MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
STILNOX®
2. MHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Apaotixy ovoia: Zolpidem hemitartrate 10 mg.

[N tov A p1 KaTdroyo Tov ekdoywv, PA. mapdypago 6.1.

3. OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppéva pe Aemto vuévio diokio

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeierg

Bpayvypovia aywyn kotd g abmviog.
H yopnynomn tov Stilnox evdeikvouton povov otav 1 avmvia etvon coPfapn kor nepropilet v
AgrtovpyKoTNTOA TOL 0obev 1 Tov TpokaAel Evtovn ducpopia.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YopPyNOoNG

To Stilnox dpa Taybtata kot cuvendc Ba Tpémetl vo AapBAveTol apESOS TPV 1) KATE TV KATAKALON, OE
OYL MyOTEPO OO UIo PO, LETA TO GayNTO.

Onwg pe 6A0 T0 VTVOTIKA, 1) LaKpoypovia ypnomn TG LoATIOEUNS O cuvicTdtal. ['evikd, n dibpkela TG
oy®YNG Kopaivetal amd Alyeg nuépeg £o¢ 2 efdouddes e LEYIOTO, GUUTEPIAUUPBOVOUEVIC KOl TG
drdtkaciog oTadlokng pelmong péypt dlakomng g doomg, Tig 4 fdoudadec. H dadikacio otadiokng
peiwong tng 60omg Ba mpénet va e&atopkeveTon otov ke acbevi.

& GUYKEKPIUEVEG TTEPIMTMGELG UTOPEL vaL glvar avaykaio 1) Yop1ynom Yo LEYOAVTEPO YPOVIKO SLUCTN UM
amo To KafopIoUEVO MG UEYIGTO. TNV TEPITTMON ALTN, TPENEL TPMTA VO, emavasloloynOei ) katdotoon

oV aofevonc.

Aocoioyia
H ocvvietdpevn nuepniota 06on yio eviiikeg etvar 10 mg.

Eioixoi minboocuoi

Toidi6 kot épnfor katw twv 18 etwv:
H aopdAelo kot 1 amoterespotikoTnTa TG LOATIOEUNG G OOl Kot £prifovg KaTm TV 18 etV dev



&yovv tekunplwbel. Zuvenmg, n LoAmdéun dev mpénel vo Guvtayoypaeital 6€ avtodv tov TANBuouo (PA.
Ewdwég mpoeidomotoetg Kot Tpo@urdels katd  ypnon: [oadid kot EpnPot kdtw tov 18 etdv).

Himawuévor:

Enredn ot nAiiopévorl 1 e€acbevnuévol acbeveig pmopel va eivar diaitepa evaicOntot otig emMOPAcELS
g CoOATIdEUNG, GE aVTOVG TOVG aobeveic Guviatdtal yoprynon piag d6ong twv S mg. H ohikn d6om
Cohmidéung dev mpémel va Eemepva ta. 10 mg o€ avtdv Tov TANOLGUO.

Hromixy averopkeia.:

Koabmdg n kaOapor kot o petafoicpnog e CoAmdEUNG eival HEIOUEVE GTNV ITOTIKT OVETOPKELD, OE
OVTOVG TOLG 0o0eVElS GuGTAVETAL OPYIKN OO0 5 Mg, Le 131aiTeEPT TPOGOYN GTOVS NAKIOUEVOLG achevelg.
e eviilMkeg (MAkiag KAt tv 65 etdv) 1 8001 pmopel va avéndel péypt 10 mg povov dtav 1 KAVIKNY
OVTOTOKPLOT TOL 0oOEVT Elval OVETOPKNG KO TO QAPUOKO TapOoLGLALEL KAAT avoyn.

H olkr| d6om LoAmdéunc dev npémet va Egmepvd o 10 mg og Kavévay achevn.
4.3 Avtevoeigelg

YrepevaicOnoio otn CoAmdéun 1 6€ KATO0 0o TO, AVEVEPYE GLGTATIKA TOV TPOTOVTOC.

YoBapn nratikny averdpKeLa.

O&eia /Kot cofapn avVOTVEVSTIKT AVETAPKELQ.

2Hvdpopo amvolag vTVov.

MvuaocBévela gravis.

AVOTTVELGTIKT] KOTOGTOAN.

Xopnynon o€ Todia.

Yoywown acBévela: Ta vrvotikd, 0nwg 1 COATOEUN, eV VOEIKVUVTOL Y10, TNV TPOTOYEV AVTILETOTION
YUYWOGIKMOV VOCT|LATOV.

4.4 E01kég mpogidomonoelg kKot mpoPuAdEels katd T ypion
Ilpogidomornjoelg

AvamvevoTiky oavemopKeIo:

AoV To VIIVOTIKE £XOVV TNV SVVOTOTNTO VO KOTOGTEAAOVY TIV OVOTVELGTIKY AELTOVPYia, TPOQVAAEELS
npémel va Aapupdvovial otny mepinTmon mov 1 LOATOEUN cuvTayoypapeital o€ acheVelg e KOTAGTOAN
TNG GVATVEVGTIKNG TOVG AELTOVPYING.

Hrotikn averapreio:
BAéne mpotevopevn docoroyia.

Ilpogpvidéers

H ortworoyio g abmviag Oa mpémel va pocdlopiletal, Omov givar Suvatdv, Kot ol TapayovIeS Tov
TPOKOAOVV TN GLUYKEKPIUEVT] GUUTTOUATOAOYIO VO £XOVV OEpamenTEl, TPV TN GLVTAYOYPAUPNOT KATOL0V
VIVOTIKOV.

Mn vroydpnon g abmviog HETA amd aywyn dtdpkelog 7-14 nuepdv UTopel va 0PEILETAL TNV TOPOVGIN
TPMTOYEVOVG WYOYLOTPIKNG 1 PLUGTKNG SLOTAPUYNS, KOl 1] KOTAGTACT ToL acbevoig Ba mpémel va
EMOVAEIOAOYEITOL TPOGEKTIKA GE TAKTA YPOVIKA SIUGTHLLOTAL.



T'evikég minpogopics

Yyetiovtal e To oamoTEAECIATO TG XOPTYNONG VIVAOTIK®Y, TOL TPENEL VO AAUPAvovToL Loy ard To
Y1OTPO TOV GUVTAYOYPAPEL TO PAPHLAKO Kot dTVOVTOL TAPUKATO.

Avoyn
Meiwon g amoTEAEGUATIKOTNTAG TOV VIVOTIK®OV SPAGEDMV KATASTUATIKOV/VTVOTIKGOV TOPUyOVIOV,
omwg 1 LoAmdéun, umopel va avamntuyfel petd amd exavoarapPavopevn xpnon Aymv efoopddwmy.

E&dptnon

H yprion koTooToATIKOV/VTVOTIKOV TopayovI®V, Onwg 1 COATIOEUT, Umopel va 0dNY\GEL TNV avarTuén
QLGIKNG Kot Yoytkng e&aptnonc. O kivovvog e£dptnong ov&dvetal GuVaPTNGEL TNG SOGNC KaL TNG
SLAPKELOG TNG AYWYNS KAl EAV TO PAPUAKO EXEL LKpn dtdpkela dpdong. Eivan eniong peyakdtepog og
0o0EVEIC |LE 10TOPIKO YVYLOTPIKAOV SIUTUPOYDV KOUT KOTAYPNONG OWVOTVELLOTOIMV 1| @apudkmv. Ot
acBeveic avtol Oa mpémer va Ppickovror vd oTevi Tapakorovdnon dtav Aapupdvovy LIVEOTUKE.

A7 ™ otryun mov éxgtl avomtuybel puoikn e&dptnon, 1 amdToUn SOKOT TG oy®yNG Ba cuvodevTtel amd
CUUTTOUOTO GTEPNONG. AVTA UTopel va TEPIAAUPAVOLY TOVOKEPAAOVG, KOTAOAIYT, LUiKOVg TOVOUG,
€vtovo dyyog Kot évtaon, avnovyia, cOyyvon Kot evepefiototnTa. Xe coPapic TEPIMTOCELS UTOPEL VOl
EUPAVIGTOVV TO, KAT®MO1 COUTTOUATA: ATOAELN TNG 0IGONGNE TN TPAYUATIKOTNTOS (ATOTPOALYLOTIGHOG),
OTOTPOCMTOTOINGT), VITEPAKOVSIN, ALUMAia Kol LupUNKIooT) TV dKpov, vtepeLUIGONGia 6TO P®S, 6TO
00pvPo Kot ot PLGIKY ETAEN, YELOAGONGELG 1| EMANTTIKES KPIOELS.

Abnvio peta v dioxonn tov papudxov (rebound insomnia)

Eivat éva mapodikd chvopopo, Katd To 0moio 10 GUURTOUATO, OTMG 1) ADTViK, TOV 0dNYNCAV OTN
Oepameio ple KATOOTAATIKOVC/VTVMOTIKOVG TAPAYOVTES, EXOVELQAVILOVTOL LE EVTOVOTEPT) LOPOT KOTE T
dtakomn g aymyNs. Mmopel va, cuvodeLTOVY Kot amd GALEG OVTIOPAGELS, CUUTEPIAOUPBAVOUEV®Y
petaformv g d1dfeomg, dyyovs Kot avnouyiog.

To ovvépopo givarl TavoTEPO Vo epeavicbet eGv 1 xopNynomn tov Tpoidvtog dlakonel amdTop. AKOUO
OTUOVTIKOTEPO EIVOL VOl EIVOL EVILEPOG O 0GOEVIG YOl TNV TOAVOTNTO QUVOUEVOV VTEPAKOVTIOTG,
LELDVOVTOG KAT QUTOV TOV TPOTO TO (YOG Otd TNV TUYOV ELOAVIOT] TETOUDV GUUTTOUATOV OTAV TO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV SIOKOTTETAL.

INa 1o Ad6yo avtd, N drakomn g aywyng Oa Tpénel va givar oTadiokT.

Awapreia e oywyng

H d1dpketa g ayoyng Ba tpénet va eivan 660 to dvvatdv Bpayvtepn (PAEre Aocoroyia Kot TpdmOg
xopNyNong), aAld dev o mpémet va Eemepva Tig 4 efdopddeg cvumeptAapufavopuévng Kot Tng dladtKaciog
otadokNg pelmwons e do6one. H mapdracn g aywyns mépav avthg g neptddov dgv Ba mpénet va
yivetal yopig Tpota vo enavalloloyeitol 1 KoTtdotaot Tov acdevoic.

Eivar ypriowo va evnuepmbet o acBevng kotd v évapén g oywyng 6t Ba elvon Teplopiopuévng
dupketag kot va Tov e&nyndel akpiPadg o mmg 1 66om o LELdVETOL TPOOJEVTIKGL.

2V mepinTmon ¥pNong KOTUGTAATIKOV/UTVAOTIKOV TOPayOVI®V UE LIKPT JdpKELD OpACTG, TO
QOIVOUEVO, GTEPTOTG Uopel Vo ekdNAmBovv 6Tto pecodidotnua HeETa&d TV 00GEWY.

Auvnaoio

H yprion xotactodtikdv 0nmg 1 (oAmdEur pnopei va TpoKarécel mpoywpntiky apvnoio. H katdotaon
VT EUPAVICETOL CUYVOTEPA LEPIKEG DPEC LETE TN AYN TOL TPOIOVTOG KO TPOKEIUEVOD Vo, PELDEL 0
kivdvvog, Tpémetl o1 acBeveic va eEacparilovv 0TL Ba pmopécovv va kounBodv 7-8 dpeg ywpic dtokom.



ANLeS Woy10TpIKES KoL «TOPAIOLESH OVTIOPATELS

AMEC YuaTPIKES KO «TTapado&ec» avidpacelg OTmG avnovyia, Tapodvvisica abdmvia, diéyepon,
gvepefloToOTNTA, EMOETIKOTNTA, TOPUANPNTIKES 1O0EEG, OPYT], EPLAATES, WYELOOMGONCELS, YVYDGELS, N
(UGLOAOYIKT CUUTEPLPOPE Kot dALES avemBONTES EMOPATELS 0TI GLUUTEPLPOPA, ELVOL YVOGTO OTL
TAPOLCLALOVTOL LLE TN XPTOT] KATAGTUATIKOV/VTVOTIK®V, OTmg 1 LoAmdéun. Eav avtd cvpPet, n xprion
g CoAmdéung Oa mpémet va draxomel. Ot avtdpaoelg avtég ivar TOUvOTEPO VO, ELPOAVIGTOVY GE
NAMKIOUEVOVG,.

Yrvofaoio ko1 cyeti{oueves ooumepipopég:

e aoBeveic mov giyav AdPel CoOATIOEUN KOl OV NTOV TANPOC OPVTVIGUEVOL AVOPEPOT KOV TEPIOTATIKA
vvoPaciog Kot GAAOV oYeTICOUEVOV CUUTEPIPOPGOV, OTTC 001 ynom (sleep driving), Tpogtoipacio Kot
TPOGANYN TPOPNG, TNAEQ®VIKEC KANGEIC 1 6eEovaAkn PN, L apvnoia yuo To cupPdv. H xpion
OLVOTVELLLOTOWOMV KOl AAAWDV KATAGTOATIKGV Tov KNX pe m {oAmdéun eaivetar va av&avel Tov Kivouvo
aVAAOY®V GUUTEPIPOPDV, OTMG Opa. Kol 1| LOATIOEUN 6 SOGELG TOL LITEPPOIVOLV TN LEYIGTN GUVIGTAOUEVN
d60om. H daxonn| g Lodmdéung npémet va Anedel coPapd vdoyn yio Tovg acheveic mov avapépovv
avaAoYEG CLUTEPIPOPEG [Yio Topadelypa, 0dfynomn (sleep driving), Adym tov KivdOVoL yio Tov 060evT| Kot
aAhovg] (PA. AMANAETIOPACELS LE AAAD POPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kot GAAES LOPPES OAANAETIOpOGNC:
Owomnvevpatdon, kot AvemBounteg evépyeteg: Poylatpikég Sratapayc).

E101kég opdades aclevaov
Hliiopévor: BAéne mpotevopevn docoloyia.

Touda kou épnfor katw twv 18 etwv:

H aopdelo kon 1 amoterespotikodtnta TG LOATIOEUNG G TOdLd Kot £prifovg KaTm TV 18 etV dev
&yovv tekunplmbel. Xe pio pedétn dudpketog 8 fdopddmv pe LOATOEUN EvavTl EIKOVIKOD QOpUAKOL GE
modtd Ko pnfouvg (Mikiog 6-17 etdv) mov Enacyav and abdmvio oYeTICOMEVN LLE dLOTOPUYT
EAOTTOUATIKNG TTpocoyng/vnepkivntikotntas (ADHD), o1 yuyatpikés dratapayEs Kot ot Satapoyég Tov
VEVPIKOV GUGTHIOTOG OTOTEAOVGOV TIG TLO GLYVEG AvemBVOUNTES EVEPYELES TTOV Explav enelyovoag
QVTILETOTIONG, Ol 0Toieg cvumeptehapupavav: {aan (23,5% évavtt 1,5%), kepaiodyia (12,5% évavtt
9,2%), ko yevdarotnoeig (7,4% évavtt 0%). (BA. Aosoroyia kot Tpdmog yopnynong: Ewdikoi mAinbvouoi:
[Modid ko Epnpor kdtw v 18 etdv).

KarabBliyn

Av Kot dev €yovv Ppebel KAMvIKG ONUOVTIKEG QUPUAKOKIVITIKEG KOl QAUPUOKOSVVOUIKES OAANAETIOPAGELG
ue ta. SSRIs (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, ExAextikoi Avactoieic Emavoampocinync g
XepoTovivg), OTmG e Ta AAAN KATACTOATIKA/ vTVOTIKA pdppoka, 1 CoAmdéun Ba tpémet va yopnyeitot
LE Tpocoyn o€ acbeveig Tov TaPovoIALoVY CLURTAOUATE KOTAOAYNG.

Téoelg avtokToviag Umopel va ePEavioTolV, Kol GUVETMOG 1 EAGLoTN duvaTh TocoTNTA (OATIOEUNG
TPETEL VO YopNYEiTaL 6€ aVTOVE TOVG 060eVEIG AOYM TG TOUVOTNTOC EGKEUUEVIC VITEPOOCOAOYING ATd
tov {010 tov acBevn. [lpoimdpyovca KatdOAlwym eival Suvvatod va amokaAveel KaTd T Xpnom TS
Cohmdéung. And T otrypun mov 1 abmvia pmopet va gival coumtopa katdbiwyng, o acBevig mpénet va
enova&loloynOet eav n avmvio empeivet.

To Stilnox dev mpémetl va ypnoonoteitan g povobepameio yio TNV AVILETOTION TG KATAOAYMG 1) TOV
dyyovc mov cvoyetifeTon e TNV KATAOAYT (1] TAON Y10 AVTOKTOVia, popel vo avéndei og anTovg TOVg
aoBeveic).

OwonvevaTmon
To Stilnox mpénet va, ypnoiponoteital pe UPETIKT TPOcoyN o€ acheVEiC UE 1GTOPIKO KATAYPNOTG



OLVOTVELLOTOOMV 1 QaPUAK®V (BA. AAMANAETIOPACEIS PE AAAL POPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAES LOPPES
OAANAETIOpOGNC).

4.5.  AlMnremopaocelg pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KO GAleg nopPég alIAemiopaong

*  Owonvevpoarwon: H tovtdypovn xprnon ovorveLUOTOIMV d€ GUVICTATOL.
H xatactoitikn) enidpaocn pmopet va avénbei, dtav to mpoidv ypnoionombei oe cuvdvacud e
owvomvevpotdon. Emnpedleton 1 tkovotnta Tov aTOHOL Vo, 00N YNGEL 1] VO YPT|CLLOTOGEL LI YOV LLOTO.

e Karaoroitika tov KNX:

Mropei va mapatnpndei eradéEnon g KEVIPIKNAG KOTAGTOATIKNG EXIOPOCT|G OE TEPUTTOGELS TAVTOYPOVIG
YPNONG LE AVTLYVYWOGIKA (VEVPOANTTIKA), VITVATIKE, 0yYOALTIKA/NPEPOTIKA, OVTIKOTAOATTIKG,
VOPKOTIKA OVOAYNTIKA, OVTIETIANTTIKA, OVOICONTIKA Kol OVTUCTOUIVIKA LE KATOOTAATIKY dpdon. [TapoA’
avtd, otV mepintmon Tov SSRI avtkatabirtikdv Ttapayoviev (fluoxetine ko sertraline), dev Eyouvv
mapoTnPENOel KAMVIKG ONUOVTIKEG QAPUOKOKIVITIKEG 1] QOPULOKOSVVALIKEG AAANAETOPACELS. TNV
TEPIMTMOOT TOV VOPKOTIKOV OVOAYNTIKAOV 1) a0ENUEVN EvPopio TOV LTopEl va, ELEavicTel, odnyel oe

avénomn g yoyikhg eEapmong.

*  Avaotoleic kai emoywyeis Tov kvtoypauatos P450:
Ovacieg Tov avactéAlovv 1o KuTOYXpope P450 propei va avénoovy tn SpacTtikdTTo KATOImV VIVOTIKOV
ommg N CoAmdENN.

H LoAmdéun petaforiletar péow d10popv nratikav evibpmv Tov kutoypopatog P450, koping péow
tov CYP3A4, pe m ovveltspopd tov CYP1A2.

H poppoakodvvapukn dpdon tng COATOEUNG eAaTT@VETOL OTOY Guyyopnyeital pe prpaumikiviy (CYP3A4
EMOYOYENG).

Q1600 6Tav cuyyopnyeitat pe rtpakovaloAin (CYP3A4 avactoréac), TOGO 1 QOPUAKOKIVITIKT OGO KOl
1N QOPLOKOSVVOKT TNG COATIOEUNG OEV LETOPAALOVTAL CTUAVTIKA.
H «Avikn cvoyétion autdv TV onoTeEAECUATOV TOPAUEVEL AYVOCT.

H ovyyopnynon mg {oAmdéung e ketokovaloan (200 mg 600 popég Ty NUEPQ), EVOS 1GYLPO
avaoToAén Tov Kutoxpopotog CYP3A4, emuniovel 1o ypovo nuicelag {ong g CoAmdéung, avdvel
ovvoAlkny AUC, kot EAATTOVEL TNV 0O TOV GTOLOTOG POVOLEVT KABOPOT OTOV GUYKPIVETOL LE TN
CoAmdépun kat etkoviko eappako. H suvoiiky AUC yia ) CoAmdépn avédvel pétpia, 6tav
ovyxopnyeiton pe ketokovalorn, avdvel pe cuvtekeot 1,83 og oOykpion pe tn (oAmdépn
amokAgloTKd. POBon g ocvvnBiopévng ocoroyiog dev Bempeital anapaitntn, aAld ot acbeveig Tpémet
va evnuepmvovTol 6Tl 1 xpnon g CoAmdéunc pe ketokovalOAn Umopel va eVioyDCEL TIG KOTOUGTOATIKES
eMdpaoeLC.

o AMo popuoxa:
Orav n Lohmdéun cvyyopnyeitot pe Papeapivn, dtyo&ivn, pavitidivn 1 oipetidivn, dgv mapatnpovvtol
ONUOVTIKEG POPUOKOKIVITIKEG AAANAETIOPAGELG.

4.6. Konon kot yahiovyia

Q¢ TPOPLVAAKTIKO HETPO, EVOL TPOTUUNTED VAL ATOPEDYETAL 1 ¥PNoT TG COATIOEUNC KaTA T SLAPKELD TNG
Komong.



IMo ™ {oAmdéun, dev vdpyovv drobécipa enopkn otolyEia, dote va a&loAoyndel N aceaield g ot
dlapKelo TN KuMNoNG Kot Tov OnAacpom.

Meléteg og melpapatolma dev £6ei&ov Kamola apeca 1 ppeca emPrapr| aroteléopato OGOV aQopd TV
avAnTLEN TOEIKOTN TG KATE TNV CVOTOPOYOYT).

Edv to mpoidv cuvtayoypagnOei og yovaike avarmapayoyikig nikiog, 0o mpénel vo mpogidomombei dote
va cuvevvonbel pe 1o yotpo g 060V apopd T S10KOTH TG AYOYNG, EAV GKOTEVEL VO, LEiveL £YKVo¢ 1)
vroyidletot 6Tt glvar £yKvoc.

Edv n LoAmdéun yopnyeiton Kotd ) didpkelo e TehevTaiog gAong Tng KuNnong 1 KaTd T0V TOKETO,
EMOPACEIC GTO VEOYEVVITO, OTMG LITOBEPIQ, VTOTOVIA KOl LETPLO OVOTVEVGTIKY KOTOGTOAY, LITOPEL Vol
avVOUEVOVTOL AOY® TNG PAPLLOKOAOYIKNG Opdon¢ Tov Ttpoidvtog. 'Exouv avaeepbel mepumtdoeic coPapnig
OVOTTVEVOTIKN G KATOGTOANG TOV veOyvoy dtav 1 OATIOEUN ypNoLomoOnKe e GALO KATACTOATIKE TOL
KNZX 610 1€h0G TG KONOMG.

Eniong, Bpéon mov yevviodvtol amd untépeg mov APy KATUGTOATIKG/VTVOTIKG, LOKPOYPOVI®MG 0T
SUIPKELN TOV TEAKDV GTASIMV TNG KUMONGE, UTOPEL va avamti&ovy Quaotkr e£pTon Kot UTopel va
STPEYOLV KIVOLVO EUOAVIOTG CUUTTOUATOV GTEPNONG GTNV TEPLOD0 HETA TOV TOKETO.

H LoAmdéun aviyvevetatl 6To untpikd yaAa kot og ek To0ToL To Stilnox dev TpEmeL va yopnyeital Kotd ™
dupkela Tov InAacpod.

4.7. Emopaceis 6Ty IKavoTnNTo 001711615 KO (ELPIGHOD P UVAV

H xotactoAn, n apvnoia, 1 diotapoyn TG SLYKEVTPMONG KOl TI HVTKNG AEITOLPYING UTOPEL Vo, EYOVV
dvopevn emidpact otV IKOVOTNTA 001 YNoNG 1 xpNons unyovnudtov. Edv onueiwbel averapkng
dlapkelo VIVOL, 1 TOAVHTNTO LELOUEVG EYPYOponS propel va avEndet.

4.8. AvemOopnteg gvépyereg

H axo6iovdn kotdtaén tov cuyvotitov katd CIOMS ypnoionoteital, 6mov epapuodletar:

[ToAb ovyvéc > 10% " ocvyvés > 1 kon < 10%° oyt suyvég > 0,1% won < 1% ombvieg > 0,01% ko < 0,1%°
oAb ondvieg < 0,01%.

Ayvoot: Agv pumopel vo vohoyiotel pe faomn ta Sabéciua dedopéva.

Yrdpyovv atotyeio OTL o1 avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOL GYeTICOVTOL [E TN YpNon TG CoAmdEung elvan
avaroyeg TG docoroyiag, 10tkdTEPA. e opicpéva cupPapota tov KNX kat yaotpevtepikd. Ot evépyeteg
OVTEG PAIVETOL VoL GVGYETILOVTAL e TNV aTOMIKN gvatotnoia kKot eppavifovtal cuyvotepa v 1" opa
LLETA TN AT TOL QOPHAKOV, ov 0 acBevic dev Eamhmast 1] kKoyunBel apéowg (BA. mapdypagpo 4.2).
Yoppaivouv cuyxvotepa 6TOVG NAKIOUEVOVS aeBeveic.

A10Tapoyés vevpikod coaTHUOTOG:

Yuyvég: Yrvnida, kepaiadyio, {dAn, tapoluvleica abmvia, Tpoywpntikn apvnoio (ot emOPAGES VTG
UTOPEL VO GLGYETIGTOVV KO UE U] PUGLOAOYIKT) CUUTEPLPOPCEL)

Ayvoot: Emnpeacuévo eninedo cuveidnong

PoyLoTpiég o1oTopoyés:

Yuyvég: Pevdaionoelc, diéyepon, ePLaATEG

Oyt ovyvég: Zhyyvon, evepebiototnta

Ayvootn: Avnovyia, emOETIKOTNTA, TOPAANPNTIKES 10EEC, OPYY], LI PUCLOAOYIKT] GLUUTEPLPOPA,
vvoBacio (BA. ITpopuAdéels: YnvoPocio Kot oyeTilONEVES GUUTEPLPOPES), PLGIKT e&ApTnon (cHVOpOLO



oo amOGVPGCT] PAPHUAKOL 1] PAVOUEVO VTEPUKOVTIONG Elvar THAVO va eLEOVIGTOOYV LETE 0md dloKomn
™G Bepameiag), SlaTapayES TG YEVETNOLOG OPUNG

O1 Tep1ocOTEPES OO AVTEC TIC YUYLATPIKES ovemBvuNTEG evépyeleg oyetilovtan pe Tapddo&eg
AVTIOPACELC.

Tevikég d10Topoyés Kol KOTOOTATELS THG 000D YOPHYNONG:

Xuyvéc: Kodmwon

Ayvoot: Awtapayn oto Pédiopa, avoyn 6To eAPUAKO, TTACT (KVPLMG 6TOVE NAMKIOUEVOLS acbevelg
Kot 0to 1 CoAmdEUT dev AapaveTal GOUP®VA LE TNV WTPIKT CLVTOYT)

OpBorurés droTapoyés:
Oy ovyvéc: dimiomio

A10T0POYES TOV YOTTPEVIEPIKOD TOOTHUATOS!
Yvyvec: Adppota, vavtia, ELETOC, KOWAOKO GAYOG

A10T0p0oYES TOV HDOOKEAETIKOD CVOTHUATOS KOL TOV GUVOETIKOD LOTOD:
Ayvootn: poikn advvapio

A10T0p0yES TOV FEPUATOS KO TOD DTOIOPIOV 10TOD:
Ayvoot: EEavOnua, kvnoude, kvidwon, vepidpmon

A1oT0payés T00 NIOTOS KOL TWV YOINPOPWV.
Ayvoot: Avénuéva enimeda NTaTik®V VDUV

A1otopoyés 100 avosomomTIKOD GOOTHUATOG!
Ayvoomn: AyyeloveupmTikd oidnuo

4.9. Ymepdocoroyia

2NUELO KO COUTTTOUOTO:

H vrepdocoroyia pe (oAmdépn 1 Kot pe GAAOVG KOTAGTAATIKOVG Tapdyovteg Tov KN
(ovumepAapfovolévaV TmV OVOTVELUATOIMV) EKONAMVETAL GLVNO®S pe dPOPp®V PabUdY KOTAGTOAN
tov KNX, 1 onoio kopaiverol amd ennpeacpuévo eninedo cuveidnong Héxpt KM, Kol 1o cofapn
CUUTTOUOTOAOYI0, GUUTEPIAOUPAVOUEV®V TV BavatnopV eKPAGEDV.

Avryuerarmion:
Kotd v avtipetdmion g vrepdocoroyiag pe Stilnox Ba mpénet vo Aapfdvetar v’ dyv 1 Thavotnta
va égovv Anedel ToALE pappoKa.

Kotd v vrepdocoroyia pe Stilnox 0o mpémet vo mpokaieitar Epetog (Léca o 1 dpa), €dv 0 acbevig
€xel I ooBnoelg Tov, N TAHGT GTOUAYOV e TAPEAANAT TPOGTAGIO TV AEPOPOPMOY 0dMV, EAV 0 0GOEVNG
glvar avaicOnrog. Edv yperaletar, Oa mpémet va yivel evOoQAEPLa yoprynon vypav.

Edv dev avapéveral kavévo TAEOVEKTNUE, oTd TNV KEVMGT] TOL GTONAY 0V, O Tpémet va yopnynoel evepyog
avBpakag pe okomd va pelwbel n amoppdenom. Idwitepn tpocoyr| mpémnet va dobel ot Aettovpyia Tov
OVOTTVELOTIKOD KoL TOV KOPOLOYYELKO OT LovAada evTotTikng Oepameiog. Agv Ba wpémet va yopnyndodv
KOTOGTOATIKG QAPHOKO, OKOLLO KO 0V TOPOVCLOCTEL SIEYEPOT).

H ¢hovpaleviin umopet va etvar ypioun o¢ avtidoto edv mapatnpnbodv cofapd GLUTTOUATA, OV KOL 1|
YOPNYNON TNG LITOPEL VO, GUVEIGQEPEL BTNV ELPAVIOT] VEVPOAOYIKDOV CUUTTOUATOV (GTAGHLOT).



H {oAmdéun dev dramepva nudtomepatéc pepPpaves (m.y. o€ apokdbopon).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IATOTHTEX
5.1. ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTES

®oppaxofepamevTiKi] KaTnyopio: YTVOTIKE Kot KataoTtoltikd — Katnyopio Peviodalemvadv
Kwdwkog ATC: NO5 CF02

GABA-A puBuioetig vmodoyéa, eKAEKTIKOG Y10 TOVC ®UEYO-1 VTOSOYELS, VTOKOTYOPIO TOV VITVOTIKGV
TOPUYOVIOV.

H CoAmdéun, wo yudalomupidivn, eivar Evog vavoTikog Tapdyoviog Opotog pe Tig Peviodalenives. Ze
TEPOUOTIKEC LEAETES amOdElYONKE OTL £XEL KATUGTAATIKY EMIOPACT) GE YUUNAOTEPES OOGELS GE GVUYKPLOT
UE EKEIVEG TOV ATOLTOVVTOL Y10 VO EKONADGEL AVTICTUCUMIIKES, LDOYUAAPOTIKEG 1) 0yYOAVTIKEG
emdpdoeic. Ot emdpacelg avTég cuoyeTilovtat Le pio 1K SPAoT oy®VIeTOD GTOVG KEVTIPIKOVG
vrodoyeic mov aviikovv 610 GABA-ouéya (BZ1 ko BZ2) poxpopoplokd cOUTAEYUO DTOS0YE,
TPOTOTOLDOVTOG TO GVOIYUa TV SV A®V 10vTeV YAmpiov. H {odmidéun dpa kuping otovg mpéya 1 (BZ1)
TOmovg vodoyémv. H khivikn onuocio tov yeyovotog avtod eivat dyvoor.

AVTA o QAIVOLEVO AVTIGTPEPOVTAL OO TOV avTaywVvioTh Tov Beviodalentvav, T Aovpaleviin.

2o mepaparolwo:

H exhextikn 6éopevon g LoAmdépunc otovg mpéya-1 vrodoyeic, pmopet va eEnynost v TANp arovcio
LLOYOAOPOTIKNG KO AVTIGTIOCULMOIKNG OpAGNC 6T TEPALATO ™A, O VIIVOTIKEG OOGELS, 1) OToin
ovvBwg Tapovcidletar pe Tic Peviodialenives Tov dev TapoLGALovY EKAEKTIKOTNTA Yo TIC WUEYO-1
0éoers.

2Tov avlpwmo:

H LoAmdépn ehattdvel v AovBdvovoa mepiodo Tov vvov kot Tov apfpd Tv Eumvnudtov, avdvel )
S1apKeLoL Kot TV oldTnTo TOL VTVOL. AVTA To QAVOLEVH GLUVOEOVTAL e Eva yapaktnpiotikd EEG
PO, dSLopopeTIKd atd avTd TV Peviodtalemvay. Xe HEAETEG TOV LETPNONKE TO TOGOGTO TOV YPOVOL
7oV dlapKel 1o kaBe 6TAd10 Vtvov, 1| LoAmdEUN £6e1Ee OTL Yevikd Statnpel Ta 6TAd TOL Vvov. H
CoAmidéun dev emdpd ot dapketo Tov mapadosov vvov (REM) 6tav 1 doom givor coppova [Le ™)
ocuvictdpevn. H dtotpnon tov Pabéwc vmvovu (otddw 3 kot 4 — slow-wave sleep) pumopet vo e&nynoei
amo TNV ekKAekTIKN opéyo-1 déopevon g (oAmdEung.

Ka0e dpdon e oAmdéung, mov £xet O1amotwbel, avIIGTPEPETAL OO TOV OVTOY®VIOT TOV
Bevlodwalenivav, tn pAovualeviin.

5.2. D opPLAKOKIVII TIKEG LOLOTITES

Amoppognon

H LoAmdépun yapoxtmpileton amd tayeio amoppdenomn Kol ELEAVIOT) TNG VIVOTIKNG Opdong. Metd tnv
oo TOL GTOUATOC YOPNYNoN, N Prodwbeoiudtra g LoAmdéung etvan tepimov 70%, Ady® evdg pHéTplov
UETABOAIGUOV TPMTNG d1000V, POAVOVTOS TIG LEYIGTEG GLYKEVIPMGELS 6TO TAGGHO petaly 0,5 Kot 3 ophv
peTd T AMym g doomg.



Karavoun

e Bepamevtikd enineda 066N 1N POPUUKOKIVITIKY V0L YPOLLIKT, TO TOCOGTO GUVOESNG LE TIG
TpwTeivec Tov TAdopaTog etvar 92% mepinov. To @appakokvnTiko TpoPid eivatl YpopUKo yio 1o
BepamevTikd d0G0AOYIKO £0pOG, kot dev petafdileton petd omd emovarapPoavopevn xoprynon. O dykog
KaTavopung 6tovg eviiikeg givar 0,54 + 0,02 I/kg. O dykog katavoung pewwvetor og 0,34 + 0,05 1/kg oe
TOAD NAIKI®UEVOUC.

Amexrpion

H LoAmdéun amekipiveton pe T HOpen adpovdv LETAROMT®OV (NTOTKOG LETAPOAIGHOC), KVPlng oTa
ovpa (56%) kot ota kompava (37%), o1 omoiot dev mapernodilovy Tr GUVIEST TOV PAPUAKOV LE TG
TPOTEIVEC TOV TAACHATOG. AgV TPOKAAEL EMAY®YN TOV NTOTIKOV eviOHOV. e nAKIOUEVa dTopo 1
KkdOapon sivar petwpévn. H péyiom ovykévipwon eivar avénuévn katd 50% mepimov, yopig onpovTikn
avénon tov ypdvov nuiceag Long (tepimov 3 dpPeg).

O xpovog nuioetog {ong g amofoing etvan pikpodg, mepinov 2,4 dpeg (0,7 — 3,5 dpeg) Ko didprela
dpdong péxpt 6 dpeg.

Eidixol minBoouoi
e aobeveic e veppikn oveETapKeLd, oL 0oiol eite vroPdAlovtal oe apokdbapon gite Oy, oNUELBVETAL
pio pétpla peimon g kéBapong. Ot GAAES POPUAKOKIVITIKES TAPAUETPOL TOPUUEVOVY OUETAPANTES.

Xe NAKIopEVOVG aoBevels Kat e aoBevelg pe nratikn avemdpkela 1 frodabectudtnTa TG COATIOEUNG
glvarl avénuévn. H kdBapon elvar petopévn kat o ypdvog nuicetag Long g amoBoing avénpévog

(mepimov 10 mpec).

Y& aoBeveic pe kippwomn Tov fratog Topatnpnonke tevramidoio avénon ™meg AUC kot tputhdcto avénon
ToV XpoOvoL Nuicelag Long.

5.3. IMpoxivikd d€dopéva Y10 TNV UGQALELN
[poxiwvikéc dpdoeic mapatnpnnkav ce docoloyieg TAvm omd To PéEyioTo eminedo EkOeong otov
AvOpPOTO KL Y10 AVTO EXOVV LUKPY] GNUOGTO Yo KAMVIKT p1on.
6. DOAPMAKEYTIKEX [TIAHPO®OPIEX

6.1. Koatdroyog ekdoymv

Lactose anhydrous

Cellulose microcrystalline

Hypromellose

Sodium starch glycollate

Magnesium stearate

Macrogol 400

Titanium dioxide CI 77891 E 171.

6.2. AocvpfatoTnTeg

Agv gpappoletat.

6.3. Awdpkera Long



48 punveg

6.4. Iowitepeg TPoPLAGEELS KOTA TV PVAAEN TOV TPOIGVTOS
Na pn purdoocetal og Beppokpacio peyarvtepn tov 25 °C.

6.5. @Yo KOl GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

- Blisters am6 PVC/ aluminium foil (2 blisters x 157 1 blister x 10).

- Yvokevaoieg Yo voookopelakn ypnon: BT x 50 (blister 5 x 10) ko BT x 100 (blister 10 x 10).

6.6. Iowitepeg TPOPVAGEELS amOppLYNG

Kopid g1dtkn vmroypémaon.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX
sanofi-aventis AEBE

Aewo. Zuyypol 348

Kmpwo A’

176 74 KaAlbBéa

TnA.: +30 210 90 01 600

8. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

45258/21.10.2009

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

* Huspounvia npitng Eyxpiong:
08.03.1989

* Huepounvia avovémons tnes doelag:
21.10.2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

24.06.2010
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