ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Norvir 100 mg k6vig Y10 TOGLO EVOLDPTLLOL

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&0e pakerliiokog kOVE®S Yo TOGILO evoudprnua tepiéyel 100 mg ritonavir.

IMo tov TANpn kaTdhoyo Tev ekdoywV, PA. mapdypopo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévig yio mdéoyo evarmpnpo

Mmrel/avorytol Kitptvov Emg Kitptvov YpmdUoTog KOVIG.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKéc gVOeiEelg

To ritonavir evOeikvuTol MG PUPUAKOKIVITIKOC EVIGYVTNG GUYXOPNYOVUEVMV OVUGTOAEWDV TPOTEACNG
®G HEPOG TNG GLVOLAGHEVNG AVTIPETPOIKAG aywyng o HIV-1 (160G avOp®dTIvNG 0vOGOoOVETAPKELNG)
opobetikod acbeveic (EvAKeS Kot Toudld nAikiog 2 eTdv kot dvew) PAéne Tapaypdeovg 4.2, 4.4,
5.1,5.2).

4.2  Aocolroyio Kar TpémOg Yopfynons

To ritonavir Ba Tpémetl va GuvTayoypoeital amd 1oTpovg mov Exovv gunelpio ot Bepameio g
Aotpwéng HIV.

Aocoloyio

Orav o ritonavir pnCLOTOEITOL OG PAPLOKOKIVITIKOS EVIGYVTNG e GAAOVG AVOGTOAEIG TPMTEAGNC
npénel vo, gEetaletan 1 [epiinyn tov Xapaktnpiotikdv tov [poidvrog (IIXII) tov cuykexpyévon
OVOGTOAEN TTPOTEAOTG.

Ot axo6rovBot HIV-1 avactoleis tpoteacdv Exovv eykpibel ya xpron e To ritonavir og
(QOPLLOKOKIVITIKO EVIGYLTY| OTIS avapepOLEVES OOCELS:

Evilixeg

Atazanavir 300 mg draé nuepnoing pe ritonavir 100 mg drag nuepncing.
Fosamprenavir 700 mg dvo @opég npepnoimg pe ritonavir 100 mg d0o popég nuepncing.
Lopinavir o6& cuvdvacpd pe ritonavir (lopinavir/ritonavir) 400 mg/100 mg 11 800 mg/200 mg.

Tipranavir 500 mg 600 popég nuepnoing pe ritonavir 200 mg dvo eopéc nuepnoing (Tipranavir
e ritonavir dev Ba Tpémel va ypnoonoleitol o TpmTofepamevoEVOVG 0oOEVEIS.

Darunavir 600 mg 690 popég nuepnoing e ritonavir 100 mg 500 popéc nuepnoing oe
npobepamevpévoug pe avtipetpoikn aymyn (ART) acbeveic. Darunavir 800 mg dna nuepnoing
e ritonavir 100 mg anag nuepnocing propet va ypnoiponombei o kdmolovg Tpobepamevévoung
(ART) aoBeveic. ['a mepartép TANPo@Opieg GYETIKA e T d0G0A0Yia dma nuepNnoimg 6ToVg
npobepamevpévoug (ART) acBeveig avatpéste oty I[IXII yuo T darunavir.

Darunavir 800 mg dna& nuepnocing pe ritonavir 100 mg pia popd nuepnoing ot
ARTrpmtobepanevopevoug acbeveis.



Haoidia koa epnfor

To ritonavir cuvieTdton Yo TSl nAkiog 2 eT@v Kot ve. [ Tepaitép® GLGTAGEIS GYETIKA UE TN
docoroyia, avatpééte oy IIXI1 TV GAA®V 0VAGTOAE®V TPMTEAGTC TOL EIVOL EYKEKPIUEVOL Y10
GLYYOPNYNOT ME ritonavir.

Avatpééte oV TOPAKAT® TOPaypapo yio. Tov Tpdmo Xopfynong Kot otny Tapdypago 6.6 yio
AETTOUEPEIEG OYETIKG, JLE TNV TPOETOLAGIO T®V OOCEMV.

Ewwoi tAnbvouoi

Himawuévor

DoppokokvnTikd dedopéva £0e1&av O0TL OV amaLTEITOL TPOGUPLOYT TN 0OCNG Y10 TO ritonavir 6€
nMkiopuévovg acbeveic (BAéne mapdypago 5.2).

Negpixn dvalertovpyio,

Eme1dn 1o ritonavir petaforiletor kupimg amd To Rrop eVOEYETOL VO, VoL KOTAAANAO Y10 YpoN UE
TPOGOYN MG POPUUKOKIVITIKOG EVIGYVTNG O OIGOEVELS LLE VEPPIKT OVETAPKELN OVAAOYO, LE TOV
GUYKEKPIUEVO OVAGTOAED, TTPOTEACT|G LE TOV 0TT0i0 GLYYopNyEiTal. Q6TOG0, EPOGOV 1| VEQPIKN
Kk@Oapomn Tov ritonavir givar oueANTé, OV AVOUEVETOL LEIMON TNG OAKNG KAOUPONC GMUATOC TOL
ritonavir 6€ acOeveig e veppikn dSuoieitovpyia.

Hrotixn dvoleirovpyio

To ritonavir dev 0o, Tpémel va, SiveTol MC PAPUAKOKIVITIKOG EVIGYVTNG 6€ acbeveic pe un
avVTIPPOTOVUEVT NTOTIKT VOoO (BAéne Tapdypago 4.3). Adym amovciog QopUUKOKIVITIKGOV UEAETOV
o€ acbeveic pe otabepn cofapn nratikn dvorettovpyio (Child Pugh Grade C) ywpig prién g
avTpponnong, Oa mpénel va epappdletor Tpocoyn OTav To ritonavir y¥pNCUOTOIEITOL (OC
QOPUOKOKIVITIKOG EVIGYVTNG EMELDN EVOEXETAL VO, TPOKDWYOLV QLENUEVOL ETITEDD TOV
GLYYOPNYOVLEVOL aVaGTOAEN TPpmTEdSTC. E1d1Kég cuoTAoELS Yo T ¥prion ritonavir g
QOPLOKOKIVITIKO EVICYLTN 0€ acbevelg e nmaTiky duoAettovpyia e£apTdvTol and To
GLYYOPNYOVLEVO avACTOALN TPpWTEASNS. Ao mpénel va pedetdral 1 IIXIT Tov cuyyopnyovpevov
OVOOTOAEN TTPOTEACTG Y10 GUYKEKPLLEVES TANPOPOPIEC 00GOLOYIOG GTO TANBVCUO OVTO TV ACHEVDV.

THaidiotpixog wAnBooudg

H aocedleia kot n amotedespatikotnto Tov Norvir og mondid nAkiog 2 1@V Kot KATw dev £xel akopo
tekpnpobel. Ta tapdvia dSwbéoipa dedopéva meprypdpovtol otig mapaypdeovs 5.1 Kot 5.2 aiid de
umopel va yivel cuotact ywa T 60coAoYia.

Tpdnog yoprynong

To Norvir K6VI¢ Yo TOGLLO EVOLDPMLLOL XOPNYELTAL OO TOV GTONOTOS, TPOSTIOEUEVO GE LaAdKES
TpoPég (cAton pniov 1 movtiyka Pavikiag) 1| avapeputypévo pe vypa (vepd, cokoratodyo Yoo, 1
Bpepu Tpoen). ['a AemTopépeleg oyeTiKd pe TNV TPOETOAGia Kot T xoprynomn tov Norvir kévig yio
OGO Evaldpn e, PAETE Topdypa@o 6.6. OToldNToTE AVAUEEN EKTOS AVTMV OV GLGTHVOVTAL Eival
€vBvvn tov enayyeipatio vyeiog 1 Tov YpHOT.

To Norvir k6vi¢ Yo OG0 evoidpnpo Tpémet va Aapupaveton pe tpoer|. H muepn entygvon tov Norvir
KOVIG Yot TOGIO evaldpn o propel va pelwbel edv apéomg petd tn yopnynon g 66omng KotavoimOet
QLOTIKOPBOVTLPO, TPAAivE POVVTOVKLOD, 1] G1POTL BATOLOVPOVL.

H ovvtayoypapodpevn d6om tov Norvir k6vig yuo tdotpo evoimpnua pmopet va xopnynoet pécw evog
kaBetrpa apov avaueydel pe vepd, dnmg meptypdpetar oty Tapdypopo 6.6. Akolovdnote Tig
0dnyieg Tov KabeTpa Gitiong Yo TN YOPNYNOT TOL PAPUAKOV.

4.3 Avrtevosieg

YnepevaroOnoio 61N dpacTIKN 0LGIN 1) GE KATO0 Otd To, EKO0YO TTOL OVAPEPOVTHL GTNV TAPAYPUPO
6.1.



To ritonavir dev mpénel va divetor oe 0oBeVEIC [LE UN AVTIPPOTOVIEVT NTTOTIKT VOGO.

Meléteg in vitro ko in vivo £xovv omodei&el 6Tt To ritonavir eivat £vag 16YVPOg aVaGTOALNS TOV
Blopetaoynuatiocpdv mov tpaypoatorotovviotl pésm CYP3A ka1t CYP2D6. H evlvpo - pubuiotikn
dpdion tov ritonavir uropel va givar docoeaptodpevn (PAére mopdypapo 5.1). Ta axérovba apuaxa
OVTEVOEIKVLVTOL OTAV YPTGLLLOTOLOVVTOL LLE Titonavir Kal, EKTOG 0V CT|UEIDVETOL S10POPETIKG, M
avtévoelln Paciletar 6To evogXOUEVO TNG VOGTOANG TOL LETUPOAGUOD TOV GLYYOPTYOVLEVOD
QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC 0td TO ritonavir, Pe amotéAespo avENUévn EKOEGN GTO GUYYXOPTYOVIEVO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV KOl KIVOUVO KAVIKG GTLOVTIKOV AVETIHOUNTOV EVEPYEIDV:

Katnyopia DopPOKEVLTIKO Avtwohoyia
@ opPOKEVTIKOD TPOIOV NG
npoidvTog Kotnyopiag

AvEnuéva 1 pEL®UEVA ETITEDU GUYYOPYOVIEVOV PUPLUKEVTIKOD TTPOTOVTOS

a1-Adpevepyikol Alfuzosin Avénuéveg ouykevipmoelg alfuzosin oto
AVTOy®OVIGTEG TAGGLO TTOV UTOPEL VoL 00N YIC0VV GE
cofapn vrdtoon (BAEne Topdypago 4.5).
AvaiynTika Pethidine, Avénuéveg ovykevipmoelg norpethidine kot
propoxyphene propoxyphene 6to mAdG0. Xvvendg,

avénon KvdvvoL Yo GoPop1| OVOTVELGTIKY
KOTOGTOAN 1 QUULOTOAOYIKES avOLOAMEC N
e coPapéc avemBounteg evépyeteg omd
TOVG TTOPAYOVTEG OVTOVC,.

AvtiomOayyikd Ranolazine Avénuéveg cuyKevTpdGELS ranolazine 6To
TAQG L0 IOV UTopel var avéGovy 1o
EVOEYOLEVO GOPOPDOV 1)/KOL ATEIANTIKAOV Y10,
™ (o1 avtidpdocwv (PAéne mapdypapo
4.5).

AVTIKOPKIVIKA Neratinib AvEnpéveg ocvykevipdoelg Tov neratinib oto
TAGGLOL IOV UTtopet var avéGovy 1o
EVOEYOUEVO GOPOPDOV 1/KOL ATEIANTIKDY Y10,
™ (o1 avTidpdoemv GUUTEPIAQUPOVOIEVS
¢ nratoto&kotrag (PAEne Tapdypago
4.5).

Venetoclax Avénpéveg ouykevtpdoels Tov venetoclax
610 mAdopa. AvEnpévog kivouvog
GLVOPOUOL ADoNG GYKOL Katd TV Evapén
KoL Kot T OdpKELD TG PAGNG
Tithomoinong g 06on¢ (PAéne mapdypago

4.5).

Avtioppofpikd Amiodarone, bepridil, Avénuéveg cvykevipdoelg amiodarone,
dronedarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide,
encainide, flecainide,  propafenone, quinidine oto TAdcpa.
propafenone, Yuvenmg, avénon Kwvdvvov yuo appubpio 1
quinidine ke coPapég avemBounteg evépyeteg and

TOVG TTOPAYOVTEG OVTOVC,

Avtifotikd Fusidic Acid Avénuéveg ovykevipaooelg fusidic acid ko

ritonavir 610 TAGGLLA.

Katd g ovpnic Colchicine [TBav TpdxAnon coPopmdv 1 / kow

apBpitdag amen TV yio ™ {on avemBdunTomv

gvepyeumv o€ aobevelg e veppkn 1/ Kot
nnatiky dvciertovpyia (PAEme
mopoypdeovg 4.4 kar 4.5).




Avtiictopvikd Astemizole,
terfenadine

Avénuéveg cuyKevIpmoELg astemizole ko
terfenadine oto TAGopa. Zvvenmg, adENON
Kvduvou yia. goPapr| appudpio omd toug
TOPAYOVTES VTOVG,.

Aviyoyotikd / Lurasidone
Nevpornmtikd

Avénuéveg ovykevipmoelg lurasidone 6to
TAUo LA TTOV PTTOPEL VO VENGOVY TO
EVOEYOLEVO GOPOPOV 1)/KOL ATEIANTIKAOV Y10,
™ {on avtidpacewv (BAETE Topdypapo
4.5).

Clozapine, pimozide

Avénuéveg cuykevtpmoelg clozapine kot
pimozide 610 TAAGHO. ZoVvER®OC, avENoN
KIVOUVOL Y10, GOPOPES OUUOTOAOYIKES
avOUoAieg 1 GAAEC avETIOOUNTEG EVEPYELEC
omtd TOLG TOPAYOVTEG BLTOVC.

Quetiapine

Avénuéveg cLYKEVTPOGELS quetiapine 6To
TAUC LA TTOV PTTOPEL VOL 001 YT|COVY GE KDL,
H tavtdypovn yopriynon ue quetiapine
avtevdeikvotal (BAére mapdypago 4.5).

Hopdywyo epyotapivig Dihydroergotamine,
ergonovine,
ergotamine,
methylergonovine

AVENUEVEG CLYKEVTPADGELS TAPAYDYWOV
£PYOTAUIVIG OTO TAAGLO TTOL 001 YOOV GE
o&eia To&kdTra TG EPLGIPMOOVE GAVPAG,
GUUTEPTAOUPOVOUEV®Y 0y YELOGTIOG IOV KOl
oyoiog.

lNaotpoxivntikdg Cisapride
TOPAYOVTOG

Avénuéveg cuykevipmoelg cisapride 6to
Ao L. ZVVETMS, 0OENGT KIVOUVOL Yl
coBapéc appvbuisc amd to mapdyovto avtd.

Mopdyovteg tpomonoinomng Mmidiov

HMG Co-A Avaywyeig Lovastatin,
Pedovktdong simvastatin

Avaoctoréag g Lomitapide
UIKPOCOUKNG TPOTEIVG

petapopdg tprylvkeptdiov

(MTTP)

AvEnpéveg ovykevipmoelg lovastatin kot
simvastatin 610 TAAGL. ZVVERDC, avEnon
KIvdOVoL y1o poomddeio
ovumeptloppavopévne g pofdopvdivong
(BAéme mapdypago 4.5).

Avénuéveg ovykevipdoelg lomitapide 6to
mAdopa (PAETe Tapdypogo 4.5).

Avaotoleig Avanafil
POGPOOIEGTEPAGTC TOTTOL 5

Avénuéveg ovykevipmoelg avanafil oto
nAaopa (BAEre mapaypdeovc 4.4 kot 4.5).

(PDE5) Sildenafil

Avtevdeikvotar pdvo dtav ypnotponoeiton
v T Bgpomeio TG TVELUOVIKNG
aptpoxng vréptaons (PAH). Avénuéveg
ovykevtpmoels sildenafil 6to mAdopa.
YUVERMG, aENGT TOV EVOEYOLEVOD
avemBouunTov evepyeidv Tov oyetiCovton pe
7o sildenafil (o1 onoieg meptiappdvouv
vrdtoon kot cuykomnn). BAémne mapdypopo
4.4 xou Tapdypapo 4.5 yio ™ cvyyopnynon
tov sildenafil o acBeveig pe oTuTIKN
dvolettovpyia.

Vardenafil

Avénuéveg ovykevipooelg vardenafil oto
mAdoua (BAéme mapoypdeovg 4.4 kar 4.5).




Kotevvootikd / Yavaywmyd  Clorazepate, Avénuéveg cvykevipmoelg clorazepate,
diazepam, estazolam, diazepam, estazolam, flurazepam, amd

flurazepam, amd otopartog midazolam kot triazolam oto
otopatog midazolam — mAdopa. Zvverdc, abENOT KIvOHVOL Yo
Kon triazolam VIEPPOAIKN KOTOGTOAN KO OVATVEVGTIKT

KOTAGTOAN 0O TOLG TAPAYOVTES OLVTOVC.
(I'o Tpocoyn GYETKE LLE TNV TOPEVTEPIKAL
yopnyovuevn midazolam, PAére mapdypapo
4.5).

Meiopéva eninedo TOV PUPROKEVTIKOV TPOIOVTOG ritonavir

DduTtikd Zxevdopoto St. John’s Wort DuTikd oKevdopaTo ToL TEPEYOLVY St
John’s wort (Hypericum perforatum) Aoym
TOL KIVOUVOL UEIDOTG TOV GLYKEVTPDOGEWDY
07O TAAGUO KOl TG UEIDOTG TNG KAVIKNG
OTOTEAEGLLATIKOTNTOC TOL ritonavir (PAéne
mapaypa@o 4.5).

4.4 E101kéc TPoEOOTON|GELS KOl TPOPVAGEELS KOTA TN Ypion
Teviko

To ritonavir ¥pNGIUOTOIEITOL G POPUAKOKIVITIKOG EVIGYVTNG UE AALOVG OVOGTOAEIS TpmTENS®Y. OO
TPEMEL va. AUPAvOovTOL VIOWYT Ol TANPELG AETTOUEPELEG GYETIKA LE TIC TPOEIOOTOINGEIG KO TIG
TPOPLAGEEIC TOL GLYKEKPIUEVOD OVAGTOAEN TTPOTEACHOV, MG K TOVTOV Oa pémel va, e€etdletal n
[IXII tov CLYKEKPIUEVOL AVACTOALN TPOTEACAOV.

To ritonavir dev amotehel Oepameia yio T Aoipwén HIV-1 1 yia to AIDS. AcBeveic mov Aappdvovy
ritonavir 1 omoldNTOTE AAAN AVTIPETPOIKT Bepameio LTopel va cuVEYICOVY VO OVOTTUGGOVY
EVKAPLOKES AotUMEEIC 1 AAAEG emmAoKEC TG Aoluwéng HIV-1. Q¢ ek to0ToV, 01 060eveic mpémet va
Bpiokovtal vd 6TEVH KAVIKT TOpaKoAoVON o1 Ao 1aTpovg Tov Exovy gumelpio ot Bepameio
acBevmv e vOooug Tov cuvdéovtar pe T Aotpwén HIV.

AcOevelc ue cOVOTGPYOVOES KOTOOTATELS

AcBeveic pe ypovia dudppoia 1) GHVIPOLo dVoAToPPOPNoNS

Anouteiton emmAéov Tapakoiovdnon oe mepintmon dibpporag. H oyetikd peyddn cvyvotra tov
dlappoldv e  Bepameia e ritonavir Propel vor aAAOLOGEL TV AmoppOPN o1 KoL TNV
OTOTEAEGLATIKOTNTO (AOY® PElOPEVNC cuUUOPP®SNS TTpos TN Bepamein) Tov ritonavir 1) TV
oLVOLOLOUEVOV PUPLAKEVTIKOV TPOIOVTOV. XoPapdc, emiplovog EUeTog KAV d1dppota Tov
oyetiCovtal pe TV ypnomn tov ritonavir pmopet eniong va emPapvvovv T veepikn Asttovpyia.
ZUVIeTATOL 1] TOPAKOAOVON G NG VEPPIKNG AElTOVPYing o€ aoBEeVEiC e VEPPIKT OVETAPKELX.

Alpogihia

YmpEav avapopés avEnpévng apoppaytkng 61abeonc, copmeptAa i fovolévay avtopuatmy
OPLOTOUATOV TOL dEPUATOG Kot adpOpav oe aoppo@ilikods acbevelg Tumov A kot B otovg
omoiovg yopnynnkav avactoreic Tpmteacmv. Xe pepikons acbeveic yopnynnke tpdobetog
napdayovtog VI Xe ntepiocotepa and to Picd avaeepBEvia TEPIOTATIKA, 1) AY®YT LE OVOUCTOAEIS
TPpWTEACOV cuveyionke N Eavapyloe og tepintmon nov eixe dwukomnel. 'Eyel avapepOei 6t pmopet va
VILAPYEL AUTIOAOYIKT GYEON, TAPOAO OV O UNYOVIGHOG OpAcTG OV glye S1EVKPIVIOTEL. ZVVENMG, Ol
apoppoPIAkol acBeveic Tpémel va evruepdvovTal yio TV ThavoTnTo LENUEVNS QLOPPAYTIKNG
duabeong.

Youotiko Bapoc kot uetoforlkéc TapAUETPOL

Kotd ™ dibpketo g aviipetpoikng Bepomeiog evoéyeTar va TpoKOyeL oENGT TOV COUATIKOD Bapovg
KaOADG Kol TOV EXIMES®V TOV AMTI®V Kot NG YAVKOING 610 aipto. AvTég ol aAAayEC eV LépEL Umopel
VoL GUVOEOVTOL LLE TOV EAEYYO TNG VOGOL Kal Tov Tpdmo {ng. Ocov apopd oty avénon tov Mmdiov,
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0€ OPICUEVEG TEPIMTAOCELS VILAPYOVV eVOEIEELS Yo emidpaon Tng Bepaneiog, Evd 0GOV apopd TV
aHENGT TOL GOUATIKOD BAPOLE dEV VTTAPYOLY 1oYLPES EVOEIEEIC TOL VAL TN CLGYETICOVY UE
onowdnTote cuykekpévn Bepamneio. H mapakorobOnon tov Mmdiov kot g yYAvkd{ng oto aipa,
npénel va Paciletar og Kabiepmpéveg Katevbuvtnipieg odnyieg yo ™ Oepaneior tov HIV. Ot
dTopayég TV Mmdinv TPEMel v avTIUETOTICoVTal OTMG EVOEIKVTOL KAVIKA.

Hoykpeotitido
Oa mpémel vo, AapPAvVETAL VTOYT 1] TEPITTOON TAYKPEATITIONS EAV EUPAVIGTOVY KAVIKG GUUTTO T

(vavtio, EueTor, KOIMOKS GAYOC) 1| U1 QUCIOAOYIKEG EPYUCTNPLUKES TULES (OTTMC OENUEVES TIUES
Mmdong 1 apvAdong opov) wov vodNA®VoLY Taykpeatitida. Ot acbeveic mov eppaviovy avtd Ta
onueio 1 cvpmtopata Oa Tpénel va a&loloyovvtal kai 1 Ogparneio pe Norvir Oa wpénel va
avaoTéALETAL €AV Yivel didyvoon maykpeatitidag (PAEne Tapdypago 4.8).

Dlreypovmndeg Zvvopouo AvasGTaoTS T0V AVOGOTOUTIKOD

Y& HIV opobetikodg acbeveig pe cofapn avocoAoyIKN OVETAPKELD EVOEYETOL VO ELPOVIOTEL, KATO TNV
évapén g cvvdvacuévng avtipetpoikng aywyng (CART), pio pAeypovadng avtidpaocn o€
OCVUTTOUOTIKG 1 VITOASUUOTIKG EvKaplakd Tadoydva Kot va TpokAnBovy cofapéc KAVIKEG
KOTAGTAGELS 1] EMOEIVAOOT) TOV CUUTTOUATOV. TETOEG AVTIOPAGEIC £XOVV TLTKG TOPOVCICTEL EVTOC
TOV TPOTOV ESoUGd®V 1| unvev amd v évapén g CART. Eyetikd napadeiypoto eivar n
OUPPANCTPOEISITION OO KVTTAPOUEYAAOTD, YEVIKEVUEVEG KOUT E0TIOKEG AOUMEELS aTtd
pukoPoakTnpidlo Kot TVELUOVID, OQEINOUEVT G Preumocystis jiroveci. Oa. mpENEL VA, EKTILOVTOL
OTOLOONTOTE PAEYUOVMOT CLUTTOUATO, Kot Vo opileTat Oepameio 6tav amatteitat.

Avtodvooec dtatapayic (0mme 1 vocog tov Graves Kot 1 aVToavooT Nratitidn) xovy eniong
avapepel 6t eppavifovtal KaTd TNV AvaGVGTUCT] TOL BVOGOTOTIKOD. 26TAG0, 0 UVAPEPOLEVOS
YPOVOG EKONAMGNC TOLG TOIKIAEL KO pitopel v cupPel ToAloOg uveg petd tnv évapén g Oepameiog.

Hratkn vécog
To ritonavir d¢ Tpénet vo yopnyeitar o 0c0eveic e un avtippomodevn nratikny voco (PAéne

napaypago 4.2). Or acBeveic pe ypovia nratitida B 1} C mwov tovg yopryeital cuvovaspog
avTIPETPOIKNG Bepameiog Eyovv avEnuévo Kivouvo Yo coPapés Kot mhavmg Bavatneopec NTATIKES
avemOOUNTES AVTIOPACELS. X€ TEPITTO®ON TAVTHYPOVNG XOPNYNONS AVTUIKNG Bepameiag yia tnv
nratitido B 1 C, mopakarodpe avatpéste 6To avtioToryo PUALO 00N YLDV ALTOV TOV QUPHAKEVTIKOV
TPOTOVTI®V.

AocbBeveig pe Tpobmapyovcso NIATIKY SVGAELITOVPYiN CLUTEPIAAUPOVOLEVTS KOL TG XPOVIAG EVEPYOD
nratitdog epeaviCouv avénuévn cuyvotnta datapaydV TG NTATIKNG AEITovpyiog Katd TV O1dpKeLn
GLVOLACLLEVNS OVTIPETPOIKT|G Bepameiog kKot Ba Tpémel va Tapakoiovdodviol cOLPOVA [LE TNV
kabepopévn tpoktiky. Eqv mapatnpnbel endeivoon e Nratikng vocou 6 outovg Tovs achevels,
Ba mpémel va Aappdavetor vedyn tpocwpivi 1| pdviun drakomn g Oepaneiog.

Negpur| vocog

E@dcov n veppi kdBapon tov ritonavir eivat apeAntén, 0ev OVOUEVETOL LEI®MGT TNG OMKNG
kdOapong copoTog Tov ritonavir og acbeveis e veppikn duciertovpyia (PAéne emiong mapdypapo
4.2).

Neppin avemdpkelo, veppikn dSucAettovpyia, avénpuévn KpeaTvivn, VITOP®GEOPULLia Kot
cwlnvoplonddeia Tov eyyHs eonepapévon (cuumepthapfavorévov Tov cuvopopov Fanconi) Egovv
avapepbel pe ™ ypnon tov tenofovir disoproxil fumarate (DF) oty khivikn npdén (BAéne mapdypapo
4.8).

Ooteovékpmon

Avapépnkay TEPIMTAOGEL; 00TEOVEKPMONG KLpig o€ acbevelg pe Tpoywpnuévn Aoipmén HIV kot /M
poakpdg ddpkelag £xbeon o cuvdvaoud avtipetpoikng Oeponeiog (CART) av kot n aatioroyia
Bewpeitor Tolvmopayovtikn (cupmeptlapfavovtal 1 ¥pNon KOPTIKOGTEPOEODYV, 1) KOTOVAA®MGON
OAKOOA, 1 coPapr] 0VOCGOKATAGTOAN, 0 VYNAGTEPOG deiktng pdloc ompotog). Ot acbeveic O mpémer



va. {nTtovv 10Tpik| GVUPOVAT €4V TaPoVGIALoVY EVOYANGELS Kol AAYOG OTIG apOpdGELS, dvoKapyio
apBpwong 1 dvckorio GTNY Kivnom.

Hapdraon dwotiuotog PR

"Exel amoderyBei 6tT1 To ritonavir TpokaAel TEPLOPICUEVT AVED CUUTTOUAT®V TAPATOCT) TOV
dwotnuatog PR og pepkd vy eviiiko dropa. Zmavieg avaeopés 2% 1 3% fabpod KoOATOKOAoKOD
OTOKAEICLOV GE aoBEVEIC e VIToKEiEVN dOIKT KOPOLaKT VOGO Kol TPODTAPYOVGES UVOUAAIEG TOV
GLOTILLOTOG LETAPOPAG NAEKTPIKOD pebicpatog 1 og acbeveic Tov AQuPavay EopUAKELTIKG
TPOIOVTO, YVAOOTA Y10 TV TPOKANGT TopATaconS Tov daothuatog PR (6nmg verapamil 1y atazanavir)
&yovv vrdpéel oe acbeveic mov AduPovay ritonavir. To ritonavirfa mpénet va, ypnoiyLoroeiton pe
POy o€ avTovE Tovg acbeveic (BAéne mapdypago 5.1).

AMNAETIOPAGELS LE GAAD QUPLLOKEVTIKA TPOTOVTOL

Avaoctoleig mpatedong HIV cuyyopnyoduevor e 1o ritonavir

To mpoeik alinieniopacnc tov HIV avacToAémv TpmTEac®V 0TAV GUYXOPNYOOVTOL LE YOUNAR OO0
ritonavir e£apTOVTOAL 0TO TO GUYKEKPIUEVO YOPTYOVUEVO OVOGTOAEN TPMTEACDV.

Mo v Tepypaen TOV UNYOVIGUMV Kot Y10, EVOEXOUEVOLS UNYAVICUOVS TTOL GUUPBAALOLY GTO TPOPIA
OAANAETIOPOIOT|C TOV OVOCTOAE®V TP®TENCOV PAETE Tapdypago 4.5. [Tapakaiovpe avatpeéte emiong
otV IIXII To0v GLYKEKPYEVOL TTPOG EVIOHLON AVOCTOAEN TPMTEACAOV.

Tipranavir

H ovyyopnynon tipranavir pe ritonavir 200 mg oyetioTnke Ue avopopEg KAVIKAG NIoTitidong Kot prién
NG NTATIKNG OvTIPPOTNoNG cvopmepthoupoavopévey kamolwv Oavatoy. Anarteitat emmAiov
emaypumvnon o acbeveic pe ypdvia nratitido B 1 cuvodn Loipmén pe nratitido C, a@od ot acbeveig
ovtol Satp€yovy avENpEVo Kivouvo Yo NTaTtoToSIKOTTA.

Adoeig ritonavir pukpdtepeg Tov 200 mg 000 Qopéc nuepnoing de Ba Tpénetl va yp1oLLoTolobVTaL
POV LITOPEL VA, S10(POPOTOCOVY TO TPOPIA AGPAAELNG TOV GLVOVAGLOV.

Fosamprenavir

H ovyyopiynon tov fosamprenavir pe ritonavir oe ddoelg peyarvtepeg v 100 mg dvo @opég
nuepnoing dev &xetl a&oroynel kKhvikd. H yprion vynidtepov d6cemv ritonavir puropel va
SLPOPOTOMGEL TO TPOPIA ACPAAELNS TOV GLVOVAGHOD KOl, WG EK TOVTOL, dEV GLVIGTATAL.

Atazanavir

H ovyyopnynon tov atazanavir pe ritonavir oe d0celg peyordtepes tov 100 mg dmoé nuepnoimng oev
éxel aglohoyn el Kivikd. H yprion vymidtepwv ddcemv ritonavir vogyeTat va d1opopOTOU|GEL TO
TPoPil aoc@dAelag Tov atazanavir (KopOl0KES ETOPAGELS, LITEPYOAEPLOPIVOULLID) KoL, MG EK TOVTOV, O
cuviotdrtal. Mévo dtav To atazanavir pe To ritonavir Guyyopnyovvtal pe efavirenz pmwopet vo
Aappdvetar vwoym avEnon g d6omng Tov ritonavir oto 200 mg dnag nuepncing. Xtnv mepintwon
OVTY OTOUTEITOL GTEV KAMVIKY] TapakoAovOnon. AvatpéEte oty IIXII tov atazanavir yio
TEPLOCOTEPES AETTOUEPELEG.

AMAOL U1 OVTIPETPOIKE POPULAKEVTIKA TTPOTOVTA GLYYopNYoUeva Le To Ritonavir

O1 akdLovBeg mpogdomomoels Kot TPoPLAGEELS Tpémet va AapPdvovtot vrdym av To ritonavir
XPNOWOTOLEITAL MG AVTIPETPOIKOS TapdyovTac. Otav To ritonavir yprnoyLoTotEitol m¢
QOPUOKOKIYNTIKAG eVioyLTNG o€ ddoelg v 100 mg kor 200 mg dev etvar duvatd vao vrotedel dtL ot
aKOAovOeG TPOEOONOMGELS Kot TPOPLAUEELS glvan epappoctes. Otav To ritonavir ypnoiponoteital mg
QOPUOKOKIYNTIKAG eVIoyLTNG o Tpémet va Aappavovtal VIO TANPEG AETTOUEPELEG CYETIKA LUE TIC
TPOEWOTOGELS KOl TIG TPOPVAGEELS TOV CLUYKEKPUYEVOD OVOGTOAEN TTPOTEACHOV, MG K TOVTOL Bal
npénel va eEetdleton n [IXI, mapdypoapog 4.4 T0V CLYKEKPIUEVOL OVOIGTOAEN TPWTEACDV Y10, VO
pocdiopiobel edv givar epaprOCILES Ol KATOTEP® TANPOPOPIES.



Avaoroleic pwopodieatepdons tomov 5 (PDES)

[Ipénet va divetar Wwaitepn Tpocoyn 0tav cvvtayoypapeital sildenafil, 1} tadalafil yio T Oepameio g
OTULTIKNG SuGAEITOVPYiOG o€ acbeveic mov Aapupdvouy ritonavir. H cuyyopfynomn tov ritonavir pe avtd
TOL POPUAKEVTIKG, TPOTOVTOL OVALUEVETOL VO 0VENGEL GNUAVTIKG TIS GUYKEVIPADOELS TOVG KOl EVOEYETOL
VoL £YEL O OMOTELEC O, OVETOVUNTEG AVTIOPACELS OTMG LTOTUGT KOl TOPATETAUEVT oTOON (BAéTe
napdypaeo 4.5). H tavtoypovn ypnon avanafil | vardenafil pe ritonavir avtevosikvoton (BAéne
napdypogo 4.3). H tavtoypovn yoprynon sildenafil pe ritonavir avtevdeikvotal oe acOeveic pe
TVELUOVIKT] opTnplokn vaéptaon (BAEne mopdypago 4.3).

Avaoroleic the HMG-CoA avaywydons

O petaporicpdc tov HMG-CoA avaoctorénv avaywydong simvastatin kat lovastatin e€aptdtol og
peydro Pabud amd to CYP3A, ¢ ek t00TOL OV GUVIGTATOL 1) GOYYPOVT] YPTON TOL ritonavir e
simvastatin 1 lovastatin A0y® av&npévov Kivovvov pwonddeiog coumeptAapPovopévng e
papdopvodrivong. Eeiotdrot exiong mpocoyn kot Oa mpénet vo, Aapfavovtor vtoyn LELOUEVES SOGELC
0€ TEPIMTOOT TAVTOYPOVNG XPNONG TOV ritonavir pe atorvastatin, to omoio petaforiletol oe KPOTEPO
Baduo and o CYP3A. Av kot o petaforiopdc tov rosuvastatin oev e€aptator amd to CYP3 A, éyxet
avapepel pio avénon tng ékBeong Tov rosuvastatin dtav cuyyopnyeitot pe ritonavir. O unyeviopdg
™G QAANAETIOpaoNC 0TS dEV gival GaENg aAAG EVOEXETOL VAL EIVAL TO ATTOTEAEGLOL TNG OVOGTOANG
ToL petapopéa. Otav ¥pNouonoleiTol pe ritonavir 6€ 60GOAOYI0 PAPUOKOKIVIITIKOD EVICYLT 1)
aVTIPETPOIKOD TopAyovTa Oa TPETEL va, YopTyouvTal ot piKpdTepeg 00GELG atorvastatin ) rosuvastatin.,
O petaporicudc Tmv pravastatin ko fluvastatin dev e€aptdatot amd to CYP3 A ko dev avapévovtot
oAANAETOPAoELS e TO ritonavir, Xe mepintmon wov gvdeikvutal Oepaneio pe HMG-CoA avoactoréa
avaymyaong, cvuviotatot pravastatin ) fluvastatin (BAéne mapdypago 4.5).

Colchicine

Ameumtikég yio ™ Lon kot Oavatneopeg @apuaKevTIKEG aAANAETIOpaoels £xovy avapephel o
acBeveic mov EhaPav Oepameio pe colchicine kot 1oyvpovg avactoreic Tov CYP3A dnwg ritonavir
(BAéme moapaypdeovg 4.3 kai 4.5).

Digoxin

[Ipémer va. diveton Waitepn mposoyn dtav cuvtayoypapeital To ritonavir o€ acbeveic mov Aappdvovy
digoxin epocov 1 GuyyopnyNo” tov ritonavir pe digoxin avapévetal va avENocet To EXITEd TOV
digoxin. Ta avénpéva eninedo Tov digoxin evOgyETOL VO LEIWVOVTOL LLE TN AP0 TOV YpOvov (PAéme
Tapaypago 4.5).

Xe aoBeveic mov 1OM Aappdavovv digoxin otav apyilel n Bepaneia pe ritonavir, n ddor digoxin Oa
TPEMEL VO LELDVETAL GTO NGV TNG KOVOVIKNG Kot 01 0oBeveig ypetaloviat oTevOTEPT| TapoKoAoVON o
amo T ovvnon Yo apketés fOopddeg amd TV Evapén TG GLYXOPNYNONS TV ritonavir kot digoxin.

Xe aoBeveic mov 1OM Aappdavovv ritonavir étav apyiler n Oepaneia pe digoxin, to digoxin Oa mpénet va
apyilel meprocotepo otadiakd an’ 6,11 cuvnbws. Ta ernineda Tov digoxin o Tpémet va eAéyyovtan
EVTATIKOTEPO GLUYKPLTIKA LE TN GLUVION TPOKTIKY KOTA TN SIEPKELD AVTNG TNG TEPLOSOL LLE
aVamPOCHPLOYEG TNG d0c0A0YinG OMmG amatteital BAcEl KAMVIKOV, NAEKTPOKAPILOYPAPIKAOV
EVPNUATOV Kot TeV emmédmv digoxin.

Ethinyl oestradiol

Oa mpénet va AapPavetal voyn 1 xpnomn Sepayratog | GAA®v un oppovikev pedodwmv
avTIcLAAN YN G dTaV TO ritonavir yopnyeitoan oe Bepamevtiég 1 LKkpOTEPES dOGEIS EMEWN ivar TOavO
Vo LELDOEL TN dpdion Kot v aAAAEEL T KATAGTOOT Ooppayicg TNG UNTPAG OTAV GUYXOPTYELTAL UE
OVTICLAANTTIKG TTOL TEPLEYOVY OIGTPASIOAN.

[ lvkokoptixosion

Agv cvvieTtdton 1 TOLTOYPOVT] YPNON TOL ritonavir Kot TG AoVTIKAlOvNG 1| GAA®V
yAvkokoptikoew®v ta oroia petaforilovrarl and to CYP3 A4, ektdg edv to evieyOpevo dperoc amod
TNV 0y@y1 VIEPTEPEL EVAVTL TOV KIVODVOU ERPAVIONG CUCTNUOTIKAOV EKONADCEDV OO TO!
KOPTIKOGTEPOEWT], cupmepAapBavopévon Tov cuvopopov Cushing kot Tng KOATAGTOANG TV
emveppdiov (PAEme mapdypaeo 4.5).




Trazodone

[Ipénet va divetar Waitepn TPOcoy OTOV CLVTAYOYPAQEITAL TO ritonavir o€ acbeveig Tov Aapupdavovy
trazodone. To trazodone amoteAiel vidoTpopa Yo 1o CYP3 A4 ka1 1 cvyyopnynon e ritonavir
OVOULEVETOL VO 0VENGEL Ta Emineda Tov trazodone. Xe pehétec alnAeniopacng epanas d0ong o€ LYIElg
ebedovtéc mapatnpOnkay avemBounteg avtidpacelg 6mme voutia, (AN, VTOTACT Kol GUYKOTN
(BAéme mopdypago 4.5).

Rivaroxaban
Agv cuvieTdTOoL 1) XPNOT TOV ritonavir e acBeveic mov maipvovy rivaroxaban, AOym TOL KIVOUVOL

avénuévng ayoppayiag (BAEre Tapdypago 4.5).

Riociguat
H towtoypovn ypnon tov ritonavir 6gv cuvietdtol Aoym g mhavig avénong g ékbeong oto
riociguat (PAéne mapdypago 4.5).

Vorapaxar
H towtoypovn ypiom tov ritonavir dev cuvietatot Adoyw g mlavig avénong g ékbeong oto

vorapaxar (PAéne mapaypago 4.5).

Bedaquiline

Ioyvpol avactoreic tov CYP3A4, 6mwg o1 avasTOAElS TPOTEASHOY UTOPOLV VA, ALENCOVY TNV £KBeom
o€ bedaquiline, n omoia O pwopovee duvnTikd va aéNGEL TOV Kivouvo eueaviong avertfountoy
evepyelmv ov oyetiCovtar pe to bedaquiline. Qg ek TovTOL, OOl TPEMEL VO ATOPEDYETAL O GLVIVAGILOG
tov bedaquiline pg ritonavir. Q61060, GV TO OPEALOG VITEPTEPEL TOVL KIVODVOV, 1| GLYYOPNYNCT TOV
bedaquiline pg ritonavir TpEmel va, YIVeEToL LE TPOGOYT]. ZVVIGTATOL TTLO GUYVOS
NAEKTPOKAPIIOYPAPIKOG EAEYYOG KOl EAEYYOG TV TpAvVeavac®V (PAére Tapdypapo 4.5 kot
avatpéEte oty [IXII tov bedaquiline).

Delamanid

H ovyyopnynon tov delamanid pe évav 1oyvpd avactoréa tov CYP3A (ritonavir) pmopei vo avéncet
v ékbeon oto petaforitn tov delamanid, o omoiog £xel cLoYETIGOEL [IE TOPATAGT] TOV SLUCTNUATOS
QTec. Qg ek tovToL, €0V M GLYYOPNYNoN Tov delamanid e ritonavir Oswpeitan amopaitmen, cuvicTdTol
OAD ovyvi TapakorovOnon e HKI™ ka6 '6An ) mepiodo Bepamneiog pe delamanid (BAéne mopdypapo
4.5 ko avatpéEre oty IIXII Tov delamanid).

AovOaopévn yopnynomn QopuiKkmv

[Switepn mpocoyn Ba mpémet va dobel aTov akpiPr] VITOAOYIGHO TG 0OGNG TOL ritonavir, 6TV
GLVTAYOYPAPNOT TNG PUPLOKEVTIKNG AYWYNG, OTNV TOPOY] TANPOPOPLDV KOl 0ONYUDY GYETIKA LLE TN
docoloyia dote va ehaytotonombel o kivduvog AavBacpévng xopynong QopUAKmy Kot
VRod0coloying @appakov. Avtd givol Wiaitepa oNUOVTIKO Yo BpEen Kot PKpE moidtd.

4.5 Alinlemodpaosig pe GAAo QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KAl GAAES HOPPES aAANAETIOPAGG

To ritonavir &gt VYNAY cLYYEVELD Le APKETES IGOHOPPESG TOV KuToypdpatog P450 (CYP) ko pmopel
va ovacTtéAlel v ofeidmon pe v akdrovdn cepd: CYP3A4 >CYP2D6. Xvyyopnynon tov ritonavir
KOl QOPUOKELTIKOV TPoiovTwV ov petafoiilovrar kuping péow tov CYP3A pmopel va éxetl g
OTOTELEG LA OVENUEVES GUYKEVTIPDOGELS TOV GAADV QUPLOKEVTIKOV TPOTOVTIWOV GTO TAGGUO Ol OTOlES
umopel va avénoovv 1 va topateivouy Tig BepamenTikég Ko TIg avembounteg evépyelég tov. T
Kol POPUOKEVTIKA TpoidvTa (1. alprazolam) ol avaGTAATIKEG ETOPAGELG TOV ritonavir 6To
CYP3A4 pmopel va pewdvovton pe tn mdpodo tov xpovov. To ritonavir £yt emiong vynAr cuyyévela
pe ™ P- yAvkonpwteivn kKo pmopel va ovaotéAdel To petagopéa avtd. H avaostaitikn dpdon tov
ritonavir (pe 1 yopig GALOLS OVOOTOAELS TPOTEACHOV) 6TN P-gp dpaoTikdTnTa Itopel vo LELMVETOL e
™ Tapodo Tov ypdvou (digoxin kot fenoxadine — PAéne nivaxa «Ot emdpdoelg Tov ritonavir oe Mn —
OVTIPETPOTKA ZVYYOPTYOVLEVO POPLOKEVTIKA TPOIOVTO» KOTOTEP®). To ritonavir pmopei va emdyet
yAvkovpovidimon kat o&eidwon and ta CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9 xar CYP2C19 avédvovtag état
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TOV BLOUETACYNUATIOUO KATOU®Y QUPUOKEVTIKMV TPOIOVTI®V oL peTafoAiloviol HEG® TV 0dmV
OVTAOV, TO OO0 EVOEYETAL VO, LELDGEL 1] VO TEPLOPIGEL TN BepamevTiKy Tovg dpdon.

E1UOVTIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TIG OAANAETIOPACEIS PAPUOKEVTIKMOV TPOIOVI®V OTAV TO ritonavir
YPNOLLOTOLEITAL G PAPLAKOKIVITIKOG EVIOYKLTNG TTeptEyovtal eniong otnv IIXII tov

GULYYOPTYOVLEVOD OVOGTOAEN TPMOTEASDV.

DapLoKEVTIKA TPOTIOVTO. TOL £MNPEALOVY To. ETITESO TOL ritonavir

Ta enineda oL ritonavir GToV 0pd UITOPOVY VoL LEIWOODV UE TAVTOYPOVT] YOPNYNOT| TOV QPUTIKAOV
OKELOGLATMV OV TEPIEYoLV St John’s wort (Hypericum perforatum). Avtd opeileTol o€ ETOY®YN
amo to St John’s wort v evlduwv mov petafoiilovv 10 papuakevtiKd Tpoiov. Katd cuvéneia
QUTIKA oKeVAGHOTH TTOL TTEPLEYOLV St John’s wort dev TPEMEL VO GLYYOPTYOHVTOL GE GUVOVAGHO LE
ritonavir. EGv o ac0gvig Aapfdvel non St John’s wort, tpénet va draxomnel to St John’s wort kot v
etvar duvatov va petpnovv ta enineda tov 100. Ta enineda Tov ritonavir gvoéyetol va avénbovy pe
dwakormn Tov St John’s wort. H d6on tov ritonavir uropei va ypetaotel pouion. H enaymywn dpdon
umopel va cuveylotel TovAdyiotov yio 2 efdopndadec petd ) oakont g epameiag pe St John’s wort
(BAéme mopdypago 4.3).

To enineda Tov ritonavir 6Tov opd UTOPEL VO EXNPEAGTOVV A0 KATOL0 GLYYOPTYOVUEVO,
QOPUAKEVTIKG TpoldvTa (1., phenyntoin kot rifampicin). Ot aAANAETIOPAGELG AVTEC OVOPEPOVTOL

OTOVC TIVOKEG AAANAETIOPACEDY PAPUAKEVTIKMOV TPOIOVIMV TOPUKATO.

DopupoKEVTIKAG TPOiOVTO TOV ennpedlovtol amd TN YPron ToL ritonavir

O aAniemdpdoelc petald Tov ritonavir Kot 0VOUGTOAE®Y TPMOTEACDY, OVTIIPETPOTKAOV TOPAYOVIMV
EKTOG OVACTOAEWDV TPMOTEACHV KOl GALMV U1 OVTIPETPOTKMOY QUPUAKEVTIKAOV TPOIOVTOV OVOPEPOVTOL
GTOVG KOTOTEP® Tivakes. O KoTtdAoyog ovTog dev glval mePLEKTIKOG 1] oAokANpopévos. Kabe TIXIT Ba
npénetl va eEetaletan EeymploTd.

Alnremopdosis Pappokevtik®v Ilpoidvrov — Ritonavir pe Avactolreic llpoteacov

Xvyyopnyoopevo  Adon Xvyyopnyoduevov Aébom D opRoKEVTIKO AUC  Cuin
D oppokevTIKd D oppokevTIKOD NORVIR Ipoiév Yno
Ipoiév IIpoiévrog (mg) (mg) A&rordynon
Atazanavir 300 x66e 24 dpeg 100 k60e 24 Atazanavir 186% 111 gopég
wpEg
Atazanavir! 12 1 3-7 popég
Popég

To ritonavir av&dvel To enineda Tov atazanavir GTovV 0pd MG OTOTELEGLLOL TG OVAGTOANG TOV
CYP3A4. Khvikég perétec emPefardvovy v ao@dAeia kot anoterespatikotnta 300 mg
atazanavir ana nuepnoing oe mpobepamevpévoug acbeveis. [ mepartépm mAnpopopiec, ot
wotpoli Oa mpémetl va avapépovion oty IIXII tov atazanavir.

Darunavir 600, epdmog 100 k40 12 dpeg  Darunavir 1 14 popéc
To ritonavir av&dvet Ta enineda Tov darunavir 6Tov 0pd MG AMOTEAEG A TG AVOGTOAG TOL
CYP3A. To darunavir mpénet va diveton pe ritonavir yo vo eEac@aiiletal n BepamevTikn Tov
dpdon. Adoeig ritonavir peyoAivtepeg v 100 mg 300 popég nuepncing dev £xovv peietndetl pe
darunavir. I'a weportépw TANpopopies, mapakorodue avatpééte oty IIXII Tov darunavir.

Fosamprenavir 700 kaBe 12 mdpeg 100 ka0 12 Amprenavir 124 111 popég
dpeg (popeg

To ritonavir av&dvel To enineda Tov amprenavir (ard to fosamprenavir) GTov 0po MG ATOTEAEGHLA
g avootoAng tov CYP3A4. To fosamprenavir mpémet vo diveTat pe ritonavir yio vo
eEaocpaliletar 1 Bepamevtiky Tov dpdot). Kiwvikéc perérec emPePardvouvy v ac@Iiea Kot
arotelecpotikoétnta 700 mg fosamprenavir 600 Qopég nuepnoimg pe ritonavir 100 mg dvo
@opég nuepnoine. Adoelg ritonavir peyarvtepeg tov 100 mg dvo @opég nuepnoing dev £xovv
peietnOei pe fosamprenavir. ['o mepattépw mAnpoeopies, ot wrpoi Ba mpénet va avapépovtat
oV [IXII Tov fosamprenavir.
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Indinavir

800 ke 12 mdpeg 100 xé0e 12 Indinavir? 1 MIT
MpES 178%

Ritonavir 172%  MII
To ritonavir av&dvet To enineda Tov indinavir 6GTOV 0po MG ATOTELEGILA TNG AVAGTOANG TOV
CYP3A4. Agv égovv axdpo optoTel ot KATUAANAEG SOGELG Y10 TO GUVOLACLO OVTO OGOV UPOPd
TNV OTOTEAEGHOTIKOTNTA KOt Ao@AAELo. To pikpdtepo dPeA0G amd T YP1|oN TOV ritonavir g
QOPLOKOKIVITIKO EVIGYLTY ELTeEL)ONKE pe dooelg peyorvtepeg v 100 mg 600 opég
nuepnoing. e TePTMOCELG GLYYXOpNyNong T®v ritonavir (100 mg dHo eopéc Nuepncing) Kot
indinavir (800 mg 600 popég NuePNoing) cuVIeTATAL TPOGOY APoV Hropel va ovénbel o
Kivouvog veppolbioomng.

Nelfinavir

1250 ka0e 12 dpeg 100 xd0Oe 12 Nelfinavir 120 MII

MpES 0

39%

To ritonavir av&dvet To enineda tov nelfinavir 6Tov 0pod MG ATOTELEGHN TG OVAGTOANG TOV
CYP3A4. Aev érovv axdpo optoTel ot KATAAANAEG SOGELG Y10 TO GUVOVACLO OVTO OGOV 0POPd.
TNV OTOTEAEGOTIKOTN T KOt as@AAeto. To pikpdtepo 0perog amd T yp1on TOV ritonavir g
QOPLOKOKIVITIKO EVIGYLTY ettevyOnKke pe dooelg peyorvtepeg tv 100 mg 600 opég
nuepPNoing.

Tipranavir

500 xéBe 12 dpeg 200 k&g 12 Tipranavir 111 129 popéc

dpeg QopEg

Ritonavir 140%  MII

To ritonavir av&dvel To emineda Tov tipranavir GTov 0po MG OMOTELEGLO, TNG AVOGTOANG TOV
CYP3A. To tipranavir tpénet va divetat pe youmAég d6oelg ritonavir yo va e&oopaileton 1
Bepamevtikn tov dpdon. Adceig ritonavir pikpotepes Twv 200 mg 300 Popéc nuepncing de o
TPETEL VOL YPNOLOTOL00VTOL UE tipranavir ool UTopel va, 10(popoTocovy TV
OTOTEAEGHLOTIKOTITA TOV GLVOVaGHOD. [0 Tepartépm TANpopopieg, ot wTpoi Ho Tpémet va
avagépovtat otny IIXII tov tipranavir.

MIT: Mn IIpocdiopicpévo.
1. Bdoet daotavpodpevng perétg ovykpiong pe 400 mg atazanavir pio gopa
NUEPNGIMG XOPTYOVUEVO MG Lovobepameio.
2. Bdoet diastavpodpevng perétg odykpiong pe 800 mg indinavir tpeig popég
NUEPNTIMG XOPTYOVLEVO MG Lovobepameio.

AMAETO pAGELS QOUPUOKEVTIKOV TPOidvTv— Ritonavir pe avripeTpoikodg mapdyovieg eKT0S AVAGTOLE®V

TPOTEAC OV
Xuyyopnyovpevo Abon Aébon ®appokevTiko [poioév vwo AUC Chmin
D opproKevLTIKO 2uyYopPN YOO UEVOD NORVIR a&loroynon
IIpoidv D oppoKeELTIKOD (mg)
IIpoiévrog(mg)
Maraviroc 100 1k60e 12 mdpeg 100 x60e Maraviroc 1161%  128%
12 wpeg
To ritonavir av&dvel To eminedo TOL Maraviroc 6Tov 0pod MG ATOTEAEGLLA TNG AVOGTOANG TOL
CYP3A. To maraviroc pmopei va divetat pe ritonavir yio va avénoet tnv ékbeorn 6to maraviroc.
TMa weportépo TAnpogopies, mapakarodue avarpééte oty IIXIT Tov maraviroc.
Raltegravir 400 pio d6om 100 ka0e Raltegravir 116% | 1%
12 wpeg

H ovyyopfynon tov ritonavir pe raltegravir £xg1 og omotéAEoHO. tio pukpn peimon ota enineda
Tov raltegravir.

O emdpaoelg Tov ritonavir g Mn-avtipeTpoikd Xvyyropnyovpeve @oppokevtikd poidvra

vy opryovpevo Aébon Aéon Tov Enidopaon oto Enidpaon oto

®appoxevTiké Mpoidv Xuyyopnyoopevov  NORVIR  Xvyyopnyodvpevo Xuyyopnyoduevo
D appRoKEVTIKOD (mg) DopRAKEVTIKO DopPROKEVTIKO
IIpoiévrog (mg) Ipoiév AUC Hpoi6v Coax

01-Adpevepyikoi AviayovioTég

Alfuzosin

H ovyyopfiynon pe ritonavir givar mbavd va €yet og amotéheoa ovENUEVES
oLuyKevIpOoelS alfuzosin 6to TAAGHO Kot GLVETMOG avTevoeikvuTal (BAEme
mapdypoeo 4.3).

12



Hopbywyo Apeetapivig

Amphetamine To ritonavir € 601 OVTIPETPOIKOD TOPAyovTa Eival THAVO Vo AvaoTEIAEL TO
CYP2D6 pe amotéAeciio VoL avaEVOVTOL CVENIEVEG CUYKEVIPMOOELS OULPETALIVIG
KOl TOV TOPAYOY®V TNG. ZVVICTATOL TPOGEKTIKY TOPAKOA0VON oM TMV
OepameEVTIKMOV Kol AVETIOOUNTOV EVEPYELDV OTAV TOL PAPLLOKO QLTE YOPTYOUVTOL
TAVTOYPOVO. LLE AVTIPETPOTKEG dOOELG ritonavir (BAéne mopdypopo 4.3).

AvorlynTika

Buprenorphine 16 k40e 24 dpeg 100 kaOe 12 dpeg 1 57% 1 77%

Norbuprenorphine 133% 1 108%

MerafoAriteg Glucuronide © >

Pethidine, propoxyphene

Fentanyl

Methadone'

Morphine

Ot avénoelg Tov emmédwv g buprenorphine Kot TV evepydv LETABOMTOV TNG
07O TAAGLLO OEV 0ONYNOAV GE KAMVIKO GTUOVTIKES POPLOKOSVVOUIKEG AANAYEC GE
éva TAINBLGUO AVEKTIKO 6Ta OTTLOELDT). ¢ €K TOVTOV, LITOPEL va UV gival
amopaitntn poduion g d6ong g buprenorphine 1 Tov ritonavir 6tav
ovyyopnyobvtat ot dVo mapdyoviec. Otav To ritonavir ypNCYLOTOLEITUL O
GLVOVAGO LLE GAAO AVOGTOAEN TPOTEOCHOV Kat buprenorphine, Oa mpénet va
yivetan avaokonmnon g [IXIT tov cuyyopnyodHEVOL OVAGTOAEN TPMTEACHV Y10l
OLYKEKPEVEG TANpOQOpPiEG el TG docolOYiNC.

H ovyyopnynon pe ritonavir givor mBavo va £xEL oG ATOTEAEG L0 QVENUEVES
ovykevipmoels norpethidine kon propoxyphene 6to TAGGLO KOl GUVETMG
avtevogikvutal (BAéne Tapdypoago 4.3).

To ritonavir og 586G EOPULAKOKIVITIKOD EVIGYLTI 1] AVTLPETPOTKOD TapdryovTa
avaotéArel 1o CYP3A4 pe amotélecpo vo ovopEvovTol ouEnUEVeEg
ovyKevipmoels fentanyl 6to mAAGHO. ZVVIGTATOL TPOGEKTIKY TOPAKOAOLONOT TV
OepamenTIK®V Kot avemBOUNTOV eVEPYEI®V (GUUTEPIAAUPBOVOLLEVIG TG
OVOTVEVOTIKNG KotaoToA)g) dtav o fentanyl yopnyeitat towtdypova e ritonavir.
5, pia 66om 500 kéfe 12 dpeg, 136% 138%
Mrmopei va givor omopaitnm avénpévn d6om pebadovng dtav yopnyeiton
TOVTOYPOVE LLE ritonavir og 0061 AVTIPETPOIKOD TAPAYOVTA 1] PUPILUKOKIVIITIKOD
eVIoYLTN AMOY® ETOy®YNG TG YAVKOLpOoVIdimong. Oa mpénet vo AapBAaveTol LIToYN
TPOGAPLOYT TNG 360G PACEL TG KAVIKNG OVTOTOKPIOTS TOL achevn ot
Oepameio pebodovng.

Ta emimeda g popeivng pmopei va peiwbovv Adym exaymyng g
YAVKOVPOVISIOONG 0O TO GUYXOPTYOULEVO ritonavir 6€ 6061 aVTIPETPOTKO
TOPAYOVTO 1] POPLOKOKIVI|TIKOD EVIGYLTH.

AvtionOayyka

Ranolazine

Adyo g avaoctolg tov CYP3A azd to ritonavir, o1 GuyKevTpmoelg ranolazine
avapéverat va ovEnbovv. H cuyyopiynon pe ranolazine avtevoeikvoton (BAEme
mopaypapo 4.3)

AvtuoppoOpika

Amiodarone, bepridil,
dronedarone, encainide,
flecainide, propafenone,
quinidine

Digoxin

H ovyyopriynon pe ritonavir givar mbavd va €xet og amotélecpa avénpéveg
ovykevipwoelg amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide,
propafenone kot quinidine 6to TAGGLLO KoL GUVERMG, AvTeEVOEiKvuToL (PAETE
mapdypoeo 4.3).

0,5 pio evéoeréfia ddom 300 kaBe 12 wpeg, 3 1 86% MII
NHEPES

0,4 pio amd otoépETOg 200, kdOe 12 dpeg, 13 122% ©

doom NHEPES

H aAdnenidpaon avt) pmopet va opeidetat ot tpomonoinon g P-glycoprotein

Tov pokadeital and T peTafolikn didyvon Tov ritonavir o€ 60GT AVTIPETPOIKOD

TAPAYOVTO 1] POPLOKOKIVITIKOV evioyvTh). Ta avénpéva enimeda digoxin mov

mapatnpnonkKov oe acBeveig mov eAduPavay ritonavir Pwopet va LELOVOVTOL [UE T

apodo Tov ypdvov dco eEericoetar N emaywyn (PAéne mapdypogo 4.4).
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AvtwcOpatikd

Theophylline! 3 mg/kg kb 8 dpeg 500 k60e 12 1 43% 132%
Mpeg
Mmopei va amorteitol ovénpévn d6om theophylline dtov cuyyopnyeitan pe
ritonavir, Adyw enaymyng oo CYPLIA2.
AvTiveOTAOOpOTIKOL

TopAyovTeES KOl  OVOOTOALEIG
Kwéong

Afatinib

Abemaciclib

Apalutamide

Ceritinib

Dasatinib, nilotinib, vincristine,
vinblastine

Encorafenib

Fostamatinib

20 mg, piot 66om 200 kdBe 12cdpeg/1 dpa wpv 148%  139%
40 mg, piot 06om 200 xdBe 12dpeg/cuyyopnyodueva 1 19% 1 4%
40 mg, pio 06om 200 kéBe 12dpec/6 dpeg petd 111% 15%

Ot GLYKEVTPMGEIS GTOV 0pO Uropel va ovENBoVY AdY® avaoTOANG TG
BCRP (Ilpwteivn Avtictaong otov Kapkivo tov Mactov) kot o&elog
avactolc g P-gp and to ritonavir. H éktoom g avénong tov AUC kot
Cmax g&optdral omd T YPOVIKY GTIYUN TNG XOPNYNONG TOL ritonavir.
Eopiotdtol mpocoyn katd tn yopnynon afatinib e ritonavir (avatpé&te
otv IIXII tov afatinib). I[TapakoiovBeiote Yo AE mov oyetiCovtot pe to
afatinib.

O1 ouyKevTp®GoELS 6TOV 0pd pmopel va awEnbodv Adym avactoing tov CYP3A4
oo To ritonavir.

H csvyyopnynon tov abemaciclib kot tov ritonavir 8o wpémet vo amopevyetotl. Edv
1 ovyyopnynomn avt kpibei avarndeevkn, avatpééte oty IIXII tov abemaciclib
Y10 GUGTAGELS GYETIKA UE TNV TPOGAPLLOYT TG docoroyiag. [Taparxorovdeiote yio
AE mov oyetilovtot pe to abemaciclib.

To apalutamide givan £vag pétpiog £mg woyvpog enaymyéag tov CYP3A4 kon avtd
pmopei va 0dnynoet o€ petmpévn £kBeon Tov ritonavir Kot e evOEXOUEVT] OTOAEL
™G WAOYIKNG avtamdkpions. Eniong, ol cuykevipdoelg otov opd pmopei va
avénBodv dtav cuyyopnyeital Le ritonavir Pe omOTEAEGHO EVOEYOUEVES GOPapES
avemBOUNTEG EVEPYELES CLUTEPIAAUPAVOLEVOV CTTAGUDV.

H tavtoypovn xprion tov ritonavir pe to apalutamide dev cuvictdrat.

O1 cuykevipmdGeLg 6Tov 0pd pmopel va awéndodv Adym avactoing tov CYP3A kot
g P gp amo 1o ritonavir. Epiotdtot mpocoyn katd ) yopfynon ceritinib
peritonavir. Avatpé&te otnv [IXII tov ceritinib yi0 GVGTAGES GYETIKA P TNV
Tpocaploy” g docoroyiag. [Mapaxorovbeiote yi AE mov oyetilovton pe to
ceritinib.
O1 GUYKEVTPOGELS GTOV 0pd £VIEYETAL VA avENBOVV OTAV GLYYOPNYOUVTOL UE
ritonavir pe amoTEAECHA TV EVOEYOLLEVT] OOENCT TNG GLYVOTNTOS TOV
AvEMBVUNTOV aVTIOPAGEWDV.

Ot cuyKevVTpMGELS 6TOV 0pO Hmopel va avEnBovv dtav cuyyopnyeiton pe ritonavir,
1N onola pmopel va ov&ioet Tov Kivouvo ToEIKOTNTAS, GUUTEPIAAUPAVOLLEVOD TOV
Kivouvo coPapmdv avemBOUNTOV EVEPYEIDOY OTMG 1 EMUKVVOT] TOL SLUCTHLLOTOG
QT. H ovyyopnynon tov encorafenib kot tov ritonavir o mpénet va amopedysTat.
Edv to 6¢pehog BewpnBei 6t1 veptepel Tov KivdHvov Kot To ritonavir Tpémet vo
ypnowonombel, ot acBeveig Ba mpémel va TopakorlovBovvtal TPocEKTIKE Y1 TNV
acQAAELOL.

H ovyyopfiynom tov fostamatinib e ritonavir pnopei va av&nost v €kBeon otov
petapolritn R406 tov fostamatinib, odnydvrag oe oyetildpeva pe ) ddom
avemBounta cvopfavta, dtmg NTAToToSIKOTN T, 0VIETEPOTEVID, VITEPTACT 1|
duwappora. AvarpéEte oty [IXII tov fostamatinib yio GLGTACELS GYETIKA e T
pelmon g 060MG, € TEPIMTMCT) TOV TPOKVYOLV TETOLN GLUBAVTA.
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Ibrutinib

Neratinib

Venetoclax

O1 cuyKkevTpdGEeLg Tov ibrutinib 6Tov 0pd pmopel va avénbodv Adym avaoToA)G TOL
CYP3A ono 10 ritonavir, pe omotéAecpo avENUEVO KivOLVo TOEIKOTNTOG
GUUTEPIAAUBOVOUEVOL TOV KIvdUVOL GLuVEpOHoL Avong dykov. H cuyyopriynomn tov
ibrutinib kot Tov ritonavir Oa Tpénel va amopevyetal. Eqv to dperog OewpnBel ot
VIepTEPEl TOL KIvdHVOL Kot TO ritonavir npémet va ypnoiponomei, peuwote  660m
Tov ibrutinib ota 140 mg kot TopakolovbnoTe 6TEVA TOV 000V Y100 oMpeia
to&wdTnTag

Ot cuYKEVTPMGELG 6TOV 0pO Propel va awEnbovv Adyw avaotoing tov CYP3A4
omto To ritonavir.

H tovtdypovn gprion tov neratinib pe to ritonavir avievoeikvutat Aoym cofapdv
N/kat amenTIK®OV Y1 ) {1 avTdpdoewny cuumeptAopoavolévnmg tng
nratoto&ikodmrog (PAETE mapdypapo 4.3).

Ot GLYKEVTPMGELG GTOV 0pO UTopel vo avENBovv AOY® TG AVAGTOANG TOL
CYP3A ond to ritonavir, pe omotéAesio Tov avENUEVO Kivouvo cuvdpdpov AVong
OyKoL Kkatd TV Evapén Kot T SLapKeLn TNG PAomg Tithomoinong g d6ong (BAémne
mapdypoeo 4.3 kot avatpé&te oty IIXII tov venetoclax).

e acbeveic Tov £rovv oAoKANPMGEL TNV PAcT TitAomoinong ¢ 601G Kot
Aappdavouv pio otabepn nuepnota doon venetoclax, peidote tn 6461 TOL
venetoclax katd tovAdyiotov 75% OTov YpNOLOTOLEITOL IE 1oYVPOVS OVOCTOAELS
tov CYP3A (avatpé€te oty ITXII tov venetoclax yio 0dnyieg docoloyiog).

AVTITNKTIKA

Dabigatran etexilate
Edoxaban

O1 ouyKevTp®GELS 6TOV 0pd umopel va. awEnBodv Adym g avaotoAng Tov P-gp
a6 To ritonavir. KAvikn mopakolodOnon kavn peioon g ddomng tov
OVTITNKTIKOV ApESNS dpaons Tov yoprnyovvtat amd 1o otope (DOAC) o mpémet
va Aappavetat veoyn otav éva DOAC mov petapépetar amd to P-gp aAAld dev
petoforiletar amd o CYP3A4, cvunepiropfavopévov tov dabigatran etexilate
ka1 edoxaban, cuyyopnysitot pe ritonavir.

Rivaroxaban

Vorapaxar

Warfarin
S-Warfarin
R-Warfarin

10, pio 660n 600 K60e 12 1 153% 155%

dpeg
H avactol tov CYP3A kot P-gp odnyel og avénpéva emineda 6to TAdopa Kot
OTIC POPULOKOSVVOUIKEG EMOPAGELS TOL rivaroxaban mov pmopet va 0dnynoouvv o
avénuévo kivduvo apoppayioc. Qg €k ToVTOL, 1 YPTON TOL ritonavir dgv
ovvioTtdtal og 0c0eveic oV Taipvovy rivaroxaban.
O1 ouykevipmdoelg 6tov opd pmopei va awénbovv Adyw avactorng tov CYP3A
a6 To ritonavir. H cuyyop1ynon tov vorapaxar g ritonavir Tpémet va
amopevyetal (avatpééte oty IIXII tov vorapaxar).

5, epana& ddom 400 Kk60e 12 1 9% 1 9%

MPEG 133% -
Enayoyn tov CYP1A2 kot CYP2C9 odnyel oe peiwpéva enineda tov R-warfarin
EVO TOPOTNPEITOL LIKPT] PAPULOKOKIVNTIKY midpoon oto S- warfarin 6tav
cvuyyopnyobvtat pe ritonavir. Mewwpéva eninedo R-warfarin pmopet va odnyncovv
0€ LELOUEVT] OVTUTNKTIKT OPEoT, GUVETMG CLVICTATOL VO EAEYYOVTOL O
TOPALETPOL OVTIINKTIKOTNTOG 6TV TO Warfarin Guyyopnysitot pe ritonavir oe
5601 avTIPETPOTKOD TAPAYOVTA 1 GOPUOKOKIVIITIKOD EVIGYLTN.

Avniemun kg

Carbamazepine

To ritonavir € 6601 PAPLOKOKIVIITIKOD EVIGYLTH 1] OVTLPETPOTKOD TAPAYOVTQ
avaotéAlel 1o CYP3A4 pe anotélecpo va avopévovtor avEnpéves
GUYKEVTPMOOELS carbamazepine 6To TAAGLLA. XVVICTATOL TPOGEKTIKN
TPaKoA0LONON TV BEPATELTIKGOV Kot AVETBOUNTOV EVEPYELDV OTAV TO
carbamazepine yoprnyeitotl TavTOYpOVA LE Titonavir.
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Divalproex, lamotrigine,
phenytoin

To ritonavir € 6601 PUPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1| AVTIPETPOTKOV TAPAYOVTO
endyet 1o CYP2C9 kot tn yYAuKovpovidimon Kot OG AmoTEAECILO OVOUEVETOL VO,
LEWDGEL TIG GUYKEVIPAOGEIS TMV OVIUTNKTIKOV GTO TAAGLLOL. ZVUVICTATOL TPOGEKTIKT
TOPOUKOAOVONON TV EMTES®V GTOV 0pO 1] TV BEPATEVTIKAOV dpUCEMV OTAV TO
QAPLLOKO QVTA YOPNYOUVTOL TOVTOYPOva. Le ritonavir. H phenytoin propei pa
LEWDGEL Ta. EMimed 0 TOV ritonavir.

AvTikoTaOMmTIKO

Anmitriptyline, fluoxetine,
imipramine, nortriptyline,
paroxetine, sertraline

Desipramine

Trazodone

To ritonavir o€ 601 avVTIPETPOIKOD TOpdyovta propei va avactéAlet to CYP2D6
LE OTOTELEG LG, VO OVOUEVOVTOL ADENUEVES GLUYKEVTPDGCELS imipramine,
amitriptyline, nortriptyline, fluoxetine, paroxetine 1 sertraline. Xvvictatot
TPOGEKTIKN TOPAKOAOVON O™ TV BEPATEVTIKAOVY Kot OvETIBOUNTOV EVEPYEIDY OTOV
T PAPLLOKO OVTA YOPNYOVVTOL TAVTOYXPOVE, LIE Titonavir 6€ S0GEIS OVTIPETPOIKOD
(BAéme mapdypago 4.4).
100 pio amd otopotog 06on 500 kébel2 dpeg 1 145% 122%
H AUC ka1 Cmax tov 2-0dpo&v petaforitn peidwdnkoy kotd 15 kot 67%
avtioTtolyo. Zoviotatot peimon tng d6omng tov desipramine dtov GuyxopnyeitaL pe
ritonavir 6g 3G OVTIPETPOTKOV TAPAYOVTA.
50, pio d6om 200 xébe 12
MPEG
[apatnpnbnke avénon g cuyvOTNTIS TOV OVETIBVUNTOV OVTIOPACEDY TOV
oyetilovtan pe To trazodone 6tov Guyyopnyeitat Ue ritonavir oe 360
OVTIPETPOIKOD TaLpEryovTa 1) POPULAKOKIVIITIKOV gvicyuT. Edv To trazodone
ovyyopnyeital pe ritonavir, 0 cuVILAGHOS Bal TPETEL VaL YPTGILOTOLEITAL LLE
npocoyn, apyilovtag ) Bepamneia trazodone pe ) pikpotepn ddom Ko
TOPOKOAOLODVTOC TN KAVIKY OVTOTOKPLIoT KOl VoYY,

1 2,4-popéc 1 34%

O¢epaneieg yio v Ovpucn} ApOpitidoa

Colchicine

O1 ouykevipmoelg colchicine avapévetot vo avénbodv o6tav cuyyopnyeitol pe
ritonavir.

Amenticég yuo ) {on kot Bavotn@Opeg UpUOKEVTIKEG AAANAETIOPAGELS £XOVV
avapepbel og acbeveic mov Ehafav Oepaneio pe colchicine kot ritonavir (CYP3A4
kot P-gp avactoln) og acbeveig pe veppikn 1/ kot nratikn duciettovpyio (BAERe
mapoypaeovg 4.3 kot 4.5). Avotpé€re oty IIXII g colchicine.

AvTuctopiviké

Astemizole, terfenadine

Fexofenadine

Loratadine

H ovyyopfynon e ritonavir givon mbovo va £yl og amotéreopa owEnpéveg
ovyKevIpmoelg astemizole kot terfenadine 610 TAAGHA KO GUVETDG
avtevoeikvotal (BAéne Tapdypoago 4.3).

To ritonavir pmopei vo tpomonomoet T HETAPOMKN CAANAETISpOGT) TOV
fexofenadine mov npokodeitar and tn P-glycoprotein og d66M 0vTIPETPOIKOD
TOPAYOVTO 1] POPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTN LLE OTOTEAEGLLO QVENLUEVEG
ovykevipwoelg fexofenadine. Ta avEnpéva eninedo fexofenadine propel va
UEIDOVOVTOL [LE TN TTAPOSO TOL YPOVOL OGOV EEAIGGETOL 1] ETOYWYT.

To ritonavir € 6601 PAPLAKOKIVIITIKOD EVIGYLTH 1| OVTLPETPOIKOD TAPAYOVTQ
avaotéArel 1o CYP3A4 pe anotélecpo va ovapévovtor avEnpéves
ovykevipwoelg loratadine 6to TAGGU. ZUVIGTATOL TPOGEKTIKN TOopakolovONon
TV epamevTIKOV Kol avemBouuntmv evepysidv otav to loratadine yopnyeiton
TOLTOYPOVA LLE Titonavir.

Avtyukpofroxa

Fusidic Acid

Rifabutin'

25-O-desacetyl rifabutin
metabolite

H ovyyopfiynon pe ritonavir givar mbavd va €yel og amotéheca ovENUEVES
GLYKEVTPOOELS apeotepwv Tov fusidic acid kot ritonavir Kot GUVETMG,
avtevogikvotal (BAEne Tapdypago 4.3).

150 nuepnoing 500 k60e 12 mpeg, 1 4-popég 1 2,5-popég

1 38-popég 1 16-popég

16



Rifampicin

Voriconazole

Atovaquone

Bedaquiline

Clarithromycin

14-OH clarithromycin metabolite

Delamanid

Erythromycin, itraconazole

Ketoconazole

INo kamwotovg avaocToleig TpmTEAS®Y UTTOPET Vo evOgikvUTAL LEIMOT TNG dOOMG
rifabutin g 150 mg 3 popég v efdopdda dtav cuyyopnyeitar e ritonavir g
doon eoppokokvnTikob evioyut. [pénet va yiveton avaeopd oty IIXIT tov
GUYYOPTYOOLEVOL OVOGTOAEN TPOTEACHOV Y10, GLYKEKPIUEVES GLGTACELG. O
TPENEL VoL AMOULPAVETOL VTTOYT 1| ETioT N 0dNyid Yo T KatdAANAN Bepameia Tng
ovpationong otovg HIV acbeveic.

Av kou 1 rifampicin gvdéyetot vo endyel To PETABOMGLO TOL ritonavir,
TEPLOPICLUEVA GTOLYELD KATUGEIKVDOLY OTL OTAV GLYYOPTYOUVTOL VYNAEG SO0EIS
ritonavir (600 mg dvo Popéc Nuepnoimg) pe rifampicin, 10 enmpodcheto
EMOYOYIKO omoTéLES L0 TG rifampicin (Kot avTov TOL ritonavir LGvov Tov)
glvar pikpd Ko popet va, v €xet kKAvikd oyeti{opevn nidpacr oto exineda
ritonavir o VynAEg ddoelg Bepanciog pe ritonavir. H exidpacn Tov ritonavir 6t
rifampicin dev givotl yvoot.

200 kdBe 12 dpeg 100 xéBe 12 dpeg 139% 1 24%
H ovyyopnynon tov voriconazole kot Tov ritonavir 6 3001 QAP LOKOKIVITIKOV
EVIGYVTN TPETEL OV ATOPEVYETOL EKTOG EAV 1 EKTIUNGT TOV 0QEAOVGS /KIVODVOL Y1a,
Tov acbevn dkatoloyel T xpnon Tov voriconazole.
To ritonavir 6€ 6601 PUPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1| AVTIPETPOIKOV TOPAYOVTA
EMAYEL TN YAVKOLPOVISI®GT KOl MG OATOTEAECLLOL AVOUEVETOL VO LELDCEL TIG
GUYKEVTPMOELS TOV atovaquone 6To TAAGHO. XVVIGTATOL TPOGEKTIKN
TOPOKOAOLONON TV ETMES®V GTOV 0P Kol TV OEPUmEVTIKGV EMSPAcEDY dTOV
To atovaquone yopnyeitol TovTdypova e ritonavir.
Aev éxel de€oyOel pedétn aAAnAEmidpaong e ritonavir povo. Xe o HeAET
aAnAenidpaong epamnas doong bedaquiline ko moAlamAdv ddcewv Tov lopinavir
/ ritonavir, 1 AUC tov bedaquiline avénfnke katd 22%. Avti n adénomn eivan
mOhavdv va o@eiletol 67O ritonavir kat [ LeYaAHTEPN EMIdPAOT] LTOPEL VO
moapatnpnbel KoTd TNV ddpKeln TOPATETOUEVNS GLYXOPNYNONGS. AdY® Tov
KOOVoL gReAviong avemBountmv evepyeidv mov oyetilovtan pe to bedaquiline,
0o TpEmeL va amoPEVYETAL 1] GLYYXOPTYNON. AV TO OPELOG VIIEPTEPEL TOL KIVEHVOL,
1M cvyyopfynon tov bedaquiline pe ritonavir Tpémet va yivetat pe Tpocoyn.
YVVIGTATOL O GLYVOS NAEKTPOKAPIIOYPOUPIKOS EAEYYOG KOl EAEYYOG TMV
tpavoeapvoc®dv (BAEte Topdypapo 4.4 kar avarpeEte otny IIXII Tov
bedaquiline).
500 ka0 12 mdpeg 200 x60e 8 1T 77% 131%
wpeg

1 100% 1 99%
A6y® ToV peydlov Bepamentikon gbpoug g Khaptpopvkiving pmopei vo unv
amonteiton peimon g 60omg o€ aobevels e PVGLOAOYIKT VEQPIKT AgtTovpyia.
Aboerg KhapBpopvkivng peyakivtepes amd 1 g nuepnoing de 0o mpémel va
GLYXOPNYODVTOL LE TO Titonavir 6g 606N AVTIPETPOTKOL TAPAYOVTO. 1|
QOPLOKOKIVITIKOD gvioyut. [ acbeveig pe veppikn avendpketa Oo mpémet va
Aopfaveror voyn peimon mg doong KhapBpopvkivng: yio acbeveig pe kdbapon
kpeatwvivig 30 émg 60 ml/min 1 36on Ba Tpémet va perdveton Katd 50%, yio
acBeveic pe kaBapon kpeativivig pkpdtepn tv 30 ml/min ddom Oo wpémet va
pewveton kotd 75%.
Agv vrapyet Sabéoun perétn aAAnAenidpacng Le ritonavir pévo. Xe po HeAETn
oAAnAenidpaong, pe vyleig eBelovtég, pe delamanid 100 mg dvo popég nuepnoing
kot lopinavir / ritonavir 400/100 mg 600 popég nuepnoing Yo 14 nuépeg, 1
ékfeom oto petaforitn tov delamanid DM-6705 avénonke 30%. Adym Tov
Kwovvov mapdracng Tov dtactiporog QTc mov oyetileton pe tov DM6705, og
nepinton mov kpivetat amopaitntm 1 cvyyopnynon tov delamanid pe ritonavir,
cuviotdtol ToAd cuyvi mapoakorovdnon pe HKT ko '6An v mepiodo Oepameiog
pe delamanid (BAéne mapdypoeo 4.4 kot avarpé&re oy IIXII tov delamanid).
To ritonavir € 6601 PAPLAKOKIVIITIKOD EVIGYLTH 1] AVTLPETPOTKOD TAPAYOVTQ
avaotéAlelt 1o CYP3A4 pe anotélecpo va ovopévovtol auEnpéves
GLYKEVTPMOOELS erythromycin Kot itraconazole oto TAdopa. Xvvictdtol
TPOGEKTIKN TOPAKOAOVON O™ TV OgpamenTIKDY Kot avemBOUNTOV EVEPYELDY dTOV
Ta erythromycin kot itraconazole yopnyobvtot Towtdypova pe ritonavir.
200 nuepnoing 500 k& 12 1 3,4-popég 155%

wpeg
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Sulfamethoxazole/Trimethoprim?

To ritonavir avactéAletl 1o petaforiopd tov ketoconazole péom tov CYP3A.
AOY® auENUEVNG CUYVOTNTOS YOOTPEVIEPIKADV KOL NTATIKAOV OVETIOOUNTOV
avTdpdoewv mo TpEnet va AapBavetal vtoyn peiowon tng 66omg tov ketoconazole
otav cuyyopnyeitot e ritonavir e 3661 OVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA ritonavir 1)
QOPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTY].
800/160, pia 66om 500 k60e 12
peg
Tpomnomoinon g d6omng sulfamethoxazole/trimethoprim katd tn didpkela
TaVTOYpoVNG Bepameiag i ritonavir therapy pmopei vo unv eivot avoyKoio.

120%/120% o

Avtiyoyotikd / Nevpoinmtikd

Clozapine, pimozide

Haloperidol, risperidone,
thioridazine

Lurasidone

Quetiapine

H ovyyopfynon pe ritonavir givar mhavo va el g amoTéAES LA GVENUEVEG
oVYKeVTpMoEL clozapine M pimozide 6To TAAGLO KOl GUVETMG, AVTEVOETKVUTOL
(BAéme mapdypago 4.3).
To ritonavir 6€ 601 avTIPETPOiKOD Topdyovta propel va avactédiel to CYP2D6
pe amotélecpia va avapévovtol avénuéveg ocvykevipaooelg haloperidol,
risperidone kot thioridazine. vviGTATOL TPOGEKTIKT TAPAKOAOVON O TOV
OepameVTIKMOV Kot AVETIOOUNTOV OVTIOPACEDY OTAY TO PAPLLOKO CVTA
YOPMYOVVTOL TOVTOYPOVA LLE OVTIPETPOIKES OAGELS ritonavir.
Aoym g avaotoig tov CYP3A and to ritonavir, ol cuykevipooelg lurasidone
avapéverat vo, avénbodv. H cuyyoprynon pe lurasidone avtevdeixvotot (BAéne
mopaypapo 4.3).
A6y g avactolg tov CYP3A4 amd T ritonavir, ot GUYKEVIPOGELG TNG
quetiapine ovapévetat vo ovEnbovv. H tavtdypovn yopiynomn tov ritonavir pe
quetiapine ovtevoeikvotal Kabmg evOEXETOL Vo WENGEL TNV TOEIKATNTA TOV
oyetiletor pe v quetiapine (PAéne mapdypao 4.3).

P2-adpevepyikoi dreyépteg (LOKPAg dpaog)

Salmeterol

To ritonavir avactéAiel to CYP3A4 pe amotélecpa va avopévetol coeng avénon
OTIG OLYKEVTPAOOELG TOV salmeterol 610 TAAGE. ZUVETMOG 1| TAVTOYPOV XOPNYNOT
dev ouvioTdral.

Avtoyoviotic Aladhov Acfeotiov

Amlodipine, diltiazem,
nifedipine

To ritonavir og 866G EOPULAKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1 AVTIPETPOTKOL TOPAYOVTOL
avaotéArel 1o CYP3A4 pe amotélecpo vo avopevovTol ouEnUEVeg
GUYKEVIPDOOELS TV AVTOYOVIGT®V d100A0V 06BecTion 610 mAGG . ZuvioTdTon
TPOGEKTIKN TOPAKOAOVONGN TV OEPUTEVTIK®V Kol avemBOuNTOV EVEPYELDV OTOV
T PAPLLOKO QVTA YOPTYOVVTOL TOVTOY POV, LE ritonavir.

Avtoyoviotéc EvooOniivng

Bosentan H ovyyopfynon tov bosentan e ritonavir pmopei vo avéncet tig otadepég
LEYIGTES GLYKEVTPOGELG bosentan (Cmax) kot TNV TEPLOYN KAT® OO TNV KOUTOAN
(AUC).

Riociguat Ot ovykevipmdaelg oTov 0pod propei va avEnbovv Adym avaotoing tov CYP3A kot
g P gp ano to ritonavir. H cuyyoprynomn tov riociguat pe ritonavir dgv
ovviotdton (PAéme mopdypapo 4.4 ko avatpééte oty IIXII Tov riociguat).

Hapéyoya Epyotapivng

Dihydroergotamine, ergonovine,
ergotamine, methylergonovine

H ovyyopriynon pe ritonavir givar mbavd va €xel og amotéheco oENUEVES
GUYKEVIPDGELS TOV TOPAYDY®OV EPYOTARIVIG GTO TAUGLLO KOl GUVETADC,
avtevogikvotal (BAéne Tapdypago 4.3).

T'ootpoxivnTIKOG TO.PAYOVTOS

Cisapride

H ovyyopfiynon pe ritonavir givar mbavd va €yet og amotéheoa ovENUEVES
CLYKEVTPMOOELS cisapride 6To TAAGH Kol GUVETMG avTevdEiKvuTal (PAEme
mapdypoeo 4.3).

Apeong opaons oviiukd Kot
Tov 100 Hratitidoag C
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Glecaprevir/pibrentasvir

Ot cuyKeVTPMGELS 6TOV 0pO Propel va awEnBovv Adym avaotolng tng P-
glycoprotein, tng BCRP kot tov OATP1B and 1o ritonavir.

H tovtdypovn yopniynon tov glecaprevir/pibrentasvir pie to ritonavir
avtevdeikvuTal Aoym ovénpévou kivdvvov avénoewv g ALT mov oyetilovton pe
avénpévn ékbeon oe glecaprevir.

Avactoreic HCV Ilporteacov

Simeprevir

200 kobnuepwvd 100 kéBe 12 dpeg 1 7,2-popég 1 4,7-popég
To ritonavir cvEGveL TIC GLYKEVTPAOGCELS TOL Simeprevir 6To TAAC U MG
amotélecpio TG avaoToAng Tov CYP3A4. Aev GuVIGTATOL 1] GLYYOPTYNOT) TOL
ritonavir [le simeprevir.

Avaotoleic Tng HMG Co-A Avaywydong

Atorvastatin, Fluvastatin,
Lovastatin, Pravstatin,
Rosuvastatin, Simvastatin

Ot avootoreic tng HMG-CoA avaywydong mov e&aptovial o€ peydio Babuo omd
7o petaporopd oto CYP3A, énmg lovastatin kot simvastatin avopévetot va Egovv
ONUOVTIKY 0ENOT] TOV GLYKEVTIPMOCEDY TOVG GTO TAAGHLO OTOV GUYYOPTYOUVTOL
€ ritonavir 6€ 6061 AVTIPETPOIKOD TOPAYOVTO 1] QOPLUOKOKIVITIKOD EVIGYVTH.
E@ocov o1 avénuévec ocuykevipaoelg tov avoacstoréov HMG-CoA avaywydong
pmopei va TpokaAEcovV pvordbela, cupneptiapfavopévng g pafdopvdrveong,
OVTEVOEIKVOTAL 0 GLUVOVAGUOG AVTOV TOV PUPLAKEVTIKOV TPOIOVIMV LLE Titonavir
(BAéme mapdypago 4.3). O petaforopodg tov atorvastatin e&aptdrat oe pIKPOTEPO
Bobuo and to CYP3A.

Av ko 0 petofoAcog tov rosuvastatin dev e&aptator amd 0 CYP3A, €xet
avaeepbel pio avénomn g ékBeomng Tov rosuvastatin 4tav cuyyopnyeitat pue
ritonavir. O unyaviopdg g oA AETIOPAGTG VTG eV etval GOPNS AALG
EVOEYETOL VO EIVOIL TO GTTOTEAEGLO, TG AVO.OTOMG TOL petapopéa. [Ipémet va
FOPNYOUVTOL Ol YoUNAGTEPES duVATEG SOGELS TOL atorvastatin 1) Tov rosuvastatin
otav ypnoylomnoteital e To ritonavir 6g 6061 AVTIPETPOIKOD TAPAYOVTO 1
QopLoKoKVNTIKOD gvioyuth. O petofoloog tmv pravastatin kot fluvastatin dev
e&aptatar and to CYP3A, ko dev avapévovtor aANAETISPAGELS L TO ritonavir.
Ed&v cuvietdron Oepomneio pe avactoréo HMG-CoA avaymydong, cuvietdrol
pravastatin 1 fluvastatin.

Oppovika ovTIcVAMTTIKG

Ethinyl estradiol

50 pug pio 66on 500 xabe 12 1 40% 132%

dpeg
Adyo peioong g ovykévipoaong g ethinyl oestradiol Oa mpénet va eEetdleTon
TO EVOEYOUEVO YPNOTG SL0PPAYLOTOG T} GAA®V U OpLOVIK®V LEBOS®V
AVTIGOAAYNG LE TONTOYPOVY XPNOT| TOV ritonavir 6 3061 AVTIPETPOIKOD
TOPEyoVTO 1 POPULOKOKIVITIKOV EVicyLTN. To ritonavir givor mbavo va oAlagel ™
KOTAGTOOT LOPPOyiog TG LATPOS KOl VO LEIDGEL T AIOTEAECULATIKOTITO TV
OVTIGLAAMTITIK®V OV TEPLEYOLV 016TPadIOAN (PAETE Tapdypapo 4.4).

AVOGOKUTUGTUATIKA

Cyclosporine, tacrolimus,
everolimus

To ritonavir 6€ 6601 PAPLAKOKIVIITIKOD EVIGYLTH 1] OVTLPETPOIKOD TAPAYOVTQ
avaotéArel 1o CYP3A4 pe anotélecpo va ovapévovtor avEnpéves
GLYKEVTPMOELS cyclosporine, tacrolimus 1} everolimus 6to TAdG. Zuviotdton
TPOGEKTIKN TAPAKOAOVON O™ TV OgpamenTiKDY Kot avemBOUNTOV EVEPYELDV dTOV
T PAPLLOKO OVTA YOPNYOVVTOL THVTOYPOVA. LLE ritonavir.

Hapéyovreg Tpomonoinong

Mmmodiov

Lomitapide

Ot avaotoreig tov CYP3A4 avédvouv v ékBeomn tov lomitapide, pe 1oyvpovg
avaoctoieic avEdvetar 1 éxbeom mepimov 27-popés. Adym TG aVOGTOANG TOV
CYP3A4 amo to ritonavir, ot GuyKeVIp®oelg Tov lomitapide avapéverot va
avénBodv. H tavtdypovn xprion tov ritonavir pe to lomitapide avtevdeikvoton
(Breme v IIXII tov lomitapide) (PAéne mapdypogo 4.3).
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AvooToleic 9mc@odiesTepaons Tomov 5 (PDES)

Avanafil

Sildenafil

Tadalafil

Vardenafil

50, epdmas doom 600 k4Bel2 dpeg 1 13-popég 1 2,4-popég
Tavtdypovn xpnon Tov avanafil pe ritonavir avtevdgikvotot (BAEne mapdypapo
4.3).
100, epdma& d6on 500 k6012 dpeg T 11-popég 1 4-popég
Tavtdypovn xpnon tov sildenafil yia tn Oepomeio g oTLTIKNG SucAettovpyiag,
e ritonavir 6€ 6061 AVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA 1) QUPUAKOKIVITIKOD eVicyvT] o
TPEMEL vaL YIVETOL LLE TPOGOYN Kot € Kopia mepimtmon ot 66celg Tov sildenafil dg
0o Tpémet va vepPaivovy ta 25 mg ot 48 dpeg (PAEne mapdypago 4.4).
Tavtoypovn ypfon tov sildenafil pe ritonavir avrevdgikvoTor o acOeveic pe
mvevpovikn véptaon (BAEne Topdypoeo 4.3).
20, epamag doon 200 k&g 12 1 124% >

MPEG
H tavtdypovn xpnon tov tadalafil yio ) Oepaneio tg oTuTiKngg dusiettovpyiog
L€ ritonavir 6€ 6061 AVTIPETPOIKOD TOPAYOVTA 1) PUPUAKOKIVITIKOD eVicyvTr| o
TPEMEL VOL YIVETOL LLE TPOGOYN OE LEIMUEVES OOGELS OYL peyoldTepeg Tov 10 mg
tadalafil ka0e 72 dpeg pe ovénuévn mapoakorovdnon yio averiOuNTeg
avtdpdoeig (BAéme mapdypaeo 4.4).

'Otav 1o tadalafil yopnysitot Tovtdypova pe ritonavir 6€ 0oOeVEIC e TVELLOVIKTY

aptnplaky vagptact, avatpé&te oty [IXII tov tadalafil.

5, epana& ddom 600 xdOe 12 1 49-popég 1 13-popég
peg

H tavtoypovn ypnon tov vardenafil pe ritonavir avtevdsikvotot (PAEne

Topaypapo 4.3.

Koatguvaotikd/ Yavayoya

Clorazepate, diazepam,
estazolam, flurazepam, ond
GTOUOTOC KO TOPEVTEPIKT
midazolam

Triazolam

Pethidine

Norpethidine metabolite

H ovyyopnynon pe ritonavir givat mBovo vo £xel g anotéAeopa avénpéveg
ovyKevipmoelg clorazepate, diazepam, estazolam kot flurazepam oo TAdcpa Kot
GUVETAG, avtevosikvuTan (PAEme Topdypago 4.3).
H midazolam petapoliletar o€ peydro fabud and to CYP3A4. H cuyyopnynon
L ritonavir pmopei va TpokaAEsEL LeyEAN avENoT TG GLYKEVTIPMGOTG TNG
Bevlodualemivng owg. Aev €xet yivel kapio LEAETN aAANAETIOPAONG
QOPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV Y10 T GLYYOPNYNoT ToV ritonavir pe Peviodiolenives.
Bdoet otoyyeiov and dAlovg CYP3A4 avactoAgic, Ol GUYKEVIPMOGELS TNG
midazolam 6to TAGopa avapéveTal va givan onuavTiKd VYNAdTEPES OTa M)
midazolam yopryeiton amd otdpatog. Q¢ ek TOVTOL, TO ritonavir dg Oa TPETEL VoL
ovyyopnyeital pe TV and 6TORaToS Yopnyovuevn midazolam (BAEme mopdypapo
4.3), evéd amorteitan TPOGOYN Y10 T GLYXOPTYNOT| TOV ritonavir Kot Tng
TOPEVTEPIKA yopnyovpevns midazolam. Zroyeio amd tnv To0TOYPOVY XPHOT TNG
mopevieptkng midazolam pe GAAOVG AVOGTOAELG TPOTEACHY VTTOSEKVHOLY pio
mOavi avénon 3-4 popég tov emmnédmv ¢ midazolam cto mAdcpa. Edv to
ritonavir cuyyoprnyeito pe mapeviepikn midazolam, 0o wpémer va yivetot og
povéda gvratikig mapakorovdnong (ICU) 1 mapepeept| povéda yo tnv
€EAGPAMON OTEVIG KAVIKIG TOPOKOAOVONONG Kot KATAAANANG 10TPIKNG
OVTIHETMOTIONG G TEPIMTOOT EKTTMONG TG OVATVEVGTIKTG AEITOLPYLOG KOUM
TOPOTETAUEVNG KOTACTOMG. Oa mtpémet va eEetdletal To evieyOpeEVo
TPOGAPUOYNG TNG 860G Tng midazolam, e1dkd edv amateitan yoprynon
neplocdTEP®V TG piog epdnal d6ong midazolam.
0.125 epdma& doom 200, 4 doc¢c1c 1>20 popéc 1 87%
H ovyyopriynon pe ritonavir givar mbavd va €yel og amotéheoa ovENUEVES
GUYKEVTPMOOELS triazolam 6To TAAGLLO Kot GUVETMG avTeVOEiKvLTOL (PAETE
mapdypoeo 4.3).
50 gpdmag amd otopatog 500 kébe 12 162% 159%
doom wpeg

147% 1 87%
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Alprazolam

Buspirone

H yprion tov pethidine kot tov ritonavir avrevogikvotonr Adym TV avEnuévev
GUYKEVTPMOCEMV TOL LeTAPoAiTN norpethidine mov £yel ApOTEPES, AVOAYNTIKY KoL
deyeptucn Tov KINLE. Spaoctikotnta. AvEnpéveg ocvykevipoaoelg norpethidine
umopel va avéfoovv Tig emdpdoetg ond to KNZ (1.y. onoacpotl), PAérne mapdypopo
4.3.

1, epdma d6omn 200 k&P 12 12,5 popéc >
Mpeg, 2 Nuépeg
500 e 12 1 12% 1 16%

dpeg, 10 Muépeg
O petaporopodg tov alprazolam avactdAOnke petd v Evapén tov ritonavir.
Metd and ypnion Tov ritonavir yio 10 nuépeg de mapatnpnONKe AvVACTAATIKN
dpdon Tov ritonavir. Amaiteitol TPocoyn KOTA T SEPKELN TOV TPDTOV NUEPOV
otav to alprazolam cuyyopnyeitat g ritonavir 6g 366N AVTIPETPOTKOV TAPAYOVTQL
N POPHOKOKIVITIKOD EVIGYVTI KoL TPV avortuyOel n emaymyn Tov HeTofolo o
tov alprazolam.
To ritonavir 6€ 6001 PUPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1| AVTIPETPOIKOV TOPAYOVTA
avaotéArel 1o CYP3A pe amotéAesio Vo avopévovTal 0VENIEVEG CUYKEVTPOGELG
buspirone 610 TAGCHO. ZVVIGTATOL TPOGEKTIKT TAPAKOAOVONGT TV
OepamenTIK®V Kot AveMBOUNTOV EVEPYEIDY OTAV TO buspirone yopnyeitot
TOVTOYPOVO, LIE ritonavir.

Ynavortiwkog Hapdayovrag

Zolpidem

5 200, 4 ddoe1g 1 28% 122%
To zolpidem ot 7o ritonavir pmwopel va, cuyyopnyn0odv pe TPOCEKTIKN
TOPOKOAOLONGN Y10 VIEPPBOAKEG VIVOTIKES EMOPACELG.

AwWKOT| KOTVICPOTOS

Bupropion

150 100 xéBe 12 dpeg | 22% 121%
150 600 ke 12 dpeg | 66% 162%

To bupropion petaforiletar kvpiong and to CYP2B6. Tavtoypovn yopriynon
bupropion pe gnavaiopfovopeveg 60GELG ritonavir AVOULEVETOL VO LEIOGEL T
emineda Tov bupropion. Ot dpdoeilg avtég Bempeitor 4Tt AvVIITPOGOTEHOVLV
EMAYMYTN TOL HETOPOAGLLOV TOL bupropion. Q6tO60, EXEWON TO ritonavir £yt
amodeyBei 611 avactérier to CYP2B6 in vitro, dev Oo mpémet va vrepPaivetar n
cuviotopevn 86om bupropion. e avtifeon pe T LakpoypOVie. Y0P YNOT TOV
ritonavir, dgv VINPYE GNUAVTIKN aAANAETIdpacn pe bupropion petd amd
Bpayvypovia yoprynon Kpov d6cemv tov ritonavir (200 mg 600 Qopég
nuepnoing eni 2 NUEPES), YEYOVOS OV VIOSEKVIEL OTL Ol LEIDGELS TOV
GULYKEVTPMOOEMV bupropion gvOEYETAL VO ELEAVIGTOVV OPKETEG NUEPEG LETA TNV
Evap&n e GLYYOPYNONG LLE ritonavir.

XTEPOELdN

Eonvedpeva, evéoia 1
evdoppwvikd fluticasone
propionate, budesonide,
triamcinolone

"Exovv avaeepBel cuotnpotikés emdpaoels amd KopTIKOGTEPOELDT|

cvumeptiapfavopévov Tov cvvdpopov Cushing kot TG KATAGTOANG TOV
envePpiov (Ttopampnnke ott ta enineda KopTILOANG 610 TAGCLLO LetdOnkay
katd 86% ot perétn avt) o acbeveic mov eAduPavay ritonavir Kot
€10TVEOLEVN 1] EVOOPPIVIKADG YOPTYOULLEVT TPOTLOVIKT PAOVTIKALOVT: TOPOLLOLEG
dpdoeig pmopel emiong va TpokHhyouv pe GALG KOPTIKOGTEPOELDT TOV
petaporiloviat péom tov CYP3A m.y. Bovdecovion kot tpropcvordv. Kotd
GUVETEL, OEV GUVIGTATAL 1] TAVTOYPOVY] XOPNYNON TOV ritonavir oe 6o
AVTIPETPOIKOD TaPAyovVTa 1 GOPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTI] KOl QVTMV TOV
YAVKOKOPTIKOEWODV EKTAG EAV TO EVOEYOLEVO OPENOG QIO TNV ALy®YT VILEPTEPEL
£VavTL TOL KIVOOVOL Y10 GUGTLATIKEG EKONADGELS OO KOPTIKOOTEPOEWN (PAETE
Tapdypoeo 4.4). Oa tpénel va eEetachel To evdgydpevo peimong g 66omg Tov
YAVKOKOPTIKOEW0VG LLE GTEVT] TAPAKOAOVONGT) TV TOTIKMV KOl GUGTNOTIKMOV
EMIPACEDV, 1| OAAOYT] GE EVa YAVKOKOPTIKOELDES, TO 0nol0 dev amoterel
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vrdotpopa yio 1o CYP3A4 (n.y. Bexhopebalovn). Emmiéov, oty nepintoon
OTOGVPONG TOV YAVKOKOPTIKOEWOMV, EVOEYETAL VO ATTOLTEITAL TPOOSEVTIKY Leimon
NG 060MG Y10 LEYOAADTEPO YPOVIKO SLAGTILLOL.

Dexamethasone To ritonavir € 6601 EUPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTH 1| AVTIPETPOTKOV TAPAYOVTO
avaotéArelt 1o CYP3A e amotéAecio VoL aVOUEVOVTOL CVENIEVEG CUYKEVIPOGELG
dexamethasone 610 TAGGHA. ZUVIGTATOL TPOCEKTIKT TAPAKOLOVON G TV
OepanenTiK®V Kot avemBOUNTOV evepyeldv otav To dexamethasone yopmyeitat
TAVTOYPOVO. LLE ritonavir.

Prednisone 20 200 kdBe 12 dpeg 128% 1 9%
ZVVIOTATOL TPOCEKTIKN TOPAKOAOVON O™ TV BepamenTIK®VY Kot avemifountov
gvepyeudv otav 1o prednisone yopmnyeital tavtodypova pe ritonavir. H AUC tov
petapolritn prednisolone ow&ndnke kotd 37 kot 28% petd and 4 ko 14 nuépeg
ritonavir, QvTicTOlY 0.

O¢eponeio oppovikig
VTOKOTAGTAGTG TOV OVPE0EIdOVG

Levothyroxine "Exovv avagepbel mepimtdoelg petd v kKukhogopio Tov vrodnAdvovy mihavn
oAAnAemidpacn petald mpoidvimv mov TepLEyovy ritonavir kat levothyroxine. H
Bupeoeidotponog opuovn (TSH) Ba npémet va mapakorovbeitar o€ asbeveic mov
éhafov Bepameio pe levothyroxine TovAGyIOTOV KATA TOV TPOTO PNVA PETE TNV
évapén kavn Mén g Bepameiog e ritonavir.

MIT: Mn IIpocdiopicuévo
1. Bdoel o0ykpiong o€ mapdArnieg opddec.
2. H sulfamethoxazole cuyyopnynOnke pe trimethoprim.

"Exovv avoaeepOel kapdlokd Kot vEVPOLOYIKE TEPIoTUTIKG dTOV TO ritonavir cuyyopnyndnke pe
disopyramide, mexiletine 1} nefazodone. Agv umopel va amoxielotel 10 evoeyOUEVO TG
OAANAETIOPOOTIC PUPLAKEVTIKAOV TPOIOVTOV.

EmnpocOeto v aAANAETIOpACEDY TOL OVOPEPOVTOL OVOTEP®, EPOGOV TO ritonavir GLVOEETOL GE
VYNAS T0oc0oT0 e Tig TpmTEiveg Ba Tpémel vo Aappdvetal vwoyn 1 ThovoOTNTO TOV ALENUEVEY
BepamevTiKOV Kot TOEIKMOV EMOPAGEMY AOYM TNE OVTIKATACTOONG THG TPMTEIVIKNG CUVOESTG TV
GUYYOPNYOVLEVOV QUPHAKEVTIKOV TPOTOVIWV.

INUAVTIKEG TANPOPOPIES CYETIKA UE TIC CAANAETIOPAGELS POUPUAKEVTIKAOV TPOIOVT®OV OTOV TO ritonavir
YOPMYELTOL MG PAPLOKOKIVITIKOG EVIoYLTNG mepEyovTat eniong otnv IIXII Tov cuyyopnyodpevov
OVOOTOAEN TTPOTEACDOV.

Avaoroleic aviiiog mpwtoviwv koi ovtaywviotés Hr-vmodoyéwv

Ot avaotoleig avtiiog Tpmtoviov kot ot aviayeviotés Ho-vmodoyémv (m.y. omeprazole 1| ranitidine)
UTopel Vo LELOGOLV TIG GLUYKEVIPMGELS TV GLYYXOPTYOVLEVOV OVOGTOAE®MV TPOTEACHV. 110
e€edkevLéves TANPOPOPIeg GYETIKA LE TNV ETIOPAGT] TNG GLYYOPNYNONS TOV TOPAYOVTOV TOV
pewwvouvv v o&vtnta, avatpéEte oty IIXII tov cuyyopnyodueveov avacstolény tpwteacdv. Bdost
LEAETOV OAANAETIOPOONG LLE POPLOKOKIVITIKA EVICYVUEVOLG LE Titonavir AVOGTOAEIG TPOTEACDV
(lopinavir/ritonavir, atazanavir), TovTOypovn Yop1ynon omeprazole 1| ranitidine dev tpomomolel
GTUOVTIKA TNV ATOTEAEGUOTIKOTNTO TOV ritonavir Mg apUOKOKIVITIKO EVIGYVTI TOPE TV EALOTN
tpomonoinon g €kBeong (nepimov 6-18%).

4.6 Tovipétnra, KOO KO Yorovyia

Konon

"Evag peydiog apBpog (6100 yevvioeig {dvimv) eykbmv yovaikdv eKTédnKe og ritonavir Katd
dupkela TG eykvpoovvng. And avtéc, og 2800 yevvnoelg Lovtav vanpée ékbeon katd tn didpKela
TOL TPMTOL TPNVOVL. Ta oToLyKEln AVTE GTN TAELOYN (I TOVS OVAPEPOVTAL GE EKBECELS OOV TO
ritonavir ypnoyonomdnke oe cuvovacuévn Bepaneia Kot oyt otig Bepomevtikéc 600elg Tov ritonavir
OAAG o€ JUKPOTEPEG OOCELG MG PAPUAKOKIVITIKOG EVIGYLTNG AAAWDY AVOCTOAEDV TPp®TEAS®V. Tal
oTolyeia avTd dev delyvouv adENCT] TG GLYVOTNTOS GVYYEVMV OVOUOAMY CUYKPITIKA UE TIG
GULYVOTNTEG TTOL TTOPATNPOVVTOL GE GUGTHUATO TOPAKOAOVON GG GVYYEVOV OVOUOAMY 6TO TANBuGuO.
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Ytoyeio omd {oa £de1&av to&ikotnTo ot avamapaywy (PAérne mapdypapo 5.3). To Norvir uropei va
¥pNoyomombei Katd ™ SLipKeELn TNG EYKVUOGVVTG €AV gival KMVIKE amapaitnTo.

To ritonavir ackel opyNTIK CAANAETIOPAON GTA OO GTOUATOG AVTIGVAANTTIKG. ()G ek TOVTOV, Oat
TPETEL VO YPTCYLOTOLEITOL 10t EVOANOKTIKT, OTOTEAEGLOTIKY KOl AGQAANG LEBODOG avVTIGOAAYMG
Katd TN Sidpkela g Bepameiog.

OnAacpoc
[epropropéva dnuocievpéva atotyeio avapépovy OtL To ritonavir BpickeTol 610 avOPOTIVO YAAQL.

Agv vrdpyovy TANPOEOPIEG TYETIKG LE TIC EMOPATELS TNG prrovaPipng oto Ppépog mov InAdalel N Tic
EMOPACEIC TOL PUPUAKOV GTNV TOPAYDYN YOAAKTOS. AdYm Tng dvvatotrag (1) petdadoong tov HIV
(og Ppéon apvntikd yio 16 HIV), (2) avartoéng ukng avroyng (oe Ppéon pe HIV) kot (3) coPapav
avemBountov evepyeldv oe Ppépog mov Onialel, ot yuvaikeg mwov {ovv pe tov 10 HIV dev mpémet va
OnAalovv ta Ppéen Tovg dv Aapupdvovy Norvir.

Fovipdémra
Agv vrdpyovv dlabéciua dedopéva Yo ovOpOTOVG GYETIKE [LE TNV EXIOPACT] TOV ritonavir 6T

yovipndmnto. Meréteg og {ma dev £dei&av PraPepéc emmtdaelg ToL ritonavir ot yoviuotnta (PAEmne
Tapaypaeo 5.3).

4.7 Emopaceic 6Ny IKOvOTINTO 001Y161)G KU1 YEIPLGUOV HY UV HATOV

Agv mpaypoTomomOnkoy HEAETEG OYETIKG e TIC EMOPACELS GTNV IKOVOTNTA 001YNONG KL YEPIGLLOV
unyovnuéatov. H (odn amoteiel pio avemBountn evépyela n onoio Oa tpémetl vo Anedei v oym Kotd
TNV 001YNGN 1 TOV YEPIGUO UNYXOVIUATOV.

4.8 AvemOounteg evépyseieg

2Hvoyn Tov TPo@ih ac@AAElnC

Ot avemBdunTeg avtidpaoelg mov oyeTilovTol Le TN (PN on ToL ritonavir Mg EOPUAKOKIVITIKG
EVIOYLTN EE0PTMVTOL TG TO CLYKEKPLLEVO GUYYOPNYOVLEVO OVOGTOAEN TPMTEACSHOV. [0 TAnpopopieg
OYETIKA pe TIg avemBountes avtidpdoelg avatpéste oy IIXII twv cuykekplévonv cuyyopnyoOEVOL
OVOOTOAEN TTPOTEACDOV.

AvemBbuntec avtidpaoeic amd KAMVIKEC UEAETEC Kal EUTEIPTIO. UETA TNV KDKAOQOpIo. o€ eviiAikeC aobeveic

O1 o GuyvES avemBiUNTES aVTIOPAGELS TTOL EXoLV avapepBel peta&d acbevav mov Aappdvouv
ritonavir Hovo 1 6€ GLVOLAGUO PE AAAL AVTLPETPOTKE PAPLOKO NTAV YUOTPEVIEPIKES OLUTAPOYES
(6nwg duappora, vavtio, ELETOC, KOIMOKS GAYOG (AVATEPOL KOl KATMTEPOV)), VEVPOLOYIKEG
dwtapayés (dnmg maparsnocio Kot taporcOncio otopatikn) Kot kénwon/eEacOivion.

Kotdloyoc ovembduntmv avtidploemv 6 Lopen TivoKo,

Avapépnkay ot akdAovOeg avemBounteg avidpdoelg HETPLag Emg coPapr|g Eviaong pe mhavi 1
duvatn cuoyETion Le o ritonavir. Evtdg kd0e Katnyoplog cuyvotntag epedvions, ot avembounteg
evépyeleg mopatifevran katd eOivovoa cepd coPfapotntag: ToAd cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100
¢wg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), un yvootég (dev
UTopovVv va ektiunBovv pe Baon o dabéoya dedopéva).

O1 ovapOopES TOL CTUELDVOVTOL MG AYVMOGTNG GLYVOTNTAS TPOGOOPIoTKAY HECM TNG
TopaKoAoVONoNg HeTd T KukAlopopia.
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AvemOupNTEG OVTIOPAOELS 0E KMVIKEG HEAETEG KOL HETA TNV KUKAOQOPio o€ gvijAkeg 0o0eveic

Katnyopia opydvov YoyvotnTo AvemOountn Evépyern
OVLOTHNATOG
Awotapoyég TOV aipLoTog Kot TOL Xoyvég Meiopéva AgukokOTTapO, LELMUEVT
AELOUKOV GLGTHUOTOG LLOCQIPIVY, LELOUEVE OLOETEPOPIAQL,
avénuéva noowoeiia, Opopporevia
Oy ovyvég Avénuéva ovdetepdpiia
Alotapoy£G TOV AVOGOTOUTIKOD Xoyvéc YrepevaicOnoio mov copmephapupavet
GLOTHLLOTOG Kvid®on Kot oidn e TPocHTOL
Yravieg Avagpulo&io
MetafoAtkés Kot SLTPOPIKEg Yuyvécg Yrepyoinoteporarptio, vepTpryAvkepdopia,
dwatapayég ovpikn apBpitda, oidnpo Ko oidn e
TEPLPEPIKO, APLOATWOT (CLYVE GyeTldpevn He
GUUTTOUATO OO TO YOGTPEVIEPLKO)
Oyt ovyvég Sakyopmdng Supnime
XrAviEg Yrepylokapio
Awortapoyég Tov VeEuPIKoD IToA0 cuvyvéc Avoyevoia, TopaicOnoio cTopoTiky Kot
GUOTNOTOC TEPUPEPTIKT], KEQUAAAYia, (OAN, TEPIPEPIKN
vevponddeia
Xoyvéc Admnvia, dyyog, cOyyvon, dlTopoyn oTNV
TPOGOYY|, GLYKOTY|, GTOGLO1
Awotapoyég Tov o@OaAoD Xoyvéc Opoaon Bapmn
Koapdiokég oratopayéc Oy ovyvég "Epepaypa pookapdiov
Ayyelaxéc dtaTopayEc Xoyvéc Yréptaon, vrdtacn cuunepAapuPovoprévng
0pBOGTATIKNG VITOTACNC, TEPLPEPIKN
yuypdtnra.
AvomvevoTikég, Bwpakikég IToAd cuyvéc Doapoyyitida, dAyog Tov GTOHOTOPAPVYYA,
SraTopayés Kot dTapoyés Brxog
uecobmpakion
lNaotpeviepkég dratapoyés [ToAd cuyvég Kothaxd drhyog (dve kot kdtm kothag),
vavtia, ddppota (GupmepAaLBavoreEvng
cofapng pe dratapay NAEKTPOALTAV), ELETOC,
dvomeyia
Yuyvég Avopetia, PeTempIopog, STOUATIKO EAKOG,
aoppayic ToL YOoTPEVTEPIKOV,
YOG TPOOIGOPAYIKY] TAAVIPOUN O,
ToyKpeATiTION
Hratoyolucéc dotapayég Yuyvég Hratitda (copmepirapfovopévav avénpévoy
AST, ALT, GGT), yorepvOpivn aipatog
avénuévn (copumepiappavopévou iktepov)
AwoTopoay€g Tov SEPUATOG Kot [ToAd cuyvég Kvnopoég, e€dvonua, (copmeptroppovopévon
TOL VTLOSOPLOV 1GTOV gpLONUATAOd0VS Kot KNABOPAATIODO0VG)
Yuyvég Axun
Xravieg 2Ovdpopo Stevens Johnson, To&ikn emdeppkn

vekpodivon (TEN)
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Al0TOPOYEG TOV LVOCKEAETIKOV [ToAb cuyvéc ApBpadyio Kot ocpuokyio
GLOTHLLOTOG KOL TOV GUVOETIKOD

16T00
Suyvég Mvyooitida, papoopvdivo, poaiyia,
pvordBeio/CPK avénpévn
Aotapoyéc TV VEQPOV KOl TV Xoyvéc Avénuévn obpnon, veppikn dvciettovpyia
oVPOPOP®V 0dMV (.x. olryovpia, avENUEVT KpEUTIVIVN)

Oy ovyvég Oéela veppikn averapkeld

Mn yvootég Negppoibioon

Awotapoyég Tov Xoyvéc Mnvoppayio
OVOTTOPOYWYIKOV GLUGTHLLOTOG
KOl TOV LOGTOV

evikég Srataparyéc Ko IToAb cuyvéc Koénwon mov cvopnepirapfaver eacbévion,
KOTAGTAGELS TNG 0000 £€aym, aicnon Kawcov
xoprymong
Yuyvég IMvpetoc, anmdreln Papovg
Hopaxkiwvikég e€etdoelg Yuyvég Apvidon avénuévn, erendepn Kot oAk

Bvpoivn peiopévn

Oy ovyvég IMwkdln avéEnuévn, payvinolo ovénuévo,
OAKOAMKN Q®MGOOTACT ovENUEVN

Ieprypaon emMAEYUEVOV GVETIOOUNTOV AVTIOPAGEDV

AVENOT TOV NIOTIKOV TPOVGAUIVOCHY VTEPPAIVOLGA TO TEVTIATANCLO TV OVAOTUTM®V PUGIOAOYIKOV
TV, EKONAN NTatitic Kat iktepog Exovv mapatnpndel oe acbeveic mov eAdpfavay ritonavir wg
povoBepamneia 1 o€ GLVILAGUS e GAL AVTIPETPOIKE PAPLLAKAL.

Metafolkéc TopauUeETPOL

To copotikd Bapog kat ta enineda T@v Mmdiwv kat e YAkd{ng oto aipa evdoéyeton vo avénbovv
Katd TN 01dpKela g avtipeTpoikng Oepaneiog (PAEme mapdypago 4.4).

e HIV opobetikotg acBeveig e coPfapn avocoroyikn avemdpKelo EVOEYETAL VO ELPOVICTEL, KOTA TNV
évapén g cvvdvacpévng avtiperpoikng aywyns (CART), pia pAeypovddng avtidopaon o
OCVUTTOUOTIKA 1] VIOAEWUATIKA gvkatplakd taboydva. Avtodvooeg datapoyés (0mmg 1 VOGS TOv
Graves Kot 1 avtodvoon nratitida) Exovv emiong avapepbel. 261060, 0 AVAPEPOUEVOS XPOVOGS
ekdNAmong Tovg motkiietl ko pmopel va cvpfel moAloOg piveg petd v évapén g Bepaneiog (PAéne
napdypopo 4.4).

Hoaykpeatitida mopatmpnnke oe acbeveic mov AdpPavav Bepaneia e ritonavir,
GUUTEPTAOUPOVOUEVDV Kol EKEIVAOV TOL ELPAVIGOV VIEPTPIYAVKEPLOALIN. XE KATOLEG TEPMTMCELG
onpewdnke Bavatog. O acBeveig pe tpoympnuévn HIV hoipwén evoéyetar va aviipetonifovv
Kivouvo avEnuévav TptyAvkepidinv Kot taykpeatitidog (PAEne mapdypapo 4.4).

"Exovv avoeepbel Tepmtdoelc 00TEOVEKPWOOTG KUpimg g aoBEVEIS [LE YVOOTOVG YEVIKA TAPAYOVTES
KwoOvov, Tpoywpnuévn Aoipwén HIV 1 pokpdg didpketag €kBeomn og cuvOvacHO OVTIPETPOTKNG

Oepaneioc (CART). H cuyvomrta avtav givat dyvoorr (BAéne mapdypagpo 4.4).

Houdwtpukodc tAinbuvcude

To mpopir acedreing Tov Norvir oto Toudtd nAKiog 2 TV Kot Aveo givot TopOUOLO LE AVTO TOV
TOPOTNPEITOL GTOVG EVIAIKEG.
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Avapopd TBovoAOYOLUEVOV OVETHOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhovoroyodpevmy avemiBount@v evepyeidv LETE amd T yopnynon doelog kukiopopiog
TOL POPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG ival onuavTiky. Emtpénet n cuveyn mapoakolovdnomn g oxéong
0(PEAOVG-KIVOVVOD TOV QAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTeiton amd ToVG EMOYYEALOTIES VYELOS VO
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOAVOLOYOVEVES AVETIBVUNTES EVEPYELEC LEG® TOL EBVIKOD GUGTIUATOG
avapopdg mov avaypdeetor oto Hapdpmua V.

4.9 Ynaegpooocoroyia

2VUTTOULOTO

H eumepia g o&elog vrepdocoroyiag e ritonavir 6tov GvOpwmo ival TEPIOPIGUEVT. ZTIG KAVIKEG
ueAéteg, évag acbevng nfpe ritonavir 1500 mg/muepnoing yo Vo NUEPES Kat avépepe mapoicOnacio n
onoio vroymdpnoe Petd tn peimwomn g docoroyioc. ‘Exet avapepbel pia nepintmon veppikng
OVETAPKELOG UE NMOGIVOPIALQ.

To cvuntdpata To&ikdmTog mov TapatnpHonKay oe Telpapotolma (TovTiKio Kot opovpaiovs)
nepauPfavouy petmpévn dpactmpidta, atosio, S0GTVoLo Kot TPOLLO.

Avtuetmmion
Agv vrdpyel GLYKEKPLEVO avTidoTo Y10 vITeEpPorikn ddo ritonavir. H avtipetdmion g vrepfoiikig

My ritonavir Oo, Tpénel VoL GUVIGTOTOL GE YEVIKG VTOGTNPIKTIKA LETPO TOV TEPIAUUPAVOLY TOV
éleyyo tov (oTIKOV onueinv Kot T Topakorodinon e KAVIKNG katdotaomng Tov acbevodc. Adym
TOV YOPOKTNPLOTIK®Y SHAVTOTNTOG Kol TG T0avOTNTOC 0moBOANG 0d TO £VIEPO, TPOTEIVETAL M
OVTILETOTION TNE VIEPOOCOA0YING Vo TEPIAAUPAVEL TADGELS GTOAYOV KOl XOPNYNOT| EVEPYOD
avBpaka. Enedn to ritonavir petafoAiletor evpiéme omd 1o fmap Kot SEoUEVETAL GE VYNAO TOGOGTO
LE TG TPOTEIVES, Ogv Bempeitor mhavo 1 kabapomn va eivol AmoTEAEGLOTIKT Y10, GNLOVTIKT
OTOULAKPVUVOT] TOL POPHILAKOV.

5. DOAPMAKOAOITKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

DoproKoBepameLTIKN OULAdA: OVTIKS Y10, GUGTNUATIKY XPNON, AvacTOAElS TpoTeacdv Kwdikdg ATC:
JOSAEO3.

H pappoaxokivntikn evicyvon tov ritonavir Baciletar otn dpacTikdTnTa TOL ritonavir mg &vag 1.oyvpog
avactoléag Tov petafoliopov péom tov CYP3A. O Pabudc g evioyvong oyetiletan pe

peta oAkt 080 TOL GLYYOPTYOVLEVOL OVOGTOAEN TPMOTEACHOV KOL TNV ETIOPAGT) TOV
GUYYOPTYOVLEVOD OVOGTOAEN TPMOTEAGHOV GTO LETAPOAGHO TOL ritonavir. H péyiotn avacstoln tov
LETAPOAIGHOD GLYYOPTYOVUEVOD AVOGTOAEN TPMTENCHV GLVIOMG EMtTLYYXAVETOL e dOGELS ritonavir
100 mg émg 200 mg dV0 Popég nuepnoimg apov e&0pTdtal and TOV GUYKEKPLLEVO OVOGTOAEN
TPOTEACDV.

To ritonavir etvat évag menTidopuntiKog avactoréas Tov tpoteacodv aspartyl HIV-1 kot HIV-2, mov
etvan dpaotikog 6tav yopnyeitat and otopatos. H avastodn g mpoteacmv HIV apapet oto évivpo
TNV KOVOTNTO VoL GUVOETEL TNV TPASPOUT| TOAVTPOTEIVY gag-pol 0dNydVTag ETGL GTNV TAPAYOYY|
oteleydv HIV avdpyung popeoloyiog mov dev gival ikavd va mpodyovv véoug kukiovg porvveong. To
ritonavir £xe1 eKAEKTIKN ovyyévewn pe v npwtedon HIV kot pucpn avacstortiky dpactnpiotta kotd
TV aspartyl Tpoteac®dv Tov avlpdmov.

[No emmpocbeteg mMANpo@opieg GYETIKA LE TNV €NidpaoT TOL ritonavir 6to pPetafoAloud Tmv
GULYYOPTYOVLEVOV OVAGTOAE®V TPMTEAC®V PAETE Tapdypao 4.5 kot avatpéste oty TIXII tov

CUYKEKPIHEVOV GUYYOPTYOULEVAOV AVOCTOAEDY TPWTEACHV.

Emdpdocic oto Hhektpokapdloypionuo
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A&oroynOnke 1o didotnpa QTCF og pio Tuyotomompévn, e EIKOVIKO PAPUAKO Kol OPUCTIKT 0vaia
(moxifloxacin 400 mg dmaé nuepnoimg) eheyyouevn pe SUTAN dLUCTUVPOVIEVO GYESACIO KAIVIKY
ueAét o€ 45 vym dropo pe 10 petproeig kabe 12 mpeg otnv Huépa 3. O péyioteg pécec S10popeg
(95% avmtepo opro gumiotoovvng) 6to QTCF cuykpitikd (e To eiovikd apuako ntov 5,5 (7,6) v
400 mg ritonavir dvo eopég nuepnoing. H ékBeon tov ritonavir v Huépa 3 Ntav mepimov 1,5 popd
VYNAOTEPT] GLYKPLTIKA LE EKEVT OV TTapatnpnnie pe doon 600 mg dvd PopEC NUEPN GG o€
otofepn katdotaon. Ovdeic acbevig eppavioe avénon oto QTcF > 60 msec amd v apyn g
Oepomeiog N owdotnua QTcF mov va vrepPaivel To evdeydueva oyeTilopevo KAVIKG dplo TV

500 msec.

Emiong mapatnpnnke Nmo mtapdracn tov dwwotuotog PR oe dropa mov Adupavoy
lopinavir/ritonavir atnv 010 perétn v Huépa 3. Ot péoeg ahiayég oto didotnua PR amd myv
avagopd kopaivovtay and 11,0 éog 24,0 ms katd 10 120po ddotnua petd t 66om. To vynidtepo
dtotnua PR ftav 252 msec kot dev mapotnpinke kapdiokdg amokAielopnog 2°° 1 3% Babuod (Préne
Tapaypago 4.4).

Avtoym

‘Exovv emAeyel in vitro pepovopévo aviektikd otedéyn HIV-1 oo ritonavir kot pepovouévo, omd
acOeveic mov EhaPav Oepamevtikéc 6doelg ritonavir.

H peimon g avtipetpoikig dpacTtnpiOTTaG GUVOEETHL KUPIMG LE TIC TPMTEIVIKEC LETOAAAEELS
V82A/F/T/S ka1 184V. H cvecmpevon dhhwv petarddéemy 6To Yovidlo g Tpeteac®v (tov
ocvumeprroppavovtal otig 0éceic 20, 33, 36, 46, 54, 71 kar 90) cuuPdAiiovy eniong ot avioyn 610
ritonavir. ['evikd, epdcov cueemPEHOVTAL 01 LETOAAAEEIC TOL GUVIEOVTOL LE TNV OVTOYH OTO Tritonavir,
umopel vo LELDVETOL 1] EVOIoONGia Y10 EMAOYT GAL®Y OVOGTOAE®MV TPOTEACHV AOY®
dotovpovuevnc avroyne. [pénet va yiveton avagopd omv I[IXII i otig enionuec cuveyeic
ovaBe®PNOELS TOV GAL®Y AVACTOAEWDY TPMOTEACHV Y10, CUYKEKPIUEVES TANPOPOPIES GYETIKA LE TIC
TPOTEVIKEG LETAAAAEELS TTOV GUVOEOVTAL LE LEIMUEVT] AVTOTOKPLIGT] GTOVS TOPEYOVTES OVTOVG,.

Agdopévo KMVIKNES QOPUAKOOVVOUKNC

To ritonavir avortoydnke apycd Kot eykpidnke pe péytom nuepnota d6omn 1200 mg nuepncimg wg
avTIPETPOIKOG Tapdyovtac. Ot tpéyovoeg 0dnyieg Bepameiog cuvioToOY TN YPNOT TOVL ritonavir ®g
(QOPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH GAA®V OVOCTOAE®MV TPMOTEACHOV GE YOUNAOTEPES NUEPT|OLEG OOGELS KO
yvevikmg ypnotponoteitatl oe docels 100 émg 200 mg/mpépa. Ot IIXII twv cuyyopnyodpevov
OVOGTOAE®V TPOTENCHV TEPLYPAPOLY TNV KAWVIKY avamTuén Yot T p1|on Tov ritonavir og
(QOPLLOKOKIVITIKOD EVIGYVTY.

Taidiotpixos wAnBooudg

X pio avolkTiG emonavong LeAETN Tov oAokANpmOnKe to 1998 oe maudid pe Aoipwén HIV mov
Bpiokovtal oe otafepn KAVIKY KoTdoTaon, vap&e onpavtikn dwpopd (p = 0,03) ota enineda Tov
aviyvevoipwov RNA mov guvoet 1o tputhd oynua (ritonavir, zidovudine kot lamivudine) petd amod
Oepancio 48 gfoopdadmv.

X pio peAén mov ohokAnpmOnke to 2003, 50 un tpobepamevéva [Le AVOGTOAELS TPOTEACHV Kot
lamivudine moudid pe vdco HIV-1 nhkiag 4 efdopddwv g 2 etmv élafav ritonavir 350 1 450 mg/m
x60e 12 dpec poli pe zidovudine 160 mg/m? kébe 8 dpeg kau lamivudine 4 mg/kg kae 12 dpec. Te
avalvon tpdfsong — mpos— Bepameio 72% war 36% v acbevav métvyav peimon tov HIV-1 RNA
610 TAdoUa TG TAENG TV < 400 avtypdowv/ml oty ERSopdda 16 kon 104, avtictorya. H
OVTOTOKPIoT NTOV TOPOULOLN GE AUPOTEPD TO SOGOLOYLKG CYNLOTO KOl GE OAES TIG NAIKIES TV
acOevav.

2

Ye plo perétn mov oAokAnpadnke to 2000, 76 mondid pe Aoipwén amd HIV-1 nliog 6 unvav éog 12
ETOV Un mpobepamevpéva. e 0VACTOAEIC TpmTeacmv kat lamivudine kavr stavudine éloafav ritonavir
350 1 450 mg/m?* ka0s 12 dpeg cuyyopnyodevo pe lamivudine kot stavudine. e avéivon mpddeong
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— mpoc— Bepameia, 50% kar 57% TV acbevdv oTig opddeg 350 kat 450 mg/m? avticTolyo, TETVYAY
peimon tov HIV-1 RNA oto mAdopa g taéng tov < 400 avtiypdemv/ml oty Efdopndada 48.

5.2 ®@appoxokivnTikES 1010TNTEG

Amnoppdépnon

Agv VIGpYEL TAPEVTEPTKT LOPPN TOV Titonavir, Kot GUVERWDC Ogv EXEL TPOGIOPIOTEL TO Héyedoc g
amoppoeNoNG Kot 1 amoAvtn frodiabeciudmrd tov. H poppakokivntikn tov ritonavir pehetbnke oe
eviakeg HIV opoBetikoie eBglovtég otoug omoiovg yopnyndnkav e Tpoen oyiuoto TOAAOTAGY
d0cemV. XTIG TOAOTAEG dOGELG, 1| aéNon ToV ritonavir givol EAEP®G LIKPOTEPT ATTO TNV
OVOUEVOUEVT BACEL TOV OTOTEAECUATOV OO TV €@anal 600, encdn avénonke n kaBapor Tov
avaAoYIKA pE To povo kot T docon (CI/F). Ot ehdyioteg GLYKEVTPMGELG TOL ritonavir ueimdnKoy pe 1o
1POVo TV Aoy evQLIKNG EraymyNc, 0AAG oTabeportomOnkay Tpog to TéAog TV 2 gfdouddnv.
Me v avénon g docoroyiog, 0 xpdvog peyiotg oLykEVIPmoNS (Tmax) mapéueve otabepdg otic 4
nepinov dpeg. H veppikn kdbapon eiye péon Ty pikpdtepn amd 0,1 1/h kou fTov oyetikd otabdepn
ka0’ OAN TV KAMUdK®on ¢ 0060A0YING.

Ot QOPLOKOKIVITIKEG TTOPAUETPOL TTOL TOPATPNONKAV UE Ta S1APOoPa SOGOLOYUKE, GYNLLOTO TOV
ritonavir o¢ povobepomeio avapépovial 6To KATmO1 Tivaka.

Aocoloyké Xynfpa Tov Ritonavir

100 mg dma& 100 mg dvo 200 mg ama& 200 mg dvo

nuepnoing popég 1 nuepnoing popés

nuepnoiog nuepnoiog
Crax (ug/mL) 0,84 +0,39 0,89 34+13 45+13
Cirough 0,08 + 0,04 0,22 0,16 +0,10 0,6 +0,2
(ng/mL)
AUC12424 6,6 £2,4 6,2 20,0+56  21,92+648
(ngeh/mL)
ty, (h) ~5 ~5 ~4 ~8
CUF (L/h) 172+ 6,6 16,1 10,8 +3,1 10,0 £3,2

'O Tipég ek@palovion ¢ YEOUETPIKEC TOPAUETPOL. INeimon: To ritonavir Socoloyndnke Hetd omd
éva yev o, G OAQL TOL AVOPEPOLLEVE GYTLLOLTOL.

A&oroynOnke 1 pappakokvnTikny aAnienidopacn petald Tov ritonavir kot tov indinavir o€ 5 opddeg
VYOV EVIMKOV E0EAOVIMV GE L0 TUYALOTOUUEVT], OVOIKTNG EMGTILAVOTG LEAETN TOAAATADY
d0cemv. Xe otabepn] KATAGTAGT, TO ritonavir aHENGCE TIG GLYKEVIPMGELS Tov indinavir 6to TAAGUA e
neployn KaTo ond v KoumwoAn (AUC) avénuévn €oc kot 475% kot péyot ouykEVIp@on (Cumax)
avénpévn éog kot 110%.

e o LEAET Yo TNV aSl0A0YNoN TS POPLOKOKIVITIKNG CAANAETIOpacn ¢ peTa&h Tov ritonavir Kot
TOL saquinavir o€ vyieic 0eAovTég og 6 opadEeS LaG dGTAVPOVUEVIG LEAETNG epdama ddong, 1
GLYYOPNYNON ritonavir Kot saquinavir giye wg anotéieopo avEnomn meg AUC > 50 popég kot adénom
™G Crmax TOV saquinavir 22 @popéc.

Enidpaon g tpo@r|g otV amd oTOLATOC 0moppdpnon

H yopfiynon piag epdanag d6omg 100 mg k6vewg ritonavir yio, TOGILO EVOLOPTLLO LLE YEO O LETPLO OE
Mmapd (617 keal, 29% Beppidec amd Ainog) cuvdéetar pe péon peiwon tov cuykevipdoe®mVv AUCqr
Kot Crax TOL ritonavir katd 20 kot 39%, aviictory, GUYKpITIKG e T ANYT G KATAOTAGT VI OTELOC.
H yopnynon pe yebpa vymio oe Mmapd (917 keal, 60% Bepuidec amod Aimog) cuvdéetan pe péon
peiwon tov ouykevipdOoe®V AUCiqr Kot Crax TOL ritonavir kotd 32 kot 49%, avtictotyo, GuyKpLTika
LE T My 6€ KOTAoTaoN VNOTELOGS.

Koatavoun
O gppavng oykog katavoung (Ve/F) tov ritonavir givon mepimov 20-40 1 petd amd epdana doon
600 mg. H déopevomn tov ritonavir pe Ti¢ Tp®TEIVEG TOL 0vVOpOTIVOL TAAGHOTOG Elvar Tepimov 98-99%
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Kot wapopével otafepn evidg bpovg cuykevipacewy 1,0 — 100 pg/ml. To ritonavir deopevel
aueotepeg Tig avBpamveg l-acid glycoprotein (AAG) kai Aevkmpativn opod (HSA) pe mapopola
GLYYEVELD.

MEeA£TEG KATAVOUNG GTOVG 16TOVG e padievepyd ritonavir “C og apovpaiovg £deiée ot To ap, Tal
EMVEPPIOLN, TO TAYKPENCS, Ol VEPPOL KOl 0 BUPEOEIDNG EYOVV TIC VYNADTEPES GVYKEVIPAOCELS Titonavir.
AVOAOYIKEG GUYKEVIPOGELG 1GTOD TTPOC TAAC LA TEPimoL NG TaENg Tov 1 mov peTphonkay o
AEPQOOEVEG apovpaimv deiyvouv GTL TO ritonavir KATAVEUETOL GTOVG AEUQPIKOLG 16ToVG. To ritonavir
O1EIGOVEL EAAYIOTO OTOV EYKEPUAO.

Buopetaoynuatiopnoc

[MopatmpnOnie 611 10 ritonavir petoforiletal og peydro faduod amd to nratiKd cvoTUL
Kutoxpdpotog P450, kupiong and v owoyévela icoeviopwv CYP3A kot o€ pukpdtepo faduod omd to
weopopeo CYP2D6. Meléteg og {ma kaOd¢ Kot LEAETES in Vitro e avOp®OTIVO, NTATIKG LIKPOCOLLO
éoe1&ov OtL To ritonavir VIOKELTAL KVPIMG o6& 0EEWMTIKO peTaforlopd. tov avlpwmo Exovv
npocdilopiclel Téooepic petaforitec tov ritonavir. To isopropylthiazole (M-2) givat 0 onuoavtikoétepog
petafoAritng amd o&eidmon kat £xel avTUKN OpacTNPLOTNTO TOPOUOL0 LE OVTH TOV UNTPIKOD
QopurakeLTIKoy Tpotovtoc. Evrovtolg, n AUC tov petapolritn M-2 frav g tééng tov 3% g AUC
TOV UNTPIKOD QOPLLOKEVTIKOD TPOTOVTOG.

Mikpég 00G¢€1G TOL ritonavir £61E0V OTUOVTIKEG ETOPAGELS GTI PUPUUKOKIVITIKT TOV GAA®V
VOGTOME®V TPMTENCHV (Ko dAA®V Tpotdvtoy mov petaforiovol péom tov CYP3A4) kat diAot
OVOGTOAEIC TPMTENCDV EVOEXETAL VO, EXNPEALOVY TI PUPUOKOKIVITIKY TOL ritonavir (PAéne
Tapaypago 4.5).

Amofoin

Meléteg oe avOpamovg pe padievepyd ritonavir £6e1&av 4Tt amofarieton KLPIMG AT TO NTUTOYOAIKO
ocvotpa. Iepimov 86% g padievépyetag aviyyvedbnke ota KOmpava, Lépog tov omoiov Bempeitar dtt
glvar ritonavir Tov dev amoppoPNONKe. Xe aVTEC TIG LEAETEG 1] VEPPIKN otékKpion dev €0e1&e va glval
onuovTiky 006¢ amoBoAng Tov ritonavir. AVTO GUUP®VEL LE TIC TOPATNPNGELS TOV TPOEKLYOLV OO
pueréteg o Cma.

Ewdwoi mtAinbvopoi

Agv onpueliodnkav onuoavtikég Khvikég dtapopés g AUC 1 G Cmax LETAED avOp®V KoL YOVOUKOV.
Ot opLOKOKIVITIKEG TTOPALLETPOL TOV Titonavir d€V TOPOVGIOGAV GTATIGTIKMG G LOVTIKY] GUCYETION
Le 10 copatiko Bapog i ) copatiky pdlo. Ot ekbéoelg Tov ritonavir oto TAdopa og acBeveig 50-70
etdv o6tav élaPav 100 mg 6e cuvdvacud pe lopinavir 1| og peyakvtepes d0GEIS et amovciog AAADY
OVOGTOAE®V TPMOTENCOV EIVOL TOPOLOLEG ILE AVTES TTOV TAPATNPTONKAY GE VEDTEPOVS EVIAIKEG.

AcBeveic ue nratiky oveleitovpyio.

Metd and yopnynon toAlomAdv d0cemv Tov ritonavir o€ vyleig eBelovtég (500 mg dHo popég
NUeEPNGIMC) Kot o€ dtopa pe N £0¢ pHETpla nratikn ducAertovpyia (Child Pugh Class A kot B,
400 mg 600 popéc Nuepnoimg), n ékBeor oTo ritonavir PETd TNV TPOGAPLOYT TG 00N GE KOVOVIKA
emineda dev glye onuavtiky dapopomoinon peta&d v 500 opadmy.

Aaobeveic ue veppixn dvolertovpyio

H pappokokivntikn tov ritonavir dev €xet peretn el oe acBevelg pe veppikn duciettovpyia, ®otdc0,
EMELON M VEPPIKT KABopon Tov ritonavir givorl apeintéa, dev avapévetor peimon g olkng Kabapong
OMOTOG TOV ritonavir 6tovg acBeveic e VEQPIKY| OvemdpKELD.

Haidwatpixoi aoBeveic

O1 QapUOKOKIVITIKEG TOPALLETPOL TOV Titonavir og otabepr| Katdotoon ekTiunOnke oe moudid dve Twv
800 etV pe hoipwén HIV mov ghdpPovav d6ceig 250 mg/m? émg 400 mg/m? V0 popéc nuepnoing.
Ot GVYKeVTIPOGELG ritonavir petd amd 350 &g 400 mg/m? 500 PopEC NUEPNGING GE TOUSLATPIKOVG
ao0eveic Tay cuyKpioye e ekeiveg ToV evdikov petd and déon 600 mg (tepimov 330 mg/m?) dvo
©opég NuepNGing. i 5060M0YIKEG Opades, 1 and 6TopaTog KGbapon Tov ritonavir (CL/F/m?) firav

29



nepinov 1,5 émg 1,7 popéc TaydTePT GTOVG TOSLOTPIKOVG AGHEVEIG Ave TV 2 ETMV GUYKPITIKG, LLE
TOVG EVAAIKEG,.

Ot QOPLOKOKIVITIKEG TTOPAUETPOL TOV Titonavir o 6tadepn] katdotaon a&lohoyOnkay e Toudid pe
véoo HIV pkpdtepa tmv dvo etmv mov Ehafav ddoeig and 350 émg 450 mg/m? 0o popég nuepncing.
O1 GLYKEVTPOGELG TOV Titonavir 6T PHEAETN GLTH TOPOVGINGOV LEYOAT S1OLPOPOTOINOT| Kol TV
UIKPOTEPEC GUYKPITIKA UE EKEIVEG TV evnAikmv Tov Ehafav 600 mg (tepimov 330 mg/m?) 0o Popég
Nuepnoing. Ttic Socoloyicés ouddec 1 omd oTopaTog KdOapon tov ritonavir (CL/F/m?) petdOnke pe
™mv nlkia pe péoec Tipéc T taéng tov 9,0 L/h/m? o moudid pikpotepa tov 3 pmvav, 7,8 L/h/m? og
moud16 petaéd 3 kot 6 pnvav ko 4,4 L/h/m? og moudié petaéd 6 kot 24 unvov.

5.3 IIpoxiwvikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

O peréteg to&ikdmtog pe emavorapupavoueveg 66celg oe {ha £de1&av mg oNUAVTIKOTEPO OpYaVaL
GTOY0LG Ta. akOAoVOa: Nrap, apEIPAnctposidn, Bupeoeldn adéva kot veppovc. Ot nmatikéc LETaBorEg
TEPIAGUPOVOY MTOTOKVLTTOPIKG, JOATKA KOl QOYOKLTTOPIKG GTOLYEI0 TOV GLVOIEVOVTAY Od AVENCELS
TV Nratikav eviipmv. ‘Exovv mapatnpnOei oe 6hec Tig pehéteg mov dieEnydncay e ritonavir o
TPOKTIKA, VIEPTAAGIN TOL YpmaTikoD entOniiov (RPE) kot ex@iOiton tov apeiAnctpogidoc eva
avTa dev Exovv Tapatnpnel oe orOAOVG. TTotyeio peyaing ueyébuveng cuvnyopovv 4Tt aVTéG Ot
0AAOYEG TOV apPIPANGTPOEODE LTopel Vo eival amoTtéAes o @OoPoATosidmonc. 26tdco, ot
KAMWVIKEC doKIEG 6TOV GvOpmmo £0e1&av OtL dev vNpEav o@OaAuoloYIKEG HETABOAEG TTOV VO
oyetiCovtal e T0 PaPUAKELTIKO TPOTOV. Oleg o1 LETAPOAEC TOL BVPEOEIBOVE VITOYDPNCAVY LE TN
dtakorn Tov ritonavir. H kAvikn épevva e avBpadmoug dev £0e1Ee KAIVIKG OMNUOVTIKEG LETOPOAEC
6TOLC EAEYYOVG TG Asttovpyiog Tov Bupeoetdovs. Ot veppikég petaforéc mov mepthapupavovy
COMVOPLOKT] EKPOALON, XPOVIO PAEYLOVI KO TPMTEIVOVPI0 TTOL TTapaTtnpnOnKay 6€ apovpaiovg,
miotevETal OTL 0QEILOVTUL GE aLOOPUNTN VOGO YOPAKTNPIOTIKN Yo TO €i60¢. Emmpdcheta, dev xovv
mopoTNPNOel KMVIKG ONUOVTIKEG VEQPIKES OLOTAPAYES OTIC KAVIKEC OOKIUEC.

To&wdtnta katd T O1dpKela TG AvATTLENG TOVL EUPPVOL TOL TAPATNPHONKE GTOVE BPOVPULIOVS
(euBpvuikn Bvnoywomta, pelwpévo Papog cmpatog epfpvov Kot KaBvoTEPNGELS 0GTEOTOINGNG Kot
OTTAOLYYVIKES OALOYEC IOV CUUTEPIAUPAVOLY KOBVGTEPTILEVT KAB0OO OpYE®V) TPOEKLYE KVPIMG OE
TOEIKT Y1 TV €YKLHooLVT docoroyia. ToEikdmra Katd T ddpKeLd TS avATTLENC TOL EUPPOV GE
KovikAovg (epfpuikn Bvnoydtnta, HEWUEVO HEYEDOG AmOyOVOVY Kot LEIOUEVO BApog epPpdmv)
TPOEKVYE GE TOEIKT] Y10 TNV €YKLHOCUVT] S0GOoA0YI.

Agv damot@bnke 011 0 ritonavir mpokakel petaAldEelg 1 dupéoelg og oelpég avlpomivav
KUTTAp®V Katd TIG SOKIUAGIES in Vitro Kot in vivo Tov cupmeptlapfavovy v dokiuacioc Ames tng
avdotpopng Paktnpdtakng petdAraing pe 1o S. typhimurium xou v E. coli, v dokipacio
AELOOUOATOC TOL TOVTIKLOV, SOKLULAGIO LIKPOTLPNVIKOD EAEYYOV GTOV TOVTIKO KoL TNV OOKILOGiN TV
YPOUOCOUKADV AALOLDGEMY GTO OVOPAOTIVO AELPOKVTTOPOL.

Mokpoypdvieg HeAETES KAPKIVOYEVEST|G GE TOVTIKIN KOl lpOoVPaiong 0150V OYKOYEVETIKO OLVOIKO,
YOPOKTNPIGTIKO Yot avTd T €101, 0AAG Tov Bewpeitan dvev onpociog Yo Tov avBpwmo.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotdhroyog ekddywv

Komofdovn

YopPrtavng Aoovpikog E0TEPOG

KoAlogdéc dvudpo mopitio

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpapuoletar.
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6.3 Awpkewa ong

18 pnvec.

Metd v avaueién pe tpoen 1 vypod OTwS TEPLYPAPETAL OTNV TOPAYpapo 4.2: Vo Katavalmbel péoa
o€ 2 mpEG.

6.4 Iowitepeg TPOPLAGEELS KOTE TNV QUAUEN TOV TPOTIOVTOG

dvidooete og Beppokpacio pukpotepn tov 30°C.

6.5 ®@von Kol GLGTATIKG TOV TEPLEKTT

dakelriokog omd EOALO ToOALABVAEVIOV/ A0V UIVIOV/TOALTEPEPBOAKOD £0TEPQ AIVAEVOYAVKOANC.
30 pokelAickol avé cuokevacio. X1 cvokevacio Tepaupavovial éva doyeio avaueiEng Kat dvo
Babpovounuéveg, docoroyikég cOptyyeg Twv 10 ml.

6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS amOpPIYNS

Mo Aemtouépeleg GYETIKA [LE TNV TPOETOLAGIN KO TN Xopriynomn tov Norvir, KOVIS Y10, TOGILO
EVOLDPM IO, TOPUTEUYETE TOV 0.60gVN 1 TO PpavTiot) oto VAo Odnyidv Xpnong, Tapdypapog 3.

Xoprynon ue tpoen
o To m\npeg mepieyduevo Kabe pakeidiokov mTpénel va mpootifetal oe pia pkpn mTocdmTa
UOAOKNG TPOPNS (.Y, odAtoo uniov 1 movtiyke PBaviliag). To chvoro Tov pelypatog ™mg
UOAOKNG TPOPNG TTpémeL va, xopnyn0el evidg 2 mpav.

Xopfynon pe vypd

To mAnpeg mepieydpevo kabe axeliiokov mpénetl va dAvetat o€ 9,4 mL vypov (vepd, GOKOAATOVYO
YaAo, 1 Bpe@Kn TPoPn) 00NYOVTOG 6€ TEMKN cLYKEVIpwon 10 mg avé mL. O acbevic/epoviiotic
npémel va kaBoonyn el va akoAovBnceL TIg TopaKAT® 001 Yiec:

e H docyetpikn| cOptyyo kot 1o doyeio avdpeing npénel va mAévovtot pe {eotd vepd Kot vypd
TATOV KoL EMETO VO EETAEVOVTOL KO VO, APTVOVTOL VO, GTEYVDOGOVY GTOV 0£POL TPLV Ao TNV
TPATN XPrion.

e Avappopnote 9,4 mL Tov VYPOL YPNGLOTOIDVTOS TN SOCIUETPIKT GUPLYYO TOV TOPEYETAL,
OTOLOKPVVETE TIG PLGOALdES Kol peTayyiote To VYPd 610 doyeio avdpeEnc. Oleg ol petpnoelg
npénel va yivovtar o€ mL ypnoiponoidvtag tn cOptyya.

e IIpocBéote Gho to mepieyouevo tov 1 pakeirioxov (100 mg) oto doyeio avdpeEne.

e Kieiote o Kambt Kot avakiviote Suvotd yio TovAdyiotov 90 devtepdrenta £0¢ dTov
S10ALO0VY GO TOL GLGGMOLATMLLOTO.

e Agnote t0 vYpo o€ npepia Yo 10 Aentd, TpokepéVoy va e£0POVIGTOVY Ol TEPIGGOTEPES
QLOOAIdES.

e XPNOYOTOMGTE TN SOGUETPIKT GUPLYYO TOL TOPEYETOL Y10 VO LLETPT|CETE KOl VOL YOPTYTOETE
Tov cuvtayoypapovuevo dyko og mL (BAéne mapdypapo 4.2). BeBawwbeite 611 £yovv
amopakpuvlel ot puoaAideg mpv amd TN Yopnynom g 0OGNG.

e Otav avaperytel 1 6KOvT, TO ETOYO EVALDOPTLO TTPETEL VO PN OLULOTTONOEL EVTOG 2 mP@V.
Amoppiyte 10 piypo mov mepicoeye 610 doyeio avapelgng.

e Metd 1 yprion N S0CIUETPIKT| GVPLYYa Kol To doyeio avapeing mpénet va kabapilovtat
apéong pe {eoto vepd Kot vYpo TAT®V.

o Edv n odpryya ondoel 1 eivar d0oKoAo va ypnoiorombel, 1 ocOpryyo Tpémetl va TeToyTel Kot
L0 Kovovplo cUpLyya TPENEL Vo, Yproiponoindet.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Teppovia

8. APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/009

9. HMEPOMHNIA INPQTHE EFKPIXHYX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepopunvia tpmtg £ykpiong: 26 Avyodstov 1996

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 26 Avyovostov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AEMTOUEPEIC TANPOPOPIEC Y10 TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOIOV Elvar SLabEcIUEC GTOV OIKTVAKO TOTTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @appdkwov: https:// www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Norvir 100 mg emucodvoppévo pe Aemtd vuévio diokia

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH
Kd&0e emucoroppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 100 mg ritonavir.

IMoa tov TAnpn kaTdhoyo Tev ekdoywV, PA. mapdypopo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo pe Aemto vuévio diokio.

AEVKOD YPOUATOG, WOEDEG e avayAvpo «NK» ot pio mAevpd.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKéc gVOeiEelg

To ritonavir evoeikvuTol MG PUPUOKOKIVITIKOC EVIGYVTNG TV GLUYYOPTYOOULEVOV AVAGTOAE®Y
TPOTENCOV MG LEPOC TNG GVVIVAGUEVNG AVTIPETPOTIKNG 0y®YNG o€ acbeveic mov xovv mpocPindel
and HIV-1 (16¢ avBpdmvng avocoavemdpkelag) (evitikes kot mondid niiog 2 etdv kot avm) (BAéne
napaypdoovg 4.2, 4.4, 5.1, 5.2).

4.2  Aocolroyio Kar TpémOg Yopfynons

To ritonavir Ba wpémetl va GuvTayoypoeital amd 1oTpovg mov Exovy gumelpio ot Bepameio g
Aotpwéng HIV.

To emucoloppéva pe Aemtd vuévio diokia ritonavir yoprnyobhviot amd Tov 6TopaTOG Kol O TpENEL var
AapBavovtor pe tpo@n| (BAEne Tapdypago 5.2).

Ta emkaioppéva pe Aentd vuévio diokion Norvir Bo TpETEL VoL KATATIVOVTOL OAOKAN PO KOl VOL NV
poacovrol, omdlovral 1 Opvppatilovat.

Aocoloyia

Orav o ritonavir ypnCLOTOEITOL OG PAPLUKOKIVITIKOS EVIGYVTNG LE GAAOVG AVAGTOAEIG TPMTEAGNC
npénel va eEetdletan n [epiinyn tov Xapoaktnpiotikdv tov [Ipoidvtog (ITXII) tov cuykekpipévon
OVOLGTOAED, TTPAOTEACTG.

Ot axérovBotr HIV-1 avootoleic mpoteacmv Exovv eykpfel yio xpron Le To ritonavir og
(OPUOKOKIVITIKO EVIGYLTY| OTIG AvapEPOLEVES OOCELS:

Evilixeg
Atazanavir 300 mg draé nuepnoing pe ritonavir 100 mg drag nuepnoing.
Fosamprenavir 700 mg dvo @opég nuepnoimg pe ritonavir 100 mg 0o @opég nuepncing.
Lopinavir o€ cuvdvacpo pe ritonavir (lopinavir/ritonavir) 400 mg/100 mg v} 800 mg/200 mg.
Tipranavir 500 mg 600 popég nuepnoing e ritonavir 200 mg dvo eopéc nuepnoing Tipranavir
e ritonavir dev Ba TpEmeL va ypnoionoleitol 6 TpmToepameVOIEVOVG 0oOEVEIC.
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Darunavir 600 mg 300 @opég nuepnoing e ritonavir 100 mg 600 popéc nuepnoing oe
npobepamevpévoug e avtipetpoikn aymyn (ART) acbeveic. Darunavir 800 mg dna nuepnoing
ue ritonavir 100 mg anaé nuepncing propei va, xpnoiporombei o€ kAmo1ovg Tpobepamev LEVOLS
(ART) aoBeveic. ['a mepartépo TANpoPopiec GYETIKA e TN d0G0A0YiN Ama nuepncimg 6Tovg
npobepamevpévoug (ART) acBeveig avatpééte oty [IXII yuo ™) darunavir.

Darunavir 800 mg ana& nuepnocing pe ritonavir 100 mg draé nuepnoiong oe ART
Tpwtobepamevopuevoug aobeveic.

Haidia kaa epnfor

To ritonavir cuvieTdton Yoo Tad1d nAkiog 2 €T@v Kot ve. [ Tepaltép® GLGTAGEIS GYETIKA UE TN
docoroyia, avatpééte oy IIXI1 TV GAA®V 0VACTOAE®V TPMTEAGTC TOL EIVOL EYKEKPIUEVOL Y10
GLYYOPNYNON ME ritonavir.

Ewwoi tAnfvcuoi

Himawuévor
DoppokokvnTikd dedopéva £5€1Eav OTL OV OTTALTEITOL TPOGOPLOYT TG 0OCTC GE NAKIOUEVOLS
acOeveic (PAéne mapdypapo 5.2).

Negpixn dvaleitovpyio,

Eme1dn 1o ritonavir petaforiletor kupimg amd To Nrop evOEYETUL VO, Vol KOTAAANAO Yo YpoN UE
TPOC oY MG POPUOKOKIVITIKOG EVIGYVTIG 0 aGOeVEIQ LLe VEQPIKT aVETAPKELN OVAAOYX LLE TOV
GUYKEKPYEVO OVOGTOAEN TTPMTEACTC LLE TOV 0010 cuyyopnyeitatl. 261060, EPOGOV 1 VEQPIKN
Kk@Oapon Tov ritonavir givar oueAnTén, OV AVOUEVETOL LEIMON TNG OAKNC KAOUPONC GMUATOC TOL
ritonavir 6€ acOeveig e veppikn dvoiettovpyia.

Hrotixn dvoleirovpyio

To ritonavir dev Ba mpémetl va diveton ™G POPUAKOKIVITIKOS EVIGYVTNG o€ acbeveic pe un
OVTIPPOTOVUEVT) NTOTIKT VOGO (PAEme Tapdypapo 4.3). Adym amovsiog QopUAKOKIVITIKOY LEAETMV
o€ acbeveic ue otabepn cofapn nratikn dvorettovpyio (Child Pugh Grade C) ywpic prién g
avTippdémnong, Ba Tpénet vo epapudletarl mpocsoyn 6tav To ritonavir ¥pGUYLOTOLEITOL MG
QOPLOKOKIVITIKOG EVIGYVTNG EMELDN EVOEXETOL VO TPOKVDWYOLV OENIEVH EMITEDD TV
GLYYOPNYOVLEVOV OVUGTOA WV TPTEdONC. E1d1kég cuatdoelg yia T ypnon ritonavir og
QOPLOKOKIVITIKO EVICYLTN 0€ achevelg e nmaTikn duoAettovpyia e£apTdvTol and To
GUYYOPNYOVLEVO OVAGTOAEN TPp®TEASTG. Oa mpénet va peletdron 1 IIXIT Tov cuyyopnyoduevov
OVOGTOAEN TIPAOTEACTG Y10 GUYKEKPLUEVES TANPOPOPiec d0G0A0YING 6TO TANBVGUS VT TV AGOEVAHV.

THaidiotpixog wAnBooudg

H aocodieia kot 1 amoteiespatikotra tov Norvir o Toudid nikiog ket tov 2 eTdv dev €xet
tekpnpwdel. Ta mtapdvia dSwbéoipa dedopéva meptypapovtal otig mapaypdeovg 5.1 kot 5.2, ahid dev
umopel va yivel cuotact ywo T 60coAoYia.

4.3 Avrtevosieg

YnepevaroOnoio 6N dpacTIKN 0LGIN 1] G€ KATOL0 Atd Ta £KO0YE TOL AVOPEPOVTAL GTIV TAPAYPUPO
6.1.

To ritonavir dev Ba mpémel va divetar o 0cOeVELg e P AVTIPPOTOVUEVT NTATIKY VOGO.

Meléteg in vitro ko in vivo €xovv omodei&el 6Tt To ritonavir etvat £vag 1oyVPOg avasTOAENS TV
Bropetaoynpoaticpmv mov paypatorotovvtot pEsm CYP3A kot CYP2D6. H gvlupo - puBuiotikn
dpdon tov ritonavir uropel va givar docoeaptodpevn (PAéne mopdypapo 5.1). Ta axérovBa @dppaxo
OVTEVOEIKVLVTOL OTAV XPTGLULOTOLOVVTOL LE Titonavir Ko, EKTOG 0V OT|UEIDMVETOL S10POPETIKAL, M
avtévoelln Paciletarl 6To evogOEVO TNG VOGTOANG TOV LETABOAIGILOD TOV GUYXOPYOVUEVOL
(OPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG 0 TO ritonavir, e amoTteEAESHO avENUEVT EKBECT GTO GUYXOPNYOVUEVO
(POPUAKEVTIKO TTPOIOV KO KIVOUVO Y10l KAVIKGA GTUAVTIIKOV OVETIBOUNT®V EVEPYELDV:
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Kamnyopia

@ opPoKEVTIKOD TPOIOGVTOG

O oppokevTIK
TPOIOV TNG
Katnyopiog

Avtwohoyia

AvEnpéva 1 peropéva ETinEdd cUYOPYODUEVOD

QPOPUIKEVTIKOV TPOIOVTOG

a1-Adpevepyikol
AVToyoOvioTEg

Alfuzosin

Avénuéveg ouykevipmoelg alfuzosin oto
TAUC O TTOV PTTOPEL VO 001 YO0V GE
coBapn vrdétaon (BAéne mapdypago 4.5).

AvaiynTika

Pethidine,
propoxyphene

Avénuéveg ovykevipmoelg norpethidine
Kot propoxyphene 610 TAAGUA.. ZVVETMG,
avénon Kkvdvvou Yo coPopn
OVOTTVEVGTIKT KOTOGTOAN 1 OUATOAOYIKES
avopolieg 1 GAAeg coPapéc avemBvunteg
evEPYELEC amd TOVG TOPAYOVTES AL TOVG.

AvtiomOayyikd

Ranolazine

Avénpéveg ouykevtpmoelg ranolazine 6to
T doua oV Umopel va avéNcovy To
EVOEYOUEVO GOPOPOY  1/KOL ATEIANTIKDV
v, T Con avtdpdoewv (PAéne
mopaypago 4.5).

AvVTIKopKIVIKA

Neratinib

AvEnpéveg ocvykevipdoelg Tov neratinib
670 TAGCHO TOL UITopEl Vo, aLENGOLY TO
EVOEYOLEVO GOPOPOV 1/KOL ATEINNTIKDV
v ™ Lo avTidphoemv

GUUTEPTAOUPAVOIEVIC TNG
nraroto&ikdmrog (PAEne mopdypao 4.5).

Venetoclax

AvEnpéveg ovykevipdoelg Tov venetoclax
610 TAdopa. AvENUEVOS Kivouvog
GLVOPOLOL ADGNG YKo KATA TV Evapén
Kol KOTA TN OtdpKeLa g eaomng
Tithomoinong ¢ 06oncg (BAEne mapdypapo
4.5).

Avtiappodpikd

Amiodarone, bepridil,
dronedarone,
encainide, flecainide,
propafenone,
quinidine

AvEnpéveg ovykevipdoelg amiodarone,
bepridil, dronedarone, encainide,
flecainide, propafenone, quinidine cto
TAACLLOL. XVVETMG, AVENGT Kvdhvou yia
appouBpia 1| dAleg coPapég avemBounteg
gVEPYELEC AT TOLC TOPEYOVTES ALTOVC.

Avtilotika

Fusidic Acid

Avénuéveg ovykevipaoelg fusidic acid ko
ritonavir 610 TAAGLLA.

AvtticTopvikd

Astemizole,
terfenadine

Avénuéveg ouyKevipdoelg astemizole ko
terfenadine oto TAdopa. Xvvenmg, avENOT
Kvduvou yia goPapr| appubpio amd tovg
TOPAYOVTEC VTOVG,

Kotd g ovpikng
apBpitdag

Colchicine

[TBavn TpdxAnom coPfopdv 1 / Kot
anedNTIKdV yio ™ {on avemBdunTomv
gvepyeudv g acbevelg e veppkn 1/ Kot
nnatiky dvciertovpyia (PAéme
mapoypdeovg 4.4 kar 4.5).

AvTyuyoTiKd /
Nevpoinmtikd

Lurasidone

Avénuéveg ovykevipmoelg lurasidone oto
TAGC L0 TTOV PTTOPEL VO AVENGOVY TO
EVOEYOLEVO GOPOPDOV 17/KOL ATEIANTIKMDV
v ™ Lon avidpdoenv (PAéne
Tapdypoeo 4.5).
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Clozapine, pimozide

Avénuéveg cuykevipmoelg clozapine kot
pimozide 610 TAGGHO. ZOVETMOG, AvENON
KIVOUVOUL Y10, GOPOPES OUOTOAOYIKES
avOUOAiEg ) GAAES avemIBOUNTEG EVEPYELES
omd TOVG TOPAYOVTES BLTOVC.

Quetiapine Avénuéveg cLYKeEVIPOGELG quetiapine 6To
TAUC LA TTOV PTTOPEL VO 001 YooV GE
kopo. H tautoypovn yopriynon pe
quetiapine avrtevoeikvotat (BAéne
mopaypa@o 4.5).

Hopdywyo epyotapivig Dihydroergotamine, AvENEVEG GUYKEVTPDOGELG TOPAYDYDV
ergonovine, £PYOTOUIVIG 6TO TAAGLLO TTOL 001 YOOV GE
ergotamine, o&eila To&dTTa TG EpLGIPMI0VE OAVPOG
methylergonovine GUUTEPTAOUPOVOUEV®Y OYYELOGTOG IOV KOl

woyopiog.

Taotpoxvntikdg Cisapride Avénuéveg cuykevipmoelg cisapride 6to

TAPOYOVTOG Ao L. XVVETMG, 0ENGT KIVOUVOL Yl

cofapég appuvbuieg amd to Tapdyovia
ovtd.

[Mopdyovteg tpomonoinomng Mmidiov

HMG Co-A Avaywyeig
Pedovkrtdong

Avaoctoréag g
UIKPOGMOUIKNG TPOTEIVNG
LETAPOPAG TPLYALKEPLOI®V
(MTTP)

Lovastatin,
simvastatin

Lomitapide

Avénuéveg cvykevipmoelg lovastatin ko
simvastatin 610 TAAGLO. ZVVETDC, avEnon
Kvduvou 1o, poomdeia
GUUTEPTAOUPAVOIEVIC TNG
papoopvdrvong (PAére mopdypago 4.5).
Avénuéveg ouykevipooelg lomitapide 6to
mAdoua (PAére mapdypoo 4.5).

AvooToAeig

QeoPodlestepdiong THToL 5
(PDES)

Avanafil

AvEnpéveg ovykevipwoelg avanafil 6to
mAdopa (BAEre mapaypdoeovc 4.4 ko 4.5).

Sildenafil

Avtevdeikvotat povo 4tov yp1cionoteiton
yio T Ogpomeio TG TVEVLOVIKNG
aptnploxng veéptoonc (PAH). AvEnuéveg
ovykevipmoels sildenafil 6to mAdopa.
YUVENMG, aENGT TOL EVOEYOUEVOD
avemBountov evepysidv mov cyetiCovrol
e to sildenafil (o1 omoieg meprrappdavoovv
VIOTOCT Kol cvykomh). BAEne mapdypapo
4.4 xou mapdypapo 4.5 yio
cvyyopnynon tov sildenafil oe acBeveic pe
GTLTIKN SVGAELTOLPYIa.

Vardenafil

Avénuéveg ovykevipooelg vardenafil oto
mAdopa (BAEre mapaypdeovc 4.4 ko 4.5).

Koatevvoaotikd / Yrvaywyd

Clorazepate,
diazepam, estazolam,
flurazepam, and
otopatog midazolam
Kou triazolam

Avénuéveg ovykevipmoelg clorazepate,
diazepam, estazolam, flurazepam, ond
otopartog midazolam kot triazolam oto
TAAGLLOL. XVVETMG, AVENGT KIvdUVOL Yo
VIEPPOAIKN KOTOGTOAN KOl OVOTVEVGTIKY
KOTAGTOAN] atd TOLG TAPAYOVTES OLVTOVC.
(I'ow TpocoYN OYETIKA LLE TNV TAPEVTEPIKA
yopnyovuevn midazolam, BAéme
Tapdypo@o 4.5).

Mewopéva emineda TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG

ritonavir
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Ddutikd Zxevdopoto St. John’s Wort DOuTikd okevdopato Tov TEPEYoVY St
John’s wort (Hypericum perforatum) Aoym
TOL KIVOUVOL UEIDONG TMV
GUYKEVIPMGEDV GTO TAAGLO KO TG
pelmong g KMVIKNG
OTOTEAEGLLOTIKOTNTOG TOL ritonavir (PAéme
mopaypa@o 4.5).

4.4 E101kéc TPoEOOTON|GELS KOl TPOPVAGEELS KOTE TN Ypiom
Tevika

To ritonavir ¥pnoLOTOIEITAL MG POPLUKOKIVITIKOG EVIGYVTAG LE AAAOVG OVOGTOAELG TPpOTENCHV. B0,
TPEMEL va. AQUPAVOVTOL LIOYT Ol TANPELG AETTOUEPELEG GYETIKA LE TIC TPOEIOOTOIGEIG KO TIG
TPOPLAGEEIC TOL GUYKEKPIUEVOD OVOGTOAEN TTPOTEACHOV, MG K TOVTOV Oa Tpémel va e€etdleTal n
[IXIT T0v GLYKEKPYEVOL OVUGTOAEN TPMOTEATDV.

To ritonavir dev amotelel Oepameia yo T Aoipmén HIV M yia 1o AIDS. AcbOeveic mov Aapufdvouy
ritonavir 1 oroladnmote AN avTipeTpoiky Oepameio pumopel va, cuVEXIGOLV VO AVOTTOGCOVY
eVKaPlokég Aouméelg | dAleg emmAokég g Aoipméng HIV-1. Q¢ ek tovtov, ot acheveic Tpénel va
Bpickovtatl vd otevr KAviKN Tapakoiovdnon ard 1atpode mov Exovv eunelpio ot Oepameio
acfevav pe vosoug mov cuvdéovtan ue tn Aotuwén HIV.

AdobOeveic ue ooVomapoVoES KATAOTAOEIS

Acbeveic pe ypdvia dudppoia 1 cHvdpopo dvoamoppdenong

Amouteiton emmAéov mapaxorovdnon o tepintmon duippowoc. H oyetikd peydin cvyvoémra tov
Slappoldv pe tn Oepameio pe ritonavir LTopel vo aAAOLDGEL TNV ATOpPOPTOT KOl THV
OTOTEAEGLOTIKOTNTA TOL ritonavir 1 Tov cLVOVALOUEVOV PUPULOKEVTIKOV TPOTOVTOV (AGY® LEI®UEVNG
oLUUOPPmoNG Tpo¢ T Bepaneia). ZoPapdc, enipovoc Epetoc kot / 1 didppota. wov oyetilovtal e v
y¥pNoM ToV ritonavir popel enione va emPopHvouy T veppikn Asrtovpyio. ZovioTdtal 1
TOPAKOAOVONGN TNG VEPPIKNG AELTOVPYING 0 0GOEVEIC [LE VEQPIKT| OVETAPKELQ.

Aylopiiia

YmpEav avapopés avEnuévig apoppayikig 01d0eons, cuUTEPIAALBOVOIEVOY QVTOLOTOV
OPLOTOUATOV TOL dEPUATOG Kot apdpBpwv oe aoppo@iitkovg acheveic Tomov A Kot B otoug
omoiovg yopnynnkav avactoreic Tpmteac®v. Xe pepikovs acbeveic yopnynnke tpdobetog
napdayovtog VI Xe tepiocotepa and to Hicd avapepfEévia TePIOTATIKA, 1) AY®YT LE OVUGTOAEIS
TpOTENCOV cuveyiomke N Eavapyloe og tepintmon mov eiye dwokomnel. 'Eyxet avapepBel 6t1 pmopet va
VILAPYEL AUTIOAOYIKT GYEGT, TAPOAO TTOV O UNYXAVIGHOG OpAcNG deV glye OlELKPIVIOTEL. ZVVETMG, O
alpoppopirkol acBeveic mpémel va evruepdvovTat yio v ThavdtnTo cvENUEVNS QLOPPAYIKNG
duabeong.

Zopotikd Bapog ko petafolkéc mapdusrpot

Kotd ™ dibpketo g avipetpoikng Bepomeiog evoéyetat va mpokOyeL avénoT) Tov copatikod Bapovg
KaOAdG Kot TOV eNINEd®V TOV AMdimV Kot TG YAVKOING oTo aipa. AvTtég ot aAAayEc ev Lépet pmopel
Vo GUVOEOVTAL e TOV EAEYYO NG VOGOL Kat Tov Tpdmo Long. Ocov agopd otnv avénon tov Mmdimv,
o€ OPIOUEVES TEPIMTAGELS VILAPY oLV evdei&elg Yo emidpaon g Bepaneiog, evd dGov apopd TV
aHENGT TOL GOUATIKOD PAPOVG SV VTLAPYOLY 1oYLPES EVOEIEEIS TOL Va TN GLGYETILOVY g
onowdnTote cuykekpévn Bepaneio. H mapakorobOnon tov Amdiov kot g yAvkding oto aipa,
npénet va Pacileton oe kKabepopéveg katevBuvtnpieg odnyies ya ™ Bepaneio tov HIV. Ot
dTopayés TV MmTdimv TPEMEL Vo OVTILETOTICOVTOL OTMG EVOEIKVUTOL KAVIKG.

Haykpeatitidoa
Oa wpémet va AapPavetar vIOYT 1) TEPIMTOON TOYKPEATITIONG EAV ELPAVIGTOVV KAWVIKG GUUTTOLOTO

(vavtio, EueTol, KOIMOKS GAYOC) 1] U1 PUOIOAOYIKEG EPYASTNPIOKEG TWEG (GG ALENUEVES TILES
Mmdong 1 apvAdong opov) mov vodNAmvouvy waykpeatitida. Ot acbeveig mov eppavifovv avtd ta
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onueio 1 cvpmtopata Oa tpénel va a&loloyovvtal kai 1 Oepaneio pe Norvir Oa wpénet va
avaoTéEALETAL €AV Yivel didyvoon maykpeatitidog (PAETe Tapdypago 4.8).

Dlreypovmdec X0vopouo AvacoTaoTS ToL AVOGOTOITIKOD

e HIV opobetikodg acbeveig pe coPfapn avocoroyikn oveETGpKELD EVOEYETAL VO ELPOVIOTEL, KATO TNV
évapén g cvvdvacuévng avtipetpoikng aywyng (CART), pio reypovadng ovidpoon o€
OCVUTTOUOTIKA 1] VITOAEUUATIKG EVKOPLOKE Tadoydva, Kot va TpokAN0ovuv GoPapéc KAVIKEG
KOTAGTAGELS 1] EMOEIVOOT TOV COUTTOUATOV. TETOEG AVTIOPAGEIS £XOVV TLTKG TOPOVGIOCTEL EVTOC
TOV TPOTOV ERSOUGO®V 1| unvev oo v évapén g CART. Zyetikd mapadeiypoto givor n
OUPPANCTPOEISITION OO KVTTAUPOUEYAAOTO, YEVIKEDUEVEG KA E0TIOKEC AOUMDEELS OO
pukoPoktnpidio Kot TVeELIOVia OQEINOUEVT G Preumocystis jiroveci. O@a mpENEL VO, EKTILOVTOL
OTOLOONTOTE PAEYUOVMDOT) GCLUTTOMOTO, Ko va opileton Oepameio dtav amorteitot.

Avtodvoaoec dratapayic (6mmg 1 vocog tov Graves Kot 1 aVTodvooT Nratitidn) Exovv exiong
avapepBel 6t eppavifovtal kaTd TNV AvaeVGTUCT] TOL BVOGOTOTIKOD. 26TAG0, 0 UVAPEPOLEVOS
YPOVOG EKONAMGNC TOVG TOIKIAEL KO utopel v GVpPel ToALOOG uveg LeTd tnv évapén g Oepaneiog.

Hratwn vécog
To ritonavir dg mpénel va yopnyeitar o€ acbeveic pe un avtippomoduevn nratikny voco (PAéne

napdypaeo 4.2). Ot acBeveig pe ypovio nrotitida B 11 C wov toug yopnyeitat cuvovacudg
avTipeTpoikng Bepameiog Exovv avénuévo Kivouvo yio cofapéc kot Thavadg Bovatnedpeg NroTikég
avemfounTeg avTIOPAGCELS. € TEPITTOOT TAVTOYPOVNG XOPNYNONG AVTIIKNG Depameiog yio Tnv
nratitda B | C, mopakaiovpe avatpéEte 610 0vTioTOrro GUAAO 0OONYIDV QLTOV TOV POPUOKEVTIKOV
TPOTOVTI®V.

AcOeveic e TPoHTAPYOVGO NTUTIKT SVGAEITOVPYiO GUUTEPIAOUPBAVOUEVIC KOt TNG YPOVING EVEPYOD
nratitdog epeavilovy avénuévn cuyvotnTa JUTUPUXdOV TS NTUTIKAG AEITOVPYIOG KOTA TV O18pKEL
GLUVOLAGHEVNG OVTIPETPOTKN G Bepameiag Kot Ba Tpénet va mapakolovBodvtal GOLE®VA LE TNV
kafiepopévn mpaxtiky. Edv mapatnpndel emdeivoon mg nrotikig vooou o antodg Tovg achevei,
Ba mpémel va Aapavetat vty TPocmPIV | LOVIUN dlakom TG Bepaneiag.

Neppn vocog

E@bdoov 1 veppikn kaBapon Tov ritonavir etvat apeAntéa, ogv avapévetot Leiwon TG OMKNG
KkéBapong cmdpatog Tov ritonavir o acbeveic e veppikn dvoiertovpyia (PAéne emiong mapdypapo
4.2).

Neppin avendpkela, veppikn Suoiettovpyia, ovénuévn Kpeatvivr, HITOPOGPOPALLLID Ko
colnvoplonadeia Tov gyydg eonepapévon (cvumeptiapfavopévov tov cuvdpduov Fanconi) Egovv
avapepBel pe ™ xpnon tov tenofovir disoproxil fumarate (DF) omnv khivikn npdén (PAéne mapdypago
4.8).

Ooteovékpmon

Avapépnkay TEPIMTAOGEL; 06TEOVEKPMONG KLpig o€ acbevelg pe mpoyopnuévn Aoipmén HIV ko /M
pokpag didpkelag ékbeor og cuvdvacpo avipetpoikng Oepaneiog (CART) av kot ) arttodoyio
Bewpeitor Tolvmopayovtikn (cupmeptlapfavovtal 1 xproT KOPTIKOGTEPOEWDDV, 1 KATAVAA®OT)
OAKOOA, 1 coPapt] AVOCOKATAGTOAY], 0 VYNAOTEPOG deiktng Lalog ompatog). Ot acbevelg Bo mpénet
va {ntovv wrpikn cupfovdn edv Tapovctdalovy VoyANGelg Kot dAyog oTig apBpadoels, dvokapyio
apBpwong 1 duckorio oTNV Kivion.

[oapdroon dwacthuatoc PR

"Exet amoderyBei 0tT1 To ritonavir Tpokaiel TEPLOPICUEVT AVEL CUUTTOUATMV TAPATOGT) TOV
Swotipotog PR og pepkd vy evijka dtopa. Emdvieg avaeopég 2% 1 3%° Babpod KoAToKoAokon
OTOKAEIC OV og aoDeVels e vIToKeipevn SOk Kopdlakn VOGO Kot TPOVTAPYOLGES OVOUOAIEG TOV
GLOTNLLOTOG LETAPOPEG NAekTpKoD epediopartog 1 o€ acbevelg Tov Adpfavoy eopLaKeLTIKd
TPOIGVTO YVAOGTA Y10 TV TPOKANGT TopAtacns Tov daotiuatog PR (dnmg verapamil 1} atazanavir)
&yovv vrapéel og aobeveic mov AdpPoavay ritonavir. To ritonavir Oa Tpénet va ypMoYLOTOLEITOL LE
TPOGOYN o€ aLTovS Tovg acbeveig (BAéne mapdypapo 5.1).
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AlAnlemidpdosic ue GALO QopUaKELTIKG TPOIOVTO,

Avootoleig mpwtedong HIV cuyyopnyovuevor pe 1o Ritonavir

Ta wpopik aAinienidpoong twv HIV avacstolémv Tpoteacdv 6Tav GuYXopnyouvTal Le Younin doon
ritonavir e£0pTOVTAL 0O TO GUYKEKPIUEVO YOPTYOVUEVO OVOGTOAEN TPMTENCDV.

Mo ™mv Teptypaen ToV UNYOVIGUOV KoL Y10 EVOEXOUEVOVS UNYAVIGLOVS TOV GLUUPBAAAOVY GTO TPOPIA
OAANAETIOPOIOTG TOV OVACGTOAE®V TP®TENCOV PAETE Tapdypago 4.5. [Tapakaiovpe avatpeéte emiong
otV [IXII Tov GLYKEKPIUEVOL TTPOG EVIGYLON OVAGTOAED, TTPOTEACDV.

Tipranavir

H ovyyopnynon tipranavir pe ritonavir 200 mg oyetioTnke Ue avopopEg KAVIKAG NIoTiTdng Kot piién
NG NTATIKNG OvTIPPOTNoNG cuumeptiopupoavopévey kamolmv Oavatoy. Araiteital emmAiov
emaypumvnon o acbeveic pe ypdvio nratitido B 7 cuvodn Aoipmén pe nratitido C, a@od ot acbeveig
ovTol ol TpEYoVY aLENUEVO KiVOUVO Y10 NTATOTOEIKOTNTO.

Adoelc ritonavir pikpotepeg v 200 mg d00 Qpopég nuepnoimg o€ Oa TPEmEL va YPNGYLOTOLOVVTOL
0OV UTOPEL VO S10QPOPOTOTGOLY TO TPOPIA AGPAAELNG TOL GUVILOGUOD.

Fosamprenavir

H ovyyopnynon tov fosamprenavir e ritonavir o€ 66ce1g peyarvtepeg twv 100 mg 500 opéc
nuepnoing dev &xel a&loroynel kKhvikd. H yprion vynAdtepwv d6cewmv ritonavir umopei va
SL(POPOTOMNGEL TO TPOPIA AGPAAELNG TOV GLVOVUGHOV KL, MG EK TOVTOV, OEV GLUVIGTATOL

Atazanavir

H ovyyopniynon tov atazanavir pe ritonavir o 66c€1g peyaivtepec tov 100 mg dna nuepnoing dev
&xet a&roroyn et kKhvikd. H ypnon vynAotepmv 066ewmv ritonavir vOEYETAl va. S10(pOPOTOCEL TO
TPOQIA ac@AAElOG Tov atazanavir (Kapolokég EmMOPACELS, VIEPYOAEPLOpIVOLLLID) KO, OC EK TOVTOL, O
cuviotdtal. Movo otav 1o atazanavir L€ TO ritonavir cuyyopnyovvrtal pe efavirenz pmopet va
AapBavetar vToyn avEnon g 06ong Tov ritonavir oto 200 mg anal nuepNGimg. v mEpinTOON
T amorteiton oteV KMVIKN tapoakolovdnomn. Avatpélte oty IIXII tov atazanavir yio
TEPLOGOTEPEG AETTOUEPELEC.

AN U OVTIPETPOIKE POPULOKEVTIKA TPOTOVTA GLYXOPTYOVLLEVO [LE TO ritonavir

O1 ax6AovBeg TPOELOOTOMGELS KOl TPOPLAAEELS TTpémeL VoL AopLfdvovtaot vtoyn edv To ritonavir
YPNOWOTOLEITAL MG OVTIPETPOTKOG Tapdyovtoc. Otav To ritonavir ypnoiponoteiton g
QOPLAKOKIYNTIKAG evioyvTig o€ 0doelg twv 100 mg kon 200 mg dev eivan duvartd vo vrotedel dti o
aKOA0VOEG TPOEWB OO GELG Kot TPOPLALEELS elvan epappdctuec. Otav To ritonavir ypnolponoteitol g
QOPULOKOKIYNTIKAOG eVIoYLTNG Ba Tpémet va AapBdavovtal VT TANPEG AETTOUEPELEG CYETIKA LUE TIC
TPOEWOTO|GELS KOl TIG TPOPVAGEELS TOV GUYKEKPUYEVOD OVAGTOAEN TPOTEACHOV, G K TOVTOL Bal
npénel va eEetdleton n [IXIL, mapdypapog 4.4 T0V GLYKEKPILEVOL OVAGTOAEN TPOTEAGDV Y10, VO
pocdlopiobel edv eivar epaprOCILES Ol KATOTEP® TANPOPOPIES.

Avoortoleic pwopodicotepdonc tomov 5 (PDES)

[Ipémnet va divetan Wwaitepn Tpocsoyn| 0tav cuvtayoypapeital sildenafil, 1} tadalafil ywa T Oepameio g
oTLTIKNG SusAeIToVpYing o€ acbeveic mov Aapupdvouv ritonavir. H cuyyopiynomn tov ritonavir pe avtd
TOL POPUAKEVTIK TPOTOVTO OVALULEVETOL VO AVENGEL CNUAVTIKA TIG CUYKEVTIPMGELG TOVG KOl EVOEXETOL
va €XEL O OTOTEALEGILO OVETIBOUNTEG AVTIOPACEIS OTWG VILATOCT KOl TOPATETAUEVT] oTOO (PAETe
napdypoeo 4.5). H tavtoypovn ypnon avanafil ) vardenafil pe ritonavir avtevosikvoton (BAéne
napdypoeo 4.3). H tavtoypovn yoprynon sildenafil pe ritonavir avtevdeikvotot og acbeveig pe
TVELUOVIKT] opTnpokn vaéptaon (BAEne mopdypago 4.3).

Avaotoleic the HMG-CoA ovaywyaonc
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O petaporiopdg tov HMG-CoA avaoctorémv avaywydong simvastatin kat lovastatin e€aptdtor og
peydro Pabud amd to CYP3A, ¢ ek to0TOL OV GUVIGTATAL ) GOYYPOVN PN TOV ritonavir pe
simvastatin 1 lovastatin A0y® avEnpévov Kivévvov poonddeiog copmeptAapPovopévng e
papdopvodrvong. Eeiotdtot exiong mpocoyn kot Oa mpénet vo Aapfavovtot vToyn PELOUEVESG SOGELC
0€ MEPIMTOOT TAVTAYPOVTG XPNOTG TOV ritonavir pe atorvastatin, to omoio petaforiletol oe KPOTEPO
Babpo and o CYP3A. Av kot o petaforiopdc tov rosuvastatin dev e€aptator amd to CYP3 A, éxet
avapepbel pio avénon tng ékbeong Tov rosuvastatin dtav cuyyopnyeitot pe ritonavir. O unyeviopog
™G QAANAETIOpaoNC 0 TG dEV gival GaENg aAAd EVOEXETOL VA EIVAL TO ATTOTEAEGLOL TNG OVOGTOANG
ToL petapopéa. Otav ¥pNCIUoTOoLEiTOL e ritonavir o€ 60GOAOYIO PUPUOKOKIVIITIKOD EVICYLT 1
OVTIPETPOTKOD TOpAyovTa Ba TPETEL va YopTyouvTal ot LIKpdTEPEG 0OGELG atorvastatin ) rosuvastatin.
O petaporicudc Tmv pravastatin kot fluvastatin dev e€aptaton amd to CYP3 A ko dev avapévovtot
oAANAEmOPAoELS [e TO ritonavir. Xe mepintmon mov gvdeikvotal Oepaneio pe HMG-CoA avactoréa
avaymyaong, cuviotatol pravastatin ) fluvastatin (BAéne mapdypago 4.5).

Colchicine

Amentiég yio ™ Lon kot Oavatneopeg @apuaKeLTIKEG AAANAETIOPAcELS £xovy avapephel o
acBeveic mov EhaPav Bepameio pe colchicine kot 1oyvpovg avactoreic Tov CYP3A dnwg ritonavir
(BAéme mapaypdpovg 4.3 ko 4.5).

Digoxin

[pénet va divetar Wdoitepn TPocoy 0TV cLVTAYOYPAQEiTaL TO ritonavir o€ acbeveic Tov Aaupdavovy
digoxin gpocov 1 GLYYopNYNOo™ TOL ritonavir pe digoxin avapuévetal Vo avENGEL TOL ETITES O TOV
digoxin. Ta avénuéva enineda tov digoxin evogyetal Vo LELMVOVTOL UE TN TAP0odo Tov ¥povov (PAEre
Tapaypago 4.5).

Y& aoBeveic mov oM AouPavovv digoxin otav apyilel n Oepaneio pe ritonavir, 1 d6om digoxin Oa
TPEMEL VO LLELOVETAL GTO NLGL THE KAVOVIKNG Kot 01 0oBeveig ypetalovial oTevoTepT mapokolovdnon
amd ™ ovvnON Yo apkeTég EROoUAdEC amd TV EvapEn TG cLYXOPNYNONS TV ritonavir Kot digoxin.

e acbeveic mov oM Aappdvovy ritonavir dtav apyiler n Bepaneia pe digoxin, to digoxin Ba mpémel vo
apyilel meprocdtepo otadtokd an’ 6,1t suvibwe. Ta enineda Tov digoxin Ba mpémel va eAéyyovion
EVTOTIKOTEPO GLYKPITIKA LLE TN GLUVNON TPAKTIKN KATA T SLAPKELD QLTS TNG TEPLOSOL LLE
OVOTTPOCAPLOYES TG 00G0A0YING OGS amatteital BAGEL KAVIKOV, NAEKTPOKAPILOYPUPIKOV
eupNUaTOV Kol TV emmédwv digoxin.

Ethinyl oestradiol

Oa mpénel va Aapfavetal voyn 1 xpnomn Sepaypatog | GAA®V un oppovik®v pedodwmv
avTIoLAAN YN G dTav TO ritonavir yopnyeitoan oe Bepamevtiég 1 Lkpdtepes dOGELS Enedn eivarl Thavo
va LELDoEL TN dpdion Kot va aAAAEEL T KOTAGTOOT opoppayicg TG UNTPAG OTAV GUYYXOPTYELTOL UE
OVTIGLAANTTIKG TTOL TTEPLEYOVY OLGTPAIIOAN.

[lvkokoptixosion

Agv cvvieTdton 1 TOLTOYPOVT] YPNON TOL ritonavir Kot TG AoVTIKalovnG 1| GAA®V
YAVKOKOPTIKOEW AV T omoia petaforilovral and 1o CYP3 A4, extdg edv to evdeyopevo dpelog amod
TNV 0y@y" VIEPTEPEL EVAVTL TOV KIVODVOL ELPAVIONG CUGTNUOTIKAOV EKONADCEDY OIS Ta!
KOPTIKOGTEPOELDT], cuumeptAaBavopévon Tov cuvopopov Cushing kot g KATaoTOANG TV
emveppdiov (PAEne mopdypapo 4.5).

Trazodone

[Ipénet va divetan Waitepn Tpocoyr| 0Tav cuvtayoypapeitol To ritonavir o€ acbeveig Tov Aappdavoovv
trazodone. To trazodone amoteAiel vidoTpmpa Yo 1o CYP3 A4 kot n cvyyopnynon pe ritonavir
OVOPLEVETOL VO VENCEL Ta. Emimeda Tov trazodone. Xe pehéteg aAnieniopaong epdnas d0ong o€ vyleig
ebedovtéc mapoatnpnOnkay avemBounteg avidpdoelg Ommg vavtio, (OAT, VTIOTOOT KOl GLYKOT)
(BAéme mapdypago 4.5).

Rivaroxaban
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Agv cvvieTdTon 1) XPNOT TOV ritonavir e acBeveic mov maipvovy rivaroxaban, AOym TOL KIVOUVOL
avénuévng aoppayiag (BAEre Tapdypago 4.5).

Riociguat
H tovtoypovn ypnon tov ritonavir 6gv cuvieTdtor Aoym tng mhavig avénong g ékbeong oto
riociguat (PAéne mapdypapo 4.5).

Vorapaxar
H towtoypovn ypnom tov ritonavir dev cuvietdtot Adyw g mlavig avénong g ékbeong oto

vorapaxar (PAéne mapaypapo 4.5).

Bedagquiline

Ioyvpol avactoreic Tov CYP3A4, 6mm¢ o1 avaoTolelg Tp@TENCOV UTOPoUV va. avécovy Ty Ekbeon
o€ bedaquiline, | ontoia O pwopovcee duvnTiKd va AENGEL TOV KivOLVo EUOAVIOTG aveTOOUNT®OV
evepyelmv ov oyetiCovtatl pe to bedaquiline. Q¢ ek TovTOL, OO TPETEL VAL ATOPEVLYETAL O GLVOVOUGOG
tov bedaquiline g ritonavir. Q61660, GV TO OPELOG VITEPTEPEL TOVL KIVODVOV, 1| GLYYOPNYNCT TOV
bedaquiline pg ritonavir TpEmeL va YIVETUL e TPOGOYN. ZVVIGTATOL TTLO GLYVOS
NAEKTPOKAPIIOYPAPIKOC EAEYYOG KO EAEYYOG TOV Tpavoavacmv (PAére mapdypapo 4.5 kot
avatpéEte oy IIXI1 tov bedaquiline).

Delamanid

H ovyyopnynon tov delamanid pe évav 1oyvpd avactoréa tov CYP3A (ritonavir) pmopei vo avéncet
v ékbeon oto petaforitn tov delamanid, o omoiog éxel cLoYETIGOEL e TOPATAGT] TOV SLUCTHUATOS
QTec. Qg ek tovToL, €0V M GLYYOPNYNoN Tov delamanid pe ritonavir Oswpeitan amopaitmen, GuvicTdTol
TOAD cvyvn TopakorlovOnon pe HKI xa '6An ) mepiodo Oepanciog pue delamanid (PAéne mapdypapo
4.5 xou avarpé€te oty IIXII Tov delamanid).

Nérpro

To pappaxo avtd mepiéyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, sivat ovtd oL
ovopalovpe «erevbepo vatpiovy.

4.5 Alremopdosig pe GAio QOPRIKEVTIKAE TPOTOVTH KOl AALES popPég aliniemiopaocng

To ritonavir &gl VYNAN cvyyéveld pe apKeTES IGOHOPPES Tov Kutoyxpdpatog P450 (CYP) ko pmopel
va avactéAlel v ofeidmon pe v akdrovdn oepd: CYP3A4 >CYP2D6. Xvyyxopnynon tov ritonavir
KO QOPUOKEVTIKOV TPoiovT@v Tov petafoiilovrar kuping péom tov CYP3A pmopei va €xet g
OmOTELEG LA OVENUEVES GUYKEVTIPDOGELS TOV GAADV QUPLAKEVTIKAOV TPOTOVTOV GTO TAAGLLO Ol OTOlEg
propel va avénoovv 1 va mopateivouy Tig Bepamentikég Kot TIc avembounteg evépyetég tov. T
Kot poppakevTikd Tpoidvta (m.y. alprazolam) ot avaoTAATIKES ETOPAGELS TOV ritonavir 6To
CYP3A4 pmopei va peidvovtar pe ) mapodo tov ypdvov. To ritonavir et emiong vymin cvyyévewn
pe ™ P- yAvkonpwteivn kot propel va avaotéAdel To petapopéa avto. H avaotaltikr dpdon tov
ritonavir (pe 1 yopig GALOLS OVOCTOAELS TPOTEACHOV) 6TN P-gp dpaoTikdTnTa LWItopel vor LELDVETAL LLE
™ mdpodo Tov ypovov (digoxin kot fenoxadine — Aéne mivaka «O1 emdpaoelg Tov ritonavir 6e Mn —
OVTIPETPOTKE ZVYYOPTYOUUEVO PAPUOKEVTIKA TPOIdVTO» KaTtmoTtépm). To ritonavir pmopet va emdyst
yAvkovpovidimon kot o&eidmon amd ta CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9 kar CYP2C19 av&dvovtag étot
TOV BLOPETACYNUATICUO KATOU®V QUPLOKELTIKMV TPOIdvTmV Tov petoforllovtal HEC®H TV 0dMV
OVTAOV, TO OTOI0 EVOEYETAL VO LELOGEL 1) VO TEPLOPIGEL TN BepamevTIKT TOVS dpdioT).

ZNUOVTIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TIG OAANAETIOPACELS PUPUAKEVTIK®OV TPOIOVI®MV OTAV TO ritonavir
YPNOYOTOLEITAL O PAPUAKOKIVITIKOG eVIoYLTNG mepEyovTat eniong otnv IIXII Tov

GULYYOPTYOVLEVOD OVOGTOAEN TPMOTEASHDV.

Dapuokeutikd Tpoidva mov exnpedlovy ta eniteda Tov ritonavir

Ta eninedo Tov ritonavir 6GTov 0pd UIOPOvHV vaL LEIWOODV LE TOVTOYPOVT] YOPNYNOT| TOV PUTIKGOV
okgvaopdtmv mov tepiEyovy St John’s wort (Hypericum perforatum). Avtd opeiletar o€ enoyoyn
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amo to St John’s wort tov eviouwy mov petafoiilovv 10 pappokentikd tpoiov. Koatd cuvéneia
QUTIKA oKeVAGHOTH TTOL TTEPLEYOLV St John’s wort dev TPEMEL VL GLYYOPTYOHVTOL GE GUVOVAGHO LE
ritonavir. EGv o ac0gvig AapPdvel non St John’s wort, tpénet va draxomnel to St John’s wort kot v
gtvan duvatov va petpnovv ta enineda tov 100. Ta enineda Tov ritonavir evogyetol va avénbovy pe
dwakormn Tov St John’s wort. H 86on tov ritonavir uropel va ypeiactel pvuion. H eraymywr dpdon
umopel v cuveylotel TovAdyiotov yia 2 fdopndadeg petd ) oakonn tng Bepomeiag pe St John’s wort
(BAéme mapdypagpo 4.3).

Ta enineda Tov ritonavir GTov 0pd UITOPEL VoL ETNPEACTOVY GO KATO10 GUYYOPTYOVUEVO,
QOPUAKEVTIKA TPoidvTa (1.}, phenyntoin kot rifampicin). Ot aAANAETIOPAGEIG AVTES OVOPEPOVTOL

GTOVC TIVOKEG AAANAETIOPACEDY PUPUUKEVTIKMOV TPOIOVTOV TOPUKAT®.

DapLoKELTIKA TPOidVTO. TOL emnpedlovtor od TN YProNn TOL ritonavir

O aAnAemdpdoeic peta&hd Tov ritonavir Kot 0VOUGTOAE®Y TPMOTEAGTDY, OVTIIPETPOTKAOV TOPAYOVIMV
EKTOC OVAGTOAE®V TPMOTEACHY KO GAADV U1 OVTIPETPOTKMDY QUPUOKEVTIKMY TPOIOVIMV OvVOQEPOVTUL
OTOVC KATOTEP® Tivokes. O KATAAOYOS aTOG OEV €ival TePLEKTIKOG 1 oOAokANpmuévog. Kabe ITXIT Oa
npénel va eEetdleton Eeywplotd.

Alremopaocels PappokevTikav Ipoidvtov — Ritonavir pe Avaotolreig [lporeacov

XuyyopnyovpeEvo Aébon Abon DoppRoKEVTIKO AUC  Cuin
D oppoKeEVTIKO 2UyYoPNYOOUEVOD NORYVIR Ilpoiov Y7o
IIpoiov D oPUOKEVTIKOD (mg) A&rordynon
IIpoidvrog (mg)
Atazanavir 300 kdBe 24 mdpeg 100 k60 24 Atazanavir 186% 111
DpES PopEg
Atazanavir! 12 13-7

Qopéc  Qopég
To ritonavir av&dvel Ta enineda Tov atazanavir 6ToV 0pd MG ATOTEAEGLLO, TNG OVOGTOANG
tov CYP3A4. Khvikég peréteg emPePfotdvouy Tnv 0oQAAEIN KOl OTOTEAECHOTIKOTI T
300 mg atazanavir ano& nuepnoing oe tpobepamevpévovg acbeveic. I'a tepartépm
TAnpogopiec, ot wtpol Ba mpénetl va avagépovtat oty IIXII tov atazanavir.
Darunavir 600, epdma 100 B 12 dpeg Darunavir 1 14 gopéc
To ritonavir av&dvel Ta enineda Tov darunavir GTov 0pod MG OMOTEAEGLO TNG OVOGTOANG
tov CYP3A. To darunavir Tpénet va divetan pe ritonavir yio va eEac@aiiletor n
Oepamevtikn tov dpdon. Adoeig ritonavir peyaivtepeg tov 100 mg 300 popég
nuepnoing dev £xovv pelemOei pe darunavir. [No tepartépo TAnpopopiec,
napakorovue avatpéEte oty IIXII tov darunavir.
Fosamprenavir 700 k&g 12 mdpeg 100 k60 12 Amprenavir 124 T11

dpeg Qopéc  Qopég
To ritonavir av&dver Ta enineda Tov amprenavir (and to fosamprenavir) 6tov opd g
arotélecpo g avaotorg tov CYP3A4. To fosamprenavir mpémet vo diveton pe
ritonavir yw va eEac@aiiletar 1 Oepanevtikn Tov dpdor. Khvikég peréteg
emPePfardvovv TV acpdieia kot aroterespatikdtnto 700 mg fosamprenavir o
@opég nuepnoing pe ritonavir 100 mg dvo popég nuepnoimg. Adcelg ritonavir
peyorvtepeg tov 100 mg 600 popég nuepnoimg dev Eyovv pueietn el pe fosamprenavir.
INa mepartépm mAnpogopieg, ot wtpol Ba wpémet va avaeépovtar otnv [IXII tov

fosamprenavir.
Indinavir 800 kabe 12 mdpeg 100 xéOe 12 Indinavir? i MIT
wpeg 178%
Ritonavir 172% MII

To ritonavir av&avet Ta enineda Tov indinavir 6GTov 0pod MG OMOTELECLLOL TNG OVAGTOANG
tov CYP3A4. Aev éyxovv axdpa opiotel ot KOTAAANAES SOGELS Y10 TO GLVOLACUO AVTO
OGOV 0QOpd TNV ATOTEAECUATIKOTNTA Kot ac@dAeta. To pkpdtepo dpelog amd
YPNON TOL ritonavir ¢ EOPHAKOKIVITIKO EVIoYLTN emtedyOnke e d60elg PLeyaAdTEPES
tov 100 mg 600 Qopég NuepNoilmg. Te TEPUTTMGELG CLYXOPNYNONG TV ritonavir

(100 mg 6Ho popéc nuepnoing) kot indinavir (800 mg 600 popég Nepncing)
ocuviotdtat Tpocoyn ool pumopei va awéndet o kivovvog vepporBioong.
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Nelfinavir 1250 kdBe 12 dpeg 100 xé0e 12 Nelfinavir 120 MIT
MpES £0¢
39%
To ritonavir av&dvet Ta enineda tov nelfinavir 6GTov 0pd MG ATOTELECLLOL TNG OVAGTOANG
tov CYP3A4. Aev éxovv axopo optotel ot KOTAAANAES SOGELG Y10 TO GLVOLOCHO AVTO
OGOV 0QOPA TNV OTOTEAECLATIKOTITA Kot 0oPdAeta. To pikpdtepo dQEAOG Ao Tn
YPTON TOL ritonavir ¢ EOPUOKOKIVITIKO EVICYVTN EMTEDYONKE [LE SOCEIS HEYOADTEPEG
v 100 mg 6vo popég nuepnoing.

Tipranavir 500 kdBe 12 mdpeg 200 ke 12 Tipranavir T11 129
dpeg Qopéc  Qopég
Ritonavir 140% MII

To ritonavir av&dvel To enineda Tov tipranavir GTOV 0pO MG ATOTELECLOL TNG OVAUGTOANG
tov CYP3A. To tipranavir mpémet vo diveton pe xapnAég 00CELG ritonavir yio vo,
e€aocpaliletar n Oepamevtikn Tov dpdor. Adcelg ritonavir pikpdtepec v 200 mg dHo
@opég uepncing e Oa TPETEL VO, XPNGLOTOLOVVTOL [LE tipranavir oQov [Topel vo,

S0 (POPOTOGOVV TNV UTOTEAEGUATIKOTNTO TOV cuVOLOGHOV. ['a Tepattépw
TApoopieg, ot wtpoi Oa wpémel va avapépovtal oty [IXII tov tipranavir.

MIT: Mn IIpocdiopiopévo.
1. Bdoet dwuctavpodpevng perétng coykpiong pe 400 mg atazanavir pio
@OpG. NUEPNTIMS YOPNYOVEVO MG LovobBepameia.
2. Bdoet dSuuctavpodpevng perétng ovykpiong pe 800 mg indinavir tpeig
(QOpEC MUEPNGImS YopNYOLLLEVO MG [Lovobepareia.

AMNAETOPAGELS QUPUOKEVTIKOV TPOidvTv— Ritonavir pe avripeTpoikodg mapdyovreg ektég
UVOGTOLE®V TPOTENC DV

Xvyyopnyoopevo  Adon Aébom ®appokevTiko [poiév v AUC Chmin
D oppoKeEVTIKO Xvyyopnyoopevov NORVIR a&ordynon
IIpoidv D oppokeLTIKOD (mg)
IIpoidvrog(mg)
Maraviroc 100 k60 12 dpeg 100 kaBe Maraviroc 1161% 128%
12 ®peg

To ritonavir av&dvel To ETITESA TOL MAraviroc GTov 0pd MG ATOTELEGLLA TNG AVOGTOANG
tov CYP3A. To maraviroc propei va diveton e ritonavir yuo vo ovénoet mv £kbeon
610 maraviroc. ['la Tepartépm TAnpopopies, mapakarovpe avatpééte otnv IIXII Tov
maraviroc.

Raltegravir 400 pia d6om 100 x60e Raltegravir 116% | 1%
12 ®peg

H ovyyopfynon tov ritonavir pe raltegravir £xe1 og oamotéAeopo pio pkpn peioon oto
emineda Tov raltegravir.

O emdpaoelg Tov ritonavir g Mn —avtipeTpoikd Xvyyopnyodueve Pappoxevtikd [poidvra

vy opryovpevo Aébon Aéon tov  Emidpaon oto Enidopaon oto

®appoxevtiké Mpoidv Xuyyopnyoopevov NORVIR  Zvyyopnyoduevo  Xvyyopryovpnevo
O upRIKEVTIKOD (mg) DopRAKEVTIKO DopPRIKEVTIKO
IIpoiévrog (mg) Ipoiév AUC Mpoiév Crax

a1-AdpevepYIKol AviayovioTég

Alfuzosin H ovyyopfiynon pe ritonavir givar mbavo va €yet og amotéAecpo
avénpéveg cvykevipmoelg alfuzosin 6to TAAGHLO KO GUVETHDG
avtevogikvotal (BAéne Tapdypago 4.3).

Hopaymyo Apeetapivig
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O emépacels Tov ritonavir 6g Mn —avTipeTpoikd Zvyyopnyovueve @appoxevtikd [poiovra

Tuyyoprnyovpevo
DappaxevTiké Ipoiov

Abon Aéon tov  Emidpacn oto Enidopaon oto
Tuyyopnyoopevov NORVIR  Zoyyopnyoduevo  XZuyyopryovpevo
D appaKEVTIKOD (mg) DopROKEVTIKO DopPROKEVTIKO
Ipoidvtog (mg) Ipoiov AUC Ipoiév Crax

Amphetamine To ritonavir o€ 601 AVTIPETPOTKOD TOPAyovTa gival TOAVO Vo, avaoTeilet
70 CYP2D6 pe amotéheoilo Vo avopEVOVTOL CUENLEVEG GUYKEVTPMGELG
OUQETOUIVIG KOl TOV TAPOYDYOV TNG. LVVIGTATOL TPOCEKTIKN
TOPOKOAOVOTON TV BEPUTELTIKGV KOl AVETIOOUNTOV EVEPYELDY OTAV TOL
QAPLLOKO QUTA YOPYOVVTOL THVTOYPOVE, LLE AVTIPETPOTKEG dOGELG ritonavir
(BAéme mapdypago 4.3).

AvorlynTika

Buprenorphine 16 k0e 24 dpec 100 kdbe 12 dpeg 1 57% 1 77%

Norbuprenorphine 133% 1 108%

MetaBoriteg Glucuronide > <

Pethidine, propoxyphene

Fentanyl

Methadone'

Morphine

Ot avénoelg tov emmédwv g buprenorphine Kot TV EVEPYDV
petafortdv TG 6T0 TAAGHO eV 0ONYNOOV GE KAIVIKG GNILOVTIKES
QOPLLOKOSVVOUIKEG 0ALAYEC GE Eva TANOVOUO OVEKTIKO GTa OTTLOELN. ¢
€K TOVTOL, pumopel vo. unv eivon amopaitn puduion mg d6omg g
buprenorphine 1| Tov ritonavir 6tav GuyyoPNYOVVTOL Ol dVO TAPAYOVTES.
‘Otav 10 ritonavir ypNoIUOnOLEiTaL GE GVVOVLOGUO e GALO AVOGTOAEN
TpOTENCOV Kot buprenorphine, Oo pémetl vo yiveTal ovackoOnnon g
[TXII tov GuYYXOPNYOVLEVOL OVAGTOAEN TPMTEACMY Y10, GUYKEKPLUEVEG
TANPoYopies emi T docoroyiag.

H cvuyyopnynon ue ritonavir givot Tlavo vo Exel OC OmTOTEAEG LN
avénuéveg ovykevipmoelg norpethidine kot propoxyphene 6to mAdopa Kot
ovvenmg avtevdsikvoton (PAEme mapdypago 4.3).

To ritonavir og 8661 EOPULAKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1 AVTLPETPOTKOD
napayovio avactélhel to CYP3A4 pe amotédecpa va ovapévovtat
avénuéveg ovykevipooelg fentanyl 1o TAGopo. ZVIGTATOL TPOGEKTIKY
TOPAKOAOLONOT TV BEPATEVTIKOV Kol AVETIBVUNTOV EVEPYELDV
(cvpmepAapBovopréEVIg TG OVOTVELGTIKNG KOTAGTOANS) Otav To fentanyl
yopnyeitat Towtdypova Le ritonavir,

5, pio 66om 500 k&0 12 dpeg, | 36% 1 38%
Mrmopei va givar omopaitnm avénpévn d6om pebadovng dtav yopnyeitan
TOVTOYPOVO. LLE ritonavir og 006T AVTIPETPOIKOD TAPAyoVTA 1|
QOPULOKOKIVITIKOD EVIGYLTIH AOY® ETOY®YNG TG YAVKOVpOVIdimang. Oa
npémel va Aopfdvetor vrdyn Tpocapioyn e 80ong PAcEL TG KAVIKNG
avtomokplong tov aobevn ot Bepaneio pebodovng.

Ta emimeda g popeivng pmopei va peiwbovv Adym exaymyng g
YALKOVPOVISIMONG 0o TO GUYXOPTYOVLUEVO ritonavir € 66om
OVTIPETPOIKOL TOPEYOVTO 1] POPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH.

AvtiotnOayyka

Ranolazine

Aodyo g avaotoing tov CYP3A amd 1o ritonavir, ot GUYKEVIPMOGELG
ranolazine avapéveral va ovénbodv. H cuyyopnynon pe ranolazine
avtevoeikvotal (BAEre Tapdypoeo 4.3)

AvtuppoOpika

Amiodarone, bepridil,
dronedarone, encainide,
flecainide, propafenone,
quinidine

Digoxin

H ovyyopfiynon pe ritonavir givar mbavé va éyel og amotéheoa
avénpéveg cvykevipmoelg amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide,
flecainide, propafenone kot quinidine 610 TAAGHO KOl GUVETADC,
avtevogikvotal (BAEne Tapdypago 4.3).

0,5 pio evoopréfra 06om 300 ke 12 dpec, 1 86% MIT
3 nuépeg

44



O emépacels Tov ritonavir 6g Mn —avTipeTpoikd Zvyyopnyovueve @appoxevtikd [poiovra

Xuyyopnyovpevo Adon Aéon tov  Emidpaon oto Enidpaon oto

D appoxkevTiké Mpoidv Tuyyopnyoopevov NORVIR  Zoyyopnyoduevo  XZuyyopryovpevo
D appaKEVTIKOD (mg) DopROKEVTIKO DopPROKEVTIKO
Ipoidvtog (mg) Ipoiov AUC Mpoiév Crax
0,4 pio amd oTOHOTOG 200, kaBe 12 dpeg, 1 22% o
doom 13 nuépeg

H aAdnenidpaon avt) pmopet va opeiretar ot tpomonoino g P-
glycoprotein ov TpokaAgitot amd T HeTAPOAMKT S1dyvON TOV ritonavir og
300N AVTIPETPOIKOD TOPAyoVTa 1| PAPLAKOKIYNTIKOD gVioyvTh. Ta
avénpéva enineda digoxin wov mapatnpnOnKay o€ acbeveic Tov
eAapPovay ritonavir pmopei vo pewdvovtal e T mdpodo tov ypdvov 6o
gEediooetol n enaywyn (PAEne mapdypago 4.4).

AvtiooOpatikd

Theophylline!

3 mg/kg kabe 8 dpeg 500 k6.0e 143% 1 32%

12 opeg
Mmopei va amorteital ovénuévn 6o theophylline dtov cuyyopnyeitan pe
ritonavir, Adyw enaymyng tov CYP1A2.

AVTIVEOTAOOPLOTIKOL

napdyovreg
Kwvéong

Ko

avaocTOAElG

Afatinib

Abemaciclib

Apalutamide

Ceritinib

20 mg, piot 06on 200 k@O 12mdpeg/1 dpo Tpwv 148%  139%
40 mg, pio 06on 200 Kk6Oe 119%  14%
40 mg, pio 06on  12mpec/cuyyopnyodpueva 111%  15%
200 kO 120pec/6 dpeg petd
O1 6uyKeVIP®OGELS 6TOV 0pd pmopel va. awEnBodv AdYm ava.eTOANG TG
BCRP (ITpwteivn Avrtictaong otov Kapkivo Tov Mactol) kot o&eiog
avaoToANnG TG P-gp and to ritonavir. H éktaon tng adénong tov AUC
kot Cmax e&optdrol amd ™ ¥POVIKH GTLYUN TNG XOPYNONG TOL ritonavir.
Epiotdton mpocoyn katd ) xopriynon afatinib pe ritonavir (avatpéEte
oV [IXII 7ov afatinib). ITapakorovbeicte Yo AE mov oyetilovtat pe T0
afatinib.

O1 6uYKeEVTPMOGELS 6TOV 0pd pmopel va. awEnBodv Adym 0va.eTOANG Tov
CYP3A4 and to ritonavir.

H ovyyopfynon tov abemaciclib kot tov ritonavir Oa Tpénet vo
amopevyetat. Eav n cuyyopnynomn avt kpbel avomopevk, avotpite
oV [IXII Tov abemaciclib yio GLGTACEIG GYETIKA [LE TNV TPOGAPULOYT TNG
docoloyiog. [TapakorovBeiote yia AE mov oyetiovtar pe o abemaciclib.

To apalutamide givon £vag pétprog £mg 1oyvpog eraymyéag tov CYP3A4
Kot ovTo propel vo 0dnyNoel o€ petwpévn ékBeon Tov ritonavir Kot og
EVOEYOLEVT OTTMAELD TNG LOAOYIKNG avtamokpiong. Emiong, ot
GUYKEVTPOGELS 6TOV 0pd pmopet va avé&nbovv dtav cuyyopnyeiton pe
ritonavir pe amotéAeca EVOEYOUEVES GOPapEc avemBOUNTEG EVEPYELEG
GUUTEPAAUPAVOLEVOV CTTOCULAOV.

H tovtdypovn gprion tov ritonavir pe to apalutamide dev cuvietdrtar

Ot cuyKeEVTPMGELS 6TOV 0pO Pmopel va awENBovY AdY® avaGTOANG TOL
CYP3A «ar mg P gp and 1o ritonavir. E@iotdton mpocoyn katd )
yopnynon ceritinib pe ritonavir. AvatpéEre oty IIXII Tov ceritinib yia
GLOTAGEL GYETIKA LLE TNV TPOGOpLoyN TG docoroyiag. [Tapakorovbeiote
vy AE mov oyetiCovtan pe to ceritinib.
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Tuyyoprnyovpevo
DappaxevTiké Ipoiov

Abon Aéon tov  Emidpacn oto Enidopaon oto
Tuyyopnyoopevov NORVIR  Zoyyopnyoduevo  XZuyyopryovpevo
D appaKEVTIKOD (mg) DopROKEVTIKO DopPROKEVTIKO
Ipoidvtog (mg) Ipoiov AUC Ipoiév Crax

Dasatinib, nilotinib, vincristine,
vinblastine

Encorafenib

Fostamatinib

Ibrutinib

Neratinib

Venetoclax

O1 GLYKEVTPMGELG GTOV 0pO EVIEYETOL VO avENBOLV OTAV GLYYOpPTYODVTOL
LLE Titonavir Pe omOTELEGLLO TNV EVOEXOLEVT OENGT) TG CLYVOTNTOG TMV
AVETOOUNTOV OVTIOPACEWV.

Ot GLYKEVTPMGELG GTOV 0pO Umopel v avEnBovv dtav cuyyopnysitot e
ritonavir, 1 onoio propei va owENcet Tov kivovvo To&koTnTag,
oopmeplapfavopévou Tov Kivouvo cofapdv avemifoUnTOV eEVEPYEIDV
onw¢ N exymkovvon tov dwotpatog QT. H cuyyopnynon tov encorafenib
Kot Tov ritonavir Oa mpénetl va anoeedyetatl. Edv 1o dpelog BempnBei o1t
VIEPTEPEL TOL KIVOVVOL Kol TO ritonavir Tpémet va, ypnoLonotnoet, ot
aoBeveic Bo mpénel va TopakolovBoOVToL TPOCEKTIKG Y10, TV AGPAAEL.

H ovyyopnynon tov fostamatinib pe ritonavir pmopei va av&noet tnv
éxbeom otov petoforitn R406 tov fostamatinib, odnydvrog o
oyetilopeva pe tn 661 avemiBounte cvpPavto, OTwe NTUToToSIKOTNTA,
ovdetepomnevia, vEptaon 1 dudppota. AvatpéEte otny IIXII tov
fostamatinib y10. GVGTAGEIG OYETIKG, [ TN PEi®ON TG dOONGE, GE TEPITTOON
IOV TPOKVLYOLV TETOL0 GLUPAVTAL.

O1 cuykevtpmoelg Tov ibrutinib 6tov opd pmopet va avé&nbovv Adyw
avactoing Tov CYP3A and to ritonavir, pe amotélecpo avénuévo kivéuvo
TOEIKOTNTOAG GUUTEPIAOUPOVOLEVOD TOV KIVOHVOL GUVIPOLoL Abong 6ykov. H
Guyyopynon Tov ibrutinib kot tov ritonavir o Tpémel va amoeedyetar. Eqv
70 6pelog BempnBel 6TL LIEPTEPEL TOL KIVEVVOL KOl TO Titonavir TPEmEL vaL
ypnowononOel, perwote tn d6on tov ibrutinib ota 140 mg ko
TOLPOKOAOLONGTE GTEVA TOV aiobev] Yo onpeio To&ikdTnTog

O1 GVYKEVTPMGELS 6TOV 0pO PTopel Vo avEnBodv Ady® avacsTOANG TOL
CYP3A4 and to ritonavir.

H tavtdypovn xpnon Tov neratinib pe To ritonavir avtevogikvototl Aoym
cofapdv 1/t amEANTIK®V Yo TN (o1 avTidpace®y GUUTEPIAAUBOVOIEVNS
g nratotoéikdtntog (PAERE Tapdypapo 4.3).

O1 6uYKEVTPOGELS 6TOV 0pd umopel va awENBoHY AdYm TG avaoTOANG
tov CYP3A and 7o ritonavir, pe omotéieopa tov avénuévo Kivouvo
GoLVOPOLOV ADOTNG OYKOL KATA TNV Evapén Kot T SLAPKEL TNG PAONG
Tithomoinomng tng 60ong (BAEme mapdypapo 4.3 kot avarpééte oty IIXIT
Tov venetoclax).

Xe acBeveic mov &rovv olokANpdGEL TNV Pdon TitAonoinong g 60org
Kot Aappdvouv pia otabepn nuepnota d6om venetoclax, pewdote T d6oN
Tov venetoclax kotd TovAdyiotov 75% dtav ypnoponoteital pe 16xVPOHS
avaotoAgic Tov CYP3A (avatpé&re oty IIXII tov venetoclax ya
odnyieg docoloying).

AVTUTNKTIKG

Dabigatran etexilate
Edoxaban

Ot cuyKeVTPMGELG 6TOV 0pO Umopel va awENBovV AOY® TG AVAGTOANG TOL
P-gp amd 1o ritonavir. Khvikr| maparxorobOnon kavn peimon mg d6ong
TOV OVTITNKTIKOV dpeong dpdong mov yopryodvrat amd 1o otdpa (DOAC)
Oa mpémet va AapPdavetor voym o6tav éva DOAC mov petaeépetot amd 10
P-gp aA)d dev petaporiletor amd to CYP3 A4, copnepirapfavopévoy tov
dabigatran etexilate ko edoxaban, cuyyopnysiton pe ritonavir.

Rivaroxaban

10, pio 060m 600 ka0e 1153% 155%
12 opeg
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Tuyyoprnyovpevo
DappaxevTiké Ipoiov

Abon Aéon tov  Emidpacn oto Enidopaon oto
Tuyyopnyoopevov NORVIR  Zoyyopnyoduevo  XZuyyopryovpevo
D appaKEVTIKOD (mg) DopROKEVTIKO DopPROKEVTIKO
Ipoidvtog (mg) Ipoiov AUC Ipoiév Crax

H avactod) tov CYP3A kot P-gp odnyel oe avénpéva enineda oto
TAGC L0 KOl OTIG POPLOKOSVVOUIKEG EMOPACELS TOL rivaroxaban wov
pmopel vo 0dnynoovy oe avénpévo Kivouvo alpoppayiog. Q¢ ek tovtov, M
¥pPNON ToL ritonavir dev cuVIGTATUL GE 0.60eVEIG TOV TaipvoLV rivaroxaban.

Vorapaxar Ot GLYKEVTPMGELG GTOV 0pO UTopel va avENBoVY AGY® aVOGTOANG TOV
CYP3A and 1o ritonavir. H cuyyopriynon tov vorapaxar e ritonavir
npénel va amopevyetot (avatpé&te otny IIXII tov vorapaxar).

Warfarin 5, epdmoag ddom 400 Kk&Be

S-Warfarin 12 dpeg 1 9% 1 9%

R-Warfarin 133% >
Enoyoyn tov CYP1A2 kot CYP2C9 odnyei og peimpéva eninedo tov R-
warfarin evd mopatnpeitol PUKPT QOPIOKOKIVITIKT ENIOPACT 6TO S-
warfarin 6tav cuyyopnyodvtot pe ritonavir. Mewwpéva enineda R-warfarin
UTOPEL VO 00N YHGOVV GE LEIMUEV AVTITINKTIKT OPAOT|, CUVETDS
GLVIGTATAL VO, EAEYYOVTOL Ol TAPAIETPOL OVTITNKTIKOTNTOG OTOAV TO
warfarin cuyyopnyeitot pe ritonavir o 061 AVTIPETPOTKOV TOPAYOVTO 1)
QOPUOKOKIVNTIKOD EVIGYLTY.

AvtieminmTikd

Carbamazepine To ritonavir og 8661 POPULAKOKIVIITIKOD EVIGYLTN 1 AVTLPETPOTKOD

Divalproex, lamotrigine,
phenytoin

napdyovto avootélel to CYP3 A4 pe amotéheopa vor avopévovtot
avénpéveg cuykevTpmoelg carbamazepine 6To TAUCHA. ZVUVIGTATOL
TPOGEKTIKN TOpakoAovOnon Tov Bepamentik®V Kol ovemBvuN TV
evepyeidv dtav To carbamazepine yopnyeitol TowTOYPOVA [IE Titonavir.
To ritonavir og 8661 EOPULAKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1 AVTLPETPOTKOD
napayovto endyet to CYP2C9 kot tn yAvkovpovidioomn Kot og
OTOTEAEGLO. OVOUEVETOL VO, LELDGEL TIG GUYKEVIPOOELS TOV OVIITNKTIKOV
670 TAGGUO. ZUVIGTATOL TPOGEKTIKN TOPAKOAOVON G TOV EMTEIOV GTOV
0pd M T@V BepameVLTIKOV dpAce®mV GTOV TOL PAPLLOKO AVTE YOPNYOUVTOL
Tavtoypova e ritonavir. H phenytoin pumopei po peidoel ta eninedo tov
ritonavir.

AvTiKaTaOMTTIKO

Anmitriptyline, fluoxetine,
imipramine, nortriptyline,
paroxetine, sertraline

Desipramine

Trazodone

To ritonavir og 8661 AVTIPETPOIKOD TAPEyOVTO UTOPEL VO OVACTEAAEL TO
CYP2D6 pe amotélecpa va ovopEVOVTOL GVENUEVES GUYKEVTIPDOELG
imipramine, amitriptyline, nortriptyline, fluoxetine, paroxetine 1 sertraline.
YVVIGTATOL TPOGEKTIKN TOPAKOAOVONGN TV OEPUTEVTIKMV Ko
avemBUUNTOV EVEPYELDY OTAV TO QAPLLOKa VT YOopTYoUVTL TALTOH)YpOVA
e ritonavir o€ d0Ge1g avTipeTPoikov (PAEme mopdypago 4.4).
100 pio amwd oTopHATOG 500 ké0el2 1 145% 122%
ddon MPEG
H AUC «ot Cmax tov 2-vdpo&v petaforitn peiwdnkav kot 15 kot 67%
avtioToya. Zuviotdtot peimon tng ddomg tov desipramine dtov
ouyyopnyeiton e ritonavir oe G0 AVTIPETPOIKOD TapdyovTa.
50, pia d6on 200 ka0e 1 2,4-popég 134%

12 dpeg
Hopatmpnnke adENoN TG cLYVOTNTAS TOV AVETBOUNTOV avVTIOPACEDY
mov oyetifovrat pe o trazodone 6tav cuyyoprnyeital Le ritonavir og dOoM
AVTIPETPOIKOD TTapdyovta 1 GopULOKOKIVITIKOD evicyutr|. Edv To trazodone
ovuyyopnyeitot e ritonavir, o cuvdvacouos Oa Tpémet va ypnoponoteitat e
mpocoyn|, apyilovtag ) Bepaneia trazodone pe ) pikpotepn ddom Ko
TAPOAKOAOLODVTOG TN KAVIKY OVTOTOKPLoT KO AVOYY].
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Tuyyoprnyovpevo
DappaxevTiké Ipoiov

Abon Aéon tov  Emidpacn oto Enidopaon oto
Tuyyopnyoopevov NORVIR  Zoyyopnyoduevo  XZuyyopryovpevo
D appaKEVTIKOD (mg) DopROKEVTIKO DopPROKEVTIKO
Ipoidvtog (mg) Ipoiov AUC Ipoiév Crax

O¢epaneieg yio v Ovpucn} ApOpitidoa

Colchicine

Ot ovykevtpmaoelg colchicine avapévetar vo avénbodv 6tav cuyyopnyeitan
L€ ritonavir.

Ameumtikég yio ™ {on Kot 0ovoTneopeg PAPUAKEVTIKEG OAANAETIOPACELS
&yovv avapepbet o aobeveic mov Elafav Bepomeia e colchicine kot
ritonavir (CYP3A4 kot P-gp avactoln)) o acbeveig pe veppucn i/ Ko
nratiky dvciettovpyio (PAéne mapaypdpovg 4.3 kai 4.5). Avatpééte oty
ITXTI g colchicine.

Avtuoctopivikd

Astemizole, terfenadine

Fexofenadine

Loratadine

H ovyyopnynon pe ritonavir givot mloavo vo el oG 0mOTEAEG LN
avénpéveg ouykevipmoelg astemizole kot terfenadine oto TAdGpa Ko
ovveEnMG avtevdgikvotm (PAEme mapdypao 4.3).

To ritonavir pmopei vo TPOTOTOMGEL T1 HETUPOAIKT CAANAETIOPOGT) TOV
fexofenadine mov npokadeitar amd ™ P-glycoprotein oe d6on
OVTLPETPOIKOD TALPEYOVTO 1) POPULOKOKIVIITIKOD EVIGYLTY LLE OTOTEAEGLLO
avénpéveg ovykevipmoelg fexofenadine. Ta avénuéva emineda
fexofenadine pmopetl va pedvovtal pe ™ mépodo Tov xpdvov 6Gov
gEeliooetal n enaymyn.

To ritonavir og 8661 POPULAKOKIVIITIKOD EVIGYLTN 1 AVTLPETPOTKOD
napdyovto avootélel to CYP3 A4 pe amotéheopa vor avopévovtot
avénuéveg ouykevipooelg loratadine 6to TAGopo. ZVVIGTATOL TPOGEKTIKN
TOPAKOAOLONGT TV DEPATEVTIKOV Kl AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV OTAV TO
loratadine yopnysitot Towtdypova pe ritonavir.

Avtyukpofroxa

Fusidic Acid

Rifabutin'

25-O-desacetyl rifabutin
metabolite

Rifampicin

Voriconazole

H cvyyopnynon pe ritonavir givor mhavo vo £xel oG OTOTEAEG LA
avéEnuéveg ouykevipmoelg aupotepmv tov fusidic acid kou ritonavir kot
GLVETMG, AvVTEVOEIKVVTOL (BAETE Tapdypa@o 4.3).
150 nuepnoing 500 k&g 12 1 4-popég 1 2,5-popég
opeg,
T 38-¢opég T 16-¢opég

INo kémoovg avactoleic TpoTeacOv puropel va evdgikvutal peimon tng
doong rifabutin og 150 mg 3 popég v efdopdda 6Tav cuyyopnyeitol pe
ritonavir g 8061 PAPULAKOKIYNTIKOV gvicyvTn. [Ipémet va yivetat avagopd
otV IIXII tov cuyYopP1YOOLLEVOL OVAGTOAEN TPOTEACHOV Y10
GUYKEKPYEVES GLOTAGELS. O TPEmeL va AopLPaveTat vy 1 emionun
odnyia yo ™ KatdAAnin Oepaneio g pupatioong otovg HIV acOeveic.
Av ko 1 rifampicin gvééyeton va emdryet To HeTAPOAMGLO TOL ritonavir,
TEPLOPIGLEVA GTOLYELD KATASEUKVOOLY OTL HTAV GLYXOPNYOVVTOL VYNAES
d0c¢eig ritonavir (600 mg 600 opég nuepnoing) pe rifampicin, to
emumpocheto emaywyd amotédespa g rifampicin (katdmv owtod TOL
ritonavir pdvov tov) etvat pkpd kot pwopel v Py Exel KAMVIKA
oyetilopevn enidpaon ota enineda ritonavir o€ vVYNAES 66ce1g Bepansiog
e ritonavir. H emidpaon tov ritonavir ot rifampicin dev etvot yvoort.

200 K60 12 dpeg 100 ké0s 12 139% 124%
OpES
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Tuyyoprnyovpevo
DappaxevTiké Ipoiov

Abon Aéon tov  Emidpacn oto Enidopaon oto
Tuyyopnyoopevov NORVIR  Zoyyopnyoduevo  XZuyyopryovpevo
D appaKEVTIKOD (mg) DopROKEVTIKO DopPROKEVTIKO
Ipoidvtog (mg) Ipoiov AUC Ipoiév Crax

Atovaquone

Bedaquiline

Clarithromycin

14-OH clarithromycin metabolite

Delamanid

Erythromycin, itraconazole

Ketoconazole

H ovyyoprfiynon tov voriconazole kot tov ritonavir o d6om
QOPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTY TPEMEL AV ATOPEVYETOL EKTOSC EAV 1| EKTIUNOT
TOL 0PEAOLG /KIVOVOVOL Y1a TOV acOevT| dikatloAoyel T ¥p1omn Tov
voriconazole.
To ritonavir € 6601 POPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH 1 AVTIPETPOTKOD
TOPAYOVTO EMAYEL T1 YADKOVPOVISIWOOT KO (0C OTTOTEAEG|LOL OVOLLLEVETOL VOl
HEWDGEL TIG GLYKEVIPAOGELG TOV atovaquone 610 TAGGLA. ZUVIGTATOL
TPOGEKTIKN TOPAKOALOVON O™ TOV EMITESOY GTOV 0pO KoL TOV
OepanevTiK®V eMOpdcey dTov TO atovaquone Yop1yEIToL TAVTOYPOVE, LUE
ritonavir.
Agv €yet die€oyOel perétn aAnienidpaong LLe ritonavir pLovo. e pio
peAétn aAnAenidpaong epdna d6ong bedaquiline kot molanAdvV d6GE@V
tov lopinavir / ritonavir, 1 AUC tov bedaquiline av&ndnke xatd 22%.
Avt 1 avénon eivor Thavdv va opeileTon GTO ritonavir Ko o,
peyorl0Tepn enidpacn pmopet vo mapatnpnOel katd v didpkeia
TOPATETOUEVTS GUYXOoPNYNoNS. AdY® TOL KvdHVOL EUPAVIONG
avemBounTeV evepyeidv mov cyetiCovta pe to bedaquiline, Ba mpémet va
AmOPEVYETAL 1| GLYXOPNYNOT. AV TO OPELOG VITEPTEPEL TOL KIVOVUVOD, M)
ovyyopnynomn tov bedaquiline pe ritonavir Tpénet va yivetat e Tpocoyn.
YUVIGTATOL O GLYVOS NAEKTPOKAPIIOYPOUPIKOS EAEYYOG KOl EAEYYOG TMV
Tpovoapvocov (PAEte mapdypapo 4.4 kot avatpéére oty IIXIT tov
bedaquiline).
500 xéBe 12 dpeg 200 k6B 8 1 77% 131%
wpEeg

1 100% 1 99%
Abyo Tov peydlov Bepamentikon gbpovg g KhapBpopvkivig pmopei vo
pnv amorteitan peimwon g 06ong oe acheveis e PUOIOAOYIKY VEQPIKN
Aettovpyia. Adoelg Khappopvkivng peyardtepes omo 1 g nuepnoing o
0o mpémer va cuyxopnyodVTaL LE TO ritonavir 6g 6061 AVTIPETPOTKO
TOPAYovVTO 1 POPULOKOKIVITIKOV EVIGYLTN. [ acBevels pe veppikn
avendpkela 0o mpémel va Aapfdvetol vedyn peiwon g d0dong
KhapiBpopvkivng: yo aceveig pe kdBapon kpeatvivng 30 Eémg 60 ml/min
N 86om Oa mpénet va perdvetar katd 50%, yio acbeveig pe kabapon
Kkpeatwivng pikpdtepn twv 30 ml/min ddom Ba TPEMEL VoL LEIDVETOL KATA
75%.
Aev vrdpyet Swbéoun HeAETn dAANAETIOpaoT LE Titonavir povo. Ze pio
pehétn oAnAenidpaong, pe vyeic eBehoviég, pe delamanid 100 mg dvo
@opég nuepnoimg kat lopinavir / ritonavir 400/100 mg 600 Qopég
nuepnoing yw 14 nuépec, n éxbeon oto petaPoritn tov delamanid DM-
6705 owéndnke 30%. Adym Tov KvdHVOL TOPETACTG TOV SLGTNOTOG
QTc mov oyetileron pe tov DM6705, oe mepintwon mov kpivetal
amapaitnTn 1 cvyxoprnynon tov delamanid pe ritonavir, cuvictdtot oA
ovyvn mapokorovdnon pe HKI ko '6An v mepiodo Oepamneiog pe
delamanid (BAéme mapdypapo 4.4 kot avatpé&te otnv IIXII tov
delamanid).
To ritonavir € 6601 POPLAKOKIVITIKOD EVIGYVTH 1 AVTIPETPOTKOD
napdyovto avootéldel to CYP3A4 pe amotéheopa vo avopévovtot
avénpéveg ovykevipmoelg erythromycin kou itraconazole 6to TAGoLa.
YUVIOTATOL TPOCEKTIKN TOPAKOAOVON O™ TV BepamenTikdV Kot
avemBuunTov evepysidv dtav ta erythromycin Kot itraconazole
YOPNYOLVTOL TOLTOYPOVA LLE Tritonavir.
200 npepnoimg 500 xké0e 1 3,4-popég 155%

12 dpeg
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Sulfamethoxazole/Trimethoprim?

To ritonavir avactéAlel To petoforiopd Tov ketoconazole pécm tov
CYP3A. Adym avEnpévng ouyvotntog YUSTPEVIEPIKAOV KAl NTUTIKOV
AVETOOUNTOV OVTIOPAGE®DV T, TPETEL VO Ao AveTan Loy peiwon TG
d0ong tov ketoconazole 6tav cuyyopnysitot pe ritonavir og d6oM
OVTIPETPOIKOD TTopdyovTa, ritonavir 1 QUPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH.
800/160, pic d6on 500 ké0e 120%/120% <«

12 opeg
Tpomnomoinon g d6omng sulfamethoxazole/trimethoprim katd tn didpkela
TaVTOYPOVNG Bepameiag e ritonavir umopel vo unv eivot avorykoioL.

Avtiyoyotikd / Nevpoinmtikd

Clozapine, pimozide

Haloperidol, risperidone,
thioridazine

Lurasidone

H ovyyopnynon pe ritonavir givot mloavo vo el O 0mOTEAEG LN
avénpéveg cuykevipmaoelg clozapine 1 pimozide 610 TAAGILO KOl GUVETMC,
avtevogikvutal (BAéne Tapdypago 4.3).

To ritonavir € 001 OVTIPETPOIKOD TOPAYOVTO UTOPEL VO OVUGTEAAEL TO
CYP2D6 pe amotélespa Vo avoUEVOVTOL AVENUEVES CUYKEVIPDOELG
haloperidol, risperidone kon thioridazine. Xvviotdtol TpoceKTIKN
TOPOKOAOLON oM TV BEPUTELTIKGV Kot AVETIOOUNTOV aVTIOPACEDY OTAY
TOL PAPLLOKO AT YOPNYOUVTAL TEVTOYPOVE. LLE OVTIPETPOTKES OOGELS
ritonavir.

A6y g avactolg tov CYP3A omd o ritonavir, ot GUYKEVIPOOELS
lurasidone avapévetat va av&nbovv. H cuyyopnynon pe lurasidone
avtevdeikvutot (BAETe mapdypago 4.3).

Quetiapine

A6y g avactolg tov CYP3A4 amd T ritonavir, ol GUYKEVIPOGELG TNG
quetiapine ovapévetat va avEnbovv. H tavtdypovn yoprynomn tov ritonavir
pe quetiapine avtevdgikvotol Kobdg evdéyetar va awénoet v to&ikdTnta
mov oyetileton pe v quetiapine (PAEmne mapdypago 4.3).

P2-adpevepyikoi dreyépteg (LOKPAg dpaog)

Salmeterol

To ritonavir avootéAiel to CYP3A4 pe anotéleopa vo avopéveTol Gopng
avENGTM G6TIC CLYKEVTPOOELG TOV salmeterol 6to MAdo. Zvemdg M
TOVTOYPOVY XOPNYNON SEV GLUVIGTATAL

Avtoyoviotéc Aulwvhov Acfectiov

Amlodipine, diltiazem, nifedipine

To ritonavir og 8661 EOPULAKOKIVITIKOD EVIGYLTN 1 AVTIPETPOTKOD
napdyovto avactélhel To CYP3A4 pe amotédecpa va ovapévovtat
OVENEVEG GLYKEVIPMOGELS TMV OVIAYMVIGTOV SOVAW®YV acecTion 610
TAGG L. ZVVIGTATOL TPOCEKTIKT TOPAUKOAOVONGN TV BEpamenTIKOVY Kot
avemBUUNTOV EVEPYELDY OTAV TO PAPLLOKa 0V TE YopTYoDVTaL TALTO)YpOVA
€ ritonavir.

Avtoyoviotéc Evoodniivng

Bosentan

Riociguat

H ovyyopfiynom tov bosentan ig ritonavir pmopet va avEnoet Tic otobepés
HEYIOTEG CLYKEVIPMOGELS bosentan (Cmax) kot TV POy KAT® omd TV
rapmon (AUC).

Ot cuYKEVTPMGELS 6TOV 0pO Pmopel va awENBovY AdY® avaGTOANG TOL
CYP3A «ar g P gp and 1o ritonavir. H cuyyopriynon tov riociguat pe
ritonavir dev cvvietatot (PAEme mapdypago 4.4 kot avatpéEte oty TIXTI
TOL riociguat).
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Hapaywya Epyotapivng

Dihydroergotamine, ergonovine,
ergotamine, methylergonovine

H ovyyopfynon pe ritonavir ivar whavo va €yel oG amoTEAEGHLOL
ALENUEVEG GUYKEVIPAOGEIG TMV TAPAYDYDV EPYOTUIVIG GTO TAAGLOL KOl
GUVETMG, AVTEVOEIKVVTOL (PAETE Tapdypapo 4.3).

TI'aotpoxivnTiKOg TOPdyOVTAS

Cisapride

H ovyyopnynon pe ritonavir givot mhoavo vo el oG 0moTéEAEG LA
avénpéveg cuyKeVTpMoElG cisapride 6To TAUGLLO KOl GUVETMDG
avtevogikvutal (BAéne Tapdypago 4.3).

Apegong dpdcng avTuIKd Katd
10V 100 Hroatitwog C

Glecaprevir/pibrentasvir

Ot cUYKEVTPMGELS GTOV 0pO Propel va avEnBovv Adym avaotodng tng P-
glycoprotein, tng BCRP kot tov OATP1B and to ritonavir.

H tovtdypovn yopiynon tov glecaprevir/pibrentasvir e to ritonavir
avtevdeikvutol Adym avEnpévou kvdivou avénoewv g ALT mov
oyetilovtan pe avénuévn €xbeon oe glecaprevir.

Avootoreic HCV Ilpoteacdv

Simeprevir

200 100 ka0 12 dpeg T 7,2-0opég
KaOnpepva
To ritonavir avEAVEL TIC GLYKEVTPOGELG TOV SImeprevir 6To TAGGHLO O
amotédecpo g ovacsToAns Tov CYP3A4. Aev cuvietdtol 1 Guyyoprynon
TOL ritonavir pe simeprevir.

1 4,7-popéc

Avootoieic Tig HMG Co-A Avaymydong

Atorvastatin, Fluvastatin,
Lovastatin, Pravstatin,
Rosuvastatin, Simvastatin

O1 avactoreic g HMG-CoA avaymydong mov eEaptdvial 6 LeYAlo
Babud and to petoforopd oto CYP3A, 6nmg lovastatin kot simvastatin
OVOPEVETAL VOL £X0VV GNULOVTIKT 0OENOT TOV GUYKEVIPDOGE®DY TOVG GTO
TAAGO OTOV GLYYOPTYOUVTOL UE ritonavir 6 dOCT) AVTIPETPOTKOD
TAPAYoVTO 1] POPLOKOKIVITIKOV evioyvTi. EQpocov ot avénuéveg
ovyKevipmoelg v avactoléov HMG-CoA avaywydong pmopei va
TPOKAAEGOLV pvortdbeta, cupmepiapfovoprévng g pafdopvorvonc,
OVTEVOEIKVOTAL 0 GUVVOGUAG AVTOV TOV POPULOKEVTIKOV TPOIOVI®V LUE
ritonavir (BAéne mapdypago 4.3). O petafoiicpdg Tov atorvastatin
gEaptaron og pkpotepo Pabud and o CYP3A.

Av kot 0 petaforopog Tov rosuvastatin dev eEaptator and 1o CYP3A,
€xet avapepBel pio odEnon g éxBeong tov rosuvastatin dtov
ovyyopnyeiton pe ritonavir. O pnyoviopds e oANAERIOpacn S oThHG dev
glvot ca@ng aAld eVOEyETAL VO EIVOL TO ATOTEAEGLOL TG CIVOIGTOANG TOV
petagopéa. [Ipémet va yopnyodvtat ot xapnAdtepeg Suvatég SOGELS TOV
atorvastatin 1] Tov rosuvastatin 0tav ypnoiLonoteitol [ To ritonavir oe
d06om avTpeTPoikod Tapdyovta 1 apULAKOKYNTIKOD gvioyuTh. O
petaforopog Twv pravastatin kot fluvastatin dev eEaptdrat amod to
CYP3A, kot dev avapévovtat aAANAemdpacels L To ritonavir. Edv
ocvviotdtat Bepamneia pe ovactoréa HMG-CoA avaywydong, cuvioTdTot
pravastatin 1) fluvastatin.

Oppovika ovTIcVAMTTIKG

Ethinyl estradiol

500 k&g 12
wpeg

50 pg pio 66om 1 40% 132%
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Aoy peioong g ovykévipmong g ethinyl oestradiol Oa mpémet va
e€etaleton 1o evdgyOUEVO YPNONG SOPPAYUATOS T} GAAWDV LUT] OPLOVIKOV
peBOGd®V avTiIcOAANYNG He TouTOY POV (PNOT| TOL ritonavir 6€ 660
OVTIPETPOIKOD TOPAyovTa 1 QUPUOKOKIVITIKOD evicyvutr|. To ritonavir
glvar mBavo vo aALGEEL T KOTAGTAOT ApLoppayicg TG UNTPAG KoL Vol
HEWDGEL T1) OMOTEAEGHOTIKOTITO TOV OVIIGVAATTIKAOV TTOV TEPIEYOVY
oo tpadoAn (BAéne mopdypago 4.4).

AVOGOKUTUGTUATIKA

Cyclosporine, tacrolimus,
everolimus

To ritonavir € 6601 POPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH 1 AVTIPETPOTKOD
napdyovto avootéldel to CYP3 A4 pe amotéheopa vo avopévovtot
avénpéveg cuykevipmoelg cyclosporine, tacrolimus 1 everolimus 6to
TAGC 0. ZVVIGTATOL TPOCEKTIKT TOPAKOAODONGT TV BEPAmEVTIKOVY Ko
AVETOVUNTOV EVEPYEIDV OTOV TO PAPLOKE 0LTE YOPTYOVVTOL TOVTO POV
L€ ritonavir.

ITapayovreg Tpomomoinong Mmdicev

Lomitapide

O1 avaoctoreic Tov CYP3A4 avédvouy v ékbeon tov lomitapide, pe
1oLPOVG avacTorelg avEdvetal n) €kbeon mepimov 27-popés. Adyw g
avaotoAng Tov CYP3A4 and 1o ritonavir, ol GUYKEVIPOOELS TOV
lomitapide avapévetal va avénbodv. H tavtdypovn yprion tov ritonavir
pe to lomitapide avtevdeikvotal (PAére IIXII yio to lomitapide) (BAéme
Topaypapo 4.3).

Avootoheic pc@odiesTepaong Tomov S (PDES)

Avanafil

Sildenafil

Tadalafil

Vardenafil

50, epdmaé ddom 600 ka0e12 1 13-popég 1 2,4-popég
MPEG

Tavtoypovn ypfomn tov avanafil pe ritonavir avtevoeikvoton (PAéne

mopaypapo 4.3).

100, gpdmag doom 500 ké0e12 T 11-popég 1 4-popég
dpeg
Tavtoypovn ypfomn tov sildenafil yio ) Ogpameio tng oTVTIKAG
dvoiettovpyiag, e ritonavir 6 66N AVIIPETPOTKOL TAPAYOVTOL 1|
QOPLOKOKIVITIKOD EVIGYLTH O TpémeL va yiveTal Pe Tpocoyn Kot o€ Kopio
nepintmon ot d6oeis Tov sildenafil de Oo mpémer va vepPaivovv Ta 25 mg
o€ 48 mpeg (PAéme mapdypao 4.4). Tavtdypovn xpnon tov sildenafil pe
ritonavir avtevdeikvotor o€ acheveig ple mvevpoviky vréptaon (PAéne
Topaypapo 4.3).
20, epamnas d6on 200 k@be 12 1 124% -
MPEG
H tavtoypovn yxprion tov tadalafil yuo t Oepancio g oTuTIKNG
dvodertovpylag LLe ritonavir og dOGN OVTIPETPOTKOD TAPAYOVTA 1)
QOPLOKOKIVITIKOV EVIGYLTH Oa TPEMeL val YIVETOL LE TPOCOYT OE
petwpéveg 60ce1g oyt peyoivtepeg tov 10 mg tadalafil kéOe 72 dpeg pe
avénpévn mopakorovdnon yio avemBounteg avtidpacels (PAéne
apdypoeo 4.4).

Orav 1o tadalafil yopnysiton Towtdypova e ritonavir oe acbeveic pe

TVELLLOVIKY apTnplokn véptaon, avarpééte otnv IIXII Tov tadalafil..

5, epdmag ddom 600 kéBe 12 1 49-popéc 1 13-popég
dpeg

H tavtoypovn xprion tov vardenafil pe ritonavir avtevdeikvotan (BAéne

Tapdypoeo 4.3.
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Koargvvaotkd/ Yavaywyd

Clorazepate, diazepam,
estazolam, flurazepam, and
GTOMOTOG KOl TTOPEVTEPTKN
midazolam

Triazolam

Pethidine

Norpethidine metabolite

Alprazolam

H ovyyopfynon pe ritonavir ivar whavo va €yel oG amoTEAEGHLOL
avénpéveg ovykevipmoelg clorazepate, diazepam, estazolam kot
flurazepam cto TAGGHO KO GUVETAOG, avTevdgikvuTOl (PAETE TOPdypa.po
4.3).
H midazolam petaforiletar o€ peydio Pabuo ond to CYP3A4. H
GLYYOPNYNOT LE ritonavir Pmopel va IpokaAEseL HeydAn advénomn g
ovykévipwong g Peviodialenmivng avtng. Agv et yivel Kopio peAETn
OAANAETIOPALON G POPLOKEVTIKMDY TPOIOVTMV Y10l T1) GLYXOPNYTON TOV
ritonavir pe Pevfodialenives. Baoel otoygiov amd diiovg CYP3A4
OVOGTOAEIC, Ol CLYKEVTPMOGELS TNG midazolam 610 TAACHO AVOUEVETOL VO
glvar onpovtikd vymAdtepeg dtav 1 midazolam yopryeital and GTOHOTOG.
Q¢ €k TOOTOVL, TO ritonavir de o TPEMEL vaL GuyyopNYEITAL LLE TNV 0T
otopatog yopnyovpevn midazolam (BAéne mopdypago 4.3), evd omatteiton
TPOGOYT Y10 TN GLYYOPNYNON TOL Titonavir Kot TG ToPEVIEPIKA
yopnyobvuevng midazolam. Xtotyeio amd v ToLTOHYPOVN YPNOT TNG
mapevieptkng midazolam pe GAAOVG AVOGTOAELS TPOTEAGHV VTLOGEIKVOOVY
pio mhovny avénon 3-4 popég tov emmédwv g midazolam oto TAdouA.
Edv to ritonavir cuyyopnyeitou pe mapevtepikn midazolam, Oo mpénet va
yiveton og povado gvtatikng mapakorovnong (ICU) 1 mopeppepn povada
v v £00PAAMOT) GTEVG KAVIKIG Tapakolovdnong kot KTdAAANng
WTPIKNG AVTILETOTIONG OE TEPITTMOT EKTTMONG TNG OVOTVEVGTIKTG
Ae1Tovpylog Koun TopaTETAUEVNG KATAOTOMS. B mpénet va eEetdleton To
evdgydevo TpoGapuoyNng g 66ong g midazolam, 101kd GV anatteiton
yxopNyNnon meptocdtep®V ™G piag epdnas doong midazolam.
0.125 gpano 66om 200, 4 1 >20 @opéc 1 87%

dooelg
H cvyyopnynon pe ritonavir givor mhavo vo £xel oG OTOTEAEG LA
OVENUEVEG GUYKEVIPMOOELS triazolam 6To TAGGLOL KOl GUVETMG
avtevoeikvotal (BAéne Tapdypoago 4.3).
50 epdmal and 500 ka0 12 | 62% 159%
GTONOTOG 600N ®peg

147% 1 87%

H ypfon tov pethidine kot Tov ritonavir avrevdgikvuTol Aoy TOV
AVENUEVOV GLYKEVTPOGE®Y TOL peTafoAitn norpethidine mov £xet
apedtepes, avolyntikh Kot dieyeptikh Tov K.N.X. dpactikdmnra.
Avénuéves ovykevipaoaoelg norpethidine propet va awvEfcovv Tig
emdpaoel; and to KNZ (m.y. omacpol), BAéne mapdypoapo 4.3.
1, epdmag d6om 200 xéBe 12 12,5 popég —

wpeg, 2

nuéPEg

500 ké0e 12 | 12% 1 16%

wpeg, 10

nuéPEg
O petaforopodg tov alprazolam avactdAdnke petd v Evapén tov
ritonavir. Metd and yprion tov ritonavir ya 10 nuépeg de mapatnpnnke
OVOGTOATIKY dpAoT Tov ritonavir. Amotteiton Tpocoyn Katd T ddpkela
TOV TPOTOV NLEP®Y OTav To alprazolam cuyyopnyeitar e ritonavir og
d00oM avTIPETPOIKOD TaPdyovTa 1| PAPLLAKOKIVITIKOD EVIGYVTH KOt TPLV
avantuyBel 1 eraywyn tov petafolciov Tov alprazolam.
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Buspirone

To ritonavir € 6601 POPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH 1 AVTIPETPOTKOD
mapdyovto avootélel to CYP3A pe anotélecpo va avapuévovtot
avENIEVEG GLYKEVTPMOGELG buspirone 6To TAGGLO. ZVVICTATOL TPOGEKTIKY|
TOPOKOAOVOT oM TV BEPUTEVLTIKGV KOl AVETIOOUNTOV EVEPYELDY OTAV TO
buspirone yopnyeitol TavTd)pOV LLE Titonavir.

Ynvotikog Hapayovrog

Zolpidem

5 200, 4
dooelg

To zolpidem kau 7o ritonavir pmopel va cuyyopnynbodv e TPOCEKTIKT

TOPOKOAOVONGN Y10 VIEPPOAIKEG VIVOTIKES EMOPACELS.

128% 122%

AWKOM| KOTVIGROTOG

Bupropion

150 100 k60 12 dpeg | 22% 121%
150 600 kade 12 dpec | 66% 1 62%

To bupropion petaforiletar kvping amd To CYP2B6. Tavtdypovn
yopfynon bupropion pe emavolapfoavopeveg 60GELG ritonavir ovopéveTan
Vo peidaoet ta enineda Tov bupropion. Ot dpdoeilg avté Bempeiton ot
AVTITPOCMTEVOVY ETOYDYT TOL UETABOAIGLOD TOVL bupropion. Qo1dc0,
€MEON 7o ritonavir £yt amoderybel 6t1 avaotéAret to CYP2B6 in vitro, dgv
0o Tpémet va vepPaivetor n cuvicTdpeyn d6on bupropion. Xe avrtifeon pe
TN HOKPOYPOVIO YOPTYNOT| TOL ritonavir, SV VANPYE CNUAVTIKY
oAAnAenidpacm e bupropion petd omd Ppayvypovic. xopHyNoN WKPOV
d0cemv tov ritonavir (200 mg 600 Popég nuepncing eml 2 NUEPES), YEYOVAG
TTOL VTOJEIKVVEL OTL Ol UEIDGELG TOV GUYKEVIPMGEMV bupropion gvoéyetan
VO ELOOVIGTOVV OPKETEG NUEPES LETA TNV EVOPEN TNG GLYYXOPNYNONG LE
ritonavir.

XTEPOELoN

Eonvedpeva, evéopan
evdoppwvikd fluticasone propionate,
budesonide, triamcinolone

"Exovv avagepOei cuotnuaticég emdpacels and KOPTIKOGTEPOELDT|

cvumeplappavopuévov tov cuvdpopov Cushing Kot TG KOTOGTOANG TOV
emvePpdimv (TtapatmpnOnke o6tt to eninedo kopT OANG 6TO TAGGUL
pewmonkay Kotd 86% otn peAén avth) oe acbeveic mov eAduPavay
ritonavir Kot eIGTVEOLLEVT 1] EVOOPPLVIKMG YOPTYOVLEVT] TPOTLOVIKT
@AovTIKALOVT - TOPOLOIEG dPACELS LTTOpET EMIONG VoL TPOKVWOLV pe GALDL
Koptikootepogldn mov petaforilovrarl péow tov CYP3A m.y. fovdecovion
Kot tpropovordv). Katd cvvéneta, dev ocuviotdtor n tovtdypovn
YOPNYNOMN TOL ritonavir 6 dOGN AVTIPETPOIKOD TAPAYOVTA 1|
(QOPLLOKOKIVITIKOD EVIGYVTI KOl QVTAOV TOV YAVKOKOPTIKOEWMV EKTOG GV
70 €VOEYOLEVO OPENOG amd TNV ay®yN LIEPTEPEL EVOVTL TOL KIVOVVOL Yo
GUOTNHLOTIKEG EKONAMGELS ad KOPTIKOGTEPOELT (PAETE TOpdypapo 4.4).
Oa mpénet va e€eTaobel To evdgydpevo peimong g d6oMG Tov
YAVKOKOPTIKOELDOVG LLE GTEVI TAPAKOAOVONGN TV TOTIKMY Kot
GUOTNUOTIKOV EMOPAGEDV, 1 GALOYT|] OE £Va YAVKOKOPTIKOELOES, TO OT0i0
dev anotehel vdoTpopa Yo 1o CYP3A4 (m.y. BexhopeBalovn). EmmAéov,
GTNV TEPIMTOOT ANACLPONG TOV YAVKOKOPTIKOEWD DV, EVOEXETAL VAL
amonteiTon TPOodELTIKY Helwomn Tng 60omg Yo LeYAADTEPO XPOVIKO
SioTnpo.
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Dexamethasone To ritonavir € 6601 POPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH 1 AVTIPETPOTKOD

mapdyovto avootélel to CYP3A pe anotélecpo va avapuévovtot
avénpéveg ovykevipmoelg dexamethasone 6to TAdGHO. ZvVIGTATOL
TPOGEKTIKN TOPAKOAOVON O™ TV OEpAmEVTIKOVY Kot aveTBOUNTOV
gvepyedv otav 1o dexamethasone yopnyeitol TavTOYPOVA LIE ritonavir.

Prednisone 20 200 k&Be 12 dpeg 1 28% 1 9%
SVVIOTATOL TPOCEKTIKN TOPUKOAOVON O™ TV BEpamenTIK®Y Kot
avemBvuUNTOV evepyeldv dtav To prednisone yopnyeitot TowTdypova e
ritonavir. H AUC tov petaforitn prednisolone av&ndnke kord 37 kot 28%
petd omd 4 kot 14 nuépeg ritonavir, avtiotoyo.

O¢eponeio oppovikig
VTOKOTAGTAGG TOV
Oupeogrdovg

Levothyroxine "Exovv avagepbel mepimtdoeig petd v KukAogopio Tov vrodnAdvouy
mOavi aAANAemidpaon HeTaéd TPOoIdVIMV OV TEPLEXOLV ritonavir Kot
levothyroxine. H Bupeocidotpdmnog oppdvn (TSH) Ba mpénet va
napakorovdeitat og aobeveic mov Elafoav Oepaneia pe levothyroxine
TOLAGYLOTOV KATA TOV TPMTO pval LeTd TNV Evapén kavn Anén g
Oepamneiog pe ritonavir.

MIT: Mn [Ipocdiopicpévo
1. Bdoel o0ykpiong o€ mapdArnieg opddec.
2. H sulfamethoxazole cuyyopnynonke pe trimethoprim.

"Exovv avagepBel Kapdlokd kot vevporoytKd mepIoTATIKG OTAV TO ritonavir Guyyopnynonke pe
disopyramide, mexiletine 1} nefazodone. Agv umopel vo amoxielotel 10 evoeyOUEVO TNG
OAANAETIOPOGNC POPLLOKEVTIKMY TPOIOVIMV.

EmnpocOeto v aAANAETIOpACEDY TOL OAVOPEPOVTOL OVOTEP®, EPOGOV TO ritonavir GLVOEETOL GE
VYNAO T0c0GTO e TIg TpwTeiveg Ba mpémet va AapPavetal vdyn | mboavotnTa TV avEnuévav
BepameuTIKOV Kol TOEIKAV EMOPAGEDV AOY® TNG OAVTIKATAGTACNG TG TPMOTEIVIKNG CUVIESTC TOV
GUYYOPTYOVLEVDV PUPLUKEVTIKOV TPOIOVI®V.

ZNUaVTIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TIG AAANAETIOPACELS PUPLOKEVTIKAOV TPOIOVI®MV dTaV TO ritonavir
YOPMYELTOL MG PAPLOKOKIVITIKOG EVIoYLTIG TepEyovTat eniong otnv [IXII Tov cuyyopnyodevov
OVO.GTOAED, TTPOTEACADV.

Avaoroleic aviiiog mpwtoviwv koi ovtaywviotés Hr-vmodoyéwv

Ot avaotoleig avtiiog Tpmtoviov kot ot aviaywviotég Ho-uvmodoyéwv (m.y. omeprazole 1| ranitidine)
UTOPEL VO LELDOGOLV TIG GUYKEVIPMGELS TV GUYYXOPTYOVLEVOV OVOCTOAE®MV TPOTEACHV. 110l
e€e1dKeLLEVEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV ETIOPAGCT] TNG CLYYOPNYNONS TOV TOPAYOVTWOV TOV
pewwvouvv v o&vtnta, avatpééte oty IIXII tov cuyyopnyodueveov avacstolény Tpwteacdv. Bdost
UEAETOV OAANAETIOPOONG UE QPOPLOKOKIVITIKE EVICYLUEVOLG LE Titonavir AVOCTOAEIG TPOTEATDV
(lopinavir/ritonavir, atazanavir), TovTOypovn xopnynon omeprazole 1 ranitidine dev tpomonolel
OTUOVTIKA TNV ATOTEAEGUOTIKOTNTO TOV ritonavir Mg apUOKOKIVITIKO EVIGYVTI TOPE TV EALOTN
tporonoinon g €kBeong (mepimov 6-18%).

4.6 TovipétnTa, KONGN KoL yorovyia

Kbnon
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"Evag peydrog apBuog (6100 yevvhoeig Lovimv) eykimV yovoukdv ektédnKe og ritonavir Kotd
dupkeln TG eykvpoovvne. And avtéc, og 2800 yevvnoelg Covtav vanpée ékbeon katd tn SidpKeln
ToL TP®TOV TPNVoL. Ta oToyEin aVTa TN TAEOYN i TOLG OvaPEPOVTOL 6E eKBEGEIG OOV TO
ritonavir ypnoyonomdnke oe cuvovacuévn Bepameio Kot oyl oTig Bepoamevtikég 600ELg TOV ritonavir
0AAG O€ LUKPOTEPEG OOGELG MG PAPUAKOKIVITIKOG EVIGYLTNG AAAWDV OVOCTOAEDV TP®MTENS®V. Tal
oTolyeia avTd dev deiyvouv adENGT] TNG GLUYVOTITOS GVYYEVMV OVOUOAMY GUYKPITIKG UE TIG
GLYVOTNTEG TTOL TTOPATNPOVVIOL GE GUGTHUATA TOPUKOAOVONGNG CLYYEVAOV OVOUIAIDY 6TO TANOLGUO.
Ytoyeio omd {oa £de1&av to&ikotnTo ot avamapaywyn (PAEre mapdypapo 5.3). To Norvir uropei va
YPNOYorombei Katd ™ SLIPKELN TNG EYKVUOGVVTG €AV Efval KAMVIKE amapaitnTo.

To ritonavir ackel apynTIK CAANAETIOpAON GTA OO GTOUATOG AVTIGVAANTTIKG. ()G ek TOVTOV, Oat
TPETEL VO YPTCLOTOLEITOL U1t EVOANUKTIKY, OTOTEAEGLOTIKY KOl AGQUANG LEOODOG aVTIGOAAIYMG
Katd TN Sidpkela g Oepameiog.

OnAacpoc
[epropropéva dnuocievpuéva atotyeio avapépovy 0tL 1 prrovaPipr Bpicketal 6to avOpdOTIVO YaAa.

Agv vrdpyovy TANPOEOPIEG TYETIKG. e TIC EMOPATELS TNG prrovaPipng oto Ppépog mov InAalel N Tic
EMOPAGEIC TOL PUPUAKOV GTNV TOPAYDYN YAAAKTOG. AdYm g dvvatotntag (1) petddoong tov HIV
(og Ppéon apvntikd yio 16 HIV), (2) avartoéng ukng avroyng (oe Ppéon pe HIV) kot (3) cofapav
avemfountov evepyeldv oe Ppépog mov OnAalet, ol yuvaikec mwov {ovv pe tov 10 HIV dev mpénet va
OnAalovv ta Ppéen tovg dv AapuPdvouy Norvir.

Toviuémra
Agv vapyovv drobéota dedouEVa Yo avOPOTOVEC GYETIKA UE TNV ENXLOPAOT) TOL ritonavir ot

yovipndmta. Meréteg og (ma dev Ede1&av PraPepéc emmTdael Tov ritonavir ot yoviudmra (PAEre
Tapaypaeo 5.3).

4.7 Emopaceig 6ty IKavOTNTO 001]Y161)G KU1 YEIPIGUOV WY OV HATOV

Agv TpayLoTomomOnNKay LEAETEG GYETIKA LIE TIG EMOPAGELC GTNV IKOVOTNTO 001]YNONG KOl YEPIGLLOD
unyovnudtov. H (dAn arotelel pia avemBounm evépyela n omoia Ba wpénet vo Anebei voyn kotd
TNV 00N YNGN 1 TOV YXEPIGUO UNYUVIUAT®V.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

2Hvoyn Tov TPo@ih ac@AAEInC

Ot avemBOunteg avTdpdoels mov oyetilovtat Le T yp1|oN TOoL ritonavir ¢ EOPUOKOKIVITIKO
EVIOYLTH €£0PTAOVTAL OTTO TO GUYKEKPIUEVO GLYYOPTYOVLEVO aVOGTOAEN TpmTENS®V. o mAnpopopieg
OYETIKA e TG avemBounteg avtdpdoelg avatpééte oty IIXII tov cuykekpiévov GuyyopnyovrevoL
OVO.GTOAED TTPOTEACADV.

AvemBbuntec avtidpaoeic amo KAVIKEC UEASTEC KU EUTTEIPIO. LETA TV KDKAOQOpIo. o€ eviiAikeC aobeveic

O1 o GuyVES avemBouNTEG aVTIOPAGELS TTOL EXoLV avapepBel peta&d acbevav mov Aappdvouv
ritonavir Hovo 1 6€ GLVOLAGUO PE AAAL AVTIPETPOTKE PAPLLOKO NTAV YUOTPEVIEPIKES OLUTAPOYES
(6nwg duappota, vavTtio, EPETOS, KOUMAKO GAYOS (VATEPOL KO KOTMTEPOV)), VEVPOLOYIKES
dwtapayés (dnmg maparcnocio Kot TaporcOncio otopatikn) Kot kénwon/eEacdivion.

Koatdloyoc avemduntov aviidpicemVv GE LOPON TIVOK

Avapépnkav ot akdAovdeg avemBounteg avtidpdoelg PeETplag Emg cofapng Evtaong pe Thavi 1
duvarn cuoyEtion pe to ritonavir. Evidg kdbe kKatnyoplog cuyvotntag epedvions, ol avembounteg
evépyeteg mopoatiBevran katd eOivovca celpd coPfapdmmrac: Tord cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100
¢mg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1000 émg < 1/100), ordvieg (= 1/10.000 £mg < 1/1.000), un yvootég (dev
UTopovV va eKTiunBovv and to Stféciia dedopuéva).
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Ot avapOpEC TOL GNUELDOVOVTOL O AYVOGTNG GUYVOTNTOG TPOCIOPIoTNKAV UEGH TNG
TOPOKOA0VONONG LETA TN KLKAOPOPiaL.

AvemOounTeg avVTIOPAOELS 68 KMVIKEG HEAETEG KO HETH TNV KUKAOQOPio 6€ evijAMKES 0.60gveic

TOL VTLOSOPLOV 1GTOV

Xoyveég

Katnyopia opydvov YoyvotnTo AvemOountn Evépyera
CVLOTHNATOG
Awotapoyé€g ToV aipLoTog Kol TOL Xoyvéc Meiopévo AeuKoKHTTOPO, LEIOUEVT)
AEUOIKOV GLGTHUOTOS ALOcQPivY, LELOUEVE OLOETEPOPIAQL,
avénuéva noowoeiia, Opouporevia
Oyt ouyvéc Avénuéva ovdetepdpiia
Alotapoy€ ToV AVOGOTOUTIKOD Xoyvéc YrepevaicOnoio mov copmephapupavet
GLGTHLLOTOG Kvid®on Kot oidN e, TPOcOTOL
YTAVIEG Avagpula&io
Metafolkéc Kot S10TpoPlKeg Yuyvég Yrepyolnoteporoipic, VTEPTPLYAVKEPIOALLLIO,
droTopoyég ovpikn apBpitida, oidnua Kot oidnua
TEPLPEPIKD, aPLIATOOT (GLYVE oXETILOUEVT e
GUUTTOMOTO OTTO TO YOOTPEVIEPTKO)
Oyt ovyvég Zakyapmong ofNTne
Xrdviec Yrepylvkaipio
Awotapoyég Tov Veuplkon IToAd cvyvéc Avoyevoia, Topaictnoio cTopoTiky Kot
GUOTNOTOC TEPUPEPIKT], KEQUAAAYia, (OAN, TEPIPEPIKN
vevporndOela
Xoyvéc Abmvia, dyyog, cOYYLoN, dTOPAY OTV
TPOG oYY, GLYKOTY|, GTUGLLOL
Awotapoyég Tov o@OaAoD Xoyvéc Opaon Bapmn
Koapdiokég dratopayéc Oy ovyvég "Epepaypa pookapdiov
Ayyelokég dratapoyés Xuyvég Ynéptoon, vrdtact cuuneptAapPavopévng
opBoaotatikng VTdTOONG, TEPLPEPIKN
yoypdnra
AvamvevoTikés, BmpaKikeés [ToAd cuyvég Dapvyyitida, dGhyog Tov cTopatoPdpLYya,
SraTopayés Kot dtoTapoyés Bxog
uecobmpakion
lNaotpeviepkés dratapoyés [ToAd cuyvég Kothaxo dhyog (dve kot kbto kotiog),
vavtia, d1dppota (CLUTEPIAOLPBAVOUEVIG
cofapng pe dratapay NAEKTPOALTAV), ELETOC,
dvomeyia
Yuyvég Avopetia, PeTempPIoPOg, GTOUATIKO EAKOG,
aoppayio Tov YooTPEVTEPIKOD,
YOG TPOOIGOPAYIKY] TAAVIPOUN O,
TOYKPEATITION
Hratoyolucéc dotapayég Yuyvég Hratitda (copnepirapfovopévav avénpéveoy
AST, ALT, GGT), yorepvOpivn aipotog
avénuévn (cvumepiaufavopévou iktepov)
Awotopoay€g Tov SEPUATOG Kot [ToAd cuyvég Kvnopog, e€dvonua, (coureptrappavopévon

gpLONUATOS0VS Kot KNABOPAATIODO0VG)

Axpn
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Yravieg XHvopopo Stevens Johnson, To&ikn emidepuikn
vekpdivon (TEN)
Al0TOPOYEG TOV LVOCKEAETIKOV [ToAb cuyvéc ApBpadyio Kot ocpuokyio
GULGTILOTOG KOL TOV GUVOETIKOD
16TO0 Suyvég Mvyooitida, papoopvdivor, poaiyia,
pvordBeio/ CPK avénuévn
Aotapoyéc TV VEQPOV KOl T®V Xoyvéc Avénuévn obpnon, veppikn dvciettovpyia
oVPOPOP®V 0dMV (.. olryovpia, avENUEVT KpEQTIVIVN)
Oy ovyvég Oéela veppikn averapreld
Mn yvootég Negppoibioon
Awotapoyég Tov Xoyvéc Mnvoppayio
OVOTTOPOYWYIKOV GLUGTHLLOTOG
KOl TOV LOGTOV
evikég drataparyéc Ko IToAb cuyvéc Koénwon mov cvopnepirapfaver eEacbévion,
KOTOGTAGELS TNG 0000 £€aym, aicnon xavcov
XOpPNYNONG
Suyvéc IMvpetoc, anmrelo Papovg
[MoapaxAiivikéc eEetdoelg Xoyvéc Apvidon avénuévn, eredBepn Kot oMK
Bvpoivn peiopévn
Oy ovyvég IMwkdln avéEnuévn, payviolo ovénuévo,
OAKOAMKN Q®MGOOTACT ovENUEVN

Ieprypaon emMAEYUEVOV GVETIOOUNTOV AVTIOPAGEDV

AVENOT TOV NIOTIKOV TPOVSAUIVOCHY VTEPPAIVOLGA TO TEVTIATANCLO TV OVAOTUTM®V PUGIOAOYIKOV
TV, EKONAN NTatitic Kat iktepog Exovv mapatnpndel oe acbeveic mov eAdpfavay ritonavir wg
povoBepamneia 1] o€ GLVILAGUS e GALD AVTIPETPOIKE PAPLLAKAL.

Mertafolkéc mapaueTpot
To copotikd Bapog kat ta enineda T@v Mmdiwv Kat e YAKOINg oto aipa evogyetor vo avénbovv
KaTd TN O1dpKelo TG avTpeTPoikng Bepaneiag (PAéne mapdypapo 4.4).

e HIV opobetikotg acBeveis e coPfapn avocohoyikn avemdpKeLo EVOEYETAL VO ELPOVICTEL, KOTA TNV
évapén g cvvdvacpévng avtiperpoikng aywyns (CART), pia pAeypovddng avtidopaon o
OCVUTTOUOTIKA 1] VIOAEWUATIKA gvkatplakd toboydva. Avtodvooeg datapoyés (0mmg 1 vOGOS Tov
Graves Kot 1 avtodvoon nratitida) Exovv emiong avapepbel. 261060, 0 AVAPEPOUEVOS XPOVOGS
ekdNAmong Tovg motkiietl ko pmopel va cvpfel moAloOg piveg petd v évapén g Bepaneiog (PAéne
Tapaypapo 4.4).

Hoaykpeatitida mapampnOnke oe acbeveic mov Adupavav Bepaneio pe ritonavir,
GUUTEPIAOULPAVOUEVDV KoL EKEIVAOV TOL EULPAVIGAV VIEPTPLYALKEPIOULLLIO. XE KATOIEG TEPUTTMGELG
onpewdnke Bavatog. Or acBeveig e tpoympnuévn HIV hoipwén evoéyetar va aviipetonifovv
Kivouvo avEnuévav TptyAvkepidiny Kot taykpeatitidas (BAEne mapdypapo 4.4).

"Exouv avoeepBel Tepmtdoels 06TEOVEKPWOOTG KUpimg g aoBEVEIS [IE YVOOTOVG YEVIKA TAPAYOVTES
KwoOvov, Tpoywpnuévn Aoipwén HIV i pokpdg didpketag ékBeon og cuvOvacHo ovTIPETPOIKNG
Oepaneiog (CART). H cuyvomrta avt@v givat dyvoor (PAéne mopdypago 4.4).

[Hodwarpucot mAnBucpol

To mpopir acedieing Tov Norvir oto Toudtd nAKiog 2 1oV Kot Gveo givot TopOHOLo LE AVTO TOV
TOPOTNPEITOL GTOVG EVIAIKEG.

Avopopd mOavoloyouLEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDY
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H avagopd mhovoroyodpevmy avemBount@v evepyeidv PETE amd T yopnynon doelog kukiopopiog
TOL POPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG ival onuavTikn. Emtpénet n cuveyn mapoakolovdnomn g oxéong
O0(PEAOVG-KIVOVVOD TOV QAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTeitan amd ToVG EMOYYEALOTIES VYELOS VO
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE THAVOLOYOVEVEG AVETIBVUNTEG EVEPYELEG LEG® TOL EBVIKOD GUGTIUATOG
avapopdg mov avaypdeetor oto Hapdpmua V.

4.9 Ynagpoocoroyia

2VUTTOULOTO
H eumepia g o&elog vrepdocoroyiag e ritonavir 6tov avOpwmo sival TEPIOPIGUEVT. ZTIG KAVIKEG

ueAéteg, évag acbevng nfpe ritonavir 1500 mg/muepnoing yio Vo NUEPES Kat avépepe mapoicOncio n
onoio vwoymdpnoe PeTd TN peiwon g docoroyioc. ‘Exet avapepbel pia mepintmon veppikng
OVETAPKELOG UE NMOCIVOPIALQ.

To courtopata To&ikdmmog mov TopatnpHonKay oe Telpapotolma (TovTiKio Kot opovpaiovs)
neplauPfavouy petmpévn dpactpidta, atosio, S0GTVoLo Kot TPOLLO.

Avtietmmion
Agv vrdpyel GLYKEKPLEVO avTidoTOo Y10 vITEPPOALIKT 660 ritonavir. H avtipetdnion g vrepfoAtknic

My ritonavir Oo, Tpénel Vo GLVIGTOTOL GE YEVIKG VTOGTNPIKTIKA HETPO TOV TEPIAAUPAVOLY TOV
éleyyo tov (OTIKOV onueinv Kot T Topakorodinon e KAMVIKNG katdotaomng Tov acbevodc. Adym
TOV YOPUKTNPLOTIKOV S10AVTOTNTOG Kol TG TovoTnTog omoBoAng amd 1o Viepo, TPOTEIVETOL 1|
OVTILETOTION TNE VIEPOOCOA0YING Vo TEPIAOUPAVEL TADGELS GTOAYOV KOl XOPNYNOT| EVEPYOD
avBpaka. Enedn to ritonavir petafoAiletor evpime omd 1o fmap Kot SeoUEVETAL GE VYNAO TOGOGTO
UE TG TPWTEIVES, dgv Bempeitat mhavo 1 KAbapor va Vol ATOTEAEGLOTIKT] Y10, GT)LOVTIKY
OTOULAKPVUVOT] TOL POPHILAKOV.

5. DOAPMAKOAOITKEX IAIOTHTEX
5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

DopuoKoBepameLTIKN ORLAdA: OVTIKS Y10, GUGTNUATIKY XPNON, 0vVOoTOAElC TpoTeachv Kmdikdg ATC:
JOSAEO3.

H pappaxokivnrtikn evicyvon tov ritonavir Baciletatr otn dpacTikdTnTa TOL ritonavir mg &vag 1.oyvpog
avactoléag Tov petafoliopov péosm tov CYP3A. O Pabudc g evioyvong oyetiletan pe

peta oAkt 080 TOL GLYYOPTYOVLEVOL OVAGTOAEN TPMOTEACAOV KAl TNV EMIOPACT] TOV
GULYYOPTYOVLEVOD OVOGTOAEN TPMOTEACHOV GTO LETAPOAGHO TOL ritonavir. H péyiotn avacstoln tov
LETAPOAIGHOD GLYYOPTYOVUEVOD AVOGTOAEN TPMTENCHV GLVIOMG EMtTLYYXAVETOL e dOGELS ritonavir
100 mg émg 200 mg nuepnoing a@ov e£aptdTol amd TOV GUYKEKPIUEVO AVOGTOAEN TPOTEACHOV.

To ritonavir etvat évag menTidopuntiKog avactoréas Tov tpoteacodv aspartyl HIV-1 kot HIV-2, mov
etvan dpaotiog 6tav yopnyeitatl and otopatos. H avacstol) g npwtedong HIV aparpet oto évivpo
TNV KOvOTNTO VoL GUVOETEL TNV TPOSPOUT| TOAVTPWTEIVN gag-pol 0dnydVTag ETGL 6TV TOPOUYOYY|
oteleydv HIV avdpyng popeoloyiog mov dev gival ikavd va mpodyovv véoug kukiovg porvveng. To
ritonavir £yel eKAeKTIKY cvyyévela pe Ty tpwtedon HIV kot pikpn avaotaltikn| dpactnplotnto Kotd
TV aspartyl Tpoteac®dv Tov avBpdmov.

[No emmpocbeteg mMANpo@opieg GYETIKA LE TNV €NidpaoT TOL ritonavir 6to petafoAloud Tmv
GULYYOPTYOVLEVOV OVAGTOAE®V TPMTEAC®V PAETE Tapdypao 4.5 kot avatpéste oty TIXII tov

GUYKEKPILEVAOV GUYYOPTYOULEVAOV AVOCTOAE®V TPOTEACDV.

Emdpdosic oto Hlektpokapdioypdonuo

A&ohoynOnke 1o didotnpa QTCF og pio Tuyotomompévn, He EIKOVIKO PAPUAKO Kol OPUCTIKT 0vaio
(moxifloxacin 400 mg dmaé nuepnoimg) eheyyopevn e SUTAL dLUCTOVPOVIEVO GYESACUO KAIVIKN
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peArét o€ 45 vym dropa pe 10 petproeig kabe 12 dpec otv Huépa 3. Ot péyiotec péoeg d1opopég
(95% avmtepo oplo gumiotocvvng) 6to QTcF cuykpitikd e To gucoviko apuaxo fTav 5,5 (7,6) v
400 mg ritonavir dvo eopég nuepnoing. H ékBeon tov ritonavir v Huépa 3 Ntav mepimov 1,5 popd
VYNAOTEPT] GLYKPITIKA LE EKEVT OV Tapatnpnnie pe doon 600 mg 500 Popéc NuePNoing o€
otofepn katdotaon. Ovdeic acbevig eppavioe avénon oto QTcF > 60 msec amd Vv apyn g
Oepoameiog N drdotnpa QTcF mov va vrepPaivel To evdeyopeva oYeTILOUEVO KAVIKA OPLO TV

500 msec.

Emiong mapatnpnnke Nmo mtapdracn tov dwwomuetog PR o dropa mov Adupoavoy
lopinavir/ritonavir atnv 010 perétn v Huépa 3. Or péoeg ahiayég oto didotnua PR amd myv
avagopd kopaivovtay and 11,0 éog 24,0 ms katd 10 120po didotnua petd tn 66om. To vynAidtepo
dtotnua PR ftav 252 msec kot dev mapotnpinke kapdiokdg amokAieiopog 2°° 1 3% Babuod (Préne
napdypopo 4.4).

Avtoym

‘Exovv emheyel in vitro pepovopévo aviektikd otedéyn HIV-1 oo ritonavir kot pepoveouévo, omd
acOeveic mov EhaPav Oepamevtikéc 6doelg ritonavir.

H peimon g avtipeTpoikng dpactnploTnTaG GUVOEETUL KUPIMG LE TIC TPMTEIVIKEC LETOAAAEELG
V82A/F/T/S ka1 184V. H cvecmpevon ahiwv petarddéemv 6to yovidto g tpwtedong (mov
ocvumeptroppavovtal otig Béceic 20, 33, 36, 46, 54, 71 ka1 90) coppdiiovy erxiong oTn avtoyr 6TO
ritonavir. ['evikd, epdcov cueemPEHOVTAL 01 LETOAAAEEIC TOL GUVIEOVTOL LE TNV OVTOYN OTO Tritonavir,
umopel vo LELDVETOL 1] EvOoONGia Yo EMAOYT GAL®Y OVOGTOAE®MV TPOTEACHV AOY®
dotovpovuevnc avroyne. [pénet va yiveton avagopd oty I[IXII i otig enionuec cuveyeic
avafemPNOELS TOV GAL®DY OVUCTOAE®MY TPOTEACOVY Y10 CUYKEKPIUEVES TANPOPOPIEC GYETIKA UE TIG
TPOTEVIKEG LETAAAAEEIC TOV GUVIEOVTOL LUE UELOUEVT AVTATOKPLOT GTOVG TOPAYOVTES VTOVC.

Agdopévo KMVIKNES QOPUAKOOVVOUKNC

To ritonavir apyud avamtoydnKe Kot yKpidnke 0¢ 0VTOVOLOG OVTIPETPOTKOC TAPAYOVTOG LE LEYIOTN
d6om nuepnoing 1200 mg. Ot 1péyovcec odnyieg yo ™) Bepameios cuVIGTOOV TN ¥PNOT TOV ritonavir ¢
QOPLOKOKIVITIKOD EVICYLTI] GAL®DV VACTOAEWDY TPMTEACHV GE UIKPOTEPEC NUEPNGLEC OOGELS, Kol
ocvvnbwg ypnoonoteitar o€ d6celg 100 £ 200 mg/Mmuépa. Xtig ITXII tov cuyyopnyoduevov
OVOGTOAE®V TPOTENCHV TEPLYPAPETOAL 1] KAVIKT] OVATTTLEN Yo T XPTOT| TOL ritonavir mg
(OPLOKOKLVITIKOD EVIGYVTN.

Haidratpixog minBoouog

X pio avolKTiG EMGNUAVOT g LeAETN Tov oAoKANpmONKE T0 1998 Ge madid pe Aoipwén HIV mov
Bpiokovtal oe otabepn KAVIKY KoTdoTaon, bpEe onpavtikn dwpopd (p = 0,03) ota enineda Tov
aviyvevolpwov RNA mov guvoet 1o tputhd oynua (ritonavir, zidovudine kot lamivudine) petd amod
Oepancio 48 gfoopdadmv.

e pio peAétn mov ohokAnpmOnke to 2003, 50 pn mpobepamevpéva pe aVaGTOAEIG TPOTEACHY Kot
lamivudine a1 pe véso HIV-1 niiciac 4 fdopddov £ng 2 etdv éhafav ritonavir 350 1 450 mg/m?
x60e 12 dpec poli pe zidovudine 160 mg/m? kébe 8 dpeg ko lamivudine 4 mg/kg kae 12 dpec. Te
avaivon tpdfsong — mpos— Bepameio 72% war 36% v acbevav nétvyav peiwon tov HIV-1 RNA
010 TAdoa TG TAENG TV < 400 avtypdowv/ml oty ERSopdda 16 ko 104, avtictorya. H
OVTOTOKPIoT TV TOPOULOLN GE AUPOTEPD TO SOGOLOYLKE CYNLOTO KOl € OAES TIG NAIKIES TV
acfevav.

Ye plo pedémn mov oAokAnpadnke to 2000, 76 madid pe doipwén and HIV-1 nliog 6 unvav g 12
etV un mpobepamevpéva e avactoleic Tpmteacmv kot lamivudine kavr stavudine élofav ritonavir
350 1 450 mg/m* k40s 12 dpeg cuyxopnyoduevo pe lamivudine kot stavudine. e avdivon mpddeong
— mpoc— Bepameia, 50% kar 57% TV acevdv oTig opddeg 350 kot 450 mg/m? avticTolyo, TETVYOV
peimon tov HIV-1 RNA oto mAdopa g taéng tov < 400 avtiypdemv/ml otnv Efdopdada 48.
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5.2 ®appoxokivnTikéS 1010TNTEG

Amnoppdépnon

Agv vhpyEL TUPEVTEPTKN LOPPN TOV Titonavir, Kol GUVERWDS Ogv EXEL TPOGIOPIOTEL TO Héyeog g
amoppoeNoNG Kot 1 amoAvtr frodiabecipudmrd tov. H poppakokivntikn tov ritonavir pehetbnke oe
eviakeg HIV opobBetikoic eBgloviég otoug omoiovg yopnyndnkay e Tpoer] GYNIOTE TOAAATADY
d0cemV. XTIG TOAOTAEG OGELG, 1| adéNon ToV ritonavir givotl eEAEP®G LIKPOTEPT ATTO TNV
OVOUEVOUEVT BACEL TOV OTOTEAECUATOV OO TV €@amal 600, encdn avénonke n kabapor tov
avaAoytkd pe 1o xpovo kot ) 80om (CI/F). Ot ehdyioteg cuykevip®doelg Tov ritonavir peiddnkoy pe
T0 XPpOVO TAVMDG AOY® EVEVUIKNG ETOYOYNG, 0ALG aTafepomoOnKay TPog T0 TEAOS TV 2
gfdopadwv. Me v avénon g docoroyiag, o ypovog uéylog oVYKEVTPOONG (T max) TaPEUEVE
otofepdg otic 4 mepinov opeg. H veppikn kdBapon giye péomn tiun pikpotepn omd 0,1 1V/h ko ftav
oyetikd otafepn kb’ 6An v KApdkwmon g docoroyiag.

Ot QOPLOKOKIVITIKEG TTOPAUETPOL TTOV TOPATNPNONKAV UE Ta S1APOpa SOGOAOYIKE, GYNLOTO TOV
ritonavir o¢ povobepomeio avapépovial 6To KATmO1 mivaka. Ot GLYKEVIPDOGELS GTO TAGGILO TOL
ritonavir Petd tn yopnynon piag epdma 66ong diokiov 100 mg eivat TapOUOLES [UE TO LOAOKO
kayakio 100 mg Kotd T ANyn Le Tpoen.

Aocoloyké Xyfpa Tov Ritonavir

100 mg dma& 100 mg &v0 200 mg dma& 200 mg 6v0

nuepnoing <pOpé§ 1 nuepnoing @ooég

nuepnciong nuepnciong
Crax (Lg/mL) 0,84 + 0,39 0,89 34+13 45+13
Clrough 0,08 + 0,04 0,22 0,16 + 0,10 0,6 +0,2
(ng/mL)
AUC12 424 6,6 £2.4 6,2 20,0 +5,6 21,92 + 6,48
(ngeh/mL)
t, (h) ~5 ~5 ~4 ~8
CUF (L/h) 17,2+ 6,6 16,1 10,8 + 3,1 10,0 £3,2

'O Tipég ek@palovion ¢ YEOUETPIKEC TOPAUETPOL. Ineimon: To ritonavir Socoloyhdnke petd omd
éva yev o, 6 OAQL TOL AVOPEPOLLEVE GYTLLOLTOL.

A&oroynOnke 1 pappokokvnTiky oAlnienidopacn petald Tov ritonavir kot Tov indinavir o€ 5 opddeg
VYOV EVIMKOV E0EAOVIMV GE L0 TUYOLOTOINUEVT), OVOIKTIG EMIGTLAVOTG LEAETT] TOAAOTAGDY
d0cemv. Xe otabepn) KATAGTAGT, TO ritonavir aOENCE TIG GLYKEVIPOGELS Tov indinavir 6to TAAGHA e
neployn KaTo ond v KoumroAn (AUC) avénuévn €oc kot 475% kot péyiot ovykevip®on (Crmax)
avénpévn éog kot 110%.

e o LEAET Yo TNV aSl0A0YNoN TS POPULOKOKIVITIKNG 0AANAETIOpacnc peTa&d Tov ritonavir Kot
TOL saquinavir o€ vyieic e0elovTég og 6 opddes LaG dGTAVPOVUEVIG LEAETNG epdmal ddong, 1
GLYYOPNYNON ritonavir Kot saquinavir giye wg anotéieopo avénon e AUC > 50 popég kot avénon
™G Crmax TOV saquinavir 22 @popéc.

Enidpaon ot 1poen oty amd GTOU0TOS anoppdenon

H 1poo1| peidvet Aiyo ) Produwbeoipdtra tov dickiov Norvir. H yopriynon piog epdmaé 06omg
dwokiov Norvir 100 mg pe yeopa pérpro oe Mmapd (857 keal, 31% OBeppidec amod Aimoc) 1 pe yedpa
VYNAS og Amapd (907 keal, 52% Beppideg and Amoc) cuvdéetar pe LECT LElMTT TV CLYKEVTIPDGEMV
AUC a1 Ciax TOV ritonavir g téd&ng tov 20-23%.

Korovoun

O gpooavig 0ykog katavoung (Ve/F) tov ritonavir givar mepimov 20-40 1 petd amd epdmat doon

600 mg. H déopevon tov ritonavir pe tig mpmteiveg tov avBpamivov TAdcopatog eivon tepinov 98-99%
Kot wapopével otabepn evtdg ebpovg cvykevipwcewv 1,0 — 100 pg/ml. To ritonavir deopevel
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aueotepeg Tig avBpamveg l-acid glycoprotein (AAG) kai Aevkmpativn opod (HSA) pe mapopola
GLYYEVELD.

MEeA£TEG KATAVOUNG GTOVG 16TOVG e padievepyd ritonavir “C oe apovpaiovg £deiée ot To ap, Tal
EMVEPPIOLN, TO TAYKPENCS, OL VEPPOL KOl 0 BUPEOEIDNG EXOVV TIC VYNAOTEPES GVYKEVIPADGCELS ritonavir.
AVOAOYIKEG CLYKEVTPMGELG 10TOD TPOG TAAGL TTEPimov TG TAENG Tov 1 Tov petpndnkav e
AepQOOEVEG apovpaimv deiyvouv OTL TO ritonavir KATaVEUETOL GTOVG AEUQPIKOLG 16ToVG. To ritonavir
O1EIGOVEL EAAYIOTO OTOV EYKEPUAO.

Buopetaoynuatiopoc

[MopatmpnOnie dt1 10 ritonavir petoforiletal og peydro faduod amd to nratikd cvoTUL
Kutoypdpotog P450, kupimg and v owoyévela icoeviopwv CYP3A kot o€ pukpdtepo faduod omd to
wwopopeo CYP2D6. Meléteg og {ma kaOD¢ Kot LEAETES in Vitro e avOp®OTIVO, NTATIKG LIKPOCHLLO
£oe1&ov OtL To ritonavir VIOKELTAL KVPIMG o6& 0EEWMTIKO peTaforlopd. tov avlpwmo Exovv
npocdilopiclel Téooepic petaforitec tov ritonavir. To isopropylthiazole (M-2) givat 0 onuovtikoétepog
petafoAritng amd o&eidmon kat £xel avTUKN OpacTNPLOTNTO TOPOUOLO LE OVTH TOV UNTPIKOD
QopurokeLTIKOY TPotovtoc. Evrovtolg, 1 AUC tov petapolritn M-2 rav g tééng tov 3% g AUC
TOV UNTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Mikpég 80G¢€1G TOL ritonavir £61E0V OTUOVTIKEG ETOPAGELS GTI PUPUUKOKIVITIKT TOV GAA®V
AVOOTOAE®V TPOTEACHV (Kot GA®V TpoidvTov mov petaforilovior péow oo CYP3A4) kot dirot
OVOGTOAEIC TPMTEACDV EVOEXETAL VO, EXNPEALOVY TI PUPUOKOKIVITIKY TOL ritonavir (PAéne
Tapaypago 4.5).

Amofoin

Meléteg og avOpamoug pe padievepyd ritonavir £6e1&av 4Tt amofaiieton KLPIMG AT TO NTUTOYOAIKO
ovotnua. [epimov 86% ¢ padievépyelag aviyvedbnke oto KOTPAva, LEPOC TOL omoiov Dempeital ot
glvar ritonavir Tov dev AmoppoPNONKe. Xe aVTEC TIG LEAETEG 1] VEPPIKN aéKKpLon dev €0€1Ee va glval
onuovTiky 006¢ amoBoAng Tov ritonavir. AVTd GUUP®VEL LE TIC TOPATNPNGELS TOV TPOEKLYOV OO
peréteg o Cma.

Ewdwoi mtAinbvopoi

Agv onueiddnkay onuovtikés kKMvikég dtapopés e AUC 1 TG Cmax LETOED aVOPOV KO YOVAIKOV.
Ot OpLOKOKIVITIKES TTOPALLETPOL TOV Titonavir d€V TOPOVGINGAV GTATIGTIKMG GNLOVTIKY] GUCYETION
Le 10 copatiko Bapog i ) copatiky pdlo. Ot ekbéoelg Tov ritonavir oto TAdopa o€ acBeveig 50-70
etdv o6tav élaPav 100 mg 6e cuvdvacud pe lopinavir 1| og peyakvtepes d0GEIS el amovciog GAADY
OVOGTOAE®V TPMOTENCOV EIVOL TOPOLOLEG LLE AVTES TTOV TAPATNPTONKAY GE VEDTEPOVS EVIAIKEG.

AcBeveic ue nratiky ovelitovpyio.

Meté and yopnynon toAlomidv d0cemv Tov ritonavir o€ vyleig eBeloviég (500 mg dHo popég
NUeEPNGIMC) Kot o€ dtopa pe N £0¢ pHETpla nratiky ducAertovpyia (Child Pugh Class A kot B,
400 mg 600 popéc Nuepnoimg), n ékbeom oTo ritonavir PETd TNV TPOGAPLOYT TG 00N GE KOVOVIKA
emineda dev glye onuavtiky dapopomoinon petald Tmv 6Ho opddwy.

Aaobeveic ue Neppikn dvaleitovpyio,

H pappokokivntikn tov ritonavir dev €xet peietnfel oe acBeveig pe veppiki duciettovpyia, ®otdc0,
EMELON M VEPPIKT KABopon Tov ritonavir givor apeintéa, dev avapévetor peimon g olkng Kabapong
OMOTOG TOV ritonavir 6tovg acBeveic e VEQPIKY| ovemdpKeLd.

Haidratpixoi aoBeveic

O1 papraKOKIVITIKEG TOPALLETPOL TOV Titonavir og otabepr| KatdoToon ekTUnOnke oe Toudid dve Twv
800 et@v pe hoipwén HIV mov Adupavay d6ceig 250 mg/m? ng 400 mg/m* Vo popég nuepnsing. Ot
GLYKEVTPOGELG ritonavir peté amd 350 émg 400 mg/m? 390 Popég NUeEPNGing o8 moNdLATPIKOVE
ac0geveic Tay cuykpioyleg e ekeiveg ToV evndikov petd and déon 600 mg (tepimov 330 mg/m?) dvo
POPEC UEPNGIOC. ZTIC S0c0A0YIKES OUAdES, 1 0md GTOHOTOC KGbapon Tov ritonavir (CL/F/m?) ftav
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nepinov 1,5 émg 1,7 popéc TaydTePT GTOVG TOSIUTPIKOVG AGHEVEIC VM TOV 2 ETMV GUYKPITIKA e
TOVG EVAAIKEG,.

Ot QOPLOKOKIVITIKEG TTOPAUETPOL TOV Titonavir o 6tadepn] katdotaon a&lohoyOnkay e Toudid pe
véoo HIV pkpdtepo tmv dvo etmv mov EhaPav ddoeig and 350 Emg 450 mg/m? 600 popéc nuepnoinc.
O1 GLYKEVTPOGELG TOV Titonavir 6T PHEAETN GLTH TOPOVGIOGOV LEYOAT S1OPOPOTOINOT| Kol TV
UIKPOTEPEC GUYKPITIKA UE EKEIVEG TV evnAikmv Tov Ehafav 600 mg (tepimov 330 mg/m?) 0o Popég
Nuepnoing. TTic Socoloytkés onddec n amd otopatoc kGdapon tov ritonavir (CL/F/m?) petddnke pe
™mv nlkia pe péoec Tipéc T taéng tov 9,0 L/h/m? o moudid pikpotepa tov 3 pmvav, 7,8 L/h/m? og
moud16 petaéd 3 kot 6 pnvav ko 4,4 L/h/m? og moudié petaéd 6 kot 24 unvov.

5.3 IIpoxiwvikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

O peréteg to&ikdmtog pe emavorapupavoueveg 66celg oe {ha £de1&av mg oNUAVTIKOTEPO OpYaVaL
GTOY0LG Ta. akOAoVOa: Nrap, apEIPAnctposidn, Bupeoeldn adéva kot veppovc. Ot nmatikéc LETaBorEg
TEPIAGUPOVOY MTOTOKVLTTOPIKG, JOATKA KOl QOYOKLTTOPIKG GTOLYEI0 TOV GLVOIEVOVTAY Od AVENCELS
TV Nratikav eviipmv. ‘Exovv mapatnpnOei oe 6hec Tig pehéteg mov dieEnydncay e ritonavir o
TPOKTIKA, VIEPTAAGIN TOL YpmaTikoD entOniiov (RPE) kot ex@iOiton tov apeiAnctpogidoc eva
avTa dev Exovv Tapatnpnel oe orOAOVG. TTotyeio peyaing ueyébuveng cuvnyopovv 4Tt aVTéG Ot
0AAOYEG TOV apPIPANGTPOEODG Hopel va, eival amoTéAEG L0 POGPOMTOEId®ONC. 26TOGO, 01
KAMWVIKEC doKIEG 6TOV GvOpmmo £0e1&av OtL dev vNpEav o@OaAuoloYIKEG HETABOAEG TTOV VO
oyetifovtal e T0 PapUOKELTIKO TPoioV. Olec o1 LeTaforEC TOL BVPEOEIBOVE VITOYDPNCAVY LE TN
dtakorn Tov ritonavir. H kAvikn épevva e avBpadmovg dev £0e1Ee KAIVIKG OMNUOVTIKEG LETOPOAEC
6TOLC EAEYYOVG TG Asttovpyiog Tov Bupeoetdovs. Ot veppikég petaforéc mov mepthapupavovy
COMVOPLOKT] EKPOALON, XPOVIO PAEYLOVI KO TPMTEIVOVPI0 TTOL TTapaTtnpnOnKay 6€ apovpaiovg,
moteveTal OTL 0QEILOVTUL GE aVOOPUNTN VOGO YOPAKTNPLOTIKY Yo TO €i60¢. Emmpdcheta, dev xovv
mopoTNPNOel KMVIKG ONUOVTIKEG VEQPIKES OLOTAPAYES OTIC KAVIKEC OOKIUEC.

To&wdtnta katd T O1dpKela TG AvATTLENG TOVL EUPPVOL TOL TAPATNPHONKE GTOVE BPOVPULIOVS
(euBpvuikn Bvnoywomta, pelwpévo Papog cmpatog epfpvov Kot KaBvoTEPNGELS 0GTEOTOINGNG Kot
OTTAOLYYVIKES OALOYEC IOV CUUTEPIAUPAVOLY KOBVGTEPTILEVT KAB0OO OpYE®V) TPOEKLYE KVPIMG OE
TOEIKT Y1 TV €YKLHooLVT docoroyia. ToEikdmra Katd T ddpKeLd TS avATTLENC TOL EUPPOV GE
KovikAovg (epfpuikn Bvnoydtnta, HEWUEVO HEYEDOG AmOyOVOVY Kot LEIOUEVO BApog epPpdmv)
TPOEKVYE GE TOEIKT Y1 TIV EYKVLLOGVVT] 00GOAOYiaL.

Agv damot@bnke 011 0 ritonavir mpokakel petaAldEelg 1 dupécelg og oelpég avlponivav
KUTTAp®V Katd TIG SOKIUAGIES in Vitro Kot in vivo Tov cupmeptlapfavovy v dokiuacioc Ames tng
avdotpopng Paktnpdtakng petdAraing pe 1o S. typhimurium xou v E. coli, v dokipacio
AELOOUOATOC TOL TOVTIKIOV, OOKLLAGIO LIKPOTVPTVIKOD EAEYYOV GTOV TOVTIKO Kol TV OOKILOGIN TV
YPOUOCOUKADV AALOLDGEMY GTO OVOPAOTIVO AELPOKVTTOPOL.

Mokpoypdvieg HeAETES KAPKIVOYEVEST|G GE TOVTIKIN KOl lpOoVPaiong 0150V OYKOYEVETIKO OLVOIKO,
YOPOKTNPIGTIKO Yot avTd T €101, aALG oL Bewpeitan dvev onpaciog Yo tov dvOpmmo.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kaotdhroyog ekddywv

Atoxio:

Komofdovn

YopPrtavng Aoovpikog E0TEPOG

O&wvo pmopopkd acPéotio, dvudpo

KoAlogdég dvudpo mopitio
Natpro oteaTvlopovpaptkd

Emnwcéivym:
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YrpopeAhdin

Awégidio Tov titaviov (E171)
[oAvaBvievoyAvkoin
Ydpo&umpomvlokuttapivn
TéAxng

KoAlogdéc dvudpo mopitio
[MoAvcopPukd 80

6.2 AovppoarétnTeg
Agv gpapuoletan

6.3 Awdpkewa {ong

18 pnveg

6.4 Iowitepeg TPOPLAGEELS KOTA TNV PUAUEN TOL TPOTIOVTOG

To @apuaxevtikd ovtd Tpoidy dev amartel Wiaitepeg cuvonKeg Bepuokpaciog Yo T EOAAEN TOV.
Ddvidocete 6NV aPyIKT LA DGTE VO TPOGTATEVETOL GO TNV VYPUCICL.

6.5 ®@von Kol GLGTUTIKG TOV TEPLEKTT

Ta diokio Norvir datiBevton og Aevkég prareg amd polyethylene vyming mukvomrag (HDPE)
KAEIWOUEVEG Le TmpaTa, amd polypropylene.

Tpia peyédn cvokevaciog givar dSabéotua yio ta dtokio Norvir:

- 1 puddn tov 30 diokiov

- 1 puddn tov 60 diokiwv

- [ToAamAr| cuokevocio Tov mepiéyel 90 emkaivppéva e Aemtd vuévio diokia (3 éieg Tov
30)

Mmropel va pn KoKAOQOopovV OAEC Ol GUCKEVAGIES.

6.6 Iowitepec mpo@uidiers amdppryng

Kopia g8 vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

I'eppavia

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/005-007

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia mpatng £yxpiong: 26 Avyodstov 1996
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 26 Avyodostov 2006
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeig TANPOPOPIES Y10 TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV Eivar SL0BECIUES GTOV SIKTVAKO TOTO TOV
Evponaikov Opyaviepod @oapudkov: https:/www.ema.europa.eu.
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A.

ITAPAPTHMA 11

IHHAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYGYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KATI AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

OPOI 'H HEPIOPIXMOI ZXETIKA ME THN AX®AAH KAI
AIIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

66



A. TTAPAXKEYAXTHXE(EX) YIEYOYNOZXZ(OI) I'A THN AITIOAEXMEYXH TQN
MMAPTIAQN

Ovopa kat 61e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL Eival VITELOLVOC Y10 TNV ATOOECLEVGT] TMV TOPTIOMV

Emikolopuévo pe Jemto vuévio 01okio kot KOVIG Y10 TOOYUO EVOLDPTULO,

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Germany
Kovig yio. méoyo evouapnuo uévo

AbbVie Logistics B.V., Zuiderzeelaan 53, 8017 JV Zwolle, O A avdia

n

AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 SNC, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), [taAia

370 £VTUTTO PVAAO OO YLDV YPTONG TOV PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VAL AVAYPAPETAL TO OVOUA.
Kot 1 d1e00VVET TOL TAPUCKELAGTH TTOL Elvar VTEHOVVOC Y10, TNV ATOSEGUEVTT) TNG CYETIKNG TOPTIOUC.

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTIKO TPOIGY Y10, TO 0010 omaTeiToL TEPLOPIGUEVT 1oTPIKT cvvToyT (PAEre mapdpTnua I:
[TepiAnyn tov Xapokmmpiotikav tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o Ex0fosig mePLodkig tapakorovOnong s acedirerag (PSUR)

Ot amoutfoelg yio v vroPfoAn Twv PSUR yia to ev A0y @approkenTikd mpoidv opiloviatl Gtov
KATAAOYO L TIg Nuepounvieg avapopdc g Evoong (katdhoyog EURD) mov mapatiBetal otnyv
wapdypoeo 7, Tov dpbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK xat ke emaxdiovdng emucorponoinong
OMOG ONUOGLEVETAL GTNV EVPOTAIKY] OIKTLAKT TOAN Y10 TO PAPLOKOL.

A.  OPOI 'H IIEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®PAAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéoro owryeiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetog Kuihopopiog (KAK) Ba dieEaydyet Tig amaitodpeves SpactnplotnTeg Kot
ToPEUPACELS PAPLOKOETAYPVTVIOTG OGS Tapovctalovtal ato cupupwvndév ZAK mov napovoidletan
otv Evémra 1.8.2 ¢ adetog KukAopopiog Kot 0molecdnNToTe EnakOA0VOES EYKEKPIUEVEG
avafempnoelg tov TAK.

"Eva emucaporompévo XAK Oa mpémet va katotedet:

e Metd and aitmpa tov Evpenaikod Opyavicpod Oapudkov,

e Omnotednmote TPONOTOLETOL TO GVLOTN LA SLoYEIPLONG KIVOUVOU, E18TKA (G OTOTELEG LA ANYNG
VE®V TANPOPOPLDOY TOL UTOPOLV VO EMPEPOLY CNUAVTIKT OAAAYT OTH GYECT 0QEAOVC-
KIVOUVOUL 1] ©OG ATOTEAEGLLA TNG EMITEVENG EVAG GTUAVTIKOD OPOGTILOV (POPLLOKOETAYPOTVIO)|
1 EAOYLOTOTOINGT KIVOUVOV).

Eév n vropoin piog PSUR kou 1 emkoponoinon tov ZAK ovunintovv, dbvato va katatefodv
TaVTdHYPOVA.
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ITAPAPTHMA IIT

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIITIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

NORVIR KONIZ I'TA TIOXIMO ENAIQPHMA - Kovti mwov nepiéyetl 30 pakerrickovg o
Ka0évag amd Tovg omoiovg epiéyel 100 mg ritonavir

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Norvir 100 mg k6vig Y10 TOGUO EVOLDPT IO
ritonavir

2.  TYNOEZH IE APAXTIKH(EL) OYZIA(EL)

Kda0e pakerriokog mepiéyet 100 mg ritonavir.

|3.  KATAAOTrOX EKAOXON

| 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

30 paKeAAOKOL KOVEMC TOGILLOV EVOLMPTLOTOC
To xovti mepiéyet emiong 1 doyeio avauelEng kot 2 S0GIUETPIKEG GVPLYYEC

| S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpdote T0 GUALO 00N YLDV TPV Amd TN YPNOT).
AT oTOOTOG XPTIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAETIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvAdcoetar o€ Béon, TNV onola dev PAEmovY Ko dev mpooeyyilovv ta madid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AH=EHX

AHEH

9. EJIAIKEX XYNOHKEX ®PYAAEHX

®dvlrdccete og Ogppokpacio pkpotepn Tov 30°C
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10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAETIAYX KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Ieppovia

12.

APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/009

13.

APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'l A TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEXZ XPHXHX
| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE
Norvir 100 mg

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d16.6T0T0G Ypapp®mTos Kodwkas (2D) mov gépet Tov TEpANQOEVTO LOVadIKO avayvVOPLoTIKO
KOOWKO.

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA
ANAI'NQXIMA AIIO TON ANOPQITO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEITIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

NORVIR KONIZ I'TA IOXIMO ENAIQPHMA - Kegipevo emofqpaveng tov @axkeiriokov

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY TPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHIHZ

Norvir 100 mg k6vig Y10, TOGIUO EVOLDPT IO
ritonavir
AT oTOHOTOG XPTIoN

| 2. TPONOX XOPHTHEZHX

|3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

S. IHEPIEXOMENO KATA MONAAA

100 mg
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

NORVIR ENIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA - Kovti pe Tpémo o1a0gong
«blue box»

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Norvir 100 mg emicodloppévo. pe Aemtd vuévio diokia
ritonavir

2. TYNOEZH XE APAXTIKH(EL) OYZIA(EL)

Kd&0eg diokio mepiéyet 100 mg ritonavir.

|3. KATAAOTrOX EKAOXON

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

30 emcodlvppéva pe AemTTO VUEVIO S1oKia
60 emcodlvppéva pe Aemtd VUEVIO d1oKia

| S. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 00N YLDV TPV Ald TN YPNOT).

AT oTOUTOG XPTIoN

Ta dwokia Norvir Oa mpémet va Aapavovtot e Tpoen.

Ta dwokia Bo Tpémel va, KatamivovTol oOAOKANpa Kot Vo Uy pacovtal, ordloviot 1 cuvOAiBovtat.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOTHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
ITPOION IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvAdcoetar o€ Béomn v onola dev PAEmovv Kot dgv mpooeyyilovv ta madid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

[opo acealeiog yro Todd

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EJIAIKEX XYNOHKEX ®PYAAEHX

Ddvidoocetol 6NV OpyIKN ELIAN BCTE VO TPOSTATEVTEL OO TNV VYPOCIaL.
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10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATOQN ITIOY NTPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Ieppovia

12. APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/005
EU/1/96/016/006

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Norvir 100 mg dioxia

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Aw6o1d0T0Tog YPOUL®TOS KOdKAS (2D) Tov @épet Tov TepAn@BEvTa LoVAdTKO avayVOPLOTIKO
KOOUKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA
ANAI'NQXIMA AIIO TON ANOPQITO

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

NORVIR ENNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA - Keipgvo emonpavong e
QLaing

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Norvir 100 mg emicodloppévo. pe Aemtd vuévio diokia
ritonavir

2. TYNOEZH XE APAXTIKH(EL) OYZIA(EL)

Kd&0eg diokio mepiéyet 100 mg ritonavir.

|3. KATAAOTrOX EKAOXON

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

30 emcodlvppéva pe AemTTO VUEVIO S1oKia
60 emcodlvppéva pe Aemtd VUEVIO d1oKia

| S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 00N YLDV TPV Ald TN YPNOT).
AT oTOUTOG XPTIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAETIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvAdooetor o€ B€on, TV onola dev PAEmovY Ko dev mpoceyyilovv Ta Toudid.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

9. EJAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

DvrLAGeETUL TNV APYIKY] PLAAY

76



10.

IATAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOGYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Teppovia

12.

APIOMOZX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/005
EU/1/96/016/006

13.

APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'l A TH AIAGEXH

| 15.

OAHI'IEX XPHXHX

| 16.

ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Agv gpapuoleton

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA
ANAI'NQXIMA AIIO TON ANOPQITO

Agv gpapuoleton
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

NORVIR ENIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIXKIA — [ToAlamAl] 606KEVAGIO TOV
nepréyel 90 emxoloppéva pe Aentod vpévio ookia (3 erareg Tov 30)— pe Tpémo o1aBeong «blue
box»

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Norvir 100 mg emicodloppévo. pe Aemtd vévio diokia
ritonavir

2.  TYNOEZH IE APAXTIKH(EL) OYZIA(EL)

K0 diokio mepiéyet 100 mg ritonavir.

|3.  KATAAOTIOX EKAOXON

| 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

[MoAramAr) ovokevacia: 90 (3 eidieg tov 30) emkolvppéva, pe Aertd LUEVIO dtoKia

| S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 00N YLDV TPV Ald TN YPNOT).

AT oTOUTOG XPTIoN

Ta dwokia Norvir Oa mpémet va Aapavovtot e Tpoen.

Ta dwokia o Tpémel va, KatamivovTol OAOKAN PO Kol Vo UV Hacovtal, ordlovtotl 1 GuvOAiBovTat.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAETIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvAdcoetar o€ Béon, Tnv onola dev PAEmovY Kot dev mpooeyyilovv ta madid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

[opo acealeiog yro Todd

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H
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9. EIAIKEX XYNOHKEX @PYAAEHX

DVAGCCETOL OTV UPYLKT] QLEAT DOTE VO APOGTATEVTEL 06 TV VYpOsia.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN ITIOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Teppovia

12. APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/007

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Hoprioa:

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Norvir 100 mg dioxia

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Awedidotatog Ypappmtos kmdwas (2D) mov gépet Tov teptineOévia Lovadikd avayvmploTiko
KOOUKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

NORVIR EHNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIXKIA KEIMENO ENNIIXHMANXHX
THX PIAAHX - 3 ®IAAEX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Norvir 100 mg emicodloppévo. pe Aemtd vuévio diokia
ritonavir

2. TYNOEZH XE APAXTIKH(EL) OYZIA(EL)

K0 diokio mepiéyet 100 mg ritonavir.

|3. KATAAOTrOX EKAOXON

| 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

30 emcodlvppéva pe AemTTO VUEVIO S1oKia

| S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 GUALO 00N YLDV TPV Ad TN YPNON
AT oTOUTOG XPTIoN

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOTHXH ZYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
ITPOION IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvAdcoetar o€ Béon, TNV onola dev PAEmOVY Kot dgv Tpoceyyilovv ta madd.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EJAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

DvrLAGSETUL TNV UPYIKT] PLAAN).

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATTIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN TPOIONTOQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATON TTOY TPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Ieppovia

12. APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/96/016/007

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHIHE

| 16. ITIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOX KQAIKOX — AIEAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Agv gpappoleton

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuoleton
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B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro ooV ypnone: Iinpoopicg yia Tov ypriotn

Norvir 100mg kovig Y10, TOGINO EVOILD PO,
ritonavir

AW PacTe TPOCEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLAV YP1 OIS TPV OPYIGETE VO TAIPVETE OVTO TO

PAaPROKO, OLOTL TEPIAGUPAVEL G UAVTIKEG TANPOPOPIES VIO GOG 1] TO TOLOL GO,

- DdvraETe avTo TO PUALO 0O YLDV YpNoNG. Towe ypelaotel va to dafdoete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, pOTRGTE TOV Y1TPO 1| TOV PAPLOKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yio avtd 10 approko xopnyndnke amokAEIoTIKA Y10 6ag. Agv TPETEL VO SDGETE TO
QAapUOKO GE GAALOVG. MTopel Vo Tovg Tpokaréael PAGPN, akopo Kot 6Tay To onueio g
aoBéveldg Toug givar id1o pe T S1Kd Gag.

- Edv mopatmpnoete Kamolo avemBounTn evépyela, EVIUEPMDOTE TOV YIOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO
60G. AVvTo oyvel Ko Yio kaOe Thavr avemBountn evépyelo Tov dEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 0dN Y10V xpRomg. BAéme mapdypapo 4.

T epLéyeL 10 Tapov GUAAO 0ONYIOV:

Tt etvon To Norvir kot oo ivat 1 xpromn tov

T pémer va yvopilete mpv Tapete €ogic 1| 10 madi cog to Norvir
[og va ndpete to Norvir

[MBavég avemBOunTeC evépyeteg

[Tog va puAidoacete to Norvir

[Tepieydueva g GVoKELAGTNG Kot AOUTEG TANPOPOPies

AN e

1. Th givan To Norvir kot oo givar 1 yprion Tov

To Norvir mepi€yet ) dpacTtik] ovsia ritonavir. To Norvir ivotl évag avacToAENS TPOTENTDY TOL
ypnotponoteital oe cuvdvacuod pe dAla edpuaka kotd tov HIV (avtipetpoikd) o¢ evioyvtig
(popuakoKvnTIKOC EVIGYLTIC) Yo Tov EAeyyo TG Aoipnwéng HIV. To Norvir og evioyvtg oev
Bepamevel amevdeiag Tov HIV aAld evioydel Ta enimedo GAA®V OVOGTOAE®Y TPOTEASDY GTO QLA Y10
™ Bertioon g enidpaocng Tovg otov Ereyyo ¢ HIV Aoipméng.

O ywtpdc cag Bo cuinmost pali cog Tov KOADTEPO GLVIVAUCUO PAPLLAK®V Y10, EGAGC.

To Norvir ypnoyonoteitor o wondid nikiog 2 etdv Kot dvo, eprfovg Kot EVIAIKES oV EYovv
npooPindei and Tov HIV, tov 16 mov mpokadei to AIDS.

2. Ty npéner vo yvopilete pwv vo wapete gogic | To Tandi oog To Norvir
Mnyv napete To Norvir

- o€ mepintwon aAlepylog oto ritonavir 1) o€ onotodmote AAAO cvoTatikd Tov Norvir (BAéne
Tapaypopo 6).

- o€ mepintwon mov £yete cofapr| Nratiky voco.

- o€ MEPIMTOOT MOV TOIPVETE TOPAAANAN OTOLOONTOTE AT TO AKOAOVOA PAPLLOKOL:

- astemizole 1] terfenadine (mov ¥pPMNGLOTOLOVVTOL EVPEWMS Y10L TV OVTIUETONION
CUUTTOUATOV aALEPYIOG - aVTA Ta PappaKe pmopel va dtoteBovv ympic wTpiky
ouvtayn)

- amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide, propafenone, quinidine (wov

YPNOYOTOLOLVTAL Y10, TNV d1OpHOCT TV AKAVOVIGTOV KOPIOK®DV TOAUDY)

- dihydroergotamine, ergotamine (mov ypnoylomolovvtal ot Bepaneio TovokePdlwv amd
NUIKpavieg)

- ergonovine, methylergonovine (Tov ¥pnoIULOTOLOVVTOL Y10 VO GTOUATHGOVY THV
EKTETOUEVT] OLLOPPOYiaL TOV UTOPEL VO TPOKDWYEL ETA TOV TOKETO 1| TNV EKTPWOOT))
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- clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam 1 amd otopotog (Aapfovouevn
amo To 6Topa) midazolam (ov ypnoLOTOLOVVTOL Y10 VO 6ag Bonbhcovy va koyuneite
KO TNV OVTYETOTIOT] TOL AY(O0VG)

- clozapine, pimozide (Tov ypnoyorolovVTaL 6T Bepameia U PLGIOAOYIKOV GKEYEMV N
cuvaeOnudTmv)

- quetiapine (mov ypnoiponoteitar ot Oepaneio ™ oloPPEVELNG, TNG OUTOMKNG
dtopayng Kot ¢ peilovog kataOMmTIKNG dtaTapoyng)

- lurasidone (ypnoyomoteiton yio tn Oepameio ¢ katdOinymc)

- ranolazine (ypnoyonoteitar yio tn Oepamneio Tov ypdviov Tdvov ato otnbog [otnBdyn])

- pethidine, propoxyphene (oL ¥pMGYLOTOLOVVTAL Y10, TNV GVAKODPLGT TOV TOVOL)

- cisapride (TOv YPNOYLOTOLEITOL Y10 TNV OVAKODPIGT OPICUEVMV YOOGTPIKMY TPOPANUAT®V)

- simvastatin, lovastatin (ov ¥pnNGUOTOLOVVTAL Y10 TN UEIDOT TNG YOANOTEPOANC TOV
aipaTog)

- neratinib (mov ypnoonoleital yio ™ Ogpomeio Tov KapKivov ToL HAGTOD)

- lomitapide (wov ypnoonoleital ot peimwon g YoANoTePOANG aiptaTog)

- alfuzosin (mov ¥PNGIUOTOIEITAL GTNV AVTIUETOTIOT TNG VAEPTAUGING TOL TPOGTATIKOV
0déva)

- fusidic acid (wov ypnoonoteitar yio tn Oepameio faktnpidtoKm®y AOUDEEDY )

- sildenafil epdoov vwopépete omd pio TVELUOVIKT VOGO TOL OVOUALETOL TVELUOVIKT
OPTNPLOKT VTEPTOOT] TOV SVGKOAEVEL TV avamvon oag. Acevelg ympic ™ vOGo avt)
umopovv va ypnooromoovy sildenafil yio v avikavotta (6TuTIKT SVGAELITOVPYIN)
V7t TV enifAeymn tov yitpol Toug (PAEne mapdypoapo Arha pappoke kot Norvir)

- avanafil 1| vardenafil (mov ypnoonotovvol oty epameio TG GTLTIKNG SvoAELTOVPYiNC)

- colchicine (ypnoyiomroteitat yio tn Oepameio g ovpikng apbpitidag), av Exete
TpofAnuaTo oTo VEQPA Kot / 1] 6T0 cUKOTL (BAETE TOpAypapo AAAG QAPHOKA Kol
Norvir)

- npoidvto oL wepEyovv St John’s wort (Hypericum perforatum) kaOhg ovtd pmopet vo
GTOLOTAOEL TN 60T Agttovpyio Tov Norvir. To St John’s wort ypnoonoieital cuyva
GE€ QAPLLOKO QUTIKNG TPOEAELONG OV UTOPELTE PLOVOL GG VO OYOPAOETE.

Av eni Tov TOPOVTOG TOUPVETE OMOLOONTOTE A ALTA TO, PAPLLAKO, (NTHOTE Ao TOV YLTPO GUG VoL
oAAGEETE PapPLLOKO YO0 0G0 dtdoTNo AapPavete To Norvir.

Eniong 6wapdote tov KoTtdhoyo pe Ta @approKa oTny mopdypapo «Arla edppake Kot Norviry yio
YPNON LE GUYKEKPLUEVO PAPLOKO TTOV OTALTOVV 110{TEPT TPOGOYN.

IIpogdomon|oeic Ko TPOPVAGEELS
AmevBuvleite oTov YioTpd cag mpv mdpete 1o Norvir.
INPovTiKEg TANPOPOPiEg

- Eév to Norvir Aappdvetotr 6€ GuvoLAGUO [LE BAAOVG AVTIPETPOIKOVG TOPAYOVTES, Eivat
onuavtiko va dtufacete eniong ta GOAAa OdNyidvy Xpromng mov TapEYoVToL LE To GAPLOKA
avtd. Evoeyopévag va vdpyovy emmnpdcbeteg mAnpopopieg oe avtd ta Pviia Odnyidv
Xp1oNG GYETIKA LE KATAOTAGEL OTOL TPEMEL va. amopevyeTol To Norvir. Eqv éyete mepattépm
epOToEL; oxeTKd pe to Norvir (ritonavir) 1 o Ala eapLaKe Tov Gag EXOVV
cuvtayoypaendel poTHOTE TOV Y10TPO 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG.

- To Norvir dgv givan Ogpameio yio v Aoipwén HIV 1 to AIDS.

- Atopa wov maipvovv Norvir Hmopei va GUVEXIGOVY Vo, AVOTTOGGOVY AOUMOEELS 1 GAAES
acBéveteg mov oyetiCovrat pe v voso HIV kot to AIDS. Q¢ ek To0Tov £lvort onpovTiko vo
Topopévete vITd TV eMiPAeYN TOL Y1aTPOD GOG Yot 660 ddoTnia Toipvete Norvir.
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Evnuepoote Tov Y10Tpo 60g £Gv Exete/eiyore:

- Iotopucod nraTikig véooov.

- Hroatitwoa B 1) C kot AapPavere Oepaneio pe cuvovaoud avTipeTpoikay Topayovimv, apol
dwTpéyete avénpévo kivouvo yio cofapég Kot Tlavmg Bavatneopeg avTidpacelg AOY® g
enmidpaong oto Nrop. Towg ypeldlovtol TOKTIKES AUATOAOYIKEG EEETACELS YIO TOV EAEYYO TNG
OMGTNG AELTOLPYIOG TOV NTOTOG.

- Ayo@iria, a@od vanpéov avaeopic avénuévng aoppayiag oe acbeveic pe ayo@irio Tov
gmopvoy avTtd T0 €i00¢ PapPUAKOVY (0VaCTOAES TpmTENS®VY). O AdY0g Yo 0vTd deV gival
yvootoc. Mropel va ypelaoteite enimAéov gappoka wov fonbodv oty THéN ToV aipatog
(mapdyovtag VIII) yio tov Eleyyo evoeyouevng apoppayiog.

- Yotk dvchertovpyia, KaOdC To PAPLLOKE, TTOV YPTOLLOTOLOVVTAL Y10, TN Oepoameia Tng
OTUTIKNG OVGAEITOVPYIOG LITOPOVY VO TPOKAAEGOVY VTTOTAGT] KOl TOPUTETOUEVT] GTVOT).

- Awpitn, apod vnpéav avapopéc emdeivoonc 1| avamrtuéng dapntn (cokyapndovg dtafntm)
o€ Hepkong acheveic mov AapuPavovy avaCcTOAEIS TPOTEACOV.

- Nepikn} voc60o, Kabmg 0 YoTpog oG Lmopel va xpelaotel va, ehéyEel ™ d0om TV GAA®Y
QoPUAK®V 0aG (MG Ol AVOGTOAEIS TPOTEACHOV).

Evnuepoote 10V Y10TPO 600G GV ERPAVIGETE:

- Awappora 1 £peto mov dev Pedtidvovtol (EPUUEVOVGA) AoV CVTO LITOPEL VO LELDGEL TV
OTTOTEAEGLLATIKOTITO TOV QOPUAK®V TOL AapPdaveTe.

- AiloOnpa acBiverog (vavtia), EPETo 1 OVO 6TO GTORAYL 0QOV OVTA UTopel va givarl onpeia
QAEYLOVNIC TOL TarykpEaTog (maykpeotition). Mepikoi acheveic mov Aappdvovv Norvir pmopel
va. avortvEovy coPapd mpofALaTa LE TO TAYKPERS TOVG. Evnuepdote tov yatpd cog to
GUVTOUOTEPO SVVATOV GV QVTO LGYVEL V1N EGAC.

- ZOPUTTONOTE AOTRHOENGS - EVNLEPDGTE OUECMS TOV YIoTPd cag. Mepikoi aoBeveic e
apoywpnpévn HIV hoipmén (AIDS) mov apyiCovv katdmv pio Bepaneio katd tov HIV pmopel
VO OVOTTOEOLY TO GUUTTOUATO AOUMEEMY TTOL glyav 0T0 TOPeABIV E0Tm KoL GV dev yvoplav
otTL Ta glyav. Osmpeitor 0TL avTd GVUPaivel Ady® TG PEATIOONG TNG CVOGOAOYIKNG OAVTNONG
TOV OpYaVIcHOV Kot fonBd Tov opyavicpd vo KaTamoAeLd TIG AOUMDEELS OVTEG.

Ext0¢ 0md T1g svKouplakég AOIUDEELS, AVLTOAVOTES dLTapoYES (Lo KOTAGTAOT oL ELQavifeTon
OTAY TO AVOGOTOWTIKO CUGTNUO EMITIOETAL GE VY1ELG 16TOVC) HTOPEl EMIONC VA TPOKVWYOLV LETA
™V évapéEn Myng eoapudakov yia ) Bepaneio g HIV AoipméEng. Avtodvooeg dtatapayéc
pmopel va PeavicTody ToALoUG unveg puetd v évapén g Bepanciag. Edv mapoatnprioete
cuuTTOUOTE AOHOENG 1 GAAL GUUTTONATE OTTMG PLTKY advvopic, SnAadT) advvapio Tov
eppaviCeror ota xEpLo Kot To TOA KOl ENEKTEIVETAL TPOG TOV KOPUO TOL GMUATOG, aicOnua
TOAUADV, TPOUO 1) LEEPKIVNTIKOTNTA, TOPAKOAEIGHE VO EVILEPMGETE APECOS TOV YIOTPO GOG V10!
mv avalnmon g orapaitntng Oepaneiog.

- Avekapyia g dpBpmonc, evoyiiceis kot Tovovg (11itepa 6TO YOPO, TO YOVOTO KOl TOV
®O0) Kot SUGKOALD GTNV KIVNoN EVILEPDGTE TOV Y1OTPO GOg POV aVTO Umopel va amotelel éva
onueto gvog mpoPAanuatoc wov pmopel va Kataotpéyel 1o 00td (ooteovékpwon)). Kdmolol
acBeveic mov AapPdvovv évav aplBpd avTpeTpoikdV EapUAK®V UTOPEl VO avamTOEOVY TV
acBéveln avti.

- Mnviké movo, svarsOneio 1 advvapia, e01Kd oe cuvOLAGUS e avTPETPOiKY| Bepaneia Tov
GUUTEPTAOUPAVEL OVAGTOAEIG TPOTEACHV KOl VOUKAEOTIOKA VAAOY(. X€ OGTMAVIEG TEPUTTMGELG
ot puikég datapoyég avutég vanpéay cofapés (PAéne mapdypapo 4 IIBavég avemOOunTeg
EVEPYELEG).

- 2.4\, eLo@pd TovokéParo, aicOnpa AmwoBupioc, pn GUGLOLoYIKO KAPOLHKO pLONE.
Mepkoi acBeveic mov Aappdvovv Norvir pmopel vo Tapovsticovy aAAAYES GTO
niektpokoapdioypaenua (HKI). Evnuepdote tov yiotpd cog edv £yete kapdlokr| ovopoiio 1
dlTopoyl Ay®YOTNTOC.

- eaqv €xete omoladNmote GAL TPOPANLOTO LE TV VYEID GOC, CLLNTIOTE Ta e TOV Y TPd GG TO
GULVTOUOTEPO SLVATOV.
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Haora ko Eenpor
To Norvir d& GUVIOTATOL GE TOLOLA PKPOTEPD TAOV 2 ETMV.
Alro @appoxa ko Norvir

Evnuepaote tov y10tpd 1| TOV QOPUAKOTOL0 GOG €AV TAIpVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1] LWITOPEl Vo
TapeTe AAAQ PAPUOKO CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV QOPUAK®V TOL AUPAVETE YOPIC GVVTOYT.
YTapyovv kdmotlo papuoKo Tov o€ pmopeite Kabdrov vao Aapfdvete pe Norvir. Avtd avagépovtal To
Tavo, otV Tapdypoeo 2 pe titho «Mnv mapete 1o Norviry. Yapyouv Kamolo GAA0 QAP LOKe, TTOV
UTOPOVV vaL ¥p1GILoroinfody 1Hovo vid tpoimobicelg dnmg TEPLYPAPETUL KOUTOTEP®.

Ot axolovbeg mpoeldomomoelg evogyetal va epappudlovtal dtav 1o Norvir ypnooTolEiTol oG
EVIOYVTNG (QOPLOKOKIVITIKOG EVIGYLTHG) UE GAAD QAPULOKAL.

Evnuepoote 10V 710TpO 060G €4V Aapfdvete KAmToro amé To @ApProKa TOV AVAPEPOVTIL
KOTOTEP®, APOV ATOLTEITAL ELOLKI] TPOGOYN.

- Sildenafil fj tadalafil ywo v avikavémto (otuTiKg dvcAettovpyia). H d66om ko n cuyvotnta
YPNONE OVTAOV TOV POPUAK®Y UTOPEL VO YPEINOTEL VO LEI®OOVY DGTE VO ATOPVYETE TV
VIOTOOT KoL TV TopoTeTOUEVT] 6TOOT. Agy Ttpénet vo apete To Norvir pe sildenafil dv
TAoyETE QO TVELUOVIKT apTnplokn viéptacn (BAéne emiong mapdypago 2. Ty wpémer vo.
Yvopilete TPty va tdpete €6€ic N 10 Todi ocag To Norvir). Eviiuepdote tov yiotpd cag dv
naipvete tadalafil yio v Ivevpovikn aptnplokn vagptoo.

- Colchicine (xotd ¢ ovpikic apOpitidag) kabott o Norvir pumopet vo avéncel To exinedo 610
aipo ovTov Tov Papprakov. Agv mpémel va mhpete to Norvir pg colchicine, av &xete mpofAnuata
070 VEPPQ Kat / 1| 6T0 cukd Tl (PAéne emiong mopamdve «Mnv wapete To Norviry).

- Digoxin (kapdioroykod edppako). O yatpdc cog unopet va ypelactel va pubuicet tn 66om cog
tov digoxin Kot va cog mapakoAovdel evd Aaupavete digoxin kot Norvir @cte vo, amo@iyete
KapO1oAOYIKd TpOPALATAL.

- Oppovikd avticviinmtikd wov mepiEyovv ethinyl oestradiol apov To Norvir pmopel va pLetmoet
TNV OTOTEAECUOTIKOTITO TOV QUPUAK®V QLTOV. AVT’ 0LTOD GLVIGTATOL 1] ¥P1ION
TPOPLAOKTIKOD 1] AAANG U1 OPUOVIKIG HEBOSOV avTIcOAANYNG. MTopel eniong va
TOPOTPNGETE LN PUCIOAOYIKY] opLopparyios TS LTPOG GV AAUPBAVETE ALTOV TOL TOTTOV TNV
opuoVIKT ovTIcOAAN YN pe Norvir.

- Atorvastatin 1] rosuvastatin (yw v vymin yoAnotepdin) apov to Norvir propei va avénoet
T0 EMITES A TOV PAPLAKOV AVTOV 6TO aipa. Evnuepdote tov yatpd oag tptv mapete
OTOLOONTTOTE PAPLLOKO YO TN Lelmon TG yoAnotepOAng e Norvir (BAéne eniong «Mnyv wdpete
70 Norvir» avotépw).

- Yrepoerdn (m.y. dexamethasone, fluticasone propionate, prednisolone, triamcinolone) a@ob to
Norvir pmopet va avEnoet Ta enineda TV eapUiKmV vtV 0dnydvtos o€ cOvdpopo Cushing
(avanTuén evoc GTPOYYLAOTOMUEVOL TPOGHOTOL) KOl VO, LEWMGEL TV TAPAYMYT TNG OPUOVNG
KkoptoAn. O yotpds cog pmopet va embopel tn peiwon g 061G TOL GTEPOEOOVS 1] TOV
GTEVOTEPO EAEYYO TV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

- Trazodone (éva @appaKo yo TNV KoTaOAWYM) aeov avemBounteg evépyeleg dnmg vavtia, LaAn,
YoUNAn aptnplokn ieon kot Mmofopia propel va mpokvyouvv otav AapPavetar pe Norvir.

- Rifampicin (mov ypnoonoteitot yo v Qupatioon) aeov pumopet va tpokOyel coPfapn
nratkn PAAPN dtov Aapfdavovton pe Norvir.

- Bosentan, riociguat (ov ypnGOTOIEITAL VIO TNV TVEVUOVIKY] OPTNPLOKT VTEPTUCT]) 0POD TO
Norvir pmopet vo. avENGEL Ta EMIMESQ GTO AiLA CVTOD TOV POPUAKOV.

YTapyovv @approKa Tov dgv LIopovv va cuyyopnyndovv pe Norvir S10TL ot dpAGELG TOVG EVOEXETOL VOL
avénBovv 1N va petmbovv dtav AapPavovtol TauToXpova. Xe LEPIKEG TEPUITACELS O YIUTPOG GG UTOPEL
VoL YPECTEL VO KAVEL KAToleg EEETAGELS, VO TPOTOTOGEL T dOOM 1 VA Goig Topakolovbel cuyvd. [
T0 A0YO0 aVTO B0 TPENEL VoL EVIUEPDVETE TOV YTPO GOG eV AUUPAVETE OTOLONTTOTE PAPLLAKO,
GUUTEPTAOUPAVOUEVOV Kol EKEIVAOV TOL 0yOpAcOTE LOVOL GOG 1 PUTIKA TPOIOVTO, ALY givor
WOUTEPMG CTLOVTIKO VO OVAQEPETE T oKOAovOa:
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- amphetamine 1 mopdywyo amphetamine

- avtiplotikd (m.y,. erythromycin, clarithromycin, rifabutin)

- Oepameieg yio Tov Kapkivo (m.y. abemaciclib, afatinib, apalutamide, ceritinib, encorafenib,
dasatinib, ibrutinib, nilotinib, venetoclax, vincristine, vinblastine)

- (PAPLOKO, TTOV YPTGLLOTOLOVVTAL Yol TN Bepameio Tov youniod apBpod aonetaiiov (..
fostamatinib)

- avtumktikd (m.y. dabigatran etexilate, edoxaban, rivaroxaban, vorapaxar, warfarin)

- avtikatabAmTikd (.. amitriptyline, desipramine, fluoxetine, imipramine, nefazodone,
nortriptyline, paroxetine, sertraline, trazodone)

- avTioknTacikd (w.y. ketoconazole, itraconazole, voriconazole)

- avtuotopuwvikd (w.y. loratidine, fexofenadine)

- aVTIPETPOIKE PappoKka Tov cvpmeprapupavovv HIV avactoreig mpoteacov (atazanavir,
darunavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, tipranavir), 1 voukA£0oG181Ko0G OVAGTOAEIC TNG
avdotpopng petaypapdaong (NNRTI), kot @GAAia (maraviroc, raltegravir);

- avTipuuatikd eappako (bedaquiline kot delamanid)

- avTIKO PAPLOKO TOL ypnolponoteital yio ™ Oepaneio e ypdviag Aoipnméng amd tov 16 g
nratitdog C (HCV) oe evidikeg (m.y. glecaprevir/pibrentasvir Kot simeprevir)

- QAPLOKO KOTE TOL Ayyovg, buspirone

- @apuaKo katd tov acbuatog, theophylline, salmeterol

- atovaquone, £vo. QAPUAKO TOV ¥PTGLLOTOLELTAL Y10, TN Ogpameia. EVOC GUYKEKPLULEVOD TOTOL
TVELLOVIOG KOl QUULATIOONS

- buprenorphine, £va pdpuako Tov ypnoyLonoleitat yio ) Oepaneio 1oL ¥POVIOV TOVOL

- bupropion, £va @ApUOKO TOV ¥PNCLOTOLELTAL Y10, VO 6a¢ Bondncel ot dtakomh Tov
KOTVIGILATOG

- Qapuako, ylo Ty entinyia (m.y. carbamazepine, divalproex, lamotrigine, phenytoin)

- Kapdoroykd edpuako (m.y. disopyramide, mexiletine kot avtaymvioTég S1avAmv aoPectiov
onmw¢ amlodipine, diltiazem ko nifedipine)

- avocomomtikd cvotnua (m.y. cyclosporine, tacrolimus, everolimus)

- levothyroxine (mov ypnoomoteiton yro v Oepamneio mpofAnudtmv tov Bupeoedong),

- HOPOIV KOl pAPLLOKO avVEAOYQ TG LOPPIVIG TTOL YPTCLLLOTOLOVVTOL Yid T Bepaneio TV
cofoapav tévev (w.y. methadone, fentanyl)

- VIVETIKA yoma (T.y. alprazolam, zolpidem) kou eniong midazolam yopnyovuevn pe éveon

- npewotikd (m.y. haloperidol, risperidone, thioridazine)

- colchicine, ywo ™ Bepaneio ™G ovpikr|g apbpitidog

Yndpyovv kdmota pdppako mov dev pmopeite vo Aapfavete kaborov pe to Norvir. Avtd avapépovtat
AVOTEP® GTNVY TAPAYPaPo 2 «Mnv mapete 10 Norviry.

Afyn Tov Norvir pe Tpo@ég Kol ToTd
BAéne mapdypaopo 3.
Kinon ko Oniaopog

Eav giote éykvog, vopilete 0T pmopei va giote £YK00G 1] 6YEOALETE VO ATOKTIGETE TALO,
{ntiote ™) copfovin TOL Y1 TPOV COS TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

Y7dpyovv moALEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TN XPTOT) TOV ritonavir (To SPACTIKO GLGTAUTIKO TOL
Norvir) katd tn d1dpkela tng eyKvpoovvng. Levikd, £ykveg untépeg EAaPav ritonavir petd and Tovg
TPMTOVG TPEIG UNVEG TNG KONONG OG EVIGKLTN (PapULOKOKIYITIKOS EVIGYLTNG) Hall Pe GAAOVG
avaotoleic mpmteacmv. To Norvir dev avnke va ow&avel Ty mibavdtnta avantuéng avouaiidy
YEVVIONG GLYKPLTIKA UE TOV YEVIKO TANBUGHO.

O OnAaopoc dev suvistdton o€ yovaikes Betucég otov 10 HIV, xabag 1 Aoipwén and tov 16 HIV
umopel va petadobei oto Ppépog HESM ToV UNTPIKOL YOAOKTOG.
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Edv OnAdlete 106m M edv oxénteote va OnAdoete, Oa mpémnel va 1o cu{NTHGETE UE TOV YIOTPO OOG TO
GUVTOUOTEPO dVVATOV.

Oonynon km PGPS pNYavNRdTOV

To Norvir propei va, mpokarécetl {An. Edv cag cvpfel avtod, unv odnyeite ko unv yepileote Papéa
LU0V LLOTOL.

3. Iog vo mwapete To Norvir

[Tédvtote va maipvere ovTd TO PAPLOKO OKPIPDG OTMG oG EYEL GUUPBOLAEDLGEL O YIOTPOG GUG 1) O
Qopurokonoldg cag. Eav dev giote Glyovpog, poTioETE TOV YI0TPO 1| TOV PUPUOKOTOLO 60G. ALTd TO
Qapuako Aappdvetor pio 1 dvo eopég nuepncing pall pe Tpoen.

INoa 66ce1c morhamidoieg Twv 100 mg axpiac (100 1§ 200 mg) tpocbécte To mEpLEyOUEVO KGOE
(QPOKEAAIGKOV TAV® G€ PaAaKT Tpogn (caitoa unlov 1 movtiyko, faviliog) 1 avoueilte pe por Pikpn
TOGOTNTA, VYPOL (VEPO, GOKOANTOVYO YAAL 1 BPEPIKN TPOPT]) KO KATAVOAMDGTE OAOKANPT| TN LEPIdA.

INa d6ce1g pikpotepes Tov 100 mg 1) d6681g petatd Tov 100 mg, To TEPLEYONEVO TOV
QOKEAMOKOV TTPETEL VO, AVOULYVOETOL LE KATOL0 VYPO KL 6T GUVELELD VO, YOPNYEITAL O
KOTAAMAOG 0YKOG 6€ mL, 6TT™g 6ag £YEL TTEL 0 YO TPOS GUC, YPNCLULOTOLAOVTAS T1] OOGLUETPIK
ovpLyya.

IMo yoprynon, ¥PNOLOTOIOVTOC COAVA GITIGNG 0KOAOVONGTE TIC 00MYiec oV Tapdypapo «Ilhc Oa
Thp® ™ oo™ d0oN Norvir KOvVemg Y10t TOGIUO EVOLDPTUE, AVOULYIEVT] LE VYPO;» X PN OLIOTON|6TE
vEPO Y10, TNV AVAREIEN TOV QUPUAKOV KOl AKOAOLONGTE TIG 00N YiEg TOV GOANVA GITIONG Y10l VL.
YOPNYNOEL TO PAPLLOKO.

H ovvietdpevn 66on tov Norvir givat:

. To Norvir ypnciponoteiton yio va evioydcel T dpdon kdmotwv aAlov HIV eapupdkov. H
ouvnOng d6om yia Toug eviphikeg etvar 1 1 2 paxeliiokot pia 1 600 popéc nuepncing. o
TEPLOGOTEPEG AEMTOUEPELEG OYETIKA LLE TIC OOGOAOYIKES CLUGTACELS, CUUTEPTAALPOVOUEVOV
avTOV Yo To Toudid, avatpéste oto VAo Odnydv Tov dAiov HIV eapudkov e ta omoia
ocvyyopnyeitan To Norvir.

O ywtpog cag Oa cag cupPovAgdoet yia T dOGT TOL TPEMEL VAL TAPETE.

To Norvir 8a wpénel va Aappdvetot kabnuepwvad yia va cag fonda va ehéyyxete Tov HIV, aveEdpta
ano to 1déoo kaAvTepa acbdveote. Av pia mapevépyeln oag epmodilet va maipvete o Norvir,
EVNUEPMOTE AUESMG TOV Y1oTpd oag. Katd tn d1dprela d1appoikdv eneicodimv o yiotpos 6og iomg
aropacicel 6Tl ypelaletal TEPATEP® TAPAKOALOVON o).

Na éxete mavtote apketn mocotta Norvir, dote va puny cag Astyetl. Otav ta&devete 1 yperaleTor va
petvete 6To VOGOKOLLETLD, Gryovpevteite 0Tt Exete apketd Norvir yuo va KpaTHOEL LEYPL VOL TTAPETE
Kavovplo.

To Norvir k6vi¢ Yot TOGILO evoidpnuo £yl eppévovca entyevon. H katavdimon euotikofovtupov,
TPOAIVOG (POLVTOVKLOD, 1] G1POTLOD PATOLOVPOV AUECHG UETA TN ANYT) TOL PAPUAKOL UTOPEL Vo
Bonbfoel otV amopdKpLVON TNG ENLYELONG OO TO GTOUO GAG.

Etopdote povo pia ddom kébe popd ypnoylomoidvtag 10 6otd oplfpd pokeddiokov. Katd v
avapelEn g okovng Le TNy Tpoen 1 To vYpo, Pefarwbeite 0TL Tpate 0AGKANPN TN dOON HéGa o€ 2
opeg. Mnv avapetyvoete to Norvir [e oTIdNToTe GALO Y®PIC Vo LIACETE LE TOV Y1OTPO 1 TOV
(QOPUOKOTOLO GOC.
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Hag 0o Tapm T 6ot} 6661 Norvir KOVE®GS Yo TOGIHO EVALOPNNO OVARLYPEVT] IE TPOOT
(0AOKANPOG PUKEALIGKOC);

Axolovbnote TIG TOpaKAT® 001 YiEC:

Brua 1. Ipw avapi&ete ™ 060m T0VL

= / Norvir, cuAéETE TaL akOAovOa,
D r\(t avtikeipeva: (PAéne Ewcdva, 1).
I { &
[ v U

Brua 2. EAéyEte ot cuvtayn tov aptfuo
fioxsio QaxsMiokog Koutdht Mahakn tpodn, TOV QOKEAAMGK®V TTOL TPETEL va. AGPete I
N cakvoe [Aou T} EMKOVMOVNOTE LLE TOV YIOTPO 1| TOV

mouTtiyka Bavilia ‘
(QOPUOKOTOLO GOG.

Eiwova 1

Brua 3. Ipw omd v IpadTn xpnor tov doxeiov avapueiEng, mAiovete to doyxeio pe (eotd vepo kal vYpo
TATOV. ZEETAVVETE KOl QN GTE TO VO GTEYVAOGEL GTOV AEPO.

Brjua 4. Bdite o pukp] mocsdtnto LoACKNG
TPpoPNG (cGAtoa UMAov I TovTiyKa PoaviAlog)

o¢€ €va, 0oyeio (BAéne Ewcova 2).

FEiwxova 2

Bua 5. Avoi&te to paxerrioko (BAéne Ewdva
3).

.

FEiwxova 3

Brua 6. IIpocBéote OAH ) oK6V”N TOL
pakeAliokov oty Tpo@1| (PAéne Ewcdva 4).

Ewxovo 4
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FEiwova 5

FEiwxcova 7

Brua 7. Avapi&te kaAd (PAéne Ewcdva 5).

Bniuo 8. Adote 10 mepleydpevo otov achevn

Bniua 9. Ipénel va katavarondel OAH 1
nocotnto, (BAéne Ewova 6). X mepintmon mov
£xel puetvel vworeyupo, oKV G, TPoGHEsTE
TEPLOCOTEPES KOVTAAEG TPOPTG KoL aepPipete
otov acbevn. Na ypnowonoicitai eviog 2
WPWOV.

Brua 10. ITetdéte Tov 4d€10 pokelAicko ota
okovmiowa. [TAbvete ko oteyvmote v
emodvela epyaciag. [TAvete apéosmg 1o
KOVTAAL Ko To doyeio pe (eotd vepd Kot vypo
mdatov (BAéne oynua 7). EctAvvete Kot
OQNOTE TO, VO, GTEYVADOGOLY GTOV 0£PO.

[og o Tapo T oot 6601 Norvir KOvVE®S Y10 TOCLHO EVOLOPN LG AVAPLYPEVT] BE VYPO;

AxolovBnote Tig Topakdtm odnyies:

\,Y = 1
| | =

1 2 = ;
Notipt pe Iopyye  (Qaxshhiokog(ol) foxsio
nooyo vepd, v 10ml 100mg Norvir  avausiEnc
Bpedikn tpodn KOVEWC YLt HE KQTTaKL
1} COKOAQTOUXO OGO

yoAo svawpnpa

FEwcova 1

T yperéleote

Ipwv avapi&ete ™ d0om tov Norvir, GuAAEETE
TOL OVTIKEIIEVA IOV amekovifovtal otV
Ewoéva 1.

Mmnopei va ypelacteite TEPIGGOTEPOLS OO EVal
pakeALioKovs yo kdBe 06om. EAéyEte
ouvtayn N €qv dev giote Giyovpol
EMKOWMVIOTE LLE TOV YLOTPO 1) TOV
oapuaxonold cag. Edv yperdleote
TEPLOGOTEPOLG OO VO, POKEAMOKOVG,
emovaldfete 6o To Pripoto Yo k6O
QOKEAAICKO.
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Ewcova 2

FEiwxova 3

Ewxovo 4

Xpnon g cvpryyog

IIpwv and v TPpOT YPNON TS SOGIUETPIKNG
oVPLYYOS, TAVVETE TN cvpLyyo pe (0T vePO
KoL VYPO TATOV. EETAVVETE Kol 0PN OTE TN VO,
GTEYVMGEL GTOV 0EPQ.

Avéyvoon g KhMpokog

a.

b.

Kabe yiiroototpo (mL) ameikoviletor ¢
apBHOG pe pior peyan ypappn.

Kabe 0,2 mL amewoviCovtol g po
PKpOTEPN YPOUUN HETAED TV aplOpmY.

ELéyEte T oVpryyO TPV 06 KGOE yprion
Ba ypelooTel VO YPNCILOTOUWGETE i VEQ
ovptyya, €4v:

dev umopeite vo kabapicete T cvpyya
dev umopeite vo dafacete v KAipoKo
dgv UTOpEITE VO LETAKIVIOETE TO EUPOAO
1 o0pLyYQ Elval KOTEGTPOUUEVN 1] EXEL
dappon.

Bipa 1. I'epicte ™ oOpryyo

ErpdETe 10 £UPoro péca GTI GUPLYYO.
TonobemoTe T0 dKpO TG CLPYYOS HECQ,
GTO VYPO.

Tpapnére apyd 1o EuPoro mpog o Tow
£€w¢ v évoelln tov 10 ml ot cvpryya
(BAéme Ewcova, 2).

Bijpa 2. Q01o1e TUYOV QUGOLIGES 6TO GKPO
™G 6Upryyeg

a.

b.

Kpamote ) cOptyya pe 10 dKpo mpog to
Tévo.

Xtumfote LOAOKA T GUPLYYa LE TO GAAO
cag xépl. Me avto tov 1pomo a
petaktvnBovv ot pUGaAIdES GTO AKPO TNG
oLPLYYOS.

Tpapn&re to éuporo mpog ta KaTw.
[IpocéEte va unv tpapmrete to uPoro
éEo.

Xtomfote podokd ™ cupryya Eavd. Avtd
Ba BonOnoet ot dtdAvon TV PuoaAid®V
Kot Ba cog dtwoparicet Tt Ba
ovykevtpmBovv dleg oto dkpo (PAéme
Ewéva 3).

Bipa 3. Metpiiote 0 vypod
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Kpartiote ™ oOpryyo pe to GKpo mpog to
Tévo.

[Tiéote apyd 1o EuPoro mpog T Ve
LEYPL M KOpLeN TOL EUPOAOL VO PTACEL
oV évdelln tov 9,4 mL - avto o
OTTOLOKPOVEL TUYOV PLCOADES OO TN
ovpryya (PAéne Ewcdva 4).
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Ewcova 7

FEwcova 8

Bipa 4. Adsrwaote TN cVpIYYQ

a. ITiéote apyd to EuPolo ywo va adeidoete
70 VYPS ATO TN GVPLYYA LEGO, GTO dOYELD
avapeEng (Bréne Eucova 5).

Bipa 5. Aderaote TN 6kévn péca 6to d0yEio

a. Avoi&te Tov pokelAicko.

b. Adeidote OAN TN GKOVN GTO doYEi0
avapeiEng.

c. EXéyEre edv ddewaoe 0 pakeAriokog.

IIpocéEte va pnv nEcel okévn £E® amd To

ooyeto avapeng (Préne Ewova 6).

Bijpa 6. Avopite T okévn pe To vypo

a. Budmote 6oyt To KOmOKL Kol 0VaKIV)OTE
70 doyeio avapelEnc yo tovAdytetov 90
devtepdrenta, £m¢ dtov dAlvbovv dha To
GUCCOUATOLOTA.

b. EAéyEte yio toydv cLGCOUATMIATO
okovne. Eav eEakolovbodv va vidpyovv,
AVOKIVIOTE UEYPL VO, O10ALO0DV.

c. Tovypd unopei va @aivetor BoAd - avtod
glval avapevouevo.

d. A¢note 10 vYpO o€ Npepia Yo 10 Aemtd
K0l Ol TEPIOCOTEPEG PLGOAIOEG Bt
SAvBovv.

e. Evdéyetoun va deite pepucéc pkpéc
(PLGOAIOEG GTNV EMLPAVELD TOV LYPOV — KO
oo givar avapevopevo (PAéne Ewcdva 7).

Bipe 7. I'epiote T cvpryya

a. Xmpa&te to £UPoio TANP®G pHéGH 0T
cLPLYYO.

b. TomoBetoTE TO dIKKPO TNG GVPLYYOS GTOV
méto TOL doYEIOL OVAUEENC.

c. Tpapn&re apyd to £uPoro mpog ta Ticw
péypt v évdeiEn tov 10 mL -
mpoomadnote va punv tpaPntete puoalideg
ot ovpryya (PAéne Eucova 8).
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Bipo 8. Amopaxpivere Toy6vV QUoOAIdES

a. Kpartote ™ ovpryya pe To GKpo Tpog To
Tévo.

b. Xtunote poAOKA TN GUPLYYQ LE TO GAAO
cag ¥épl. Me avto tov Tpomo Oa
petakvnBovv ot puGaAIdEg GTO AKPO TNG
GUPLYYOC.

c. Tpapn&re to éuPoro Tpog ta KATO.
[Ipocé&te va unv tpafnéete to uPoro
é€w.

d. Xtomote podakd ™ cvpryya Eava yuo va
SLIADOETE TIG PLGAAIDES KL VAL TIG
UETOKIVAGETE OAEC TPOG TO Gkpo (PAEme
Ewéva 9).

e. Iliéote apyd 1o £uPoro uéypt va deite o
HIKPT TOGHTNTA VYPOL GTO AKPO TNG
GOPLYYOC.

f.  Ed&vvorapyovv peydreg puoaiioeg aépa,
ad€1407TE TO VYPO OO TN GLPLYYL UEGTL
670 00yeilo avauelEng kot Eekvnote il
omo to Prua 7.

Bipa 9. Metpijote ) 66061m

a. E\éyEte tn ovvroyn ywo ™ 060m og mL.
Edv dev elote Giyovupot enkovmvioTe e
TOV Y1TPO 1 TOV PAPLOKOTOLO GOC.

b. Xrpéyte ) ovpryya oto doyelo avaueENng
Ko orpmdEte apyd 1o ERPoAo £mg
omotn §voeltn oe mL yo ™ d6om (PAéne
Ewoéva 10).

Ewcéva 10 c. Ed&v amoppiyete peyalvtepn mosdtra

vypov, Eekviote TlAL amd To frypa 7.
IIpocéEte va un ydoete 10 VYPO EE® omd
T0 doyeio avapeEng.

Bipa 10. A®ote To @appaxo ctov acdevi)

a. TomoBetfoTeE TO dIKKPO NG GVPLYYAS GTO
€0MTEPIKO TOL LLAYOLAOL TOV acBeVODC.

b. ITiéote apyd to éuporo Yo va
yopnynoete 6An ) doon (PAéne Eucdva
11).

c. Amote otov acbevi Tnv AP 6d0om
€VTOG 2 @POV amd TO GVOLYLLOL TOV
QOKEAAITKOV.

Ewxovo 11

Bipa 11. (Edv ararteiton)
Edv mpénet va xpno1UOTOIGETE TEPIGTOTEPOVS

amd évo pokeAAicKoVG, emavaArdfete T
dwdkacio amd v apyn.
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Bipo 12. A@ov &xete TEAEIOGEL

a. [Iletd&re Tov adelo pakeidioko kot kibe
VIOAEWU QAPUAKOV Ao TO doyElo
avApEIENG G U0 GOKOVAN GKOVTIOLDV.

b. Aeapéote 10 EUPoro amd T cOpiyya.

c. [Ihovete oto xépt pe eoto vepd Kat vypd
AtV ™ cvptyya, 10 EUPoro, Kabng Kot
70 d0YEl0 OVAUEIENC KO TO KOTTAKL.
EemAOVETE LIE VEPO KOl OPNOTE TO, VO
OTEYVAOCOVV GTOV 0épa. Mnv ta, mAévete
GTO TAVVTNPLO TATOV.

d. II\dvete kot GTEYVOGTE TNV EMPAVELQ
£PYOGIOG TOV YPNCLOTOMGOTE YO TNV
OVAUELEN TOV EOPUAKOL.

Eav napete peyardtepn 66on Norvir amd Ty kKavovik

Movdwoua, popunkioor,  aicOnue ToUTMUATOS «Kop@itaag Kot BEAOVOCH LITOPEL VO TPOKHYOLUY
eav mapete peyarvtepn 66om Norvir. Av SlOMIGTOGETE OTL EYETE MAPEL TEPLocOTEPO Norvir an’ 6o
EMPETE, EMKOWMVNOTE APESHOG LLE TOV YiaTpd oag N e to Tufua [Ipodtwv Bonbeidv tov mAnciéotepov
VOGOKOUELOV.

Eav Egyaoete vo mapete To Norvir

Edv Eeydoete va mapete pia d6om, Tapte avth ) 6o T0 cuvtopdtepo duvatd. Edav mincialer n opa
™G emduevng 6domng, amhd Tapte TN 060 avTh. MnVv mépete SITAN AT Y10, VO OVOTANPOGETE TN
ddom mov Egydoate.

Eav otopotioete va naipvere to Norvir

Axopa kat av vidbete kaAvtepa unv dtokdyete 1o Norvir ywpig vo 10 cu{NTNCETE UE TOV YLUTPO GOG.
H Aqyn tov Norvir cOpeava pe tig 0dnyieg Oa mpénel va oag mapéyetl Ty KoADTEPT duvatdTTa Vo
KaBvuotepnGeL 1 AVATTLEN TG AVTOYXNG OTO PEPULAKAL.

4. MBavég avemBOunTeg evépyereg

Kotd ™ dbpkela g Bepaneiog tov HIV gvdéyetar va mpokhiyel avénon tov copotikod Pépovg
KaOd¢ Kot TV eninedwv TV AMmdiov Kot g YAVKOING oto aipa. Avtd oyetiletan gv pépet pe v
OTTOKOTAGTAGT TG VYEiNG Kot Tov Tpdmov {mNe, VO otV TEPITTOOT TOV ATdiMY TOV ailaTog
oplopEVEG OpEG opeihetar ota idwa T pappaka yio Tov HIV. O yiatpdg cag Ba mpaypotomromost
e€etdoelg Yo TG petaforég auTés.

Onwg 6ha ta pappaka, £tot kot to Norvir prmopel va TpokoAEoel avemBOunTeg eVEPYELES av Kot dev
napovotdlovtal o dAovg Toug avBpomovg. Eniong, ot avemBounteg evépyeieg tov Norvir dtov
YPNOWOTOLEITAL LE AAAD OVTIPETPOTKA PapLaKa eEApT®VTAL 0l TO PAPLOKA OVTA. (g €K TOVTOL,
etvar onpavtiko va dtoPalete TPOGEKTIKA TNV Tapdypa@o TV avemBOunTmv evepyeltdv oto GVvAlo
Odnyudv Xpnong mov TopEYETUL LLE TO PAPLLOKA OUTA.

oAb ovyvéc: umopel va ennpedoovy meptocotepovg and 1 otovug 10 avBpdmovg

. évVog 6T0 GTOUAYL (Ve Kot KATM o éva aiocOnua popunkioong M
KOtMag) LOVOAGLOTOG GTA YEPLAL, T TOOOL 1)

. éueTog YOp® amd To xeiln Kot 1o oTOUN

. duppora (umopet va etvar coPapn) o aloOnpa advvapiog / kértmong

. aicOnpo acHévelog (vavtio) o AoyMunN YEOOM GTO GTOUA
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. é€aym, aicbnon kawcovg o BAGPN TV vedpwv mov umopel va

. TOVOKEPOUAOG TPOKAAECEL OSVUVOLLIO Kot TOVO

. {aAn . Kvnopoc

. éVOg 6TO AQLO o e&avonpua

. Brxoc o OVOg oTIC 0pHpMGEIC Kot 6TV TAATY
. OVOGTATOUEVO GTOAYL 1| dvoTeyia

Yuyvég: umopei va emmpedcovy Emog 1 otovg 10 avBpdmovg

. OAAEPYIKESG OVTIOPAGELS TTOV o aépla (LETEMPIGULOG)
GUUTEPTAOUPAVOLY SEPUOTIKA o ATOAELD TNG OpEENC
eCavOnpata (umopel va etvor KOKKvVaL, o OTOMOYIKO EAKOG
TPNGHEVE KL VO TPOKAAODV Qoryovpar), . pvikoi Tovol, evaistnoia | advvapio
coPapd TPNEWO Tov SEPHATOG KAl GALDY TUPETOC
10TV ) andAew Papovg
° advvapio yo vrevo (abmvic) . ATMOTELEG AT, EPYACTIPLOKDY
° ayxog gketdoenv:
° avEnon ot XoANGTEPOAN oAhoyég oT0, amoTEAEGUOTO EEETACEMY
° avénon ota TpryAvkepidia aiporog (0mG avaAvon aipoTog Ko
° ovpikn apbpitida TIHES aipaTog)
. ooppayio 6Topdyov . GLYYLOT
. QAEYLLOVT] TOL NTATOG Kol KITPIVIGHLOL TOV . dvoKoAia GtV TPOCOYN
SEPILATOG 1) TOL AEVKOD TMV LATIOV o Mmobvopia
. avénon oty ovpnon ° OoAr Opaon
o HELOUEVT] VEQPIKT AetTovpyia o TPAELLO TOV YEPIDV KO TMV TOSDY
. emAnntkol oracpol (kpioeg) o VYNAR opTNPLOKN TTigon
o XoOUNAG emimedo aupometoriov oto aipo o YOUNAR apTnploKn Tieon Kot Téomn
. dtya (apuddtmon) AMmoBupiog Katd v £yepon
. acvvnBieTa VYNANG pong TEP10d0G . YyuypdTnTa 6T, XEPLO, KO TO TOO0L

* akpm
'Oy ovyvég: pumopel va emnpedoovv £og 1 otovg 100 avBpomovg

o KopOLOKT TPOGPOAY ® VEQPIKT OVETAPKELL
* dwaprng

Xrdwviec: pmopel va ennpedoovy €mg 1 otovg 1000 avBpdTovg

e cofapn 1 oameAnTiKY] yro T Con e cgoPapn aAlepyIKn avTidpoon
OEPLOTIKT aVTIOPOOT LE PAVKTOLVES (avagpoura&io)
(oOvdpopo Stephen Johnson, to&ikn e quénuéva eninedo cokydpOL GTO Oipa
EMOEPUIKT| VEKPOIVOT))

Mn yvooTtéc: dev pmopolyv va ektiunfovv pe Bdon ta dabécipa dedopéva
. TETPEG OTOL VEPPQ.

Evnuepdote tov yuotpd cag edv aicbdvesbe dppwotog/n (vavtia), Kavete £ueto 1 €yete TGVO GTO
OTOUAYL S1OTL OVTA UTOPEl va lval onpeia pAEYLOVIG TOL Taykpéatog. Emiong evnuepmote Tov yiotpo
oag eqv €xete duokapyio ot apfpdoels, Lovdtdopata Kot Tdvoug (E101KA GTO YOPO, TO YOVATO Kol
TOV OLL0) KOl SLGKOALD TNV Kivnon apov avtd uropel va eivan onueio ooteovékpwong. BAéne emiong
napdypoeo 2 Ty npéner va yvopilete Tpiv va tdpete £ogic 1| T0 Tadi cag To Norvir.
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Y& aoBeveic pe apoppopirio TOTTOL A Kot B vanp&av avapopéc avénuévng aoppayiog Kotd Ty
SLIPKELD QVTAG TG AYOYNG N LE AAAO ALVOOTOALN TTPOTEACHOV. L€ TEPIMTTOOT OV GLUPEL avTd o€
€004¢, cupPovievteite apéomg Tov yaTpd oag.

Mn @LGLOAOYIKES HOKILOGIEG NTTATIKNG AEITOVPYioG, NTOTiTION (PAEYUOVT TOL NTOTOC) KOl OTOVIOTEPA
iktepog Eyovv avapepbei oe acbeveic mov Aappdvovy Norvir. Mepwkd dtopa giyov kdmolo GAAN VOG0
N Aaupavav dilo eappoka. Etvar mbavo va vrapéel emdeivoon g NTaTIKnG VOGOV GE GTOUN LE
NTATIKY VOGO 1 NTOTITION.

Ymp&av avapopég puikov movov, evaicnciog 1 advvapiog, Wioitepo 6tav AapPpdvoviol papuoko
7OV LLELOVOVV T1] YOANOTEPOAN G GUVOLOGUO UE AVTIPETPOTKT Beparmeio wov mepAapuPavel avacTOAEC
TPOTENCDV KOl VOUKAEOCIOIKA avAAoya. L€ GTAVIEC TEPUTTMOGELS AVTES Ol LVTKEG SLOTOPAYEG NTAV
cofapég (pafdopvorvon). Le mepintwon aveENyNTov 1| GLVEXOLE LVTKOD VOV, Evatctnciog
KPOUTOV GTOUATHOTE TN AP TOV QAPUAKOD, ETIKOIVOVIGTE LLE TOV YITPO GOG TO GUVTOUOTEPO
duvatov N myaivete oto o Enetydviov [epiotatik@v tov TANG1EGTEPOV VOGOKOUEIOD.

Evnuepdote oV y101pd 060G TO GUVTOUOTEPO FLVATO EQV TAPOVGLAGETE OTOLOONTOTE GUUTTMMOTO, 7TOV
dNA®VOLV OAAEPYIKT avTidpoon petd amd Aqyn tov Norvir ommg e&avOnua, kvidmon 1 SUGKOATEg
GTNV OVOTTVOT].

Edv kamowo avemOuunti evépyela yivetor cofapin 1 av wopatnpficeTe KAmowo, avemOountn
EVEPYELL TTOV OEV UVUPEPETAL OTO TAPOV QUALO 00NYLAV, TOPUKOAEICOE VO EVIILEPDGETE, TOV

YW TPO, TOV QUPROKOTOL0 560G, TO T He Enctydévrov IlepioTatik®y 1), edv sivor exeiyov, {ntiote
apeca wTpkin fondero.

Ava@opd avemOOuNTOV EvEPYELDOV

Edv mapoampnioete kamowo avemBOunt evEPYELN, EVILEPMOCTE TOV YIATPO 1] TOV POPUOKOTOLO GOG.
Av10 1oy0eL Kou Yo KAOe mhovn avemBOuN T eVEPYELDL TOL OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV GUALO 00N YLDV
yponc. Mropeite eniong va avagépete avembiunteg evépyeieg anevbeiog, péow tov e0vikod
GLOTHLLOTOS OvVOpPOopds Tov avaypdeetor oto Iapdptnua V. Méom g avapopdg avemBountmv
evepYELDV umopeite va fondnoete ot cLALOYN TEPIGGHTEP®V TANPOPOPLDOV GYETIKA LE TNV ACPAAELN
TOV TOPOVTOG POPUAKOL.

5. Ilog va pvracoete To Norvir

To pdppako avtd TPEmeL va, PLAAGGETOL G€ LEPT TTOL gV TO PAETOLY KoL dEV TO POGVOLY Ta TOd1AL.
Na pun xpnowomnoteite To Norvir KOvig yia TGO evardpnio Letd v nuepounvia Aéng mov
avapépeTal 6To pakeAAioKo kot to kouti. H nuepounvio AnEng eivon 1 tekevtaio nuépa tov punvo mov
OVOPEPETOLL.

To Norvir kvi¢ Yot TOGILO evoldpn o TPEMEL VoL puAdocetal o€ Beppokpacio pukpdtepn tov 30°C.

Na pn ypnoyLonoteite avtd T0 PAPLOKO 0V TOPATNPNGETE OTL 1] 6KOVY dev el pmel/avoryto kitpvo
£mG KITPVO YpOLLAL.

Mnyv metdte pappaka 6to vepd g amoyétevons. Potinote Tov popuakomold cag yio To TG Vo

neTaEeTE TOL PAPLOKO TOV dEV ypnoionoteite ma. Avtd to pétpa Ba fonbncovy oty mpoctocic Tov
nepPAALOVTOC.
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6. epreyopeva TG 6VOKELAGING KOl LOUTEG TANPOPOPiEg

T wegpréyer 1o Norvir

- H dpactikn ovoia givar ritonavir. Kafe poakeldicikog Norvir mepiéyel 100 mg ritonavir.

- Ta GAA0 cvuoTaTiKA gival: KOToBidovn, copPiTaving AoovpiKog EGTEPNS, KOAOEIDEG GvLOPO
mopitio.

Epg@avion tov Norvir kot Tepley0peva. TG GVOKEVOCIOG

To Norvir KOvig Y10 TOGYO EVAIDPTUE J1aTiDETAL G 0TOMKOVE PakeALioKoVE oy TtepiEyovy 100 mg
ritonavir. 10 kovti cuokevalovtol 30 pakerriokot pali pe 1 doyeio avapeEng kot 2 6060A0YIKES

GUPLYYEC.

Mmropei va un KukAo@opoOV OAEC Ol GUCKEVAGIEG.

To Norvir dwotifeton eniong o€ emkaAVUUEVO e AeTTO VUEVIO dlokio wov eptEyel 100 mg ritonavir.
Karoyog Adsrog Kvukhogopiog

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, 'eppovia,
Hopoaockevaotic

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, 'eppovia,

AbbVie Logistics B.V., Zuiderzeelaan 53, 8017 JV Zwolle, O avdia

AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 SNC, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), ItoXio

I"a ool dNmote TANPOPOPIN GYETIKA LE TO TAPOV QUPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPAKOAEISTE VO

amevBuvleite otov ToMKS avimpdowno Tov Katdyov g Adstoc Kvkhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem.: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00



EAANGoa

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 9 1 384 0910

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 31972 78

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.t.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

To mapév evALo 0dNYIOV yprionS avadepOnke yia TelevTaio Popd otic {MM/EEEE}

Agmtopepeig mAnpopopieg yio 1o @appoko avtod gival drbéoieg otov diktvakd Tomo tov Evpmmaicon
Opyoviopov @apudxmv: https://www.ema.europa.eu

T vo akoboete N va (ntNoete éva avIiypa®o Tov TopOVTOC @UAAOL 0ONYIMV YPNONC GE LOPON
<Braille>, <large print> 1] <audio>, anevBvvOeite otov ToMKd avTimpocmnro tov Katdyov e Adeiog
Kvrhopopioc.
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®oviro oonyrov ypnong: IIinpoopics yra Tov ypijot

Norvir 100 mg emkaioppévoe pe Aenté vpuévio dokio
ritonavir

AW PacTe TPOCEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1O1S TPOTOV UPYICETE VO, TAIPVETE AVTO TO

QPaPROKO, OLOTL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GO 1| TO TOLOL 0OG.

- DdoraETe avTO TO PUALD 0O YLDV YpNoNG. Towe ypelaotel va to dafdoete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, pOTNGTE TOV YOTPO 1] TOV QOPLOKOTOLO GOC.

- H cvvtayn yio avto 10 @approko xopnynonke amokAeloTikd yio oag. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
QAapUOKO GE GAALOVG. MTopel va Tovg TpokoAEoel PAGPN, oo Kot OTAY To. GMUEIN TNG
acBéveldg Toug givar b1 pe ta Sk Gag,

- Edv mopatnproete Kamota avemBOunTn evEPYELQ, EVIUEPMDGTE TOV YILTPS 1] TOV POPUAKOTOLO
00G. AT oyvel Ko Yo kaOe mhavr avemBountn evépyelo Tov deV avVaPEPETUL GTO TAPOY
@OALO 0dN Y10V xpRomg. BAéme mapdypapo 4.

T ePLéyeL 10 TaPOv GUAAO 00N YLOV:

T etvo To Norvir kot oo, givot n gp1ien Tov

T pénel va yvopilete Tpv mapete eogic 1| 10 mondi cog to Norvir
[og va ndpete to Norvir

[MBavég avemBounteg evépyeteg

ITodg va puAidcacete to Norvir

[Tepieydueva g cvokevAciag Kot AOUTEG TANPOPOpPieg

AN e

1. Th givan To Norvir kot oo givar 1 yprion Tov

To Norvir mepi€yet ) dpacTtik ovsia ritonavir. To Norvir givat £€voc avacTOAENS TPOTENTDY TOL
ypnotponoteital 6e cuvdLAcHO e dAAa eapuaka katd Tov HIV (avtipetpoikd) o¢ evioyvtig
(papuakokvnTiKdc evioyvic) Yo Tov EAeyyo g HIV doipwéne cag. O yatpdg cog Oa cuintioet
pali cog Tov KOADTEPO GUVIVAGHO EAPUAK®OV Yia €60C. To Norvir og evioyvtig dev Bepamedet
amevBeiag Tov HIV aALd evioybdel Ta emimedo GAA®V 0VOGTOAE®MY TPOTEAGHOV GTO GLLOL VL0l TN
Beltioon g enidpaonic toug otov Eleyyo g HIV Aoipwénc.

To Norvir ypnoyonoteizar o mondid nikiog 2 etdv Kot dve, epriovg Kot EVIAMKES oV €00V
npooPindei and Tov HIV, tov 16 mov mpokadei to AIDS.

2. T npéner vo yvopilete mpwv va tdpete gogic | To Tandi ocog To Norvir
Mnyv napete To Norvir

- o€ MEPIMTOOT aAAEPYiOg GTO ritonavir 1) 6€ OTOL0ONTOTE GAAO GLGTATIKO AVTOD TOL PAPUAKOV
(avagpépovtar oty Tapdypago 6).

- o€ mepintwon mov £yete cofapr Nratiky voco.

- o€ MEPIMTOOT MOV TOIPVETE TOPAAANAN OTOLOONTOTE OO TOL AKOAOVOA PApLLOKOL:

- astemizole 1] terfenadine (mov ¥pPMNGLOTOLOVVTOL EVPEWMS Y10L TV OVTIUETONION
CUUTTOUATOV aALePYiaG - aVTA Ta PAppaKe propel va dtoteBolv ywpig wTpikn
ouvtayn)

- amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide, propafenone, quinidine (ov
YPNOYOTOLOLVTAL Y10, TNV J1OpHOGCT TV OKOVOVIGTOV KOPIKMY TAALDV)

- dihydroergotamine, ergotamine (mov ypnoylomolovvtal ot Bepaneio TovokePdlwv amd
NUIKpavieg)

- ergonovine, methylergonovine (ov ypnoiLomTolovvVIoL Y10 VO GTOUATHCOVY TV
EKTETOUEVT] OLLOPPOYiat TTOV UTOPEL VO TPOKDWEL LLETA TOV TOKETO N TNV EKTPWOT))
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- clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam 1 amd otopotog (Aapfovouevn
amo To 6Topa) midazolam (ov ypnoLOTOLOVVTOL Y10 VO 6ag Bonbhcovy va koyuneite
KO TNV OVTYETMOTIGT] TOL AY(O0VG)

- clozapine, pimozide (Tov ypnoyLoTolovVTAL 6T Oepameia U PLGIOAOYIKAOV CKEYEMV N
cuvaeOnudTmv)

- quetiapine (mov ypnoiponoteitar ot Oepaneio ™ oloPPEVELNG, TNG OUTOMKNG
dtopayng Kot ¢ peilovog kataOMmTIKNG dtaTapoyng)

- lurasidone (ypnoyomoteiton yio tn Oepameio ¢ katdOAiymc),

- ranolazine (ypnoyonoteitar yio tn Oepamneio Tov ypdviov Tdvov ato otnbog [otnBdyn])

- pethidine, propoxyphene (oL ¥pMGYLOTOLOVVTAL Y10, TNV GVAKODPLGT TOV TOVOL)

- cisapride (oL YPNOYOTOLEITOL Y10 TIV AVOKODPIGT OPICUEVOV YOGTPIK®Y TPOPANUATOV)

- simvastatin, lovastatin (ov ¥pnNGUOTOLOVVTAL Y10 TN UEIDOT TNG YOANOTEPOANC TOV
aipaTog)

- neratinib (mov ypnoyonoieitol yio ™ Ogpaneio TOL KAPKIVOL TOL HOGTOD)

- lomitapide (wov ypnoiponoteital ot peiwon TG YOANGTEPOANG OipATOC)

- alfuzosin (mov ¥PNGOTOIEITOL GTNV AVTIUETOTICT TG VIEPTAAGIOG TOV TPOGTUTIKOD
0déva)

- fusidic acid (wov ypnoonoteitar yio tn Oepameio faktnpidtoKm®y AOUDEEDY )

- sildenafil epdoov vwopépete amd pio TVELUOVIKT VOGO TTOV OVOUALETAL TVEVUOVIKT
OPTNPLOKT VTEPTOOT] TOV SVGKOAEVEL TV avamvon oag. Acevelg ympic ™ vOGo avt)
umopovv va ypnoiporomoovy sildenafil yio v avikavotta (6TuTIKY SLuGAELITOVPYIN)
v7td ™V enifieymn tov yitpol tovg (PAEne mopdypoapo Arha pappake kKot Norvir)

- avanafil 1| vardenafil (mov ypnoonotovvol oty Bepameia TG GTLTIKNG SvoAELTOVPYiAC)

- colchicine (ypnoyiomroteitat yio tn Oepameio g ovpikng apbpitidag), av Exete
TpofAnuoTo oTo Ve Kat / 1 6T0 cUKOTL (BAEne Tapdypapo AAAG QaPHOKA Kol
Norvir)

- npoidvto oL wepEyovv St John’s wort (Hypericum perforatum) kaOhg ovtd pmopet vo
GTOLOTAOEL TN 60T Agttovpyio Tov Norvir. To St John’s wort ypnoonoieital cuyva
GE€ QAPLLOKO QUTIKNG TPOEAELONG OV UTOPELTE PLOVOL GG VO OYOPAOETE.

Av eni Tov TOPOVTOG TOUPVETE OMOLOONTOTE A ALTA Ta PAPLLOKO, (NTHGTE OO TOV Y0TPd GOC VO
oAAGEETE PapPLLOKO YO0 0G0 dtdoTNo AapPavete To Norvir.

Eniong 6wapdote tov Katdhoyo e Ta approKa oty Tapdypamo «Aila gdppoka kot Norvir yuo
YPNON LE GUYKEKPLUEVA QAPLLOKA TTOV ATTOLTOVV 11aTEPT) TPOGOYN.

IIpogdomon|oeic Ko TPOPVAGEELS
AmevBuvleite oTov YioTpd cag mpv mdpete 1o Norvir.
INPovTiKEg TANPOPOPiEg

- Eév to Norvir Aappdvetor € cuvovacpo e GAAOVG AVTIPETPOTKOVG TOPAYOVTES, Eivat
onuavtiko va dtufacete eniong ta GOAAa OdNyidvy Xpromng mov TapEYoVToL LE To GAPLOKA
avtd. Evoeyopévag va vdpyovy emmnpdcbeteg mAnpopopieg oe avtd ta Pviia Odnyidv
Xp1oNG GYETIKA LLE KOTOOTAGELS OTOL TPEMEL VoL amopevyeTol To Norvir. Eqv éyete mepattépm
epOToEL; oxeTKd pe to Norvir (ritonavir) 1 o Ala eapLaKe Tov Gag EXOVV
cuvtayoypaendel, p@TOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUAKOTOLO GOG.

- To Norvir dev givan Bgpameia yio v Aoipwén HIV 1 to AIDS.

- Atopa wov maipvovv Norvir pmopei va cuveyicovy va ovarthosovy AomEels 1| dALeg
acBéveieg mov oyetiCovral pe v voco HIV xat to AIDS. Qg ek todtov givar onpoavtikd va
Topopévete VLo TV eMPAEYN TOL Y1OTPOD GOG Yot 660 ddcTnua Taipvete Norvir.
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Evnuepoote Tov Y10Tpo 60g £Gv Exete/eiyore:

- Iotopucod nraTikig véooov.

- Hroatitwoa B 1) C kot AapPavere Oepaneio pe cuvovaoud avTipeTpoikay Topayovimv, apol
dwTpéyete avénpévo kivouvo yio cofapég Kot Tlavmg Bavatneopeg avTidpacelg AOY® g
enmidpaong oto Nrop. Towg ypeldlovtol TOKTIKES AUATOAOYIKEG EEETACELS YIO TOV EAEYYO TNG
OMGTNG AELTOLPYING TOL NTOTOG.

- Ayo@iria, a@od vanpéov avaeopic avénuévng aoppayiag oe acbeveic pe ayo@irio Tov
gmopvoy avTtd 10 €100¢ PappraKoy (ovacToleic Tpoteacnv). O Adyog Yo avtd dev gival
yvootoc. Mropel va ypelaoteite enimAéov gappoka wov fonbodv otnv mén Tov aipartog
(mapayovtag VIII) yio tov Edeyyo evoeyOUeEVG apLoppayiog.

- Yotk dvchertovpyia, KaOdC To PAPWLOKE, TTOV XPTOLLOTOLOVVTAL Y10, TN Oepoameia Tng
OTUTIKNG OVGAEITOVPYIOG LITOPOVY VO TPOKAAEGOVY VTTOTAGT] KOl TOPUTETOUEVT] GTVOT).

- Awpitn, apod vnpéov avapopéc emdeivoonc 1 avamrtuéng dafn (cokyapndovg dtafntm)
o€ Uepkovg acteveic mov AapPAvovy avaCeTOAEIS TPOTEUCOHV.

- Nepikn} voc60o, Kabmg 0 YoTpog oG Lmopel va xpelaotel va, ehéyEel ™ d0om TV GAA®Y
QopUAK®V 060G (OTMG Ol AVUGTOAEIG TPOTENTHV).

Evnuepoote Tov Y10Tp0 060G £dv epavicers:

- Awappora 1 £peto mov dev Pedtidvovtol (EPUUEVOVGA) AoV CVTO LITOPEL VO LELDGEL TV
OTTOTEAEGLLATIKOTITO TOV POPUAK®Y TOV ACpPAvETE.

- AiloOnpa acBiverog (vavtia), EPeETo 1 OVO 6TO GTORAYL OQOV OVTA UTopel va eivarl onpeia
QAEYLOVNIC TOL TarykpEaTog (maykpeotition). Mepikoi acheveic mov Aappdvovv Norvir pmopel
va. avortoEovy coPapd TpofArLaTa pe TO TAYKpPENS ToVC. Evnuepmote tov yrotpd oag 1o
GUVTOUOTEPO SVVATOV GV QVTO LGYVEL V1N EGAC.

- Topuntdpote AIROENS - eVvNUEPDOOTE OUECHS TOV YTPO cag. Mepikol acOeveic pe
apoywpnpévn HIV hoipmén (AIDS) mov apyiCovv katdmv pio Bepaneio katd tov HIV pmopel
VO OVOTTOEOLY TO GUUTTOUATO AOUMEEMY TTOL glyav 0T0 TOPeABIV E0Tm KoL GV dev yvoplav
otTL Ta glyav. Osmpeitor 0TL avTd GVUPaivel Ady® TG PEATIOONG TNG CVOGOAOYIKNG OAVTNONG
TOV OpYaVIcHOV Kot fonBd Tov opyavicpd vo KaTamoAeLd TIG AOUMDEELS OVTEG.

Ext0¢ 0md T1g svKouplakég AOIUDEELS, AVLTOAVOTES dLTapoYES (Lo KOTAGTAOT oL ELQavifeTon
OTAV TO OVOGOTOMTIKO GVGTNLO EMITIOETAL GE VYIELS 16T00C) Popel miong Vo TPOKHWYOLV LETA
™V évapéEn Myng eoapudakov yia ) Bepaneio g HIV AoipméEng. Avtodvooeg dtatapoyég
pmopel va PeavicTody ToALoUG unveg puetd v évapén g Bepanciag. Edv mapoatnprioete
cuunTOpate AoHOENG 1 GAAL cupTTOpATE OTTMG ViKY aduvapio, OnAnd advuvapio Tov
eppaviCeror ota xEpLo Kot To TOA KOl EMEKTEIVETAL TPOG TOV KOPULO TOL GMOUATOG, aicinpa
TOAUADV, TPOUO 1) LEEPKIVNTIKOTNTA, TOPAKOAEIGHE VO EVILEPMGETE APECOS TOV YIOTPO GOG V10!
mv avalnmon g orapaitntng Oepaneiog.

- Avokapyia g dpBpmonc, evoyiiceis kKot Tovovg (101aitepa 6TO YOPO, TO YOVOTO KOl TOV
®0) Kot SUGKOALD TNV Kivion EVIUEPMGTE TOV Y1ATPS Gag apov avTd Propel va amotedel éva
onueto gvog mpoPAanuatoc wov pmopel va Kataotpéyel 1o 00td (ooteovékpwon)). Kdmolol
acBeveic mov Aapupdvovv évav aplBpd avTpeTpoikdv eapUik®V UTopel Vo avamTtOEoVY TV
acBéveln avti.

- Mnviké movo, svarsOneio 1 advvapia, 01Kd oe cuvOLAGUS e avTIPETPOIKY| Bepaneia Tov
GUUTEPTAOULPAVEL OVAGTOAELG TPOTEACHY KOl VOUKAEOGIOIKA AVAAOY(L. X€ OTMAVIEG TEPITTMCELS
ot puikég datapoyég avutég vanpéay cofapés (PAéne mapdypapo 4 IIBavég avemOOunTeg
EVEPYELEG).

- 2.4\, eLo@pd TovokéParo, aicOnpa AMmobupiac, pn QUGLOLOYIKO KaPILaKO pvONS.
Mepkoi acBeveic mov Aappdvovv Norvir pmopel vo Tapovsticovy aAAAYES GTO
niektpokapdtoypaenua (HKI). Evnuepdote tov yiatpd oag edv £xeTe KOPO10KT 0vOUOALR 1
dlTopoyl Ay®YOTNTOC.

- eaqv €xete omolodnmote GAAo TpoPAnpaTa pe TV vyeia 6oc, culNTHOTE Ta [LE TOV YIOTPO GOG TO
GULVTOUOTEPO SLVATOV.

101



Haora ko Eenpor
To Norvir d& GUVIOTATOL GE TOLOLA PKPOTEPD TAOV 2 ETMV.
AMa @appakoe ko Norvir

Evnuepaote tov y10tpd 1) TOV QOPUAKOTOL0 GOG €AV TAIPVETE, £XETE TPOGPATO TAPEL 1] LWITOPEL Vo
TapeTE AAAQ PAPUOKO CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV QOPUAK®V TOL AaUPAveTE YOpig

ouvtayn. YTapyouv Kamolo gpappoka wov o uropeite kaborov va Aapupdvete pe Norvir. Avtd
aVaQPEPOVTOL TTLO TAV®, GTNV TAPAYpapo 2 e Titho «Mnv mdpete to Norviry. Yrdpyovv kdmolo GAA
(PAPLLOKO, TTOV LITOPOVV VO YPNGILOTON 000V Lovo VTd TpodTofEcelc OTmG TEPTYPAPETUL KATOTEP®.

O1 axohovOeg TPOEIBOTONGELS EVOEYETAL VO EPapOovTaL OTav TO NOrvir ¥pnoOTOIEITOL (OG
EVIOYVTNG (PUPLOKOKIVITIKOG EVIGYLTNS) LE GALD QOPLLOKOL.

Evnuepoote Tov Y10Tp0 060G £dv Aapfdvete Kdmworo ané To @apRraKa TOV AVUPEPOVTUL
KOTOTEP®, APOV ATOLTEITAL ELOLKI] TPOGOYN.

- Sildenafil 1} tadalafil yia tv avikavotnta (otuTikn dveiettovpyia). H d66m ko n cuyvotnta
YPNONE OVTAOV TOV POPUAK®Y UTOPEL VO YPEIOTEL VO UEI®OOVY DGTE VO ATOPVYETE TNV
VIOTOOT KOl TV TOPATETOUEVT] 6TOGT. Agv TTpénel va apete 1o Norvir pe sildenafil eav
TAoYETE QO TVEVUOVIKT| opTnplokn vagptaon (BAEne emiong mapdypago 2. Ty wpémer vo,
Yvopilete Tpiy va tdpete e6€ic N 10 Tadi oag To Norvir). Evnuepoote tov yatpd cog edv
naipvete tadalafil yio v Ivevpovikn aptnplokn vaéptact.

- Colchicine (xotd ¢ ovpiknic apOpitidag) kabott to Norvir pumopel vo avENcEL ToL ETITEdO GTO
aipo ovTov Tov Papprakov. Agv mpémel va mhpete to Norvir pe colchicine, av éyete mpofAnuata
070 VEPPQ Kat / 1| 670 cukd Tl (PAéne emiong mopamdve «Mnv wapete To Norviry).

- Digoxin (kapdioroykd edppakxo). O yatpdc cog pmopei va yperaotel va pubuicel  ddomn cog
tov digoxin Kot va cog mapakorovdel evd Aapfdvete digoxin Kot Norvir @GTE Vo amoQUYETE
KapO1oAOY K TPOPALOTOL

- Oppovikd avticviinmtikd mov mepiéyovv ethinyl oestradiol apov 1o Norvir umopei vo peidoet
TNV OOTEAECUATIKOTN T TOV QOPUAKOV QUTOV. AVT’ AuTOV GLUVIGTATOL 1] ¥P1IoN
TPOPLAOKTIKOD T} AAANG U1 OPUOVIKIG HEBGSOV avTIcOAANYNG. MTopel eniong va
TOPATPNOETE LT GUOIOAOYIKY] opLopparyio TG LWATPOS GV AAUPAVETE 0LTOV TOL TOHTOV TNV
OPUOVIKT avTIGOAAN YT pe Norvir.

- Atorvastatin 1] rosuvastatin (yw v vymin yoAnotepoin) apov to Norvir umopet vo avEnoet
Ta EMITEO N TOV PAPLAKOV QVTOV 610 aipa. Evnuepdote tov yiotpo cog mpv ndpete
OTOLOONTTOTE PAPLLOKO YO TN Helmon TG yoAnotepoAng pe Norvir (BAéne eniong «Mnv ndpete
70 Norvir avotépw).

- Yrepoerdn (m.y. dexamethasone, fluticasone propionate, prednisolone, triamcinolone) a@ob 1o
Norvir pmopet vo avENoeL Ta eminedo TV EapUAK®V avT®V 0dNydvTas o€ cvvdpopo Cushing
(avanTuén evoc GTPOYYLAOTOMUEVOL TPOCHOTOV) KOl VO, LEUDGEL TNV TOPAYWYT TG OPUOVIG
KkopToAn. O yutpodg cog pmopet va embopel tn peiwon tng 306G TOL GTEPOEOOVS 1) TOV
GTEVOTEPO EAEYYO TV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

- Trazodone (éva @appaKo yo TNV KoTtdbAwyn) apov avemBiunteg evépyeleg dnmg vavtia, {aAn,
YOUNAn aptnplokn tieon Kot Mmobupia propei va mpokdyouv otav Aapfdvetot pe Norvir.

- Rifampicin (mov ypnowonoieitot yo v Qupatioon) apov pumopet va tpokOyel coPfapn
nroatkn PAAPN dtov AapPdavovron pe Norvir.

. Bosentan, riociguat (ov yp1nGUOTOIEITAL VIO TNV TVEVHOVIKT] OPTNPLOKT] VTEPTACT]) APOV TO
Norvir pmopet vo. avENoeL Ta EMINESO GTO AiaL 0VTOD TOV QOPUAKOV.

YTapyovv @approKa Tov dgv LIopovv va cuyyopnyndovv pe Norvir S10TL ot dpAGELG TOVG EVOEXETOL VOL
avénBovv 1N va petmbovv dtav Aapfavovtol TanToxpova. e LEPIKES TEPITTOCELS O YIOTPOG GG UTOPEL
VoL YPEWCTEL VO KAVEL KATo1ES £EETAGELS, VO TPOTOTTOMGEL T ddo™ N} vaL oG apakorovBel cuyvd. [Ma
70 A0YO0 avTO Ba TPENEL VoL EVIUEPDVETE TOV Y1ATPO Gag AV AUUPAVETE OTO0ONTOTE PAPLOKA,
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GUUTEPTAOUPOVOUEVOV KOl EKEIVAOV TOL AyOPAGOTE LOVOL GOC 1] PUTIKA TPOIOVTA, AL gival
WOOTEPMG CUOVTIKO VO AVOPEPETE T AKOAOVOOL:

- amphetamine 1 mopdywyo amphetamine

- avtiplotikd (m.y,. erythromycin, clarithromycin, rifabutin)

- Oepameieg yio Tov Kapkivo (m.y. abemaciclib, afatinib, apalutamide, ceritinib, encorafenib,
dasatinib, ibrutinib, nilotinib, venetoclax, vincristine, vinblastine)

- (QAPLLOKO, TTOV YPTCLLOTOLOVVTAL Yol TN Bepoameio Tov yauniod apBpod aonetariov (..
fostamatinib)

- avtumktikd (m.y. dabigatran etexilate, edoxaban, rivaroxaban, vorapaxar, warfarin)

- avtikatabAmTikd (.. amitriptyline, desipramine, fluoxetine, imipramine, nefazodone,
nortriptyline, paroxetine, sertraline, trazodone)

- avTipoknTacikd (w.y. ketoconazole, itraconazole, voriconazole)

- avtuotopuwvikd (w.y. loratidine, fexofenadine)

- aVTIPETPOIKE Pappoka Tov cvpmeprapupavovv HIV avactoreig mpoteacov (atazanavir,
darunavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, tipranavir) pun vookAgoG101k0o0¢ 0VAGTOAELS TNG
avdotpopng petaypapacnc (NNRTI), kot dAla (maraviroc, raltegravir)

- avTipuuaTikd eoppako (bedaquiline kot delamanid)

- avTIKO QAPLOKO TOL ypnolponoteital yio ™ Oepaneior e ypdviag Aoipnméng amd tov 16 g
nratitdog C (HCV) og evihikeg (m.y. glecaprevir/pibrentasvir Kot simeprevir)

- QAPLOKO KT TOL Ayyovg, buspirone

- @apuako katd tov acbuatog, theophylline, salmeterol

- atovaquone, £va. QApPUAKO TOV ¥PTGLLOTOLELTAL Y10, TN Ogpameia. EVOC GUYKEKPLLEVOD TOTOL
TVELLOVIOG KOl QUULATIOONS

- buprenorphine, £va pdpuoko Tov ypnoyLonoleitat yio ) Oepaneio Tov ¥POVIOV TOVOL

- bupropion, £va @ApUOKO TOV ¥PNCLOTOLELTAL Y10, VO 6a¢ Pondnoel 6T dloKOm TOL
KOTVIGHATOG

- Qappoka yoo v emAnyia (.. carbamazepine, divalproex, lamotrigine, phenytoin)

- Kapdtohoywkd eapuaka (m.y. disopyramide, mexiletine Kot avtayoviotéc 6100 v acBeotiov
onmw¢ amlodipine, diltiazem ko nifedipine)

- avocomomtikd cvotnua (m.y. cyclosporine, tacrolimus, everolimus)

- levothyroxine (mov ypnoomoteiton yro v Oepamneio mpofAnudtmv Tov Bupeoetdong),

- HOPQIVY KOl pAPLLAKO OvVEAOYQ TG LOPQIVIG TTOL YPTCLOTOLOVVTOL Y10, T Bepameia TV
cofoapav tévev (w.y. methadone, fentanyl)

- VIVOTIKA yéma (7). alprazolam, zolpidem) ko emiong midazolam yopnyovuevn pe éveon

- npeotikd (m.y. haloperidol, risperidone, thioridazine)

- colchicine, ywo ™) Bepaneia g ovpkng apbpitdoag

Yndpyovv kémota pdppako mov dev pmopeite vo Aapfavete kaborov pe to Norvir. Avtd avapépoviat
AVOTEP® GTNVY TAPAYpaPo 2 «Mnv mapete 1o Norviry.

Afqyn tov Norvir pe Tpo@ég Kot ToTa
Ta dioxio Norvir o mpémet vo Aapfdvovtat pe Tpoor).
Kinon kot Oniaopog

Eav giote éyxvog, vopilete 60T pmopei va giote £YKV0G 1] 6YEOALETE VO ATOKTI|GETE A1,
{nTiote ™) cvpfovin TOVL YO TPOV COS TPV TAPETE AVTO TO PAPLAKO.

Y7dpyovv moALEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TN XPTOT TOL ritonavir (To SpacTIKd CLGTATIKO TOV
Norvir) katd tn didpkeia g eyKvpoovvng. Ievikd, £yveg untépeg ElaPav ritonavir petd and Tovg
TPMTOVG TPEIG UNVEG TNG KONONG OG EVICYLTN (POpUOKOKIYITIKOS EVIGYLTNG) pall Pe GAAoVg
avaotoleic mpoteacmv. To Norvir dev davnke va ow&davel v mibavdtnto avantuéng avouaiidy
YEVVIONG GLYKPITIKA UE TOV YEVIKO TANOLGO.

O Onlaoudg dev ovviotdtor o€ yovaikeg Oetucég otov 10 HIV, kabmg 1 Aoipwén and tov 10 HIV
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umopel va petadobei oto Ppépog LEGm Tov UNTPIKoD YOAUKTOC.

Edv OnAdlete 10M M edv oxénteote va OnAdoete, Bo mpénel va to cu{NTHGETE LE TOV YIUTPO GUG TO
GUVTOUOTEPO dVVATOV.

Oonynon ko EPGPOS PNYOVIHATOV

To Norvir propei va, tpokaiécetl {GAn. Edv cag cuuPel avtd, unv odnyeite kan punv xepileote Papéa
LU0V LLOTOL.

To Norvir nepiéyel vatpiro

To @appaxo ovtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, lvar ovTd TOL
ovoudlovue «ehevbepo votpiovy.

3. Iog vo mwapete To Norvir

[Tédvtote va maipvete owTd 10 PAPUOKO aKPIPDSG OTMG 0ag EYEL GVUPBOVAEDGEL O Y1OTPAG GAG N O

Qapuakonoldg cag. Eav dev giote ciyovpog potioete Tov Y1aTpd 1 TOV QUPUOKOTOL0 GOC. AVTO TO
@apuako Aappdvetor pio 1 Vo Qopég nuepncing pLoll Le Tpoe.

Eivar onuoavtikd 1o dtokion Norvir vo, kotomivovtol oAdKANpoL Kot va, Uy pocmvtol, ondlovtol 1
ovvOAiBovral.

H ocvvietdpevn d6om tov Norvir givat:

. To Norvir ypncionoteiton yio vo evioydcet ) dpdon kdmotwv aAlov HIV eapudkov. H
ovvnOng 66om yia toug evijlkeg etvar 1 1 2 dioxia pio 1} 600 popéc nuepncing. I'a
TEPLOGOTEPEG AEMTOUEPELEG OYETIKA LE TIC OOGOAOYIKES CLUGTACELS, CLUTEPTAALPOVOUEVOV
OVTOV Yo To A0, avatpéEte oto OOAAO Odnydv Tov dAlmv HIV eappdkov pe to omoia
ovyyopryeitar to Norvir.

O ywtpog cag Ba cag cupPovAgdoet yiao T dOGT TOL TPEMEL VA TAPETE.

To Norvir 8a wpénel va Aappdvetot kabnuepwvad yia va cag fonda va ehéyyxete Tov HIV, aveEdpta
ano to 1déoo kaAvtepa acbdveote. Av pia mapevépyeln ocag epmodilet va maipvere o Norvir,
evnuepmoTe apécmg Tov YoTpd cog. Katd tn didpkeia dappoikdv enelicodimv o yotpds 6os iomg
aropacicel 6Tt yperaletat TeEpALTEP® TaPAKOALOVON o).

Na éyete mavtote apketn mocotnta Norvir, dote va punv cag Astyetl. Otav ta&devete 1 yperaleTor va
Letvete 6TO VOGOKOLLELD, GLyovpevteite OTL Exete apketd Norvir yuo vo KpoTHOEL LEYPL VOL TTAPETE
Kavovplo.

Eav napete peyorvtepn 66on Norvir amd v Kavovik

Movdwoua, popunkioon 1 aicOnua TGIUTHOTOS «KopEIToag Kot BEAOVICH) UTOPEL VO TPOKLYOLV
eaqv mdpete peyarvtepn 66om Norvir. Av SOmGTOCETE OTL £YeTE MAPEL TEPLoTOTEPO NoOrvir an’ 660
EMPENE, EMKOWMOVIOTE OUECHG [LE TOV Y1oTpd oag 1 1e to Tunqpe Hpotov Bonbeudv tov mAnciéotepov
vocokopeiov.

Eav Eeyaoete va napete 1o Norvir

Edv Eeydoete vo mapete pia d6om, mapte avt ) 8601 T0 suvTopdtepo duvatd. Edv mincialer n opa
™ endpevng 86omng, amid Tapte T 8601 avTi. Mnv mépete S1TAn SO0 Y10, VO OVOTANPDOGCETE TN

d0on mov Egydoarte.
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Eav otapoatioete va naipvere to Norvir

Axopo kot av vimbete kaddtepa, unv dtakoyete To Norvir yopic vo 10 GV{NTACETE e TOV YIOTPO GOC.
H Ay tov Norvir cOppmva pe tig o0dnyieg Oa cag mapéyet TNV KOADTEPT dVVATHTNTA Y10,
KaBVGTEPTION OVATTLENG AVTOYNG GTO PAPLLOKCL.

4. MBavéic avemBopnteg evépyereg

Kotd ™ didpketo g Ogpaneiog tov HIV gvdéyeton va tpokdyel avénor tov cmpatikod Bapovg
KkaOdC Kol TV eNined®V ToV AMmdiov Kot ¢ YAVKOING oto aipa. Avtd oyetiletan ev uépet pe v
OTOKOTAGTOGT TG VYEING Kot Tov Tpdmov (®NE, EVO GTNV TEPITTOOT TOV ATISIOY TOV CilL0TOg
opIGUEVEG OPEG opeileTan oTa id10 To, Pappaka yio Tov HIV. O yatpdg oag Oa mpaypotorotiost
e€etdoelg Yo TG Hetaforéc avTéc.

Onwg 6l to pappaka, £Tot kot To Norvir pmopei va TpoKoAEcEL avemBOUNTEG EVEPYELES AV KoL OEV
napovotdlovtal o 6Aovg Toug avlpamove. Eniong, ol avembounteg evépyeteg tov Norvir 6tav
YPNOYOTOLEITOL LE AN OVTIPETPOTKG PappoKa eEAPTOVTAL 0T TO, PAPLOKD 0VTE. (g €K TOVTOV,
gtvat onUavTiKo vo d10PAleTe TPOGEKTIKA TNV TAPAYPUQPO TOV averBounToy evepyeldv oto OOANO
OdMy1Hv XpNong Tov ToPEYETUL LLE TO POPLLOKO OUTA.

oAb ovyvég: umopel va emnpedoovy meptocodtepovg amd 1 otovg 10 avOpdmovg

e 716VOC 610 STOpAYL (dve Kot KATM e &va aicOnua popunkicong f
KotMog) LOVOAGLOTOC OTO ¥EPLA, T TOOLOL 1)

e £uetog YOpw and Ta ¥ethn Kot 10 oTOUA

e Jidppota (umopet va, gival coPopry) o aioOnpo advvapiog/ kKOTOONG

e aiocOnua acBévelog (voutio) e (oynun YeOOT GTO GTOU

o &Eoym, aicOnomn kavoovg o PBA4PN tv vedpov mov umopel va

®  TOVOKEQPOUAOG TpoKaAEcEL advvaptio Kot Tovo

o Can e KvNoudc

®  TOVOC 6TO Ao o g&avinua

e Pryog ®  TOVOG OTIS 0pBpDOCELS Kt 6TV TAATY

®  OVOOTOTOUEVO GTOUAYL 1 dSvoTeyia

Yuyvég: pmopel va enmpedoovy €mg 1 otovg 10 avBpdmovg

®  aAlepYIKES AVTIOPAGELS TTOV e acvviBioTa VYNANG porg TePiodog
ocvumeptloppdvouy deppotikd o aépla (petempiopdc)
eCavOnuata (uropel va givor kdkkva, e oamdAeLo TG OpeENG
TPNOUEVO KOl VO TPOKOAODYV (paryodpa), ®  GTOMATIKO £AKOC
coPapd TpN&ipo Tov dEPpATOG Kot e pvikoi movot, gvaicncio 1 advvapio
AV 15TOV o TUPETOC
e advvapia yo vmvo (abmvia) o andrewo Bapovg
®  ayxos ®  OTOTEAEGLOTO EPYACTNPLUKDV
* avgnon ot yoANoTEPOAN eEethosmv:
* avgnon ota TpryAukepidia oAhayég ota amoteAEsOTO EEETACEDV
e ovpwt apOpitida aipatog (onmg availvon aipatog Kot
e quoppayio oTopdyov TIHEG OUPLOTOG)
®  (QPAeYLOVI] TOL TOTOG Kot KITPIVIGHO e oUlyyvoN
TOL JEPLLATOG 1] TOL AEVKOD TMV LATIOV e Svokolio otV TPOcOYN
e av&Enom oty ovpnon e JumoBupia
®  LEWMUEVT VEQPIKY] AsrTovpyia e Bolr Opaon
e gminmrikoi omacpot (kpicels) o TPAEWO TV XEPIOV KL TV TOSIHV
®  YOUNAQ EMIMESQ OUOTETOAMY GTO alipLol
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e Jiya (apuddTmon) ® VYNAN apTNPLOKY TiEST
® YOUNAN apTNPloKn Tieon Kol Taon
MmoBupiog Katd v £yepon
o YuypITNTO OTO XEPLOL KoL To TOOLL
o axpi

‘O ovyvég: pmopet va, ennpedoovy £og 1 atovg 100 avBpmdmovg

e  Kkopdiokn TPosPoin ® VEQPIKI OVEMAPKELD
e Jdwpnmg

Yrawvieg: umopei va emnpedoovy émg 1 otoug 1.000 avBpmmovg

e cofapn N amenTikn yio ) {on e cofapn ariepyikn avtiopacn
OEPLOTIKT aVTIOPOOT) UE PAVKTOIVEG (avagpura&io)
(cvvdpopo Stephen Johnson, to&iknm o avénuéva eminedo cakydpov 6To oo
EMOEP KT VEKPOALOT))

Mn yvooTég: dev umopolyv vo, ektiunfovv pe Baon to dabéciua, dedopuéva
e TETPEC OTA VEPPA

Evnuepoote tov yrotpd cag eav aicBdvesbes dppwotog/n (vavtia), kivete £ueto 1 £xete TOVO GTO
OTOUAYL S1OTL aVTH Umopel va ivan onueior pAgypovig tov maykpéatog. Emiong evnuepdote tov yiotpd
oag eav £xete duokapyio ot apbpacelc, Lovdidoparta Kot Tovoug (e1901Kd 6To YOPO, TO YOVATO Kot
TOV OUO) KOl SLOKOALDL GTNV Kivnon agov avtd umopel vo eival onpeio ooteovékpwong. BAéne emiong
apaypago 2. Ty wpémer va yvopilete mpv vo TapeTE £6€ig 1) TO To1di 60 To Norvir.

e acbeveig pe apoppo@iiia Tomov A kat B vip&av avagopés avénuévne apoppayiog Kot v
SLAPKELD ALTAG TNG AYOYNG N LE AAAO OVAGTOAEN TPMOTEACOV. XE TEPIMTMOT TOL GLUPEL VTO GE
€0diG, cupPfovAevteite aUEéow®S TOV YLOTPO COC.

Mn @LGLOAOYIKEG SOKIAGIEG NTOTIKNG AELTOLPYING (PAEYLLOVI] TOL TTATOG) KO CTAVIOTEPO TKTEPOC
éxovv avapepbei o acbeveic mov AapPavovy Norvir. Mepikd dtopa giyov kémota dAAN vOGo 1
Adppavav aiia eapupaka. Eival mbovo vo vidpEet emdeivoon g nratikng vdcov o dtopa pe
NTOTIKN VOGO 1 NIOTITIO0.

YmpEav avapopég puikov moévov, gvaictnoiog 1 advvapiog, wWiaitepa 6tav Aappdvovor pappoka
OV LELDVOLV T1] YOANOTEPOAN G GLVOLAGUO LE avTpeTpoikT Bepaneio mov meprhapPdvel avacToreic
TPOTEACOV KL VOUKAEOGIIKA 0vAoya. L€ GIAVIEG MEPIMTAOGELS AVTES Ol UVTKESG SLOTaPAyEG NTOV
coPapés (pafdopvdrvon). e mepintwon aveENyNTov 1| cLVEXOLS HLTKOD TdVOoV, gvanstnaciog 1)
KPOUTOV GTOUATIOTE TN AW TOV QUPUAIKOD, ETKOVOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOG TO GLVIOUOTEPO
dvvatodv 1 myaivere oto Tuqpa Enetydviov [epiotatikdy tov minciéotepov vosokouesiov.

Evnpepdote tov yotpd 60G 10 GUVTORATEPO dVVATO EAV TOPOVGLAGETE OMOLNLONTOTE GUUNTOLLATO TTOV
ONA®VoLV oAAEPYIKT avTidpaon petd amd Aqyn tov Norvir 0mmg e£avOnua, kvidwon 1 SuoKoAieg
GTNV OVATVON.

Eév kémowa avemBountn evépyera yivetar cofapi] 1 ov TapatpriceTe Kamown avemOountn
EVEPYELN TTOV OEV OVUPEPETOL GTO TAPOV QUALO 0ONYLDV, TAPUKOAEIGOE VO EVI|LEPADCETE, TOV
PUPRAKOTOL6 560G, TO TUNpa Enteryévrov Ileprotatikav 1, £dv givan enciyov, Tov yotpd {ntijote
apeoa wTpiky fondsra.

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYEIDV

Edv mopatmpnoete Kamoo avemBOounTn evéEpyeLa, EVILEPMGTE TOV YIOTPO 1| TOV QOPLOKOTOLO GOG.
AvTo 1oyvet Kou yio kdOe mhavr| avemBountn evépyela Tov 0gv avaPEPETAL GTO TOPOV PUALO 0ONYIOV
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¥pone. Mropeite eniong va avagépete avembounTeg evépyeieg anevbeiog, LEco Tov BviKoD
GULGTNLOTOG AVAPOPAG Tov avaypdpetal ato [apaptnua V. Méom ¢ avapopds avembountov
EvVePYEIDV Umopeite va fondnoete 6t GLALOYN TEPIGGATEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV ACPAAELN
TOL TOPOGVTOG POPUAKOL.

5. Iog vo purdooete T0 Norvir

To @appako avtd TPEmEL Vo QUAACOETAL GE UEPT TTOL dEV TO PAETOVY KoL dEV TO POAVOVV TaL TALOE.

Noa un ypnowomnoteite To Norvir petd v nuepounvio ANENG mov avaeépetarl oty emtenuavor. H
nuepounvio ANENG etvar 1 tehevtaio NUEP TOV UIVOL TTOV AVOPEPETOL.

Agv amorrovvton e101kég cuvinkeg Oepuokpaciog yio T OAAEN dVTOD TOV POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOC.
dvAdocetonl 6TV 0PYIKN ELIAN BGTE VO, TPOGTATEVTEL A0 TNV VYPUGiaL.

No un xpnoonoleite avtd T0 PAPLOKO 0V TOPUTPNGETE OTOLOVONTOTE UTOYPOUATIGHO.

Mnyv metdite @AppoKo 6To vEPS TG amoyétevons. Potiote Tov poapprokonold cog yio 10 Tig vo
TETAEETE TO, PAPLLOKO TTOV OEV YpNCIUonolEite o Avtd T, pétpa, Oa fondnoovy oty TpoctTacic Tov
nepIaArovTOC.

6. Iepreydpeva TG 6VOKELAGIOG KL LOUTES TANPOPOPiES

T wepréyer 1o Norvir

- H 6paotikni ovcsio etvan ritonavir. Kébe emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 100 mg
ritonavir.

- Ta dAAo cuoToTiKd TOL dlokiov givat: KomoPiddvn, copPrrdving Aaovpikdg eotépag, OEVo
POCPOPIKO 0GPRECTIO AVVOPO, KOAAOEIDEC AVVOPO TLPITIO, VATPLO GTEATLAOPOVLOPTKO.

- To cvotatikd ¢ emkdivyng Tov dtokiov eivat: vrpoueAldln, 610E€id10 TOL TLTAViOV,
macrogols, VOPOELTPOTLAOKVTTAPIVY], TAAKNC, KOAAOELDES Gvudpo Ttupitio, moAvcopPiko 80.

Ep@évion Tov Norvir kol epley6pueva TS 6CVGKELUGING

Ta emcaroppéva pe Aentd vuévio diokio Norvir gival Aevkd pe Tov kmdikd «NK» ot pio mAgvpd.

Tpia peyébn ovokevaciog lvar dSabéoia yo ta emkoivppéva e Aentd vpévio diokia Norvir:

- 1 p1éAn tov 30 diokinv

- 1 p1éAn tov 60 diokinv

- TOAOTALS GUOKELOGIES TV 3 PLIADY TToL €kaoTn TeptEyel 30emKaivppEva pe AEnTd LUEVIO
dwokia (90 diokio)

Mmnopel va pun KukAo@opohv OAES Ol GLGKEVOGIEG.

To Norvir dtatifeton emiong o€ KOVL Yo, TOGIHLO evoudprnua oo mepéyel 100 mg ritonavir.

Karoyog Adcrag Kvkiopopiog

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, I'eppovia

Mopaockevaotiig

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
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Knollstrasse
67061 Ludwigshafen
Ieppovia

IMo omoladMmote TANPOPOPID GYETIKA LLE TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPUKAAEISTE VOl
amevbuvbeite otov Tomkd avimpdcwno Tov Katdyov tng Adstog Kuihopopiog.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ
Ten.: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EXrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
Tni: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 9 1 384 0910

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.t.0.
Tel: +421 2 5050 0777



Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

To mapdv @OAL0 00N YOV Yp1ioNS avale®p1)Onke Yo TEAEVTOIR Popd oTic {MM/EEEE}

Agmtouepeic TAnpopopieg yio 10 PapproKo avtd ival dtabéciiec 6Tov dkTLOKS TOTo Tov Evpmmaikon
Opyoviouov Gapudxmv: https://www.ema.europa.eu

[No vo axovoete 1) va (ntoete éva ovtiypoa@o Tov topdviog EUAAOL 00N YLV ¥PGNC GE HOPOT
<Braille>, <large print> 1] <audio>, anevOvvieite otov TomMIKd avTimpocmno Tov Katdyov e Adstog
Kvkhogpopiog.
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