ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



vTo @AapUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTANPOUATIKT TOPaKOAOVON Y. AVTd Bo emTpEyeL TO YpTYOpPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0Td TOVG EXAYYEAUATIES VYEINGS VO AVAPEPOLY
omolecdonmote mbavorloyovpeveg avemBounteg evépyetec. BA. mapdypoeo 4.8 yia tov TpOmo avapopdig
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

REKAMBYS 600 mg gvEGIiL0 EVOIDPTLLOL TOPATETAUEVIC OTOSEGEVCNC
REKAMBYS 900 mg £véG1U10 EVOIDPTLLOL TOPATETAUEVIG ATOSECUEVCNG

2. HNOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

Droido 2 ml
Kabe groridro mepiéyet 600 mg pramiPipivng

Drodido 3 ml
Kabe prorido mepiéyet 900 mg pramiPipivng

IMa tov TANpn kaTdroyo TV ekdd v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo evoidpnuo mopateTtaievng amodEGIEVGT|C
AguKd £0C VTOAEVKO EVOIDPTLLCL.

4. KAINIKEYX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég VOEilelg

To REKAMBYS evdeikvutal, oe cuvovaouo e £veon Kapmoteykpopipng, yia ) Oepomeio tng
Aoipwéng amod tov 10 g avBpmrvig avocoaverapkelag Tomov 1 (HIV-1) og eviiikec kat pnfoug
(mAciog tovAdyiotov 12 etdv Kot Bapovg Tovhdyiotov 35 kg) ot omoiot eivot 10AOYIKA KOTEGTAAUEVOL
(HIV-1 RNA < 50 avtiypaeo/ml) vt otafepd aviipeTpoitkd oyrua, ympic eni Tov TapodvTog | 610
TapeABOV evoei&elg UKNG AvTOXNG Kol Y®PIC TPONYOVUEVT] LOAOYIKT OTOTUYIO LLE TOPAYOVTEG TNG
KATNYOPIag TV U1 VOUKAEOGIOIKAV aVAGTOAE®Y TNG avaoTpoeng Hetoypapacnc (NNRTI) kot tomv
avaotorémv wteykpdong (INI) (BA. mapaypdeovg 4.2, 4.4 kon 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONS

H Oepancio Oo mpémetl va cuvTayoypageitol amd 10Tpovg LUE EUTELPIO GTNV OVTIULETOMTION TG AOTU®OENG
amo HIV. KaOe éveon Oo mpénet va yopnyeitotl and enoyyeipario vysiog.

Hpw om6 v évaptn Tov REKAMBYS, o erayyehpatiog vyeiog 0o mpémer va emiéyer
TPOGEKTIKA 0.60EVEIS TOV CVUPOVOVV IE TO ATALTOVNEVO TPOYPARNL EVESEMY Kot Oa pémer va,
oVPovAeDEL TOVG 0GOEVEIS OYETIKA PE TN CNUAVTIKOTNTO TNS THPNGS TOV TPOYPUULUATICREVEOV
EMOKEYEDV YOPNYN OGS 000E®V £TOL OOTE va 1T PN OEL 1] LOAOYIKT] KATAGTOAN KOl va PELMOEL 0
KivoUvog 10A0YIKNG VTOTPOTG Kot Thaviig avamtuing avroyg oyxeTilopevng pe Ty mapaisnyn
006E®V.

Meta ) dwkoni) Tovo REKAMBYS og cuvévaoud pe éveon kopmoreykpafipne, sivar
anmapaiTnTo vo v100eTn 0l £va EVOALOKTIKO, TANPOS KATUCTUAATIKO CVTIPETPOILKO GYNN0. TO
apyoétepo éva pva petd v tehevtaio éveon Ttov REKAMBYS mov yopnyeitor ka0 1 pijva 1




0v0 pveg peta Ty tehevtaia éveon 1o REKAMBYS mov yopnysitor ka0e 2 pajveg (PA.
napaypago 4.4).

B0 mpémEL VO, GLUPBOVAEVESTE TIG GLVTUYOYPAPIKES TANPOPOPIES Y1 TNV £VEGT KOUTOTEYKPAPIpNG
GYETIKA LIE TI] GCUVIOTOUEVT] SOCOAOYIA.

Aocoloyia

H Oepancio ue REKAMBY'S pmopei va EeKivioet €iTe e 160 y@YIKT| OACT) e YOp1 YN o™ 0o
oTOUATOG Eite Ywpig (amevbeiag Evapén TV evécewv).

O egmayyehpotiog vyeiog Kot 0 achevig UTopel va 0mopacicovy va ¥pnGIHLOTOM GOV dloKia
PATTPIPIVIC ®C piol 0O GTOUOTOS YOPTYOVLEVT EICAYMYIKT QACT TPV Ao TV £VapEn TOV EVEGEDV
REKAMBYS npokeipuévoo va a&loloyndei n avoyn (BA. IMivaxa 1), 1§ va mpoywpncovv ancvbeiog o
ayoyn pe REKAMBYS (BA. [Tivakeg 2 kot 3, Y10 TIg GUGTAGELG XOP1YNONG 00GE®V KAOE Piva Kot
KkéOe 2 pnveg, avtiotoya).

Evniixec kou éonfor (nlixiac toviayiarov 12 etawv kou fopovc tovlayiarov 35 kg)

Ewooywyixn pdon pe yopnynon omxoé aropuotog

Otav ypnoOTOI00VTOL Y10 ATO CTOUOTOC YOPNYOVLEVT EICAYOYIKY OAoT TPV amd TNV Evapén TG
Oepanciog pe to REKAMBYSS, ta diokia ptamPipivng amd otopatoc, pali e ta diokia
Kkapmoteykpafipne omd otopatog, Oo mpémel va Anedovv yuo mepimov 1 ufva (tovAdyiotov 28 nuépeg),
wpokeévoL vo agtoroyndei n avoyn ot pramiPipivn ko v kouroteykpafiprn. Oa wpénel va
Aappdvetan €va diokio prdmiPipivng 25 mg pali pe éva yedpo kot éva dtokio kapumoteykpafipng 30 mg
pia eopd v nuépa (BA. Ilivaka 1).

Hivaxag 1 Hpoéypappa xopnynong 666V Y10 TNV 06 GTORATOS YOPTYOVUEVT] ELGAYOYIKNY

Qaon
Ewcaymyu) eaon pe yopiynon omwod 6TONGTOS
dappoxo I éva piva. (TovAdytotov 28 uépeg), mov akorovOeitar amd Tnv Eveon
‘Evapinc”
PuAmBipivn 25 mg pio eopd v nuépa poli pe £va yeoua
Kopmoteykpafipn | 30 mg pia popd v nuépa

% BA. tov ITivaka 2 Y10 T0 TPOYPOLLLL XOPTYNONG EVEGEMV pio. popd Tov pive kot Tov ITivaka 3 Y10 1o TpoypopiLe

XOPNYNONG EVEGEMV KAOE 2 unvec.

Xoprynon éong kdle 1 uivo,

Eveon évoplnes (900 mg wov avtiotoryovy oe 3 ml)

Tnv tedevtaio NUEPD TNE TPEXOVGOC OVTIPETPOTKNE OYWYNG 1 TNG OO GTOUATOG XOPNYOOUEVNS
EI00YMYIKNG PAOTG, 1] CUVIGTAOUEVT dOOM NG £veong Evapéng phmiPipivng etvar pio epdmad
gvoopikn éveon 900 mg.

Eveon ovvéyions e Oeparnciog (600 mg wov ovtiororyovv oe 2 mi)

Metd v éveon €vapéng, N cuvieTOUEVN 800 TNG £veong pAmiPipivng yio T cvvéyion g Oepameiog
glvar pio epanal evdopvikn éveon tov 600 mg pnviaiong. Ot evéselg pmopovv va. xopnyndobv otovg
aoBeveic £mg kal 7 NUEPEC TPV 1 LETA GO TV NUEPOUNVIC TNG TOV UNVICIAG TPOYPOULUUOTIGUEVIG
€veong.



Hivakag 2 TUVIGTOUEVO TPOYPULO YOPNYNG1S OOGEMV UNVICI®Y EVOOUVIKAV EVEGEMY

"Eveon évapéng Evéoeig ouvéniong g Ospameiog
Eekiviiete TNV éveon TNV
DoppoKeVTIKO . TEhEVTRIC MREP * e i‘fs ms . , . . .
by TPELOVOAG AVTIPETPOTKIG By YIS Eva pijva petd Ty éveon :ﬁvapégng
1 TG a6 6TONGTOG XOPNYOVREVIS Ko KGOe pijva e@elic
E6AYOYIKNG Paong (eav
AP OLLOTTOLEITAL)
PusmiPipivn 900 mg 600 mg
Kopmoteykpafipn 600 mg 400 mg

Xopnynan déonc kébe 2 unvec

Evéoeig évaplnc — kale 1 unvo. (900 mg mov avriororyodv ae 3 mi)

Tnv tedevtoio NUEPA TNG TPEXOVGAS OVTIPETPOTKNG OY®YNG N TNG OO GTOUATOG XOPNYOOUEVNS
E1G0YMYIKNG QAOTG, 1] CUVIGTOUEVT apyIKT dOoN TG £veang pimiPipivng gival pio epdmal evoouvikn
éveon tav 900 mg.

‘Eva. unqva apydtepa, Oo tpémet va yopnynOei pia ddtepn evdopvikn Eveon towv 900 mg. H devtepn
éveon tov 900 mg umopei va yopnynoel otovg acbeveic Emg kKot 7 nuépeg mTptv N uetd omd v
NUEPOUN VIO TNG TPOYPAHUUATIGHEVNS YOPTYNONG TG SO0MC.

Evéoeic ovvéyiong g Gspansioc — kabs 2 unves (900 mg wov avtiotoryovy oc 3 ml)

Metd 116 evéoelg Evapéng, 1 CUVIGTOUEVT 000N TNG £vESNC PIATBIPIVIG Y10l T GLVEYLOT TNG
Oepaneiog eival pia epamal evdopvikn Eveon tov 900 mg yopnyovuevn kdbe 2 unvec. Ot evéoelg
umopotv va, yopnynbovv atovg acbeveic £mc kot 7 NUEPES TPV 1 LETA aTd TNV MUEPOUN Vi TNG
TPOYPOUUATIOUEVNC EveonC KaOe 2 pnveg.

Hivaxag 3 TUVIGTOUEVO TPOYPULIT Y0P YNGNS OOGEMV EVOOUVIKAV EVECEMY KAOE 2 piveg

Evéoeig évapéng Evéceic ouvéiong g Ospaneiog

ZeKvi|oTe TV éveon TV TELEvTOIN
nuépa €ite ™G TPEYOVGAS

DoppoKEvTIG qvnpa‘rpo’ixﬁg (}ymyﬁg 1N ™G oo ]
RPOiDV OTORATOS YOPTYOVUEVNG ELGEYOYIKIG

@aong (gav ypnoponoreitar). 'Eva

Av0 pfveg petd TV TEAELTOL
éveon Evopéncg Kot KAOE 2 piveg

piqva apyotepa, 0o Tpémer vo, &pesnc
xopnyNOel pia devTepn éveon
évaping.
PusmiPipivn 900 mg 900 mg
Koumoteykpafipn 600 mg 600 mg

Aoootoyixéc Zvordoelc yio v AMoyn Ano Xopnynon Evécewv Myviaing oe Xopnynon Evéoewv Kabe
2 Mnvec

Ot acBeveic mov aAAAlovY amd Eva UNVICio TPOYPALLLO GUVEXLOTG TV EVEGEWDY GE VO TPOYPOLLLLOL
GLVEYIONG TOV eVEGE®V KAOE 2 unveg Oa mpémel va AdPovv pia epdmaé evoopvikn éveon REKAMBY'S
v 900 mg éva ufva petd tnv tedevtaio, éveon cuveyiong tov REKAMBYS tov 600 mg kot v
ovveyela 900 mg kabs 2 pveg epeéng.

Aoooloyixéc Zvordoelc yio v AMoyn And Xopnynon Evécewv Kale 2 Mivec oe Xopiynon Evéoewv
Mnviaiwg

Ot acBeveic mov aAAALoVY amd Eva TPOYPOULE GUVEYLIOTG TV EVEGE®V KAOE 2 pveg og éva unviaio
TPOYPOUUE GUVEYIONC TV evEcemV Oa tpémel va AaPovv pio epdma evdopvikn éveon REKAMBYS
v 600 mg b0 unveg petd tnv teAevtaio éveorn cuvéyiong 1ov REKAMBYS tov 900 mg kot gv
ovveyela 600 mg kabe pnva epeéng.




TapaineBeioes dooeig

Ot acBeveic mov mapadeinovv pia emickeyn yopnynong éveong Ba tpémetl va emavasloAoyovvtol
KAVIKOG Y1 VoL S1acPaAoTEL OTL €ival katdAAnAn 1 eravévapén g Oepaneioc. Avatpééte oTovg
[Mivokeg 4 kot 5 yio cveTdoelc yopRyNnong g 06ong uetd and pia tapoinebdeico Eveon.

TTopdiewyn tne Eveong mov yopnysiton kabe 1 unva (And Xtouotoc Aocoroyia Yo TV
Avtikotdotoon £oc 2 Awdoyikav Mnviciov Evécewv)

Edv évog aocBeviig oxomedel va Tapaielyel pio TPOYPAUUATIGUEVT] EVECT] Y10, S1A0TNLLO LEYOADTEPO
TV 7 NUEPQOV, Hmopel vo ypnotponomei and otduatog Oepameio yopnyoduevn nuepncing (Eva
dtokio prAmiPipivig [25 mg] ko éva dtokio kapumoteykpafipng [30 mg]) yio TNV avTiKaTaeTooT MG

2 S1000Y KOV UNVICIOV ETICKEYEMY YOPNYNONG TNG EVEONS. YTTAPYOLV TEPLOPLCUEVO SEDOUEVO GYETIKE
LE TNV 0TT0 GTOLNTOC YEQVUPWOT UE GAAN TANPWOC KATACTUATIKY avTipeTpoikn oywyn (ART) (kvpiog
ue Pdon kdamotov INI), PA. mapdypopo 5.1.

H mpdtn 6601 g and otopatog Bepaneiog Oo mpémel va Anedet 1 pva (£ 7 nUéEPES) PETA TIC
teAevtaieg evéotueg 60celg tov REKAMBYS kot ¢ kapumoteykpafipne. H yopriynon ue éveon Oa
pénel va EEKVIGEL Eava TNV NUEPO KOTA TNV OTTO10L OAOKAT|POVETAL 1] XOPTYNOT OO GTOUATOG, OTMG
cvviotdrat otov Ilivaxa 4.

Y& mepinton mov mpénel Vo KOADQOEL d1dotnia Ave Tmv 600 UNvav, dnA., Eav Tapaleipnkay Tavm
amo 000 unviaieg 06celg, Oa Tpénet va, EEKIVIGEL £Vl EVOAAOKTIKO OTO GTOUATOC YOPTYOVUEVO GYN LA
éva pva (£ 7 nuépeg) petd tnv terevtaio éveon tov REKAMBYS.

Mivaxog 4 Aocoloykég ovotdosls Yio To REKAMBYS peta v mapdienymn evécewv 1
™G amd oTépatog Oepameiog Yo acOeveic mov Aapufdvovv evéceic pio @opa To

unva

Xpovog amé Tnv 2061001

TEAEVTAIO §VEOT

<2 mijveg: Xvveylote pe To Tpoypoppo pnviciov evésemv tawv 600 mg to
GULVTOUOTEPO SLVOATO.

> 2 miveg: Eexwnote Eava ) Oepameio Tov acbevoic pe 66om 900 mg kot petd
ouvveyiote va aKoAoVOEITE TO TPOYPOUU UNVICIOY EVECEDY TOV
600 mg.

IMopdiewyn e éveonc mov yopnysiton kGOe 2 unvec (And Xtépatoc AoGoAoyio yio TNV
Avtkotdotoon 1 Eveonc mov yopnysiton Kdde 2 Mnveg)

Edv évag acBevic okomevel vo Topaieiyel tio TpoypOILOTIGUEVT] ETIGKEYN YOPNYNONS TNG £VESNS
Yo S1do TN LEYOADTEPO TV 7 NUEP®V, UTTOPEL va ypnoorotndel amd otopotoc Oepaneia
yopnyovuevn nuepnoimg (éva diokio prdmiPipivng [25 mg] kot éva diokio kapmoteykpaPipng [30 mg))
Y0 TNV QVTIKOTAGTAGT piog «kdbe dVo Uvee» emickeyng xopnynong g éveong. Ymapyovv
TEPLOPIOUEVOL DEOOUEVA GYETIKA LLE TNV OO GTOUATOG YEQUPMON UE GAAT TANPMG KOTOGTUATIKN
avtpetpoikn ayoyn (ART) (kupimg pe Baon kdmowov INI), BA. mapdypapo 5.1.

H mp@tn 6601 g amd otdpatog Oeponeiog Oo mpémel va Anebei tepimov dvo univec (£ 7 nuépeg) petd
TG TelevTaiec evéoueg dooelc Tov REKAMBY'S kot g kapmoteykpafipng. H yopfiynon ue éveon Oa
pEmeL va EEKVIGEL Eava TNV NUEPD KOTA TNV OTTO10L OAOKAT|POVETAL 1] XOPTYNOT OO GTOUATOG, OTMG
cuviotdral otov [livaxa 5.

X mepintwon mov mpénel vo KOAveOel didotnua dve TV 600 unvav, dnA., eav Tapaleipdnke Tavm
amd pio «kdbe 600 pnvegy €veon, Oa mpénet va EeKvNoeL £va EVOALAKTIKO OTO GTOLLOTOC YOPTYOVULLEVO
oynua dvo unveg (£ 7 nuépeg) petd v terevtaio éveorn tov REKAMBYS.



Hivakag 5 Aocoroyikég cvotdcsls Y10 10 REKAMBYS petd v mapaiewyn Tov evéicemv
1N ™S am6 oTépartog Oepaneiog yio acOeveic mov Aapfdvovv evéceic kKG0Oe

2 pnveg
HopaineBsica Xpovog anéd Yvo1001 (6AeS 0L EvEoelg ivan 3 ml)
eMioKEY ™V TEAELTOLN
xopiiynong éveon
éveong
"Eveon 2 <2 pnveg Yvveyiote pe v éveon tov 900 mg to GLVTOUOTEPO dLVATO
KoL GUVEYIGTE TO TPOYPOAULE EVEGEMV KAOE 2 Unveg.
> 2 pmveg Hexwnote Eava ) Bepameio Tov acBevoig pe ) d6on TV
900 mg kot akoloOOmG yopnyNnote pia devtepn Eveon
évapéng 900 mg évav pnva apyoTepa. XT1 GLVEXELN
aKoAoVONGTE TO TPHYpaUU EVEGE®V KAOE 2 PVeS.
"Eveon 3 1] <3 pnveg Yvveyiote pe v éveon tov 900 mg t0 GLVTOUOTEPO dLVATO
peTayevéoTepn KoL GUVEYIOTE TO TPOYPOUUE, EVEGE®V KEOE 2 unvec.
> 3 mveg Hexwnote Eava ) Bepoaneio Tov acBevoic pe ) d6on TV
900 mg ko akoloVOmg yopnynote pio devtepn £veon
évapéng 900 mg évav puva apydtepa. LT GLVEXELL
aKoAoVONGTE T0 TPOYpOaUUE EVEGE®Y KAOE 2 pnvec.
Edwcot mAinBuopoi
Himawuévor

Yrdpyovv meplopiopéveg mANpoeopies oyetika pe T xprion 1o REKAMBYS og aofeveic dvo tov
65 etv. Aev amarteiton Tpocapuoyn g 06onc tov REKAMBY'S 6g peyaivtepng niikiog acbeveig
(BA. mapaypagovg 5.1 kot 5.2).

Negpixn dvoiertovpyio

Agv amarteital Tpocappoyn g 60omng oe acheveic pe Ao 1 LETPLOL VEPPIKT SucAELTOVpYia. €
aoBeveic pe coPapn veppikn duciettovpyia 1 vepponddeia TeEAKoD 6Tadion, 0 GLVILAGUOG TOV
REKAMBYS pe évav woyvpo6 avactoréa tov CYP3A Oa mpémet va ypnoiponoteitol povo dv to
0peL0G LVITEPTEPEL TOV KIvOUVOV. XTIC peAéteg Pdong 3 dev cuUTEPIANEOTKOY ATOUO LUE EKTILMDUEVT
k@Oopon kpeatvivng < 50 ml/min/1,73 m?. Aev vdpyovv dradécipa dedopéva 6e GTOp, TOV
VTOPAAALOVTOL GE AIOSIOALOT], OV KO GE AVTOV TOV TANOBVGUO deV OVOUEVOVTOL LLPOPEG OTN
eoppakokvntikn (BA. mapdypago 5.2).

Hrozikn dvalerrovpyio

Agv amaiteital Tpocappoyn g 60omg oe acheveic e o 1 PLETPLO NIATIKY SVCAEITOVPYIN
(BoBporoyia A 1 B katd Child-Pugh), aAAd cuvictdtol mpocoyn o acOevelg pe LETPLO NIOTIKY
dvodettovpyio. Agv dratiBevton dedopéva oe acbeveic pe coPapr nratiky ovsiertovpyia (Babporoyio
C katd Child-Pugh), og ek tovtov 10 REKAMBYS dev cuvietdrtal g avtovg toug acbeveic (PA.
Tapaypapo 5.2).

Taudrazpiros ninBoouog
H aopddeia kot n amoterecpatikotnto tov REKAMBYS og maidid nhikiog kétm tov 12 etdv kot

gpnPovg Bapovg Aydtepo amod 35 kg dev £yovv tekunpimbei. Aev vapyovv drobéciua dedopéva.

Tpomog yopnynong

IMoa evdopwikn xpnon.

Amonteital mpocoyn yio v amoeuyn akovotog veong tov REKAMBYS og apopdpo ayyeio. To
gvalmpnua TpEmeL va gvietal apya (BA. mapdypago 4.4).

[pw amod ™ xoprynon, to ereAidio REKAMBYS npénet va enavépbet o Beppokpacio dmpatiov.



To REKAMBYS mpénet va yopnysiton amd évav emayyelpotio vyeiog. [ 0dnyieg oyetikd pe
yopnynon, PA. «Odnyieg xpiong» oto PUAAO 0dnyumv ¥prione. Avtég ot odnyieg Oa mpénet va
aKoAoVOOVVTOL TPOGEKTIKE KATO TNV TPOETOLLOGIO, TOV EVEGLOV EVALMPNUOTOS Y10 VO, arro@evyel 1
dloppon.

To REKAMBYS 6a mpémetl mévto va cuyyopnyeital pe éveon kapmoteykpafipne. Ot evéoelg
REKAMBYS ka1 kapmoteykpafipne 0o mpémet va yopnyovvtar o Eeympiotés BEcelc 6Tov YAouTo
Katd Tt d1dpKela g oG emiokeyng. H oepd tov evécewv dev €xel onuacia.

Koza ™ yopriynon tov REKAMBYS, o enayyehpoatiog vysiog 0o mpémetl va Aapfavel veoyn tov
deiktn palog ocopatog (AME) tov acbevoie, Tpokelévou vo, e£acpullotel OTL TO UAKOG TG PeAdvog
glval emopkég Yo va Tacel otov yAovtiaio po. H cuokevacio mepiéyet 1 Pehova yuo éveon (PA.
Tapaypapo 6.5).

To @laiidio Ba mpémet va kpateitan otabepd kot va avakiveitarl Svvatd yio 10 oAdkAnpa
devteporenta. To pradido Oa Tpémel va avacTpéeeTar Kot va eAEyxeTaL 1) emavevoimpnon. To
gvaumpnua 0o mpémnet va givar opotopopeo. Edv 1o evairdpnua dev ival opotdpopeo, to eroridio Oa
npénel va avokwveitot Eavd. Etvatl puolohoyiko va Topatnpnoete KPEG GUOAAISEG aépa.

O1 evéoelg mpémet vo, xopnyodvTol 6ToV HEGo yAoutiaio (cuviotdton) 1 Tov peilovo yAovtioio pv.

4.3 Avtevositeg

YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KATo1o amd T £KO0YM TOV AVUPEPOVTUL GTNV
Topaypao 6.1.

To REKAMBYS d¢v mpénet va cuyyopnyeitol pe To akoAov0o poprokenTikd Tpoidvia, Kodmg

EVOEYETOL VO, LELWOODV GIUAVTIKA 01 GLYKEVTPMGELC TNG PIATIPipivig oto TAdoua (AOY® emaymyNg

v evibpmv tov CYP3A), yeyovog mov Umopei va 00NYNoEL 68 ammAELn TG BepamevTiKng OpAcTG TOL

REKAMBYS (BA. mapdypogo 4.5):

- To ovTIETMANTTIKG KopPapalenivn, oEkapPfalenivn, poawvopapPitain, eatvutoivn

- TOL OVTILVKOPOKTNPLOKE PLPAUTOVTIVI, PLOAUTIKIVY, PLOOTEVTIVY

- TO GUOTILOTIKMG XOPNYOOUEVO YAVKOKOPTIKOEWDEG deapeBalovn, extdg omd TNV TepinTmon
Oepamneiog pe epama 660m

- 10 Vepkd/Parcapdyopto (Hypericum perforatum).

4.4 E101kég TPOELOOTOUNOELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN Y p1ion

Kivovvoc avdmTvéne avroyne netd ™ owoxkon e 0spomeiog

IN'o va ghayrotomonBei o kKivouvog avanTEng 0A0YIKNG AvToYS, EIVUL AmTaPaiTTO VO
v00eTN ¢l éva EVOALUOKTIKG, TANPOG KOTAGTOATIKO OVTIPETPOILKO GYNNLA, TO APYOTEPO £VO UNVO,
peta v tedevtaio éveorn too REKAMBYS mov yopnyeiton ka0e 1 pijva 1] 600 pijveg peta tny
televtaia éveon Tov REKAMBYS mov yopnyeitor kd0e 2 pfjveg.

Edv mBavoroyeitat odloyikn amotvyio, o wpémel va viobetn el Eva evaALaKTIKO Gy U0 TO
GUVTOUOTEPO dLVOTO.

Moxkpoypdviec 1010TNTEC TNE Eveonc pAmBpivng

Y TOAEWHOTIKEG GUYKEVIPOGELG PIATPLPIvIG UTOPEL VO TAPAPEVOVY OT) GLGTNHOTIKT KUKAOPOPia
TOV ac0evOdV Y10 TOPUTETAUEVES XPOVIKEG TTEPLOSOVC (MG Kot 4 £T1 6€ KATOLoLE 0oeveic) Kot avTtd
npénel va, AapuPavetarl voyn katd tn owakonn tov REKAMBYS (BA. mapaypdpovg 4.5, 4.6, 4.7, 4.9).




TTopdyovtec mpw nv Evapén e Oeporeioc mTov oyetilovtol Pe 10AOYIKN oToTuyio

Ipwv v évapén tov oynuotog, o tpémet vo Aapfavetal VITOWYT OTL TOAVTOPAYOVIIKES OVUAVGELS
KATOSEIKVOOVY OTL £VOG GUVOLUGUOG TOLVAGYIGTOV 2 amd TOVG AKOAOVOOLE TAPAYOVTES KATH TNV
évapén g Bepaneiog pmopel va oyetileton pe ovénpévo Kivouvo 10A0YIKNG amoTuyiog:
KOTOYEYPOUUEVEG LETOALAEELS avTioTaong ot pAmifipivn, HIV-1 vrotdmog A6/A1, 1 AMZ

> 30 kg/m?. To, Sradéoipa dedopéve vodetkviovy 6Tt 1 10A0YIKY amotvyio epeoviletan o cvyved
otav avtoi ot acBeveig AapPavovv Bepomeio cOLE®VA LE TO BOGOAOYIKO GyNa KAOE 2 Uveg
GLYKPITIKA UE TO Unviaio 60c0A0ykd oynua. e acbeveig pe un tAnpec  aféfoato 1otopikd Bepameiog
yopic avardeelg avtictaong Tpv v évapén e Oepaneiag, amatrteiton TPOGOYN OYETIKA e TV
napovcio eite AME > 30 kg/m? eite HIV-1 vrotomov A6/A1 (BA. mapdypago 5.1).

Avtidpaceic netd tnv éveon

Toyoaio evoopAéPra yopnynon pmopel va €xel ¢ amotédeopua AE AOym mapodikdv vynidv
GLYKEVIPMGEMV GTO TAAGHO. & KAVIKEG HEAETEG, GOPaPEG aVTIOPAGELG LETA TNV £veom avapépOnKay
EVTOG AEMTAOV petd TV éveon pAmiPipivig. Avtd to copuPapota TepAdufovoy GCOUTTOUNTE, OTTMG
dvomvola, BpoyyooTacio, S1EYEPCT, KOIAMAKOVG LVTKOVS OTTacovs, eEvOnua/kvidwon, (aAn, oy,
€Qidpwon, apumdio Tov GTONATOC, LETAPOAEG TNV aPTNPLOKT TSN Kot GAY0g (.., OCQLAAYia Kot
Ompokikd GAyog). AVTA T0 GUUPBALOTO TV TTOAD GTLAVIC, KOl ApYIoaY VO VTOY®POVY EVTOC AETTMV
uetd v éveon. Optouévol amd tovg acheveic Elafav cupntopotikny Oepaneio, Katd Ty kpicn Tov
Bepamovtog wTpov.

Axoiovbeite mpooektikd Tig Odnyieg Xpnong Katd TNV TPOETOLLAGIO KOL T XOPNYNOT| TOV
REKAMBYS (BA. mapdypaeo 4.2). ITaparxorovdiote tovg aobeveic yio pikpd xpoviko didotnua
(mepimov 10 Aemtd) petd v éveon. Edv évog aoBevig eppavicetl avtidpoon HeTd TNy éveon,
TOPUKOAOVONGTE Kol OVTIUETOTIOTE (OG EVOEIKVLTUL KAVIKA.

Kopdayysiokd coupauota,

To REKAMBYS 0o mtpénel vo ypnoUomolEiTol e TPOGOYN OTOV GUYYOPTYELTAL LE £VO, QUPUOKEVTIKO
TPOIOV LE YVOOTO Kivouvo Yo Kothiokn Toyvkapdio diknv putidiov (Torsade de Pointes). Xe
vrepBepamevtikéc dooelg (75 ko 300 mg pio eopd TV NUEPD), 1] OO GTOUATOG YOPTYOVUEVN
puAmPipivn éxel ovoyetiotel pe mopdtacn Tov dtwotnuatog QTce oto nAektpokapdioypdenua (HKI)
(BA. mapaypaeovg 4.5, 4.8 kar 5.2). H amd otoépatog yopnyovuevn pidmifipivn 6T cuvioTtdpevn 600
TV 25 mg pio opd v nuépa dev GuoYETILETAL Le KAVIKA oYeTIKN enidpact oto didotnua QTc. Ot
GLYKEVTPMGELS TNG PIATIPLpivig oTo mAdoua Hetd Ti¢ evéaelc Tov REKAMBY'S gival cuykpicuueg pe
€KEIVEG IOV TOPATIPOVVTOL KOTA TNV avTicTotyn omd otopatog Oepaneio pe prmiPipivn.

2ovdoinwén andé HBV/HCV

Aocbeveig pe cuAloipmén nratitidog B anokieiotnray and tig pedétec oo REKAMBYS. Agv
ocvviotdral 1 évapén Bepaneiog pe REKAMBYS og acBeveic pe cviroipwén nratitdog B. Xe
aoBeveic pe cvAloipwén nratitidag B mov AduPavay piamiPipivn and ctduatog, N enintmon
av&NoEMV TOV NTOTIKOV EVEOU®OV NToV VYNAGTEPN GE GUYKPLON UE TOVg acbeveic Tov Adpupavay
pATBipivn amd oTOpATOG Kot deV glyav cuAloipmén nratitidag B. Ot atpoi Ba mpémet va avatpéyovv
oTIG TPEYOVOEG KaTevhuvipleg 0dnyieg Oepamneiag yio v avtipet@nion g Aoiuwéng amd tov HIV og
acBeveic pe cvAAOiU®EN amd Tov 10 T Nratitidog B.

Awtifevton Teplopicpéva, dedouéva yio acbeveis pe cvAroipmén nratitidag C. Xe acbeveic pe
ovAloipmén nratitidog C mov Adpupavay primPipivn amd otopoToC, 1) enitTtmon adénong Tov
Nratik®v ViUV fTav VYNAOTEPT 68 GUYKPIoT LE TOVG acBeveig mov Adufovay pidmiPipivn and
oTOUATOG KO 0eV glyav cvAloipmén nratitidog C. H pappokokivntiky g ékbeong oty amd
GTOUATOG XOPNYOUUEVT Kot eVESIUN pATTIPipivn o€ acBeveic e GuALOTUOEN NTaV TOPOUOLN LLE TN
QOPUOKOKIVITIKT TTOV Twapatnpeitan o€ acbeveig ympic cuiloipwén nratitdog C. Zvviotdtot
TapoKoAovON oM TG NTaTIKAG AstTovpyiag o€ acBeveic pe cuiroipwén nratitdog C.



AMNAETIOPAGELC IE GAAO QOPUOKEVTIKE TPOIOVTOL

To REKAMBYS dev mpénet va, yopnyeital poli pue GAAo avTipeTPoitkd QopUOKELTIKG TPOTOVTA, EKTOC
OO TNV EVECT| KAUTOTEYKPAPIPNC Y10 TNV avVTIUETOTION Aoipnméng and tov HIV-1 (BA. 4.5).

Kvnon

Yrdpyovv nepropiopéva dedopéva oyetikd pue 1o REKAMBYS ot éykveg yovaikec. To REKAMBYS
OEV GLVICTATOL KOTA T SLAPKEL TNG EYKVHOGVVIG EKTOG EAV TO OVAUEVOUEVO OPEAOG OIKALOAOYEL TOV
duvnriko kivovvo. [apatnpndnkav yopunAdtepeg ek0EGEIC GTNV A0 GTOLOTOC YOPTYOVLEVN
pAmPipivn dtav exqedncay 25 mg pAmiPipiving pio opd Tnv nuéPH KOTA TN SIAPKELR TNG
€YKVPOoLVNG. X peréteg Daong 3 pe and oTOUATOG XYOpNYoOUeEV PIATBipivn, 1 yaunAdtepn £kBeon
oTN PATPIPivn, TOPOUOLL e EKEIVT TOV TapOTNPHOTNKE KATH TNV EYKVUOGVVT], CUGYETICTNKE UE
avénuévo kivéuvo 10AoyIkng amotuyiog. Q¢ ek TovToV, Oo TPEMEL va Tapakorovbeitol 6TeEVA TO 1KO
ooptio. EvaAloktikd, 0o propovoe va e£gtaotel To evoeyopevo aalayng og dAro oxnue ART (BA.
Tapoypaeovg 4.6, 5.1 kar 5.2).

20VOPOLO BVOGOAOYIKNC ETAVEVEPYOTTOINONS

e aoBeveic pe Aoipumén amd HIV kot cofapn avocooverdpkelo Katd Ty Evapén cuvovacuévng
avtipetpoiikng Oepanciog (CART), umopel vo, ep@aviotel pAEYUOVMONG OVTIOPUCT) GE ACVUTTOUOTIKG
N VTOAEWUOTIKE guKaplakd Tafoydva Kot va TpoKaAEsel GoPapésg kKAvikég madnoeig N emdeivaon
TV cvurttopdtov. Katd kavova, 1€to1eg avtidpdoelg Exovv topatnpnel eviog tov apdtov AMymv
gfdoudomv 1 unvav petd v évapén g CART. Zyetikd mapadeiypota ivar m
apePANoTpogdondhEln Omd KUTTAPOUEYOAOTO, Ol YEVIKEDUEVEG KO/ Ol EGTIOKEG LUKOPOKTNPLOKES
AomEELG Ko ) Tvevpovia amd Pneumocystis jirovecii. OToidnmote GAEYLOVOOT CUUTTOHOTA O
npénel va a&loAoyobvtat Kot vo, Eekiva Oepamneio 6tav amarteitat. Emiong éxovv avagepbei avtodvooeg
dwtapayéc (6nwg vocog Graves Kol 0uTOAVOGT NTOTITION) GTO TANIGLO TG AVOGOAOYIKTG
avaoVoTUoNG. 20TOG0, 0 AVAPEPOUEVOS XPOVOG £MG TNV EULPAVIOT] TOVG TOIKIALEL TEPIGGOTEPO KOl
VT To GUUPBAUOTO UTOPEL VO ELPAVIGTOVY TOAAOVE URVES LETA TNV Evapén ¢ Bepameiag.

Evkaiproxéc howwméeic

Ot acBeveic 0o Tpémel va evnuepmvovtol 6t to REKAMBY'S 1 omoadnmote GAAN avTipeTpOikn
Oepaneia dev Oepamedel Tnv Aoipmwén amd HIV kot 611 propet axdpa vo avarntdEouy eukaplokeg
Aoméetg ko dAdeg emumhorég g Aoipwéng amo HIV. Qg ek tovtov, o1 acbeveig Oa mpémet
TAPUUEVOLY VIO GTEV KALVIKT TTOPATHPTON o 10Tpols (e epmelpio oty Oepaneio avtdv Tov
oyxetilopevov pe tov HIV acbeveidv.

"Exdoyo

To eappoaxo avtd TepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd Eveon, eivar owtd TOL
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

4.5 Aliemopdosic pe GAio QUPRIKEVTIKA TPOIOVTH KOl GAAeg popPES ahiniemiopaocng

To REKAMBYS, cg cuvdvacud pe éveon kaumoteykpofipng, mpoopiletar yio ypnon g TAnpeg
OYNUQ Y10 TV OVTILETMOMION TG Aoipwéng arnd tov HIV-1 kot dev mpémet va yopryeiton pe Ao
OVTIPETPOTIKA POPLOKEVTIKA TPOIOVTA Y10l TNV avTIHeT®MIoN Tov HIV-1. Q¢ ex TovTOoL, gV
TAPEYOVTUL TANPOPOPIES GYETIKA UE TIC OAANAETIOPACEIC UE AAAL OVTIPETPOTIKA POPLUKEVTIKE,
TPoiovTa. ATO TV drmoyn T OAANAETIOpAOC LUE AAAL PAPUAKO, OEV VITAPYOVY TEPLOPIGLOT OGOV
aeopa TN XPNOT GAADV OVTIPETPOTIKOV POPLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV LETA T O10KOTT TOV
REKAMBYS.

Avoopikd pe TV sloayyikn Oepomeio pe prAmiPipiviy amd 6TOUATOS Kol O TEPITTOOT) TOV 01
mapoinedeiceg do6oelc aviikadiotavtol pe yopnynon pamiPipivig amd otopoTog, avatpééte oty



[IXII Tov and oToUATOG XOPNYOOUEV®Y OoKI®V PIATIBLPIVIG Y10 TANPOPOPIES GYETIKA LE TIG
OAANAETIOPACELG LETAED POPUAKOV.

DapuokevTikd Tpoidvto wov ennpedlovy Ty £kbeon otn pramiPBipivn

H piAmiPipivn petaforiletor kupimg amod to kutdypopa P450 (CYP)3A. Zvvendmc, To pOPLOKEVTIKA
poidvTa o endyouvv N avaotéliovy to CYP3A evdéyetar va ennpedoovy tnv kdOapomn tng
pamBipivng (BA. mapdypapo 5.2). Exel mapatnpnbei 6t n cuyyopnynon g pramPipivng pe
QOPUOKEVTIKG TPOTOVT oV emdyovv T0 CYP3A peidvel Tig ouykevipmdoelg g primiPipivng oto

T doua, Katt mov Ha pmopovoe vo peimacel T Oepomevtikn dpdon e pAmiPipivng.

"Exel mapatnpnOei 611 1 cuyyopnynon e pIATBpiving Le QUpUAKEVTIKG TPOIOVTO TTOL AVAGTEAAOLY

10 CYP3A av&dvet T1g ouykevTpadoelg tng pAmiPipivig 6To TAAG L.

Kozd ™ ypnon pikaiPipivng amd 6ToOUaToS, avTeVOEIKVLTAL ) XPTON OVAGTOAE®V TNG AVTAING

mpotoviov (BA. IIXII tov diokiov prdmPipivng, Tapdypapog 4.3).

DaprokevTIKd Tpoidvto wov ennpedlovion ard T Ypnomn pimBipivne

H piAmiBipivn dev givan mBavo va £xel kKAvikd onuavtikn enidpacn otnv EkOeoT 68 PAPUOKELTIKA
npoidvta mov petaPorilovran and Evlopa tov CYP.

H piAmiPipivn avaotédrel v P-yAvkompwteivn in vitro (n 1Cso etvan 9,2 uM). Ze ol kMvikn HEAETN,
N a6 GTOLOTOC YopTyoOuEVT pATTIPipivn (25 mg pio popd TNy NuéPa) dev EMNPENCE CNUAVTIKA TN
QOPUOKOKIVITIKT TNG Otyo&ivg.

H puimPipivn eivan in vitro avactoréag tov petagopéo MATE-2K pe ICso < 2,7 nM. H havikn
ONUOACI0 AVTOV TOV EVPAKATOG OEV EIVAL YVOGTN TPOG TO TAPOV.

ITivaxog oANAETIOpAoEDY

Ytov [Tivaka 6 avo@EpovTol ETAEYUEVEG TEKUNPLOUEVEC Kot OE@pNTIKEC OAANAETIOPAGELS AVALESH,
oTN PIATPIPIVI] KO GE GLYYOPTYOVUEVO PUPHOKEVTIKA TPoidvTa, Kot Pacilovial o peréteg Tov
Seénydnoav pe amd oTOUATOC YOPNYOUEVT] PIATIPLPiv 1 TPOKELTOL Y10 SUVITIKEG POPLOKEVTIKES
OAANAETIOPAGELG TTOL UTTOPEL Vo EUPOVIGTOUV (TO GVUPOAO «T» onuaivel adénom, To cOUPOAO «|»
onuaivel peimon, To GVUPOAD «>» onpaivel amovoio petafoing, To «A/E» onuaivel dev epappoletan
ka1 to «CI» onpaivel S1dotnpo EPmIGTOGHVNG).

Mivaxag 6

(POUPUUKEVTIKE TTPOIOVTO

AMMAETOPACELS KOl 00G0LOYIKES GVOTAGELS KOTA TN GVYY0P1YNO BE GAAD

DoppoKeVTIKG TPOTOVTH AlMniemidopaon YVOTACEIS GYETIKA IE TN
ava OepamevTIKO TEDi0 Tsopetpucii péon petoforn (%)@ ovyyopiynon
ANTI-IIKOI TAPAI'ONTEX
Kapmoteykpafipn kaproteykpaPipn AUC « Agv amouteiTol TPOGAPLOYT TNG
kopmroteykpaBipn Cmine> doomng.
KopmoteyKpaPipn Cmax <>
pmPipivn AUC <
pAamBipivn Crin | 8%
PIATB1pivN Crax <>
Pwyumafipivn Agv éxer peret0el. Agv avapéveton Agv amorteiton TPOoAPHOYN TNG
KAWVIKE oNUOVTIKT aAANAETIOpOaoN doonc.
LETAED TOV QUPUAK®OV.
ANTIEIIIAHIITIKA
KoapBapalenivn Agv éxer pedetn0el. Avapévovral H pidmipivn dev npémet va
O&kapPalemivn ONUAVTIKEG LEUDCELS TOV ypnoonoteital 6 cLVILACSUO LE
DovoPapPrrdin GLYKEVIPOGEWV TNG PIATIPIPIVIG 6TO | 0T TOL AVTIEMANTTIKG, KOOMG M
Oarvutoivn TAGoHO cuyyopfynon givat mbavo vo
00NYNOEL OE ATMAELN TG
(emoyoyn evlopwv CYP3A) Bepamevtikng dpdong g
pAmBpiving (BA. mapdypago 4.3).
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ANTIMYKHTIAXIKOI ITAPATONTEX AZOAQN

Ketokovaloin** ketokovaloan AUC | 24% Agv amorteiton TPOSAPHOYN TNG
400 mg pio popd TV KkeTOKOVALOAN Crin | 66% doonc.
nuépa KeTOKOVALOA Crax <>
(emayoyn tov CYP3A Aoym g
VYNNG 600nGg TS pAmiPipivig ot
perét)
pimPipivn AUC 1 49%
pAmBipivn Cmin T 76%
pAmBipivn Cmax T 30%
(avaotoAn evlbuwv CYP3A)
DAovkovaloin Agv &xer peremOei. H tavtdypovn Agv amorteiton TPOoaPHOYN TNG
Itpaxovaloin xpnomn tov REKAMBYS pe doong.
ITooaxovaloin OVTIHVKN TIOGTKOVS TOPAYOVTEG
Bopikovaloin aloAmVv pmopel vo TpokaAésel ahENoN
TOV CLYKEVIPOOEMV TNG PIATP1pivig
GTO TAGGLLOL.
(avaotoln evibuwv CYP3A)
ANTIMYKOBAKTHPIAKA
Pwpopmovtivn** prpapnovtivn AUC < To REKAMBYS b¢v npénet va
300 mg pio opd v prpapmovtivn Cumin <> YPNOLOTOLEITOL GE GLVOVAGUO e
nuépa prpapmovtivn Cmax <> prpapmovtivy Kabdg dev Exovv
25-0-decaxetvro-prpapmovtiv AUC | tekpnpiodel cuykekpiéveg
— docoroyikég ovotdoels. H
25-0-0e60KeTVAO-PLOOUTOVTIVI) Crmin | SVYYOPYNON ivon mbavd va
> 00MNYNOEL OE OTADAELDL TNG
25-0-0e60KeTVAO-PLOOUTOVTIVI Crmax | Bepamevtikng dpdong g
— piAmiPipivng (BA. mapdypoeo 4.3).
300 mg pio opd v pamPpiv AUC | 42%
nuépa pAmBipivn Cin | 48%
(+ pamPipivn 25 mg pioe | prAmPipivn Crmax | 31%
QOpa. TNV NUEPQL)
300 mg pio opd v pimPipivn AUC 1 16%*
nuépa pamPipivn Cpin > *
(+ pamPipivn 50 mg pia | pdmiPipiv Cmax T 43%*
(opa TV NUEPQ)
* oe oOykplon pe 25 mg phmPipivng pio
@opa TV Nuépa povo
(emayaoyn eviopov CYP3A)
Pipapmikivn** prpapmikiv AUC H piAmiPipivn dev npénet va
600 mg pio opd v proopmikivn Cmin A/E ypnoonoteitol 6 cLVILACSUO LE
nuépa PLoapmikivn Crax <> prpapumikivn, Kabmg n cuyyopynon

25-8gcaxeTvro-prpopumikivn AUC |
9%

25-6e60KeTVA0-PLPAUTIKIVY Cin A/E
25-6e60KETVAO-PLPAUTIKIVY Crax <>
pmPpiv AUC | 80%

pAmBipivn Cmin | 89%

pAmBipivn Cmax | 69%

(emayoyn evlbpwv CYP3A)

glvar mBovo vo 0dNyNoeL oe
OTOAEW TNG BepamevTIKNG dpdiomng
g pAmPipivng (BA.

mapdypapo 4.3).
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Pwpamevtivn

Agv éxer peretn0el. Avapévovral
ONUOVTIKEG LELDCELS TOV
GLYKEVIPOGEWV TNG PIATIPIPivG 6TO
TAQG O

(emayoyn evibpwv CYP3A)

H pidmipivn dev npémet va
¥PNOLHOTOLEITOL GE GLVIVACUO LE
plpamevTiv, KaBdc 1 cuyyopriynon
glvar mBovo vo 0dNyNoeL oe
OTOAEW TNG BepamevTIKNG dpdiomng
™g prAmPipivng (BA.

mwapdypao 4.3).

MAKPOAIAIKA ANTIBIOTIKA

KiapBpopxivn
EpvBpopvkivn

Agv €xet pedetnel. Avapéveran
avénpévn €kbeomn otn pramiPipivn

(avaotoln evibuwv CYP3A)

Omnote givar duvatd, Tpémet va
e&etalovtat eVOALUKTIKEG ADGELS,
onwc N aliBpopvkivn.

I'AYKOKOPTIKOEIAH 'H KOPTIKOXTEPOEIAH

AgEapebalovn
(cvompatuen yopfiynon,
€KTOG Ao T YpNom
epana 66cewv)

Agv €xet pehetnOei. Avapévovtan
5060eEUPTOLEVEG LELDOELG TV
GLYKEVIPMOEDV TNG PIATIPLpivig 6To
TAQG O

(emayoyn evibpwv CYP3A)

H piAmiPipivn dev mpémet va
YPNOLOTOLEITUL GE GLVIVOCUO LE
ovotnpoatikn de&apefalovn (extdg
€dv mpodkettal ylo epdmas doon),
KaBmg 1 GLYYOPYNON UTOPEL Va.
00MNYNOEL OE OTADAELDL TNG
OepamevtiKng dpdong g
pAmiPipivng (BA. mapdypaeo 4.3).
Oa npénel va eEetalovion
EVOAOKTIKEG ADOELS, 151G Y10

poaxpoypdvia yprion.

NAPKQTIKA ANAATHTIKA

MeBadovn’*

60-100 mg pia popd v
nuépa, eEatopcevpévn
doom

R(-) pebadovn AUC | 16%

R(-) pebadovn Cmin | 22%

R(-) nefadovn Cuax | 14%
prmiPipivi AUC «*
pAT1pivn Cpin <> *

pATB1pivn Chax <> *

*ue Paom 1oTopikd ototyeio EAEYYOV

Agv amotovvTol TPoGuPUOYEG TNG
doong katd v évapén
oLYXoprynons Hebadovng pe
pATBipivr. QoT0G0, GLUVIGTATOL
KMVIKT TopokoAovOnon, Kabmg 1
Oepamneia cuvinpnong pe pebaddvn
EVOEXETAL VUL YPELCTEL TPOGAPLLOYN
o€ op1opévoug acbeveic.

ANTIAPPYOMIKA
Avyo&ivn’* oryoéivn AUC Agv amorteiton TPOoaPHOYN TNG
Sryo&ivn Cin A/E doone.
O1yo&ivn Cax <>
ANTIAIABHTIKA
Metpopuivn’* peteoppivn AUC < Agv amorteiton TPOSAPHOYN TNG
petpoppivn Cuin A/E doomnG.
pet@oppivn Cmax <
®YTIKA TPOIONTA
Yrepwd/farcapdyopto Agv €xet pehetnOei. Avapévovtan H puiAmiPpivn dev mpénet va
(Hypericum perforatum) ONUOVTIKEG LELDGELS TV YPNOLOTOLEITUL GE GLVIVOCUO LE
GLYKEVIPOGEMV TNG PIATPLpivng 610 | TPoidVTa OV TEPLEYOLY
TAdopHO vrepkd/Parcapoyopto, kabde n
GLYYXOPNYNON LITOPEl Vo 00Ny GEL
(emayoyn evibpwv CYP3A) o€ AmMAELD TNG OEPATEVLTIKNG
dpdiomng ™ prAmPipivng (BA.
mopdypao 4.3).
ANAATHTIKA
IMopakeTapdoin** napoketapoin AUC « Agv amorteiton TPOoaPHOYN TNG
500 mg epamnag 66om TaPakeTAUOAT Cin A/E doomg.

TAPOKETAUOA Crax <>
pmPipivn AUC <
pAmBipivn Cmin T 26%
pATB1piv Crax <>
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AIIO XTOMATOX XOPHI'OYMENA ANTIZYAAHIITIKA

ABwvvroroTpaditorn™ afwvorolotpadioin AUC « Agv amonteiton TPOSUPHOYT TNG
0,035 mg pia gopd v a1l0tvoro16TpadIOAN Chin <> doonc.

nuépa al0tvoro16TPadIoAN Crax T 17%

Nopebivopovn* vopebvdpoévn AUC

vopefvdpovr Cuin <>
vopedvdpovn Ciax <
prmiPipivn AUC «*
pamPipivn Cpin > *
pAmPipivn Crax <>*

*ue Pdomn oTopikd otoryeio EAEYyoL

1 mg pio popd v nuépa

ANAXTOAEIX THX ANATQI'AYXHYE TOY HMG CO-A

AropBactativn** atopPaoctativi AUC < Agv amouteitol TPOcAPUOYT TNG
40 mg pia popd v atopPactotivi) Cmin | 15% doomG.
nuépa atopPactoriv) Cmax T 35%

pmPipivn AUC <
pAmiBipivn Cpin <>
pATB1pivn Cmax | 9%

ANAXTOAEIX THX @QEPOAIEETEPAXHY TYIIOY 5 (PDE-5)

ZSevopiin*# owdevapiin AUC < Agv amorteiton TPOoaPHOYN TNG
50 mg epdma 66om odevapiin Cmin A/E doone.

odeva@iln Cmax <

pAmPipivn AUC <

PRV Crin <>

PIATB1PpIvN Ciax <
Bapdevapiin Agv &xel pehetOel. Agv amorteiton TPOoaPHOYN TNG
Tadaiapiin doonc.

% avénomn/peiwon pe Paon HeETes QAPUOKEVTIKOV AAANAETIIpdoemV Tov deénydnoav pe prAmiPipivn xopnyovpevn
oo GTOLOTOG

H aAAnienidpacn ovapeso ot prAmiipivn kot 10 QoproKevTiKd tpoidv a&lohoyndnke o kKAvikn pedét. Oleg ot
GALEG POPLOKEVTIKES AAANAETIOPACELS TTOV Tapovslaiovtat Bacilovtol o TPoPAEYELC.

Avti ) perém arAnienidpaong d1eEnyon pe d6om phaiPipiving vYNAdTEPT OO TN CLVIGTOUEVT, HOTE Va. 0.E1oAoyNOel
N H€YloT emidPA.CN GTO GLYYXOPTYOVUEVO POPUOKEVTIKO Tpoidv. H doc0loyikny 606TAGN 10YVEL Y10, TN GUVIGTAOMEVN
80om plmiPipivng tov 25 mg pia eopd v nuépa.

DapuoKEVTIKA TPOidVTO OV TapaTeivovy To ddotnuo QT

H om6 otopatog yopnyovuevn pidmiPipivn ot cuvietd@ueyn 8001 tev 25 mg uio gopd tnv nuépa oev
ocvoyetiletal pe KMviKd oyeTikn enidpaon oto ddotnua QTc. Ot cuykevipodaoelg g prdmiPipivng oto
mAdopa petd amo evéoelgc REKAMBYS 6t cuvietopevn d6on tov 600 mg punviaiog 1 tov 900 mg
KGOe 2 unveg etvat cLYKPIGIUES e EKEIVEC TOV EMITUYYOVOVTOL LE TNV OO GTOUATOS YOPNYOOUEVT
puAPipivn otn 06on Tev 25 mg qd. X pio perétn mov de€nybn oe vy dtoua, Katadeiydnke 6Tt o1
VrepBepamevTIKEG SO0ELS amd GTOUATOG XOPNYOLUEVNS PIATTPipivng (75 mg pia popd TNV NUEPA Kot
300 mg pia opd v nuépa) mapateivovy to didotnue QTc oro HKI (BA. mapdypago 5.1). To
REKAMBYS 0o npémet va ypncouomoteital pe Tpocoyn 0Tav cuyyopnyeital Le £vo, QapUaKeLTIKO
TPOIOV pE YV®OTO Kivouvo Yo Kothokn Toyvkapdia diknv putidiov (Torsade de Pointes ) (BA.
Tapdypoo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kONoN kKM yorovyio

Kimon

H enidpaon oo REKAMBYS otnv eykvpoctvn otov dvBpomo givol dyveorn.

Ta 6edopévo amd GYETIKA TEPLOPIOUEVO aplBUd EYKVOV YOVAIK®V TToV EAaPay piATiipivn amd
oTOUATOG (TEpmTMOELG EkPaong eykvpoovvig petad 300-1.000) katadeuvdovv T pun vrapén

GLYYEVAV SIUAPTIOV 1} TOEIKOTNTOS 6TO EUPPLO/VEOYVO amd TN Yprion PIATiPipivg.

e pio perém 19 eykdov yovorkadv mov EAafov primiPipivn and 6ToUaTOg 68 GLUVOVAGUO Ue Bactkd
oYNUO KaTd TN S14pKEL TOV SEVTEPOV KOl TOL TPITOL TPIUVOL, KAOMDG Kot LETE TOV TOKETO,
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KatadelyOnray yauniotepeg exbécelg oty and GTOUATOG XOPNYOVUEV PIATPBLpivy KOTd TN dtdpKela
g YKLHOGUVNG. QG ek TOVTOL, Ba TPEMeL va TapakoAovBeital oTEVA TO KO POpPTio 6V
ypnowonoteitar REKAMBY'S katd tn 61dpKeLa TG €YKLUOGHVIG.

Meléteg oe {da dev katédel&av avamapaywyikn toéikotnta (A, Tapdypago 5.3).

To REKAMBYS dgv cuviotdtor Kotd T SIdpKeLl TNG EYKVUOGVVNG EKTOG EAV TO OVOUEVOUEVO
0peLOG O1KOOAOYEL TOV duVNTIKO Kivduvo.

O mpénet vo, e&etaleton 1 xpNo” EVOC EVEALUKTIKOD 0O GTOUATOG XOPNYOVUEVOL GYAIOTOG
COLPMOVO, LLE TIC TPEXOVGES KaTeLOVVTINPLEC 001 Yiee Y10, T Oepameio. Metd tn diakonn Tov

REKAMBYS, n ptAmifipivn propet vo mopapeivel 0T CUGTNHOTIKT KUKAOQPOPia Y10l SIGoTNUO £C
ka1 4 etV og oplouévoug acbevels (BA. Topdypago 4.4).

Onioopodg

Avopévetar 6t 1 prATipivn Oo amexkpidei oto unTpikd yaAa pe Paon dedouévo oe {da, ov Kol anTo
dev &yel emPeParmbei o avBpdmovg. H pdmiPipivn pmopei va glvar mapodoa 6to avBpdmivo yaia yio
duonua £mg Kot 4 TV og opropévoug acbeveig petd ) dwokon oo REKAMBYSS.

IIpokeévou va amopevydei n petadoon tov 100 HIV oto Ppépog, cuvictdtol ot yuvaikeg mov {ovv e
tov 10 HIV va pnv nidlovv.

Tovipémo

Agv datiBevtan dedopéva oTov avBpmmo Yo TV enidpacm g pkmiPipivng oty yovipotnta. Agv
mapoTnPRONKAY KAVIKE GNUAVTIKEG EMOPACELS OTT YoVIOTNTa o€ perétec o€ (oo (BA.
Tapaypaeo 5.3).

4.7 Emdpacels oty IKavOTNTO 001Y1|61S KAl YEIPLOROV UMY OVI|LETOV

Ot acBeveic Ba Tpémel va evnuepmvovtal 6Tl o pTopovcay vo, ELEaVIGTOLY KOTwor, {aAn kot
vavnAio katd tn Oepaneio pe REKAMBYS (BA. mapdypogo 4.8).

4.8 AvemOOunteg evépyereg

IIepiinwn tov TPoEil ac@dAelog

Ot o ovyvd avapepopeveg avemBounteg evépyetes (AR) and peréteg yoprynong d6cewv Kade

1 upva nTav avtdpdoelc g 0éonc Eveonc (émg 84%), keparadyia (émg 12%) kot wopeio (10%).
O1 110 LY VA avapePOUEVEG avemBOUNTES EVEPYELES 0 TN YOPTYNOT 00GE®mY KAOE 2 unveg oy
avtdpdoeig tng Béong éveong (76%), keparadyia (7%) kot mopeio (7%).

TIepiinyn Tov avembOUNTOV EVEPYEIDV GE TVOKO,

Ot avemBOUNTEC EVEPYELEG TOL OVAYVOPISTNKAY LE TN PIATIPpivn Ko/ TV Kapmoteykpafipn
mapatifevtot avd katnyopia opyavikod cvethiuotoc (SOC) kot cuyvotnrta (PA. [Tivaka 7). Ot
ovyvotntes opifovtar wg moAd cuyvég (> 1/10), cuyvég (> 1/100 émg < 1/10) ko oy cuyvég (> 1/1.000
¢w¢ < 1/100).

Hivaxag 7 Mepidnyn TOV avemOUUNTOY EVEPYELDOV 6€ TivoKa!

Katyopia opyavikoo Katyopia AR 10 10 oynpa prampipivny +

ocvotipatog (SOC) ovyvéTNTOC Kopmoteykpofipn

oOp@ova pe 1o MedDRA

AlotapoyEc Tov alpatog Kot | ZoyvEg LEIOUEVOC aptOUOS AEVKOKVTTAPMV?,

TOV AEUPUKOD CLGTILOTOC LEIOUEVT AHOGQaLPiv?, HEtoUEVOG oplOpog
aponeTaiMmv?
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Awotapayéc Tov Oy ovyvég oUVOPOLLO EMAVEVEPYOTOINGTG TOV

0LVOGOTOINTIKOU GUGTUATOS OVOGOTOINTIKOD?

Metafoikég Kot [ToAd cuyvéc avEnuévn olky yoAnotepdin (vnoteiog)?,

SOTPOPIKES SLOTAPOYES avénuévn LDL yoAnotepoin (vnoteiog)?

Suyvég Hetopévn OpeEn?, avEnuéve, Tprylvkepidio
(vnoteiog)?

Poylatpikég datapoyésg Yuyvég KatdOAym, dyyos, avopoia dvepa, avmvia,
Statapayn Tov Hrvov?, KaTadMmTiKn
d140eon?

AlTopay£c TOV VELPLKOV [ToAd cuyvéc KEQaAQAyiaL

GULGTILOTOC Soyvég LaAn

Oy ovyvég VIVNALQ, OYYELOTVEVLOVOYUOTPIKEG
avTdpdoelc (¢ ovTidpaomn GTIC EVECELS)
laotpevrepikég dratapoyés [ToAd cuyvéc aVENUEVT TOYKPEATIKY apvuddon?
Yuyvég vavtio, éuetog, Kothoakod dryog’,
LETEOPLOHOC, S1appota, Kook Sucpopia?,
Enpootopia?, ovEnuévn Mmdon?

Hratoyolkég Satapayég Oyt ouyvég nratoto&kodTNTO

AloTopayéc Tov SEPUOTOC Kot | ZVyVES eEqvomuo’

TOV VTTOSOPLOV 1GTOV

Awotapayéc Tov Yuyvéc pookyio

LVOGKEAETIKOD GUOTHILOTOG

KOl TOU GUVOETIKOV 16TOV

Ievikég dratapayéc Kot [ToAd cuyvéc avtidpdoelc g 0éong éveonc (dAyog kot

KaTaoTdoElg ot 0éon duo@opia, 0lid10, ckApvven), Topetia’

xopnynong Yuyvég avtdpdoelg g Béong Eveong (oidnua,
gpvonua, kvnoude, udAnmToc, Oepuotnta,
apatoue), kKotwon, eacbévion, aicOnua
KaKovyiog

Oyt ovyvég avtdpdoel; g 0éong Eveong (kuttapitida,
amooTnua, avalstnoia, apoppayio,
SVGYPOUATIGUOC)
Hopaxivikég e€etdioeig Yuyvég ocopaTikd Bapog avénuévo
Oyt ovyvég TPOVOUUIVAGEG QVENIEVES, YOAepLOPTIvT

aipotog avénuévn

H ovyvomta tov avayvopiopévav AE Baciletor og 0l ta avaeepdivta cupBapata Kot dev meplopileton povo og

ekeiva Ta omoio 0 epevvnTNG Bedpoe TOLAGYIGTOV TOOVAOG OYETILOUEVO LE TO POAPLOKO.

GANeg perétec.

GAY0G, GAYOG GVe KOTAMOKNG XDPOG.

[Ipdcbeteg avemBounTeg EVEPYELEG TOL QAUPLLAKOV TOL TOPOTNPNONKAV e ATO GTOLOTOS YOPTYOVUEVT PIATIPLpiv oF
To Kothakd dhyog meptAapPavel Tovg akOAOVOOVS OLASOTOINHEVOLS TPOTILALEVOVS Opovs Katd MedDRA: kothokd

To e&avOnpa epriappavel Tovg akdA0VO0VE OLASOTOMUEVOVS TPOTILALLEVOVG Opovs KoTd MedDRA: e£dvOnpa,

eEavOnpa epuOnpoTmdes, e&dvOnua yevikevpévo, eEavOnua knAddoes, e&avinpo knAdoPratidmdss, e&dvonpa
Mopoedés, eEavOnpa PLoTdMOES, £EAVON LA KVNOUMOES.

H mope&ia nepthapfavet Tovg axdrovbovg opadorompévons Tpotidpevong 0povs katd MedDRA: mupeéia, aicOnon

Oeppov, Beprokpacio copatog avénuévn. H mhetoyneio tov copfapdtov mopeéiog avapépdniay evtdg piog

eBdopddag and Tig eVEGELG.

To cvuvolikd TpoPik acedrelag TV efdouada 96 kot v efoopada 124 ot perétn FLAIR ftav og
oupeoVvia pe eketvo Tov Tapatnpninke v efdoudda 48, evd dev avayvopioTnKay véa EVp1LOTA
aoQUAelnG. XN edon enéktaong g perétng FLAIR, n évapén tov oyfuatoc pe evéoelg prdmiPipivng
OLV KOUToTEYKPPipn X0pic EloaymyiKn @aoT Le xopnynon omd otopatog (amsvbeiog Evapén tov
gvEGEMV) Ogv CLOYETIOTNKE PE VEN CNTAUATO AcPAAELNG GYETILOUEVO UE TNV TAPAAELYT TNG

EI0OYOYIKNG PACTG LLE YOPNYNOT OO GTOLATOC.
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TIeprypoen emAeyuévav ovemfountmy EVEPYELMV

Tomkég Avuidpaoeic tne Ocong Eveong (ISR)
"Ewg kot 1% tov atdpwnv diékoyav ) Beponeio pe evécselg pramPipivn kot kopuroteykpafipn Aoy
ISR.

O avtidpdoeig g 0¢ong éveong Nrav yevikd Nmieg (Babpov 1, 70%-75% twv cuppeTe)oviov) 1
pétprog Evraong (Babuov 2, 27%-36% tov cvppeteyoviov). To 3-4% tov a1dpov enedvicay
coPapéc (Babuov 3) ISR. H dudpeon didpkeia tov oopPoudtov ISR Arav 3 nuépec. To m0c00To TV
atopwv mov avépepayv ISR peinwdnke pe mv mapodo tov ypdvov.

Zopatiko fapog avénuévo

210 ypovikd onpeio g efdopadac 48, ol cuppetéyovteg otic Meréteg daong 3 FLAIR kot ATLAS,
ot omoiot EAafav pamPipivn pall pe kouroteykpaPipn, Tapovciocay Sidpesn avEnon ToL COUUTIKOD
Bapovg katd 1,5 kg. Ot GUUUETEXOVTEG TOV GUVEYICAY TO TPEXOV AVTIPETPOIKO GYNILA TOVG (Opada
CAR) napovoiacav diapeon avénon tov copatikod Bapovg kotd 1,0 kg (cuykevipotikny avdivon).

211g empépoug perétec FLAIR ko ATLAS, n didpeon avéEnon tov cmpatikod Bapovg oto okéAn
Oepaneiog pe pimiPipivn cuv kapmoteykpafipn nrav 1,3 kg ko 1,8 kg, avtiotorya, cuykpriikd pe
1,5 kg kat 0,3 kg ota okéAn tov CAR.

210 ypovikd onpeio tng efdondadag 48, n diaueot oOENGT TOL COUATIKOD BAPOVE 6T UEAETN
ATLAS-2M o7ta 600 6KEAN YOpNYNGNE TOL GUVOLOCUOD PIATIPpivHKouToTEYKpafipT UNvicimg Kot
Kké0e 2 pnveg nrav 1,0 kg.

Metafoléc epyootnproxdv Proxnuikoy TopouéTpwy

Mopatpndnkov avénuéveg tpaveauvaoceg (ALT/AST) oe cuppetéyovteg mov AduPovay prdmiPipivn
Kol Kapmoteykpafipn Katd T S1dpKeLn TOV KAVIKOV LEAETOV. AVTEG o1 avénoelg amoddbnkay Kupimg
o€ o&ein 1oyevi nratitida. Alyot copuetéyovieg vod Oepaneia pe pAmiPipivn omd GTOUNTOC Kot
Kapmoteykpafipn amd oTOHOTOC ELPAVIGHV OVENCELS TV TPAVSAUIVOCHOV, Ol OTTOIEG amTodoOnKay o€
mOovOAOYOOUEVT, OYXETILOUEVT LE TO PAPHOKO NTATOTOEKOTNTO. AVTEG OL HETOPOAES TNTOV
OVOOTPEYIIEG e TN dtaKomn NG Bepameiog.

MopatnpnOnkoy piKpég, P TPoodevTIKEG aVENGEIS 6TV OAKN YoAepLBpivn (Ywpig KAMvikd iKTEPO) LE
1 Ogpaneio pe pdmiPipivn kon kapmoteykpafipn. Avtéc ol petaforéc dev Bewpovvtan KAVIKA
oYETIKEC KaODC avTikatomTpilovy ThUVAOC TOV AVTAYOVIGUO AVAUESH GTNV KOUTOTEYKPOPipn Kot T
un ovlevyuévn yorepubpivn yia éva koo povordrt kabopong (UGT1AL).

Avénuéveg Mmdoeg TapatnpnOnKay Katd tn S1apKELD KAVIKOV SOKIU®OVY 1e pIATIBLpiv Kot
Kkapmoteykpafipn. Avénuéveg Mmdoec Babpov 3 kot 4 speavictray e LeYOADTEPT) GUYVOTITO, LIE
v pAmPipivn ovv kapumoteykpaPipn cvykpirikd pe to CAR. Ot avénoelg autég ftav yevika
OCVUTTOUOTIKEG KO OEV 00NYNOOV G€ SLOKOTY| TG pIATiPipivng cvv kouroteykpafipn. M
nepintwon Oavarneodpov moykpeatitidog pe Babuov 4 AMmdon kot cuyyutikode Tapdyovteg
(cvumepriapfovopévou 16ToptKoy Taykpeatitidng) avapépnke otn perétn ATLAS-2M ywo v
0To10l 1] UTIOAOYIKT CLUGYETION LLE TO CYNUO TV EVEGEWDY OEV UTOPOVGE VO OTOKAEIGTEL.

Toudrorpikdc TAnOvoude

Me Bdon ta dedopéva amod Tig avardoelg amo v efdoudda 16 (Kodptn 1, n=25) kai tnv efdopdda 24
(Kooptn 2, n=144) ¢ uerétng MOCHA (IMPAACT 2017), dev evtomtiotnkay véa ntiuato
acdrelag og epnPoug (MAkiog tovddyiotov 12 etdv kou Bapovg 35 kg 1} Tep1o606TEPO) GE GOYKPIoT
LE TO TPOPIA acPdAelag mov £yl TeKUNPLmOEel oe EVAMIKEC.
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Avopopb mhavoloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyoduevoy avemBOunTmy evePYEL®Y LETO amd T YOPNYNoN GOENS KLUKAOPOPING
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidVTOC elvan onuavtikn. Exttpénetl tn cuveyn moapoakorovdnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALaTieg vyeiag va
avaPEPOLY OTTOIEGONTOTE THUVOLOYOVHEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GLOTNUATOG
ovopopds mov avaypdeetor oto [Hapdptnua V.

4.9 Ymepdooolroyia

Emnti tov mapdvtog vapyel TEPLOPIGUEVT euTtElpia OGOV apopd Ty vepdocoroyio ue REKAMBYS.
X mepintwon vrepdocoroYiag, o achevg Oa TPEMEL VOl AVTILETOTIOTEL VTOGTNPIKTIKA Kot OTMG
gvoeikvLTaL KAMVIKGA, pe Tapakorovtnon tav {otikdv onueiov kot tov HKT (didotua QT), oc
ararteital. Kabog n pkaiPipivn cuvoéetan og vynAd Pabud e Tig mpoTeiveg Tov TAAGLOTOC, 1|
apodwAion dev eivar AV va 0dNYNOEL GE GMIOVTIKT] ATOUAKPVVOT] TNG OPOCTIKNG OVGIOG.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

DoppokobepamenTikn Katnyopio: AVTI-UKO Y0 GUGTNLOTIKY XPOT|, L1 VOUKAEOGIOKOT OVOIGTOAELG
NG AVAGTPOPNG HeTaypapdons, kwdikdc ATC: JOSAGOS

Mnyoviopoc dpdong

H piAmiBipivn eivon évag drapvimopiudvikdc NNRTI tov HIV-1. H dpdon tng prkaiPipivig
dlopecoroPeitar omd TN U AVIOYOVIGTIKY GVOoTOAN TG avdotpoeng petaypapdong (RT) tov HIV-1.
H piAmiPipivn dev avaotélrel Tig avBpdmives kuttapikég DNA nolvpepdoeg a, B kot .

Avti-ukn dpdon in vitro

H pismiBipivn mapovciace dpdon Evavtt epyactnplokav oterey®v HIV-1 puoikon tomov og o&eia
Aoipwén T-kuttapikng oepdg pe odpeon tun ECso yro tov HIV-1 /I1IB 0,73 nM (0,27 ng/ml).
MolovoTti 1 prAmiPipivn mapovcioce Teplopiopévn in vitro dpdon katd tov HIV-2, pe tipéc ECso mov
Kopaivovton omd 2.510 éwg 10.830 nM (920 €wg 3.970 ng/ml), dev cuVIGTATOL OVTILETOTION TNG
Aoipwéng amo tov HIV-2 pe pamiPipivn Aoym amovciog KAVIKOV 0E00UEVOV.

H piAmiPipivn mapovciace eniong avti-ukn dpdon Evavtil evog epE0g TAVEA TPMOTOYEVMG
UTOUOVOUEVOV GTEAEXDV NG opddag M tov HIV-1 (vmotumot A, B, C, D, F, G, H) pe tiuég ECso mov
rkopaivovrar omd 0,07 €og 1,01 nM (0,03 émg 0,37 ng/ml) Kol TPOTOYEVAOS ATOUOVOUEVOV GTEAEXDV
g opddag O pe Tyég ECso mov kvpaivovtor amod 2,88 £wg 8,45 nM (1,06 émg 3,10 ng/ml).

Avtoym

Aappavovtog vmoyn oA ta Sabécipa in vitro Kal in vivo dedopéva Tov EMeOncav e omd GTOUATOG
yopnynon pAmiPipivne o acbeveic mov dev eiyav Adfet mponyovpévag Oepameia, o1 akdlovdeg
oyxetillOpevec Le avtoyn HeTaAddéelc, 6tav gival mapovoeg Kotd v Evapén tng Oepameiag, evoéyetan
va ennpedoovy tn dpdon tng pkmiPpivng: K101E, K101P, E138A, E138G, E138K, E138R, E138Q,
VI79L, Y181C, Y1811, Y181V, Y188L, H221Y, F227C, M230I, M230L kot 0 Guvovaoudg Tov
L100I xot K103N.

2 KuTTapoKaliépyeio,

Emeléymoav avBexticd otn pilaiPipivn otedéyn oe kuttapokoriépyeta apyiloviog amd guoikon
tomov HIV-1 dagopetikdv mpoghedcemv kot vrotdinwy, kabog kot HIV-1 avBektikod e NNRTI. Ot
GLYVOTEPA TOPATNPOVUEVES OYETILOUEVES [LE OVTOYT LETOAAAEELS TOV TPOEKVY OV TTEPLEAGUPAVAY TIg
L1001, K101E, V1081, E138K, V179F, Y181C, H221Y, F227C «o1 M230I.
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loloyka kareoroduévor evilixes

O ap1OUO¢ T®V GUUUETEYOVTOV TTOL TANPOVGOV TO, KPLTHPLO. EXPEPALOUEVIC TOAOYIKNG QTOTLYIOG
(CVF) fjtav pkpog ot GLYKEVIPOTIKY avaivon tov peietov ®aong 3 ATLAS kot FLAIR. Ympyav
7 meputoelg CVF vmd plmiPipivn kon kapmoteykpafipn (7/591, 1,2%) xar 7 mepumtooeig CVF vmo
T0 TPEYOV avTIpeTPoitkd oynua (7/591, 1,2%) émg v efdopndda 48. Ztnv opddo Tov CLVIVAGHOV
PATTPIPIvIG Ko KapUmoTteykpafipng otn cuyKevipotikn avaivon, 5/591 (0,8%) copuetéyovteg
avéntu&av avtoyn: 5/591 (0,8%) kar 4/591 (0,7%) pe petodddcelc oxeTilOHEVES LLE AVTOYN OTN
puamBipivn (K101E [n=1], E138A/E/K/T [n=1], E138A [n=1] 1 E138K [n=2]) koM TV
kapmoteykpafipn (G140R [n=1], Q148R [n=2] | N155H [n=1]), avtictoiyo. O1 4 nepumtwceig CVF
vd Bepomeio pe kapmoteykpofipn kot prdaiPipivn otn perétn FLAIR eiyav vrotvmo HIV-1 Al (n=3)
N AG (n=1). Mia nepintowon CVF ot perémn FLAIR dev éhafe moté éveon. O 3 nepumtdoeig CVF
vd Oepomeia pe kapmoteykpafipn kot pmiPipivn otn perétn ATLAS siyoav vrotomo HIV-1 A, A1 7
AG. Zg 2 ano 11¢ 3 neputtoelg CVFE, ot oyetildueveg pe avtoyn ot pamiPipivn petarrdéelg mon
mTapoTnpOnKay katd v arotvyic g Beponeiog TapatnpnOnkav eniong oty évapén g HEAETNG e
PBMC HIV-1 DNA.

2 peiétn ATLAS-2M, 10 ocvppetéyovieg mAnpovoay tao kpitipuo yio CVFE péypt v gfdopdada 48:
8/522 (1,5%) oto oxéhog Q8W ko 2/523 (0,4%) oto oxéhog Q4W. Ztnv opdda Q8W, 5/522 (1,0%)
avértuav avtoyn: 4/522 (0,8%) kot 5/522 (1,0%) elyov petoAla&elg oxeTilOUEVEG UE OVTOYT OTN
pamPipivn (E138A [n=1], E138K [n=1], K101E [n=2] 1} Y188L [n=1]) xow/7 TNV kauroteyKpafipn
(Q148R [n=3] } N155H [n=4]), avtictorya. Xtnv opudda Q4W, 2/523 (0,4%) avéntvéav avtoyn: 1/523
(0,2%) won 2/523 (0,4%) giyav petarracerg oxetildpeveg pe avroyn ot pkmiPipivn (K101E [n=1],
M230L [n=1]) ka1 v kauroteykpaPipn (E138K [n=1], Q148R [n=1],  N155H [n=1]), avticTtotya.
v évopén g perémng oto okélhog Q8W, 5 cuppetéyovreg eiyav petaAldtels oyxetilopeveg Le
avtoyn ot pATPipivn Kot 1 amd avtodg Toug CUUUETEXOVTES Elxe PeTAANAEN oxeTICOUEVT LE avToxN
oV KapmoteykpoPipn. Koavévag coupetéymv oto oxélog Q4W dev eiye petdAloln oyetilopuevn pe
avtoyn ot pATPipivn 1 v kapmoteykpafipn oty évapén e perémge. Ot 10 teputtdoeig CVF
vd Bepomeio pe Kapmoteykpofipn ko prdmiPipivn ot perén ATLAS-2M eiyov vrotdomo HIV-1 A
(n=1), Al (n=2), B (n=4), C (n=2) 1} Zovbeto (n=1).

AL0GTAVPOVUEVT] OVTOYN

16¢ ue onueioxn karevbovousvy ustadialn wg mpog tovg NNRTI

e pio opdda 67 avacLVOVACUEVOV epYaoTnPloK®VY otedeymv HIV-1 pe pilo petddiaén oe 6éceig RT
mov oyetilovran pe avtoyn otovg NNRTI, copmeptrapfovopévev Tov mo cuyvd anoviOuevoy
KI103N kot Y181C, n prAmiPipivn enédeiée avti-ukn dpaom Evavtt tov 64 (96%) and avutd to oteéyn.
O1 pudveg, oxetiloueveg pe avtoy LETOAAGEELS TTOV GYETIOTNKAV UE OTOAELN TNG Evauctnciog o
pmBipivn rav: K101P, Y1811 kon Y181V. H petdAroén K103N dev 0dnynoe and poévn g o€
uelmpévn evatstneio ot prdaiPipivn, oA o cuvovoaoudg twv K103N kot L1001 odnynoe oe
Tmhdclo peimon g evotoOnoiog otn pimiPipivn.

Avaoovovaouéve KAVIKG 0TopuovaUEVa OTEAEN

H piimPipivn datpnoe v evaistnoio (moAlamidoia petafoin < frorloyikd 6pio) Evavtt tov 62%
TV 4.786 avoouvOLAGUEVOV KAVIKA amopovepuévay oteley®v HIV-1 mov eivar avBextucd otnv
epaPpévin ka/n ot vePipamivn.

loAoyika kareotatuévor evilixes

2mnv avaivon g efdopdadag 48 tov peketov Oaong 3 ATLAS koi FLAIR, 5/7 neputtwoeic CVF
glyov EOIVOTLTTIKN avToy 6TN PIATPLPiv TN oTryun g arnotuyiog. Meta&d avtdv Tev 5 acbevav,
mapoTnPHONKE S10GTAVPODUEVT] PAIVOTVTIKY] ovToy Evavtt TG epaPipéving (n=4), ¢ eTpafipivng
(n=3) xon g vePrpamnivng (n=4).

Emdpbosic 6To NAEKTPOKAPILOYPOPNLLOL

Agv xatadelyOnke enidpaon oto dotnuo QTCF ywa v and otdpatog yopnyoduevn pAmiPipivny ot
oLVIGTOUEVN 00T TV 25 mg pia Popa TNV NUEPA GE L0 TUYALOTOINUEVT], EAEYYOLEVT] LLE EIKOVIKO
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Kol 1e OpaoTikd papuako (poéuprobacivny 400 mg pio popd v nuéPQ) S106TAVPOVUEVT] LEAETT OF
60 vyleig eviihkeg, pe 13 petpioeig katd ) didpkeln 24 mpdv oe otabepn katdotoot. Ot
GLYKEVTPMGELC TNG pATIPipivng oto mAdoua petd Tic evéoelg tov REKAMBY'S gival cuykpicueg pe
EKEIVEG OV EMTVYYAVOVTOL IE TNV A0 GTOUOTOC Yopnynon pkaiPipivig ot d6on tewv 25 mg qd. To
REKAMBYS o611 cuvictdpevn d0on tov 600 mg pnviaiog 1§ tov 900 mg kabe 2 piveg dev
ocvoyeTileTal pe KAMVIKA oyeTikn enidpaocn oto didotnua QTc.

Ortov peretOnkav ot viepBepamevtiKéc d0oelg TV 75 mg pio popd v nuépa kKot Tov 300 mg pio
GOPA TNV NUEPA TNG ATd GTOUATOG XOPNYOVUEVNS PIATTIPLPivg O VYLElG EVIIAMKEG, Ol UEYIOTEG HECES
YPOVIKA OVTIGTOLYIGUEVEG S1apopEs (95% Tov avdtepov opiov umoTocvvng) oto didotnue QTcF and
TO EIKOVIKO PAPUOKO, KATOTLY d10pOmcNC O TPOC TG apyikég Tég, frav 10,7 (15,3) kot

23,3 (28,4) ms, avtictotya. H amd otépatog yopriynon pikmiPipivng 75 mg pia eopd tnv nuépa kot
300 mg pia opd v nuépa e otabepn Katdotacn 00 ynce o€ PéaT Cmax mEpimov 4,4 Kot

11,6 @opéc, avtioTotya, vynmAdtepn amo T HEST Crax 0€ oTOOEPT KOTAGTAON TOL TTapaTNPNONKE UE
T cvvictopevn d6or tov REKAMBYS tov 600 mg pia gopd to unva. H amd otoépatog yopnynon
pATBipivng 75 mg pia popd v nuépa kot 300 mg pia popd v nuépa o€ otafept] KOTAGTAON
oonynoe o€ uéon Cmax mepimov 4,1 kar 10,7 popéc, avtiotoryo, vynAdtepn omd ™ uéon Cmax G
otabepn| Katdotaon Tov mapoTnpOnKe e T cvvicTdpevn 660m tov REKAMBYS twv 900 mg ke
2 pnves.

Khlvikn omotelecuotikdTnTo Kot acQAAELD

Evijixeg

Xopnynon 66onc kés 1 unva,

H amoteleouarikomta g éveong REKAMBY'S poli pe xoaumoteykpafipn £xet a&loloyndei o 600
Ddong 3, TVYUOTOINUEVES, TOAVKEVTPIKES, EAEYXOUEVES LLE OPOCTIKO TAPAYOVTA, TOPAAANA®V
oKEADV, avolkTég peréteg un katwtepotntag, Tig FLAIR (201584) kot ATLAS (201585). H xOpua
avdivon dte&nydn apodTov GAOL 0L GUUUETEXOVTEC OAOKAN POV TNV ENioKeEYN NG EBdoudoag 48 1
SLEKOY AV TPO®PO. TI GULUETOYT OTI LEAETT).

Ioloyikd kateoTaAuEVOl acheveic (Vo TponyovUEVo oynua te Bdon tn violovteykpafipn yio

20 eBfdouddec)

> pekém FLAIR, 629 npotofepamevopevor pe avtipetpoikn Oepaneio (ART) cvppetéyovieg pe
Aoipwén amd tov HIV-1 éhaPav oynua mov mepieiye tov INI vrodovteykpafipn yio 20 efdouddeg
(vrorovteykpafipn/apaxapipn/AapuPovdivn § vrorovteykpafipn + 2 dAAoVG VOUKAEOGIO1KOVC
OVOLGTOAELG TNG AVAGTPOPNG LeTaypapdong edv ot acBeveic Nrov Betikol oto HLA-B*5701). £
GUVEYELN 01 GUUUETEYOVTEG TTOV NTaV 10A0YIKA KotesTarpuévol (HIV-1 RNA < 50 avtiypagpa avd ml,
n = 566) toyoromomOnkav (1:1) o Aqyn oynuatog pe pramiPipivn kot kouroteykpafipn 1 o
ouvéyion tov CAR. Ot cuppetéyovteg mov TuyolomomOnKay oe Ayn oyNUoTog Le prAmiPipivn Kot
kapmoteykpafipn Eexivnoav t Bepaneia pe e100ymYIKN PAON ATO GTOLOTOS YOpNYNoNS VOGS diokiov
kapmoteykpafipne (30 mg) kot evdg diokiov prdmiPipivig (25 mg) pio popd TNV NUEPA Y10
TovAdyioToV 4 gfdopadeg Kot akolovinoe Bepamneia pe Eveon kapmoteykpafipng (uvog 1: 600 mg,
amd to punva 2 ki énetta: éveon 400 mg) ko Eveon pkmiPipivng (uvog 1: éveon 900 mg, and to
uiva 2 ki énetta: €veon 600 mg), unviaing, yio dSteomuo Emg 96 eBSoUAdmV.

Ioloywkd kateoTaruévol acbeveic (otabepol vtd wponyovusvn ART eni tovAddyiotov 6 Unveg)

> pekét ATLAS, 616 woloyikd kateotorpuévol (emi Tovddyiotov 6 unvec) cvpuetéyovteg (HIV-1
RNA <50 avtiypagpa avé ml) pe Aoipmén and tov HIV-1 mov etyav AdPet tponyovpévaog ART,
toyotomombnkav (1:1) oe Aqyn oynpatog pimiPipivng kot kapuroteykpafipng 1 o€ cuvEyIoT ToV
CAR. Ot cupueTéYOVTEC TOV TLYOOTOMONKAY GE ANYN GYNUATOC UE PIATTIPLpiv Kot
kapmoteykpafipn Eexivnoav ™ Oepaneio pe E1GaY®YIKT PAON aTd GTOLOTOC YopIYNoNG EvOC diokiov
kapmoteykpafipng (30 mg) kot evog diokiov prdmiPipivng (25 mg) pio popd TNV NUEPA Yl
TOVAdIoTOV 4 gfdopadec Kot akolovOnace Oepameia pe Eveon kapmoteykpafipne (uivog 1: 600 mg,
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amd to punva 2 ki énetta: éveon 400 mg) ko Eveon pkmiPipivng (uvog 1: éveon 900 mg, and to
piva 2 ki énerta: €veon 600 mg), pnviaiong, yio 44 efdouddeg emmhiéov. Xt pedétn ATLAS, 1o 50%,
17% ko 33% TV cupueTexdvTOV AduPavay évoy Tpito apyikd Oepamentikd TapdyovTa oo TIg
katnyopieg twv NNRTI, PI 7 INI (avtictoya) mptv amd tnv Tuyotomoinen Kot ovtd fray topdHolo
petald Tov okehov Bepamneiog.

2UYKEVTPOTIKG dedopéva. uedetdv Poong 3

2V évopén, oI GLYKEVIPMOTIKY AVAAVOT], GTO OKEAOG TNG PIATPIpiviG LV Kapmoteykpafipn 1

duapeon nikia tov cvupetexovimv nTav 38 £, 10 27% Ntav yovaikeg, to 27% ntov un Agvkoi, To
1% fjtov > 65 e1dv kat 10 7% eiyav apdud CDA+ kuttdpov kétm and 350 kdttape avé mm?’. Avtd
TOL YOPOUKTNPLOTIKA TAV TApOUoLo HeTald TV okelmv Bepaneiog.

To Tp®TEVOV KATUANKTIKO GNUELD KO TV dV0 UEAETMV NTAV TO TOGOGTO TOV CUUUETEXOVIMV E
HIV-1 RNA oto mhdopa > 50 avtiypaeo/ml tnv EBdopndda 48 (aiyopiBuog Snapshot yia tov

mnBvopod ITT-E).

e pio GUYKEVIPAOTIKY avAAVoT TV 0V0 peAet@v Odong 3, 0 cuvdvacouog pATTPipivg Kot
Kkapmoteykpafipne ntav un katdtepog tov CAR 660V apopd 10 T0GOGTO TMV GUUUETEYOVI®V LE
HIV-1 RNA oto mhdopa > 50 c¢/ml (1,9% xon 1,7%, avtictorya) v efdoudda 48. H otabuiopévn
Oepamentikn Sopopd avdpeso 6to cuvovaoud pIATIBipivie pe kaumroteykpafipn kot to CAR (0,2,
95% CI: -1,4, 1,7) mAnpovoe to KprTnplo un katotepodtntag (avatepo 6pto tov 95% CI pkpodtepo

amd 4%) [BA. ITivaka 8].

To mpwtevov KataAnKTiKo onueio Kot dAreg exPdoeic v efdopdda 48, copneptlopPoavopévmy
exPdoswv Bdoet KOpLV apykdv Tapayovioy, yio Tig pehéteg FLAIR kot ATLAS, kabmg kot to

GLYKEVTPMTIKA dedopéva, mapovatalovtol otov [ivaka 8 kat otov [Mivaxa 9.

Mivokag 8

ATLAS v gfoopdda 48 (avarlvon Snapshot)

Tohoykég exPaocers g Toyaromompévg Oepanciog otic peréteg FLAIR kot

FLAIR

ATLAS

TUYKEVTPOTIKA

0200

£va,

RPV+
CAB
N=283

CAR
N=283

RPV+
CAB
N=308

CAR
N=308

RPV+
CAB
N=591

CAR
N=591

HIV-1

RNA > 50 avriypago/mlt

6(2,1)

7(2.,5)

5(1,6)

3(1,0)

11(1,9)

10 (1,7)

BepamevTikn dlopopd, %
(95% CD)*

'074 (-2:87 271)

0,7 (-1

2, 2,5)

0:2 (-1 743 177)

HIV-1 RNA
<50 avriypagoa/ml

265 (93.6)

264 (93.3)

285 (92.5)

294 (95,5)

550 (93,1)

558 (94.,4)

BepamevTikn dtopopd, %
(95% CD*

0,4 (-3

7, 4.5)

3,0 (-6,7,0,7)

1,4 (4

.1, 1,4)

Xopig 1oloyikd
0g00péva 6TO YPOVIKG
aEPOOPIO TNG
gfoopddag 48

12 (4,2)

12 (4,2)

18 (5.8)

11 (3,6)

30 (5,1)

23 (3,9)

Adyor

Awokon) g
GUHETOYNG OTN
HEAETN/TOL PUPLAKOV
™G HEAETNG AOY®
avemounTov
ouuPdvtoc 1 BovéTov

8(2,8)

2(0,7)

11 (3,6)

5(1,6)

19 (3,2)

7(1,2)

Awokonn g
OULHUETOYNG 6N
UEAETN/TOL POPLAKOV
NG LEAETNG V1oL
GAlovg Adyoug

4(1,4)

10 (3,5)

7(2.3)

6(1,9)

11(1,9)

16 (2,7)
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EAAetmovta dedopéva
KaTd TN SEPKELD TOV
xpoviko¥ mepiBwpiov 0 0 0
oAAG 0 aoBevig

TOPOUEVEL TN LEAETN

*
¥

[Ipocappoyn og Tpog Tovg mapdyovies dSoTpOUdtoons otny Evapén.

Oepoameio evd dev NTAV GE KATAGTOAN.

[ephappdavovtar cvppetéyovieg mov dikoyay ™ Bepaneio A0y EAAEWYNG ATOTELEGOTIKOTNTOG, OIEKOWOV TN

N=ApOuog coppeteyoviov o kabe opndda Oepanciag, CI=didotua epmictocivig, CAR=tpéyov avtipetpoitkd oynua,

RPV=pusmPipivn, CAB=kapmnoteykpafipn.

Mivaxog 9 IHocooté ovppeteyévrov pe HIV-1 RNA oto tidope > 50 avriypa@a/ml tnv
gfoonada 48 pe faocn kHprovg Tapayovreg avaeopds (ekpacserg Snapshot)
YUYKEVTPOTIKG 0€00REVA OTTO TIG
peiéteg FLAIR kor ATLAS
Hoapdayovreg avagopag RPV+CAB CAR
N=591 N=591
n/N (%) n/N (%)
CD4+ otnv évapén <350 0/42 2/54 (3,7)
(xbTTapa/ mmd) > 350 émwg < 500 5/120 (4,2) 0/117
>500 6/429 (1,4) 8/420 (1,9)
Dvlo Avdpec 6/429 (1,4) 9/423 (2,1)
Tuvaikeg 5/162 (3,1) 1/168 (0,6)
LODYN]] Agvkol 9/430 (2,1) 7/408 (1,7)
Mavpot
Aoppwavoi/Apepikovol 2/109(1.8) 3133(2.3)
Aoctdtec/dhho 0/52 0/48
AMX <30 kg/m? 6/491 (1,2) 8/488 (1,6)
> 30 kg/m? 5/100 (5,0) 2/103 (1,9)
Hiwia (¢11) <50 9/492 (1,8) 8/466 (1,7)
> 50 2/99 (2,0) 2/125 (1,6)
Apyuni avti-uk PI 1/51 (2,0) 0/54
Ogpomeio katd TV INI 6/385 (1,6) 9/382 (2,4)
TUYOLOTTOINoN NNRTI 4/155 (2,6) 1/155 (0,6)

AMZE=8¢iktng pélog ompatog, PI=avactoréoc tpmtedong, INI=avactoréag tvteykpdong, NNRTI=un
VOUKAEOGIOIKOG OVAGTOAENS TNG AVASTPOPNG HeTaypapdons, RPV=piimiPipivn, CAB=xopmnoteykpopipn,

CAR=tp&yov avTIpETPOIKO YN

Y1ic peréreg FLAIR ka1 ATLAS, ot Ogpameutikéc S1opopic dg TPog Ta opUKTPIGTIKG ovapopic
(apBpog CD4+ kuttapav, OA0, nAkia, @A, AME, katnyopia tpitov apyikol Oepamevtikod

TAPAYOVTA) NTOV GUYKPIGLUES.

EBSoudda 96 FLAIR

> peiétn FLAIR otig 96 gfdouddeg, ta amoteléouata earxolovbovoay va givarl 6 GuUE®VIa LE To

amoteléopato Tov 48 gfdopadmv. To 10606To TV cvupeteyovimy mov giyav HIV-1 RNA oo
mAdopa > 50 c¢/ml ota okén Bepaneiog pe pdmiPipivn ocvv kapmoteykpafipn (n=283) kar CAR
(n=283) rav 3,2% kot 3,2%, avtictorya (Tpocaplocpévr Bepamevtikn Sapopd avapeso oto

ovvovaoud REKAMBYS e kapmoteykpapipn kot to CAR [0,0, 95% CI: -2,9, 2,9]). To mococtd TmdOv
ovppeteydvtav mov eiyav HIV-1 RNA oto mAdopa < 50 ¢/ml oto okéln Oepaneiog ue REKAMBY'S
ovv kapmoteykpafipn kot CAR ftav 87% kot 89%, avtictoya (tpocappocuévn BepamevtiKng
dapopd avapeoa 6to cuvovacud REKAMBYS e kaproteykpofipn kot to CAR [-2,8, 95% CI: -8,2,
2,5)).
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EBoouada 124 FLAIR Ancvfeioc Evapén Tov evEcemv EVOVTL EIGAYMYIKNC QAGNC LE YOPYNon and
6TOUATOG

> peiét FLAIR, mpayuatomonke a&loAdynomn g ac@AAELNG Kol OTOTEAECUATIKOTNTOS TV
epdopdda 124 yia toug acbeveig mov enéleav vo arld&ovv Oepameia tnv efdopdda 100 amod
afakafipn/vtorovteykpafipn/AapBovdivn oe prdmiPipivn cuv kapmoteykpafipn ot @don
Eméxtaomng. Xtovg cuppetéyovteg 060nke M emthoyn va ahddEovv Oepameia pe 1 xwpig elcoy@ytkn
OAcT e YopnNyNoN amd GTOUATOG, OTLLOVPYDVTIS £TC Lio OUAdH EIGOYMYIKNG PACTG LLE XOPTYNON
oo oTONOTOG Kot pio opdda e amevbeiog Evapén Tov evécemv.

Tnv efdopdda 124, n avaroyio T@V GUUUETEYOVTOV TTOL giyov 610 TAGopo HIV-1

RNA> 50 avtiypaga/ml frav 1/121 (0,8%) ot 1/111 (0,9%) yior v opdda 10aymYIKIG GACNG LE
¥OpNyNoN omd GTOUNTOC Kot TNV opdda pe omevdeiag Evapén tov evésewy, avtictoyya. Ta T0c00Td
Aoy g kotaotoAne (HIV-1 RNA <50 avtiypaga/ml) fitav mapopote yio Ty opddo Eloy@ytkng
@aong pe yopnynon arod otopotog (113/121 [93,4%]) ko tnv opdda pe anevbeiog Evapén tov
gvéoenv (110/111 [99,1%)]).

Xopnynon 66on¢ kG 2 unveg

Iohoyikd kazeocTaipévol acheveic (oTabepoi vtd wponyovusvn ART eni tovAdyictov 6 uqveg)

H amoteieopatikdmro Kot 1 ac@dieia g Eveong prAmPipivng yopnyovuevns kabe 2 punveg Exovv
a&loroynOel o pia Pdong 3b, TUYAOTONUEVT, TOAVKEVTPIKT, TUPUAANA®Y GKEADV, AVOIKTN LEAETN
un katwtepdtrag, v ATLAS-2M (207966). H xdpro avdivon deé&nydn apdtov drot ot acbeveic
0AOKAN POV TNV ENiokeyn NG ERSouddag 48 1 SiEKoyay TPOWPO TN CUUUETOYN OTN UEAETY.

> peiétn ATLAS-2M, 1.045 10Xoyikd KOTEGTOAUEVOL GUUUETEYOVTES e Aoipnmén amd HIV-1 ot
omoiot eiyov AdPet tponyovuévmg ART, tuyatomomOnkay (1:1) 6 Aqyn oyUatog e Eveo
pAmPipivng Kot KapmoteykpaPipng, To omoio yopnynonke kdbe 2 unveg ) pnviaio. Ot coppetéyovieg
7oV dev AauPavav apykd Oepaneio pe kapmoteykpaPipn/pAmiPipivn, Erapav elcaymyikn Oepameio
oo oTOHTOC TOV TEPLEAGUPavVE Eva, diokio pimifipivng (25 mg) cuv éva diokio kapmoteykpaipng
(30 mg), nuepnoing, eni TovAdyiotov 4 efdopddeg. Ot GUUUETEYOVTEG TTOV TVY OO ONKAY G
unviaieg evéoelg phmiPipivng (uMvog 1: éveon 900 mg, and to piva 2 ki énerta: £veon 600 mg) kot
gvéoelg kapumoteykpoPipng (uvog 1: éveon 600 mg, amd to uiva 2 ki éxetta;: éveorn 400 mg), Ehafav
Oepamneia yio 44 efdopdoeg emmiéov. O GUUUETEXOVTES TOV TLYOOTOMONKAY G gVEoElg pIATTIPipivig
Kké0e 2 pnveg (éveomn 900 mg tovg unveg 1, 2, 4 ko kdbe 2 uivec PETEMELTO) KOl EVEGELS
kapmoteykpafipne (éveon 600 mg tovg unveg 1, 2, 4 ko kabe 2 unveg peténerta) Erafav Oepameio yio
44 gfdopadeg emmAéov. [Ipwv and v tuyaromoinom, 1o 63%, 13% kot 24% TV GUUUETEXOVTOV
éloPav prAmiPipivn ovv kapmoteykpaPipn yuo 0 efdouddec, 1 £wg 24 efdoudosg kot > 24 eBSopddeg,
avtioToya.

Xmv évopén, 1 didpeon nikio Tov coppetexdovimv nTav 42 £, 1o 27% Nrtav yovaikeg, to 27% ftav
un Agvkoi, to 4% Nrtav >65 etdv Kot 10 6% elyav apBpod CD4+ kuttdpmv pikpotepo and 350 kotropa
avé mm?. Avtd to YapaKIPIoTIKG NTav Topduote Hetald Tmv okeldv Oepomeiog.

To mpwtevov Katainktikd onpeio g perétng ATLAS-2M 1jtav 10 TOGOGTO TOV GUUUETEXOVI®V LE
HIV-1 RNA oto mhdopa >50 c¢/ml tnv EBdopdada 48 (adyopbuog Snapshot yia tov mAnbvouod ITT-E).

2 peiétn ATLAS-2M, o cuvdvaoudg pikmiPipivng kot kaproteykpafipng mov xopnyndnke kabe

2 UNVEG ATAV U1 KOTOTEPOG At0 TOV GLVOLUCUO KaUmoTeykpoPipng Kot pramifipivig mov yopnynonke
KGOe punva 66ov apopd 610 T0G0oTo TV cLuueTEXOVTOV e HIV-1 RNA ot0 mAdopa > 50 ¢/ml
(1,7% won 1,0%, avtictotrya) Tnv efdopdda 48. H npocappocpévn Bepamevtikn diopopd avapeso ot
yopnynon Kapumoteykpafipng kot pramPipivng kabe 2 piveg kot kdbe pnva (0,8, 95% CI: -0,6, 2,2)
TANPOVGE TO KPLTHPLO [N KOTOTEPOTNTOS (avdTEPO Op10 Tov 95% CI Hikpdtepo amd 4%).
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Mivaxag 10

v gfooudasa 48 (avédrven Snapshot)

Toloykég exPacers g Toyoromompévng Oepaneiog otn perétn ATLAS-2M

Xopiynon Adong Kade Xopiynon Adong Mnvwia
2 pjveg (Q8W) (Q4W)
N=522 (%) N=523 (%)
HIV-1
RNA > 50 avtiypoga/ml o (1.7) > (1,0)
Bepamevtikn dapopd, % (95% 0.8 (0.6, 2.2)
ChH* ’ T
HIV-1 RNA <50 avtiypag@o/ml 492 (94,3) 489 (93,5
G)sekanammﬁ Spopd, % (95% 0.8 (2.1, 3.7)
Cl ’ T
Xopic woroyikd ogdopéva 6to 21 (4,0) 29 (5,5)
APOVIKO TEPO®PLO TN
efoopdoag 48
Adyot:
Al0KOTN TNG GLUUETOYNG OTN 9(1,7) 13 (2,5)
ueiétn Adyw AE 1 Bavdrtov
Al0KOTN TNG CLUUETOYNG OTN 12 (2,3) 16 (3,1)
UEAETN Y10, GAAOVE AOYOUG
YOUUETELYOV OTN LEAETT, 0 0
oALG pe eElheinovta dedopéva
KT TO YPOVIKO TEPIODPLO

sk

[Ipocappoyn ®g Tpog Tovg mapdyovies Slotpopdtoons otny Evapén.

T TMepriapfdvovial GUUUETEOVTES OV Siékoyav T Bepameio Aoym EMENYNG AMOTEAECUATIKOTNTAS, SIEKOWAY TN

Oepoameio evd dev NTOV GE KATAGTOAT.

N=Ap1Opog coppeteyoviov o kabe opdda Oepanciag, CI=didomua epmictooivig, CAR=tpéyov avtipetpoikd oynua.

Mivaxkag 11  Hoocooté ovppeteyévrov pe HIV-1 RNA oto nhdopa > 50 avriypagae/ml oty
perétn ATLAS-2M v gfoopdda 48 pe Paon koprovg Tapdyovies avapopag
(expaceig Snapshot).
ApOpég coppeteyovrov pe HIV-1 RNA
> 50 ¢/ml/ Xvvoro a&lohoyn0éiviov
Hopdayovreg avagopag ooppeteydvrov (%)
Xopnynon Adong Xopnynon Adong
KGO0 2 Miveg (Q8W) Mnvuwio (Q4W)
ApOpog CD4+ <350 1/35 (2,9) 1/27 (3,7)
KLTTAPOV 6TV 350 émc <500 1/96 (1,0) 0/89
Z:gi’f;‘pu ) =500 7391 (1,8) 4/407 (1,0)
Dovlo Avdpeg 4/385 (1,0) 5/380 (1,3)
IMovaixeg 5/137 (3,5) 0/143
(D] Agvkoi 5/370 (1,4) 5/393 (1,3)
Mn Aevkoi 4/152 (2,6) 0/130
Modpor/ Appoapepikavoi 4/101 (4,0) 0/ 90
Mn
LD PO/ AGpOTILEPIKaVOL 5/421 (1,2) 5/421 (1,2)
AMX <30 kg/m? 3/409 (0,7) 3/425 (0,7)
> 30 kg/m? 6/113 (5,3) 2/98 (2,0)
Hiwia (£11) <35 4/137 (2,9) 1/145 (0,7)
35 éwg <50 3/242 (1,2) 2/239 (0,8)
>50 2/143 (1,4) 2/139 (1,4)
Mponyodpevn Kapia 5/327 (1,9) 5/327 (1,9)
¢x0Ogom og 1-24 eBdonddeg 3/69 (4,3) 0/68
CAB/RPV > 24 gBdouddec 1/126 (0,8) 0/128

AMZ=d¢eixmng patog oopatog, CAB=kaunoteykpafipn, RPV=pidmiBipivn
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2 peiétn ATLAS-2M, ot Bepamentikég d10popEg 6TO TPMTEVOV KATAANKTIKO ONUEID OVAPOPIKA LE
T YOPOKTNPLOTIKG oty évapén (aplBudg CD4+ Aeppokuttdpwv, pOA0, QUAT, AME, nAikio Kot
mponyovuevn £kbeon oe kapmoteykpafipn/pAmiipivn) dev elyav KAVIKY onuocia.

Ta amotehéopOTO TNG ATOTELECUATIKOTNTOG TNV ERSoUAd 96 glval € cuUP®VIN LE TO ATOTELEGHOTA
TOV TPMTEHOVTOG KOTAANKTIKOD onueiov tnv efdoudda 48. Ot evéoelg pimiPipivng kot
Kapmoteykpafipng mov yopnyovvtol Kabe 2 piveg gival pn KOTOTEPEG TNG YOPNYNONS PIATPipivng Kot
kapmoteykpafipng kébe pqva. To mocootd TV cvupeteyoviov pe HIV-1 RNA oto nidopa

>50 avtiypaga/ml v gfdoudda 96 otn yopnynon tov d6cemv PIATIRIpivie Kot Kapmoteykpafipnc
Ké0e 2 unveg (n=522) ka1 6t yopnynon Tev 66cemv pAmiPipivng kot kouroteykpafipng kdbe unva
(n=523) rav 2,1% kot 1,1% avtictoyo (Tpocappocuévn OepameutiKn dtapopd Leta&d yopnynong
TOV 006E®V PIATIPLPivie Kot KapmoteykpoPipng kabe 2 uiveg kat yoprynong ke unqva [1,0, 95% CIL:
-0,6, 2,5]). To 060016 TV cupupeteydvtov pe HIV-1 RNA o10 mAdopa <50 avtiypaeo/ml tnv
eBdopdda 96 otn yopnynon v docemv pATPipivng kot kaproteykpafipng ke 2 pniveg Kot ot
yopnynon tov 86cewv prAmiPipivng Kot kapuroteykpafipng kdbe pnva frav 91% xor 90,2% avictorya
(mpocapuoouévn Bepomentikn dtopopd petald xopNynong Tav d0cemv PIATIBIpivng Kot
Kapmoteykpafipng kébe 2 punveg kot yoprynong kabe unva [0,8, 95% CI: -2,8, 4,3]).

Ta omoteAéouaTo TG OTOTEAECUATIKOTNTAG TV EfdoUada. 152 ivar oe Gupemvia, e To
OUTOTEAECUOTO, TOV TTPOTEVOVTOG KATAATKTIKOD onpeion tnv efoopndda 48 kat tnv efoopdada 96. Ot
gvéaelg pATPipivig Kot KapmoteykpaPipng mov yopnyovvrol kabe 2 Uiveg lvar Un KOTOTEPEG TNG
yopnynong pimiPipivng kot kouroteykpafipng ke unvoa. e pia avirvon ITT, 10 1060616 TOV
ovppeteyoviov pe HIV-1 RNA oto mhdopa >50 avtiypaeo/ml tnv efdopdda 152 otn yoprynon tov
docemv pdmiPipivng kot kapmroteykpafipng kdbe 2 uveg (n=522) kot 6N YopnyNon Tv S0cemv
pAmPipivng ko KapmoteykpaPipng kabe uiva (n=523) ntav 2,7% xot 1,0% avtictoyo
(mpocappocuévn Bepomentikn dtopopd uetald Yopynong Tev d0cemv pATifipivng kot
Kkapmoteykpafipng kdbe 2 unveg ko yoprynong kabe uiva [1,7, 95% CI: 0,1, 3,3]). Ze po avaivon
ITT, t0 m0c0016 TV cuppeteydviov pue HIV-1 RNA oto mAdopa <50 avtiypaeo/ml tnv

gfdoudoa 152 atn yopnynon tov dd6cewmv prAmiPipivng Kot Kouroteykpafipng kdbe 2 ufvec kot ot
yopnynon Tov 66cewmv pAmiPipivng kot kouroteykpafipng kdbe unqvae ftav 87% kat 86% avtictorya
(mpocappoopévn Bepoamentiky dtopopd petald xopnynomng Tev d6cemv pATBipivng kot
Kkapmoteykpafipng kébe 2 punveg kot yoprynong kabe unva [1,5, 95% CI: -2,6, 5,6]).

Post-hoc avatvoeic

& TOAVUETAPANTEG AVOADOELS GUYKEVIPAOTIKMV OE00UEVOV TV peEleT®V Ddong 3 (ATLAS émg v
EBdoudoa 96, FLAIR éw¢ v EPooundada 124, ATLAS-2M émg v ERdoudda 152), eAéyyOnke n
enmidpaot Spdpwv mapoayovtov otov kivouvo yio CVF. H avaivon napaydviov oty évapén (BFA)
e€€taoe TO LKA YOPAKTNPIOTIKA KoL T YOPOKTNPIOTIKG TV aclevdv oty Evapén, Kol T0 S0GOA0YIKO
oYU, eved N ToAvuetafint avdivon (MVA) coumepiéhafe toug Topayovieg otny évapén Kot
EVOOUATOGE TIC TPOPAETOUEVEC GVYKEVIPAOOCELS PAPUAKOV 6TO TAAGUO, LeTd TNV Evapén oe CVF
YPTOULOTOIDOVTOG HOVTEAOTOINGT TOAVOPOUNOG e dtadikaoia petafintig emhoync. Metd ond
ovvoro 4291 avBpwmogT®dv, T0 Un Tpocapprocuévo tniiko enintwong CVFE frav 0,54 avé 100
avOpomoétn, evad avapépinkay 23 mepiotatikd CVF (1,4% tov 1651 couueteyoviov 6€ autég TIg
HEAETEG).

H BFA «katédei&e 611 o1 petadlddéelc avriotaong otn piimiPipivn (Adyog inAikev enintmong
IRR=21,65, p<0,0001), o vwotumog HIV-1 A6/A1 (IRR=12,87, p<0,0001) ko o deiktng nalog
oopotog IRR=1,09 ava 1 povada avénong, p=0,04, IRR=3,97 yuo >30 kg/m2, p=0,01) cvoyetictnKav
ue CVE. Aldeg petapintéc, coumepiiapfovouévon tov dosoroykot oyniuotoc Q4W 1 Q8W, tov
yovaukeiov eOAoL I TV petaAldéewv avtiotaong oe CAB/INI dev giyov onuoavtiky cLoYETION UE
CVF. ’Evag cuvduacpog TovAdyiotov 2 amd toug akdAovboug khplovg tapdyovieg otnyv Evapén
ovoyetiotnke pe avénuévo kivouvo yio CVF: oyetilopeves pe avtoyn ot pidmiPipivn petarhaéeg,
vrotonog HIV-1 A6/A1 § AME > 30 kg/m? (Tlivakag 12).
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Mivaxag 12

Iohoywkég ekPaoerg pe Bdon Tnv mapoveia oty Evapén Bacikdv TapayovTOV

petadlatewv pe avrictoon oty primpipivy, Yrotomog HIV-1 A6/A1! kon AMXE

> 30 kg/m?
Hapdayovreg avagopag . (2 Empeporopévn loroyukn
(ap1Opéc) Tohoywkég Emroyieg Amotvyia (%)}
0 884/970 (87,0) 4/970 (0,4)
1 343/404 (84,9) 8/404 (2,0)*
=2 44/57 (77,2) 11/57 (19,3)3
YYNOAO 1231/1431 (86,0) 23/1431 (1,6)°
(95% drdotnuo gumeTOoHVIG) (84,1%, 87,8%) (1,0%, 2,4%)
1

Ta&wounon og vrotomo HIV-1 A1 1 A6 Bdoel g opddag e Los Alamos National Library o6 ) Bdon dedopévav

aAAnAovyiav tov HIV (Iovviog 2020)
2

eBdopada 124 yio v FLAIR, v efdopdda 152 yio tnv ATLAS-2M.

71,94%

Opileton og 000 dradoyués petpnoeic HIV RNA >200 avtiypapa/ml.

5 PPV 19,3%, NPV 99,1%, svarcOncio 47,8%, edwdmto 96,7%

oUVoAo 1651 coppeTe)OvIOVY).

Bdoet Tov akyopiBpov Snapshot tov FDA yio RNA <50 avtiypago/ml v gfdopdda 48 yio tmv ATLAS, v

Betiky npoyvootikn a&io (PPV) <1%, apvntikn tpoyvmotikh a&io (NPV) 98,5%, evaicOncio 34,8%, sidikdtnta

2Hvoro dedopévev avaloong pe OLeg Tig un EAAEITOVGES GUUUETAPANTES Y10 TOVG TOPAYOVTEG otV Evapén (amd éva

e 000gveig e TOLAAYIGTOV V0 aTd CLTOVG TOVG TAPAYOVTEG KIVOUVOL, TO TOGOGTO TMV
ovppeteydvtov mov eiyav CVF ftoav vyniotepo and avtd mov mapatnpndnke o acbeveig pe kavévay
N évav mapdyovta kvévvov, pe CVF va gvtoniletan og 6/24 acbeveic [25,0%, 95% CI (9,8%, 46,7%)]
ot oroiot élafav Bepomeio e To Socoroykd oynpa Kabe 2 pnveg kot og 5/33 acBeveig [15,2%, 95%
CI(5,1%, 31,9%)] ot onoiot éAafav Bepameio e TO UNviaio 60GOAOYIKO Gy L.

Ano otopartog yeplpwon ue alin avperpoirn aywyn (ART)
& U0, avVOdPOUIKT] OVAADLGT GLYKEVTPOTIK®VY dedouévmv omd 3 kKiwvikée ueréteg (FLAIR, ATLAS-
2M, ko LATTE-2/ugAétn 200056), coumepianednkoy 29 couuetéyovieg, ol omoiot Erapav and
OTOUATOG YEQPUP®OT] Yl S1dpeoT dudpkele 59 nuepdv (250 kot 750 exotootnuopto 53-135) pe dain
OVTIPETPOTKN ay®YT| EKTOC 0md prAmiPipivn Kot KopumoteyKpafipn (EVOAAUKTIKY 0Td GTOUATOG
YEQUP®ON) kaTd T dtdpketa g Oepanciog pe REKAMBY'S kot evdopvikéc (IM) evéoelg
Kapmoteykpafipng pokpdg dpaong (LA). H didpeon nikio tov coppeteyoviov ntay 32 £, 14%
nrtav yovaikeg, 31% frav pun Agvkot, 97% éhafav éva oyniua pe Baon évav INI og evarloktiky and
oTOUATOG YeUpwon, 41% érafoav évav NNRTI g uépog tov oyNUaTog TG EVOAAAKTIKNG 0T0
oTOUATOG YEQEUPmOTG (cupmepthapavouévng g primaiPipivig oe 11/12 meputtdoeig) Kot 1o 62%
éhaPav évav NRTIL. Tpeig coppetéyovteg amocupnkay katd tn S1dpKeLo TNG oo GTOUNTOG
YEQUP®ONG N AMlyo LETA TNV 0O GTOUATOG YEQEUPMOT Yol AGYOLE U GYETIKOVG Ue TV aopdieia. H
mieloymoeio (>96%) tov cvuuetexoviov dotpnoe oioyikn KatactoAr (HIV-1 RNA nidopatog
<50 ¢/ml). Katd ) yepipmon pe EVOALIKTIKY 0O GTOUNTOS YEPUPM®GOT) KOl KOTA TNV TEPI0d0 LETA
TNV EVOALOKTIKN OO GTOLOTOC YEPUPWOT (£g 2 evéoelg REKAMBY'S kot kapmoteykpafipn petd
NV omd oTOUATOC YEQVUPM®AT), dev TtopatnpnOnkav teputtocelg CVF (emPefoarwpévo HIV-1 RNA

mAdopotog >200 c/ml).

Toudrorpikdc TANOvoude

H aopddeia, 1 amodektdTNTO, 1 AVOYH KOL 1] QOPUOKOKIVITIKN TNG pATPipivng cvv kaumroteykpafipn
&xovv a&loroyn0el oe pia Vo eEEMEN TOAVKEVTPIKY], AVOIKTNG EMIGTLOVOTC, LI CUYKPITIKN HEAETT
®dong 1/2, MOCHA (IMPAACT 2017).

2y Kooptn 2 avtig g perétng, 144 1oAoyikd Kateotaipévol Epnpot dSiEkoyav to BepaneuTikd
oynua cART mov AduPavoy tpv amd ) perétn kot Erafav €va diokio piimiPipivng tov 25 mg cuv
éva dlokio kapmoteykpoPipng Tmv 30 mg nuepnoimg Yo TovAdyIeToV 4 EBOOUASES Kol akOAOVOME
Kké0e 2 pnveg IM evéoeig pimiPipivng (uiveg 1 ko 2: éveon 900 mg ka1 ot cuvéyela Eveon 900 mg
Kka0e 2 unveg) kot IM evéoelg kaumoteykpafipng (upveg 1 ko 2: éveon 600 mg Kot 6T GUVEXELD

éveon 600 mg kabe 2 unveg).
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Koatd v évapén, n idpeon niikia tov coppetexoviov nrav 15,0 £, to didpeso Pfapog nTov

48,5 kg (evpoc: 35,2, 100,9), o Sidpecog AME frav 19,5 kg/m? (ebpoc: 16,0, 34,3), t0 51,4% frav
yovaikeg, to 98,6% ntav un Asvkoli kot 4 copuetéyovieg giyav apdud kuttdpov CD4+ ukpdtepo amod
350 kbdrTapo ové mm?’.

H avtukn dpdon a&loroyndnke og devtepedv o1oyoc, ue 139 and tovg 144 cvuuetéyovieg (96,5%
[aAyop1Buog snapshot]) va mapapévouv oAoykd kateotaipévol (pe tiun HIV-1 RNA oto midopa
<50 ¢/ml) v efdopdoa 24.

O Evponoaikoc Opyaviouds Gapudikmv Exel ddoel avoPoln amd TNy vIoypi®aoT VTOPOANG TV
amotelecudTev TV pHELET®V pE TV €veon Tov REKAMBY'S g pia 1 mepiocdtepeg VITOKaATIYOPieS
TOV oS TPIKOD TANOLGUOD ot Oepameia tng Aoipnméng and tov HIV-1 (BAéne mapdypago 4.2 yia
TANPOPOPIES TYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKT YP1oN).

52 ®@appokokivTIKES 1O0TNTES

O 10161TEg PoppokokvnTikig TAnfuopod Too REKAMBY'S éxovv a&loloyndel og vyteig evilikeg
Kol o€ eviiAMkeg pe Aolpmén amd HIV-1.

Hivakog 13 DoppokokivnTiKEG TOpApETPOL TS PLATIPLIPivIG HeTd oo yopnynon oo
OTONOTOS Hio GOPda TNV NUEPH KAl HETA 0O apyikéc, pnviaies )| KGOg dvo
piveg evoopvikés evéoels REKAMBYS o€ evijlkeg

d)'(icn A0Gohoy1Ké Fscop.s*rpt;c()g péoog 6pog (5°, 95° EKa‘roc‘mpégw)
xopNYNong oy AUCg-tau) Chnax Ctau
o0ong (ngeh/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Ewoyeyu aon 25 mg PO 2.083 116 79
HE XOPTIYMION BIE6- | PG $opa TV (1.125, 3.748) (49, 244) (32, 177)
oTOUOTOG nuepa
A . s 900 mg IM 44.842 144 42
puen eveon apycr 86on | (21.712, 87.575) (94, 221) (22, 79)
Miviaia &veon®® 600 mg IM 68.324 121 86
unVioiog (39.042, 118.111) (68, 210) (50, 147)
"Eveon ka0e 900 mg IM 132.450 138 69
2 wivect® k60e 2 pveg | (76.638, 221.783) (81, 228) (38, 119)

Bdaoet pepovopévov post-hoc ektipunoemv and 10 HOVTELO opUAKOKIVNTIKNAS TAN0VopHoD g IM prdmBipivng
(ovykevipotikd dedopéva tov peketa@v FLAIR, ATLAS kot ATLAS-2M).

P tau eivon to HEGOIACTNIO TOV 3OCEMV: 24 DPES Y10 0O GTONOTOG 000elC, 1 1 2 Puveg Yo unviaieg d0oeig M kdbe

2 punveg v IM evéoeic.
Y Ty and otépatog xopnyovpevn pimPipiv, N Crau aVIUIPOS®TEDEL Ta TapatnpNOEVTO CUYKEVTPOTIKG dedopéva
tov peketdv FLAIR, ATLAS kot ATLAS-2M, 1 AUC 0-tay) K0t 1| Cinax 0VTITPOCOTEVOLV TOL deSOUEVAL
POPLOKOKIVITIKNG 070 TG peréteg Daong 3 pe amd 6Top0Tog Xopnyoduevn piamPipivn
Orav yopnynOnke pe sicoymyikn eaon pe xopnynon omd otopatog, 1 Cmax TG apyIKNG Eveong avtikatonTpilet kuping
™ yopnynon and otoépuaToc, Eneldn N apyikn Eveon xopnynonke v idia nuépa pe tnv teElevTaio 0mrd 6TOH0TOG 00T
Ortav yopnynnke yopig sloaymykn edon pe yoprynon and otopatog (amevdeiog évapén tov evésewv, n=110), o
YEMUETPIKOS LEGOG Opog (5°, 95° exatooTUOpto) TG Cmax (1 efSopdda HeTd TNV apykn £veon) Tov mapaTnpiONKe
v v pkmBpivn Ntav 68 ng/ml (28, 220) ko 1 Crau NTav 49 ng/ml (18, 138).
Agdopéva v gfdopdda 48.

Amoppdonon

H éveon puikmiPipivig mapatetapévng omodEcIenong ETOEIKVOEL KIVIITIKT TOV TEpLopiletal omd Tov
pLouod amoppoenong (dni., pappoakokivntiky flip-flop) mov opeidetan oty apyn amoppdenon amod
TOV YAOLTIOHO [V GTN GUGTNUATIKT KUKAOQOPIQ, 00NYDVTAG GE SLOTNPOVUEVEG CUYKEVTPMGELG
pAmPipivng oto TAGGO.

Metd and e@amas evOoUvIKT 00GTN, Ol CLUYKEVTPMOGELS TNG PMTIPLpivng oTo TAGCHA Elval oviyveEDOIES
TNV TPOTN NUEPO KOt aVEAVOVTOL GTASLOKA UEXPL VO EMLTEVYHOVV 01 UEYIGTEC GUYKEVIPMOGELS GTO
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TAAC O LETA amd O1APESO Ypoviko ddotnua 3-4 nuepav. H pukmiPipivn €xet aviyvevbel oto TAdopa
o€ dlaotnua £og Kot 52 gfdopdadmv 1 LeyoAdTePO HeTd TN Yoprynon epanaé 66ong REKAMBYS.
Metd amd 1 €10 yopnynong evécewv Kabe uiva i ke 2 uveg, exttvyyavetor tepimov to 80% g
QOPUOKOKIVITIKNG TNG ékBgomg atn pilmiPfipivn o€ otabepn KoTdoTOON.

H éxbeon ot pdmifipivn 610 TAGGHO avEQvEL KATA TPOTO OVIAOYO 1 ELOPPDS MYOTEPO OO OVAAOYO
NG 060N¢ LeTd amd epdmas Kot emavaiapfovoueveg IM evécelg 006wy mov kKupaivovtot oo 300 Emg
1.200 mg.

Koatavoun

H piAmiPipivn decpeveton mepimov katd 99,7% e T TPOTEIVES TOL TAACUATOG in Vitro, KUPIOG UE TN

Aevkopotivn. Me Baon avaivomn g QopUOKOKIVITIKNG TANOVGHOD, 0 TUTIKOG PAIVOUEVOC OYKOG TOV

Kkevrpikov dtapepicpotoc (V/F) yuo ) pimaiPipivn petd amd IM yopriynon extiundnke 6t nrov 132 1,
KATL TOL VIWOSNADVEL HETPLOV PaBoD KOTOVOUT GTOVG TEPLPEPIKOVS 1GTOVG,.

H piAmipipivn avevpioketon 610 eykeparovmtiaio vypd (ENY). Xe dropa pe Aoipmén ard HIV-1 mov
Adupavav oynuo pe éveon pATBipivng kan £veon Kapmoteykpafipng, n didpeon avaroyio Tov
ovykevipmoemv TG ptifipivng oto ENY kot oto midopa (n=16) nrav 1,07 émg 1,32% (gbpog: un
TOGOTIKOTOMGUN £00¢ 1,69%). Ze cvupmvia pe Tig BEPUTEVTIKEC GLYKEVTIPMGELS TNG PIATPLPivG 6T
ENY, 1o HIV-1 RNA 610 ENY (n=16) tov < 50 ¢/ml oto 100% tev atouwnv kot < 2 ¢/ml cg 15/16
(94%) dropa. Xto 1610 ypovikod onpeio, To HIV-1 RNA oto midopa (n=18) frav < 50 ¢/ml oto 100%
TV atopmv kal < 2 ¢/ml og 12/18 (66,7%) dtopa.

Buougtaoynuotiopudc

In vitro melpdpota deiyvouv 0Tt 1 pIATIPipivn VITOKELTOL KUPI®MG 6€ 0EEOMTIKO HETAPOAGUO e TN
UEGOAGPNGN TOL GLGTHOTOG TOVL KLTOYP®uatog P450 (CYP) 3A.

Amofoin

O péoog povopevog xpovog nuiceog Long g pramPipivng petd tn yopnynon oo REKAMBY'S
nepropileton amd To puOuUd amoppdEnong Kot ekTiunOnke 6T ey 13-28 gfdopddec.

H pawvopevn kdBopon g pramPipivng and 1o mhdopo (CL/F) extyunbnke 6t frav 5,08 Vh.

Meté TV amd 6TORATOg Xoptynon eedmnas 56ong H“C-piimBipivng, katd péco 6po to 85% kot 1o
6,1% ¢ padievépyelag umopel va avaktnOel oto KOTPAVA Kol GTO 00P0., AVTIGTOL(0. TTU KOTPOva, 1
apeTdfintn primPipivn avimpoohneve Katd péco 6po 1o 25% tng yopnynbeicag doong. Movo v
apetapantng pramPipivig (< 1% g 860mg) aviyvehbnkov ota ovpa.

Ewwoi tAnbvcuot asfevav

Dovlo
Agv &govv mopatnpndel KAvikd oyetikéc dtapopéc oty Ekbeomn ot pdmifipivn peta&d avopmv kot
Yovouk®v Petd tnv evoopvikn (IM) yopriynon.

Doy
Agv &yl mapotnpn el KAViKG oyeTiKn eXidpacn TG GUANG oty ékBeom ot pAmPipivn petd omd
EVOOLVTKN YOpTyNoN.

AMX
Agv &yel mapotnpndei KAvikd oyetikn enidpacn tov AME oty ékBeomn ot prAmPipivn petd omd
EVOOLDTKN YOpTYNoN.
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Himawuévor

Agv &yel mapotnpnOel KAvikd oyetikn exidpacn g nikiog oty £kbBeon ot prdmiPipivn petd amod
gvoopikn yopnynon. Ta dedouéva QupUOKOKIVITIKNG Y10, T pATIPipivn o€ dtopa nAKiog dved Tov
65 10V givan mepLopiouévVa.

Negpixn dvoiertovpyio

H poppaxoxivntikny e piimiPipivng dev £xel pehetndel oe acbeveig pe veppikn avendpkeio. H
VEQPIKN amEKKPLoN TNG pATiPipivng eivar apeAntéa. Agv amaiteitol Tpocappoyr| g 660G o
aoBeveig pe ma N pétpra veppikn duciettovpyia. Le acbeveig pe coPfapn veppikn dSvciettovpyia
veppondBela tehiov otadiov, to REKAMBY'S 0o mpénetl va ypnoponoieiton pe ©pocoyn, kaddg ol
GUYKEVTIPMGELS TNG PIATIPpivG 6T0 TAAoUa gVvOE eTaL Vo avEnbody Ady® TG LETAPOANG TV
amopPOPNON, TNV KOTAVOUN KOUT TO LETAPOAIGHUO TOV QOPUAKOV £EALTIOG TNG VEPPIKNG
dvodettovpyiog. Xe acbeveic pe cofapn veppikn dvciertovpyia | veppomdbeia teAkod oTodiov, 0
ouvdvaouds tov REKAMBYS pe évav ioyvpd avactorén tov CYP3A Oa mpémel va ypnopomoteitat
puévo edv to 6pelog vteptepel Tov Kivdvvov. Kabmg n pidmifipivn cuvdéetan og peydio Babuod pe
TPOTEIVEG TOV TAAGUATOG, OV Bewpeitan mhavn 1 amopdkpvuVoT| TG o€ oNUOVTIKO Badud pe
apodwiion N mepitovaikn dwiion (PA. Topdypago 4.2).

Hrozikn dvalerrovpyio,

H piAmiBipivn petaforileton ko amoPaiietal kKupiog LEGH TOV HIOTOG. € [0 LEAETT TOV GUVEKPIVE
8 aobeveic pe Ao nratikny dvciettovpyio (katnyopia A katd Child-Pugh) pe 8 avtictotryovg
pnéptopes kan 8 acbevelg pe pétpla nrotikn dvciertovpyia (katnyopio B koatd Child-Pugh) pe

8 avticTtoryoug uaptupeg, n €kbeon ot prAmiPipivn amd 6TOUATOS HETA 0md TOAMUTAEG SOGEIC NTOV
vynAdTEPN Katd 47% otovg acbeveic e Mo NIaTky SucAgttovpyia kot VYNAOTEPT Katd 5% GTOVG
aoBeveic pe pétpla nratikn duciertovpyia. Qotd6G0, OV Pmopel vo OmoKAEISTEL TO EVOEYOLEVO )
éxBeon ot eapUAKOAOYIKA SPOCTIKY, AdECHEVTN PIATTIPLpivr Vo givol onUovTIKG avEnuévn oty
TEPIMTOOT TNG UETPLOC NTATIKNG SVGAEITOVPYIOG. AV TPOTEIVETAL TPOGAPUOYN TNG dOGNS, OAAG
ocvviotdrtal Tpocoyn oe acbeveic pe pétpro nratiky dSvciettovpyio. To REKAMBYS dev éxet
peAetn et o acbeveig pe coPfapn nratikn dSvciertovpyia (Pabporoyia C katd Child-Pugh). Qg ek
ToVToV, T0 REKAMBYSS 6¢v cuvietatar o acbeveig pe cofapn nratikr Svciettovpyia (BA.
Tapaypapo 4.2).

AcOeveic ue oviioiuwin oxé HBV/HCV
H avéivon goppokokivntikig tAnfucepot £0ei&e 01t | cLAAOIU®EN amd Tov 16 TG nratitidoag B ko
C dev &iye KhMvikd oyeTikn enidpaor oty £kbeon oty and otopaTog Aapfovousvn piimiPipivn.

THoudiazpikoi AoOeveic
H poppaxoxvntikni g piimifipivng og moudid nAkiog kdto tov 12 et@v kot pnPovg fapoug
Ayotepo amo 35 kg dev €xovv texunpumbei pe to REKAMBYS.

Epnpo

Ot avaADoELg PapHOKOKIVITIKNG TANBUGHOD AmoKAADYAV OTL OEV VTLAPYOVY KAIVIKA CYETUKEG
Spopéc oty Ekbeom HeTAEL TV PPV cUpUETEXOVTOV (MAKiag ToLVAdYIoTOV 12 €MV Kot Bépoug
35 kg M meplocdTEPO) KOL TOV EVNAIK®V GUUUETEYOVTOV pe AoTuwén kal ympic Aoiuwén and HIV-1.
Emopévac, dev amatteiton mpocsappoyn g 60ong yo pnpovg pe Bapog >35 kg.
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Mivaxag 14

D appoKOKIVITIKEG TAPAPETPOL TNG PLATIPIPIvG HETA 0O Yopriynon oo
OTONOTOS Hio GOPa TNV NUEPH KAl HETA 0O apyikéc, pnviaies )| kGOg dvo
piveg evoopvikég evéoels REKAMBYS og epfifovg (nlkiog 12 g kGt TOV
18 g1V ko fapovg >35 kg)

. I'eopeTpikoc péoog 6pog (5°, 95°
Daon . .
AnOvopés 1OpTMonG Aoco):oyuco : Exoatootnuopro) :
666"@ GXI"I“ AUC(()-tau) Cmax Ctau
(ngeh/ml) (ng/ml) (ng/ml)
"Eonpot Ewoayoyum 25 mg PO
(Qaomn pe pio eopd v 2.389 144 76
yopNynon omnd nuépa (1.259,4.414) (81, 234) (28, 184)
otopotog’
Apyucn 900 mg IM 35.259 135 37
gveon*® apyIKn 660m (20.301, 63.047) (86, 211) (22, 59)
Mnviaio 600 mg IM 84.280 146 109
éveon™* unviaiog (49.444,156.987) | (85, 269) (65, 202)
"Eveon kdbe 900 mg IM 110.686 108 62
2 pqvec™ Kk60e 2 piveg | (78.480, 151.744) | (68, 164) (45, 88)

Bdoet pepovopévov post-hoc extipunoemv and 10 HOVTELO opUAKOKIVNTIKNAGS TANOvoproD g IM prdmPBipivng
(MOCHA, IMPAACT 2017).

tau givot 10 HEGOSACTNIO TOV 000EmV: 24 MPES Y10 0O GTOWNOTOG 000elS, 1 1 2 Pveg Yo unviaieg d0oeig M| kébe
2 punveg v IM evéoeic.

Y Ovtipég g mopopétpov OLI PK aviimposmnebovy otadepn Katdotoon.

Orav yopnynonke pe eloaymykn @aon e yopnynon amd otoRatos, 1 Cmax TG apykng éveong avtikatontpilet
KUPI®G T XOpNYNO™ OO GTOUNTOG, ENEON 1) ApyLKN £veaT yopnynOnke v b nuépa pe v tekevtaio omd
otopatog 800m. Qo1000, ot TEG TG AUCkHk Kat ™G Crau Tv EBSopdda 4 avtikarontpilovv v apyikn €veon.
"Eveon kd0e pnva: 11" IM "Eveon RPV LA (40-44 gBdopédec amd v £veon Evapéng)

oT

"Eveon kd0e 2 punveg: 6" IM "Eveon RPV LA (36-44 Bdopddeg and tnv Eveon Evapéng)
5.3 IIpoxlvikd dogdopéva Yo TNV a6QIAEL

Oleg o1 peréteg o1eénybnoay pe pramiPipivn yuo xpnon omd oTOUATOG EKTOS OO TIG LEAETEC Y10, TV
Tomikn avoyn mov de&nybnoav pe evéseig REKAMBYS.

Tolwdtnto eravoropufovousvev d6cemv

e TpOKTIKE TapatnpOnke Nratikn ToEIKOTNTO CLGYETILOUEVN LE ETAYMYT TOV NTATIKGOV EVEOU®V.
Y& oKOA0LG TapoTnPHONKaY ETOPACELS OUOLALOVOES LIE YOAOGTOGT).

Melétec TOEIKOTNTAC GTNV GVOTOPOYWYIKT IKOUVOTITO

Amd peréteg oe {da dev TPoEKLYOY GTOLYEIN GYETIKNG TOEIKOTNTOG 6TO EUPPLO 1) 6TO KOMUA 1)
EMIOPACNG OTNV AVOTOPAY®YIKT AgtTovpyia. Agv VINPEE TEPATOYEVEST LE TNV OO GTOOTOG
yopnyovuevn phmiPipivn og apovpaiovg kot kovvérla. H ékBeon tov gufpdov-kunuatog oto Enineda
Xwpic [Mapammpovueveg AvemBounteg Evépyeieg (NOAEL) og apovpaiovg kot kovvEALa NTay,
avtiotoya, > 12 popég Kot > 57 popég vynAidtepn and Ty EkBeor o€ avOpdTovg 6TN PEYITTN
GLVICTAOUEVN NUEPN Ol dOoT TV 25 mg pia popd TV Nuépa o€ acbeveig pe Aoipwén and HIV-1 1
v 600 mg 1 v 900 mg ¢ EVOOUVIKNG EVEGTC TOL EVEGILOV EVOLMPALATOS PIATIPLPIVIG LOKPAC
dpdong.

Kapkwvoyéveon kar petorraéroyéveon

H evdeyouevn kapkivoyovog dpacm tng amd oTOUATOG Xop1yoLpeEVNg prAmmiPipivng agloloynOnke pécw
YopNyNong and oTOUATOG e KOOETNPO GE TOVTIKIO KOt 0pOVPOiovg Yol SIAGTNUO £0G Kot

104 eBdouddmv. LTI KOTMTATEG dOGEIC TOV EEETAGTNKAV OTIC LEAETEG KAPKIVOYEVEST|C, 1)
ovotnuatiky €ékfeon (Baoet g AUC) ot pkmiPipivn frav = 17 popéc (rovrikia) Kot > 2 popég
(apovpaiot) vymAdTePN a6 TNV £kBeom o€ AVOPAOTOVG GTN UEYIOTT GLVICTMUEVT NUEPNTLL OOCT TV
25 mg pio popd v nuépa oe aobeveig pe Aoipmén and HIV-1 1 tov 600 mg 1 tov 900 mg g
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EVOOUVTKNG £VEGTC TOL EVEGILOV EVOLMPAUATOG PIATTIP1pivig Lakpds dpdons. XTovg apovpaiovg dev
vpEav oyeTI{OMEVA LE TO PAPLOKO VEOTAACLOTO. 2T TOVTIKLO 1) pATTIPipivn Tav etk Yo
NTOTOKLTTUPIKG, VEOTAAGLOTO GE GUPOTEPO TO, APCEVIKG Kal Ta. OnAvkd (da. Ta mapatnpndévra
NTOTOKLTTUPIKG EVPAILOTOA GTO TOVTIKIO, EVOEYETAL VO, APOPOVV EIOIKE T TPMKTIKAL.

H piAmiBipivn doxipdotnie Kot fTay apynTiki amovcio Kol Topovsio VoG CUGTHHOTOS LETABOAKTG
EVEPYOTOINGNG OTNV in Vitro SOKILUGIO avAGTPOPNG LETAAAAENG AmeES KoL TNV ix Vitro dOKIUaGio
KLOoTOYOVIKOTNTAG AEPPOIOTOG TovTikov. H pramiBipivn dev mpokdiece ypopocmukég fAapeg otnv
in vivo JUKpOTLUPNVIKY] S0KILOGI0 GE TOVTIKLL.

Tomkn ovoyn yio. to REKAMBYS

Metd and pokpoypovia, exavorapupavopevn IM yopriynon REKAMBY'S 6g 6khAovg Kot piikpovg
yoipovg, TapatnpnOnke erappv, civioung diapketag (dnAadn, 1-4 nuépeg oe UIKpovE ¥oipovg)
gpuinpa kot evamoféselg Agukol ypOHOTOG Katd T vekpoyioa, pall pe oidnpa Kol amoypouatioud
TOV TOPOYETEVTIKOV Aeppadévav. H pukpookomikn| eEétaon £6e1&e S11Onon pokpoedymy Kot
gvamoféaeic NoowoeIlev oTig éoelg ¢ Eveonc. Avtidpaor dmbnong paxkpopdymy Tapatnpnonke
EMIONG GTOVG TOUPOYETEVTIKOVG/EMYDPLOVG AePPadEves. AvTd Ta gvprpata Bempndnioy wg avtidpaon
070 eVOTTOTIOEUEVO VAIKO KOt Oyt EKONAMON TOTKoV gpeBicpO.

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaroyog ekdoymv

nohoEapepn 338

KTpiko o&H povoddpikd (E330)

YAvKO{n povoddpikn

VATPLo POPOPIKO S160EIVO LoVOHOPIKO

vatpiov vopoeidio (ES24) (yio ) pvOuion tov pH kot v €£acPAAIoT 1GOTOVIKOTNTOC)
VO®p Yo EVESIULOL

6.2 AocvppoatoTnTeg

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO, AVOUELYVOETAL UE GAAD PAPUOKEVTIKA TPOIOVTA 1|
SLOAVTEG.

6.3 Awdpkera Long

3 xpovia

"Eyet katadeyOei n ynuikn Kot puoikn otabepodtnTo Kot ™ ¥pnon v 6 dpeg otovg 25 °C.

Mohig avtinbei To evoidpnpa otn cOpyya, 1 éveon Ba Tpénet va xopnyeiTal To GUVTOUOTEPO SLVATO,
OAAG TO EVOLDPTLLOL UTOPEL VO TAPOUEIVEL GTT) GUPLYYE. Y10 SIGCTNUA £0C Kol 2 @pdV. L€ TEPITT®ON
VIEPPOOTC TOV 2 MPDV, TO PAPLOKO, 1] cOPLYYR Kot 1) BEAOVA TPETEL VO OTOPPITTOVTOL.

6.4 Iowitrepeg mpouvrdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv katoyoyete.

Ipv and T yopnynon, To eLoAidio Tpénel vo emavépbel og Bepuokpacio douatiov (va unv
vrepPaivel toug 25 °C). To praAidio pmopet va peivel oto Kovti og Beppoxpacio dopatiov yio
drouo émg kot 6 wpav. Mnv 1o eravotonobeteite oto yoyeio. Edv dev ypnopomomOei evidc
6 ®pmdV, T0 PLAIdI0 TPémel va amoppinteTal (avaTpéste ony TOPaypapo 6.3).
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6.5 Dvon kol CVOTATIKG TOV TEPLEKTY
Ddrolidio amd yvarl tomov 1.

2vokevaoio tov 600 mg

Kabe cvokevacio tepiéyet £va d1apavo yodAvo @laiidlo Tov 4 ml, pe TdOpa omd BovTLALKO
€MOOTOpEPES KO KAAVLLLO AAOVULVIOD [LE TAOCTIKO OmooTdeEVO Kovpni, 1 cuptyya (dtofdaduon
0,2 ml), 1 Tpocappoyéa eroidiov kot 1 erdva yia éveon (23 gauge, 17 itvtoaw).

2vokevooio Tov 900 mg

Kabe cvokevacio mepiéyet £va d1apavo yodAvo @laiidlo Tov 4 ml, pe TdOpa omd BovTuALKO
EMOOTOUEPES KOl KAAVLLLOL GAOVULVIOD [LE TAOGTIKO OmOGTOUEVO Kovuni, 1 cuptyya (Stofaduon
0,2 ml), 1 mpocappoyéa eroidiov kou 1 Berdva yia éveon (23 gauge, 17 tvtoaw).

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS ATOPPLYNGS KAl GALOG YELPIGIOG

Kabe aypnoiponointo eopuakevtiKd Tpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VO OTOPPITTETOUL COUPDVA LE TIG
KATA TOTOLE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

ITAnpetg 0dnyieg yia ™ xpnion kat o yepopd oo REKAMBY'S napéyoviat 6to @OALO 0dny1dv
xpiong (PA. Odnyieg xprong).

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

8. APIOMOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

600 mg: EU/1/20/1482/001

900 mg: EU/1/20/1482/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia mpotng £ykpiong: 17 Askepppiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtouepeic TANPOQOPies Y10 TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV ivar S10EGILES GTOV SIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviouod Gapudkwv: https:/ www.ema.europa.cu
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ITAPAPTHMA 11

MHHAPAXKEYAXTHX(OI) YILEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX(OI) YHHEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopo. kot d1evfuven tov(tev) TopocskevosTH(@V) oL ivor veevHuvoc(ol) yia TNV aTOdEGUELST) TOV
TAPTId @V

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

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

DoppokeuTikd TPoidv yio 1o onoio amarteital weplopiopévn watpikn cvvtoyn.(BA. [lapdpmmua I:
[epiinym tov Xopaktnpiotikev tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
o Ex0éoe15 Teprodukig mapakorovdnong g acpdaireras (PSURs)

Ot anoitioelg yio Tnv voPoin ekfécewv Tov PSURS yia 10 v Adym pappokeutikd mpoidv opilovrol
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopdc g Evoonc (katdioyog EURD) mov mapatifeton oty
mapdypoo 7, tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kat kdOe emakdrovdng emikoipomoinong
OT®G OMLLOCIEVETAL OTIV EVPOTOIKT OUKTLAKT TOAN Y1 TO POPLLOKCL.

O Karoyog Adeiag Kvkiogpopiag (KAK) Oa vrofaiiel v mpdtn PSUR yio 1o mpoidv péoa o€
6 pufveg amod Vv €ykpiom.

A.  OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kivovvou (ZAK)

O Kdroyog Adetag Kvkiopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amoitodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PAPHOKOETOYPVOTVIIONG OGS Tapovatdlovtal oto cupewvniéy ZAK mov mapovoidleton
oV evotmra 1.8.2 ¢ ddelag KukAOQOoPiog Kot 0TolecONmoTE ETOKOAOVOES EYKEKPIUEVES
avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Oa wpémel va katatedei:

. Metd and attnpa tov Evponaikov Opyovicpod Qappdkov,

o Onotednmote TpomomoteiTal To GVGTNUO SloYEIPIONG KIVOHVOU, EOIKE MG ATOTELEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVY VO EMLPEPOVY GNUAVTIKT GAAXYT TN GYECT] 0QELOVC-KIVOHVOL
N ©OC OTOTEAECUA TG EMITEVENG EVOC GIUAVTIKOD OPOCTHOL (PAPUOKOETOYPVTVIOT 1)
glaiotomoinon Kvdvvov).

. Ynoypémon Myng HETEYKPLTIKAV PETPOV

0O KAK 6a oAokAnpaoet, evtog Tov SNAGUEVOD YPOVIKOD TANIGIO, TO TAPUKAT® UETPO.:
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Heprypagn Avapevopevn
npepopnvia

O KAK 0a de€dyet pio Tpoontiky] LEAETT KOOPTNG TPOKELUEVOD VO 0EIOAOYNOEL YentéuPprog

NV KAVIKT] OTOTEAECUATIKOTNTO, T COUUOPEMGT], TNV AVOEKTIKOTNTO, KO TIG 2026

OLOKOTTEG PETA TNV EVOPEN TOL GYNLATOG HOKPAG dPACTC KOUTOTEYKPAPipNG Kot

pAmBipivne. H pedét emiong o mopakoiovdncel tnv avtiotoon kot tnv

amoOKpLoT 6€ ETaKOA0VO0, AVTIPETPOIKE GYNUATH LETAED TOV acOevdY TOV

UeTEPNoaV amd TO GYNUL LOKPAG dpAcnC KapumoteykpoPipng Kot pAmiPipivng o€

Ao oynua. O KAK 0o vroBdAdel ta evoldpeso amoTeAEGHATO TG LEAETNG OE

gtnota Bdon Kot o TeEMKd amotedéopaTo TG peAéTng Emg Tov Zemtéufpro 2026.

O KAK 0a de€dyer pia Merétn Xpnong tov @apudiov (DUS) ce mpoyuatikéc SentéuPplog

ouvOnKeg ddpKeLOG TEVTE ETMV. ALTI 1 LEAETN TOPATHPNONG KOOPTNG Bal £YEL (G 2026

oTOY0 TNV KAADTEPN KaTavonor| Tov TANOuoUd acbevdv mov Aappdvouy oynuota
OV TTEPLEYOVY EVECT KAUTOTEYKPOPipNG paKpdg dpdong Koy éveorn piamiPipivng
HoKPag 6pdomng atn cuvion Khvik Tpoktikn. H pelét Bo a&loloynoet mpaktikég
YPNONG, TN CUUUOPPMOT KoL TNV UETEYKPITIKN KAVIKT] OTOTEAEGLLOTIKOTITO QVTMV
TOV oYNUATOV Kot Oo Taparkolovdncel Ty avtiotaon petasd Tov achevav Tov
TopoVGIALOVV IOAOYIKT] OTOTVYI Y10 TOVE 0TT0i0Vg eivat dtabéoia dedopéva
doxpaciov avtiotaong. O KAK 0o vroPdilet ta evdldpeca aroteléopata g
UeAETNG o etola Baon Kot To TeEAkd amoteAéopata tng DUS wg tov Xentéufpio
2026.
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI - 600 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

REKAMBYS 600 mg evéGylo EVOLDOP O TOPATETAUEVTG ATOSEGUEVCNG
pATipivn

| 2. IYNOEIH IE APAITIKH(EI) OYZIA(EL)

Kabe proridio mepiéyet 600 mg prhmPipivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molo&apepn 338, kitpikd o&d povoidpikod, yAukoln Lovoidpikn, VATPLo poopopikd
Hovoiidpiko d166Evo, vatpiov vdpo&eidio yia tn pOOuen tov pH kot v e€oc@diion g
100TOVIKOTNTOG KOt DOWP Y1 EVESTULA

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoipo evoidpnuo TopateTapévNG OmTOdEGIEVONS
Ilepreyopeva:

1 proridro

1 Tpocapuoyéag eroidiov

1 cOpryya

1 Berdva éveong

2 ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPacte T0 PUALO 0INYIOV XPAONG TPV 0T TN XPNOT).
IMa evdopwikn ypnon.

Avoitte €dm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

AEN ITPOZEITIZOYN TA MITAIAIA

Na euidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, OO

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

dvidooete og Beppokpacio 2 °C — 8 °C. Mnv KatoyOyeTe.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1482/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

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

A163106T0TOG YPOUU®TOS KMdKAG (2D) mTov épet Tov TeEpIAN@OEVTa LOVOSTKO aVayV®PIoTIKO KOOIKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIZ ITOY MPEINEI NA ANATPA®ONTAI XTHN KAPTA XYXKEYAZXIAX (XTO
KOYTI) — 600 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

REKAMBYS 600 mg evéGiLo EVOLDOP L0 TOPATETAUEVIG ATOSEGEVCNC
pATpivn

| 2. TLYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

2 ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

IMa evdopwikn ypnon.

Awpaote T1g Odnyieg Xpnong tpv and v tpoetoacio tov REKAMBYS

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA TTAIAIA

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIZ), EAN EINAI AAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

39



12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®QOPIAX

EU/1/20/1482/001

| 13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

OAHT'IEX XPHXHX

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OIAAIAIO - 600 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

REKAMBYS 600 mg

pATLpivn
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

2 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI - 900 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

REKAMBYS 900 mg evéGylo EVOLDP O TOPATETAUEVTG ATOSEGUEVCNG
pATipivn

| 2. IYNOEIH IE APAITIKH(EI) OYZIA(EL)

Kabe proridro mepiéyet 900 mg prhmiPipivng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molo&apepn 338, kitpikd o&d povoidpikod, yAukoln Lovoidpikn, VATPLo poopopikd
Hovobdpiko d1o6Evo, vatpiov vdpo&eidio yia tn pHOen tov pH kot v e€acpdiion g
10OTOVIKOTNTOG KOt DOWP Y10, EVEGTULA

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoipo evoidpnuo TopateTapévNG OmTOdEGIEVONS
Ilepreyopeva:

1 proridro

1 Tpocapuoyéag eroidiov

1 cOpryya

1 Berdva éveong

3ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPacte 10 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0 TN XPNOT).
IMa evdopwikn ypnon.

Avoitte €dm

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, OO

7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

dvidooete og Oeppokpacio 2 °C — 8 °C. Mnv KotoyOyeTe.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1482/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15.  OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

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

A1G3106T0TOC YPOUU®TOS KDOKAS (2D) mTov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVOITKO aVayVOPIOTIKO KOOTKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIZ ITOY IPEINEI NA ANATPA®ONTAI XTHN KAPTA LYXKEYAZXIAX (XTO
KOYTI) — 900 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

REKAMBYS 900 mg evéGylo EVOLDOP L0 TOPATETAUUEVIG ATOSEGEVCNG
pATpivn

| 2. TLYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

| 3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

3ml

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

IMa evdopwikn ypnon.

Awpaote T1g Odnyieg Xpnong tpv and v tpoetoacio tov REKAMBYS

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA TTAIAIA

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOMNOIHZH(EIZ), EAN EINAI AMAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITOY TPOEPXONTAI AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

‘ 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

‘ 12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1482/002
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APIOMOZX ITAPTIAAX

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

OAHTI'IEX XPHXHX

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OIAAIAIO - 900 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

REKAMBYS 900 mg

pATLpivn
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

3ml

6. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®vrho oonNyIOV ypionc: IIAnpogopics yia Tov ypijoty

REKAMBYS 600 mg £véo1to Evo1@pIo. TOPATETOREVIG OTOOECUEVONG
pATBipivn

vTo @ApUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTANPOUATIKT TOPaKOoAOVON Y. AVTd Bo emTpEyeL TO Yp1YOpO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpaAeloc. Mmopeite va Bondnoete péow g avagopdg mbavov
AVETBOUNTOV EVEPYEIDY TIOL EVOEXOUEVMG TTopovatalete. BA. Téhog e mapaypdeov 4 yio. Tov TpOmo
avaPopdG avemlBOUNTOV EVEPYEIDV.

AP AOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVALO 0ONYLAOV YPNOIGS TTPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO GOG.

- DuidEte avtd TO EUALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dwufdoete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H ovvtayn yio avtd 10 ¢approko yopnynnke amokAEloTIKG Yio 60G. Agv TPETEL VO ODGETE TO
QApUOKO GE AAALOVE. Mmopel va TOVG TPOKAAEGEL BAAPT), KOUA KOl OTOV TO CUUTTOUOTO TNG
aoBéveldc Toug eivat 101 e ToL KA OO,

- Edv mapoatnpnoete kamoto avemBOunT evEpyeLd, EVIUEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV POPLUKOTOLO
60G. AvTd 1oyvel Kat yuo KaOe mhoavn avemBOuNT EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oMYV Ypriong. BAEme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUALO 00N YOV

T eivan to REKAMBY'S ko mowa givon 1 prion tov

T mpénet va yvopilete npv ypnoponomoete to REKAMBYS
ITog yopnyeiton to REKAMBY'S

[MBavég avemBounteg evépyeteg

IMog va pvidcoete to REKAMBYS

[Tepieydeva. TG CLGKEVAGING KoL AOUTES TANPOPOPIES

SN A LN

1. T eivan to REKAMBYS kot wowa givat 1 yprion tov

To REKAMBY'S mepiéyet to dpaotikd cuotatikd pidmiPipivn. Ilpodkettot yio éva edppoko omd pia
KaTnyopio eopUAK®V TOL OVOUALOVTOL LT VOUKAEOGIOIKOT AVOGTOAEIS TNG OVAGTPOPTG LETAYPAPAONG
(NNRTI), ta omoia ypnoipomotovvot yia ) Ogpaneio tng Aoinwéng amd tov 16 g avlpdmivng
avoocoavendpkelag Tomov 1 (HIV-1).

To REKAMBYS 8pa poli pe aila odppoxa kotd tov HIV yuo va avaoteilel Ty ikavotnta Tov 100

va dnuovpyel meptocdTEPO avTiypapo Tov eavtov Tov. Ot evéselc tov REKAMBY'S dgv Ogpamevovv
T Aolpwén amd tov HIV aArd BonBodv otn peimon g mosodttag tov HIV otov opyaviopd cag kot
T STnpovV o€ YoUNAS minedo. AvTd amoTpEMEL T PAAPT TOV OVOGOTOUTIKOV GUGTHUATOG KOl TNV
avamtuén Aoméemv Kot voonudtmv mov oyetilovtat pe to AIDS.

To REKAMBYS yopnyeiton mavta poli pe éva aGhio dappakxo yio. tov HIV to omoio ovoudleton
éveon koumoteykpaPipng. Xpnoiomrotovvrol pali o eviihikeg Kot enfovg (nAtkiog TovAdyiotov
12 gtcdv ko Bapovg tovrayiotov 35 kg) tmv omoiwv 1 Aoiuwén arnd tov HIV-1 givar 1dn vrd éreyyo.

2. Tvpéner va yvopilete pry ypnoporomocste To REKAMBYS

Mn ypnowponounjoete 10 REKAMBYS ¢ nepintwon adlepyiog otn pramiPipivn 1] 6€ 0T01001m0TE
A0 amTd TO GVGTOTIKE CLTOV TOV PUPAKOV (AVAPEPOVTAL GTNV TTAPAYPUPO 6).
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Mn ypnopononjoete 10 REKAMBYS gav Aappavere omo1061)m0te 06 70 TAPAKATO QAPROKA,

KaBdg evOEyeTaL VoL EXNPEAGOLY TOV TPOTO LiE ToV omoio Aettovpyel to REKAMBY'S 1 to dAAo

QaPUOKO:

- kapPapalenivn, okapPalenivn, eavoPapPirdin, eavotoivn (GUPIOK Y10, TV OVTILETMTION
NG EMANYING KO Y10 TNV TPOANYN TV ETANTTIKOV KPIGE®MV)

- PLPOUTOVTIVY, PLOOUTIKIVT), PLOATEVTIVI] (PAPULAKO VIO TV AVTILETMOTIOT OPICUEVOV
Baktnplokdv Aouméemv OTmg N ELUATIOGCT)

- deapebalovn (£va KOPTIKOGTEPOEIDEG TOL YPNOOTOLEITOL GE [io ToKIAlo TabcE®V OTMG N
QAEYHOVT] Kot 01 OAAEPYIKES AVTIOPACELS) MG KOKAOG Bepameiog amd oTONOTOG 1 e EVEOT

- TPOTOVTA TOV TEPLEYOVY VTIEPIKO/Parcapdyopto (Hypericum perforatum, £va. QUTIKO
OepamenTiKd GKEVAGLO TTOV ¥PNCUOTOLEITAL Y10 TV KATAOAnym).

Edv maipvete omotodnmote 0d 10 TOpATavVe, POTAGTE TOV YIUTPO GOG Y10 EVOAAUKTIKEG ADGELC.

Ipocidomouoeis Kot TPOPUVAGEELS
AmevBuvheite oToV Y10TpO 1 TOV POPUOKOTOLO GOG TPV ypnoiponomoete to REKAMBYS.

To REKAMBYS d¢ev empépet iaon g Aoipwéng and tov HIV. Amotedel pépog piog Oepaneiog mov
LLELDVEL TNV TOGOTNTO. TOV 100 GTO OipLa.

Evnuepoote Tov YIOTPO 60C Y10 TNV KOTAGTOGY GO

EAéyEte ta axdAovOa onpeio Kot EVUEPDOTE TOV YIOTPO GG EAV KATOLO OO QUTA IGYVEL Yo EGAG.

- [Ipémel vo Tpocépyeote e OAES TIC TPOYPUUUATICUEVES ETCKEWYELS Y10. TIC EVEGEIC. MMV
napoleiyete Kapio exiokeyn. Avto gival ToAD onUavTIKO Yo TNV extTvyia ¢ Oepaneiag cag.
Edwv dev pmopeite va mpocélfete o pia TPOYPOLLATIOUEVT ERICKEYT), EVILEPDOTE TOV YTPO
060G T0 cVVTOUOTEPO duVaTO.

- Evnuepmote tov yiatpd cog edv £xete N elyate TOTE TPOPANOTA ILE TO CVKATL GUG,
ocvumeptroppavouévne g nratitidag B 1 C ) wpofijpato pe To0g ve@povs 6og. O yiatpdc
oog umopel va eEAEyEel TGO KaAd AELTOVPYEL TO CUKATL 1} OL VEPPOL GOG Y10 VO OTOPAGIGEL £V
umopeite va ypnowonoiioete 10 REKAMBYS. BAéne «Oy1 cuyvéc avemBounteg evEpyelec»
oV ToPdypaeo 4 avtoh TOL EUALOL 00N YLDV ¥PNONG Yo TO oNUEin NTaTKNg PAGPNC.

- Evnuepdote apéoms tov y1atpd cog 0V TOPUTNPTCETE OTOLUONTOTE COUTTONOTA AOTPMENS
(Y10 Tapdderypo, TopeTod, piyn, epidpmon). Xe opiopévoug acbeveig pue HIV, evdéyetar va
EUPAVICTEL PAEYHOVT amd TpoNyobueEVES AOWMEELG Aiyo petd v évapén e Oepamneiog Katd,
tov HIV. @swpeitan 6T1 avTd T0 COUTTOUATO OPEIAOVTAL OTN PEATIOON TNG AVOGOAOYIKNG
AVTOTOKPIGNG TOL OPYAVIGLOV, 1) OTTOI0 EMITPENEL GTOV OPYOVIGUO VO, KOTOTOAEUA TIC AOIUDEELG
OV LINPYAV OO TOUAMA OAAGL OEV TPOKAAEGOV ELPOVT] CUUTTMOLOTO.

- Evnuepmote eniong apéowmg tov yatpd cog £V TOPATNPNCETE GUUTTMUOTO OTWE LVIKN
advvapio, advvapic Tov apyilel oTa ¥épia Ko To OO Kol KIVEITOL TPOG TOL EMAVEO GTOV KOPUO
TOV GMUOTOC, aicOnua TaAudV, Tpopo N vrepkvnTKoOTNTO. O A0YOC Y100 AVTO givart OTL pmopet
EMIONC VO, ELEAVIGTOVY OVTOAVOGEC dlorTapayEc (TUONGELG OTIC 0TTOlEG TO OVOGOTTOUNTIKO
oLOTNUO EMLTIOETAL ECOOAUEVA GE VYIELG 1IGTOVG TOL OPYAVIGLOV) LETA TNV Evapén TG Aqyng
eopudxkav yio ) Bepaneio g Aoipwéng amd tov HIV. Avtodvooeg diatapayég pmopet va
EUPAVIGTOVV TOALOVG LUNVEG UeTd TV Evapén g Bepameiog.

- Evnuepdote Tov yotpd 60G €4V TopVETE OTOOONTOTE PAPLLOKE TO, OTTOI0, GOG £XOVV TEL OTL
UTOPEL VO TPOKOAECOVVY piol d1TOPOYT TOL KapdlokoD pudpov mov eivol ameidnTikn yo tn (on
(xothokn Toyvkapdio diknv putidiov (torsade de pointes).

Avtidpaceig otig Evéseig

SOUTTOUOTO AVTIOPAONG LETA TNV EVECT] £XOVV EUQOVIOTEL EVTOC AETTMOV GE LEPIKE ATOUO, LETA TN
Aym g éveong pramiPipivne. Ta meplocdTEPO GUUTTOUATA VTOYDPNCAV UEGO, GE Alyo, AETTA UETE
TNV €VECT]. ZUUTTMOUATA OVTIOPAOTG LETA TNV €veon umopel va eitvart Ta e€ng: SuoKoAia otV avamvon,
KpAumeg oto oTopdyt, e&avinua, epidpwon, apmdio Tov oTONATOG, aicOnua dyxovs, aicnon
Oepuomag, aicOnua {aAng 1 aicOnom o6t Bo Amobvunoete, petaforéc oty apTnPLOKN TEST) Kol
&lyog (m.y., ospuodyia kot Oopakikd aiyoc). Eviuepdote tov enayyeluotio vyeiog edv epeavicete
OUTA TO GUUTTMOUOTO PETH T ANYT TOV EVECEDV.
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Ta TakTiKG pavtePoD givar onpavTika

Eivon onpovtikd vo tpocépyeote 6To TPoypappoTicpivae pavtePov yio  Anyn tovo REKAMBYS,
£101 dote va eEléyyetar M Aoipnmén amd tov HIV kot va unv yeipotepéyel n acéveld cag. Mnv
mapoleiyete Kapio exiokeyn. Avtd givarl ToAD onuavtiko yuo Ty enttuyia e Oepaneiag. Edv dev
umopeite va TpocéABeTe o€ P TPOYPOUUATIGUEVT ETICKEYT|, EVILEPDOTE TOV YIATPO OUG TO
GLVTOHOTEPO dVVOTO. Evuepdote Tov yio1pd 560G €4V OKEPTEDTE VO oTOUATHOETE TN Oepancia. Eqv
kabvotepnoete va kavete v éveon tov REKAMBYS 1 av otapatioete va taipvete 1o
REKAMBYS, 6a npénel va mapete dAha eappoka yio T Bepaneio g Aoipméng and tov HIV kot yo
va pelodel o kivouvog va yivel avBektikog o 16¢ kabdg Ta ETITEIA TOV PAPUAKOV GTOV OPYOVIGUO GOG
Oo etvat TOAD yoaunAd yio vo, avtipetoniotel  Aoipmén aro tov HIV.

Hawdra
To REKAMBYS dev mpoopiletar yia yprion o€ mondid niikiog katm tov 12 etdv 1 épnpPoug pe Bapoc
Ayotepo amod 35 kg, emedn dev €xel pekemOel oe avtovg Tovg acbeveic.

Alha gappoxoe kot REKAMBYS

Evnuepmote tov emayyelpotio vyelag cag edv maipvete, £xete mpoOGPATH TAPEL 1) LWITOPEL VO, TAPETE
Ao eappokxa. Mepikd eappaka gvdéyetar v ennpedoovy ta eninedo tov REKAMBYS oto aipa
€av ta maipvere evd AopPavete Oepaneio pe to REKAMBYS 11 to REKAMBYS evdéyeton va
EMNPEACEL TO TOGO KOAG AELTOVPYOVV Ta. AAAL PEPUAKOL.

To REKAMBYS d¢v npéner va yopnyeiton pe opropéva aira @appoxa (Préne «Mn
xpnoporouoete To REKAMBYS» otnv mapaypago 2).

H dpéon tovo REKAMBYS 1 Tov AoV @appdkmv propei va arlhdter edv ypnoyonoteite 1o

REKAMBYS podi pe orotodfmote omd to axdAovBa edppoio:

- KhapBpopvkivn, epuBpopvkivn (avtiProtikd)

- uebaddvn (ypnoyomoteitan yio. tn Oepameio ToV GTEPTTIKOL GLVOPOUOL Kal TG e&£apTnong and
VOPKWOTIKEG OVGIES)

Edv maipvete omot0dnmote 0d 10 TOpaTave, POTAGTE TOV YIUTPO GOG Y10 EVOAAUKTIKEG ADGELC.

Konon kot Onhaopog

Evnuepdote apéowmg tov y1atpd cag edv iote £ykvog 1 oyeddlete va peivete £ykvoc. O yiotpog cag
0o e€etdoel TO OPELOG KL TOV KIVOUVO Y10 €GGC Kot TO uopd oag amd T xprion 1ov REKAMBYS evd
glote €ykvog. Edv okomebete va omoKTnOETE Todl, EVILEPMOTE EK TOV TPOTEPWOV TOV YIUTPO GO,
KkaBdg 1 prAmPipivn puropel vo Tapapeivel GTOV OPYOVIGHO GOG Y10 OIAoTNpa £0G Kot 4 ETOV UETA TNV
teAevtaia éveon oo REKAMBYS.

O Onhoopodg dev cuviotdtor o€ yuvaikeg mov Lovv pe tov 10 HIV, kabdg 1 Aolpwén and tov 10 HIV
umopei va petadobel 6to PpEPog HEG® TOL UNTPIKOD YAAAKTOC.

Edv InAdlete 0n 1 edv oxénteote va Onidoete, Bo mpémet vo 1o GuINTNOETE e TOV YIOTPO GOG TO
GUVTOUOTEPO SVVOTOV.

00nyN o1 KO LEPIOROS PNV LATOV

Mepkoi acBeveic prmopet va arcBavBodv kovpaouévol, aAiouévol 1 VOoTaypEVOL KaTd T S1dpKeLd
¢ Oepameiag pe o REKAMBYS. Mnyv odnyeite kot pun xepileote unyoviuota edv £xete
OTO10ONTOTE OO AVTEC TIG AVETIOOUNTEC EVEPYELEC.

To REKAMBYS mepiéyel vatpro
To eappaxo avtd mepiéyel Arydtepo amd 1 mmol (23 mg) avd éveon tov 2 ml, givor avtd TOL
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.
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3. Hog yopnyeitar o REKAMBYS

"Evag vosoxopog 1 o yatpog Oo oag yopnynoet to REKAMBYS pe éveon otov po tov YA0UTOU Gag
(evdouvixn n IM éveon).

H éveon Ba cag yopnyeitar pio popa to piva )| pia popd kaOe 2 pfveg, poli pe éva dAlo evécipo
@appako wov Aéyetor koumoteykpaPipn. O yiutpog cag Oa cog e€nynoel mécso cuyvd Oa yopnysitat To
QapLOKO.

Ortav Eexvarte Ogpaneio pe To REKAMBYS, eogig Kot 0 Yiatpdg 60g UTOPEL VO AmOQAGIGETE VO
Eexwvnoete pe nuepnota Oepameio pe Eva dtokio pmiPipivng tov 25 mg pe éva yedua kot £va 016Kio
Kapmoteykpafipng tov 30 mg yo évo Piva TPy KAVETE TNV TpdTn cog £veon tov REKAMBYS.
Av16 ovopaletal eteaywyikl mEPiodos — | MY TOV S1oKI®V TPV EEKIVIGETE TIG EVEGELS TOV
REKAMBYS kot tng kauroteykpafipng 0o enttpéyel 6Tov yiotpd 6og vo eAEYEEL TOGO KOUTAANAM,
glvol auTtd To. PAPLLOKO Y10 EGOC.

H A emhoyn givar goeig kot 0 ylatpog cag uropel va amoocioete vo Eekivioete amsvbeiog pe
evéoelg too REKAMBYS.

Edv mpokertan va cog yopnyndei REKAMBY'S kabe unva, 1 Oepaneia oag 0o éxel og e€nc:

I1ote
Dappoko IIpodtn éveon AgbTepn £veon Kon eQEENC, KAOE unva,
PuAmiBipivn gpamaé éveon tav 900 mg 600 mg ue £veon kabe univa
Koumoteykpafipn | epdmaé éveon twv 600 mg 400 mg pe éveon kdOe punva

Edv mpoxkertan va cag yopnyndet REKAMBY'S «d0e 2 piveg, n Oeponeio cag Oa £yl og e&ng:

I1ote
Dappoxo IMpdTn ko 00TEPN £VEDT), KAOE Tpitn éveon kot £QeENG, KGOE 0VO
£vo, unva, UNVES
PuAmiBipivn gpamna éveon twv 900 mg 900 mg ue éveon, kabe 2 unveg
Koumoteykpafipn | epdmaé Eveon twv 600 mg 600 mg ue éveon, kabe 2 unveg

Eav napaieiyere pia éveon oo REKAMBYS

Eivat onuavtikd va tnpeite to TaKTIKG, TPOYPUUUATICUEVO POVTEPOD GOC Y10, T ANYN TNE £VEGNC GOC.
Edv ydoete éva pavtefod, eKOVOVIOTE QUECHOC UE TOV YITPO GOG Y0 VO KAVOVIGETE £VO, VEO
pavtefov.

Evuep@ote Tov Y10Tpé 060G €0V TIGTEVETE OTL OV Dol UTOPEGETE VAL KAVETE TNV EVECT| TOV
REKAMBYS 1t cuvnfiouévn ypovikn otiyun. O yuotpdg 6o Pnopel vo 4G GUGTHOEL VO, TAPETE
dtokia avTi Yo Ty €veon, Péypt va uropéoete va Adpete Eava v éveon tov REKAMBYS.

Eév cag yopnyn0si peyarvtepn 66on REKAMBYS ané tnv kavoviki)

Av106 T0 Pappako Ba cag yopnyeital amd Evay yloTpo 1| VOGOKONO, ETOUEVAC Elval omifavo va Gog
yopnynOel peyarvtepn doom and v Kavoviky. Edv avnovyeite, evuepdote Tov yotpd 1 Tov
VOGOKOLO.

Mnyv otapoatioete va ypnoponoreite To REKAMBYS yopig va soppovievteite Tov yuatpo cog.
Yvveyiote ) xprion 1ov REKAMBYS yia 660 yp6vo cuvicTd 0 ylotpdc 6oc. M1 OTOUOTCETE EKTOG
€6v T0 GLGTNGEL 0 Y10TPOG GO,

Xounid eninedo pdniPipivng (to dpaotikd cvototikd Tov REKAMBYS) unopei va napapeivoov
GTOV OPYOVICHO GOG Yo S1doTnua £0G Kot 4 €Tdv Petd tn dtakomnn tng Bepomeiog. 201060, HOALS
AGBete v tedevtaia éveon oo REKAMBYS, ta younid enineda pamiPipiving mov mapapévovv dev
0o dpovv apKeTA KOAG KOTA TOVL 100, 0 0moiog Umopel va yivel ovOektikoc. o va dtotnpn et vod
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€leyyo n holpwén and tov HIV-1, mpénel va Eexivnoete pia dapopetikn Bepaneio katd Tov HIV éwg
T otiyun mov giye mpoypoppotiotel n endpevn éveon 1o REKAMBYS.
4. MBavéc avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6o To pApLOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC, OV
ka1 6gv Tapovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOLG.

AxoAovOel £vag KOTAAOYOG TV AVETIODUNTOV EVEPYELDY TOL EXOLV ovapePOEl KoTd TN YpNoN TOV
REKAMBYS pofi pe éveon kapmoteykpopipng.

[ToAv cuyvéc avemBounteg evépyeteg (emmpealovy tovidyiotov 1 ota 10 dtoua)
o TOVOKEPOUAOG

. avTdpdoelg g Béong £veong — avTég elvat yevikd Nmiag Emg LETPLOG EVTAOTG KOl £YVaY
AYOTEPO GLYVEG e TO TEPOUGUA TOV XpOvov. Ta coprtdpata propet vo, mepthapupdvouv:
o TOAD oLYVA: TOVOG Kal EVOYANGON, o okAnpn pnala 1 e&oyKkmpa
o ouyva: epudpoTNTA, Paryovpa, TPNEWO, BEPUOTNTA 1) LOA®TOS (TOV UTOPEL Vol
nepthapPavel SuoypouaTiond | GLAAOYN UATOS KATM amd TO dEPUL).
o O)L GLYVA: LOVIICUO, LIKPT ooppayic, amdotnie (GVALOYT THOL) 1 KLTTAPITION
(Beppotra, mpr&yto N epuBpoTNTA).
o aioOnon Beppomrag/epumbpern katdotoon (Tvpedia), TOL EVOEXETOL VA, ELPOVICTEL EVTOG piog

eBdoudoag HeTd TG EVECELC.

Yuyvég avembBounteg evépyeteg (ennpedlovy Aryotepa and 1 ota 10 dropa)
KatdOiym

ayxog

avopoia ovelpa

dvokoAio oTtov VIvo (abrvio)

Cakn

tdon Tpog EUETO (VavTia)

€ETOC

TOVOG GTNV KO (Ko1diaro dAyog)

AEPLOL (UETEWPITUOS)

duappoia

eEavonua

HLTKOG TOVOG (Uvaldyio)

Kovpaon (kdmwan)

aioOnuo advvapiog (eCaobevion)

veviko aicOnpo adiobeciog (aiolyuo karxovyiag)
avénomn tov copatikod Bapovg

Oy ovyvég avemBounteg evépyeleg (emmpealovy Aydtepa amd 1 ota 100 dToua)
o aioOnua vootag (vavylio)

o Téon yio Amofupia, koTd T OdpKeLD TG EVEGTC N LETA A0 QVTH. AVTO UITOPEL VoL 00N YNOEL GE
AMmoBupio.
o nratikn PAAPN (ta onpeia propel va TepAapfavouy KITpiviope Tov SEPUATOG KOl TOL AGTPOV

UEPOVE TV HOTLDV, OTMAELN TNG OPEENG, PAYOLPA, ELOICONGIN GTNV KOIALA, CVOLYTOXPOLL
KOTPOVO 1] 0oLVNOLGTA GKOVPOYP®ILE. OVPOL).

o uetaforéc otic e€etdoelc TG NIaTIKNG Asttovpyiag (aéneon paveauivoomy)

o avénon g yotepvlpivig (oveio Tov TaPAyYETAL 0TO TO NTOP) GTO GO,

AlAeg avemBOUNTEG EVEPYELES
o 2oBapd KOA0KO GAYOG TOL TPOKOAEITOL GO PAEYLLOVI TOV TUYKPEUTOG (TOYKPENTITION,).
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Ot ax6AovBeg avemBuuNTeg EVEPYELES, TOV EVOEXETOL VO, ELOAVIGTOVV HE Ta d1okia pIAmiPipivg,
EVOEYETAL EMIONG VAL ELPOVIOTOOV pe TNV €veon o REKAMBYS:

[ToAd Zvyvég avemBountec evépyeteg (emnpedlovv TovAdyiotov 1 ota 10 dtopa)
o avénomn g xoANoTEPOANG KA/ TNG TOYKPEOTIKNG CUVAGCTG OTO QL0 GOG

Youyvég avemBounteg evépyeteg (emnpedlovv Aryotepa amd 1 ota 10 dtoua)

HEUEVT 0peén

SlTOPOAYEG TOL VITVOL

KatoOMnTikn o160eon

GTOUAYIKT dLuGPopia

Enpootopia

YOUNAOG aplBUOg AEVKOKVTTAP®V KOUT OUOTETAAIDV, HEIMOT TNG AULOCEOIPIVIG OTO Cipld GO,
avénomn tov TpIyALKEPISI®OV KoM TS MIAoNg 6TO Ol GOGC

Oy ovyvég avemBounteg evépyeleg (emmpealovv Aydtepa omd 1 ota 100 dropa)
o onueia 1 cupTTOUATA AEYHOVIAG 1 AOTH®ENC, Y10 TAPASELY LD TVPETOG, PiyN, EPLOPDCELS
(o0vdpouo avoooloyikng emavevepyomoinong, fAeme wopaypopo 2 yio. TEPIOCOTEPES AETTOUEPEIES)

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kamoto avemBOunT evépyeld, EVIUEPDOOTE TOV YIOTPO 1) TOV QUPUIKOTOLO GO,
Av10 1oy0et Ko Yo kdOe mhavr avemBountn evépyela mov 0ev avaQEPETAL 6TO TAPOV GUAAO 0ONYIDV
ypnonc. Mmropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LEow Tov Bvikoy
GULGTILOTOG OVAPOPAS TToL avaypaeeTor oto [apdptnua V. Méowo g avaeopds avemountov
gvepyelmv pmopeite vo fondnoete ot GLALOYN TEPLGGOTEP®Y TANPOPOPIDV GYETIKA UE TNV UCPUAEL,
TOV TTOPOVTOS POPUAKOL.

5. Iog va guiaccete To REKAMBYS

To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLV TO TSI,

Na pnv ypnoiponoteite 0vtd 10 PAPUOKO UETE TNV NUepounvia ARENG TOV aVAPEPETAL GTO KOLTI HETA
t AHZH. H nuepounvia Anéng eivor 1 tedevtaio nuépo ToL UVOL TOL OVAPEPETOL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnyv katayyete.
Mnv metdite @APUAKO GTO VEP TNG AMOYETELGONG 1 OTA OIKIHKA amoppippata. Potiote Tov

QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TOL OEV YPNOLLOTTOLEITE Tl AVTE T pPéTpa Ol
BonBncovv oty tpoctacia tov mepPdAiiovtog.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVACINS KO AOUTEG TAPOPOPIES

Tvepréyer to REKAMBYS
o H dpaoctikn ovoia givar 1 pamiPipivy. Kabe groridio tov 2 ml mepiéyet 600 mg prdmiPipivng

o Ta éxdoya eivor Toro&apepn 338, krtpikd o0&y povoidpikd (E330), yAvkoln povobdpikn, vatpio
POOPOPIKO Lovohidpikod d166Evo, vatpiov vopoteidio (ES524) yia tn phOuon tov pH kon v
€EQGPAALOT TNG IGOTOVIKOTNTOG KOl DO®P Y10 EVEGTUAL.

Epg@davion too REKAMBYS kot wepieyépeva TG 606KELOGiaG

Evéoyo evaidpnuo topatetapévng amodécpuevonc. To REKAMBYS mopéyetat o yodAvo QlaAiolo.
H ovokevaocia nepiéyet emiong 1 oOpryya, 1 mpocapuoyéa eroidiov kot 1 erdva yia Eveon.
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Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

Iopoaockevaotig

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

IMa omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA WLE TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEIGTE VO,

amevbuvbeite otov Tomikd avtimpdécsmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Bbarapus

»oKOHCBH & JIxoHchH bparapus” EOO]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0) 33 2081199

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00
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France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

fsland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: +39 045 7741600

Kvzpog
Bapvépoc Xotinmoavaynig Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: + 351 21 094 08 01

viiv fi.pt@viivhealthcare.com

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

To wapdév ULA0 00N YOV Yp1ioNS avaOe®pOnKe Yo TELEVTAIO POPE GTIS

Aentouepeic mAnpoeopieg yio to pappako avtd eivar drabéoipeg otov dikTvakd TOTo ToL Evpomaikon

Opyaviopot @apudrkmv: https://www.ema.europa.eu
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O Tipo@opisg mov axorovfodv arsvBivovtar pévo o€ emayyelpartieg vysiog:

Oonyiec Xpiong v v éveon REKAMBYS 2 ml:

Emoxkonnon

IMo pia Anpn 8001 amattovvtal 500 eVEGELS:

2 ml xopmoteykpafipng kot 2 ml prdmPipivng.

H xoapmoteykpafipn kot n pramiPipivn eivor evoropnpoata ta omoia dgv ypeldlovtal Tepaltépm apaimon

N avacvotaot. Ta fAparta tng mpostolpaciog eivar idwo kot yio ta 0o eappaka. Akolovdnote

TPOGEKTIKA OVTEG TIG 00N YIEG KATA TNV TPOETOLAGIO TOV EVEGILOV EVOLMPTLOTOC Y10l VO ATOPeLYOEl 1

dlappon.

H xoapmoteykpafipn kot n prAmiPipivn mpoopilovrar povo yio vdopuvikn ypnon. Kot ot dvo evécelg

TPENEL VO, YivovTal o€ EEYmPLoTEG BEaELg Eveong 6TOV YAOLTO.

| In peioon: Zuvictdrol va ypnoytonoteitarl o pécog yrovtiaiog pog. H eepd yopiynong oev £yt
onuocia.

§

o dvidoocete ot0 Yuyeio og Beppoxpacia 2 °C émg 8 °C.
I Mnyv KaToyOYETE.

H ovokgvaocio cog mepréysel

e 1 goAido prdmPipivng

e | wpocappoyéa erardiov

e 1 ovpryya

o 1 Belova éveong (23 gauge, 1% tvtoa)

AdPete vIOYN TN COUATIKT SWITAACT] TOV 0.60EVOVE KAl ¥PNGIUOTOMGTE TNV LULTPIKN GOC KPion Yia
va emAEEETE TO KaTAAANAO pfKog BEAOVAG Yo TNV EVeoT).

@wridro pramprpivig Ilpocappoytog graidiov

Kandxu
olMdiov
(EAaoTiko Topa

KAT® amd 1O
KOTTAKL) @

Zopryyo Behova éveong

Mpootatevtikéd ferévag

Kaioppa perévog
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o yperocTeite EMiong

Mn amooctelpopéva yov

2 xoppdtio Bappdit pe owvomvevpa

2 yaleg

"Evay katdAAnAo TEPLEKTT QYUNPDV OVTIKEILEVOV

1 cvokevacia
+ Kaproteykpapipng tov 2 ml

DpovtioTe vo, EYETE KOVTE GOC TN GLOKELOCIN TNG KOUTOTEYKPASipNng mpv EEKIVIOETE.

IIpoctonocia

1. EmBOgopnote 10 QLoAio0

EAéyEre TNV
npepopnvio AEng
KO TO0 QAPNOKO

EAéyEte Ot1 dev éxel mopEABeL ) nuepounvia
MEng.

Embewpnote apéong ta @loiidia. Eav
umopeite va deite EEva copata, pUn
YPNOULOTOUCETE TO TPOIOV.

Mmnv 10 ¥pNGLOTOGETE EAV 1] NUEPOUNVID
AMENG €xel TapéADel.

2. Ilepwévere 15 demta

Ilepipévere 15 hentd

D
—

[Tepévere tovidyiotov 15 Aentd mpv va
glote £TOOL Y10 TN YOPNYNON TNG EVEOTG, Y10,
va enttponel oto edpuako vo edoel og
Oepuokpacio dmpatiov.
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3.

Avaxiviiete £vrova

10 \
e 2

Kpatniote to laiidio otabepd Kot
avaKvinote To duvatd yio 10 oAdKANpa
deuTEPOAETTA, OTTOG QAIVETOL OTNV EIKOVOL.

B \\7
> -
4. EmOgmpnoTe TO EVOILOQPNQ
o Avaotpéyte T0 PlaAidlo kai e EyETe TNV
enovevaimpnon. To evaumpnua Bo Tpémnel va
glvat opotopopeo. Edv 1o evatdpnua dev gival
OUOOLOPPO, avakivioTte EavE TO @LOALD10.
e Emiong eivar puo1oAoyikd va mapotnpfoete
LIKPEG QLGOALDES 0pal.
Ynpeioon: H oeipd npoetopaciog tov
QLoMdiv oev €xel onpacia.
5. AQ@o1pécTE TO KOTAKL TOV OLOAMOL0

|

A@apéoTe TO KUmdKl amd To LoAidio.
Kobapiote 10 eAaotikd Ttopa pe Eva fapfaxt
EUTOTIGUEVO LLE OVOTVEVLLAL.

Mnyv a¢rjoete Tinota vo pOel g emapn Le T0
EAIOTIKO TN PETE TOV KaBapiopod.

6.

A@arpéote TN pepfpavn omo tov

060PNOYEN PLUALOTI0V

o Aopaipéote T ¥apTIvin HeUPpavn amo

GLOKELOGIO TOV TPOCUPUOYED PLOALSIOV.

Ynpeimon: Mnv agoaipeite tov Tposaproyén
OO TN GLOKEVOGIO TOV Y10 TO EMOUEVO PrpaL.
O mpocappoyéag dev Ba méoel Otav N
GLOKELOCIO OVATOS0YVPIGTEL.
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7. TIpocappoote T0V TPOGAPUOYED PLOALOIOV

TomoBetnote TO PLOALISI0 OE pia emimedn
EMPAVELD.

[Tiéote ToV TpooapuoyER PLIASIoV TPOG Ta.
KATO PEG 6TO PLOAIdI0, OTMG PaiveTal GTNV
gwova.

O mpocappoyéag ploAldiov mpémet v
KOVUTMGEL Ue aopireln ot OE0m ToV.

8. AmopoKpOVETE T1] GLOKEVOGLA

ATOLOKPOVETE T CLGKEVAGIN TOL
TPOCUPUOYED PLIALSIOV, OTTMG QoivETAL GTNV
gwova.

9. IIpogTondoTte TN GLPLYYO

s

Bydite ) ovpryya and T cvokevacio g.
Avtiote 1 ml aépa péca otn ovpryya. Avto
0o d1eVKOADVEL TNV AVTANGN TOL VYPOV
apyoTepa.

10. TIlpocappocte Tn ovpLyyo

Kpatnote tov mpocappoyéa gloaidiov Kot to

@LoAMid10 oTadePa, OTMOC PaiveTol GTNV EKOVO.
Biddote koA T cOpLyyo GTOV TPOGAPLOYEN

olodiov.
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11. Xrpoire to ufoio

o Ymapntte To £UPolo péxpt 1o TEAOG TNG
Sadpoung Tov Yo va E16ELDEL 0€pag oTo
OLoAid10.

12. AvtioTte apyd T 6001

2

o Avaotpéyte T cOPLYYO Kot TO PLAISIO Kot
avTANoTE 0Pyl 650 TO dVVATO TEPIOCOTEPT)
mocdHTNTO VYPOL PEca ot cLPLYYa. Mmopet
va VEdpyeL TEPLEGOTEPO VYPO ATO TNV
TOGOTNTA TNG OOOTG.

| Xnueioon: Kpoamote ) obpiyyo o€ 6pbio
0¢om ywo va amoegvyHei n dappon.

13. Egpfrdonote 1) sVpLyYQ

e Kpatfote 10 éuporo g ovpryyag otabepd
o 0éom ToV TG PaivETAL GTIV EIKOVA Y10,
va amotpéyete T olappon. Eival pustodoykd
va aofdveote Kamolo TieoT).

o Eefdmote TN oVpLyyo and TOV TPOGOPUOYEN
OLMd10V, KPUTMVTOG TOV TPOCUPHOYEN
@LoMd10V OGS PAIVETAL GTIV EIKOVAL.

Inpeioon: EAéyEte 6T1 10 evaidpnua ivol
OLLOIOLOPPO KL EXEL YOAUKTOIEG AEVKO

YPDOLLOL.

14. Ilpocappocte T ferova

ﬂ&

e Avoi&te T cvokevacia g feAOvag yio va
oavei n Paon g Perdvog.

o Kpatdvtog tn cvptyya o€ 0pbia 0éon,
oTpiyte duvoTA TN CHPLYYL TAV® o1 PEAdVOL.

o A@oipéote TN cvokevaoio TG PeAdvog amd )
Belova.
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"Eveon

15. Ilpogrowpdote T 0€on TG £veong

’ . .

Méoog Yy ovTiaiog pug Meilov yhovTiaiog pog

O1 evéoelg mpémet va, yopnyohvTal GTOV YAOVTO.
EmniéEre pio amd T1g axdAovdeg TepLoyss yio v
éveon:

Méooc yhovtiaiog pog (cuvictdror)
Meilwv yAovtiaiog pog (Ave eEntepikd
TETAPTNHOPLO)

Inpeioon: Movo yuo evoopvikn ypron oTov
YAOUTO.
Noa pn yopnyeitai evéopieping.

16. AQuipéoTE TO KOTAKL

-

AvodmADGTE TO TPOGTATEVTIKO TNG BEAdOVIC
pokpld oo tn Perova.

Tpopr&re Kot 0QoIPEGTE TO KOTAKL TNG
Belovag.

17. Amopoxpuvere 10 EMaAAEOV VYPO

Kpatnote ) ovpryyo pe m Peddva
OTPOAUUEVT TTPOC TA TAV®. ZTPOETE TO EUPOAO
ot 60601 2 ml yia vo, amopokpuvOel to
eMmAEOV VYPO Kot TUYOV PLOAAIDEG AEPQL.

Inpeioon: Kabapiote m 06on g éveong e
éva PapPaKt EUTOTICUEVO IE OVOTVEV LA,
A@1oTE TO dEPLO VO OTEYVAGEL TPOTOV
ocuveyioerte.

18. Tevroote 10 0épua

2,5 cm
(1 ivtoa)

4un

x

—

XPNOYOTOUWOTE TNV TEXVIKN «Z» Y1 TV €veon
Y10l VL EAOYICTOTOGETE TN dPPOT] POPUAKOV

amo ™ 0éon ¢ éveonc.

Tpopr&te otabepd 10 dEPUOA. KOADTTOVTOG TN
0¢om éveong, petatonilovtdg to katd 2,5 cm
(1 tvota) mepinov.

Kpatnote to o€ avtn ) 0€om Yo v Eveon.
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19. Ewadyete ™ ferova

e FEicdyete ) Pfeldva 6€ OO TO PNKOG TNG N
apKeTd fabid uéypt vo pTAGETE GTOV V.

=

20. Xopnynote TV £veon

*  AlnNpoOvVIoC TEVIOUEVO TO dEpUa — oTTpmETE
apyd To EuPolo péEypL KATo.

o BePaimbeite 60T1 1 o0pryyo £xel adedoeL.

o TpoaPnr&re ™ Perdva Kol apnote auEcmS T0
TEVIOUEVO OEPUAL

21. EAéyEre tn 0£om NG £veong

o Eopopuoote micon ot 0éom g éveong
AP OLOTOIOVTOG [ Yala.

e Mmnopei va gpnoyomoindet Evag Lukpog
eMidEOUOG €AV VTLAPYEL ALOPPOYiaL.

| Mnyv kévere pdraln oty meproyn.
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22. Ac@aricte 1 ferova

KMK

*  AVAOITADGTE TO TPOGTUTEVTIKO TNG PEAdVOG
v amod T Perdva.

® AGCKNGTE AMOAA TEST) YPTCULOTOLDOVTOG it
OKANPN EMOPAVELN Y10 VO ACPUAICETE TO
TPOCTOTEVTIKO TG PeAdvag otn BEom ToL.

e To mpootatevtiKo tng Pelovag Ba kdvel KAk
otav acpaAiceL.

Meta v éveon

23. AmoppiyTte nE 0.6QAAELN TO, VMKA

4

o Amoppiyte TIC YpNOWOTOINUEVES BELOVES, TIG
GUPLYYES, TA PLOAISIN KoL TOVG TTPOGOPLOYELS
TOV QLOAMSI®V GOUPOVE, LLE TNV KOTA TOTOVG
vopobfecia mept vyeiog Kot 0oPAAELNG.

Eravalapete Yo 10 2° @appoko

Enovalapete 6ha
T pripota Yo to
2° pappoxo

Edwv dev éyete axoun yopnynoet v
Kkapmoteykpafipn axolovbnote Tig dikég TG
€101KEC 001 YieC YPNONG Y10 TV TPOETOLAGIOL KO
TNV €VEGT] TOL PAPLAKOV.
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Epotoeic Kot amavTnoELs

1. 1660 ypovo propel vo. PEIVEL TO PAPROKO EKTOS YuYEiov;

To kaAbtepO €lvar va, YOpNYNOETE TO PAPLOKO APECHS LOAG pTaoEL o€ Oeppokpacio dopatiov.
Qo1660, T0 PLOAIdSL0 pmopel va Tapapeivel 6To Kouti o€ Beppokpacio dwpatiov (uéyiotn Bepprokpacio
25 °C) yo d1dotnua £0¢ Kot 6 opdv. Mnv 1o enavotonobeteite oto yoyeio. Edv dgv ypnopomomei
EVTOG 6 ®POV, TO PLOAOI0 TTPETEL VOL ATTOPPITTETAL.

2. II6c0 ypovo propel vo, PEIVEL TO PAPRAKO GTY| CVPLYYA;

To kaAbtepo glvar va, xopnynoete To Qapproko (0epuokpascio dmUATION) TO GLVTOUOTEPO SVLVATO LETA
™V avtAnon. Qot0G0, To PAPLOKO UToPEl Vo LEIVEL OTN GUPLYYA £MG Kl Y10 2 DPES TPV OO TNV
éveon.

Y mepintoon vrEpfacng TV 2 ®pdV, TO PAPUAKO, T GUPLYYO KoL 1) BEAOVO TPETEL VO. ATOPPITTOVTOL.

3. INoazi tpéner va Baro aépa oTo Prariono;

H eicayoyn 1 ml aépo 610 @laAidto digvkoAbVEL TNV AVTANGN TG 600MG 0T cVptyyo. Xmpic Tov aépa,
KOO0 TOGOTNTO LYPOV UTOPEL KOVGLO VOL ETLGTPEYEL GTO PLAAISI0, APTIVOVTAG GTI GUPLYYO TOCOTNTO
Myotepn Ao TNV TPOPAETOUEVT).

4. Eysionpocio n cepd yopnynons TV QUpRIK®V;
Oy, n ogpd dev €yel onuacia.

5. Eivar ac@airéc va gépm To prarioro o€ Oeppokpacio dmpatiov mo ypiyopa;

To kaAbTePO €lval Vo, apnGETE TO PLAAISI0 VO PTAGEL GE OEPLOKPAGIN dMLOTION UE PLGIKO TPOTO.
Qo1660, UTOPEITE VO YPTCLLOTOUGETE TN OEPLOTNTA TOV YEPLDY GOG VIOl VO EMTAYVVETE TN BEpOVOT),
aALG PeParmbeite 6TL M Oepuokpacio Tov PraAdiov dev vrepPaivetl Tovg 25 °C.

Mn ypnowonoteite kapio dAin uébodo BEpuavong.

6. INoati cveTiveTal 1] 0PNy O] GTOV HEGO YAOVTLOIO PU;

H yopfiynon otov péco yAovtiaio po cvotiveral exedn avt n 0éon Ppioketon pakpld omo peilova
vevpa Kot arpoeopa ayyeia. H yopriynon otov peilova yAovtioio po givor amodektn epOGoV TNV
TPOTIUA 0 emayyeApatiog vyelag. H éveon dev mpémetl va yopnysiton o€ kapio dAAn Béon.
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®vrho oonNyIOV ypionc: IIAnpogopics yia Tov ypijoty
REKAMBYS 900 mg €vécipo evari@pnpo TopoTETOREVIG ATOOECUEVONG
pATBipivn

vTo @ApUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTAN POUATIKT TOPaKoAOVON Y. AVTd Bo emTpéyel TO YpTYOpO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acPaielns. Mmopeite va fondnoete péow g avapopdg mboavov
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€Aog Tng mapaypdeov 4 yio Tov TpOTo
avaPopAG avemlBOUNTOV EVEPYEIDV.

AwPaoTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO GVALO 03N YLAV YPNGIS TPLY UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, o10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- duraEte avTd TO EUALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactel va to dopdacete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTNOTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- H cvvtayn yio autd 10 edpproko yopnynonke amokAelotikd yio cog. Agv TPETEL Vo SMGETE TO
@AapuUOKO 6€ AAAOVE. Mmopel va TOVG TPOKAAEGEL PAAPT], KOUA KOl OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug eivor 01 e ToL KA oag.

- Edv mopatnpnoete kKamoto avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO 1) TOV GUPLOKOTOLO
c0G. AvTd 1oyvel Kat yio KaOe mhavn avemiBOunt evEPYELD TOL JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO oMYV Yprong. BAéme moapdypago 4.

T tepréyer 1o mapév evAro 00N YLOV

T etvar to REKAMBY'S ko mowa etvon 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete Tpv ypnoiponomoete 1o REKAMBYS
ITog yopnyeitan 1o REKAMBY'S

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

IMog va pvidcoete to REKAMBYS

[Tepreydueva TG CLOKEVAGING Kol AOUTEG TAN|POPOPIES

AU e

1. T eivan to REKAMBYS kot wowa givat 1 yprion tov

To REKAMBYS 7epiéyel to dpaotikd cuototikd piimiPipivn. Ilpoxettot yia éva eappoko omd pio
KaTnyopio eopUAK®V TOL OVOUALOVTOL L] VOUKAEOGIOIKOT AVOGTOAEIS TG OVAGTPOPTG LETAYPAPAONS
(NNRTI), ta omoia ypnoipomotovvtot yio ) Bepaneia g Aoipwéng amod tov 10 g avlpomivng
avoocoavendpkelag Tomov 1 (HIV-1).

To REKAMBYS &pa poli pe aiia edppoxoe kotd tov HIV yuo va avacteilel v ikavotta Tov 100

va dnpovpyel meprocdTEP avTiypapo Tov €avtol Tov. Ot evéselc Tov REKAMBY'S dev Oepamevouvv
T Aoiuwén amd tov HIV adhd Ponbodv ot pueimon e nosodttog tov HIV atov opyavioud cag kot
T ST povV o€ YounAd eminedo. Avtd amoTpEmeL T PAAPT TOV OVOGOTOUTIKOV GUGTHUATOG KO TNV
avamtuén Aoméemv Kot voonudtov mov oyetilovion pe to AIDS.

To REKAMBYS yopnyeitoun mavta poli pe éva airo apuako yio tov HIV to omoio ovoudletat
éveon koumoteykpaPipng. Xpnowonotovvrot pali oe eviihkeg Kot epnfovg (nAikiog tovAdyiotov
12 gtcdv ko Bapovg tovrhayiotov 35 kg) tmv omoiwv 1 Aoiuwén and tov HIV-1 givar non vad éleyyo.

2. T péner va yvopilete mpiv ypnoponomjcete 1o REKAMBYS

Mn ypnowpononjcete 10 REKAMBYS ¢ nepintwon ailepyiog otn pramiPipivn 1] 6€ 0mo100MmoTe
A0 aO TO GVOTATIKE CLTOV TOV PUPHAKOV (AVAPEPOVTAL TNV TAPAYPUPO 6).

Mn gpnowponomcete 1o REKAMBYS gdv Aapfdvete 0mor001wote 06 T0 TOPOKATO QAPROKO,

KaBdg evdgyeTal va EnNpPeGSOVV ToV TPOTO LE Tov omoio Aettovpyel to REKAMBY'S 1 to dAAo

QaPUOKO:

- kapPapalenivn, okapPalenivn, eavoPapPLrdin, eavotoivn (QUPIOKO Y10 TV OVTILETMOTION
NG EMANYING KOt Y10 TNV TPOANYN TV ETANTTIKOV KPIoEMV)
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- PLPOUTOVTIVY, PLOOUTIKIVT), PLOATEVTIVI] (PAPLLOKE Y10 TNV AVTILETOTION OPICUEVOV
Baktnplokdv Aopwméemv OTmg N eLUATIOGCT)

- deapuedaldvn (Eva KOPTIKOGTEPOEIGEG TTOL ¥PNCILOTOLEITOL GE [io ToKIAlo TabhcE®V OTmE N
QAEYLOVT| KO 01 OAAEPYIKES OVTIOPAGELC) ¢ KOKAOG Oepameiog amd oTONOTOC | e Eveon

- TPOIoVTA TOV TEPLEXOVY VILEPKO/Parcapdyopto (Hypericum perforatum, €va QUTIKO
BepamenTiKd GKEVOAGLO TTOV YPNCILOTOLEITAL Y10 TV KaTdOAnym).

Edv maipvete omolodnmote and To ToPpATived, pOTHOTE TOV YIUTPO GG Y10 EVOAAIUKTIKEG AVCELS.

IIpogrdomon|6Elg Ko TPOPULAGEELS
AmevBuvleite 6TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO Go¢ TPV ypnotponomoete 1o REKAMBYS.

To REKAMBYS dev emipépet ioon g Aoipméng and tov HIV. Arotelel uépoc piag Oepomeiog mov
LELDVEL TNV TOGOTNTA TOL 100 GTO Oipla.

Evnuepmote Tov y10Tpd 060G Yo TNV KATAGTAG 6OG

EXéyEte ta okdAovba onueio Kot EVIUEPDGTE TOV YIATPO GOG EAV KATOL0 00 aVTA 1GYVEL Y10, EGOC.

- [Ipénel va Tpocépyeote e OAEG TIG TPOYPUUUATICUEVEG EMCKEWYELG YO TIG EVESELS. M1y
mapoleiyete Kapio eniokeyn. Avto gival ToAD onUavTIKO Yo TNV emTuyia TG Oepaneiog cog.
Edv dev umopeite va mpocéAdete 6 pio TPOYPAUUOTIGUEVT ETIGKEYT], EVIIUEPDCTE TOV YIOTPO
60,G TO GLVTOUOTEPO dVVATO.

- Evnuepdote tov yotpd cog av £xete N eiyote TOTE TPOPINATE PHE TO CVKATL GO,
ocvumeptroppavouévne g nratitidag B 1 C 7\ wpofijpato pe To0g ve@povs 6og. O yiatpdc
ooG umopel va eEAEYEEL TOGO0 KAAG AELTOVPYEL TO GUKMTL 1] O VEQPPOT GOG Y10 VO OTOPUGICEL EGV
umopeite va ypnoyomomoete to REKAMBYS. BAéne «Oyt cuyvéc avemBounteg evépyetec»
oTNV Topdypamo 4 avtod TOL EUALOL 00T YI®V YPNONG Yo TO. oNUEiR NTaTIKNG PAGPNG.

- Evnuepoote apéomc tov y1otpo cog €0V mTopo TP GETE OTOLUONTOTE COUTTONOTA AOIP®ENG
(Y10 Tapdderypo, TopeTod, piyn, pidpmaon). Xe optopévoug acbeveic ue HIV, evoéyeton va
eUPAvIoTel PAeYHOVH amd TponyoOpeves AOUMEELG Alyo peTd TV évapén g Bepaneiog Katd
tov HIV. @gwpeitar 0TL avTd T0 COUTTOUATA OPEIAOVTAL GTN PEATIOGT TG AVOGOAOYIKNG
AVTOTOKPIGTG TOL OPYAVIGLOV, 1) OTOI0 EMTPENEL GTOV OPYUVIGUO VO KOTATOAEUN TIC AOTUDEELS
OV LVIPYAV OO TOALL GAAG OEV TPOKAAEGOV EUPOVT] CUUTTOHOTA.

- Evnuepaote eniong apésmg Tov y1oTpd cag AV TAPOTNPCETE CUUTTOUATO OTMG VKN
advvapio, advvapio Tov apyilel ota ¥Epla Kol To TOO Kot KIVEITOL TPOG TO, EXAVMD GTOV KOPUO
TOV GMWOTOG, aicOnua TaAUDV, TPOUO 1| VITEPKIVNTIKOTNTA. O AdYOG Y10 aVTO givor OTL pmopet
EMIONG VO ELPAVIGTOVY OLTOAVOGES dlaTapayEs (TaBNOELG OTIC OTOlEg TO OVOGOTOUTIKO
ovoTnua enttifetal EcQUAUEVA GE VYIELS 1GTOVE TOL 0PYAVIGHOV) UETE TNV Evapén TG ARG
eopuakav yio ) Oepaneio e Aoipwéng amd tov HIV. Avtodvoceg diatapayéc umopet va
EUPAVIGTOVV TOAAOVG UNVEG LT TV Evapén tng Bepameiog.

- Evnuepmote tov y1otpd oag GV TaipVETE OTOLUONTOTE PAPLOKE, TO, OTTOI0, GOC £YOVV TEL OTL
UTOPEL VO TPOKOAEGOVY piol dloTopoyn TOL Kopdlakol puiuod mov eivorl ameiintikn yio, tn (on
(kotokn Toyvkapdio diknv putidiov (torsade de pointes).

Avtidpaceis otig Evéoelg

SOUTTOHOTO AVTIOPAONG HETA TNV EVEST] £X0VV EUQAVICTEL EVTOG AETTMV GE LEPIKA ATOO LETE TN
Aym g éveong prAmPipivne. Ta mepiocdTEPO GUUTTOUATA VTOYDOPNOOY LEGH GE Alyo AETTA PeT
TNV €VEDT. ZOUTTMOUATO OVTIOPaoT|G LETA TV veon umopel va etvat Ta e€Ng: Guokoiio otV avomTvon,
KpAuTeg 6To oTopdyt, e&avinua gpidpwon, aumdio Tov 6TOUATOS, aicOnua dyyovg, aictnon
Bepuomag, aicOnua {adAng v aicOnomn 6t Bo MimoBouncete, petafoAég TNV apTnPLOKN TiEST) KOl
&lyog (m.y., ospuodyia kot Oopakikd aiyoc). Eviuepdote tov enayyeluotio vyeiag edv epeavicete
OUTA TO GUUTTMOWOTO LETE TN AQYT| TOV EVEGEMV.

Ta TaxkTiKG pavtePoD givar onpavTika

Elvatl onuavtikd vo TpocipyeoTte 6To TPOyPOURaTIoREVe. pavtefoo yio ) Anyn oo REKAMBYS,
€101 dote va eEléyyetar 1 Aoipnmén amd tov HIV kot va unv yeipotepéyel n acbéveld cag. Mnv
maporeiyete Kapio eniokeyn. Avto givatl ToAD onpavtiko yuo TNV extuyia g Oepaneiog. Edv dev
UTopEiTe v TPOGEADETE G it TPOYPAUUATIGUEVT ETICKEYT], EVILEPMDGTE TOV YIUTPO GUG TO
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GLVTOHOTEPO dVVOTO. Evuepdote Tov Yio1pd 560G €4V 0KEPTEDTE VO oTOUATHOETE TN Oepaneia. Eqv
kafvotepnoete va kdvete v éveon o REKAMBYS 1) av otopatiogte vo maipvete 1o
REKAMBYS, 0o mpénel va mapete drAha eappoka, yio, ) Oepameio tg Aoipméng and tov HIV kot yia
va pelmdel o kivouvog vo yivel avBektikog o 10¢ kabdg Ta ENTITESA TOV PAPUAKOV GTOV OPYUVIGUO GOG
Ba etvat ToAD younid yio va avtipetoniotet  Aoipmén aro tov HIV.

Hoowa
To REKAMBYS dev mpoopiletar yia yprion o€ mwondid niikiog Katm tov 12 etdv 1 épnoug pe Bapog
Ayotepo amo 35 kg, enedn dev el peletnBel oe avtovg Tovg acbeveic.

Alha @appoxa kot REKAMBYS

Evnuepdote tov enayyelpatio vyelag cog edv maipvete, £ETE TPOGPATO TAPEL 1) UTOPEL VOL TAPETE
Ao eappaka. Meptkd eappaka gvogyetat vo, ennpedcovy to eninedo tov REKAMBYS oto aipa
€av ta maipvere evd AouPavete Oepameia e to REKAMBYS 11 1o REKAMBYS gvdéyetar va
EMNPEACEL TO TOGO KOAG AELTOVPYOVV T AAAL PAPLLAKO.

To REKAMBYS dgv mpémer va yopnyeitan pe opropéva dria @appoxo (Préme «Mn
ypnoponoujoete 0 REKAMBYS» oty mapdypago 2).

H dpaon oo REKAMBYS 1] Tov ALV Qoppaxov propei va arlhdser edv ypnolonoleite To

REKAMBYS pofi pe orotodnmote omd o axdAovba edpuoko:

- KhapBpopvkivn, epvdpopvkivn (avtiPlotikd)

- pebadovn (ypnoyLonoteitan yio tn Oepameio TOV GTEPTTIKOL GUVOPOLOL Kal NG e&ApTnong and
VOPKWOTIKEG OVGIES)

Edv maipvete omolodnmote and To ToPpATive, pOTHOTE TOV YIUTPO GG Y10 EVOAAIUKTIKEG AVCELS.

Kinon ka1 Onioopdg

Evnuepoote apéomc tov yiotpo cog dv giote £ykvog 1 oyedtdlete va peivete £ykvoc. O yotpog cag
Ba e€etdoel To OPELOG KO TOV KIVOLVO Y1 €6AG Kol TO popd cag amod T ypron Tov REKAMBYS eva
glote €ykvog. Edv okomebete va 0moKTnGETE TAUdL, EVIUEPMOTE EK TOV TPOTEPWOV TOV YIUTPO GO,
KaOdc 1 pATIPLpiv UTopel Vo TAPAUEIVEL GTOV OPYOVIGHO GOG Y10, OLAGTNO £0C Kot 4 ETMV LETO TNV
terevtaia éveon oo REKAMBYS.

O Onhaoudg dev cuvieTtdtar o€ yovaikeg mov {ovv pe tov 10 HIV, kabdg 1 Aoipwén ard tov 10 HIV
umopei va petadobel 6to Ppépog HEG® TOL UNTPIKOD YAAAKTOG.

Edv OnAdlete 16m 1 edv oxémntecte va OnAdoete, Oa mpénet va o culnNTNoEeTE e TOV Y1TPd GOG TO
GUVTOUOTEPO SVVOTOV.

0o ynon ko EPLoROS UNYAVNRATOV

Mepikoi acOeveic pmopet vo acbavBodv kovpaouévot, LaAouévol | VOGTAYUEVOL KATE, T O1APpKELD.
g Oepamneiog pe 1o REKAMBYS. Mnyv odnyeite kot pn xepileote unyovnpoto edv £xete
OTO10ONTOTE OO AVTES TIG AVETIOOUNTEG EVEPYELEC.

To REKAMBYS ngpiéyer vatpro
To eappoaxo avtd mepiéyel Aydtepo and 1 mmol (23 mg) avd éveon tov 3 ml, givar avtd Tov
ovoudlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. o yopnyeitor to REKAMBYS

"Evag voooropog 1 o yatpog 6o oag yopnynoet to REKAMBYS pe éveon otov po tov yAoutol cag
(evoopwixn n IM éveon).

H éveon 0o cag yopnyeital pio popa to pivae )| pio popd kaOe 2 pfveg, poli pe éva GALo gvécipo
@appaxo mov Aéyetol kopumoteykpaPipr. O yiatpog cag Oa cog eEnynoet méso cvuyvd Ba yopnysitat To

QapUOKO.
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Orav Eexavate Bepaneio pe To REKAMBYS, eotgic kot 0 yrotpdg 6og pmopet va anopaciceTe va
Eexwvnoete e nuepnota Oepameio e Eva dtokio pimiPipivng tov 25 mg pe éva yedua kot £va 016Kio
kapmoteykpafipne tov 30 mg yio éva piva Tpv KAveTe Ty Tpmtn cog éveon oo REKAMBYS.
Av16 ovopdletal eteaymyiy mePiodos — 1 ANy TV S1oKI®V TPV EEKIVIGETE TIG EVEGELS TOV
REKAMBYS kot tng xoproteykpafipng 0o emtpéyel 6Tov Y1oTpd 60G Vo EAEYEEL TOGO KOTAAANA
glval aVTd To PAPLLOKO Y10 EGAC.

H é&An emhoyn eivar goeig kot o yatpdg oag umopel va amopacioete va Eekivioete angvbeiog pe
evéoelg too REKAMBYS.

Edv mpokertan va cag yopnynfeit REKAMBY'S ke piva, n Oepaneia cog Oa Exet g €ng:

I1ote
Dappoxo IIpatn éveon Agbdtepn Eveon Ko £QEENGS, KAOE piva,
PusmiPipivn epanag éveon tov 900 mg 600 mg pe éveon kabe ufva
Kouroteykpafipn | epdmaé éveon tawv 600 mg 400 mg pe éveon kdOe uRva

Edv mpokertan va cog yopnynbei REKAMBY'S kabg 2 univeg, n Oepamneia cog 0o £xel oc €ng:

I1ote
Dappaxo p®OTn ko1 dgvTEPN £veon, KGOE Tpitn éveon ko €@egiic, kKGOE 600
£vo, unva, UNVES
PumiPipivn epanaf éveon tov 900 mg 900 mg ue éveon, kabe 2 unveg
Kouroteykpafipn | epdmaé éveon tawv 600 mg 600 mg ue éveon, kabe 2 unveg

Eav napaireiyere pia éveon too REKAMBYS

Eivon onuovtikd va, tnpeite to, TaKTiKd, TpoypoiUaTicpéva pavtefol cag yio T Ay Tng EVECT GOG.
Edv ydoete éva pavtefod, ETKOVOVAOTE AUECHOC LUE TOV YIOTPO GOG Y0 VO KAVOVIGETE £Va, VEO
povtePov.

Evuep@ote Tov Y10Tpé 060G 0V TIGTEVETE OTL 0V D0l UTOPEGETE VAL KAVETE TNV EVECT] TOV
REKAMBYS 1t cuvnbiopuévn ypovikn otiyun. O yuatpdg 6og unopel vo, 60¢ GUGTHOEL VO, TAPETE
dtokio ovTi Yo Ty €veon, Péypt va uropécete vo AdPete Eava v éveon tov REKAMBYS.

Eév cag yopnyn0ei peyarvtepn 06ony REKAMBYS amé tqv Kavovikn

Av16 10 Qappako B cag yopnyeitor amd Evay yloTpd 1| VOGOKOWO, ETOUEVOC Eival omifavo va Gog
yopnynOet peyarvrepn d0om and v Kavoviky. Edv avnovyeite, evnuepdote Tov yiotpo 1 Tov
VOGOKOLO.

Mnyv ctapatioere va ypnoipomoreite 1o REKAMBYS yopic va copfovievteite ToV YoTpO 60G.
Xvveyiote ) xpnon tov REKAMBYS ywa 660 4pdvo cuvictd o ylotpoc 6oc. Mn oTapatoeTe €KTOG
€6v T0 GLGTNOEL 0 Y10TPHS GO,

XapnAa enineda pamPipivngs (to dpactikd cvotatikd tov REKAMBYS) puropet va mapapeivovv
GTOV OPYOVIGUO GOG Yl O1doTnia £mG Kot 4 €@V Petd tn dlakonn g Bepameiog. Qot060, HOAS
AGBete v tedevtaia éveon tov REKAMBYS, ta yaunia eninedo pramiPipiving mov mapapévovv dev
Ba dpovv apKeTd KOAA KOTA TOL 100, 0 0moiog umopel va yivel ovBektikog. o va dtotnpnBet vwo
éleyyo 1 Aoiuwén and tov HIV-1, mpénel va Eekvnoete pia dapopetiky Oepameio katd tov HIV ng
TN oTIyUn oL giye mpoypoppotiotel 1 endpevn éveon 1o REKAMBYS.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha To pAppaKa, £TGL KO AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
ka1 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLE TOVG AvOPMTOVC.
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AxoAovBel £vag KOTAAOYOG TV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV TTOL £XOLV ovapePBEl KaTA TN YpNoT TOV
REKAMBYS pofi pe éveon kapumoteykpopipng.

ITolv cvyvég avemBounteg evépyeteg (emmpealovy tovidyiotov 1 ota 10 dtoua)
o TOVOKEQOAOC

. avTdpdoelc g BEong Eveonc — avTég elvat Yevikd NTLaG EmG LETPLOG EVTAOTG KOl £YVAY
AlYOTEPO GUYVEG LE TO TTEPAGE TOV XpOvoL. Ta copntdpata propet vo tepthappdvouv:
o TOAD GLYVA: TTOVOG Kal EVOYANON, o okAnpn nala 1 e€oykmpa
o ouyva: epuBpoTNTA, Paryovpa, TPNEWO, BEPUOTNTA 1| LOA®TOS (TOV UToPEl Vo
epAapPavel SuoypopaTiold 1| GLAAOYN AIOTOG KATM amd TO dEPAL).
o OYL GLYVA: LOVSICKO, UIKPT opoppayic, omdotnue (GVALOYT THOL) 1 KLTTOPITION
(Beppotra, Tpr&uyo N epuHpoTTQ).
o aioOnon Oeppdmrag/epumdpetn katdotoon (Tupelia), TOL EVOEXETUL VA, EUQOVIOTEL EVTOG piog

efdopdoag pHetd Tig VECELS.

Yuyvég avemBounteg evépyeteg (emmpedlovv Ayotepa and 1 ota 10 dropa)
KaTdOAym

ayyog

avouoia dvelpo

dvokoAio, otov VITVO (abmvio)

CoAn

téiomn mpog éueto (vavtia)

€UETOC

TOVOG TNV KO (Ko1A1aK0 GAYOg)

0€pPLaL (UETEWPLOUOS)

duappoia

eEavonua

Loikdg Tovog (uvolyio)

KoOpao (korworn)

aioOnua advvapiog (eCaobevion)

YeVIKO aicOnua adiabeciog (aiobnuo kaxovyiog)
avénomn tov copatikod Papovg

Oy ovyvég avembounteg evépyeteg (emmpealovv Aydtepa amd 1 ota 100 dtoua)

o aicOnpa vootag (vavylio)

. tdon yio AmoBupio, kaTd T ddpKeln TNG EVECNG 1 LETA GO QVTH. AVTO UTOPEL VO 0O YNOEL OE
AMmofupia.

o nratikn PAGPN (ta onueia uropei va TepLouBavouy KITpivicpe Tov dEPUATOS KOl TOL GGTPOD

HEPOVG TV HOTLDV, ATMAELN TNG OPEENG, PAyoLPH, EVOICONGIN GTNV KOIALA, OVOLYTOYPOLLO
KOTPOVO 1] 0GLVNOLGTA GKOVPOYP®ILO. OVPOL).

o petaforég otic eEetdoelc Tng Nratikng Asttovpyiag (awénon paveauivocamv)

o avénon g yolepvlpivig (ovsia Tov TapdyeTol Ao TO NTOP) GTO G,

AlAeg avemBOUNTES EVEPYELES
o Yofapod KOIAOKO GAYOG TTOL TPOKUAEITOL GO PAEYLLOV TOV TUYKPENTOC (TOYKPENTITION,).

O1 ax6AoV0EG avemBVOUNTEG EVEPYELEC, TOV EVOEXETOL VO, ELPAVIGTOVV UE Ta, O1oKio pIATIPipivg,
gvoéyeTal emiong va eueoviotodv ue v éveon oo REKAMBYS:

[ToAd Zvyvég avemBduntec evépyeteg (emnpedlovv TovAdytotov 1 ota 10 dtopa)
o avénon g YoANoTEPOANG KA/ TNG TAYKPENTIKNG CLUVAAGCTG OTO QoL GOG

Yuyvég avemBounteg evépyeteg (emnpedlovv Ayotepo and 1 ota 10 dtoua)
o UelmpEVn 0peén
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STOPaYEG TOL VITVOV

KatodMrTikn o1d0eon

GTOUAYIKT OLGPOpPia

Enpooctopia

YOUNAOS aplOUOG AEVKOKVTTAP®Y KON GUOTETAAIDVY, LEIMOT TNG ALOCOUIPIVIG GTO aipl 6O,
avénon tev TpyALKEPIOI®V KauM TG MITAoTg 6TO Oipe Gog

Oy ovyvég avembounteg evépyeteg (emmpealovy Aydtepa omd 1 ota 100 dToua)
o onueia 1 cvpumTOUATA AEYLOVIAG 1 AOTH®ENC, Y10 TAPASELY L0 TVPETOG, PiyN, EPLOPDCELG
(o0vdpouo avoooloyikig emavevepyomoinong, fAeme wopaypopo 2 yio. mEPLOOOTEPES AETTOUEPELES)

Avagopd avemBOunTmv evepyar@v

Edv mapatnprioete Kamoto avemBOunTn evEpyeLd, EVIUEPDOTE TOV Y TPO 1) TOV QPOPLUKOTOLO GOG.
AvT0 1oyt Kou Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela mov dgv avaQEPETAL 6TO TAPOV GUAAO 0ONYIDV
ypnonc. Mmropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LEow Tov BviKoy
GLGTILOTOG OVAPOPAS TTOL ovaypapeTor oto [Tapaptnua V. Mécwm ¢ avapopdc avertdountov
gvepyelmv pnopeite vo, fondnoete ot GLAAOYN TEPIGCOTEPDV TANPOPOPIDV CYETIKA LUE TNV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOS POPUAKOL.

5. o va pviacoete To REKAMBYS
To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV Ta, TOLSLA.

Na pnv ypnoionoteite 0vtd 10 PAPHOKO LETE TNV NUepounvio, ANENG TOV aVOPEPETAL GTO KOLTI HETA
w AHZH. H nuepounvio AnéEng eivar 1 tedevtaio nuépa ToL UV TOL OVAPEPETOL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnyv katayyete.

Mnv metdite eAPUAKO GTO VEPS TNG AMOYETELGONG 1 OTA OIKLAKA amoppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TOL PAPUAKO TTOL OEV XPNOUOTOIEITE Tl AVTd Tl pHéETpa Ol
BonBncovv oty tpoctacia tov mepPdAiiovtog.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVOGING KOl AOWTEG TANPOPOPIEg

Tvegpréyer to REKAMBYS
o H dpactikn ovoia givar 1 pamiPipivy. Kabe groridio tov 3 ml mepiéyet 900 mg prdmiPipivng

o Ta ékdoya eivar torlo&apepn 338, krtpkd o0&y povoidpukd (E330), yAvkdln povoddpikn, vétpio
QPMGPOPIKO Lovohdplko d166Evo, vatpiov vopoteidio (ES524) yia tn pbOuon tov pH kot v
€EQAGPAALOT TNG LGOTOVIKOTNTOG KOl DOMP Y10 EVEGTUAL.

Epg@davion too REKAMBYS kot wepieyépeva TG 606KELOGiag
Evéoyo evaidpnuo topatetapuévng amodéspuevonc. To REKAMBYS mopéyetatl o yodivo @loAidto.
H ovokevaocia nepiéyet emiong 1 oOpryya, 1 mpocapuoyéa proidiov kot 1 ferdva yio Eveon.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiog
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

MopookevaosTi|g

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
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Béhyo

IMa omo1adnmote TANPOPOPIo. GYETIKA WE TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEIGTE VO,
amevbuvbeite otov Tomiko avtimpdécsmmo tov Katdyov g Adeiag Kvkiogpopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Bbarapus

»oKOHCBH & JxoHchH bparapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0) 33 2081199

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800



Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: +39 045 7741600

Kvzpog
Bopvépoc Xoatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

To mapév @A 00N YIOV YprioNS avadempOnKe Y10 TELEVTAIN POPA OTIS

Aentouepeic TANPoeopieg Yio To0 papprako avtd eivar dtabéoipeg 6tov dikTvakd TOTo ToL Evpomaiko
Opyaviopot @apudrmv: https://www.ema.europa.eu
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O T po@opisg mov akorovodv arsvBivovTon pévo o€ emayyelpatieg vysiog:

Oonyiec Xpiong v v éveon REKAMBYS 3 ml:

Emoxkonnon

IMo pia Anpn 8001 amattovvtal 500 EVEGELS:

3 ml xoproteykpafipng kot 3 ml prAmPipivng.

H xopmoteykpaPipn kol n pramiPipivn eivorl evoropfpota ta omoia dgv ypetdlovtal Tepaltépm apaimon

N avacvotoon. Ta fAuata tng Tpostotpaciog eivar idta Kot yio ta d0o eappaka. Akolovdnote

TPOGEKTIKA OVTEG TIG 00N YIEG KATA TNV TPOETOULAGIO TOV EVEGILOV EVOLMPTLOTOC Y10l VO ATOPELYOEl 1

dlappon.

H xoapmoteykpafipn kot n prAmiPipivn mpoopilovrar povo yio vdopvikn ypnon. Kot ot dvo evécelg

TPENEL VO, YivovTal o8 EEXPLoTEG BEaELg Eveong 6TOV YAOLTO.

| In peioon: Zuvictdrol va ypnoytonoteitarl o pécog yrovtiaiog pug. H eeipd yopiynong oev £yt
onuocia.

§  Inpogopics 9vratng
o dvidoocete ot0 Yuyeio og Beppoxpacia 2 °C émg 8 °C.
| Mnyv kotoyoyete.

H ovokgvaocio cog meprEyel

1 ploAido prAmPipivng

1 mpocappoyéa eraAdiov

1 cOpryya

1 Berdva éveong (23 gauge, 17 tvtoa)

AdPete vIOYN TN COUATIKY SWITAACT] TOV 0.GOEVOVG KOl YPNGILOTOMGTE TNV WUTPIKH GOG Kpion Yo
vo emAEEETE TO KaTAAANAO UfKog BEAOVOS Yo TNV EVEOT).

DuwrAidro prmprpivig Mpocappoyteg erardiov
<> Konrdxu
— QLoMdiov
(EAaotikod

TOUO KAT®
amd TO KOmaKL) @

Xopryyo Belova éveong

IIpostatevtikd ferovag

Kahloppa perdvag
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o yperocteite EMiong

e  Mn anootelpopéva yavTio

e 2 xoppdtio Bappdit pe owvomvevpa

o 2vyaleg

¢ 'Evav katdAAnAo TEPLEKTN QYUNPDV OVTIKEILEVOV

1 ovokevaoia
+ Koproteykpopipng tov 3 ml

Dpovriote vo EYETE KOVTE GOC TN GLGKELOCIO TNG KAUTOTEYKPASipNng mpv EEKIVIOETE.

IIpogTonacia

1. EmOgopiote To rorioo

EAéyEre v

npepopnvie AMiSng
KOl TO POPROKO

HNAX/ETOX

EXéyEte 6T dev €xel mopéABeL N nuepopnvia
MEng.

Embewpnote apéong ta eraiidio. Eqv
umopeite va deite EEva copata, Un
YPNOYLOTOUCETE TO TPOIOV.

Mmnv 10 ¥pPMGLOTOGETE EAV 1] NUEPOUNVID
MENC €xel TapéADet.

2. Ilepwuévere 15 denta

Ilepipévere 15 hentd

3mL

[Tepévete tovidyiotov 15 Aemtd mpv va
glote £TOOL Y10 TN YOPNYNON TNG EVECTG, Y1d.
va enttponel 0To edppoko va eBdoel og
Oepuokpacio dmpatiov.
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3. AvoKiviote £vTova

10

OEVTEPO
Aemtta

3 )

k- =

o Kpatfote 10 proridio otabepd kot
avakvnote To duvatd yio 10 oAdKANpal
deVTEPOAETTA, OTTOG QAIVETOL OTNV EIKOVOL.

4. EmOgmpnoTe TO EVOILOPNQ

o

AvaoTtpéyte T0 QLOAId10 Ko EAEYETE TNV
gnovevaimpnor. To evaumpnua Oo Tpémet va
glvat opotopopeo. Eav 1o evaidpnua dev givat
OUOOLOPPO, avakivioTte EavE TO @LOALD10.
Eniong eivat pucstoloyikd vo topatnpnoete
UIKPES QLGOAIDEC 0épal.

Inpeioon: H cepd npoetopaciog tov
QLAMdieVY oev £xel onpacio.

AQu1p£oTE TO KOTAKL TOV QLOALOL0

e

A@apéoTe TO KamdKl amd To LaAidio.
Kobapiote 10 eAaotikd Ttopa pe Eva fopfaxt
EUTOTIGUEVO LLE OVOTVEVLLAL.

Mnyv agnjoete tinota vo épOel o€ emagn pe T0
EAIOTIKO TN PETE TOV KaBapiopod.

Aompéote T pepPpdvn amoé tov

060 PUROYEQ PLOALOI0V

e

o  A@oipéote T XApTIVN HEUPPavN amod T
GLOKELOGIO TOV TPOSUPUOYED PLAUALSIOV.

Ynpeimon: Mnv agoaipeite tov Tposaproyén
OO T1 GLCKEVAGIO TOL Y10 TO EMOUEVO PrpaL.
O mpocappoyéag dev Ba méoetl dtav n
GLOKELOCIO OVATOS0YVPIGTEL.
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7. TIpocappoote T0V TPOGAPUOYED PLOALOIOV

TomoBetnote TO PLOALISI0 O pia emimedn
EMPAVELD.

[Tiéote ToV TPooapUoYER PLEASIOV TPOG Ta.
KATO PEca 6TO PLAidL0, OTMG PaiveTal GTNV
gwova.

O mpocappoyéag ploAldiov mpémet va
KOVUTMGEL UE aopirela ot 0om Tov.

8.

ATOHOKPOVETE TN GLOKELAGIO, TOV
TPOCUPUOYED PLOALDIOV, OGS POIVETOL GTNV
EKOVAL.

9. [IIpogTopnaote TN GLPLYYO

s

Bydite ) ovpryya and T cvokevacio g.
Avtiote 1 ml 0épa péca otn ovpryya. Avto
Oo d1ELKOADVEL TNV AVTANGN TOL VYPOV
apyoTepa.

10. TIlpocappocte TN ovpLyyo

Kpatnote tov mpocappoyéa gloaidiov Kot to

@LoAid10 oTadEPa, OTMOC PaiveTOl GTNV EKOVO.
Buwddote KoAd T cOpLYYQ GTOV TPOGAPHOYEN

@lodiov.




11. Xrpore to ufoio

o Ymapmte to £UPolo péypt 1o TEAOG TNG
Sadpoung Tov Yo va e16ELDEL 0€pag oTo
OLoAid10.

\ 2

®  Avaotpéyte T cOPLYYO KoL TO PLAISIO Kot
OVTANOTE 0pYA OGO TO dVVATO TEPIOCOTEPT)
mocdTNTO VYPOL PEca oTn cLPLyYa. Mmopet
va VEdpyeL TEPLOGOTEPO VYPO ATO TNV
TOGOTNTA TNG SOOTG.

Inueioon: Kpomote m obpiyya oe 6pbia
0¢om v va amopevyBei 1 dappon.

13. Egpfrdonote 1) sVpLYYQ

-
<

o Kpatfote 10 éuporo g ovpryyag otabepd
o1 B€om Tov OTMG PaiveTaL OTIV EIKOVA Y10
va amotpéyete T olappon. Eival pustoroykd
va aofdveote Kamolo mieoT).

o Eefdmote TN oUpLyyo amd TOV TPOGOPUOYEN
OLMd10V, KPUTMVTOG TOV TPOCUPHOYEN
@LoMO10V OTTMG POTVETAL GTIV EIKOVAL.

Inpeioon: EAéyEte 6T1 10 evaidpnua ivol
OLLOIOLLOPPO KOt EXEL YOAUKTMDOEG AEVKO

YPDOLLOL.
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14. Tlpocappocte T ferova

’,

e Avoi&te T cvokevacia g feAOvag yio va
eavei n Paon g Perdvog.

o Kpatdvtog tn cvptyya o€ 6pbia 0o,
oTpiyTe duVOTA TN CHPLYY TAV® o1 PEAdVOL.

o A@oipéote TN cvoKevaoio TG PeAdvoc amd )
Belova.

"Eveon

15. IIpoegtowpndote T 0Eon TS Eveong

' . ‘

M¢éoog yhovTiaiog pog Meilov yhovTiaiog pog

O1 evéoelg mpémet vo, YopnyohvTol GTOV YAOUTO.

EmniéEre pio amd t1g axdAovbeg meployég yio tnv

éveon:

e Méoog ylovtiaiog pug (cuvietdrar)

o Mzeilwv yhovtiaiog pug (dve e&mteptkd
TETAPTNHOPLO)

H Inpeioon: Movo yuo evéouvikn ypron otov
YAOUTO.
Noa pn yopnyeiton evdopiepimg.

16. A@upéoTte T0 KOTAKL

¥

*  AvVAOITADGTE TO TPOGTUTEVTIKO TNG PEAdVOG
LoKpLd 0o T PeEAdVa.

o Tpofnéte Kot aQapEoTe TO KATAKL TNG
Belovag.

17. ATONOKPUVETE TO EMTAEOV VYPO

o Kpatfote t ovptyya pe ) erdva

OTPOUUEVT TTPOG TA TAV®. ZTPOETE TO EPPOAO
ot 60601 3 ml yia va amopakpovlel To
eMIAEOV VYPO KoL TUYOV PLOUAIDEG AEPQL.

Ynpeioon: Kabapiote m 0éon g éveong ue
éva PapfaKt EUTOTICUEVO IUE OLVOTIVEV LA,
AQNoTE TO dEPUA. VO OTEYVADGEL TPOTOD
ocuveyioete.
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18. Tevrmote 10 dEppO

2,5 cm
(1 ivtoa)

1]
o]

XPNOYOTOOTE TNV TEXVIKN «Z» Yo TV éveon
Y10l VL EAOYICTOTOGETE TN dPPOT] POPUAKOV
amd T 0éon g €veongc.

Tpapr&te otabepd 10 dépUA KOAVTTOVTOG TN
0éom éveong, petatomilovtdg To katd 2,5 cm
(1 tvota) mepinov.

Kpatniote to o€ avt ) 0€on Yo v Eveon.

19. Ewayete ™ Belova

=4

Eiwodyete T Peldva o OAO TO UNMKOG TG 1
apketd Pabid LéEypt vo pTACETE GTOV V.

20. Xopnynote TV £veon

AlnpovTog TEVIOUEVO TO dEpUa — oTTpmETE
apyd To EuPolo péEypt KATo.

Befaiwbeite 611 1 cOpryya £xel adeldoet.
Tpapr&re ) Perdva Kol apnoTe AUESHOG TO
TEVIOUEVO OEPUAL.
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21. EAéyEre tn 0éom NG £veong

e Eopoppoote mieon ot B¢om g éveong
ypnoomoiwvrag pia yéla.

e Mmnopei va ypnoomoindei Evag pukpog
eMidECOG £AV VILAPYEL CLLOPPAYicL.

Mnyv kavete parla&n otny mEPLoyN.

®  AVAOITADGTE TO TPOGTOUTEVTIKO TNG PeAdvaC
Thvo amod T Perdva.

® AcCKNOTE AMOAA TEST) YPTCYLOTOLOVTOG it
OKANPN EMPAVELN Y10 VO AGPAAICETE TO
TPOCTOTEVTIKO TNG BeAdvag otn BEom Tov.

e To mpoctatevtiKd g Pelovag Oa kdvel KAk
OTOV Ao(POAICEL

Meta v éveon

23. Amoppiyte pe ao@EAel0 TO VAIKA

o Amoppiyte TIC YPNOWOTOINUEVES BELOVES, TIG
GUPLYYES, TO PLOALS10 KOl TOVG TTPOGOPLOYELS
TOV PLOAMSI®V GOUPOVE, LLE TNV KOTA TOTOVG

— vouobfecio mepl vyeiog Kot AoQAAELNS.
]

4
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Eravalapete Yo 10 2° @appoko

Edv dev éxete axoun yopnynoet tnv
Kkapmoteykpafipn axolovbnote Tig dikég TG
E101KEC 00T YiEC YPNONC Y10, TV TPOETOLLUGIO KOl
TNV €VEGT TOL PAPLAKOV.

EnavoAiapere 0Aa
To frjpata yio o
2° pappaxo

Epotioeic Kon amavToels

1. IIéc0 ypovo pmopei va peivel 10 GAPRAKO EKTOS YoYEIOL;

To kaAbTeEPO ElvaL Vo, YOPNYNOETE TO QPAPLOKO AUECHS LOMC pThoEL o€ Deppokpacio dmpatiov.
061660, TO PLOAIdI0 pmopel va Topapeivel 6To Kouti o€ Oepuokpacio dopatiov (Léyiotn Oepuokpacio
25 °C) yw d1dotnua £0g Kot 6 opdv. Mnv 1o enavatonobeteite oto yoyeio. Edv dev ypnopomombel
EVTOG 6 WPDOV, TO PLOASI0 TPETEL VOL ATOPPITTETAL.

2. 660 ypovo propel vo, PEIVEL TO PAPRAKO GTY| CVPLYY;

To kaAbdtepo glvar va xopnynoete to eappoko (eppokpascio SOUATION) TO GUVTOUOTEPO SVLVOTO LETA
™V AvTAnon. QoT000, T0 PAPUAKO LITOPEL VO LEIVEL GTN GUPLYYO MG KoL Y10 2 DPES TPV OTd TNV
éveon.

Y mepinton vrEépPaocng TV 2 ®pdV, TO PAPUAKO, T UPLYYO KoL 1) BEAGVA TPETEL VOL ATOPPITTOVTAL.

3. INoti tpéner vo Paio aépa 6To PLoAioLo;

H eicayoyn 1 ml aépa oto @loAidio dievkoAbveL TV AvtAnon g 66ong otn cvpryya. Xopic tov aépa,
Koo TOGOTNTO VYPOL UTOPEL AKOVGLO VO ETLOTPEWYEL GTO PLAAIDI0, APTIVOVTAG TN GUPLYYO TOCOTNTA
MyoTePN A0 TNV TPOPAETOUEVT).

4. 'Eyxelonpacia 1 6EPA 1op1nyNo1NS TOV QUPLIK®V;
Oy,  oepd dev £yl onuocio.

5. Eivol ac@aiés va @épm To pradiolo cg Oeppokpacio dopatiov o ypiiyopa;

To kaAbTeEPO Elval Vo, aPNCETE TO PLAAISI0 VO PTACEL GE BEPLOKPAGIN dOUOTION LE PLGIKO TPOTO.
061660, UTOPEITE VO, YPTCLULOTOINCETE TN OEPLOTNTA TOV YEPLDY GOG VIO VO EXLTAYVVETE TN BEpavon,
aALG BeParmBbeite 6TL M Beprokpacio Tov Praidiov dev vrepPaivet Tovg 25 °C.

Mn ypnowonoteite kapio dAAn uébodo BEpuavong.

6. INati cveTiveTal 1] 0PNy O] GTOV HEGO YAOVTLOIO PU;

H yopnynon otov péco yAovtiaio po cvotiveral enedn avt n 0éon Ppioketon pokpld and peilova
vevpa Kot arpoeopa ayyeia. H yoprynon otov peilova yAovtioio po givorl amodektn epOGoV TV
TPOTIUA 0 emayyeApariog vyeiag. H éveon dev mpémel va yopnyeitan o€ kapio dAAn 0o
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