OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IIAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH
Stilnox 10 mg, emkalvppéve pe Aemtod vuévio diokia,
ZolmdEpn MuTpuYIK)

A PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YLOV YPIONG TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
QOaPROKO, O10TL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUGS.

- ®uvAdETe avTd TO POALO 0dNYIBY YpNonc. Towc ypetactel va to daPdoete Eavd.

—  Edv &yete mepartépm amopiec, pwToTE TOV Y1ATPS 1| TOV QOPLAKOTOLO GOG.

—  H ovvtayn yv avtd to pdpuoko yopnynonke amokAeloTikd yio 6oc. Agv TPENEL VO SDGETE TO
QApLOKO 0€ GALOVG. MTmopel vo Tovg TPoKOAEGEL PAGPT, AKOUN Kot OTOV TOL GUUTTMOTO TNG
acBéveldc Toug etvoar 101 pe Ta d1Kd oag.

—  Edv mopotmpnoete Kamoto avemOOUnT eVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV QUPUUKOTOLO GO,
AvT10 1oyveL Kot Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela Tov 6gv avaQEPETAL GTO TOPOV PVALO
odnywv ypnone. Biéne mapdypapo 4.

T epréyer To Tapoév pviro 0dNYLOV:

1. T givon to Stilnox kot o givat 1 xpHon tov

2. Tunpénet va. yvopilete Tpv napete to Stilnox

3. Ilog va wapete to Stilnox

4. [IBavéc avemBOunTes evEpyeteg

5. TTog va puAdooete to Stilnox

6. [Tepieydevo ¢ GLOKEVOGING KOl AOUTEG TTANPOPOPIES

1. T givon 1o Stilnox kon wowa 1 gp16M TOV

Ta dwokio Stilnox mepiéyovv g SpacTiKy ovGia TOV VIVOTIKO TaPayovTo LOATIOEUN.

Ta dwokio Stilnox gvdeikvovton yio Bpoyvypovia aymyn katd e abnviag oe evilikeg acbeveic. H
YOPNYNON TOL evoeikvLTAL HOVOV OTav 1 abtvia eivor coPapn Kot TEPLopilet Tr AELTOLPYIKOTNTA TOV
ac0evoug 1) Tov TpoKaAel Evtovn duceopia.

2. Ty mpémer va, yvopilete Tpwv mapete o Stilnox

Mnyv wapete To Stilnox

e mepintoon:

orAepyiog otn CoAmdEUn 1 6€ 0mo1001OTE GALO OO TOL GUGTAUTIKA OLTOV TOL PAPLLAKOL (AVAPEPOVTOL
oV Topdypago 1.2).

coPuPNC NTATIKNG OVETAPKELNG

oeiog koM coPapnc avVATVELGTIKNG AVETAPKELOG

GUVOPOLOV ATVOLOG DTTVOL

pvacBévelog gravis

OVOTTVEVGTIKNG KOTAGTOANG

YopNynong oe Toudid

YOYOOIKNG A0HEVELONG: TOL VIVOTIKA, OTTMG 1) LOATOENT, deV EVOEIKVLVTOL Y10l TV TPMTOYEVN
OVTILETAOTIOT YOYOGIKOV VOCT|ULATOV.



[pocdomouniosis Ko TPoPVAAEES

Amgvbuvieite oTov YiaTpo ) TOV Qapuakonold oag mpv tapete to Stilnox.

To Stilnox givot yevikd dproto avektd. e ToAD GTAVIEC TEPITMOCELS 1] ATOTEAEGLOTIKOTNTO TNG
VIVOTIKNG Opdong tov Stilnox pmopet va petmbei petd and emavoropfovouevn yprion Alyov efdopddmv
N 6€ TOAD OTAVIEG TEPUTTMOGELS UTOPEL VO 00N YNGEL GTNV AVATTLEN PUOIKNG Kot Yuyikng e£aptnong, n
omoia aLEAVETOL GUVAPTIGEL TNG OOOTG KoL TG SLAPKELOG TNG AYWOYNE KAl EAV TO PAPUOKO EXEL LUKPT|
dudpketa dpdong. Avtd eivar mbavotepo va ovuPei oe acheveic [e 16TOPIKO KATAYPNONG
OWVOTVELLLOTOOMV 1] QAPUAKDV.

Eivai ypriowpo va evnuepmeite katd tnv Evapén g aywoyng ot ot Oa eival Teplopiopévng Stipkelag
Kol 0Tl 1) 0661 HEIDVETOL TPOOSEVTIKA.

Axopo onpavtikotepo gival va eiote vipepot yia v mbavotnta pavopévev €’ avomndnoenc. H
abmvia €€’ avomndnoews (abmvia Petd TV S10K0T TOV PAPUAKOL) ival éva Topodikd chvVOpPOuo, KATH TO
0mo10 TO CLUTTOUATA, OTMG 1) ADTTVia, TOL 0o yNoaY 6TN Yoprynon tov Stilnox, eraveupavifovion pe
EVTOVOTEPT] LOPOT KOTA TNV SLOKOTN TNG oy@ynG. Mmopel va cuvodenTohv Kot amd GALEG avTIOPACELS,
ocoumepAapPoavouévey HETaBoAmy Tng dtdfeonc, dyyovg kot avnovyias. To cvvdpopo givorl mbavotepo
va. eueovicBel v 1 yopnyNoN TOL TPOIOGVTOG SIUKOTEL ATOTOLA.

I"oa 10 Aoyo avtd, N drakomn ¢ aywyng Ba mpémet va eivol oTadtax.

Yoyorxivntikng dratapay THS EXOUEVHS NUEPAS (PA. emions OONyNGN Kal YEIPIGUOS UNYOAVOY)
Onog kot pe AL KOTOSTUATIKA-OTVOTIKA @AappoKd, 1 COATOEUN TopoLGLAlEL TIC EMOPACELS
KOTAGTOATIKGOV ToL KNX.

Tnv nuépa petd ™ Ay tov Stilnox, o kivéuvog yuyokvntikng drotapayng, TeEpapPavopuivng tng
duciettovpyiog TG kavoTTag 00NyNoNS, EVOExeTal va. owénbei edv:

* Aappavete avtd T0 PApLaKo o€ AyOTEPO OO 8 MPEG TPV OO TNV EKTEAECT] SPACTNPLOTNTMV TOV
OTTOLTOVV TNV EYPTYOPOT| GOG

* Aoupavete vynAotepn 066N ATO TI GUVIGTAOUEVT] HOOT

* Aappavete CoAmidéun eved Aapfavete 1o KATOW0 GALN KOTOGTOATIKA TOL KEVIPIKOD VELPLKOD
GLOTHUTOC 1} GAAG PappoKa TOL oLEAVOLY TN (OATIOEUN GTO i, GOG 1) EVD TIVETE OAKOOA 1) EVGD
Aappdvete Tapdvoueg ovoieg

Kévte ™ pio epdmaé Aqyn apécmg Tpv amd TV KaTdkAon.
Mn AéPete kamoo AL 860 KOTA TN ddpKeLd TG 110G VOYTAS.

Amd ™ otryun mov éxel avomtuybetl puotkn e€dptnon, 1 ardToUN S10KOTH TG AYMYNS UTOPEL VO
GULVOOELTEL ATTO CUUTTOUATO GTEPTONG. M1 SaKOTTETE LOVOL GOG TO PAPUOKO, GALG ETKOVOVIOTE YU
avtd 10 Bpa pe To YaTpd Gog.

H ypnon tov Stilnox pnopei vo mpokorécel Topodikn apvnoia, 1 omoio epeoviletal cuyvotepa PePIKEG
MOPEG UETA TN AW TOV PapUdKoL Kot Yio To AdYo avtd Ba mpénet va eEacporiletar 6Tl 0 acBevig Oa
umopéoet va koun el 7-8 dpeg yopig draxomr).

Edv copPodv avtidpdoelg 0mmg avnovyia, taposuvieica avmvia, diéyepon, evepebiotikotnta,
eMOETIKOTNTO, TAPOANPNTIKEG 1OEES, OPYT, EPLIATES, WELOAUGONCELS, WOXDOELS, L1 PLUGLOAOYIKN
CLUTEPLPOPA Kol AAAEG aVETIOVOUNTES EMOPACELS 0TI CLUTEPLPOPA, 1| xpNion Tov Stilnox Oa mpémet va
draxomet.



Avarvevotiky Avemdprela:

To vaveTiKd £xovv TV SVVOTOTNTO VO KOTAGTEALOVY TNV OVOTVEVCTIKT AEITOVPYio, EMOUEVMC Bo Tpémet
va Aappavoval, Tpo@LAGEELS oTNV TEPITT®OT oL 1) (OATIOEUN cuvTayoypapeital o€ acbeveig e
KOTOGTOAY TG OVATVEVGTIKNG TOVG Asttovpyiag (PA. mapdypogo 4).

Evnuepdote 10 y1atpd 60g £dv TAoYETE OO YPOVIL OVOTVEVGTIKY OVETAPKELAL.

Hratixny averdpkeia:

H CoAmdéun dev mpémet va yprnoiponoteital o acbeveic e cofapr| Susiertovpyia Tov CLKOTION, KAOMDC
evdéyetal va 0d1ynoetl o€ eykeparonddeia (BA. Tapdypopo 2, Tapdypo@o 3 kot Topdypopo 4).

To KOTOGTOATIKA/VTVOTIKA €V EVOETKVUVTOL Y10 TNV AVTILETOTIOT] 00OEVAOV e cofapn NIoTIKN
OVETAPKELQL.

Yrvofacio kot cyetilopeves counepipopés:

Ye aoBeveic mov giyov AdPel COATIOEUN KoL OV NTAV TANPOS OPVTVIGHEVOL avaPEPHNKOY TEPIGTATIKA
vvoPaciog kot GAADY GYETILOUEVOV CUUTEPIPOPDV, OTMC 00T YNGT), TPOETOLLUGIO, KOl TPOGANYT
TPOPNC, TNAEQ®VIKEG KANGELS N oe&ovaitkn Tpdén, pe apuvnoia yio to coppdv. H ypion
OWOTVELHATOOMV Kol GAA®V KATOoTOATIK®V Tov KNX pe ) {oAmdéun eaivetar vo avédvel Tov kivouvo
aVAAOY®V GUUTEPLPOPDV, OTIMG Opa. Kot 1) LOATIOEUN G OGELC TOL VITEPPaivouY TN UEYIOTI GUVIGTMOUEVT
d0on. H diaxomn g Lodmioéung npémel va Angbei coPapd vtoyn yio Toug aceveic Tov avapépouvy
avaAoyeg GLUUTEPLPOPES [Yio mapadetypa, 0dynon (sleep driving), Adym Tov Kvdhvov yia Tov achevn kot
aAarovc] (PA. Tapdypa@o 2, kot Topdypapo 4 ).

AvtoxTtovikoTnTa KAl KoTdOlyn:

ApPKETEG EMONUIOAOYIKEG LEAETEG Oelyvouy pia avENUEVT] ELPAVIOT] CLTOKTOVIOG KOl OITOTELPOG
avtokToviag og aobevelg pe N yopig KatdOAiwym, tov Aappdvovv Beponeio pe Peviodaleniveg
Kol GALQ VIVOTIKA cuumepAapBoavoprévng g CoAmdEung. Mio a1TloAOYIKT) GLGYETION OV EXEL
emPeforwOet.

Av ko dgv Eyovv Ppedel KAVIKA ONIOVTIKEG POPUOKOKIVITIKES KOl QOPHOKOSVVOIKEG CAANAETIOPACELG
ue to. SSRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, Exiektikoi Avaoctoleic Eravoampdoinyng g
XepoTOViviC), OTTMG UE TA GAAN KATAGTUATIKA/VTVOTIKG papuaka, 1 CoAmoéun Oa mpénet va, yopnyeitat
ue Tpocoyn o€ acheveic ToL TAPOVCIALOVY CLUTTMOUOTO KOTAOAWYTG.

Tdoeig avtokToviag UITopEl Vo ELPAVIGTOVY, GUVERMDC 1) EAAYIGTN EPIKTH TOGOTNTO LOATIOEUNG TPETEL VAL
Swotifeton o€ avTovg TOVg aeBeveic AOY® TG TOAVOTNTOG ECKEUUEVTG VTTEPOOGOAOYING OO TOV 1010 TOV
acBevn. [lpobmdpyovoa katdOiwym eivar duvatd va amokaAvedel katd tn ypron g LoAmdéung. And
GTIYUN TToL M abmvio uropel va eivar coprTmpa KatdOAnyng, o acbevic npénet va exova&iohoyn0el ebv n
abmvia empeiverl.

To Stilnox dev Tpénet va ypNGIUOTOLEITOL MG LovobepamEial Y100 TNV AVTIUETOTION TG KATdOAyN G 1| TOV
Gyyovg mov cvoyetiletar pe Ty katdbAiym (n Tdon yio avtoktovio uropel va avénbei oe awtovg Toug
acBeveic).

2ofapoi Tpavuaticuoi:

H LoAmdéun, Loym TV QopUOKOLOYIK®V O10THTOV TG, UTOPEl Vo TPOKAAEGEL VIVNAIL KOl LEIOHEVO
eninedo cLVEIONONG, TO 0MOi0 PITOPEL VOL 0OMYNOEL GE MTMOELS KOl KATA GUVETELN GE GOPapPOvg
TPOVUOTIGLLOVG.



AocBeveic pe obvopopo paxpov QT:

Mia in Vitro kapdiokr peAétn NAEKTPOPLGI0A0YING £5€1&E OTL VIO TEPAPOTIKEG GUVONKES UE YpT o1 TOAD
VYNNG CLYKEVIPOONG Kot ToALdUVOU®Y BlactokuTtdpmv, 1 (odmdéun uropei va ueiwoetl ta hERG
pevpata kaAiov. H evdeyouevn enintwon o€ acbeveic pe ouyyevég ohvopopo pakpov QT dev sivor
yvoaoti. Qg HETpo TpopLAasns Ba Tpémel va Aapupdavetor cofapd vdyn 1 avaioyio oPELOVG/KIVODVOL G
acBeveic mov AapPavovy Bepamneia e ComAmdiun e yvmotd cuyyevég chvopouo pakpov QT.

Howowd xon Epnpor

Houdrazpirog ninBoouog
H LoAmdéun dev cvviotdton yio yp1ion og moudid Kot pnouvg nAkiog Katm tav 18 etdv Adym EAhenyng
dedOUEVOV TTOL VO VTOGTNPILOLV TN YPNON OE VT TNV NAIKIOKT OUddaL.

Al @appoka ko Stilnox

Evnuepdote tov y10tpd 1 10V 0OpULaKOTOW0 60 4V maipvete, £xETE TPOCPOTA TAPEL 1) UITOPEL VO, TAPETE
AN QOPLLOKDL.

KotaotoAtikd tov KNX: ypetaletor mpocoyn o0t prmopet va mapatnpndel etavénon g KeVIPIKNg
KOTAGTOATIKNG EMIOPAONG GE TEPITTMOGELS TAVTOYPOVNG YPNONG LE AVTIYVYWOGIKA (VEVPOANTTIKA),
VIIVOTIKA, 0yXOADTIKG/ NPEUICTIKE, OvTIKATUOMATIKA, VOPKOTIKE, OVOAYTIKA, OVTIETIANTTIKA,
avoeONTIKA Ko OvTUGTOUIVIKG e KaTaoTaATIK Opdomn. [lapod’ avtd, oty mepintwon twv SSRI
avtikatadmtikov topayoviav (fluoxetine kot sertraline), dgv €yovv mopatnpnlel KAVIKA GNUOVTIKEG
(QOPLOKOKIVITIKES T POPLOKOSVVOLIKEG OAANAETIOPAGELC.

2V TEPImT®ON CLYYOPNYNONS VOPKOTIKMV OVUAYNTIK®OV 1 ALENUEVT EVEOpio TTOL UTopEl va
eppaviotel, 0dnyel o adEnon g yoyikng eEdptnong.

Evo Aappdavete Codmdéun pe ta axdiovba eappaka, 1 CoAn Kot ot EMOPAGELS YOXOKIVITIKMV
dlTapay®V TNG ETOUEVNG NUEPAS, TEPIAAUPOVOUEVNG TNG dVGAELITOVPYIOG TG IKAVOTNTAG 0O YNONG,
evoéyovtal va ivar avénuéva.

* Oappoka ylo KATolo TpoPARUATA TG VONTIKNG LYELNS (avTiyuymotkd)

* Odppaka yio TpofAqpaTo TOL HITVOL (VTVOTIKA)

* Odppoka yio Ty npepio | peiwon Tov dyyovg

* Oappoka yo TG KaTaOAYELS

* Odppoka yio Tov TEPLOPIGUO TOL GOPapov TOVOL (VOPKMOTIKE ovVaAyNTIKA)

* Odppaxa yo v emAnyio

* OAppoka OV ¥PNCLUOTOOVVTOL 6TV avalstncio

* Odppaka yio 1o aArepyKd cuviyl, Ta eEavOnuata 1 GAieg aAlepyieg Tov LTOPOLV VO GO KAVOLVY VA
VUG TAEETE (KATAGTOATIKO OVTUGTOULVIKA)

Evad Aoppavete CoAmdéun pe avikatodmtikd, mepiiapfoavopuévng e Boumpomiovng, TG OECITPAUiviG,
g PAovoetivng, Tng oepTpaiivng kot tng feviapasivng, evdéyetar vo PAETETE TPAYUOTA TOV dEV Elvar
TPAYLOTIKE (TapotcOfoeLs).

Agv cvviotatot vo Aapfavetar 1 LoAmdéun pe tn eAovfo&apivn 1 tn cumpopro&acivn.
Omoedn: H ovyyopnynon Peviodiolentvav Kot GAL®V KOTASTOATIKOV-DTVOTIKOV QOPULAK®OV,

coumeptrapPoavouévng g COATIOEUNG, EVOEYETAL VO 0ONYT|OEL GE KOTAGTOAT, AVOTVEVGTIKT KOTAGTOAN,
Kopa kot 0vato. Ady® avtdv TOV KIvoOVeV, 1) TODTOYPOVT] GLVTAYOYPAPNGT) OTIOEWMV Kot



Bevlodalenmvdyv Ba mpémet va yiveton o€ acBevelg yia Tovg omoiovg ot eVOAMIKTIKEG EMAOYES Bepameiag
glvon avemapkeic.

e mepintmon mov Anedet amdeaon va cuvtayoypoendetl LoAmoéun pall pe omogdn, Ba tpémel va
GUVTOYOYPOUPOVVTOL Ol YOUNAOTEPES OTMTOTEAECLUATIKEG OOGOAOYIEC GTNV EAGYLOTN SIAPKELD GLYYOPYNONG
Kot o1 acBeveig Ba mpémet va TpakoAovBOVVTUL TPOGEKTIKA

Avaotoleic kKot enaywyeig Tov kKutoypodpatog P450: Ovoieg mov avacstéddovy to kutdypopa P450 pumopel
va 0ENGOVY TN SPACTIKOTNTO KATOI®V VAVAOTIKOV OT®G 1 LOATOEUN.

H CoAmidéun petaforiletar péow dapopmv Nrotikdv evOOumy tov kutoypouatog P450, kuping péow
tov CYP3 A4, pe ) ovvelspopd tov CYP1A2. Potiote oyetikd 10 y1otpd Gog.

H poppokodvvapukn dpdon tng LoAmdéung elattaveral 0tav cvyyopnyeitar pe évav CYP3A4 enaymyéa
omme M prpopmikivy kot to fotavo tov St. John (Baicaudyopto).

To Botavo tov St. John (BoAcapdyopto) &xetl amoderydel 0TI Exel POPUOKOKIVITIKY OAANAETIOpAGT HE TN
CoAmdéun. H ovyyopnynon tov Botavov tov St. John (BaAcapdyopto), wropel va LELOGEL To ETITESD TG
CoAmdépng oto aipa kot 1 TauTdYpovn xpNon Ogv cuvicTtdtat.

Yvyyopnynon g LoAmidéung pe ketokovaloAn (200 mg dvo eopéc v nuépa): H pubuion tng
ovvnbicpévng docoroyiag dev Bewpeitan amapairntn, oAAd o1 acbevelg Ba mpénet va evnuepdvovTol 0TI M
xpnon g LoATOEUNG Le KETOKOVALOAN UTOPEL VO EVIGYDOEL TIG KUTOGTAATIKES EMOPACELS.

Ala. eapuao:
Otav 1 {oAmdéun cvyyoprnyeiton pe Bapeoapivn, dtyo&ivn, pavitidivn 1 GLUETIOIVY, dEV TOPATNPOVVTOL

GNUAVTIKES POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELC.

[pwv mhpete T0 PAPLAKO TPETEL VAL £XETE EVILEPDOEL TO YIOTPO GOG Yo KAOE GALO PAPLLOKO TOV TLYOV
TOUPVETE.

To Stilnox pe Tpoe1f, ToTod Kor owvémvELPA

OwomveLLATMON: 1) TOLTOYPOVT XPTOT OWVOTTVELLOTMOMV O cuvicTdtal. H katastaltikn enidpacn
umopet va avénbet, 6tov 10 Tpoidv ypnoiponoindel 6e cuVOLAGUO Le OvoTTVELUATMON. Ennpedletal n
KOVOTNTO TOL OTOUOV VO 00N YNGEL 1] VAL YPT|CULOTOGEL LY OV LLOTAL.

Kinon, Onhoopoc ko yovipétnra

H ypnon tov Stilnox ég cuvietdrat kotd T didpketo tng kdnong. Edv eiote éykvoc, vouilete 611 umopei
va. €l0TE £YKVOG 1] CKOTEVETE VO, ATOKTNGETE TALdl, supfovievdeite Tov YiaTpod Gag,

Edv 1o Stilnox ypnouonoteitan kotd T S10pKeLo THG EYKLUOGHVNG DIAPYEL KIVOVVOG VoL ETNPEACTEL TO
nwpo. Mepikég peléteg xovv deiet 6T pmopel va vadpyel avénpuévog Kivouvog epeaviong AaymyElov
KOl ADKOGTOUATOG (OPLOUEVES POPEG KAAEITOL KO GYLOTO XEIAOG) OTO VEOYEVVITO. .

Metd ) xopnynon tov StilnoxX pmopet va epeavictodv petpévn epppuikn kivnon kot petafAntotnta

Kopdtakoy puipol ufpoov pEepEt-va-EHPEVISTOOY HET-TR-XOPHRER-TOV-StHROX KoTd T d1dpKela Tov
SeVTEPOV KAVT| TOV TPITOL TPUNVOL TG KOTOMG.

Edv AopPavete to Stilnox oo téhog g Khnong 1 KoTd 1 SLIPKELD TOV TOKETOV, TO LOPO OOG Eivert
SHVEES-LUTOPEl VOl ELLQAVIGEL PUTKT aduvapia, pio ttoor ot Oeppokpacio Tov GOUATOC, SLTOPUYN
TPOGANYNG TPOPNG Kot TPOPANLATA GTNY avamvoT] (OVOTVEVGTIKT KATOGTOAY])



Edv Aappdvete avtd 10 @APUAKO TUKTIK( GE TPOYMPNUEVT] EYKLLOGVVT, TO LMPO GOG UTOPEL Vo
avamTOEEL PUOIKN eEAPTNOT Kol Uopel vo. BpicKeETOL G KIVOLVO EUQAVIOTG CUUTTOUATMY GUVOPOLOL
OTEPNONG OIS O1EYEPTT 1 TPEUOVAO. LE VTNV TNV TEPITTM®ON TO VEOYEVVITO Ba TPETEL Vo
TOPAKOAOLOEITAL GTEVH OTN LETOYEVVITIKT TTEP100O0.

H {oAmdéun aviyvedetatl oto pnTpikd yaia Kot og ek t1o0tov To Stilnox dev mpémel va yopnyeiton kot
dtapkela Tov OnAacuod.

0o1nyNnon Kot XEPIGUOS YOV RATOV

To Stilnox éyet peilova enidpacn oty KOVOTHTA 001 YNONE KOL TO YEPIGUO UNYOVAY, OTMS TV 001yNnon
Katd Tov Vmvo («sleep drivingy). Tnv exoduevn nuépa amd T Aqyn tov Stilnox (6nwg dAla vIveTIKd
Qappoka), Bo Tpénel va eiote eviuepog OTL:

* Evoéyetatl va aie0dveste vuoTaypévoc, YAAP®UEVOS, COAOUEVOS 1 LTEPOEUEVOG
* H ypfiyopn ANy amo@acedy cag VOEXETAL VO EIVOL TTLO TOPOTETAUEVT)
* H 6poon cog evdéyeton va givor Oapmn 1 dSmAn

* Evoéyetal va €xete LIKPOTEPT EYPIYOPOT

Mo epiodog TovAdyiotov 8 wpmV GUVIGTATOL HeTAED TNG ANYNG COATIOEUNG Kot TNG 0dNYNoNG, TNS
YPNONG UNYAVAV KoL TG EPYUCING G€ VYN MOTE VA EMAYLIGTOTONO0UV Ol AVOTEP® KATOYEYPOUUEVEG
EMOPAGELC.

Mnv 7ivete odAkoOA 1 AapPdvete GAAec Wyuyotponeg ovcieg evd Aappdavete to Stilnox, emedn pmopei va
OLENGOVV TIC AVOTEP® KATAYEYPUUEVES EMOPACELS.

H xatactoAn, n apvnoiao, n dlotapoyn TS SVYKEVTPMOONG Kot THG HLIKNG Agttovpyiag pmopel va £xovv
ducpevi] emidOpaoT STV IKAVOTNTA 03YNONG 1| XPNOoNG unyovnuatov. Edv n didpkela tov vvou eivat
OVETOPKNG M TOAVOTNTO PELOUEVNG EYPIYOPOT|G Ltopel va avéndet.

To Stilnox wepiéysr Aaxtoln
Av 0 yuTp6g 6ag, cog evnuépmat 0Tl £xete duoavesio G OPICUEVH GAKYAPO, ETUKOVMOVIOTE LIE TOV
Y10Tpd GOC TPV TAPETE OVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

3. Ildg va wapete to Stilnox

[Tédvtote va maipveTe TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPOVE, LLE TIG 0dNYIES TOV YLOTPOD 1] TOV
QopuoKonolov cag. Eav éxete apgiPolries, poteiote Tov YiaTpd 1| TOV QUPUAKOTOLO GOG.

To Stilnox dpa tayvTaTo, Kot CLVETHC ol TPETEL VO AapPAVETOL AUECHG TPV TNV KOTAKALGT TOVAGYIGTOV
po Opao. HETE TO PaynTo.

Onwg pe 6A0. T0, VIVOTIKA, 1| Lokpoypovia yprion g LoAmidéung 6g cuvietdtat. I'evikd, 1 Stapkela g
ayyng Kopaivetor amd Alyec nuépeg Emg 2 efdouddeg e péyiot ddpketa Bepaneiog Tig 4 efdopadec,
ouumepthapavouévng kat tng oladikaciog oTadlakng peimong uéypt draxomng g d6ons. H dwadikacio
6TAdL0KN G peimong tng 06ong Ba mpémet vo e€atoptkeveTan otov kibe acbevi.

Y& CUYKEKPIUEVEG TTEPIMTMGELC UTOPEL Va. Elval avoryKaio 1 Yopnynon Yio LEYOADTEPO ¥POVIKO J1AGTN LA
a6 To KaBoPIGUEVO G LEYIGTO. ZTNV TEPIMTMON avTY], Bo Tpémetl Tpmta va enavadloloyndein
KatdoTaoT Tov acdevi.



H cuvictdpevn 8601 ava 24 opeg ivar 10 mg tov Stilnox. Mia yopniotepn d6om evdéyetor va
ovvtayoypoaenbel o kamotovg acbeveic. To Stilnox mpémel va Aappdvetar:

* Q¢ pia epdmag Ay,

* Apéomg TPV TNV KATAKAIoN

Awoc@oriote 0TL EyeTe pa TEPI060 TOVAGYIGTOV 8 MPMV UETA Amd T AYN aVTOD TOL PAPUAKOL TPV ad
TNV €KTEAEGN OPOACTNPIOTHTOV TTOL OTOLTOVV TIV EYPTYOPOT| GOG.
Mnyv vrepPaivete ta 10 mg avé 24 dpec.

Himawuévor

Emedn ot nlkiopévor 1 eEacbevnuévor acbeveig umopel va eivar 1daitepa evaichntot otig emdpdoeig
g CoAmidéunc, o€ owtovg Tovg acbeveic cuviotatan 1 yoprynomn piog d6ong twv 5 mg. H odwkn doom
CoAmdéung dev Oo mpémet vo Eemepvd ta. 10 mg og awtdv tov TANOLGUO.

Hrorikn avemdpkera

Koabbdg 1 kaBapomn kat o petafoiiondc g COATIOEUNG Elval LELMUEVOS GTNV NAATIKN OVETAPKELD, GE
OVTOVG TOLG 0oBevelg cuoTVETAL aPYIKT OGN 5 MY, Le 131aiTEPT TPOGOYN GTOVG NAMKIOUEVOVG acOeVeElG.
e eviAikeg (MAikiog KAt Tov 65 etdv) 1 d6or pnopet va avéndei péyxpt 10 mg udévov dtav 1 KAVIKN
amOKPLoT TOV 0ehevoNg eival avemapKNg KoL TO PAPUOKO TOPOVCIALEL KOAT OVEKTIKOTNTA.

H oA d6on LoAmdéung dev mpémetl va Eemepvd ta, 10 mg og kavévav acBevn.

Xpion o€ TodLd KoL Q1ovg

H {oAmdéun dev cuviotdton yio xpiion o€ moudid Kot pnouvg nAkiog Katm Tov 18 etdv Adym EAhenyng
dedopévav mov va vtosTnpilovv TN ypNomn 6€ avT TV NAKLaK opdda. (BA. Tapdypago 2 Iodrotpikdg
mAnBvoudc).

To diokio umopei va daywpiotel o€ 300 ioec dOoELS
—Eav napete peyorlvtepn d6om Stilnox amé tnv kavoviki

H vrepdocoroyia pe CoAmdéun 1 kot e GAAOVE KATAGTUATIKOVG Topdyovieg Tov KN
(cvumepAapfovoUEVeV TMV OIVOTVELUATOOMV) eKdNA®MVETAL GUVIOMG LE SoEop®V PabUdV KOTaGTOAN
tov KN, 1 omoio kopaiveTor amd ennpeacpévo eninedo cuveidnong Héypl KM, Kot 7o coPapn
CLUTTOUOTOAOYIM, cLuTepLapPavouévey Tov Bavatnedpav exfdoewv. Katd tnv avipuetdnion g
vrepdocoroyiag pe Stilnox Oa mpémet va Aappavetor v’ oy n mBavotTTa vo Exovv AneOei ToAld
(POPLLOKAL.

Ye mepintmon VITEPOOGOA0YING EMIKOIVOVNOTE UE TO YIUTPO GUC.

H LoAmidéun dev damepva nudiomepatés pepPpaveg (w.y. o€ apokdbapon).

Eav Eeyaoete vo, mapete to Stilnox
Edv mpémet va Aapfavete 1o ApROKO GE TAKTA XPOVIKA dteoThpata kot tapaieiyate pio doom, dgv

ouvTpéyel AMdyoc avnovyias. Edv mincialel n dpa yio v emodpevn d6on (1 dpa TG KATAKALoNS), Un
AGBete ) 060M MOV TOPAAEDYOTE, AAAG GuVEXioTE Kavovikd T Oepameia.



Mpn omdaotalere g 000€lg.

4. IIBavég avemOounTeg evépyseieg
Onwg 6Aa To pApLOK, £TGL KOL 0VTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG OV KOl
dev mapovctaloviol e GAOVE TOVG avOpdTovc.

H axoéiovbn katdraén tov cuyvotitov kotd CIOMS ypnowonoteital, 6mov epapuoletar:

[ToAv cuyvég > 10% Zoyvéc > 1 kot < 10%° Oy ovyvég > 0,1% kon < 1% Emavieg > 0,01% ko < 0,1%°
[ToAv omdvieg < 0,01%.

Mn yvootég: Agv pmopovv va, ektiunfovv pe faon ta dStubécia dedopéva.

O evépyeleg auTég paivetal vo. cLoyeTilovTal Le TNV oTouiKn evalcinoio ko epeavifovtal cuyvotepa
mv 1" dpo petd ™ My Tov oappdkov, av o acbevig dev Eamidoet 1 kowunOei apéong (PA. Tapdypoapo
2.6).

Emedn n adnvia pmopel va eivar chpntopa g katddinyng, n katdotaor tov acbevn Oa mpénet va
enava&loloYElTOL OE TEPIMTMOOT EMUEVOVGOC ADTVING.

A10T0poyES VEVPIKOD TVOTHUOTOS

Suyvéc: vvnAia, kepaiaAyia, CaAn, Tapoéuvheica abmvia, vontikh dotapayn OTme 6TadloKd
eEeMooouevn apvneio (ol ETOPAGCELS OVTEC UTOPEL VO GUGYETIGTOVY KO LIE LT PUCLOAOYIKN
CLUTEPLPOPA)

Oyt ouyvég: mapoioOnoio, Tpopog, dlatapayn oIV TPOGoYN, dloTapayn AOYou

YTOVIEG: EXNPEACUEVO EMTEDO GLVEIONOTG,

Poylatpiés oLaTopoyés

Yuyvéc: Yevdaiobnoelg, diéyepon, epridteg, katdOinyn (PA. mapdypao 2)

Oyt suyvéc: auyyvon, evepediototnta, avnovyia, endetikdtra, vavopacio (PA. Tapdypoeo 2:
YnvoPooio kot oyetilOLeveg GUUTEPIPOPES), EVPOPIKT| cLVALCONHATIKN d1d0g0m

YTAVIEG: SLTUPOYEG TNG YEVETNOLOG OPUNG

Mo\ ordviec: mapoinpntikég 10éeg, eEApTnom (GVUVIPOUO ad OTOGVPCT PAPUAKOL 1| PALVOUEVQ
€&’ avamndnoemg etvor mBavo va eueavicTodV HeTd and dtakonn g Bepaneiog)

Mn yvooTég: 0pyn, N PLOLOAOYIKT] CUUTEPLPOPAOL TEPLGGOTEPES UMD AVTES TLG YUYLUTPLKES
avemBounteg evépyeteg oyetilovtan pe mapddolec avTdpacelc.

Tevikéc d10Topoyés Koi KoTOoTATELS THS 000D YOPNYHONS

YVyVEC: KOTMON

Yravieg: dtatapoyn oto Padicua, ttoon (Kupimg otove NAKIoUEVOLS acbevels kot dtav 1 LoATIdEUN dev
AopBdavetar pe Baon v wrpikh ocvvrayn) (BA. Tapdypapo 2)

Mn yvooTtég: avoyr 6To OAPIOKO

OpBoiuixés oroTopoyés
Oyt ovyvég: duthomio, Oapmn 6pacn
[ToAv omdviec: dratapayés TG OpaGNC

A10TOPOYES TOV AVOTVEDTTIKOD GOOTHUATOS, TOV Bwpoako, kol Tov uecoOwpokiov
TToAD omdvieg: avamvevoTiky Kataotorn (PA. Tapdypogo 2.4)

A10T0poYES TOV YATTPEVTEPIKOD GOGTHUOTOS
Yuyvég: dtdppota, vouTio, ELETOG, KOTMOKO GAyog



A10T0poYES TOV HDOTKEAETIKOD GUOTHOTOS KAL TOD GOVOETIKOD 10TOD
YuyvEG: 0GQLAAYIL
Oy ovyvég: apBpaiyia, poaiyio, poikol omwacpol, ovyevakyia, Lotk advvopio

Aouwmels kot mopocitwoels
20yvEC: AOTMEN TOL OVATEPOL AVOTVEVGTIKOD GUGTILOTOS, AOTUMEN TOL KATMTEPOL OVOTVEVGTIKOV
GUGTNHOTOC

Arazopoyég Tov dEPUATOS Kl TOD DTOIOPLOD 1GTOV
Oy ovyvég: e&avOnua, kvnopog, vepidpwon
Yravieg: Kvidmon

M0TOPOYES TOV NTATOS KOL TWV YOANPOPDV

Oyt ouyvég: avénuéva enimeda Tv eviOU®Y TOL GLKMTION

YTAVIEG: MTOTOKVTTOPIKY, YOAOCTOTIKN N LIKTH PAGPN TOL cuk@TION (PA. Tapdypaeo 2 Kot Tapdypapo
3)

Arazopoyég tov petofloliouod kor e Gpéyns
Oyt ovyvéc: dwatapoyr| OpeEng

A1atopoyés 00 avoTOTOINTIKOD TOGTHUOTOS
Mn YVOGOTEG: ayYELOVELPOTIKO 010N

Ava@opd avemOvunTov EvEpyELOV

Edv mopatnproete kdmolo avemBounn evEPYELD, EVIUEPMOTE TOV YIATPO 1| TOV QUPUAKOTOL0 GaG. AvTd
Loy0eL Ko Yo KaBe mhovi) avemBounn evEPYELD TOL dEV OVOPEPETOAL GTO TOPOV PVALO 00N YLDV XPNONC.
Mropeite eniong va avoaeépete avemBounteg evépyeteg angvbeiog, LESm Tov £6vikod GLGTNUATOG
avopopags:

EBvikoc Opyaviopuog @appakmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Aiva

TnA: + 30 21 32040380/337

®ag: +30 21 06549585

Iototonog: http://www.eof.gr

Méom ™G avaeopdg avemBounTmy evepyeldv pumopeite vo fondncete 6t GLALOYN TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG PUPULAKOV.

Mg va puidesetor To Stilnox

To pdppako avtd Tpénetl vo pUAAGGETOL 6€ LEPT TTOV OgV TO PAETOVY Ko Ogv TO POEVOLY Ta TALOLA.
Mn puAdooete og Oeppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

Noa pn yp1olonoteite ovtd T0 PAPHOKO UETE TV NUePOUNVia ANENGS TOV aVAQEPETAL GTO KOVTL.



Mnv metdite To APUOKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1 OTA OIKLAKA amoppitpata. Poteiote 10
(POPLLOKOTOLO GOG Y10 TO TAG VO TETAEETE TAL PAPUAKE, TTOVL JEV YPNOCILOTOLEITE T AvTd Ta péTpa Oa
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov mePPAriovtog.

IepreyOpevo TG GVGKEVUGING KUl AOLTES TANPOPOPIES

T wepréyet to Stilnox

H dpaoctiki oveia tov Stilnox eivar n nutpuywr LoAmdéun

Ka0e diokio mepiéyer 10 mg LoAmdEung NUTPLYIKIG.

Ta dGAAo cvotatikd givat:

Aoktoln avodpn , KUTTOPIVY UIKPOKPVGTUAMKT, VIEPOUEAAOLT, vaTplovyo Guvio kapBo&vuebviiwpévo,
LOYVIO10 GTEOTIKO, VITPOUEAAOLN, 610&€id1o Titaviov (E171), moAvaibuievoyivkoin 400.

Epgavien tov Stilnox kot wepireyopevo g 6veKkevoociog

Ta diokia Stilnox givar Aevkd £0g VIEOAEVK, ETUAKN KAl PEPOVY SLOYOPICTIKY VPO OTN Hia TAELPA.

Kovti mov mepiéyet 2 xoyéheg tmv 15 diokiov 1 1 koyédn tov 10 diokiov, and PVC/Aluminium foil 1
5 koyédreg Tov 10 dtokiov (Yo voookopetaxn xpnon) N 10 koyéreg tov 10 diokiov (Y10 VOGOKOUELNKT

¥PNOM) Kot TO OAAO 0ONYLDV ¥PONC.

Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.
Kéroyog Adcrag Kvkhopopiog ko Iapaywydg
Sanofi-aventis AEBE

Aew@. Zuyypo0 348 — Ktipo A

176 74 KaiBéa.
TnA.:+30 210 90 01 600

Hapaymyoc
[Mopackevdleron kot cvokevaletor ot ['addia and ™
DELPHARM DIJON (Quéetigny)., T'aArio

To mapdv VAL 00N LAV YprioNg avadepOnke Yo TeElevTAIN POPA OTIS

7. Tpoémog 61a0g0mC

Ewdwn ocuvtayn ya edppaixae mov vadyoviot otig dataéelg Tov N. 3459/2006 IMivoxkag A’.

Tnrépavo Kévrpov Anintypracsov: +30 210 77 93 777
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	2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το Stilnox
	Αναπνευστική Ανεπάρκεια:

	Αυτοκτονικότητα και κατάθλιψη:
	3. Πώς να πάρετε το Stilnox
	–Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Stilnox από την κανονική



