
aALd o1 acBevelg Tpémet vo evnuepdvovTot 0TL 1) xpnon ™G COATOEUNG e KETOKOVALOAN puropel
VO EVIGYVOEL TIG KATOGTUATIKEG EMOPACELC.

Ala edpuaka
Otav n Lohmdéun yopnyeiton pe Papeapivn, dryo&ivn, pavitidivn, dev £xovv mapotnpnOel
OMNUOVTIKEG POPUOKOKIVITIKES OAANAETIOPACELC.

4.6. TovipotTnra, KNON KAl yorovyia

Tovipdtra

Meréteg oe Lda dev KaTESEIEAY AUETES 1 EUUIECES EMOPACELS AVOPOPIKE e TNV TOEIKOTNTO
OTNV OVOTUPAYWOYIKT IKAVOTNTA.

Edv 7o Stilnox cvvtayoypagnfel o yovaiko avamapoywyikng nAkiog, 0o tpénet va
nmpogwonombel dote va cuvevvonbel e To yatpd g 0G0V apopd TN S0KOTN TNG OLYy®YNG, EAV
oKOTEVEL VO, petvel £ykvog 1 vroytaleton 6Tt etvar £yKvog.

Kvnon
H ypnon g LoAmdéung de cuvioTdTon Kotd T S1dpKEL TG KUNONG.

H CoAmidéun dramepva Tov mAakovva.

‘Evoc peydrlog ap1Bpog dedopévav oe eykboug (mepiocdtepeg amd 1000 ekfacelc koimong) mov
SLALAEYOMNKOY AT PEAETEC KOOPTNG eV KATEDEIEAY EULPAVIOT) OLOTAAGIOV PETA amd EkOeoT o€
Bevlodwalemiveg ) o ovoieg mapouoteg pe TG Peviodialeniveg Katd Tn SIIPKELN TOL TPMTOL
TPYVOL NG KONoNGC. 2610060, 0 0pIopéveg HEAETEG acBevAV-UapTOp®V, TapoTnPNONKE KATA
) d1dpKela TG KHNONS auENUEVN GLYVOTNTO ELPAVIONS AAYDYEIAOV KOl AVKOGTOUATOG
oyetilopevn pe ) xpnon Peviodalentvav ot ddpkela TG KONGNC.

"Exovv meptypagel meprtdoels HElwUEVNS EUPPLIKNG Kivnong Kot petafAntdmrag Kopdiokon
pLOLOY guPpvov petd ™ yopnynon Peviodalenvdy 1 OVGIOV TOPOUOLOV [UE TIC
Bevlodwaleniveg katd T d18pKeELD TOV SEVTEPOL KA TOV TPITOL TPYRVOL TNHG KUT|ONG.

H yopfiynon {oAmdéung Katd t dudpkela g teAevtaiog eAacng e KOnong 1 Katd Tov TOKETO,
£€YEl GLOYETIOTEL [IE EMOPACELG GTO VEOYEVVITO, OmG vIobepyiio, voTovia, dtatapoyn



TPOSANYNG TPOPNG (GHVOPOLO VTTOTOVIKOD BPEPOVE) KO AVATVEVCTIKY KATAGTOAN, AOY® TNG
QOPUOKOAOYIKNG dpdiong Tov mpoidvtoc. Exovv avapepbel mepimtdoeic coPapnc ovamveLSTIKNG
KOTOGTOANG TOL VEOYVOU.

Eniong, Bpéen mov yevviobvral amd untépeg mov EAafav KOTAGTOATIKEA/VTVOTIKA LOKPOYPOVIMG
011 O1GPKELN TOV TEMK®OV GTadI®mV TG KONONG, MTOPEL VL avamTOEOLY PLGIKT £EAPTNGN Ko
LIopel VoL S1TPEYOVV KIVOUVO EUPAVIOTG CUUTTOUAT®V GTEPNONG TNV TEPI0S0 UETA TOV
TOKETO. ZUVIGTATOL KOTAAANAT TopaKOAOVONGN TOL VEOYVOD KOTA TNV LETAYEVVITIKN TTEP100.

Edv 7o Stilnox ocvvtayoypagndel 6e yuvaika avomapayyikng nikiog, 6o mpémetl va
npogdonomBel dote va cuvevvonbel pe 1o yatpo g OG0V apopd T SLKOT TNG OywYng, AV
GKOTEVEL va. PLetvel £yKvog 1 vroylaleton Ot eivan £yKvoc.

Cadovyio
H CoAmidéun aviyvevetat 610 pntpikd yéda kot og ek To0tov to Stilnox dev mpémetl va

yopnyeiton katd ™ ddpkeln Tov NAocpov.
4.7. Emdpdaoeig oty IKOvOTITA 001Y101G KO (EPLOCROV PN)Y VOV

To Stilnox éyet peilova enidpacn otV IKAVOTNTO 03NYNONG KoL YEIPICUOD UNYOVAV.

Ot 0dnyol oYMUATOV KOl Ol XEPLOTEG UNYOVAV TPETEL VO TPOESOTOLOVVTOL OTL, OTMG e GALDL
VIVOTIKA, EVOEYETOL VO VITAPYEL TOUVOG KivOLVOG DTIVNALOG, TOPATETAUEVOL YPOVOV OVTIOPUCNG,
CaAng, vootag, Baumne Opaong/SmAmmiog Kot LEWWUEVNG EYPIYOPONG KOl EXNPEACUEVNS
odnynong 1o mpwi petd ) Oepaneio (PA. mapdypago 4.8). [Ipokepévov va eayiotomombei o
Kivduvog, pia mepiodog EEKOVPUOTS TOVAAYLIGTOV 8 POV GLVICTATOL LETAED TNG ANYNG
CoATOEUNG KO TNG 001 YNONG, TNG XPNONS UNYOVDV KOl TNG EPYACING G DY).

H peimon g ikavotmrog 0d1ynong Kot GUUTEPLPOPES OTTMG 1) «0dYNoT €V vIVOGEW («sleep-
driving») éyovv mapovciaotel pe tn OATOEUN LoV oTig BepamevTikés SOCELS.

EmumAéov, n suyyopnynon oAmdéung pe ovomvevpa kot Ao kataoTtaltikd Tov KNZ avgdvet
ToVv Kivouvo tétolwv cuumepipop®v (BA. mapdypago 4.4 kai 4.5). O acBeveig mpénet va
TPOEWOOTOLOVVTOL VOL [AT] YPNCLLOTOOVV OAKOOA 1) BAAES YV YOTPOTEG OVGIES OTAV AapPAvouV
CoAmdéun.

H xotactoln, n apvnoia, n dtatapoyr] TG SVYKEVIPOONG KOl TG HLIKNG AEITOVPYiaG UTopel va
£€yovv dvopevn emidpaoN oTNV IKOVOTNTO 0O YNoNG N xPNoNg unyavnudtov. Eqv n didpkeia tov
VTVOL €lva avemapKNng, N TOAvOTNTO LELWUEVNS EYPIYOPONG Uopel va avénOet.

4.8. AvemOOunteg evépyereg

H ax6iovdn xatdtaén tov cuyvotmitov katd CIOMS ypnoyomroteitat, Omov epapudletal:
[ToAd cuyvéc > 10%" Zoyvéc > 1 kar < 10% Oyt suyvég > 0,1% ko < 1% Zmdvieg > 0,01% won
<0,1%" IToAd ordvieg < 0,01%.

Mn yvootég: Agv pumopovv va ektunBovv pe Béon ta dtabécia dedopéva.

Yrdpyovv ctotyeio 0Tt o1 avemBounteg evépyeleg mov oyetiCovtan e ™ ypnon g LOATOEUNG
glval avaroyeg g docoroyiag, eWwkoTepa pe optopéva cupupapato tov KNZ ko



yootpevteptkd. Ot gvépyeteg awtég paivetar vo cuoyetilovTat Le TV aTopikn evatcnoio Kot
epeavifovral cuyvotepa v 1" ®po LETA TN ANYN TOL PAPLLAKOV, oV 0 AcHEVIC dev EATAMGEL T
Koun Ot apéowg (PA. mapdypago 4.2). ZvpPaivouy cuyvotepa 6TOVE NAIKIOUEVOVS ACOEVEILG.

Arotopoyés vevpikod coOTHUATOS

Yuyvég: vvnAda, kepaiadyia, {aAn, tapoluvieica abmvia, vonTikn dotapoyn OmTmG
TPOYWPNTIKY oTOSIKA EEEMTTOUEVT apvnoia (01 EMOPACELS QVTEG UTOPEL VO GUGYETIGTOVV KOl
LE U1 PLGLOAOYIKT GUUTEPLPOPA)

Oyt ovyvéc: maporoOnoio, TpOUOG, dTapOyn GTV TPOCOYN, dtatapayr] AOyov

YTAVIEG:: EMNPEACUEVO EMIMEDO GLVEIONONG

Poy10TpIKéS O10TOPOYES

YuyvEC: YevdaloOncels, d1Eyepon, elartes, kotdOlym (PA. mapdypopo 4.4)

Oyt ouyvéc: avyyvon, evepediotdtTa, avnovyia, embetikodtnta, vevoPacio (BA. Tapdypapo 4.4:
YnvoPoacio kot oyeTlOUEVEG CLUTEPLPOPES), EVGOPIKT cuVALGONUATIKY d1dBeom

YTAVIES: O10TOPOYES TNG YEVETNOUG OPUNG

[ToAV omaviec: mapaAnpnTikés Wéec, eEGptnom (GVVOPOUO Ao ATOCLPGCT] POPUAKOL 1)
Qowvopeva, avtidopaong ivar THavo va ELEOVIGTOLY PETA amd dtokonr Tng Oepameiog)

Mn yvootég: Bupdg, un pLGLOAOYIKY] GUUTEPIPOPAE, GUVOETEC GLUTEPLPOPES VTTVOL TTOPOAT|PTLLOL
(BA. mapbypapo 4.4).

O1 teP1oGOTEPES O OVTEG TIG YVYLATPIKEG avemOOUNTES EVEPYELEG oyeTilovTon pe Tapddoeg
AVTIOPACELG.

Tevikég 010T0poYES Kol KOTOTTATELS THS 000D YOPHYNONS

Yuyvég: KOTmon

Yraviec: dlatapayn 6to Padiopa, TTdon (Kupimg 6TOVE NMKIOUEVOLS acheVELS Kot OTOV M
CoAmdéun dev Aapfaveror cOUP®VA Le TNV WTPIKY svviayn) (BA. mapdypago 4.4)

Mn yvooTtég: avoyn 6To eApULOKO

Opboluikes oratopoyés
Oyt ovyvég: dumhomio, Oapm) dpacn
[ToAb omdvieg: dtaTapayés T OpOoNg

A10T0poYES TOV AVOTVEDTTIKOD GVOTHIATOS, TOV Bwpaka kol Tov uecobwparxiov
[ToAV omaviec: avamvevoTtikny KataotoAr (PA. Tapdypapo 4.4)

A10T0p0YES TOD YOOTPEVIEPIKOD CVATHUATOS
Yuyvéc: d1dppota, vatio, EPETOC, KOWAAKO GAYOG

A10Topayés T00 UDOOKEAETIKOD GOOTHUATOS KO TOD CVVOETIKOD 10TOD
2uyvES: 0GPLOAYiO
Oy ovyvéc: apBpadyio, poadyio, poikol omacpol, cvyevalyio, poikn advvapio

Aoualerg kot mopaocitwoels

2uyvéG: AolmEN TOL AVATEPOV AVOTVEVGTIKOD GLGTHIOTOG, AOTUMEN TOV KOTOTEPOL
OVOTTVELGTIKOD GLGTLOTOG
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A10T0poyéS TOV FEPUATOS KL TOV DTOIOPIOD LTTOD
Oy ovyvéc: e€avOnua, Kvynopdg, vepidpwon
Yraviec: kvidmon

A10Topayés T00 NIOTOS KO TWV YOINPOPWV

Oy ovyvéc: avénpéva enimeda Nratikav evEoumv

YTAVIEG: NTOTOKVTTOPIKY, XOAOGTOTIKA 1 LiKTH PAAPN TOoL Nratog (BA. Topdypago 4.2,
mopdypago 4.3 kol mapaypaeo 4.4)

Awatopayés tov uetaforiouov koi s Opéyng
Oyt ouyvéc: datapayr Openg

A10T0payéS T00 AVOGOTOINTIKOD GOOTHUATOS
Mn yVOGTEG: ayYELOVELPOTIKO O10MLLOL

Ava@opd mBavoroyodevav avemBOuNTOV EVEPYEIOV

H avapopd mhavoroyodpevmy avemBountoy evepyeumv PETA amd T Yopnynon adetog
KUKAOQOPIOG TOL PUPLOKEVTIKOD TPOiOVTOG givar onpavtiky). Emitpénet tn cuveyn
TapoKoAoHONGN TG GYEONS 0PELOVC-KIVOHVOL TOV QOPLUKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO
TOVG emayyeALOTIES VYEIOG VO AVOQEPOVY OTTOEGONTTOTE THAVOAOYOVUEVEG AVETOVUNTES
EVEPYELEG LEGM TOV £BVIKOV GLOTNHHATOG AVOPOPAS:

EALada

EBvikdc Opyaviopog @apudxmv
Meooyeiov 284

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

Kvnpog

Dappokevtikég Ymnpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkooio

Tnh: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iot6tomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9. Ymnepdoosoroyia

2HUETO K0T OCOUTTTOUOTOL:

H vrepdocoroyia pe oAmdéun 1| Ko pe GALOVG KOTAGTOATIKOVS Topdyovieg Tov KNX
(coumePAAUPAVOUEVOV TOV OVOTVEVLOTMOIMV) EKONAMVETAL GLVNOMG LE d1POpmV Pabudv
KataotoAn Tov KNZ, 1 omoio KopaiveTot amd ennpeacpuévo eninedo cLVEIONONG LEYPL KOO, Kot
7o cofapn CLUTTOHOTOAOYIN, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TV Bavatn@dpov ekBAcEmy.

11



Avryuetamion:
Katd v avtipetdnion g vrepdocoroyiog pe Stilnox Ba mpémet va Aapfavetar v’ oy n
mhavoTTa Vo £xouv AneBel ToAAG pappaKa.

Kotd v vrepdocoroyia pe Stilnox Ba wpémetl va mpokadeitan Epetog (Léca o 1 dpar), €bv o
ac0evng €xet TIg e GELS TOV, 1] TAVOT GTOUGYOV LE TOPAAANAT TPOGTOGIN TOV AEPOPOPHOV
0@V, gdv 0 acbevng eivar avaicOntog. Edv ypeidletal, Oa mpémet va yivel evoopAEPia yopnynon
VYPOV.

Edv dev avapéveral kavévo TAEOVEKTN O OO TNV KEVMOGT TOL GTOUAY0L, o Tpémet v
xopnynOet evepydg avOpaxoag pe oxomd vo petwdet n amoppoenon. Idwitepn tpocoyn mpénet va
d00¢i 61N Agttovpyio TOV AVATVELCTIKOD KOl TOV KOPOLOYYELKOD GTI LOVASN EVTUTIKNG
Oepamneiag. Aev Oa mpémel va yopnyn0odv KaTaoTAATIKE QAPLLOKO, KOO KOl 0V TTOPOVCLUCTEL
Oéyepon.

H pAovpaleviin propet va etvan ypnotun og avtidoto v mapatnpndovv coPapd copumtdpaT,
oV KO 1) YOPNYNON TNG UTOPEL VO GUVEIGPEPEL GTNV ELPAVICT VEVPOLOYIKMOV GUUTTOUAT®V
(omaopot).

H CoAmidéun dev damepva nudtomepatég pepPpaveg (.. o€ aypokadopon).

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1. D®oppoKodVVOPIKES 1O10TNTES

Dappaxobepamevtiky kaTnyopic: YIVOTIKAE Kol KOTAGTOATIKE — Kotnyopia Beviodialenvay,
Kodwog ATC: NO5 CF02

GABA-A puBuiotg vmodoyéa, EKAEKTIKOG Yo Toug wUEYa-1 vTodoyeic, vrokatnyopio TV
VIVOTIKOV TOPAYOVTOV.

H CoAmidéun, o yidalomupdivn, eivor Evog vTvemTiKog TapdyovTag OPO0g LE TIG
Bevlodwalemiveg. e TEPAPATIKEG LEAETEG OMOdEIYONKE OTL £YEL KATAGTOATIKY| ETIOPOOT GE
YOUNAOTEPEG DOCELS OE GUYKPION UE EKEIVEG TTOL OTAUTOVVTAL Y10 VO EKONADGCEL

OVTICTOG UMOKEG, LVOYOAAPOTIKES 1] OyXOAVTIKESG EMOPATELS. Ot EMOPACELS AVTEG
ovoyetiCovtal pe pa 101K OpAcT) ay®VIGTOL GTOVS KEVIPIKOVG VITOJOYEIS TOL OVIIKOVV GTO
GABA-opéya (BZ1 ko BZ2) paxpopoptaxod cOUTAEYO DTOO0YEN, TPOTOTOIMVTAG TO (VOTYLLOL
TOV AoV 10vTev yYAopiov. H {oAmoéun dpa kuping otovg opéya 1 (BZ1) tomovg vrodoyémv.
H xAwvicn onpacio tov yeyovotog avtov givon dyvoort).

AVTa Ta QAIVOUEVO OVTIGTPEPOVTOL OO TOV AVTOY®VIGTH TV Beviodialenvay,
@AovPalEVIAN.

2o wEpouoTolwo:
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H exhextikn déopevon g CoAmdEUNS otoug mpéya-1 vrodoyels, propet vo eEnynost v TAnpm
OTTOVGI0 LVOYOAUPMTIKNG KOl AVTICTOGUMOIIKNG OpAonG 0T TEPOUATOLMO, GE VIIVOTIKEG
d00¢lg, 1 omoia cuVNBLG Tapovsaletar pe TG Peviodialeniveg Tov dev mapovsidlovv
EKAEKTIKOTNTO Y10 TIG OpEya-1 Béoelc.

2rov avBpwmo:

H CoAmdéun erattdvel Ty AovBdvovca mepiodo Tov VTVOL Kot ToV apliud tov Eumvnudtoy,
aLEAVEL TN SIAPKELD KO TNV TTOLOTNTO TOVL VITVOV. AVTH TO PALVOUEVO GUVIEOVTOL [UE EVOL
yopaktnplotikd EEG mpo@i, dtapopeticd and avtd tov Peviodialentvomv. e neAETeg TOL
HeTPNONKE TO TOGOGTO TOL XPOVOL OV SloPKeL TO KABE GTAd10 VTTVOVL, 1 LOATdEUN £d€1Ee OTL
yevikd dwatnpet To otéda Tov vtvov. H LoAmidéun dev emdpd ot didpkelo Tov Tapddo&ov
vvov (REM) 6tav 1 8601 gival coppwva pe ™ cvvietopevn. H dtatmpnon tov Babéwmc vmvov
(otadwa 3 ko 4 — slow-wave sleep) pmopet va eEnyndet omd v ekdektikn opéyo-1 déopevon
™G CoATdEUNG.

Ot TuyooTomnpéveg OOKIUES £JE1EAY TEIGTIKA GTOLYEIN AMOTEAECUATIKOTN TG LOVO Yo To. 10 mg
CoAmdéung.

Y& oL TUYOLOTONLEVT, SUTAA-TUEAT SoKIUN o€ 462 U NAKIOUEVOLS VY1ElG e0EAOVTEC e
mopodikn abvmvia, n oAmdéun 10 mg peioce 10 péco ypdvo g ttwong o€ Hrvo katd 10 Aemtd
GLYKPITIKG LE TO EIKOVIKO PApLOKO, EVO Yo To. S mg (OATIOEUNG avTOS NTOV 3 AETTdL.

g o TOYOOTOMUEVT], SUTAG-TVEAN dokiun o€ 114 un nlkiopévoug acbeveig pe ypovia
avmvia, n foAmdéun 10 mg peiwoe 10 péso xpovo g Ttdong o H7vo katd 30 Aemtd
GUYKPLTIKA [LE TO EIKOVIKO PAPLLOKO, EVD Y10, TO, 5 Mg COATIOEUNG ovTOG Ty 15 AemTdL.
Y& kdmoovg aobeveic, po LkpOTEPT 060N TOV 5 M UITOPEL VO, EIVOL OTOTEAECLLATIKT).

Kabe dpdion g LoAmdEUNG, OV £xEl SOMOTOOEL, AVTIGTPEPETAL OO TOV OVTOY®VIOTH TV
Bevlodalemvarv, T elovpaleviin.

[Modratpkodg TAnBvopos: H aocpdiela kot n omotedeopatikdtnTo TG COATIOEUNS eV £xel
tekunplwbet oe Tod1d niikiog kKt TV 18 etddv. Mia tuyoomomuévn, EAEYYOLEVT LLE ELKOVIKO
@appako, perém oe 201 madid nikiog 6-17 etodv pe abdmvia oyeTilopevn pe Atatopayn
EMeypatikng Ipocoyng/ Y nepkivntikdtrag (ADHD) anétuye va emdei&et
amoteleopatikoOtnTa TG (oAmdéung 0,25 mg/kg/muépa (e péytoto ta 10 mg/kg/muépa) 6mmwg
oLYKPIONKE e TO EKOVIKO QApLOKO. Puylatpicés dtaTopayEs Kot StaTopayEg TOL VELPLKOD
GLOTNLOTOG TEPIEAGUPOVAY TIG TTLO GLYVEG AVETIOOUNTES EVEPYELES AOY® TNG BEPATEVTIKNG
ay®YNS TOL ToPATNPOVVTOL LE TN COATIOEUN £VAVTL TOV EIKOVIKOD QUPLLAKOL Kot TepLelyay CaAn
(23,5% évavtt 1,5%), xeparakyio (12,5% évavtt 9,2%) kar yevdaroOnoeig (7,4% Evavtt 0%)
(BA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.3).

5.2. DoppokoKIvNTIKEG WOOTNTES
Amoppdéonon

H CoAmdéun yapaxtnpileton amod toyeio amoppdenon Kot ELPAEVIoT TG VIVOTIKNG dpdong.
Metd v and Tov 6TOUATOG XYopNYNon, N Prodadesyotnta e Lodmdéung eivon mepimov 70%,
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AMOY® £vOG PETPLOV PETOPOAICHOD TPDOTNG S1000V, POAVOVTOG TIG LEYIGTEG GVYKEVIPMOELS GTO
mAGopa peta&y 0,5 kot 3 podv petd ) Aqyn g 60onc.

Koatoavoun
Ye Oepamevtikd eminedo 006N 1 POPUAKOKIVITIKY £IVOL YPOULUIKT, TO TOCOGTO GUVOECNG LUE TIG

npwteivec Tov TAdopatog givatl 92% mepinov. To gappokokvnTikd Tpoeik etvol YpoppKo yio to
BepomeVTIKO OGOAOYIKO EVPOG, Kol OV LETARAAAETAL LETA AO ETAVOAAUPOVOLEVT XOPTYNOT.
O dykog katavopuns otovg evihikeg givan 0,54 + 0,02 I/kg. O dyKog Katavoung LELOVETOL GE

0,34 £ 0,05 1/kg o€ TOAD NAKIOUEVOLC.

Amofoin

H CoAmidéun amekkpiveTot pe t Hopen adpavmv HETAROATOV (NTaTKOG HETABOAMGHOG), KUPimG
ota 00pa (56%) kot ota kompoava (37%), ot omoiot dev Tapepmodilovv T cHVIEST TOV
(QOPUAKOV LE TIC TPMTEIVES TOV TAAGUOTOS. Agv TPOKOAEL EMaymYN TV NRATIKOV vV, Ze
nAMkiopéva dtopa 1 Kabapon givar petopévn. H péyiom cvykévipoon sivor avEnuévn katd
50% mepimov, ywpic onpavtikn adénon tov ypdvov nuicetog Long (tepinov 3 dpeq).

O xpovoc nuioelog Long s amoPoAng sivar pkpdc, tepimov 2,4 mpeg (0,7 — 3,5 dpec) Ko
dlapketa dpdong pExpt 6 MpeC.

Ewwkoi minBuopot

Y& 000evelc [Le vEQPPIKN avemapKELD, Ol 0Ttoiot ite VToPBdALlovTan o€ apokdbapon gite oL,
onueldvVeTOL o pETpia peimon g KaBaponc. Ot AAAEG POPUAKOKIVITIKEG TOPAUETPOL
TOPOUEVOLV OUETAPANTEGS.

Xe nliopévoug acbevelg kot oe acBeveic pe nmatikn avemdpkela 1 frodofectoTnTo TG
Cohmdéung etvon avénpévn. H kdBapon eivar perwpévn kot o xpdvog nuiceog Long g
amofoAng avénuévog (tepimov 10 dpeg).

Ye acbBeveic pe kippwon tov ratog tapatnpndnke tevanidaoio avénon g AUC ko
TputAdcio avénon tov xpdvov nuicelog Long.

5.3. IIpoxhvikd dgdopéva 1o TNV 06QALELO.

[TpoxkAwvikéc dpdoeic mapatnpnnkay ce docoroyieg Tavm and Ta péylota enineda £kBeong otov
GvOp®TO Kol Yo AVTO EYOVV UIKPT] CNUAGTIO Yo KAWVIKT] Y1 oM.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ

6.1. Koatdrloyog ekdooywv

Lvpnvac:

Aoxtoéln avodpn

Kvttapivn pikpokpuotadldikn
YmrpoperAholn

Apvro kapPoéopebvlopévo voTplovyo
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Mayvnio1lo 6TeaTIKO

Emikdioyn:

YrpopeAdholn Titaviov doéeidwo (E 171)

[ToAvaiBvievoyivkoin 400

6.2. AocvpPorotnreg

Agv epappodlerat.

6.3. Awpkewo {ong

36 punveg

6.4. Idwitepec mpourdcerg KaTd TNV QVAAEN TOV TPOTOVTOG
Agv amottovvton dlonoitepec cuvOnkeg eOAAENC.

6.5. ®V01 KOl GVGTOTIKA TOV TEPLEKT

- Blisters a6 PVC/Aluminium foil (2 blist x 157 1 blist x 10, blist x 14)
- Yvokevaoieg Yo voookopetakn xpnomn: BTx50 (blist 5x10) kot BTx100 (blist 10x10)

Mmnopel va unv KukAoOQopovV OAEG 01 GLOKEVAGIES.
6.6. Idwitepec mpoPUAAEELS amOpPLYNG

Kapio 18tk vmoypémon.

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

Aew@. Xvyypov 348 — Kripio A

176 74 KaAMbBéa — ABnva

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

45258/21-10-2009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYHY THX AAEIAX

Huepounvia npatng £ykpiong: 08 Maprtiov 1989
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Hpepopnvia terevtaiog avavémonc: 21 OktwBpiov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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