®viro oonyr@v rpiong: IIAnpogopics yro Tov ac0evi)
Stilnox 10 mg, emkaivoppévo pe Aentd vpuévio diokio
ZOATIOEUN NUTPVYIKN

AWPaOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QPVAAO 00N YAV YP1ONGS TTPLV UPYICETE VO TOIPVETE AVTO
TO PAPROKO, OLOTL TEPIAUPPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

dvra&te ovTO TO POALO 00N YLDV Yprong. Towg xpelaotel va to dafdacete Eavd.

Edv éxete mepartépw amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV QAPHOKOTOLO GOGC.

H ouvtayn yU' avtd 1o edppoako yopnynonke anmokAelotikd yio 6og. Agv TPENEL VoL SDGETE TO
Qapuako og GAAovg. Mropel va Toug mpokareésel PAGPN, akoun Kot OTaV To GUUTTMOUOTO TG
ac0EveLdg Tovg etvar 1010 pe T Sk oo,

Edv mapatnpnoete kamola avemBoun evépyeia, EVNUEPMOOTE TOV Y1ATPO 1] TOV PAPLAKOTOLO
ocac. Avtd oydel kat Yo kdBe mhavn avemBountn evépyelo Tov OV AVAPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0N YV ypnomne. BAéme mapdypapo 4.

T epLéyeL To TapoOV GUAAO 0ONYLOV:

AN N B W —

1.

. Tretvon to Stilnox ko mowa givar n gpnom tov

. Tumpénet va yvopilete Tpv mapete 10 Stilnox

. g va Tapete 10 Stilnox

. [MBavég avemBOUNTES EVEPYELES

. g va puAdoocete To Stilnox

. [Tepreyopeva g cuokeLOGING KO AOITEG TANPOPOPIES

T eiven To Stilnox ko wowa n prjon T0v

Ta dokia Stilnox mepiéyovv MG dPACTIKN OVGiK TOV VIVAOTIKO TapPdyovTo COATIOENT.

To Stilnox gvdeikvotot yio Bpoyvypdvia aymyn Katd g avmviog o€ acbevelg dvo tov 18 etdv.

H

YOpNYNoN Tov gvdeikvutal povov dtav 1 avmvia eivarl coPapn kot teplopilel

Ae1TovpYIKOTNTA TOL A0BEVOVG 1| TOV TPOoKaAel Evtovn ducpopic. Mnv to ypnoylomoteite
paxpoypovie. H dibpkela e aywyng Oa mpénet va givar 660 mo cvvroun yivetat, yati o
Kkivouvog eEapTnong avEdvetarn e T O1apKEL TNG Oy®YNG.

2.

Tvpéner va yvopilere mprv napete 10 Stilnox

Mnv ntapete to Stilnox

- og mepintwon aAlepyiog ot COATOEUN 1| GE OTOLOINTOTE AALO OO TOL GVGTATIKA CVTOV
TOV QOPUAKOL (AVAPEPOVTL GTNV TOPAYPUPO 6).

- og mepintmon cofapng NTATIKNG OVETAPKELOGS.

- og mepintmon oeiag Kaun coPapng avamVEVGTIKNG AVETAPKELNG.

- o€ mEPInT®MON GLVOPOLOL ATVOlag VTTVOUL.



- o€ mepinTmon pvochévelog gravis.

- O€ MEPIMTMOT OVATVEVOTIKNG KOTAGTOANC.

- 0g mePIMTOOT YOPNYNONG OE TAOdL.

- OE MEPIMTOON YLYMOCIKNG ACHEVELNG: TOL VTIVOTIKA, OGS 1) LOATIOEUN, OV EVOEIKVVVTOL Yol
TNV TPOTOYEVY] AVILETOTICT] YUYWOGIKDOV VOC|ULAT®V.

- Qg poakpoypovia Bepaneio. H didpkeia g aymyng Oo npénet va givar 660 mo cOvIoun
yivetal, yloti o kivouvog eEaptnong av&dvetat e Tn S1apKELN THG Ay®YNG.

- Edv eiyote moté eppavicetl vivoPacio 1| GALEG GLUTEPIPOPES TOV gival acVVHDIOTEG KOTA
™ OdpKew TOLV VIVOL (OTOG 00NYNoN, TPOGANYN TPOPNG, TNAEPOVIKY] KANOM 1
oe&ovahkn TPAEN KAT) evd dev loTe TANP®G APLTIVICUEVOL LeTE TN ANy Stilnox 1) GAA@V
QOPUAK®OV TOL TEPLEYOLYV LOATIOEUN.

IIpocidomomosig kot TpoPuvAGEeg
AmevBuvbeite 6ToV YLoTpO 1) TOV QAPUOKOTOO GOG TPLY TAPETE TO Stilnox.

Edv elyate moté pio vontikn dtatapoyn 1 EXETe KAVEL KATAYPNOTM 1| NoacTE £QPTNUEVOS Old TO
OAKOOA N OO PAPLOKAL.

To Stilnox etvat yevikd apioto avekto. O kivovuvog eEaptnong etvar peyaldtepog 6tov To Stilnox
yxpNoonoteitan yio mepiocdtepo and 4 gfdopddec. O kivovvog katdypnong Kot eEdptnong sivan
HEYOAVTEPOG GE AGOEVELG LE IGTOPIKO VONTIKMV SULTAPOYDV KO KOTAYPTOG OLVOTVEVUATOOIDV,
TOPAVOL®V OVGLOV KOl POPLAKOV.

Etval ypriowo va evnuepmbeite katd v €vapén e aymyng 0Tt avti Ba eivoar meplopiopévng
dlapkelog Ko 6t 1 006N PEIDVETOL TPOOSEVTIKA.

Ao ONUOVTIKOTEPO €ival va €16TE EVIILEPOL YO TNV TOAVOTNTA POIVOUEVOV aDTVING LETA TV
dtokomn| Tov eoppdakov. H admvia Hetd tnv S10KOTTH TOL QopUAKOL givat Eva Topodikd chvEpoLLo,
KOTE TO OTO{0 TO GLUTTOMOTO, OT®MG N abmvia, Tov odnyncav otn yopnynorn tov Stilnox,
emovepaviCovtal pe evtovotepn HLOPeN KATa TNV S0KOT TG oy®yng. Mmopel vor uvodevTovv
Kot amd GAleg avidpdoels, cvpmepllappovopéveoy petafoidv g owdfeons, dyyovg Kot
avnovyiag. To chvdpopo eivar mBavdTepo va epeavicbet edv 1 yopnynon tov Tpoidvtog dStokomel
OTOTOLLOL.

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

Yoyoxwvntiky owatapoyn tng emdueviys nuépas (Pi. emions OOnfynon Kair yeipiouog
unxoavnpdTy)

Onog kot pe GAAO KATOUSTUATIKA-VTVOTIKE QapuaKka, 1 COATIEUN TapovGlalel TIG EMOPACELS
KotaoTaATikdv Tov KN

Tnv nuépa petd ™ Aqym tov Stilnox, o Kivouvog WYuyoKvnTikng dtotapayns, teptrapupovouévng
™G dvoAertovpyiog Tng tKavATnTog 03N yNoNG, evoéyetal va av&ndel edv:

* Aoppdvete ovto T0 PAPROKO GE AYOTEPO MO 8 OPES TPV OO TNV EKTEAECT] dPAGTNPLOTITMOV
OV OTOLTOVV TNV EYPNYOPON GOG

* Aappdvete vynAdTEPN dOGN OO T1 GLVIGTMOUEVT OO0



* Aoppdvete CoAmdéun eved Aoppdvete 1oN KATOW0 GAAN KOTOGTOATIKG TOV KEVIPIKOD VEVPIKOV
GLOTNUOTOC 1] AALD QAPLLOKO TTOV ALEAVOLY TN COATOEUN OTO il GOG N EVO TIVETE AAKOOA 1
eved AapPavete Tapdvopeg ovoieg

Kavte ) pia epamal Aqyn apésmg Tpv amd TV KATaKALo.
Mn AdBete kbmota GAAN 600 KaTA TN dldpKeELD TG 110G VOYTAG.

Ao T otrypn mov €xetl avomtuydel puoikn eEAPTNOMN, N ATOTOUN S10KOT TG AY®OYNG UTOPEL VoL
ovvodevtel amd ovumtopate oTEPNonNS. Mn dwkomtete POVOL GOG TO  (QAPUOKO, OAAGL
EMKOWMVNOTE YU 00T TO BN e TO Y1TPO GO,

H ypnon tov Stilnox pumopei va tpokarécetl mopodiky| apvneio, n oroia eppaviCeror cuyvotepa
UEPIKEG DPEG LETE TN AYT) TOV GOPUAKOL Kol Yot TO AOY0o avtd Oa mpémetl va eEacpaiileTon 6TL 0
acBeviic Ba pmopéoetl va koun et 7-8 mpeg ympic dtokom.

Edv ovpPoiv avtidpdoelg onwg avnovyio, mapouvleica avmvia, diéyepon, evepediotikdtra,
eMOETIKOTNTOA, TOPOANPNTIKES 10EEG, OPYN, EPLAATEC, WYEVOUGONGELS, YLYDOELS, LU PLGLOAOYIKY|
GLUTEPIPOPA KOl AAAEG OVETIOOUNTESG EMOPAGELS GTT GLUTEPLPOPA, 1| Y PO ToL Stilnox o wpémet
va dtokomet.

Avanvevetiky Avemdpreio:

Ta vIveTiKd Egovv TV SuVATOTNTO VO KOTAGTEAAOVY THV OVATVELGTIKY Agttovpyio, ETOUEVMS Oa
wpénel vo. Aapfavovtal TpoPLAGEELS otV TepinTor mov N OATOEUN GLVTAYOYPOUPEITOL GE
ac0eVElC e KATOOTOAN TNG AVOTVEVGTIKNG TOVG Agttovpyiag (BA. mapdypago 4).

Evnuepwote 10 y1otpd c0¢ €0V TAGYETE OO YPOVIO AVOATVEVGTIKY] OVETAPKELQL.

Hratiky Avenadpkeia:

H LoAmdéun dev mpémel va ypnopomoteital oe acbeveic e coPapr] SLGAEITOVPYIN TOV GLKOTIOV,
KaBdg evdgyetar va odnynoel oe eykeparonddeia (BA. Tapdypopo 2, Topdypoapo 3 Kot Topaypapo
4).

Ta KOTOGTOATIKA/VTVOTIKA OV EVOEIKVLVTAL Y10 TV OVTILETOTION 0GOEVAOV e GOPapT NTOTIKA
OVETAPKEL.

Yrvofacia kai cyetilopeves coumepipopés:

To Stilnox pmopel va mpoxkarécet vavoPacio 1 GALEG CLUTEPIPOPES, O1 0Toies elvar acvvnOloTE
KaTA TN 01dpKeLn TOV HITVOV, (0TS 0dNYNOT, TPOGANYT TPOPTG, TNAEPMOVIKEG KANGELS 1|
6€E0VOMKT TPAEN KAT) VD d€V €10TE TANP®G APLTVIGHEVOL. To emdpevo Tpmi umopel va pn
Bopdote 6T KAvaTE OTIONTOTE KT TN dtdpkewa TG voyxtos. Edv eppavicete otidnmote amd to
TOPATAVEO, SKOYTE AUESMS TN Bepameio pe Stilnox Kol EMKOWVOVIOTE LE TOV YIOTPO GOG 1) LE
enayyeApatio vyeiag, KaBO avTEG 01 GLUTEPLPOPES VTTVOL Pmopel va BEGovV £60¢ 1 TOVG GAAOVG
o€ cofapd Kivouvo Tpavpaticpo?.

H katavérlmon aAkood N n Ayn GAA®V QapLaKOV Tov cag eEpvouy vavniia pali pe to
Stilnox, uropei va avé&noovy Tov Kivouvo gREAVIoNS TETOLWV GUUTEPIPOPDY VTTVOV.

Kdamoteg perétec €0e1&av Evav avEnpévo Kivouvo Y10 cVTOKTOVIKO 10€0GHO, ATOTELPO CLTOKTOVIOG
Kol ovtoktovio o€  oocbevelc mov  AauPdvovv  oplopéva  MPEUICTIKA  KOL  VIIVOTIKA,
oLUTEPIAOUPAVOUEVOL KOl aLTOD TOV QOPUAKOV. Q6TdG0, dev £xel amodelybel edv kATl TETO0



TpokaAeiToal omd TO Qhppako 1 v umopel va vmdpyovv Gidot Aoyol. Edv éxete oxéyelg
OVTOKTOVIOG, EMIKOIVOVIGTE LE TOV YLOTPO GOG TO GUVIOUOTEPO Y10 TEPOUITEP® LATPIKT] GULPOVAT.
Av kot dev €povv Ppebel KAWVIKE ONUOVTIKEG QOPUOKOKIVITIKESG KOl QOPUOUKOSVVOUIKES
aAinAemdpacelg pe toug SSRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, ExkAektikoi Avactoleic
Enavanpdoinyng g Zepotovivng), 0TS HE TO GAAD KOTOOTOATIKA/OTVOTIKE QOPLOKO, T
Codmdéun Oa mpémer va yopnyeitar pe mpocoyn o€ acbeveic Tov maPOoLGIALoOVV CLUTTMUOTO
KatdOAnymng.

Tdaoelg avtoktoviag pUmopel vo ELPAVIGTOVV, GUVERMOG 1 EAAYIOTN £QIKTY] TOGOTNTO COATOEUNG
npénel va drotifetan o€ avTovs Toug asbeveig Adym TG mBavOTNTAG ECKEUUEVTG VTTEPOOGOLOYING
amo tov 1010 Tov acbevi). [Ipodmapyovsa katdbAyn etval duvatd va arokaAvedet KoTd ™ XpHon
g LoAmdéung. Ao ™ otiypn mov 1 admvia propei vo givan countopo Katdbinyng, o acevig
npénel va enavadlohoynOet edv n admvio empueiver.

To Stilnox dev mpénet va ypnoyromoteiton ¢ povobepameio yio TNV AVILETOTION TNG KATAOAYNG
N Tov dyyovg mov cLoyeTILETOL Pe TNV KOTAOAYM (N Tdon Yo avtokTovia pmopel vo avéndel oe
aVTOVG TOVG 0GOEVEIC).

2ofapoi tpavuaticuoi:

H {oAmdéun, AOy®m TV QOpUOKOAOYIKOV 1O0TNTOV NG, UTOPEL Vo TPOKAAESEL LIVNAlL Kot
HEL®UEVO EMMEDO GLVEIONONG, TO 0010 UTOPEL VoL 0ONYNOEL GE TTAOGCELG KOl KOTO GUVETELN GE
coPopovS TPUVUATIGLOVG,.

Aacleveis ue avvopouo paxpod QT:

Mio in vitro Kopdlokn HeAETN MAEKTPOPLOIOAOYIOG £0e1Ee OTL VIO TEWPAUATIKEG CLUVONKEC e
YPNOTM TOAD VYNANG GLYKEVIP®ONG KOl TOAVIVVAU®OV PAACTOKVTTAP®V, N LOATOEUN umopel va
pewwoetl to hERG pevpata koiiov. H evoeyduevn enintwon o acbeveic pe ouyyevég chivopopo
pakpov QT odev etvan yvwotn. Qg pérpo mpopuraing Ba mpémet va Aappdveror cofapd vedym n
avaroyio. opéhovg/Kivdvvoy oe acBeveic mov Aapfdavovv Bepaneion pe {omAmidéun pe yvomotd
oVYYevES ahvopopo pokpov QT.

IMowora kon £égpnpor
H CoAmdéun dev cuviotdrol og moudid kot eprfovg nikiog kdtw tov 18 etdv Aoym EAlelyng
dedopévmv Tov vo vrootnpilovy T ¥PNoN G€ ALTH TNV NAKLOKT OpLdda.

Ao @appoxa ko Stilnox
Evnuepwote tov yiatpd 1| 1oV Qapurokonold cog Qv moipvete, £ETE TPOGPOTA TAPEL 1] LITOPEL VO
TAPETE AAAOL PAPLLOKAL.

Kotaotodtikd too KNX: ypeialetor mpocoyn o0t umopel vo mapatnpndet emowénon g
KEVIPIKNG KOTAGTOATIKNG EMIOPUCNG OE MEPUITAOGELS TAVTOYPOVNG YPNONG HE AVIIWYVUYOGIKE
(VELPOANTITIKG), VIIVOTIKA, 0yYOAVLTIKA/ MPEUICTIKA, OVTIKATAOMTTIKE, VOPKOTIKA, OVOAYNTIKA,
OVTIETMANTTIKG, ovousOnTikd Kot aviuctopvikd pe kataotadtikny dpdon. Ilapod’ avtd, otnv
nepintwon tov SSRI avtikotabintikov mapoaydéviov (fluoxetine kou sertraline), dev €xovv
opoTnPNOel KAVIKG OMUOVTIKEG QOPLOKOKIVITIKEG 1] QUPUOKOSVVOUIKES OAANAETIOPACELC.
2V TEPINTOOT GLYYOPNYNONS VOPKMOTIKOV CVOAYNTIK®OV 1 avENUEVI eveopio Tov UTopEl va
EUQOVIOTEL, 00NYElL o€ avENoM TG YLuIKNG eEApTNoNg.



Evo hapPavete LoAmdéun pe o akdiovbo eapuaxa, n CAAn Kol Ol ETOPAGEIS YUYOKIVITIKMOV
dltapoy®V NG EMOUEVNG MUEPOS, TEPIAOUPBAVOUEVIG TNG OLGAELTOLPYING TNG KAVOTNTOG
00MYNoNG, EVOEXOVTOL VOl Elval AVENUEVAL.

* Odppoka ylo Kémoo TpoPAN LT TS VONTIKNG VYELNS (OVTIWLY®MOIKA)

* Oapuaka yio TpofAnpato Tov HTVoL (VITVOTIKA)

* Odppoka yo v npepia 1 peiwon tov dyyovg

* Odppoka yo 1 KatabAlyeg

* Odppoka Yo Tov TEPOPISUO TOL GORaPOv TOHVOL (VOPKOTIKE 0VOAYNTIKA)

* Odppoka ylo TNV emAnyio

* OA4ppoka oV XPNOUOTOVVTINL TNV avalcncio

* Oapuaka Yo To aAAepyKO cuvayl, to eEovOnuata 1 dAlec adAiepyieg mov pmopodv va Gog
KOVOLV VO, VOOTAEETE (KOTOUOTAATIKA OVTUGTOUIVIKA)

Eveo AopPdvete {oAmdéun pe avikatabimtikd, meprrappovopévng g Pouvmpomidvng, g
deoumpapivng, g eAovosetivng, g oeptpaiiving kot g Peviapaivng, evoéyeton vo PAEnETE
Tpaypata oL dev gival Tpaypatikd (TapoucOnoeig).

Agv cuviotdtot va Aappaveton 1 LoAmdéun pe t eAovBo&apivn 1 tn cumpopro&acivn.

Omoedn: H ouyyoprynon Peviodolenivdv kot GAA®V KOTAGTOATIKOV-VIVOTIKOV QOPUAK®V,
ocvumeprrappovopévng g COATOEUNG, VOEXETAL VO 0ONYNGEL GE KOTOOGTOAN, OVOTVEVCTIKY|
KOTOOTOAN, KOUA Kot Odvato. AdYy® outdv Tov Kwohvev, 1 TouTOXpOVN GLVTOYOYPAQeNoN
omoed®mv Kot eviodalemvav Bo mpénet va yivetat o€ acOeVELS Y10 TOVG 0TOI0VG O1 EVOALUKTIKEG
emAoyég Bepameiog stvar avemapkeis.

Ye mepintwon mov ANedel amdeacn va cvvtayoypaendei (oAmdéun pali pe omoedn, o mpémet
VO GLVTAYOYPAPOVVTOL Ol YOUNAOTEPES AMOTEAEGUATIKEG dOCOAOYiEG otV €AdyloTn dSldpKeLn
ouyyopnynong Kot ot acteveic Oa mpémel va mopoakolovfovvTon TPOGEKTIKA.

Avactolelg kot enaymyeig tov Kutoxpopatog P450: Oveiec mov avactélhovy to kutdypmpa P450
pmopel va 0vENcovv TN SpacTIKOTNTO KATOIWV VAVAOTIKGOV OT®G 1 LOATIEUN.

H CoAmdéun petaPoiriletor pécm dapopwv Nratik®dv evipmv tov kutoyxpdpotog P450, kuping
péom tov CYP3A4, pe ™ ovveltspopd tov CYPLA2. Potote oyetikd T0 yiotpo cog.

H gappokodvvapukn dpdorn g (oAmdéung erattdvetan 0tav cuyyoprnyeiton pe évav CYP3A4
enoywyéo OTmG N prpapmikivn kKot 1o fotavo tov St. John (Baicapdyopto).

To PBotovo tov St. John (Boicopodyopto)  €xer amodeyyBel OTL €xel POPUAKOKIVITIKA
aAnAieniopaon pe ™ CoAmdéun. H ocvyyopnynon tov Potdvov tov St. John (BaAicapdyopto),
umopet vo petdoet ta enineda g COATIOEUNG GTO QUL Kol 1 TAVTOYPOVN PT|OT OEV GUVICTATAL.

Yvuyyopniynon g LoAmdéung pe ketokovaloAn (200 mg 6vo @opég v nuépa): H pvbuon g
ocuvndopévng docoroyiog Oev Bewpeiton amopaitntn, oAAd ot acbevelc Bo mpémer va
gvnuepmvovtar 0Tt M ypnon ¢ CoAmdéung pe ketokovalOAn umopel va evioyOoeEl TIg
KATOGTOATIKEG EMOPAGELC.

Al @dppoco:
Otav 1 CoAmdéun ovyyopnysiton pe Papeopivn, Otyo&ivn, poavitdivn 1 owyetdivny, ogv
TOPOTNPOVVTOL CUAVTIKEG QOPUAKOKIVITIKEG AAANAETIOPACELS.



[Tpv Tapete TO0 PAPUAKO TPETEL VAL EYETE EVILEPDGEL TO YIOTPO CAG Y10 KAOE AALO QPAPLAKO TOV
TUYOV TOUPVETE.

To Stilnox pe Tpo@N, TOTO KO OLVOTVELRATMOON

OwonvevpaT®don: 1M TaVTOYPOVI YPNON OWOTVELLOTOIMOV O cuVioTdTol. H KOTOoTOATIKY
enidpaon pmopet vo avéndei, 0Tav 10 TPOIdV YPNCIOTOMOEL GE GUVIVAGUO LLE OVOTVELLLUTAO.
Emnpedleton  wcovotnto Tov atdpHov v 0dNyIeEL 1] VO XPTCLLOTOGEL LYoV LOITO.

Kinon, 0nhaopdg kot yovipotnra
H ypnon tov Stilnox d¢ cuvictdton katd ) dibpkeln g kumong. Edv giote éykvoc, vouilete 01t
Umopel va €10TE £YKVOG 1] GKOTEVETE VO AMOKTNGETE Tadi, cLPovAgvOEiTe TOV Y1dTPO GOC.

Edv 1o Stilnox ypnowomnoteiton katd TN OWIPKEW NG EYKLHOGUVNG VLIAPYEL KIVOLVOS va
emmpeaoctel To popo. Mepkég pedéteg Exovv ogifel OtL pmopel va vapyel avénuévog Kivouvog
EUPAVIONG AOYDYELOV KOl AVKOCTOUATOC (OPIGUEVES POPEG KaAgitan Kot oytotd Yelhog) oTo
veOyEVYITO.

Metd ™ yopnynon tov Stilnox pmopel vo eu@AvicTOOV peEI®pPEVN euPpuikn kivnom kou
petafintoémra Kapdokod puOuol guPpvov katd tn SdpKeE TOL SEVLTEPOV KAV TOL TPITOL
TPUMVOL TNG KONONC.

Edv Aappdvete to Stilnox oto 1€l0g TG KUMONG N KATA TN SIIPKELN TOV TOKETOV, TO LWOPO GOG
pmopel va gpeovioet poikn advvapio, pic mtoon ot Oeppokpacio Tov GOUATOS, dtoTapayn
TPOCANYNG TPOPNG Kol TPOPANLATO GTNV AVATVOT| (OVOTVEVCTIKY] KATOGTOAN).

Edv Aoppdvetre avtd 10 QAPUOKO TOKTIKO GE TPOYWPNUEVN] KUNOT, TO HOPO GG UTOPEl va
avamtoéel euotkn eaptnon Ko pmopel va Bploketor o€ KivOuvo EUPAVIONG GLUTTOUATOV
GLUVOPOLOL OTEPNONG OTMG OEYEPOT 1 TPEUOVAO. XE QLTNHV TNV TEPITTOON, TO vEOyEVvNTO Oa
TPEMEL VO TAPOKOAOVOETITAL GTEVE GTN PETAYEVVITIKY| TEPT0O.

H CoAmdépun aviyvedeton 6to untpikd yaho Kot @¢ €K ToHTov T0 Stilnox dev mpémet va yoprnysiton
KOTd TN S1dpKeLn TOV ONAAGHOD.

Oonynon Ko YEPIGUOS PN OV PATOV

To Stilnox &yet peilova enidpaon oty wKovoOTNTO 001 YNONG KOl TO XEPIGUO UNXOVOV, OTMG TNV
odnynon katd tov vvo («sleep driving»). Tnv endpevn nuépa and ™ Anyn tov Stilnox (6mwg
GAAO VTIVOTIKA AapUaKa), Oo TpEmEL va, eloTE EVILEPOC OTL:

* Evoéyetat va ae0daveste vootaypévog, YAapouévos, COMOIEVOC 1 UTEPOEUEVOS

* H ypiyopn AMym amopacemv Gog EVOEYETOL VOL EIVOL TTLO TOPATETOUEVT

* H 6paon| cog evoéyeton vo etvon Bapmn 1 0umAn

* Evoéyetar va €xete pukpotepn eypryopon

Mo epiodog TovAdyioTov 8 mp®dV cuvicTtdTon LETAED TG ANYNS COATOEUNS Kot TG 001 yNoNG,
™G YPNONG UNYOVOV KOl TNG €PYACIiag G€ VYN (OGTE VO E€ANYIGTOTOMBOLV Ol avOTEP®
KOTOYEYPOUUEVES EMOPACELG.

Mnyv mivete ahkoOr 1 Aopfavete dAheg yoyotpomeg ovoieg evad Aapupdvete to Stilnox, emeldn
pmopel Vo auENCOVV TIG AVAOTEP® KATUYEYPOUUEVES ETIOPACELS.



H xotactoAn, n apvnoio, 1 datapoyn TS CLYKEVIPOONG Kol TNG LLIKNG Aertovpyiog umopel va
£€YovV SVOUEVT EMOPACT) CTNV IKOVOTNTA 001 YNONG 1 XPNons unyxovnuatov. Edv n didpkelo tov
VTVOL €ivat aVETOPKNG, N THOVOTNTO HEWOUEVNG EYPTYOPOTNG UTTOPET Vo avénOet.

To Stilnox wepréyer Aaxtoln
Av 0 yutpdg oag, oag evnuépwoe 0Tt £xete dvoavesio 6€ OPIGUEVO GAKYAPO, EMIKOIVMVIOTE LLE
TOV YWITpO GOG TPV TAPETE ALTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV.

To Stilnox wepiéyer vatpro
To pdppako avtd mepi€yet Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emkalvppévo diokio, givan
AT TOL ovopdlovpe «EAEVBEPO VaTpiovy.

3. llog va wapete to Stilnox

[Tavtote vo TOUpVETE TO PAPUOKO OVTO OWCTNPE COUPOVO LE TIG 00NYieg TOL YTPOV 1| TOV
eoappokomolov cag. Eav £xete apgiBolries, pmteiote TOV y1aTpd 1| TOV QOPUAKOTOLO GOG.

To Stilnox dpa tayvToTo Kol GVVER®S Bo Tpémel va AapuPavetorl apécmG TP TNV KATAKAIOT
TOVAGYLGTOV L0l MPOL LETE TO GOyNTO.

Onwg pe 6ho ta VAIVOTIKE, N pokpoxpovia ypnon g LoAmdéung de ovviotdtat. ['evikd, n
dugpkelo ™G oywyng kopoivetar amd Alyeg muépeg €wg 2 efdouddeg, pe péyotn Sudpkeln
Bepoameiog Tig 4 efoopades, copmeptropovorévng kot TG O10d1kaciog oTadtoKNG Helmong neypt
dwokomng ™G doomg. H dwndwkacio otadiokng peimong g doomng Ba mpémetl va eEatopkeveton
otov kdOe acOevn.

Y& GLYKEKPIUEVEG TEPIMTMGELS UTOPEL Va. vl OVOYKaiol 1 YOPIYNOT| Yo LEYOAVTEPO YPOVIKO
dwotnua amd 10 KaBOPIOUEVO ®G HEYIOTO. XtV Tepintmorn ovth, o mpémel mporTa va
enava&loroynOei n katdotact tov achevn.

H cuvictdpevn d6on avd 24 mopeg eivan 10 mg tov Stilnox. Mo yapunAdtepn d6om evdéyetar va
ocvvtayoypapndet o kdmolovg acbeveis. To Stilnox npémet va Aappdvetat:

* Q¢ pia pdmad Anym,

* ApECOG TPV TNV KATAKALON

Alc@ariote 0Tt £xeTe Lo TEPIOSO TOLAGYIOTOV 8 WPOV LETA OO T ANYN 0LTOD TOV POPUAKOV
TPV OO TNV EKTEAECT OPOUCSTNPIOTITMOV TOV OTALTOVV TV EYPYOPOT] GUG.
Mnv vrepBaivete Ta 10 mg avd 24 dpeg.

Himkiwuévor

Emedn ot nAiiopévol 1 e€acBevnuévor acbeveig pmopel va eivar wiaitepa gvaicOntor otig
emOPAcelS TG LOATOEUNG, G AVTOVS TOLG acheVelG cuvicTaTol 1 xopnynon piog 66ons T®v 5 mg.
H ol 660om LoAmdéung oev Ba mpémet va Eenepvd o 10 mg o€ avtdv tov TANOLGUO.

Hrotixn overapkeio

KaBngn kédBapon kot o petaforiopog g COATIOEUNG eival LELWUEVOS GTNV NTOTIKY OVETAPKELXL,
0€ aVTOLG TOVG acbeveic cuoTnveTal apykn 060M S mg, [ WHTEPT TPOCOYT GTOVG NAKIOUEVOLG
acBevels. Xe eviilkeg (MAMKiog kAT TV 65 €TdV) N 06on propel va avénbet péypt 10 mg povov



OTOV M KAVIKN amoKpion tov aohevols eival avemapkng Kol T0 QAPUAKO TOPOLGLALEL KOAN
OVEKTIKOTNTOL.

H ol 660om LoAmdéung oev mpémet va Eemepva T 10 mg o€ Kavévay acBevr).

Xpion o€ Tood ko pifovg
H {oAmdéun dev cuviotdtan yio ypron og moudid kot eprifovg nAkiog Kot towv 18 etdv Adym
EMAenyNG 0EO0UEVOV TTOV VL VTTOGTNPILOVV TN XPNOT GE AVTN TNV NAIKIOKT OpAda.

To dwokio umopei va dwywpiotel o€ dHo 16eg 60GELS.

Eav napete peyarvtepn d6on Stilnox amd tnv kKavovik

H vrepdocoroyio pe CoAmdéun M Kot pe GAAOLG KOTOOTOATIKOVUG Tapdyoviec tov KNX
(cvumePLaUPOVOUEVOV TMOV OVOTVELLAT®OMYV) £KONAMVETOL cLVNOMG pe dopdpwv PBadumv
KataotoAr] Tov KNZ, 1 onoia kopaiveton amd ennpeacpuévo eninedo cuveidonong HExpL KO, Kot
o cofapn CLUTTOUATOAOYIN, cuuTEPIAaUPavoLEveY TV Bavatnedpov ekfacewv. Katd v
OVTLETAOTION TG VTEPdO0GoA0Yiag e Stilnox Oa mpémel va Aapfdvetor v’ Oyv 1 TBavOTTO VO
€xovv AneBel moALG pappaka.

e mepinTon VIEPOOGOLOYING EMKOIVOVIGTE LE TO YIOTPO GOLG.

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

Eav Eeyboete va mapete To Stilnox

Edv mpénel va Aapupdvete to @apuoKo og TaKTd Xpovikd SoTHATE Kot Tapaieiyate pio doon,
dev ouvrpéyel Adyog avnovyiag. Eav minocualer n opo ywoo v emduevn d6om ( opo g
KOTAKAONG), Un AaPete T 0601 oL Tapoieiyote, aAAd cuveyioTe Kavovikd tn Bepameio.

Mn dumhacialete Tig O0OGELC.

4. IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 0Aa ta appoKa, ETCL KoL 0VTO TO GAPUOKO UTOPEL VoL TPOKAAEGEL AVETIBVUNTES EVEPYELES
av Kot Ogv Topovstalovtal 6e OAOVG TOVG aVOPOTOVG.

H ax6iovdn xotdtaén tov cuyvotmitov katd CIOMS ypnoyomroteital, 6mov epapudleta:

[ToAb ovyvég > 10%" Zoyvéc > 1 kan < 10% " Oyt ovyvég > 0,1% ko < 1% Zmdvieg > 0,01% won
<0,1%" IToAv omdvieg < 0,01%.

Mn yvootég: Aev umopovv va ektiunBovv pe Baon ta dtabécia dedopéva.

O evépyeleg autég Qaivetor vo cuoyetilovtal pe v atopkn gvaicnoio kot epeavifovron
ovyvotepa Vv In opo HETE T ANYN Tov EapupaKkov, ov 0 acBevig dev Eamhmoel 1| kotunOel
apécng (PA. Tapdypago 3).

Emedn n avmvia pmopet va ivar copmtopo g KatdbAwyng, n Katdotaon tov achevi Ba mpémet
va enavaSlohoyelTol 6€ TEPITTOON EMUEVOLGOS ADTVIOGS.

Aratopayés vevpikod coOTHUATOS

Yuyvég: vvnio, keeoahadyia, (aAn, mapo&uvleica abmvia, vontikn datapayr] OTMG GTAO0KE
eEeMooopevn apvnoio (ot emOPACES OVTEG UTOPEL VO GUGYETIGTOVV KOl UE LN QUGLOAOYIKN
GLUTEPLPOPA)

Oyt ovyvéc: maporoOnoio, TpOROC, dtTapoyn TNV TPOcoyN, datapayr Adyov



YTAVIEC: EXNPEACIEVO EMIMEDO GVVEIONONG

Poy10Tpikég O10T0PoYES

Yuyvéc: Yevdaobnoelg, diéyepon, eprartes, KatdOiwyn (BA. mtapdypago 2).

Oy ovyvéc: obyyvon, guepebiotdtnra, avnovyia, embetikdomra, vevoPacio (BA. mapdypapo 2:
YrvoPaocio kot oxeTI{OUEVES GUUTEPLUPOPES), EVPOPIKT] GVVOLSONUOTIKY S1G0g0

TRAVIES: OTOPOLYES TG YEVETNOOG OPUNG

[ToAb omavieg: TapaAnpnTIKES 10£€G, EEAPTNON (GVUVIPONO OO ATOGLPOT] PUPUAKOV 1 POVOUEVA
abmviog petd ) Swkom Qoppakov givor mbavd vo gUEOVIOTOOV HETO OmO SLOKOTY TNG
Bepoaneiog)

Oyt ovyvéc: 1o Stilnox pmopet va mpokarécel vmvoPacion 1 dALEG cLUTEPIPOPEG OV Etvar
aoLvVN010TEC KATA TN SLAPKEW TOL VIVOL (OTMOC 0dNyNom, TPOSANYN TPOPNS, TNAEQPMVIKES
KAnoelg 1 oeovadikn TpaEn kAmW) eved degv giote TANPOS apurvicpévol, (PA. mopdypopo
[Tpoedomomaelg Kot TPoPLAGEELS)

Mn yvooTéG: 0pYn, UM PLGLOAOYIKY] GUUTEPIPOPE.

[Moparnpnua (pio Eaevikn Kot cofopn aAloyn TNV YOYIKN KOTAGTOGT TOV KAVEL £va, ATOUO VO
QOAVETOL UTEPOEUEVO 1] OTTOTTPOGAVATOAIGUEVO).

Ot eplocdTEPEG OMO OVTEG TIG YOYLOTPIKES avemBounteg evépyeleg oyetilovion pe mapadoteg
AVTOPAGCELS.

Tevikég O10T0pOYES KO KOTAOTATELS THS 000D YOPHYNONS

2VYVES: KOO

Xravieg: datapoyn oto Padiopa, mTtdon (Kupimg otovg NAKImpEVous acheveic kot 0tav 1
CoAmdépun dev Aappdavetor pe faon v wTptkr cvviayn) (BA. wapdypago 2)

Mn yvoOoTéG: avoyn 6TO OAPHAKO

OpOaiuixés orotopoyés
Oyt ovyvég: dumhomioa, Oapmy dpacn
[ToAV omaviec: datapayEs g OpaoNS

Aratopayés Tov avamvenatikold cOOTHUATOS, TOV Bwpako. kol Tov uecobwpariov
[ToAb omdvieg: avamvevoTikn KatooToAn (BA. Tapdypapo 2)

A10T0paYES TOD YOOTPEVIEPIKOD GVATHUATOS
Yuyvéc: d1dppota, vatio, EUETOC, KOWAUKO GAYOG

A10T0poyES TOV HDOTKEAETIKOD GVGTHUOTOS KO TOD GDVOETIKOD 10TOD
Yuyvéc: oocpuadlyia
Oy ovyvéc: apBpadyio, poodyia, poikol oracpoi, avyevadyio, poikn advvopio

Aowuweig kot Topacitwoels
Yoyvés: AOIU®EN TOL  OVOTEPOL OVATVELCTIKOD GULGTNUOTOS, AOIHUMEN TOL  KOTOTEPOV
OVOTTVELGTIKOV GUGTHLOTOGC

Aratopayés Tov 0EPUATOS KAl TOD DTOIOPLOV 1GTOD
Oyt ouyvéc: e€dvOnpa, kKvnouods, vtepidpmaon



Ymaviec: kvidmon

A1aTopayés T00 NTOTOS KOL TWV YOINPOPWV
Oy ovyvéc: avénpéva enineda TV evEOU®V TOV GLKOTION
YTAVIEC: MTOTOKLTTOPIKY], YOAOOTATIKN 1 KT PAGPN TtOov cuKk®TOL (BA. TOpdypopo 2 Kot

Topaypapo 3)

Awaropayés tov uetaforiouov kor s Opéyng
Oyt ovuyvéc: datapayn Opeéng

A1atopoyés 00 avosoTOINTIKOD GOOTHUATOS
Mn yVOOTEG: ayYELOVELPOTIKO O10TLL0L

AvaQopa avemOounTov evepyel®Ov

Edv mapoatnpnoete Kdmota avemBoun evEPYeL, EVIUEPDOGTE TOV YLOTPO 1) TOV PUPLOKOTOL0 GO,
Av10 1oy0eL ko Yoo KéOe mOavy avemBOunT EVEPYELD TOV dEV OVOPEPETAL GTO TTAPOV PVALO
oomywv ypnone. Mmopeite eniong va avaeépete avembounteg evépyeleg anevbeiog, HEGm TOL
€Bvikol cvoTNHATOS OVOPOPAC:

EALada

EBvikog Opyaviopoc Gappakwv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040380/337

Dag: +30 21 06549585

Iotoétomog: http:/ www.eof.gr

Kvmpog

Doppokevtikég Ymnpeoieg
Yrovpyeio Yyeiog

CY-1475 Asvkowoio

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méom ™G avapopds avemBOUNT®VY EVEPYEIDOV propeite va fondnoete 6T GUALOYN TEPIGGOTEP®Y,
TANPOPOPUDY GYETIKA LE TNV OCPAUAELN TOV TOPOVTOS POPLLAKOV.

5. ll®og va. guraccete To Stilnox

To @dpupaxo avtd TPETEL VO PLAGCOETOL GE PEPT OV OV TO PAETOLY Kot dev 1O PBGvVOLV Tal
OO

Agv amottovvton Wloitepes cuvONKeg PUAAENC.

Noa pn xpnoiponoteite 0vTod T0 PAPUOKO HETE TNV NUEpOUNVIC ANENG TOVL AVAPEPETAL GTO KOLTI.

Mnv metdte T @ApLOKE GTO VEPO TNG AMOYETELONG N GTO OKlOKA amoppippata. Pomote 1o
(QOPLOKOTOLO GOG Y10 TO TAG VO, TETAEETE TOL PAPUAKO TTOV OEV YPTCULOTOIEITE T, AVTA TO LETPAL
Ba BonOncovv oty Tpoctacio Tov TepPdAiovtog.



Iepreyodpeva TG cVoKELAGIOG KOl AOTES TAN|POPOPiES

Tvegpéyer To Stilnox
H dpaotikn ovoia tov Stilnox givor n nuurpuykr| LoAmdéun.

KdéBe dioxio mepiéyet 10 mg (OATISEUNG NUTPVYIKNG.

Ta dAlo ocvotatikd elvar Aaktoln AGvodpn, Kuttapivi) HIKPOKPLOTOUAMKT, LITPOUEAAOTN,
vatpovyo apvio kapPfovpebvimpévo, payviolo oteatikd, vrpoueAdoln, 010&egido Titaviov
(E171), moAvarBvrevoyivkoin 400.

Epeavien tov Stilnox ko mepreyodpeva tng cvokevOGiog

Ta dwokia Stilnox givor Aevkd £m¢ VTOAEVKA, ETUNKN KO EPOVY OO OPLIGTIKY| YPOUUTY GTN pio
TAELPA.

Mo Kdmpo: Kovti mov mepiéyetl koyéreg towv 14 1 20 1) 30 dwokiov, omd PVC/Aluminium foil o
70 PVALO 0OMYLOV XPNONC.

Mo EAAGSa: Kovti mov mepiéyet 1 koyédn tov 14 dokiov 1§ tov 10 diokiov, 2 koyéles Tov
15 dokimwv, and PVC/Aluminium foil 7| 5 xoyéleg tov 10 dokiov (Yo vosokopelak xpnon) M
10 xoyéres tov 10 diokiwv (Yo VOGOKOUELOKT] Xp11oM) KOt TO GOAAO 00N yudV ¥p1onE.

Mmopei va pnv KoKAOQOpoLV OAEG Ol GUOKEVAGIES.

Karoyoc Adcroc Kvkrhogopiog ko Iapaockevaotig
Kvnpog

sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie,

F-75008 Paris, I"'oAAio

E\rGoa

Sanofi-aventis AEBE

Aew@. Zuyypob 348 — Kripo A

176 74 KaAbBéa

TnA.:+30 210 90 01 600

Mopackevactig
[MopaockevdleTon kKot cuokevdletal amo:

DELPHARM DIJON 6 boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, ['aAAio

To mwapov vALo 00N YLOV Yp1oNS avade®pOnKe Y10 TEAEVTOIO POPa





