ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TREVICTA 175 mg gvéGLilo eVOldpT Lol TOPATETAUEVIC OTOSEGIEVGNG
TREVICTA 263 mg gvéGiilo eVOIdpT L0 TOPATETAUEVIC OTOSEGUEVGNG
TREVICTA 350 mg evéG1io eVOIDPTLLOL TOPOTETAUEVIG OTOJEGUEVCONG
TREVICTA 525 mg gvéG1iio evoidprLol TOPOTETAUEVIG OTOJEGIEVCONG
2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

175 mg evEGLUO EVOLDPNLLOL TTOPOTETUUEVC OTTOOEGLLEVOTC

Kabe mpoyepicuévn odpryya mepiéyet 273 mg moAuitikng maimepiddvng o€ 0,88 ml, wov 1codvvapei
ue 175 mg moalmepiddvng.

263 mg evECLLO EVOLMPT L0, TOPUTETOUEVTC ATOOEGUEVOTC

Kdabe mpoyepiopévn oopryya mepiéxet 410 mg moAipitikng momepddvng oe 1,32 ml, wov 1codvvapel
pe 263 mg mameptdovng.

350 mg evEGLLO EVOLDPTLLO. TOPOTETOUEVTC OTOOEGUEVGTG

Kabe mpoyepicuévn odpryyo mepiéyel 546 mg moAuitiknig momepiddvne o€ 1,75 ml, wov 1codvvapei
ue 350 mg mwaAmeplddvC.

525 mg evEGLLO EVOLDPTLLOL TTOPOTETUUEVIC OTTOOEGUEVONC

Kabe mpoyepicuévn cdpryya mepiéyet 819 mg noApitikng maimepiddvne o€ 2,63 ml, wov 1codvvapei
pe 525 mg mameptdovng.

IMa tov TA\pN KaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypaeo 6.1.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo evaidpnpo Topatetaévng omodEcUEVOTS.

To evardpnua givarl Aevko émg voievko. To evardpnua Exel ovdétepo pH (mepimov 7,0).

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELg

To TREVICTA, pia tpyunviaio £veon, evdgikvotol yia t cvovinpntikn Oepaneia g oylloppévelog oe
eviAkeg aoBeveic mov gival KAvikd otabepol e pnviaio eVEGIUO TPOTOV TAALTIKNG TOAITEPIOOVIG
(BAéme mapaypaeo 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONS

Aocoloyia

Ot acBeveic mov Aappdvovv emapkn Bepomeio pe unviaio evEoIUN TOAULTIKY TOATEPLOOV (KOTA
TPOTIUNOT Y10, SIACTNILO TECCAP®Y PNVAV 1| LEYAADTEPO) KOl OEV YPELALOVTUL TPOGAUPLOYT TG 0OCNG
UTopovV Vo, AALGEOVY 0y@YN OE TPIUNVINIC, EVECT] TUAULITIKNG TOAMTEPIOOVNC.

H évapén g Bepanciog pe TREVICTA npénel va npaypatomoteiton otn 8€om g endpevng
TPOYPOUUATIOUEVIC HOOTG TG UNVIOLOG EVESIUNG TOAULTIKNG ToAmep1oovne (£ 7 nuépeg). H 666m tov



TREVICTA 0a ntpénel va Baciletal oty TponyodUeVn unviaio 00T EVEGIUNG TOAUITIKNG
TOMTEPLOOVNC YPNOUOTOIOVTOG 3,5 PopEG LYNAOTEPT 8OGT, OTMG PaivETAL GTOV akOAoVOO TivaKa:

Aodcgig Tov TREVICTA ywo acOgveig mov Aappdvovy erapkn Oepancio pe pnvieio evéoiun
TOAPLTIKT TOMTEPLOIOVT

Av 1 terevTaia d6on TG pnviaiog evéoyung | Apyiote 1o TREVICTA otnv axéiovOn 66on
TOAUTIKN G TOATEPLOOVIC Eivar
50 mg 175 mg
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

Agv vtapyet 10odvvaun d6on TREVICTA yuo ) 060m Tev 25 mg TG UnNviciog EVEGIUNG TOAULTIKNAG
TaMTEPLOOVNC, 1) OOl OV peAeTHONKE.

Metd v apyikn 66om tov TREVICTA, 1o TREVICTA 0o mpénet va yopnyeitat pe evOouvikn Eveon
pio popd kdBe 3 punveg (+ 2 efdopddeg, PAéne eniong v mapdypapo HHapalieipbeioo doon).

Edv amarteitar, pmopet va mpaypotonoteitat tpocapuoyn g doomng tov TREVICTA ke 3 unveg pe
oTadoKY avénon péca oto €0pog amd 175 mg mg 525 mg, pe Baon v avoyn Koy v
OTOTEAECUATIKOTNTO TTOV TapoTnpeitan o€ kdbe acbevn Eeywpiotd. Adym Tng Vong g dpdong
pakpag odpketag tov TREVICTA, n avtamdkpion Tov acfevoig oe pio Tpocapuoyn e 60omg
umopel va unv gival epeavig yo opketovc pnveg (PAEre mapdypapo 5.2). Av o acBevic mapapeivel
GUUTTOUOTIKOG, O TPETEL VAL AVTILETOTIGTEL COUPMVA LLE TNV KAWVIKT| TPOKTIKN.

ANoyn ard GALO OVTIWOXWOIKG POPUAKEDTIKG TPOIOVTO.

Ot acBeveic dev Oa mpémet va ahddlovv Bepomeio amevbeiog amd GAAL OVTIYVYWOOIKA, KOOMG 1 EVESIUN
TP VKL TOAMITIKN TOATEPLOOVT Ba Tpémel va Eextvd povo pPetd Tt otafepomoinon Tov acbevn ot
unviaio eVEGUN TOAULTIKY TUATEPLOOVT).

AlLayn omo TREVICTA o€ dAlo avTiyoywaoikd opuoKevtine mpoiovo,
Edv dwakomei ) yopriynom tov TREVICTA, wpénet va AneBolv vadymn to, xopokTnpioTiKa
TOPUTETAUEVTG ATOOEGUEVGTC TTOV EXEL.

AMoyn and TREVICTA oe unviaio, evéoyun molutikn molimeplioovn

IMa v oArayn amd to TREVICTA cg punvicio evEGIUN TOAUTIKN TOAMTEPIOOVT, | UNVICic EVEGIUN
TOATIKY ToATepLdovn Ba Tpémet va xopnynOel tn ypovikn oTiyun mov enpoketto vo, xopnyndei n
enopevn d6omn tov TREVICTA ypnoyomoidvtog d6om 3,5 popég xapmAdtepn, OT®s TapovstdleTot
oTov akOAoVB0 Tivaka. Agv amatteitor 6060A0YIKO GYNU EVAPENG OTMC TEPTYPAPETUL OTIC
TANPOPOPIES GLVTAYOYPAPNONG Y10 TN HUNVIKio EVESIUN TOAMTIKY ToAmep1dovn. Ev cuveyeia,
YOPNYNON TNG UNVICi0G EVESIUNG TOAULTIKNAG TOAMTEPOOVTG O TPEMEL VAL GuvEYLoTEL o€ PnVviaio
SloTNUOTO OTTOC TEPLYPAPETOL GTIC TANPOPOPIES GLVTUYOYPEPNOTG.

AbcE1g pviaiog evéoiung TOATIKNG TOMTEPLOOVIS Yo acOgveic mov airalovv aymy] 0o
TREVICTA
Av 1) tehevtaia 0661 Tov TREVICTA gival EEKIVI|OTE TN UNVICiQ EVESIUY TOAULTIKY)
malmeploovn 3 pjves apyodtepa otV
ako6lovOn d6on

175 mg 50 mg
263 mg 75 mg
350 mg 100 mg

525 mg 150 mg




AlLayn amo TREVICTA oe nuepnoing yopnyoduevo. amo arouatos S10Kio ToMTEPIOOVIS TOPOTETOUEVHS

OTOOETUEDTNG

INa v oAiayn amd TREVICTA og diokio TaMTeEPIOOVIG TOPATETAUEVTG ATOOEGIEVGNC, 1) NUEPTOLOL
¥opNyNoN TV S1oKI®V TAMIEPIOOVIG TOPATETAUEVNG am0décevonc Oa Tpémel va Eekvioet 3 unveg
petd v tehevtaio 66om tov TREVICTA xot 1 Ogpaneia pe ta diokia mameptddvng TopaTeETOUEVC
amodéopevong Oa TPEMEL va GUVEYIGTEL OGS TEPTYPAPETUL GTOV TAPOUKAT® TIVOKO. LTOV TOPUKAT®
TIVOKO TTOPEYETOL 1] CUVIGTOUEVT LETATPOTT] TOV SOGOAOYIKOD GYNUATOS 1 0010l EMLTPENEL GTOVC
aoBeveic mov oto maperdov giyav otabepomombei pe dupopetikég 66celg TREVICTA va emitoyovv
Tapopole Ekfeon TNV TaMIEPIOOVT LE T S10KI0 TOATEPIOOVNG TAPOUTETAUEVTG OATOOEGUEVOTG.

AOGELG OIOKIMV TOMTTEPLOOVIG TUPATETUUEVIG UTOOECUEVOG Y10 0o0EVEIG TOV aALdCOVY O

TREVICTA*
ApOpdg efoopdowv petd Ty teievtaio 66c1n Tov TREVICTA
Televtaio 060 Epoopdda 12 émg Epoopdda 19 émg Epoopdda 25 ko
TREVICTA Kol Efoopdoa 18 kol Efoopdoa 24 HETEMELTO,
(Epoopasa 0) Hpepiowa 6601 016KiMV TOMTEPLOOVIS TAPATETAREVG
00OECUEVTTG

175 mg 3mg 3mg 3mg

263 mg 3 mg 3 mg 6 mg

350 mg 3 mg 6 mg 9 mg

525 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*

‘O)eg 01 60GELG TOV L0, POPO. TNV NUEPO. XOPTYOVUEVDV, SIGKI®MV TOMTEPIOOVNG TOPOTETAUEVNC 0T0dESEVGNG Do

TPEMEL Vo, EEATOUKEDOVTOL Y10. TO GUYKEKPILEVO acOevT, AapPdvovtag vtoyn HETAPANTEG, OTMS T aiTLol Yol TV
oAloyn TG ay®yng, N avTamdKplon o€ Tponyovuevn Bepameia pe Tomepdovn, N fapdTNT TOV YOYOOIKOV
CUUTTOUATOV KOV 1) TAOT ELPAVIOTG avemBOUNTOV EVEPYELDV.

TMoporerpfeica d6on

Tlep1Ocpio yopipynong s 66ong

To TREVICTA 0a npénet va gvietan pio @opd kébe 3 punves. o va unv maporeipdei pia 601 t00
TREVICTA, ot acOeveig pmopodv va Aapovv tnv éveon mg kot 2 BOoUAdES TPV 1 LETA aTd TO

YPOVIKO onpeio Tov 3 unvaov.

HoporewpBeiceg 66681

Av apain@0si n Tpoypappatiopévi 660
K01 TO (POVIKO O1A6TNNO 07T6 TNV TEAEVTALN
éveon givan

Evépyera

> 3% unveg €mg 4 pnveg

H éveon Oa wpénet va, yopnynOel to
GLVTOUOTEPO SLVOTO KOl PLETA EavapyioTe TO
TPWNVIOIO0 GYNUA YOPTYNONG TOV EVECEWV.

4 unveg ¢ 9 punveg

B mpénel vo ypnoonombei To GUVIGTOUEVO
oYU ETOVEVAPENG TTOL TOPOVGLALETAL GTOV
TOPOKATO VKA.

>9 pmveg

®a mpénet va yiver emavévapén g Oepaneiog pe
unviaio eVEGUT TOAULTIKY TAATEPLOOVN
GULPOVO, LLE TIC TATPOPOPIEG TLUVTAYOYPAPTONG
ovtov Tov mpoidvtog. Ev cuveyeia, n yoprynon
tov TREVICTA pmopel va Eekivijoet €k véov
aeoToL 0 acBevig £yl AaPel emapkn Bepomeio
HE pnviaio EVEGUTN TOAULTIKT TOATEPIOOVN
KOTO TPOTIUN G Y10 SIUCTN U TEGGAPOV UNVDV
N UeYOADTEPO.




YuvieTodpevo oynpa exavévapéng peta ty napaienyn tov TREVICTA ywo 4 prijveg émg

Xopnynote 600 d66E1C pnvidiog evéoung Ev cvveyeia
TOATIKN G TOATEPLOOVIC pe drapopd piog XOPNYNGTE TO
efoopnaoag (6To dEATOELDN PV) TREVICTA (o70
Av 1 TehgvTOIO OO0 dghtoed1” 1] oTO
10v TREVICTA 1tav vhovTiaio
p)
Hpépa 1 Hpépo 8 1 pva peta v
nuépa 8
175 mg 50 mg 50 mg 175 mg
263 mg 75 mg 75 mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525 mg

“  BMéne eniong ITAnpogopics mov amsvdbvoviar oe yiatpode 1 emayyeiuatics vyeiog GYETIKG LE TNV EMAOYY BEAOVOG Y10

™ YopNYNon g £veong 6To deAToedN Hu PACEL TOL COUATIKOV BAPOLG.

Ewwoti mAinbvouoi

Hliriouévor
H omoteleouatikdTa Kot 1 as@AAELN 6TOVE NAKIOUEVOVS > 65 eTMV dgv £xEl TEKUNPLmOEL.

Ievikd, 1 cvvictdpevn docoroyio tov TREVICTA yio nMkiopévoug acbeveic pe puotoAoyikn
VEQPIKN Agrtovpyia givar 1) 1010 OTTMG KOl Y10 TOVG VEOTEPOVE EVIAIKEC OOOEVEIC [LE PLGIOAOYIKT
veppkn Asrtovpyia. Kabdg ot nhkiwpévor acbeveic pmopet va £xovv petopévn veppikn Agttovpyia,
PAéme Neppixn dvolertovpyio TAPUKATO Y10 TN CUVIGTOUEVT] 0GOAOYIN Y10l AGOEVELG e VEPPIKT
dvoiettovpyia.

Negpixn dvoiertovpyio

To TREVICTA b¢gv éyel pehetnei o acbeveig pe veppikr dvciettovpyia (PAéne mapdypago 5.2). INa
aoBeveic pe e veepikn dveiettovpyia (kdOapon kpeatviviig > 50 émg < 80 ml/min), Oa Tpémet
TPOTO, Vo Tpocapuoletal n d6on Kot va otafepomoteital 0 acheVg XPNOLOTOI®VTAG Unviaio evEotun
TOATIKY TOATEPLOGVT Ko v cuveyeia va mpaypotonoteitan petdfaon oe TREVICTA.

To TREVICTA bgv cvviotdtor yio acheveig pe pétpia 1 coPapn veppikn svsiettovpyia (kadBapon
Kkpeatvivng < 50 ml/min).

Hratikn dvoiertovpyio

To TREVICTA bev éxel pehetn el o acobeveig pe nratikn dSvoieitovpyia. Me Baon v guneipio pe
YOPNYOOUEVN GO GTOUOTOC TOALTEPLOOVT), OEV AMALTEITOL TPOGUPLOYT TNG 006N G o€ 0oBevelg e N
N pétpro nrotikn Svoiertovpyia. Kabbe n molimepidovn dev éxel pelet el oe acbeveic pe coPapn
NTaTIKN SVGAEITOVPYiQ, GUVIGTATOL TPOGOYN G 0LTOVG TOLG aobevelg (BAEre Tapdypao 5.2).

THoudrorpixog minQvouog
H aopddeia ko 1 amoterecpaticotnta tov TREVICTA og mondid kot epnfoug niikiog <18 etmv dev

&yovv tekunpiwbei. Agv vdpyovv dSrabéciua dedOUEVA.

Tpomocg yopnynong

To TREVICTA zwpoopiletor yio evoopnikn xpnomn novo. Aev npémnel va yopnysitor uécm
omolaconmote dAANG 0500. Kabe éveon Oa mpémel va yopnyeital povo amod exayyeiuotio vyeiag, o
omoiog Ba yopnyei Tnv TANpN 660 ot pia povo Eveon. [pénet va evietan apyd, Pabid péoa oto
deltoe1dn N 10 YAouTwaio . Xe mepintmon eppdviong dvoepopiog g 0éong Eveong Ba Tpémet va
g€etaletan To evoeXOUEVO aAlayNG TG BEomG YOPYNONG TG MEALOVTIKNG £vESTG 0td TO YAOLTLOHO
670 0eATOEON UL (Kot avtioTpdpmg) (PAEne Tapdypago 4.8).



To TREVICTA mpémet va yopnyeital yp1oLOTOIOVTOS HOVO TIG PEAOVES e AETTO TOTY MO O1 OTOlES
napéyoviar 6tn cvokevacio Tov TREVICTA. Katd ) yopriynon tov TREVICTA dev npénet va
YPTOULOTOLOVVTOL Ol BEAOVEG TTOV TOPEYOVTAL OTI GVCKELOGIO, TNG UNVIOING EVEGIUNG TOALULTIKNG
TAMTEPLOOVNC M| AALEG epmopika dtabéouec Perdveg (BAéne [IAnpopopicc mov amevbdivoviar oe
VIOTPOVGS 1] EXOYYEAUOTIES VYELNS).

To mepieydUevo TG TPOYEUICHEVNC cVPLYYOS Oa TPETEL VoL EAEYYETOL OTTTIKG TPV OTd TN YOPTYNOT Yo
Vv Tapovcia EEvav copatidiov Kot aroypopuaticpot. Eivar enpavriké 1 cOpryya va avaxiveitol
£vTova PE TO PpUYY0S CTPANUEVO TTPOS TA TAVM £YOVTOG {OAAPO TOV KAPTTO Y10 TOVAAYLOTOV

15 devteporenta Yo TN O10.6QAAGT oporoyevovg evartwpipotos. To TREVICTA 0a npénel va
XOpNYEITAL EVTOG 5 AETTOV netd TV avakivnon. Edv napélbovv mepiocdtepa amd 5 Aentd péypt v
€veon, avokivniote Eava £vTova Tn cVPLYYa Yo TOVAXXIGTOV 15 SeVTEPOAETTA Y10 TV EMOVALDPNON
TOV PAPUAKELTIKOV TTpoidvtoc. (BAEme [TAnpopopics mov amevBivovior oe pratpoic Kou emoyyeAuoTics
vyelog).

Xopnynon oto dedtogion uo
To cvvietdpevo péyebog g Perdvag yia ) yopnynon tov TREVICTA o10 dedtoedn po kabopiletor
oo T0 COUATIKO Bapog Tov achevoug.

o INo Tovg acBeveig > 90 kg, Oa mpémet va ypnoponoteital BEAOVO AETTOD TOYYDUATOC,
1%4 tvtoag, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm).

o I"oa tovg acBeveic < 90 kg, Ba Tpémel va ypnoonoteitor Berdva Aentod Totyduatog, 1 tvtoag,
22 gauge (0,72 mm x 25,4 mm).

®a TpEMEL VO, YOPNYEITOL OTO KEVTPO TOV SEATOELOOVG LVOG. Ot EVEGELG GTO OEATOEIDN TTPETEL VOl
gvaAldooovtal LeETa&d TV 600 SEATOEIOMV LMV

Xopnynon oto ylovtiaio po

H Behdva mov mpémel va ypnoporombei yia m yopriynon tov TREVICTA o710 yAovtiaio po givan
Aentob TorYOMaTOS 1Y% tvtoag, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm), aveEaptNTmg couatikod Pdpove. Oa
TPETEL VO, YOPNYELTAL OTO AVO-EE® TETAPTNUOPLO TOV YAOLTIAOV HudG. Ot evETELg 6TO YAOLTO TTPETEL
va evaAldocovtol PeTa&h Tmv 600 YAOLTIOI®Y HUOV.

Atelij yopijynon

INo vo amopevyBel n atedng yoprynon tov TREVICTA, n npoygpiopévn cvpryya Tpémnet vao
avakwvnOel éviova yio Tovhaytotov 15 dgutepolenta evTog S AETTOV TPV amd TN YOPNYNoN Yo TN
Slo@AAon opol0yeEVONG evatwpfuatoc (PAére IlAnpogpopies mov ancvddvovial oe yioTpovs 1
emoyyeuoTies vyeiag).

Q61660, GTNV TEPITTOOT ATEAODG XOPNYNONG TG EVESIUNG 0OGNC, 1) EVaTouEivace, 066N Gt clptyya
dgV TPEMEL VO, EMAVEVIETOL KO OEV TTPETEL VAL Yopnyeitatl GAAN d0or|, dedopévon OTL ival GVOKOAO va
extiunOei 10 T0c0GTO TG dOON G OV YopNYNONKeE Tpaypatikd. O acBevg Oa mpénet va
mapoKoAlovdeital 6TEVE Kol Vo oVTIUETORILETOL COUPMOVA LLE TNV KAVIKT] EKOVA, MG TNV ETOUEVN
TpoypappatTiopéEVn Tpiunviaio éveon tov TREVICTA.

4.3 Avtevositeg

YrepevaioOnoio 6tn dpactikni ovcia, 0T PLoTEPLOOVN 1 GE KATO10 OO TO. EKI0Y0 TOV OVAPEPOVTOL
otV mopdypoeo 6.1.

4.4 E101kég TPOELOOTOUNOELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN Y p1ion

Xpnon ot acBeveic oe katdotacn ofeioc diéyeponc 1 cofapns wiymong

To TREVICTA bgv mpénel va ypnoponoteitar otn diayeipion Kataotdoemv ofeiog di€yepong M
cofapng Yoymong 0mov eMPAALETOL O AUESOS EAEYYOG TMV GUUTTOUATOV.



Avdotpa QT
Amarteitol mpocoyn 6Tav 1 TOAMITEPIOOVT] GLVTAYOYPAPEITAL GE OGOEVELS e YVOOTH KOPI1oyYELOKN
vOG0 1 01KOYEVELOKO 10TOPIKO TTapdtacng tov dtaothuatog QT, kabdg kat kaTd T cLYXOpPYNOH TOV

HEe GAAO QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA OV Bempeitar 6TL mapoateivovy To ddotnua QT.

Koxdénbec vevpoinmtikd cOVOPOLLO

Kakdnbeg Nevpoinzmtikd Zuvdpopo, To onoio yopaktnpiletal and vaepbepuio, poikn dvokapyio,
aoTAOEN TOV AVTOVOLOD VEVPIKOD GUOTHUATOS, HLeTaPANOeica cuveidnomn kot ovénuéva enimeda g
KPEATIVOPOGPOKIVAGTC 6TOV 0p0, EYEL avopephel OTL Tapatnpeital Le TNV TOAMTEPLOOVN.
Emnpdobeta kAvikd onueio pmopel va teptiappdvouy pooseaiptvovpia (papfdopvoivcn) kot o&eia
veppikn avendpkelo. Eav évac aobevig ekdNAmceL onuEin ) COUTTOUOTO TOV VITOINADVOLY TNV
napovcio Kakonbovg NevpoAnmtikod Zuvopouov, 1 Oepameio pe molmeptdovn TpEnel vo SLoKOTEL.
®a mpénet vo Aapfavetal vToyn N oo g dpdong pakpds diapkelag tov TREVICTA.

Ovywun dokvncio/eEOTLPOUOTKO GUUTTMLLOTO,

Ta poppaKevTIKd TPOIOVTA OV SIABETOVY 1OI1OTNTEG AVTAYOVIGTMV TMV DTOJ0YEMV TNG VIOTOUIVIG
£YOVV GUCYETIOTEL e TNV emay®@YN Oyung dvokivnoiog 1 omoia yapaktnpiletatl amd pvOutkec,
0KOVGLEG KIVIGELS, KVUPIME TNG YADCGCOG KoM TOL Tpoc®dmov. Edv eppavietovy onueio Kot
CLUTTOUOTA OYIUNG dvoKvnaiog, Tpénet vo e&eTaletat To evOgOUEVO S10KOTNG OADV TOV
AVTIYOYOOIKDOV, COUTEPIAAUPAVOUEVC Kot TN TaATEPLOOVNC. Oa wpémel va AapuPdvetal vmoyn M
@vo™ NG Opaong pakpdg diapketag tov TREVICTA.

Amatteiton mpocoyn o€ acBeveig mov Aapfdvovy Tavtdypova yoyodieyeptikd (Ty, peBuApoividdTn) Kot
TAAMTEPLOOVY, KOODG EEOTMLPALUOIKG CLUTTOUATO UITOPEL VO TPOKVYOLV KOATE TNV TPOGUPUOYT TOV
€vOC M Kol TV 600 QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MY. ZUVIGTATOL oTadIoKT dtokomn e Oepameiog pe
deyeptikd (PAéme mapdypapo 4.5).

Agvkomevia, OVOETEPOTEVIO KO OKOKKLOKVTTOOOLLLIO,

[Teprotatikd Aevkomeviag, OVOETEPOTEVING KOl AKOKKIOKVTTAPOLUING EYouV avapepOel e Tnv
mamep1oovn. Ot ac0eveig e 16TOPIKO KAIVIKG oNUavTIKOD Youniol apdpod Aevkokvttapmv (WBC)
N QOPLOKOYEVOVG AEVKOTEVIOG/ 0VOETEPOTTEVIOG TPETEL VO TAPAKOAOVOOVVTAL KATE TN S1APKELN TOV
TPOTOV UNvav g Bepaneiog kot 1 dtaxoni) tov TREVICTA npénetl va e€etdletarl e 10 TpdTOo
onueio KMviKd onuavTikig Lei®ong ToL apldpod TV AEVKOKVTTAP®Y, AmTovGio, GAAMY ITIOAOYIKOV
mapayovtov. Ot acBeveic e KMVIKG GNUOVTIKT OVOETEPOTEVIO TPETEL VO, TOPpaKOAOVOOVVTAL
TPOCEKTIKA Y10l TUPETO 1 AL cupTTOpOTA 1) onueia Aoipméng kot vo Adfovv KatdAAnin Bepomeio
€4V eueavioToby Té€Tole cupmtouate | onpeio. Ot acleveic pe coPapn ovdeteponevia (AmOAVTOC
apduog ovdetepdpiimv < 1 x 10°/1) mpénel va Staxdmrovv 1o TREVICTA xou va vroPdAlovtol 6e
TOPOKoA0VONGN TOL APBOD TOV AEVKOKVTTAP®Y TOVG HEXPL TNV avappmon. Oa Tpénel va
Aappdvetar voyn M VoM TG dpdong pokpdg drdpkelag tov TREVICTA.

Avtidpaoceic vrepevaionoiog

AvTi0pacelg vrepevalcnciog UTopel vo, ELEAVIGTOVY oKOUa Kal o€ acbeveic Tov 610 TapeAdoV glyav
emdei&el ovoyn oV amd GTOUNTOG PLOTEPIOOVN 1| GTNV 0d GTOUATOG TOAMTEPLOOVN (BAéme
Tapaypoo 4.8).

Yrepylvkoupio Kot Gokyap®onc dtofnng

"Exovv avaeepOel vepylvkaipio, cokyapadng doffntng kot mapo&uven Tpodmdpyovtog dafnTn,
GUUTEPTAOUPAVOUEVOL TOV SLOPTTIKOD KOUATOG KOl TNG KETOEEWMOTG, LLE TNV TOAMTEPLOOVN. ZUVIGTATOL
KATOAANAN KAWVIKY TOPOKOAOVONGT GOUPOVE LE TIC YPTCULOTOIOVUEVEG AVTIYVYMCIKEG
KkatevBouvnpieg odnyiec. O acBeveic mov Aappdavovv Bepancia pe TREVICTA npénet va
TAPUKOAOLOOVVTAL Y10 GLUTTOUATO, LIEEPYAVKaLUiG (OTT®G ToALdYia, TToAVOLPia, TOAVEAYia. Kot



advvapio) kot o1 aobevelg pe cayopmon SlapnTn TpEnet va TapakolovdovvTol TAKTIKA Yo
emdeivwon Tov eAEYYOL TG YAVKOING.

AvEnon copatikon Bapovc

"Exet avapepbei onuavtikn avénon tov copatikov Bapovg pe t xpnon tov TREVICTA. [pénet va
YIVETOL TOKTIKT TOPAKOAOVONOT TOV COUATIKOD BAPOVG.

Xpnon ot acBeveic pe eEaptd@UEVOVE amd TPOAUKTIVI) OYKOVES

O1 HEAETEC 16TIKNG KOAAEPYELNG DTOSEIKVVOUY OTL 1] KUTTOPIKY AVATTLEN GTOVG OYKOVE TOV
avOpOTIVOV pHooT®V prmopel va dteyepBet pe v mpolaxtivn. Av kot dev €xel KataderyOel capng
GLGYETIGUOG WUE TN XOPTYNOT AVTIYVYDGIKOV GE KAIVIKEG KOl EMONUIOAOYIKEC LEAETEG, GUVICTATOL
TPocoyn o€ aceveic Le OYETIKO 10TPIKO 16TOPIKO. H Tohmep1tdovn mpémel va yp1cILOTOLELTAL LUE
pocoyn og acBeveic e TPovTApyOVTO EEOPTOUEVO OO TPOAAKTIVY OYKO.

Opbfoototikn vdtoon

H moAmepidovn pmopel va tpokarécel opfootatiky voTaoT o€ pepkovs aobeveic e&antiog g
OVOGTAATIKNG TNE OPAONG GTOVG a-00PEVEPYIKOVG VITOdOYELS. XTic KAvikéC dokipuég ue TREVICTA, 1o
0,3% tov atouwmv avépepe avemBountn evépyeila oxetilopevn e opboototikn vrotoaot. To
TREVICTA nmpénel va yopnyeitan e mpocoyn o€ acOeveig e yvoot kopdlayyelokn voco (m.y.,
KOPOLOKT OVETOPKELN, ELLPPOYILO ] IOYOULIC, TOV HVOoKapdiov, SIOTOPUYES TS AYOYIUOTNTAG),
AYYELOKN EYKEPAAIKT VOGO 1] KATOOTACELS 1OV Ttpodiadétovy tov achevn yia votoaon (m.y.,
AQLOATMOT KO VITOOYKOLLLINL).

EmAnrrtikol owocpol

To TREVICTA mpénet va yopnyeital e Tpocoyn o€ aoOeVEL LLe 1IGTOPIKO EMANTTIKOV CTAGUOV M
GAAOV KOTOOTAGE®DY TOV EAATTOVOVY SLVITIKA TOV 0VO0 TOV CTAGUOV.

Neoppikn dveAsttovpyia,

O1 GUYKEVTPDOGELS TNG TAAMTEPLOOGVNC 6TO TAAGHE sivatl avénuéveg oe acheveic Le veepikn
dvodertovpyia. T acBeveig pe Rma veppikn duciettovpyia (kdBapon kpeatviving > 50 ml/min €wg
< 80 ml/min), tpota O npénel va tpocapudletal n d6om Kot va, otabdepomoteitan o 0oOevg
YAPNOULOTOIDOVTOC UNVICI0 EVEGIUT TOAULTIKY TOAMTEPIOOVN KL EV GUVEYEIN VO TPAYLOTOTTOIEITOL
uetdpoon o TREVICTA. To TREVICTA dev cuvictdtol yio acfeveic pe pétpio 1 cofapn veppikn
dvoiettovpyia (kdBapon kpeatvivng < 50 ml/min). (BAére mapaypdeovg 4.2 ko 5.2)

Hroatwn dvsisttovpyio

Agv vtdpyovv dabécipa dedopéva yuo acBeveic pe coPapn nratikny duciettovpyio (katnyopia C
katd Child-Pugh). vvietdtor tpocoyn edv mtpdkettar vo ypnoponombei molmeptdovn o€ TETO0VE
aocBeveic.

Hlxopévor acfeveic pe dvola

To TREVICTA b¢gv éyel peketnei oe nAkiopévoug acbeveig pe dvoto. To TREVICTA dev
ocvviotdral yo ) Oepomeio NMKIOUEVOV aclevavy e dvota Ady® Tov LENUEVOD KIVEUVOL GUVOAIKNG
BvnoudTTOG Kot avemiBouunTov EVEPYEIDV OO SLOTAPUYES TOV AYYEIDY TOV EYKEPAAOV.

H epmepio amd v piomeptdovn mov avapEpeTal 6T cuvexeln Bewpeitar 6TL 1oyveL Emiong Yo TNV
TOMTEPLOOV.



2vvoiikn Qvyoyotyta

e pio peta-avaivon 17 eleyyOpevov KMVIKGOV doKII®V, ot NAKIoUEVOL acBevelg pe dvola Tov
EhaPav Oepomeio pe GALN ATUTTO AVTIYVYOGIKA, CUUTEPIAUUPOVOLEVIC TNG PLOTEPIOOVIG, TNG
apurimpaloAng, TG oAavCamivng Kal TG KOVETIOMIVIG, Enedvicay avénpévo kivouvo Bvnoudtmrag
GLYKPITIKA UE TO EIKOVIKO Aapuako. Metalld avtdv mov akoAovdncav aywyn He proreptddvn, n
Bvnowotnta rav 4% oe cvykpion pe 3,1% yio 10 eKoViKO pAPLLOKO.

AvemOdunteg eVEPYEIES OO JIOTOPOYES TWV AYYELDV TOV EYKEPALOD

[Tepimov TpuTAdc10g aVENUEVOG KIVOUVOG OVETIOOUNTOV EVEPYELDV OO OYYELOKEG EYKEPUAIKES
droTapayéc £xel TapatnpnOel o€ TUYOOTONUEVEG, EAEYYOUEVES E EIKOVIKO PAPUAKO KAVIKES OOKIUES
otov TANBLoUd 0cOeVADV UE Gvola pe OPIoUEVOL ATVLTTO. AVTIYVYOGTKA, CUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG
PLoTEPIOOVNGS, TNG apmmpaloAng kot g oAaviamivng. O punyaviopog yio ovutdv Tov avénpévo Kivouvo
dev givorl yvootoc.

Noococ tov Parkinson kot dvowo pe coudtio Lewy

Ot yiatpoi mpémet vo, a&loAoyobv Tovg Kvduvoug EvovTt Tov oeedmv otav yopnyobv TREVICTA ocg
aocBeveig pe Noco tov Parkinson 1] Avowa pe Zopdtio Lewy (DLB), epdcov kot o1 600 mAnbucpuoakég
opnadec pmopet va dratpéyovv avénuévo kivovvo gpedviong Kakonbovg Nevpoinmrucod Zuvopopov,
KkaOd¢ kot vo eppavilovy avénuévn evactnecio ota avtiyvywotkd. Ot EKONADGCELS AVTNHE TNG
avénuévng evauctnciog uropei va meptlapfavoovy cdyyvon, 06Amon tng cuveidnong, aotdbeia Béong
TOV GMWOTOG [LE GUYVEG TTOCELS, EMTPOCHETO TOV EEOTVPAUIIKOV CUUTTOUATOV.

Ipomoudg

Ta avTyvYOCIKA POPUAKEVTIKE TPOToVTa (CLUUTEPIAAUPOVOLUEVIG TNG TAAMTEPLOOVIG) e
UVOGTOATIKEG OPAGELG GTOVE O0-0OPEVEPYLKOVE VITOO0YEIC ExoVV avapepOel OTL TPOKAAOVV TPLOTIGUO.
Ot acBeveic Tpémel va evnuep@VOVTOL Y1 Vo, avalnTodV ETElyOLGO 1UTPIKT GPOVTION GTNV TEPITTMON
OV O TPLATIGUOG OEV EXEL VTOYMPTOEL EVTOG 4 WPADV.

PYOion e Ogprokpascioc Tov GOUOTOS

[Mopgppoin 6NV IKOVOTNTO TOL CAOUATOG VO ELOTTAOVEL TNV KEVIPIKT TOV Oegprokpacia £xel omodobel
GE OVTLIYVYWOOTKA QOPUUKEVTIKE TPOTOVTO. ZVVIGTATOL 1] KATAAANAN TPOGOYT KATE, TN
ocuvtayoypaenon tov TREVICTA oe acBeveig mov B avTipeTonicovy KataoTdoels ol onoieg umopel
va cuppdAiovv og avénomn g BepoKPACIaG TOV GMUATOC, T.)., TOAD EVTOVN COUOTIKY ACKN oM,
éxbeon oe TOAD VYNAEG OepUOKPUGIES, GUYXOPTYNOT PUPUAKEVTIKMY TPOTOVTMOV E AVTIYOAVEPYIKN
dpdon N apuddTmon.

Drefucn Opoufoserorn

"Exovv avaeepbel nepintdoeig prefikng Opoppoepforng (POE) pe avinguyood oproKeuTiKa
poiovta. Agdopuévov 6Tt ot acbeveig Tov akolovbodv Bepamneia e avTIyLYOOIK, TAPOLGIALOVY
GLYVO EMIKTNTOVE TaPAyoVTEC Kivovvou Yo DOE, dhot ot mbavoi mapdyovteg Kivdvvov yio POE
npénel va Tpoodopilovor Tpiv kot kotd T ddpketa g Oepaneiog pe TREVICTA xon va
Aoppévovtotl TPoANTTIKA PHETPO.

Avtigpetikn dpaon

Kotd t1g mpokAvikéc peréteg e TaAlmepdovng Topatnpiinke avriepetikn dpdor. H dpdon avty,
€pocov gppaviletal otov GvOpmmo, UTopel vo, KOADWYEL TO OTUEIN KOl TO GUUTTOUOTA TNG
VIEPSOGOLOYIOG OGOV OPOPH CLYKEKPUUEVO POPUOKEVTIKG TPOTOVTA 1] KOTAOTAGELG OGS 1) EVIEPIKN
amoepasn, To cuvopouo Reye kat ot dykol otov eyKEQALO.



Xopnynon

[Ipémer v didetat mpocoyn dote vo. amopevyetal 1| akovota éveon tov TREVICTA og apopopo
ayyelo.

AeyyelpnTikd cVVOPOLO yoropng ipdac

Ateyyepntikd Zovopopo Xarapng Ipdag (IFIS) £xel mapoatnpnbet Katd tn SidpKeln YEPOLPYIKDY
enepPaceyv KoTappaKtn o€ acheveic Tov AapPavouy PapUOKELTIKG TPOTOVTO. LLE AVTAYWOVICTIKY|
dpdion oTovg Ahpa 1a-adpevepyikovg vrodoyeig, 0nmg t0 TREVICTA (BAéne mopdypago 4.8).

To IFIS evdéyetar va avénoet Tov kivouvo oeBaALOA0YIKOV ETMTAOKOV TOGO KATA T SLAPKELD TNG
eméuPaong 66o kot petd omd avt. [pwv amd v enéuPacn Oa Tpénet va avoapEPETUL GTO XEIPOLPYO
0POoAUioTPO €AV YPNOYOTOLIOVVTOL ETL TOV TAPOVTOG 1 £Y0VV Ypnciuonon el 6to TapeAdov
(QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA [LE OVTAYMVIGTIKN dpAoT oTovg dApa 1a-adpevepykovg vrodoyeis. To
duvnTiKd 6pehog amd TN dlakomn TG Bepaneiog Pe avaoTOAElG TV AAPA 10-00PEVEPYIKOV VTOJOYEMV
TPV OO TN XEPOLPYIKN eméuPacT katappditn dev €xel tekunprobei Kot Tpémnetl vo otadpiletan
£vavTl Tov KvdOvou amd TN S1eKOT TNG OVIIYVYWOOIKNG Bepaneiag.

"Exdoyo

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TTPOTOV TTEPLEYEL AyOTEPO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6omn, givar ovtd
7ov ovopalovue eredbepo vatpiov.

4.5 Aliemopdosic pe Ghio QUPROKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES poPPES aAANAemiopacC

Yuviotdton Tpocoyn kotd T cvviayoypdoenon tov TREVICTA poli pe eappokeutikd Tpoiévo mov
glvat yvootd 6t mapoteivovy 1o oo QT 7.y., To avtiappvdukd katyopiog IA (m.y., Kvidivn,
dtoomupopion) kot ta avtioppudukd kotnyopiog I (w.y., apiodapovr, cotaddAr), Lepikd
OVTUGTOUIVIKA, OPIoUEVO avTIBLOTIKG. (TT.%., POOPLOKIVOAOVES), LEPIKE GALD AVTIWLYMGIKA Kol
opopéva avBerovootaxd (m.y., peprokivn). H Aloto avtn etval evoeikTikn Kot 0yl TANPNG.

Evdeyduevn ernidpaocn tov TREVICTA og A0 QOPLOKO,

H moAimepdovn dev avapévetol va TPOKOAETEL KAVIKA GTLOVTIKES QOPULOKOKIVITIKES
OAANAETIOPAGELG LE POPUOKEVTIKG TPOTOVTA T 0ol peToforilovtar and Ta 1oo€viva Tov
Kutoypopatog P450.

AeSOUEVOV TV KOPLOV SPAGENDY TNG TAAMTEPIOOVNG GTO KEVTIPIKO veupkd cvuotnua (KNX) (BAére
mapdypoo 4.8) 1o TREVICTA npénet vo ypnOLLOTOLEITOL UE TPOGOYT| GE GLUVOVAGUO LE GAAD
KEVIPIKAG OpDOVTO POPUOKEVTIKG TPOTOVTA, TT.Y,, AYYOAVTIKA, TO, TEPLCCOTEPT, AVTIYVYWGIKA,
VIVOTIKE, OTOEWON, KAT., 1] AAKOOA.

H maAimepdovn pmopet vo avtayoviletor ) 0pacn g AePOVIOnA Kot GALDY 0y@VIGTOV TNG
vromapivng. Eedcov o suvdvacuog autog Bewmpeitar anapaitrog, wiaitepa og voco tov Parkinson
TEAIKOD 0TOOI0V, TPETEL VO GLVTAYOYPAPELTAL 1] EAAYLOTY OMOTEAEGUATIKY] dOoT KéOe Bepameiog.

AOY® TOV evOgOUEVOL TTPOKANONG 0pBocTatikig vtotaong (BAéne Tapdypago 4.4), umopel va
napotnpndet abpoiotikn dpdom 6tov o TREVICTA yopnyeiton pali pe dAlo poploKeuTIKa Tpoiovia
OV EYOLV CVTN TNV EVOEYOUEVT OPAGCT], TT.X., GALO AVTIYVYDOGCIKE, TPIKVKAIKA.

ZUVIGTATOL TPOGOYN OV 1) TOATEPIOOVN GLUVOVALETAL LE AN PUPUOKEVTIKG TPOTOVTA OV Eivat
YVOGTO OTL LELOVOLV TOV 0VA0 TOV GTOCUOV (ONA., patvobelaliveg 1 BouTupOPAIVOVES, TPIKVKAIKA 1)

EKAEKTIKOVG OVOGTOAEIC ETOVOTPOGANYNC TNG oepotovivig (SSRI), tpapadorn, Leplokivn, KAT.).

H ovyyopnynon t@v and otoUaTOg YOpNYOOUEV®Y OIOKIMV TOAMTEPIOOVG TOPUTETAUEVNG
amodéopevong og otabepn kotdotaon (12 mg pio eopd v Nuépa) Le S10Kio TUPUTETAUEVNG
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amodéopevong divalproex sodium (500 mg £w¢ 2.000 mg pio popd v NuéEpa) dev ennpéace
(QOPUOKOKIVTIKT TOL BaATpoikoD og oTafepn Katdotaon.

Agv &gl mpaypoaromoindet perétn adinienidpaonc peta&d tov TREVICTA kot tov ABiov, wot660,
dev givor TBavVO Vo ELPAVIOTEL POPUOKOKIVITIKY] OAANAETIOpOCT).

Evdgyouevn enidpoon dAlwv eapudkov oto TREVICTA

In vitro peléteg é6ei&ov 611 ta Evlvpa tov kutoypopatog CYP2D6 kot to CYP3A4 pmopet va
GUUUETEYOVY EAAYIOTO OTO UETAPOAIGUO TNG TAATEPLOOVNG, OEV VIAPYOLV OU®G eVOEIEELS, 0VUTE in
vitro o0Te in vivo, 611 T 160EViuUo. anTd dadpopatilovy onuavTikd poro 6to UeTABoMGUd TG
mamepldovne. H cuyyopiynomn g amd oTtoOHaTog YOp1yOOHEVTG TOAMTEPOOVNG Hall e Topo&etivn,
&vO¢ 1oyvpov avactorén Tov CYP2D6, dev £0e1&e Kopio, KAMVIKG GNUAVTIKY| ETIOPACT] OTIG
QOPUOKOKIVITIKES IO10TNTEC TNG TOMTEPIOOVNC.

H ovyyopnynon g and otépatog }opnyoOevng TaAMTEPLOGVIC TAPATETUUEVIC OTOOECLEVOTG Lid
@opa TV Nuépa pe kapPapalenivny 200 mg 500 EOpEC TNV NUEPA, TPOKAAECE LEIMOT KOTO TEPITOV
37% 1oV péowv OV Crax kot AUC g molmep1doovng o€ otabeprn katdoTaot. Avti 1 peioon
TpoKaAeital, og oNUAVTIKO Bobuod, amd avénon katd 35% g veepikng kaBapong T TaATEPLOOVG,
TOOVOV O UMOTEAEG O, ETAYMYNG TG VEPPIKNG P-gp amod v kapPapalenivn. Mia nocovog onpaciog
UEIMON TNEG TOGOTNTOG TNG AUETAPANTNG OPACTIKNG 0VGING TOL EKKPIVETOL GTO OVPO, VTOINAMVEL OTL
vap&e pkpn enidopacn oto petafoitopd tov CYP 1 ot Prodobeciudtra tng molmeptdovng katd
N ouyyopnynon kappapaleniving. Meyadbtepeg LEIMGELS GTIC GVYKEVTIPMGELS TNG TOMTEPIOOVNG GTO
T aoua puropel vo topovctactodv pe vynidtepeg 66celg kopPapalenivng. Katd tnv évapén g
kapPapalenivng, n d6orm tov TREVICTA npénet va erava&loloysitar Kot va av&avetat, edv givot
avaykaio. Avtifeta, Kotd T drokormn g kapPapalenivng, n d6on tov TREVICTA npénet va
emovaSloAOYELTOL Kol VO LELMVETAL, €AV eivar avaykaio. Oa Tpémel va Aaupavetar vadyn 1n evon g
dpdong pokpdg drpketag tov TREVICTA.

H ovyyopnynon epdmoé 06om¢ evog d16kiov amd GTOUATOS XOPTYOVUEVT|G TOAMTEPIOOVNG
TapoTETOUEVN G amodéspevong 12 mg pe diokio divalproex sodium mopateTapévng amodEGIEVONC
(dVo diokia Twv 500 pio eopd TV NUEPA) giye MG amoTéAes Lo TNV avénon Katd mepimov 50% tov
TIRDOV Crmax Kot AUC NG TaAmEPOOVNG, TOOVOV MG OTOTEAEGHLA TNG LENUEVNS OTOPPOPNOTG OO
otouatog. Epdcov dev mapatnpndnke kopio enidpacrn 6t cvotnuatikiy kabopon, oev 0o avapuevotay
KAk onpovtikny aAAnienidopacn peta&d tov dokimv divalproex sodium mopatetopévng
amodéopevong kat tng evoopvikng éveong pe TREVICTA. Aev €yetl peretn0el avt n oAdnieniopaon
pe to TREVICTA.

2uyyopnynomn tov TREVICTA e proneptddvn 1 LE 00 STOUOTOC TOATEPLOOVT

A&gdopévou 0Tl 1 ToMITEPIOOVT EIVal 0 KVPLOG OPUCTIKOG LETAPOAITNG TNG PLIOTEPLOOVIG, TTPETEL VO,
dtveton mpocoyr| 6tav to TREVICTA cvuyyopnyeitol pe piomeptddovn i Le amd GTOUOTOG TOAMTEPIOOVT
Y0 EKTETAUEVEG XPOVIKEG TTEPLOdOVS. Ta dedopéva aspAAELNS TOV TEPIAAUPBEVOLY TNV TAVTOYPOVN
ypfon tov TREVICTA pe GAlo avTiy ootk @apraka ival Teptoptopéva.

Yvyyopnynon tov TREVICTA ue wuyodieyeptikd

H ocvvévacopévn ypnom yoyxodeyeptikav (.., LEBLAPaVISATN) HUe TAATEPLOOVT UTOPEL VO, 00N YNOEL
o€ eEOMUPAUOIKG CUUTTOUATO KOTA TNV dALOYN TNG pioag N Kot TV 600 Bepaneidv (PAEne
Topaypapo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kONoN kKM yorovyio

Kvnon

Agv vtdpyovv emapkn otolyeio amd T ¥PNON TNG TAMTEPOOVNG KOTA TN didpkela TG konong. H
EVOOLDTKMG EVIOUEVT] TOAULTIKY TOAMTEPIOOVN KoL 1] OO GTOUATOS XOPNYOOUEVT] TAAITEPLOOVT OEV

11



NTOV TEPATOYOVEG G PEAETEG 0 (Ma, TopatnpninKay, OU®S, GAAES LOPPES TOEIKOTNTOG TG
avamopay®ykng wavotntag (BAEre mapdypago 5.3). Neoyvd mov ektifevial oe TaAmepldovn KOTA T
SLAPKELD TOV TPITOV TPIUAVOL TNG KOTONG S1aTpEYouV KIVOUVO Yo avemBOUNTEG EVEPYELES
GUUTEPTAOUPAVOUEVOV EEOTLPAUSIKOV KOUT GTEPNTIKOV CUUTTOUAT®V TO 0010 UTopel va,
mowkilovv og coPfapdtnta Kot diapkeld HETA ToV TokeTO. ‘Exouv vdpéel avapopéc ya diéyepon,
VIEPTOVIQ, VTOTOVID, TPOUO, VITVNAILL, AVATVEVGTIKT SLGYEPELD 1] SLUTAPOYT TPOCANYNG TPOPNG.
SVVETMG, T, VEOYEVVITO TTPETEL Vo, TopakoAiovBovvtal tpocektikd. To TREVICTA dev mpémet va
YPMOULOTOLEITAL KATE, T S1APKELN TG KUMONG EKTOG €AV €IVl GOPOG amapaitnTo.

Agdopévou OTL 1 ToMIePIdOVT £XEL aVIYVEVTEL 6TO TAGoHA £m¢ Kot 18 ufvec petd amd epdmas doon
tov TREVICTA, wpénet va Aapupdvetar veoyn n gooen e dpdong pokpdg dwdpketog tov TREVICTA,
KkaBag 1 éxbeomn g untépag oto TREVICTA mpwv ko katd tn Sidpkeia Tng KOMong Uropet va

001 YNGEL GTIV EUPAVIOT] OVETIOVUNTOV EVEPYEIDYV GTO VEOYEVVITO OO,

Onioopodg

H moAimepdovn anekkpivetal 6to untpikod yoro og t€to1o Padud dote eivar ToAd mbavo vo vadpéovy
emdpdoelg oto OnAalov Ppépog dv yopnyodvtan Bepamevtikéc d0oelg o OnAalovoes yovaikeg.
Agdopévov OTL 1 ToMTEPIOOVT £XEL OVIXVEVTEL 6TO TAGCKO £00C Kot 18 uiveg Petd amd epdmas
yopnynon tov TREVICTA, npénet va Aappdavetat vwdyn 1 ¢Oon g 0pacng LaKpag S1GpKeLG TOL
TREVICTA, kabng T Bpéen mov OnAdlovv umopei va Slatp€youv Kivouvo akoun Kot amd yopnynon
tov TREVICTA mov éywve mold npwv amd to Oniacpo. To TREVICTA bev mpémel va yopryeitol Kotd
v mepiodo Tov Onracuov.

Tovipdmra

Agv mapotnpnOnkoy oyeTIKEG EMOPAGELG 08 UN KAMVIKEG LEAETEC.

4.7 Emodpdaosig 6TV IKOVOTNTO 001]Y1|61NG KOl YEIPICHOD PNy OVI|LATOV

H moAimepdovn pmopel vor Exetl tukpn 1 LETPLO EXLOPACT] GTIV IKAVOTNTA 001 YNONG KOl YEPICUOD
UNYOVNUATOV AOY® TV SUVNTIKOV EMOPACEMY GTO VELPIKO GUGTNIO KOl GTNV OPACT], OT®G
KOTOOTOAY, VTVNALQ, cuyKoTN, Baum) dpacn (BAéne mapdypago 4.8). Emopévmg, mpénet va
ovvioTdrtal 6Tovg acheveic vo unv 0dnyohv N va unv yepilovton unyoviuoto, HEypt vo Yivel yvootn 1
gvatodnoia tov kdbe atopov oto TREVICTA.

4.8 AvemOOunTEG EVEPYELES

20VoWYT TOV TPOPIA OLGQAAELOS

Ot avemBduntec evépyeleg ToL TapaTNPENONKAY TO GLYVA Kot avapépdnkay ce > 5% tov acbevov og
300 dumAd TVPAEG, eheyyoueveg KMvikég dokiuég e o TREVICTA fitav avénuévo copatikd Bapog,
AOTU®EN TOL AVAOTEPOL AVATVELGTIKOD GUGTHHOTOG, GyY0G, KEPOAOAyia, adTVia Kol avTidpaon TG
0¢omng éveong.

Kotdloyoc ovemBountmy VEPYEWDY GE LOPPT) TTIVOKO

AxoAov0o0v GAec 01 avemIBOUNTEG EVEPYELEG TTOVL AVAPEPON KAV UE TNV TAATEPLOOVT L BaoT TV
KATNYOpio GLYVOTNTOG OV EKTIUNONKE 08 KAVIKEG SOKIUEG e TUAUITIKY] TAATEPLOOVT).
Xpnoiporotovvol ot akoAovbot dpot Kot cuyvotNTEG: ToAD ovyvés (= 1/10), ovyvés (= 1/100 wng
< 1/10), 6yt ovyvés (> 1/1.000 éwg < 1/100), omavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000), wold ornavies

(< 1/10.000), ko un yvawotés (dev umopovv va ektiunovv pe faon ta dabécia dedopéva).
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Katyopia

AvemOounTec evEpyeleg

0PYOVIKOD YuyvotnTo
GULOTINOTOS IMoAv Yoyvég Oy ovyvég Yravieg Mn yvootéc”
oVYvES
AopudEerg Ko Aoipumén tov mvevpovia, Bpoyyitida, | Aoipwén tov
TAPACITAOGELG AVAOTEPOL Aolpumén tov 0p0aApo0,
OVOTTVELGTIKOD OVOTTVELGTIKOD aKOPEOdEPUOTITION
GLGTNULATOC, GLGTNLATOC,
0VPOAOTHOEN, TOPAPPIVOKOATTION,
ypinn Kvotitida, Aoipmén tov
®Tto¢, apvydaAitida,
ovuyopvKntioon,
KouTTapitida, VToddpLo
OTOCTNLLOL
Awrapayég Tov HEWUEVOG aplOpdg ovdetepomevia, OKOKKLOKLTTOPOL
GLIOTOMTIKOD KL AgvukokutTdpmv, avaia | Opopfomevia, pio
TOV AEPQPIKOV avgnpévog appog
GUGTANATOC NOCWOPIL@V
Awtopayég Tov vrepevocOncio AVOQUAGKTIKY
aVOGOTOTIKOD avtidpoot
GULOTNHNOTOS
Awtopayég Tov VIEPTPONOKTIVOLLL anpdsPopn
£VO0KPIVIKOD of EKKPION
GVGTIHIATOG avm?toupnm(ﬁg )
0pLOVNG, TOPOVGTa
YALKOLNG oTO 0VpQL
Awrapayég Tov vrepyAvkoupio, cakyapddng dtapine’, | Safnricy dnAnmpioon pe
petafoitopod Kon avénuévo VIEPIVGOLAVOLULOL, keto&émon, vepo
™e Opéyme cOUATIKO Bapog, | ovénuévn opeén, vroyAvKopio,
UEIOUEVO avopeéia, ovEnuéva molvdyia
ocwpatikd Bapog, | TpryAvkepidia aipatog,
petwpévn opeén avENpéVN xoAnotepoAn
aipotog
Yoyotpikég odmvio® Siéyepon, SwTapayn vmvov, pavia, | Katotovia, oxetllopevn ue
Swutapayic KoTdOAwym, Gyxog | petwpévn ceEovaitkn GUYYVTIKN ToVv OITVO
embopio, vevpikotnTa, | KOTAOTOGN, Swtapayn
£QLIATNG vrvofooia, apfid | TpdGANYNG
ouvvaicOnua, TPOPNG
avopyacLio
Awrapayés Tov TOPKIVGOVIGHOS!, Oyyn dvokivnoia, KakonOeg SrfnTikd kdpo
VEVPIKOD axadnoic, GULYKOT, wux(?mvnmcﬁ varvpoknmmé
oVoTHATOg KOTOGTONR/ mrtspéipracmptornm, , cuvﬁpouo,,
. y Can Béong, dwatapayn | EYKEQOAIKT
vvnAia, duotovia STV TPOGOYT, N
gan, dvokwnaia! Sdvoapbpia, Svoyevoia, | Elkewym
TPOLOG, vroeOncio, avtidpaong o
Keparodyio moparcOnoio epebiopara,
OTOAELL
cuveidnong,
LE®EVO eTimEDO
cuveidnong,
OTOCUOCE,
dwatapayn g
6oppomiag, Un
(PVGLOAOYIKOG
GUVTOVIGUOG,
KOUVNULO KEQUANG
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O@0arpkég Baumn 6paon, yAoOKkmpa, cVVSpopo
darapayis emmePLKITION, Swtapayn yokapng ip1dog
EnpopOaitio KnTikdmTog Tov | (dteyyxelpntikd)
0p0aApo0,
GLGTPOPT TOV
000aALKOD
BoAfo0,
ewtoeofia,
ovénpévn
daxpvppota,
vIEPOLULD TOV
0p0aAuon
Awtopayég Tov ilyyoc, epfogg, wtolyio
®TOG KoL TOV
Aapopivlov
Kapdwokég ToyvKapdio KOATTOKOIA0KOG KOATTIKT
owatapayés OmOKAEIGHOG StoTapoyn | HEPHAPVYT,
ayoydmToC, @Aeporoppixn
nAeKTpoKapIIOYPAPNU. | appLOpLic
pe mapoteTapévo QT,
GUVOpoLo 0pHocTATIKNG
TayvKapdiag,
Bpadvrapdia, pn
(PLGLOLOYIKO
NAEKTPOKAPILOYPEPT LT,
aicOnua ToAudv
Ayyewokég vépTOoN VIOTAOT, 0pOOGTUTIKY | TVELHOVIKT oyopLio
SwuTapoyég vroTao eUPOAT, QRePukr
Bpoppwon,
gpubpioon
Awrapayég Tov Pyag, prvikn dvomnvola, GUVOPOUO VIVIKNG | VTEPUEPIGLOG,
OVATVEVGTIKOV cupedpnon PapLYyorapuyyuco Gmvotag, mvevpovia omd
GUGTHLATOG, TOV GAyog, emictaén chsuurovucﬁ swp()(pn,cn,
0dpuKe KoL TOV OUHGOPNOM, Svopavia
peco0wpdxiov ovkeopnon
AVOTTVELGTIKNG
0000V, poyYoL,
oupLyHdg
Awrapayés Tov KOwako GAyoc, Kotakn dvcopioa, mayKpeaTitida, €1Me0G
YOGTPEVTEPLKOD £uetog, vavtia, yootpevtepitida, EVIEPIKN
SdvokototTa, Sdvoopayia, Enpoctopia, | amd@paln,
Swappora, UeTEOPLOUOGC S10YKOUEVT
dvomeyia, YADGGO, OKPOTELL
0dovToAdyio KOTPavemv,
KompoMbog,
YEWITIO0
Awrapayés Tov OVENUEVES avEnuévn v- iKTepog
fmaTog KoL TOV TPAVOOULVACES YAOUTOUVATPAVGOEPGON
XOMQPOpOV , 0ENpEVo Nraticd
évlopo
Awrapayés Tov kvidwon, kvnopoc, (POPUOKEVTIKO oOVdpopo
d&puaTog Kot TOV eEavOnpa, adomrekio, e&avonpo, Stevens-
VT036p10V 16TOD éxlepa, Enpodeppia, VIEPKEPATMON, Johnson/to&ikn
gpubnua, axun GUNYUOTOPPOTKN EMOEPLIKN
depparitida, VEKPOAVOT,
mTopida ayyelooidnua,
OTOYPOUATIGUOG
dépuartog
Awrapayés Tov LDOGKEAETIKO avEnpévn papdopvorvon, GTAON COUOTOG
LVOGKELETIKOD GAyog, ocpuadyia, |KpeaTvoemo@okvdon | didykmon LN QLGIOAOYIKT|
GUGTHILOTOS KA apBpadyio aiuatog,’ pikoi ) apBpwong
TOV GUVIETIKOD onacpol, Suokapyin
16T0V “b Opmqng, Hotn
advvapio
Awtopoyés Tov axpdreo oVpmYV, KoTokpaTnon
VEQPOV KOL TOV moAlaklovpia, Sucovpia | 0Opmv

0VPOPOPOV 00DV
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Kotaotdosig g GOVIPOLO TV
Kinong, g royiag vaoywbv amd
KoL TG andGLpoT
TEPLYEVVTIKIG zpﬁ‘ﬁtl[‘:m”
mep1650v mopdypago 4.6)
Awtopayég Tov apnvoppota GTUTIKY SLoAELTOVPYiD, | TPLOTIGHOG,
OVOTOPOYOYUIKOD SLampaxﬁ dvoavetio ugcrob,
GUGTI|LOTOG KL EKOTEPHATIONG, ovppopnTikn
T0V HOGTOD SL’(IT(XpS(XXT] éuumvov 61(3«{1(0)011 uaoToD,
pOONG®, YUVAIKOUOOTIO, | S10YK®OGT LOGTOV,
yolaxkToppolo, KOATTIKO EKKPLLOL
ce&ovoikn
Sdvoietrtovpyia,
UO.GTOSVVIOL
Tevikég dwotapayés mopeéia, oldnua Tpos®mov, vroBeppia, piyn, LE®EVN
KOl KOTAGTAGELS eGacBévion, oidnpo’®, avénpévn Siya, cbvdpopo | Beppokpasia
MG 000V xonwon, Bepuoxpascio cduatog, | G0 GIOGLPON GOUOTOG,
xopynons gz;fqugg:lgg b (PLGLOAOYIKO ) pappakxov, g?:KP(D(,’TI mg
Badiopa, Oopakikd OTOoTN A TNG €0MG Eveong,
GAyog, Oopaxikn Béomg éveong, €hicog g Béong
dvcpopia, aicOnuo KutTopiTide g éveong
Kakovyiog, okAnpuven Béomg éveong,
KOo TG Béomg
£€VEONG, AUATOLOL
g Béomg éveong
Koxkoosig, nThon
oninTnpraceis Ko
EMTAOKEG
OspamevTIKOV
AEPIGUAOV

o

H cvyvomta tov avembiuntov evepyeldv ToEIVOUEITOUL MG «UT YVOOTES) EXELN 08V TapaTnpHONKOY GTIG KAMVIKEG

doxipég pe otk omepdovn. [ponAbay gite and avBOpUNTEG AVaPOPES LETA TNV KUKAOQOPI TOV TPOTOVTOG Kot
1 oVYVOTNTA dEV UTOPEL VAL TPOGIIOPIOTEL, EITE OO HEFOUEVO KAVIKDOV SOKIUMV KO/ 1| 0VOPOPEG LETA TV KVKAOPOpio
TOV TPOIOVTOG e PLOTEPLOOVN (OTOLOONTOTE GKEVAGLLO) 1 OO GTOLOTOS YOPTYOVUEVT] TOAMTEPLOOVN.

Avatpé€te oty Topaypapo «YTEPTPOAUKTIVOUIO) TOPAKATO.

AvatpéEte oy mapdypapo «EEOmUPASIKE CUUTTOUOTOY TOPOKAT®.

X gEleyXOUEVEG LE EIKOVIKO PAPHAKO KAWVIKEG SOKILES, ovapépOnke cakyapddng dtafrg oe mocootd 0,32% oe
acBeveig mov Elafav Oepameia pe pmviaio evéoiun oAty todmepidiv oe cOykpion pe t06octo 0,39% oty opdda
TOL €KOVIKOV pappdkov. H cuvolikn enintmon and dleg Ti¢ kKAvikég dokyés ntav 0,65% oe dhovg tovg acbeveic mov
Evafav Oepameio pe unviaio evESUn TOAUTIKN TOMTEPIOOVN

H adnvia meprroppaver: apyn avmvio, avmvio Kotd m péon tov Hvov. O eracpég teprroppaver: ctoacpod
vevikevpévng eminyioc. To oidnpa weprhapfdaver: yevikevpévo oidnpa, meplpepikd oidnua, oidnua pe evronopo. H
dwotapayr] Eppivov pvong aeprhopfaver: kabvotepnuévn Eupunvo poom, aKavovIoT EUUNVO POGCT], OAYOUVOPPOLaL.

AvemdunTec VEPYELEC 01 OTOIEC TTOPATNPNONKOY OF QUPUOKOTEYVIKEC LOPPEC PLOTEPIOOVIG

H maAimepdovn givar 0 dpacTtikdg HETAPOAITNG TG PLOTEPLOOVIG, GUVETMS T TPOPIA ovemBOUNTOV
EVEPYELDV OLTAOV T®V dV0 0VCIDV (CLUTEPIAAUPAVOUEVOV OO GTOUOTOC KL TMV EVEGILMY LOPPOV)

oyetifovron peta&d Toug,.

Teprypoen emAeyuévav ovemfountoy EVEPYEIMV

Avagpvioxtixy avtidpoon

Eravia, £xovv avoeephel TEPIOTAUTIKA OVAPLANKTIKNG AvTIOPAONC LETA amO £VECT UNVIOLOC EVEGIUNG
TOAUITIKNG TOAMTEPIOOVNG KATA TNV EUTELPIR PLETA TNV KVKAOQOpPio TOL TPoidvTog og acheveic Tov oTo
TapeBOV giyav emidei&el avoyn otV 0O GTOUNTOG PIGTEPLOOV 1| OTNV OO GTOUATOG TOAMTEPIOOVT|

(BAéme mapaypoeo 4.4).

Avtidpaoeis g Oéong eveans

e kKhvikég dokipég tov TREVICTA, 10 5,3% tov atdpmv avépepe avemBountn evépyeio Tov
oyxetiotav pe ) 0éom éveonc. Kavéva amod to mepiotatikd avtd oev Ntav coPapo 1 dgv 0dNynoe ot
dwokonn| g Bepameiog. ZOHE@VA LE TNV AE0AGYNOT TOV EPELVITOV, AVETIHOUNTES EVEPYELEG OTWG
oKAnpuveon, epubBpotnta Kot oidnua gite arovsialav, | NTav NI Papdtntag o > 95% tmv
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a&loroynoemv. H aloldynon tov dAyovg g 0éong éveong amod ta dtope fACEL OTTIKNIG AVOAOYIKTG
KMpoKog Tov YopnAr Kot e LEWOVUEVN EVTACT] LE TNV TEPOS0 TOL YPOVOV.

Elwmvpopidikd oounroparo (EI1X)
2ric kKhvikég dokipéc pe TREVICTA, akafnoia, duokivnoia, dustovia, TapKIveovioUog Kol TPOLOG
avapépOnkav 610 3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% Kot 1,4% tov atdpmv, avticTotyd.

Ta eEomupapdikd copntopata (EIX) tepridppavay cuykevipmtikn avdivon tov akdéiovbov opov:
TOV TOPKIVOOVIGHOD (TepAapBavel eEmmupapudiKn datapoyr, EEOTVPASIKE CUUTTOUOTO, TOYEL
SLOKOUAVOT OKIVITIKOV Kot YOPEoafeTOOIKOV Kviioewy katd T Bepameio tng vocov Tov Parkinson,
vooog tov Parkinson, mapkiveovikn Kpior, VIEPEKKPLIOT GLEAOD, LVOCKEAETIKY OLCKOLIa,
TOPKIVGOVIOUO, aK0DG10, EKPOT| G1EAOV amd TO GTOUM, CNUEI0 000VTMTOV TPOYOV, OYITN SLOKIVN G,
vrokivneio, kadniopévo Tpocwneio, Loikd cEIEo, aKvNGio, CLYEVIKN aKoyio, LOikn akauyio,
TOPKIVGOVIKO BASIGHLO, U1 QUGIOAOYIKO LEGOPPVO OVTOVOKANGTIKO KOl TUPKIVGOVIKO TPOLO NPEUiog),
g axadnoiog (meprapPavel akadnoia, avnovyia, LVIEPKIVNGIO KOl GOVOIPOLO OVIGLY®V TOIMV), TNG
dvokwvnoiag (dvokwnaia, yopeia, dStotapayn Kivnong, LUIKES SeoUIOMOELS, Xopetoadétmor, abétmon
Kol oK mvo), g dvotoviag (mepthapfavel duoTovia, oVYEVIKO oracud, epnpocdoTovo, kpion
TEPIOTPOPNG 0pBaApIK®V BoABdV, oTopaTOYVAOIKY dvaTOoVia, capdovio YEA®TA, TETAVIN, VIEPTOVIA,
paBokpovo, aKoOGIEG LVIKEG GUOTAGELS, LVTKEC GUGTACELS, PAEPAPOCTAGHO, KPIoT] TEPIOTPOPNS
0O IKOV BoAPDV, TAPAAVOT YADGGAC, CTAGUO TOV TPOCHTOV, AAPLYYOCTAGHO, LVOTOVIO,
om1600TOV0, GTOCUO GTOUATOPAPVYYO, TAXYIOTOVO, CTACIO YADGGOC Kot TPIoUO) KOl TOV TPOLOV.

Ad&non owuartikod Papovg

21N HOKPOYPOVIO TUYOLOTOUEVT UEAETT) OTOGVPOTG AVAPEPON KAV U1 PLGIOAOYIKEG AVENGELS TOVL
COUOTIKOV BApovg > 7% amod Tn SumAd ToeAN Evapén TG LEAETNG £0G TO STAG TVPAO KATOANKTIKO
onueio oto 10% tov atdpwv oty opdda tov TREVICTA kot 610 1% 0V 0td6p®V 6TV Opdde ToVv
EIKOVIKOD QOPUAKOV. AVTIGTPOQO, avo@EPONKAY LN PUGIOAOYIKES LELDMCELS TOV GOUATIKOD PApovg

(= 7%) amod tn Suwhd TVEAN Evapén ™ LEAETNC £1C TO SITAG TVEAD KATUANKTIKO onueio oto 1% tmv
atopwv otny opdda tov TREVICTA «ot oto 8% tov atopmv oty opudda Tov gIKovikov eapudkov. H
uéon UetafoArn Tov coUATIKoD BApovg amd T SITAG TVEAN Evapén TG LEAETNG £MG TO SUTAL TVPAO
KatoAnktikod onueio nrov +0,94 kg kot -1,28 kg yia tig opddeg tov TREVICTA kot Tov €1KOVIKOD
POPLAKOV, aVTIGTOLYA.

Yreprpolaxtivauio

Koatd ™ didpreta g Sumhd TOpANG PAcNS TG LOKPOYPOVIAS, TUXALOTOUUEVIC LEAETNG ATOCLPOT|S,
onuewdnkay avENCEIS TOV EMTEI®V TNG TPOAOKTIVNG dved Tov gvpovs avapopds (> 13,13 ng/ml
GTOVG AvOpeS Ko > 26,72 ng/ml oTi¢ yuvaikeg) o€ HEYUADTEPO TOGOGTO OVOPDOV KOl YOVUIKDOV GTNV
ouada tov TREVICTA cg alykpion pe v opdda Tov €kovikod eappdakov (9% évavtt 3% kot 5%
évavtt 1%, avtiotoya). Znv opdda tov TREVICTA, 1 péomn petaforn amd tn Sumhd ToeAN Evapén
NG LEAETNG £0C TO STAN TVPAO KOTOANKTIKO onpeio NTov +2,90 ng/ml yuo Tovg avdpeg (§vavtt
-10,26 ng/ml otnVv oudda Tov EKOVIKOV @apudkov) kot +7,48 ng/ml yuo Ti¢ yovaikeg (Evavtt

-32,93 ng/ml otnv opdda Tov giKovikov papudiov). Mia yovaika (2,4%) oty opdda tov TREVICTA
EUPAVICE AVETOVUNTY] EVEPYELN AUNVOPPOLOGC, EVD OEV onpeldONnKay SuvNTIKA GYeTILONEVES [IE TNV
TPOLOKTIVI) avemOOUNTEG EVEPYELEG HETAED TV YUVOIK®VY GTIV OUASM TOV EIKOVIKOD QapuaKov. Agv
onuetmonKay SLVNTIKG OYETILOUEVES [UE TNV TPOAOKTIVI avemBOUNTEC EVEPYELEG LETAED TV OVOPDOV
o€ kapio omo TG opddeG.

Emdpboeic tne kotnyopiog

IMopdtaon Tov dwwotiuatog QT, kothokég appuOuieg (KOAMOKT HLOpUOPVYT, KOTAOKT] ToyuKopdia),
alepvidtog ave&nynrtog Odvatog, KapdloKn avakKomTn Kol KooKy Tayvkapdio diknv putidiov (Torsade
de pointes) pumopel vo GUUPOVV LE AVTIYVYOGCIKA.

[Teprotatikd Aefikne OpopupoeuPoring, copumepLouPavoUEVEY TOV TEPITTMGEMY TVEVIOVIKNG

gUPOANC Kot TV TEPMTOGEMY £V To Pabel pAefikng OpouPwong, Exovv avapepOel katd tn yopnynon
AVTIYOYOCIKOV QOPUOKEVTIKAV TPOIOVI®V (U1 YVOOTH GuYvOTNTA ELGAVIOTG).
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Avopopb mhavoloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyoduevoy avemBOunTmy evePYEL®Y LETO amd T YOPNYNoN GOENS KLUKAOPOPING
TOV QUPUAKELTIKOD TPOidvTOC elvan onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapakolovdnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALaTieS vYElng va
avaPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOALOYOVHEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTHULATOG
ovapopdg mov avaypdeetor oto [Hopdptnua V.

4.9 Ymepdooolroyia

ZUUTTAOUOTO

e YEVIKEG YPOUMES, TO OVOUEVOLEVO CTUELN KOl COUTTOMOTO EIVaLl ALTE TOL TPOKVTTOLY ATO TNV
VIEPPOAIKT EKPPUCT] TOV YVOOTDV PUPUUKOAOYIKDV ETIOPAGEDY TNG TOATEPLOOVNG, ONANOT VITVNALL
K0l KATOOTOAT, TOXVKOPSia Kot voTaot, mtapdroct tov dtaotiuatoc QT kot eEmmupapudicd
ocopntopate. Kowokn tayvkapdio diknv putidiov (Torsade de pointes) ko Kookt poppopuyn
&yovv ovopepbei oe 0oOev] G€ GLOYETIOUO UE VTTEPOOCOAOYIO, O GTOUATOG XOPNYOVUEVNS
TOMTEPLOOVNC. LTV TTEPInTOT 0&eiag vtepdocoroyiog, Tpémetl va Aapfavetor vedyn n mbavotnta
GUULETOYNG TEPLOCOTEPMV TOV EVOG PUPLAKMV.

Awyeipion

[péner vo AauPavetor vadoyn n o TG OPAoTG LOKPAS SLAPKELNG TOV (POPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG Kol
N HOKPA NUITEPI0d0g (NG TNG AMEKKPIONG TNE TOAITEPLOOVIG OTAV EKTIUOVTOL OL OEPUTEVTIKEG
aVAYKEG KOt 1) ovappoT). Agv LITAPYEL E101KO avTidoTo Yio TV malmepldovn. [pénel va epappolovral
YEVIKA Voo TNPIKTIKG PéTpa. EEacpaiiote kot dtatnpnote Patd aepayyd Kot Sloc@oAoTe ETOPKN
ouyovoon Kal aepiopo.

[Ipémet va apyicetl Gueca KapdlayyeloKt TopakoAovdnon Tov Tpénet va TePIAaPAvel cuveyT
NAEKTPOKAPIIOYPAPIKN TapakorovOnomn yio mhavig appubuicc. H vrdtaon kot n kukAogopikn
katomAn&io Tpénel va avTiuet@nilovTol pUe To KATdAANAo HETPa, OTTMG 1) EVOOPAEPLO YOpTYyNoT VYPDOV
Ko/ GUUTAOOLUNTIKAV TOPAyOVI®V. Xe TEPIMTMOOT GORUPOV EEMTVPAUOIKOY CUUTTOUATOV,
npéneL va yopnynbovv avtiyolvepykoi mapdyovieg. H otevn emifleyn kot mapakorovdnon npénet va
GLVEYIETOVV UEXPL VO OVAPPAOCEL 0 aGOEVIC.

5. DAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikég 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: Yoyoinmrikd, Ao avinpvymoikd. Kmduwog ATC: NOSAX13

To TREVICTA mepiéyet pokepikod peiypo (+)- ko (-)-moAlmeptdovng.

Mnyoviopoc dpdong

H moAimepdovn givarl £vog eKAEKTIKOC TOPAYOVTOG TOV OTOKAEIEL TIG LOVOOUIVEPYIKES ETLOPAGCELS, Ol
QOPUOKOAOYIKES 1O10TNTES TOV OTTOIOV EIVOL SIUPOPETIKES OO AVTEC TOV TUPUOOC UKDV
vevponmtik®v. H moiumwepdovn deopevetal ioyvpd otovg aepotovivepyikovg S-HT2 vodoyeig kot
TOVG vromopvepytkovg D2-vrodoyeic. H malmepidovn emiong omokAeiel Tovg ol -adpevepytkong
VI0d0YElC Kal amokAgiel, o pikpOTEPO Pabud, Tovg H1-1oTapuvepytkong Kot Toug 02-00pEVEPYIKOVG
vrodoyeic. H pappakoroyikn dpdon tov (+) kat (-) EVOVTIONEP®V TG TOAMTEPIOOVNG Elval TOOTIKE
KOl TOGOTIKE TOPOLLOL.

H maAimepdovn dev deouevetan o€ yoAvepykovg veodoyeic. Iapolo mov 1 TaAmep1ddvn givat Evog
oyvpog D2-avtaywvictig, Tov Bewpeitor 6Tt avakoveilel To COUTTOUATA TNG OYLOPPEVELOG,

TPOKUAEL KATOAN i 6 KPOTEPO PabUd Kot PLEIDVEL TIG KIVITIKEG AELTOVPYiEC o€ WKPOTEPO Pabuod
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amo o TOPUSOCIoKd VEVPOANTTIKA. O £VTOVOG OVTUYMVIGUOG TG CEPOTOVIVIG GE KEVIPIKO EMIMESO
umopel vo ELOTTAOCEL TNV TACT TNG TOAITEPLOOVNG VAL TPOKUAEL EEMTVPAUIOIKES OvETBOUNTES
eVEPYELEG.

KMvikn omotereouatikdTno

H amoteleouarikomnta oo TREVICTA ot cuvinpntikn Oepaneio g oyilloppévelog 6€ AToo, Tov
&yovv AGPet emapkn Bepomeio Yo TOLVAGYLIOTOV TECOEPIG UNVES UE UNVIOO EVECTUN TOALLTIKY
TOMTEPLOOVN TNG 0T010g 01 dVO TEAEVTAIEG DOTELS ElYaV TNV 1d10 TEPIEKTIKOTNTA, a&loloyOnKe o€ pia
UOKPOYPOVIA, TUYALOTOUNUEVT, OITAG TOQAT|, EAEYYOUEV UE EIKOVIKO PAPUOKO HEAETN OTTOGLPOTG KOl
o€ o LoKpOYPOVIa, SITAN TVPAT, EAEYYOUEVT] LLE OPOCTIKO PAPUOKO, LEAETT U1 KOTOTEPOTNTOG. X
OUPOTEPEG TIG LEAETEC, 1 KUPLa EKPaoT PacioTnKe 6TV VIOTPOTT).

21N HOKPOYPOVIN, TUXULOTONUEVT UEAETT omdoLpoTg, S06 eviAika GTOUA TTOV TANPOVCAY TO.
kprrpa DSM-IV ywa ) oyloppéveila evtdydniay otnv avolytol oyedlocpov gdon Petdfacng Kot
OVTIHETOTIOTNKOV LE EVEMKTEG OOGEIS UNVINIOG EVESIUNG TOAULITIKNG TOATEPLOOVNG YOPTYOVLEVEG
670 0eATOEN N TO YAovTiaio pv (50-150 mg) yia 17 efdouddeg (mpocapuoyég g d0oNg
mpaypatoroOnkay Tig efdouddeg S kot 9). Zvvoiikd 379 dtopa EAaPav 6T cuvErEln EPATAE dOON
TREVICTA yopnyovuevn 6to 6eAtog1dn 1 6T0 YAOLTIOHO [V GTIV 0VOLYTOV GYESICLOV PAom
otabepomnoinong (n d6on NTav KoTd 3,5 Eopég ueyaAdTEPN TG TEAELTALOG HOOT|G TNG UNVIaiog
TOAUITIKN G ToAMmep1dovNG). Ev cuveyeia, ta dropa mov Oempndnikoy khvikd otabepd oto TEAOC TG
@aong otabeponoinong ddpketog 12 gfdopddmv, Tuyaiomomdnkay pe avoroyia 1:1 og Aqym
TREVICTA 7 eikoviko) Qapudkov o€ pio SImAd TVAN @Acm Kupuavouevng oiapkelag (n 66omn Tov
TREVICTA ftav 1 id1a pe tnv tehevtaio 66om mov hafav katd T d1dpKela TG pOoNG
otabeponoinong. H d6om avtn mapépeve otabepn ko’ 6An ) didpkela TG SuTAd TVPANG PAcNG). X
ot v tepiodo, 305 cvpntepatikd otabepd dtopa TuyotomombnKay o cuvéyion g Bepaneiog e
TREVICTA (n = 160) 1} ewcovikd edppoko (n = 145) émg v ELEAVION VTOTPOTNGS, TNV TPOUUN
amocvpon 1 TV oAoKANp®on ¢ perétng. H kdpia petaPfAnth amoTeAecOTIKOTNTAC TV O YPOVOG
LEYPL TNV ELOAVIOT) TNG TPAOTNG VtoTponng. H pedétn diexonn Pdoet piog mpoxabopiopévng
EVOLAESTC AVAALGTC TTOV POy UaTOTOMONKE OTOV TVY OO KAV 283 dToa Kot TopaTPHONKY
42 mEPIGTATIKG VITOTPOTNC.

Me Bdon v tedkn avalvon (n = 305), 42 dropa (29,0%) oty opdda Tov 1KOVIKOD QOPUAKOL Kot
14 aropo (8,8%) otnv oudda tov TREVICTA mopovciocay vTotponn Katd T otdpKeLo TG SumAd
TVEAG eaons. H avaloyia kvddvov nrav 3,81 (95% CI: 2,08, 6,99) vrodeikviovtag peiwon katd
74% tov kivdovvov vrotpomng e To TREVICTA og olhykpion pe T0 €IKOVIKO QApROKo. TNV ewova 1
napovctdleton dtdypappa Kaplan Meier Tov ypovov g mpog Ty VIoTpont| ovd, oudoa Oepaneiog.
IMopovcidotre onuavtikn dtapopd (p < 0,0001) peta&d tov 600 ouddwv Oepameing oto ¥pdvo £mg
v vrotpon, vép Tov TREVICTA. O yp6vog £0¢ TV vmoTpom TG opddag Tov EIKOVIKOD
Qopuaxov (Héco dtotnua. 395 nuépec) oy onuavtikd Bpoydtepog and ekeivov TG opuddag Tov
TREVICTA (n d1dpueon tiun dev givat epiktd va ektiundei Aoy tov Youniod T0606To0 ATOU®Y LE
vrotpon [8,8%]).
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Ewoéva 1: Adypoppa Kaplan-Meier tov ypdvov émg tnv vrotpomni) — Telkn avaivon

2 pekét un katotepdmrog, 1.429 dtoua pe ofeia voco (Léon cuvolky apyikn Baduoroyia
PANSS: 85,7) mov minpovcayv ta kprripioe DSM-1V yia t oyilloepéveia evidynkay otnv avoryto
oYEO10GHOD (ACT Kol EAaPay aymyn Unviciog EVEGIUNG TOAUTIKNG TOAITEPOOVNG Yia 17 efdouddec.
[Ipocappoyn g 66ong (dni., 50 mg, 75 mg, 100 mg i 150 mg) propovce va, Tpayuotorotnoel yio
TIG evéoelg TG efdouddag 5 kot 9 kat 1 BEom yopnynong g £veong NTav 6To dEATOEON 1 GTO
yAovtwaio pv. AT Toug 0oBeveig TOV TANPOVOAY T KPLTHPLY TUYOLOTOINGNG TIS Efdopddeg 14 ko 17,
1.016 tuyatomomOnkay pe avoroyia 1:1 yio vo cuveyicovy ™ ANymn Tov unviaiov vEcemv unviaiog
EVEGIUNG TOAMTIKNG TaAmep1ddvne N va oAla&ovv aymyn oe TREVICTA pe xotd 3,5 eopég
HEYOADTEPT dOON OO OVTNV TNG UNVIOIOG EVESIUNG TOAULITIKNAG TOMTEPLOOVNG TV Efdopadmv 9 Kot
13 y1a 6ot 48 efoopdadmv. Ta dtopa Adupavav 1o TREVICTA pia popd kéOe 3 punveg eved yuo
TOVG VITOAOITOVG UVEC EAAPOV EVEGTUT POPUAKEVTIKY Oy®YN UE EIKOVIKO QAPUOKO Y10 TN SlThpNon
™G TLEAOTNTOC. TO KUPLO KOTOANKTIKG OMUEI0 OMOTEAECUATIKOTNTOS TNG ULEAETNG TAY TO TOGOGTO
TOV ATOU®MV OV OV EUPAVICAV VITOTPOTY| GTO TELOG TNG SUTAG TVPANG Ao G dtdpketlag 48 efdouddwy
ue Paon v extiunon Kaplan-Meier yia to dtdotnua tov 48 gfdopadmv (TREVICTA: 91,2%,
pnviaia evéoiun oty todmepdovn: 90,0%). O didpesog xpdvog £mc TNV LTOTPOTN KoL 6TIG 5V0
opadec dev NfTay dvvaTo va eKTIUNOEl AOY® TOV YOUNAOD TOGOGTOL ATOU®V e vToTtpont]. H dtapopd
(95% CI) peta&d Tov opuddwv Bepaneiog rav 1,2% (-2,7%, 5,1%), pe enitevén tov kprrnpiov pn
KkatotepdTNTaG Pacel mepBmpiov -10%. Q¢ ek TovTov, 1 opdda Oepameiog ue TREVICTA ftav un
KATOTEPT) € GUYKPIOT HE TN punvioia eVESIUN ToATIKN ToAMmTepdovr. Ot BEATIOOELS TG
AgrtovpyIKOTNTOG, OTTMG peTpmdvtal amd v Kiipaxa [Ipocomikng kot Kowwvikng Exidoong (PSP),
OV TOPUTNPHONKOV KOTA TN SIGPKELD TNE OVOLYTOD GYESIAGLOD PAcTC oTabepomoinomg
SttnpnOnkay koTd T dldpKeLo TG SITAG TVPANG PACTG KO Yia TIg 000 oudoeg Oepameiag.
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Ewova 2: Adypappo Kaplan-Meier tov ypdvov £m¢ TNV VIOTPOTN 6T0 0700 TapovGtdleTol M
ovykpion tov TREVICTA kot tng pnviciog evESIUNG TAAULTIKNG TOATEPIOOVNG

Ta 0mOTEAEGUOTO Y10 TV OTOTELECUATIKOTITO TOV OVTIGTOL(0 O OAEG TIC VTTOOUAOES TOV
TANBvuopov (eVAo, NAtkia Kot EUAN) Kol 6TIG dVO PHELETEC.

Toudrorpikdc TANOvoudS

O Evponaikoc Opyaviopog Capudikmv €xel SOCEL amaAlayn ond TNV VTOYPEMST VIOPOANG TV
arotelecudtov Tov peretov pe to TREVICTA o€ OAeC TIg VTOKATIYOPIES TOV TOLIIATPIKOD
mnBvopov ot oyloepévela. (Bhéne mapdypapo 4.2 yio TANPOQOPIES GYETIKA UE TNV TOUOLUTPIKT|
xpon).

5.2 @oppokoKivnTIKES OLOTNTES

Amoppdpno™n Kol KOTOVOL

AbdY® ™G eEPETIKA YOUNANG VOATOIAALTOTNTAG TOV, TO TPIUNVIOIO CKEVACIO TNG TOAULTIKNAG
TOMTEPLOOVNC SLOAVETAL LETA ATO EVOOUVTKN €veoT TTpty VOPOAVOE] og ToAmTeP1dOVT Kot amoppoen el
oTN ovoTNHoTIK KukAogopia. H amodéouevon g dpactikng ovaiag apyilet non amd v 1" nuépa
Kot drapkel Emg ko 18 punvec.

Ta dedopéva mov mapovoidlovral oe avty TNV Tapdypago Pacilovtal g mAnbvouiokn
QUPUOKOKIVITIKT avdAven. Metd amo epanal evdopvikn d6on TREVICTA, o1 6uykevipdoelg g
TOMTEPLOOVIG GTO TAAGHO AVEAVOVTOL GTASIOKE MOTE VO PTACOVY GE UEYIOTEG GCVYKEVIPADGELS GTO
mAdopa o€ 018 puecn Tmax 30-33 nuepdv. Metd and evoopvikn éveon TREVICTA og 86c¢1g

175-525 mg o610 deAtoEldN Uo, TapatnpnOnke, Kotd uéco 6po, 11-12% vymidtepn Crax 6€ GUYKPIOT
ue v éveon oto yhovtiaio pv. To mpo@id amodéspuevong Kat To 606oroykd oynua tov TREVICTA
0d1yovv og otabepég DepamevtiKég cuykevipmaoelc. H cuvoAikn ékBeom oty ToAmepdovn HeTd amd
n yopnynon tov TREVICTA fitav avdAioyn g d6ong o€ e0pog docemv 175-525 mg kot wepinov
avéroyn g 86omg yio T Cmax. H péom avoloyio avadTotng Tpog Kat®ToT GUYKEVTPMOT 6€ oTadepn
Kkatdotoon yuo T 06omn Tov TREVICTA ftav 1,6 petd amd yoprynon 6to yAovtwoio po kot 1,7 petd
oo YOPNYNOT OTO JEATOELON L.

H déopevon g paxepikng taAmepldovng e tpmteives TAdouatog eivor 74%.

Metd ) yopriynom tov TREVICTA, ta gvavtiopepn maAimepidovng (+) kat (-) aAiniouetatpénoviat,
gmtvyydvovtog avaroyia AUC (+) mpog (-) mepinov 1,7-1,8.
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Buopuetooynuotiopnds kot arooin

Y& pia pedétn pe amd otdpatog yopnyovuevn “C-ralmep1dovn dueong omodéousvonc, pio efdopddo
UETE od TN YOPIYNON MOG EQOTAE OO GTOLOTOC YOPTYOVUEVNG dOONG AEST S amodéapevong 1 mg
MC-malmepddvng, To 59% g ddong amekkpibnke auetdPAnto ota odpa, vrodnAdvovtag 6T n
TaMTepLOOVN dev petaforiletal ektevag amod to Nrap. To 80% mepimov g yopnyovuevng
padievépyelag ovakthinke ota obpa kat to 11% ota kKompava. Téooepic petaforkég 0doi Exovv
avayvoplotel in vivo, Kapio amd Tig 0noieg 0eV avTIoToL0V0E o€ TEPLocoTEPO and 10% tng ddong:
ATOAKVAIDGT), VOPOELAMMOT], APLIPOYOVMST Kot dtdomact TG PeviicoEaloAing. Av Kot in vitro
ueAéteg €de1&av kdamota cuppetoyn tov CYP2D6 kot tov CYP3A4 oto petofoMopd g
TOMTEPLOOVNC, dEV VTTAPYOLY 0m0dEiel in vivo OTL T 1I60éViL e anTd dtadpapatilovy onuavTikd
polo oto petafolopd g molmepldovnc. Ot avaADoeLg TG PUPHOKOKIVITIKNG 6ToV TANBuoud dev
£0e1&av Kamolo opath S0POPE 6T EUVOpEVT KABOPON TN TAATEPLOOVNC LETE TN XOPTYNoN
TOMTEPLOOVNC 0TTO GTOUATOC, METAED TV OTOU®Y TTOL UETAPOAILOVV EKTEVMOG KOl GVTMY TOV
petafoAifovv Alyo ta vrootpdpata Tov eviopov CYP2D6. In vitro peléteg pe avBponiva nroatikd
piKpooopuakd Evivpa £3e1&av 0Tt N TOATEPLOOVT OEV AVOCTEALEL GNUAVTIKA TO LETABOATUO
Qoprakev mov petaforilovtar amd to 160évivpa Tov Kutoypodpatog P450, courepiapupavopuévov
tov CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4, ka1t CYP3AS.

In vitro peléteg éxovv deilel 6TL N TaAMIEPOOVT Eival VTOGTPOUA TNG P-yAvkompwteivng kot £vag
acBevig avaotoréag e P- YAvkompmteivng g vyniég cuykevtpmaelc. Aev vtapyovv dobéotua in
vivo 6gdopéVa Kot 1] KAVIKT] cLeYETIoN gival dyveorn).

Me Bdomn v TANOuGHOKT QOPUOKOKIVITIKY avdAvon, 1 didueon eowvouevn nuiceia {on g
mamepldovng petd and yopnynon TREVICTA o10 docoloyikd €bpog 175-525 mg xopdvOnke amd
84 £mg 95 nuépeg petd Tig evéoelg mov yopnynonkav 6to deAtoeldn| P kot omd 118 g 139 nuépeg
UETA TIG EVEGELG TTOL YopM YN ONKaY 6TO YAouTIaio L.

Tpwnviwoio evEoUN TOAMUTIKY TOAMTEPOOVT UE dPACT) LOKPAC SLAPKELOS EVOVTL GAADY
QOPUOKOTEYVIKOV LOPPOV TAMTEPOOVNC

To TREVICTA é£ye1 oyediactel vo anerevfepmvel TaMTEPIOOVT HECH GE EVOL SIACTNLLO SIAPKELNG

3 uUnvav, eve 1 unviaio EVECT] TAAULTIKNG TOATEPLOOVNG Yopnyeitan o€ unviaia Baon. To
TREVICTA, 6tav yopnyeital o€ 0066€1¢ oL givar 3,5 popég vynNAOTEPES OO TNV AVTIGTOLYN 00GN TNG
punviaiog £veong ToAMUTIKNG TaAmepldovng (PAére mapdypopo 4.2), odnyel og ekBécelg oty
TAMTEPLOOVT] Ol OTOIEC ElvaL TAPOUOIES [IE EKEIVEG TOV EMITVYYAVOVTOL LE TIC OVTIGTOLYEG UNVIOIEG
d00ELg TNG UNVIOiaG EVEOT|C TOALUTIKNG TOAITEPLOOVIC KO TIG AVTIGTOLYEG SOGELS TV OoKIMV
TOMTEPLOOVIC TTAPATETOUEVNC OTOOECUEVOT|G, Lo popd TNV Nuépa. To evpog ékBeomng yia To
TREVICTA mepthopfavetar evtog Tov e0pous £KOeoNC Y1 TIG EYKEKPIUEVEG TEPIEKTIKOTNTES TV
SoKiV TOMTEPIOOVNG TAPOUTETAUEVTS OTOOEGUEVCTG.

Hrotikn dvsAisttovpyia,

H maAimepidovn dev petaforiletar ektevmg amod to frop. [aporo mov to TREVICTA dev éxet
peAetn el oe aobeveig pe nrotikn Svciertovpyia, dev amarteiton pHOon g doong oe acheveic pe
Nmio M HETplo Natikn dSucAettovpyio. e pio LEAETN HE OO GTOUOTOG YOPTYOVUEVT] TOMTEPIOOVT| GE
droua pe péTpla nratikn ducAettovpyio (katnyopia B katd Child-Pugh), ot cuykevipdoelg g
eAeb0epN g TOAMTEPIOOVIC GTO TAAGLO TAY TOPOUOIEG UE OVTEG TOV VYLDV 0TOU®V. H TaAimepidovn
dev &yel ueketn el og aobeveic pe fopld nrotTiky SvcAertovpyic.

Neoppikn dvsAisttovpyia

To TREVICTA d¢ev &gt peketn el cvotnuotikd og acbeveic pe veppikn dvciettovpyio. H didbeon
piog epana omd GTOUATOC YOPNYOOUEVNC SOOT|G TOMTEPIOOVNG 3 Mg GE J10KI0 TUPUTETAUEVNG
amodéopenong LEAETNONKeE o€ ATopa e SIPOPETIKA eimeda veppikng Aettovpyiag. H anmékpion g
TOMTEPLOOVNC ELATTOONKE KOODOG LetmvOTaV 1) eKTIdUEVT KABapon kpeatvivig. H ol kdBapon
NG TOAMTEPIOOVNG LEIDONKE GE ATopa e VEPPIKT] duoAgitovpyio Kot 32% katd péco 6po o€ Nl
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(KéBapon Kpeativivng [CrCl] = 50 émg < 80 ml/min), xatd 64% oe pétpro (CrCl = 30 éwg

<50 ml/min) kot katd 71% o€ coPapn (CrCl = 10 éwg < 30 ml/min) veppikn dvcieitovpyia, TOL
avtiotoyel o péon avénomn g €xbeong (AUCiqr) mordamidoia kotd 1,5, 2,6 ko1 4,8 eopéc
OVTIoTOY O, GUYKPLTIKA LE VY1 GTOLLCL.

Hiuiopévor

H m\nfBuopoxn eappoakokivntiky avéivon dev avédeiée oyetucég pe v nikio dtopopéc ot
(QOPULOKOKIVITIKY.

Agikne paloc sopatoc (AME)/ couatikd Bapoc

Xounrotepn Cmax mopotnpndnke oe vaépPapa kot waydoopKa GTOU. e QoVOUEVT oTabfepn
katdotoon e TREVICTA, o1 KoTtOTOTEC GLYKEVTPMGEIC NTOV TOPOUOLEC LETAED ATOUMY LUE
(QUVOIOAOYIKO COUATIKO BAPOC, VIEPPUP®V KOl TOYVCOPK®Y ATOUMV.

Doy

H avéivon tov 6edopévev papuakokvnTikig TANBVoHOD OV avESEIEE GYETIKES LLE T1 QLAY SLOPOPES
OTI QOPUOKOKIVITIKT.

[O1IYN6)

H avéivon tov dedopévav @oprakokviTIKNG TANOVCUOD 0gv avESEIEE GYETIKES LLE TO PVAO OLUPOPES
OTI QOPUOKOKIVITIKT.

Kénvicua

Me Bdon in vitro peléteg otig omoieg ypnoiponomdnkoy avlpmmvo nratikd Evivpa, 1 Tomeploovn
dev amoteretl vooTpoua Tov CYP1A2. Etouévog, to kdmvioua dgv TpEmel va €L KOO0 EXIOPOCT
oTN QOPUOKOKIYITIKN TNE TaAtepddvnc. Me 1o TREVICTA dev peletnOnke n enidpoocmn tov
KATVIGUOTOG OTI QAPUOKOKIVITIKY TG TOAMTEPOOVNG. Mia avaivon Tng QapUoKOKIVITIKIG GTOV
TAnBvuopod pe Paon dedopéva e amd GTOUATOG XOPNYOUUEVA S1oKiM TAMTEPLOOVIC TAPATETOUEVG
amodéopevong, £de1&e pia Ehappd peiowuévn kbeon oty TaAMTEPIOOVN GE KATVIOTEG O GYE0T UE
Tovg un kamviotéc. H dapopd dev etvan mbavo va £xel kKAvikn onpacio.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Ot peréteg To&koTNTaG EMAVOAUUPAVOUEVOV SOGEMV TNG EVOOUVTKMG EVIOUEVIG TOALLTIKNG
TaAMTEP1OOVNC (UNviaio oKEVAGHA) KOl TNE OO GTOUNTOC YOPTYOVUEVNC TOATEPLOOVIG OE
apOLVPAIOVG KOl GKDAOVG £0815E0V KUPIMG PUPUOKOLOYIKEG EMOPACELC, OTMC KATAGTOAN Kol
EMOYOLEVESG OO TNV TPOAUKTIVY] EMOPACELS 6TOVG LALIKOVG OOEVEG KOl OTO YEVVITIKG Opyova. XTol
{da mov EAafav TOAUTIKY TOAMTEPIOOVN TapatnpROnKe AEYHOV®ONG avTidopact ot Béon g
gvoopTKNg éveonc. [lepiotaoiaxd TopOVCIACTNKE CYNUATICUOC OTOGTHLATOG.

Y& PEAETEG aVOTUPAYWDYNG OPOVPAIMV LE OO GTOUOTOG YOPTYOVLEVT] PLOTEPIOOVN, 1] OO
UETATPENETOL EKTETAWEVO, GE TOMITEPIOOVI] GTOVG QPOVPAIOVE Kol GTOVG avOpdmovg, mapatnpnonkoy
avemBounTeg EVEPYELEC 6TO COUATIKO PAPOg KaTA TN YéVVNOT Kal TNV ENPimon TOV amoyovay. Agv
mapoTnpOnKay euPpuoto&ikdTnTa 1| S1OUaPTIEG LETE OO EVOOUVIKT XOPNYNOT| TAAUITIKNG
TOMTEPLOOVIC GE KLOPOPOVVTES 0POVPaiong £mG Kot otV LYNAOTEPT d60m (160 mg/kg/muépa) 1
omoia avtioTtoyel o€ 2,2 popéc T0 eninedo EkBeong 6ToVG avOPMITOLE TN UEYIGTI GUVIGTAOUEVT] SO0
TV 525 mg. AALOl QVTAY®VIGTEG TG VIOTOUIVNG, OTav yopnynnkav oe kvopopovvta (dha,
TPOKAAEGOV OPVNTIKEG EMOPACELG OTI LAONGOT KOl GTNV KIVNTIKN OVATTUEN TOV Am0yOV@mV.

H moAputikn moAmeptdovn kot 1 ToATeEPIOOVN dev NTaY YOVOTOEIKES. Xe UEAETEG KOPKIVOYEVEONC LLE

OO GTOLOTOG YOPTYNON PLOTEPIOOVIG GE ALPOVPOIOVS Kol TOVTIKLA, TapaTnpnOnKay avéNcelc oTa
adEVOUATA, TNG VTOPLOTG (TOVTIKIN), GTA AOEVAOUATO, TNG EVOOKPIVONC LOIPAG TOV TUYKPENTOG
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(apovpaiot) Kot 6TO AOEVOUATE TOV LASIKOV adévev (Kot ata 600 €idn). XTovg apovpaiovg
a&lohoynOnKe TO EVOEXOUEVO KAPKIVOYEVEST|G OO TNV EVOOUVTKMG EVIOUEVT] TOAULTIKY TOATEPIOOV.
Ymnpée otatiotikd onuavtikn abénor o€ adevoKopKIVAOLNTO ToV LolIKOV adévev o€ OnAvkong
apovpaiovg oe docelc tv 10, 30 ko 60 mg/kg/univa. Ot apceviKol apovpaiol EUEAVICHY GTATIOTIKA
ONUOVTIKN AOENCT] TOV AOEVOUATOV KOl TV KOPKIVORATOV TOV LolIKOV adévav oe dooelg 30 kot
60 mg/kg/unva, ot omoieg avtictoyyovv og 0,6 kKo 1,2 popég to eminedo Exbeong otn péEyom
ouvieTOUEV 00T TV 525 mg otov avOpwmo. Ot 6yKol awtol propet vo, amodobodv otov
TOPOTETAUEVO AVTAYOVICUO TNG VIOTapivig 6Tovg D2- vmodoyeic kot oty vaepmporaxtivorpio. H
GUVAPELD AVTMV TOV EVPNUATOV Y10 TOVG OYKOVG GTO TPOKTIKA OGOV apopd Tov Kivouvo GTov
avBpwmo dev gival yvooT.

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kaotahoyog ekdoymv

[ToAvcopPikd 20

[HoAvaiBvievoyivicoin 4.000

Movoddpikd Kitpikd 0&0

Movoddpikd S160EWV0 POGPOPIKO VATPLO
Yépo&eidio tov vatpiov (Yo puuion tov pH)
"Yowp yio evéoipa

6.2 Aocvppoarétnreg

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTOV JEV TPEMEL VAL AVOLLLELYVOETOL PE AAAL POPUAKEVTIKH TPOIOVTA.
6.3 Awdpkera Long

2 &

6.4 Iowitepeg mpouvrders katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

Agv vtapyovv €181KEC 0dMYieg datpnoNg Yo T0 TPOIOV aTo.

6.5 ®@Vo1 KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

175 mg

0,88 ml evoudpnua og Tpoyepiopévn cvptyya (CLUTOAVUEPEG KUKAMKNG OAEPIVIG) He Thpa epPorov,
OVOGYETIKO Kol TAOUO AKpoL (EAASTIKO ard PpmuoBovtdrlo) pe Perdva ac@UAEING AETTOD TOLYMUATOC
22G 1% ivtoag (0,72 mm x 38,1 mm) ko Beddva acpareiog Aemtol Toyydpatog 22G 1 ivtoag

(0,72 mm x 25,4 mm).

236 mg

1,32 ml evoudpnua o Tpoyeopévn cuptyyo (CUUTOAVUEPEG KUKAKNG OAEPIVIG) LE Thpa ERPOAoL,
OVOGYETIKO Kol TAOUO AKpoL (eAaoTiKd and BpompoBoutdiio) pe Perdva ac@aleiog AETTOD TOLYMUATOS
22G 1Y% tvtoag (0,72 mm x 38,1 mm) ko feAdva aopareiog Aertod Tory®potog 22G 1 ivioag

(0,72 mm x 25,4 mm).

350 mg

1,75 ml evoudpnuo o TPOyEUGUEVT GVPLYYO (CUUTOAVUEPEG KUKAKNAG OAEPIVIG) LE TDU ERPOAOL,
OVOGYETIKO Kot TOUA AKpoL (eAaoTikd and Bpopofoutdiio) pe feLdva ao@aAeing AETTOD TOYMUATOG
22G 1% tvtoag (0,72 mm x 38,1 mm) kou BeAdva acpareiog Aemtod Toyyduatog 22G 1 ivtoag

(0,72 mm x 25,4 mm).

525 mg
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2,63 ml evoudpnpo o€ TPOoyEUOUEVT] GUPTYYD (CUUTOAVUEPEG KUKAIKNG OAEPTVIG) e TN ELPOAOL,
OVOGYETIKO Kol TAOO AKpoL (EAaoTKO and BpmpoBoutdiio) pe Peldva ac@aleiog AETTOD TOLYMUATOS
22G 1Y% tvtoag (0,72 mm x 38,1 mm) ko feAdva aopareiog Aertod Tory®potog 22G 1 ivioag

(0,72 mm x 25,4 mm).

Meyébn cvokevaciog:
H ovokevaoia mepiéyel 1 Tpoyspuiopuévn cbpryyo ko 2 BeAdvec.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAAEEIS amOppIYNS Ko GAAOG YEPLONOS

Kabe aypnoiponointo eapuakevtikd Tpoidv 1| VIOAEUU TPETEL VO, OTOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KOTA TOTOLG IGYVOVCEC GYETIKES SLOTAEELG.

ITAnpelg 0dnyieg oyetikd pe ) ypnon kot 1o xepicpud tov TREVICTA mapéyoviat 6to ¢UAAO 0dNyLdV
xpnong (BAéne IAnpopopics mov amevddvoviar ae 107pois kai EXOyyEAUOTIES VYEIOG).
7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/971/007

EU/1/14/971/008

EU/1/14/971/009

EU/1/14/971/010

9. HMEPOMHNIA IMNPQTHYE ETKPIZHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia mpatng £ykpiong: 05 Agkepppiov 2014
Huepounvia tekevtaiog avoavéwmong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOQPOPIES Y10 TO TOPOHV QOPLUKEVTIKO TPOIOV ivor S10EGIUEC GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpov Goappdkwv: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTHX(EY) YHIEYOYNOX(OI) I'TA THN
AIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI 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

25



A. TTAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

Ovopo kot d1evfvven Tov TAPUCKELAGTH TOL £ival VTeEVHuVOC Yo TNV ATOOEGUEVLCT) TOV TOPTIOWV

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10l TO OTTOI0 AMOLTEITOAL LOTPIKT CLVTOYT.

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢cg1g meprooknig mapaxorovdnong g acedirelas (PSURS)

Ot anmartnoelg yio v vofoAn twv PSURS yio to ev Adym @apuakevtiko tpoiov opilovtatl 6tov
KaTdAoYo e Tig nuepounviec avapopds e Evoong (katdroyoc EURD) mov mapatifetol otnv
Tapdypoeo 7, Tov dpbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kar kdOe erakdlovdng encoiporoinong
OTMG OMLOCIEVETAL GTIV EVPAOTOIKT OUKTLAKT TOAT Y10 TO POPLLOKCL.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé010 orayeiprong Kivovvovu (XAK)

O Kdroyog Adeiag Kukhopopiag(KAK) Oa die&aydyet TIC omattovpueveg dpactnplotTnTes Kot
TAPEUPAGELS PUPUOKOETOYPVOTVIONG OTT¢ Tapovotdlovtal ato cupenvniéy ZAK mov tapovcialetal
otV evotnta 1.8.2 g dde1ag KukAoQOopiog Kol 0TOlECONTOTE EXOKOAOVOES EYKEKPUUEVES
avabempnoelg tov ZAK.

"Eva emucarporoinpévo XAK Oa npémel va katatedel:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Gopudkoy,

o OnoTedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUO. oY EIPIONE KIVOHVOUL, EI01KE MG ATOTEAEGLA
AYNMG VEDV TANPOPOPLDY TTOV UTOPOVV VO, ETIPEPOVV OTLLAVTIKT 0AAAYT] TN GYEoN
0PEALOVC-KIVOVVOD 1| MG OMOTEAEG O, TG EMITEVENG EVOG GNUOVTIKOD OPOGT OV
(poppokoemoypOTVNON 1 EAOYIGTOTOINGN KIVODVOD).
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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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 175 mg gvéGL0 EVOLDPT L0 TOPOTETAUEVTG ATOOEGUEVCNG
TOMTEPLOOVN

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe mpoyepuouévn ovpryya mepi€yel TaAUTIKN TOMTEPIOOVT] TOV 1IG0dVVaEL pe 175 mg
TAMTEPLOOVNC.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moAvatdvuievoylokoin 4.000, povoiidpikod Kitptkod o0&y, Lovohidpikod
SeOEIVO POGPOPIKO VATPLO, VOPOEEISLO TOV VaTpiov, HOMP Yo EVEGIULO.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evécipo evoidpnuo TopateTapévnG OTOdEGIEVONS
1 mpoyeopévn oupryya tov 0,88 ml
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPT oM.
Evdopwikn ypnon

@ Xopnyeite kGOe 3 punveg
4
?& Avokiviote £vTova Tn cupryya Yo TovAdylotov 15 devuteporenta.

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

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

Na puidooetal 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

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON 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/1/14/971/007

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 175 mg

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

A160106T0T0C YPAUUU®TOS KDdKAS (2D) Tov eéper Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO avayV®PIoTIKO KOOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

NNPOI'EMIXMENH XYPIITA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

TREVICTA 175 mg éveon
TOAMTEPLOOVN
M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Avoakwviote éviovo

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

175 mg

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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 263 mg gvéGLil0 EVOIDPTLLOL TOPOTETAUEVIG OTOOEGUEVONG
TOMTEPLOOVN

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mpoyepuouévn ovpryya mepi€yel TOAUTIKN TOMTEPIOOVT] TOV 1GOJVVAEL pe 263 mg
TAMTEPLOOVNC.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moAvatdvuievoylokoin 4.000, povoiidpikod kitptkod o0&y, Lovohdpiko
SeOEIVO POGPOPIKO VATPLO, VOPOEEISLO TOV VaTpiov, HOMP Yo EVEGIULO.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoipo evormpnpo TopateTapévng omodEcIEVONS
1 mpoyeopévn ovupryya tov 1,32 ml
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPT oM.
Evdopwikn ypnon

@ Xopnyeite kGOe 3 punveg
4
?& Avokiviote £vTova Tn cupryya Yo TovAdylotov 15 devuteporenta.

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

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

Na puidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPoceYYilovy Ta, AL,

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

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON 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/1/14/971/008

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 263 mg

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

A16O106T0TOC YPOUUU®TOS KDdIKAGS (2D) Tov géper Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO avoyVOPLOTIKO KOOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

INPOI'EMIXMENH XYPIITA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

TREVICTA 263 mg éveon
TAMTEPIOOVN
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

I,

Fo , .
T:‘ Avaxwnote éviova
Lo,

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

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

263 mg

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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 350 mg evéGIi0 EVOIDPTLLOL TOPOATETAUEVIG OTOEGIEVCONG
TOMTEPLOOVN

2. TYNOEZIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mpoyepuouévn ovpryya mepi€yel TaAUTIKN ToaAMTEPIOOVT TOV 1I6oduvapel pe 350 mg
TAMTEPLOOVNC.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moAvatdvuievoylokoin 4.000, povoiidpikod kitptkod o0&y, Lovohdpiko
Se0EIVO POGPOPIKO VATPLO, VOPOEEISLO TOV vaTpiov, HOMP Yo EVEGLULA.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evécipo evoidpnuo TopateTapévnG OTOdEGIEVONS
1 mpoyeopévn oupryya tov 1,75 ml
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote 10 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV O TN XPT oM.
Evdopwikn ypnon

@ Xopnyeite kGOe 3 punveg
4
?& Avokiviote £vTova Tn cupryya Yo TovAdylotov 15 devuteporenta.

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

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

Na puidooetal 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 AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON 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/1/14/971/009

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 350 mg

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

A163106T0T0G YPOUU®TOS KDdKAS (2D) Tov @épet Tov TEPIAN@OEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIoTIKO KOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

NNPOI'EMIXMENH XYPIITA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

TREVICTA 350 mg éveon
TAMTEPIOOVN
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

£ .
T‘ Avoxkwnote éviova
e,

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

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

350 mg

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

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TREVICTA 525 mg gvéG1iio evOoidpr Lol TOPOTETAUEVIG OTOOEGIEVONG
TOMTEPLOOVN

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e mpoyepuouévn ovpryya mepi€yel TOAUTIKN TOMTEPIOOVT] TOV IGOJVVALEL He 525 mg
TAMTEPLOOVNC.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: moAvcopPikd 20, moAvatdvuievoylokoin 4.000, povoiidpikod krtptkod o0&y, Lovohidpiko
SeOEIVO POGPOPIKO VATPLO, VOPOEEISLO TOV VaTpiov, HOMP Yo EVEGIULO.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evécipo evoidpnuo TopateTapévnG OTOdEGIEVONS
1 mpoyeopévn ouptyya tv 2,63 ml
2 Berdveg

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPT oM.
Evdopwikn ypnon

@ Xopnyeite kGOe 3 punveg
4
?& Avokiviote £vTova T cVpLyya Yo TovAdylotov 15 devutepoirenta.

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

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

Na euidooetal o€ 0éom, TV omoia dev PAETOVY Kt dev Tpooeyyilovy Ta Tald1d.

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

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHHOAEIMMATQON IIOY 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/1/14/971/010

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

trevicta 525 mg

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

A163106T0TOC YPOUU®TOS KDdKAS (2D) Tov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVAITKO aVayVOPLOTIKO KOOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

NNPOI'EMIXMENH XYPIITA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHXZ

TREVICTA 525 mg éveon
TAMTEPIOOVN
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

g ’q , .
‘j‘ Avoakwviote éviovo
R\

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

525 mg

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@Al ooV ypions: IIAnpogopisg yia To ypioTy

TREVICTA 175 mg €véo110o EVOIOPNNE TOPATETOREVIG OTOOECUEVONG
TREVICTA 263 mg £véojto EVOI1OPNNE TOPATETOREVIG OTOOECUEVONG
TREVICTA 350 mg £vécipo evai®@pnpa TopaTETAREVIIG 0T0OECUEVCS
TREVICTA 525 mg €vécipo evoai®dpipo TopaTeTOREVIIG OTOOECUEVCG

ToATEPLOOVY

AP AOTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1 OIS TTPLY UPYIGETE VA Y PN CLUOTOLEITE AVTO

TO QAPUOKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 UG,

- DurdEte avtd TOo EUALO 0dNYIDV Yprons. Towg ypelaotel va to dofdoete Eavda.

- Edv éxete meportépw amopieg, poTRGTE TOV Y10TPO, TOV PAPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOG.

- Edv mapatnphoete kamoto avemBOunTn evEPYELQ, EVILEPDOTE TOV YITPO, TOV PAPUAKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oy0eL Kot Yo KAOe mBovi) avemBOUnTn evépyeia IOV OV AVAPEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T tepréyer 1o Tapév A0 00N YIOV:

T etvar to TREVICTA xon mowa eivan 1 prjom tov

T pémer va yvopilete mpv ypnoonomoete 1o TREVICTA
ITog va ypnowonomoete 1o TREVICTA

[MBavég avemBounteg evépyeleg

IMog va puidcoete to TREVICTA

[Tepieydpeva. TG CLOKEVAGING KoL AOUTEG TAT|POPOPIES

AN

1. T givan To TREVICTA ko1 wowa €ivat 1 yp1on Tov

To TREVICTA mepiéyet ) 0pacTiKh 0vGio ToOMIEPIOOVT], TOV OVIKEL GTNV KOTNYopid TV
AVTIYLYOOIKOV QOPUAK®V KoL YPTCLUOTOLEITOL 0 Ogpameio. GUVTHPNONG Y10l TO, CLUTTAOUOTO TNG
oyloppévelag oe eviAIKeG acleveic.

Edv éxete avtamoxpifel kaAd otn Oepaneio e EVEGUUN TOAULTIKY TOAMTEPIOOVT YOPTYOVUEVT Hio
@OpPA TO UNVa, WIToPEl 0 YioTpog cag pmopel va oag Eekivnoet Oepameio e TREVICTA.

H oyiloppévela givar pio vooog pe «BeTikd» Kol «apvnTIKE COUTTONOTO. OETIK( CUUTTONOTO
oNuUaivel vIEPPOAT G0€ CLUTTM®UATO TTOV OgV Elvan cuvOmg TopdvTa. o Tapdadetypa, Eva dTouo pe
oylo@pévela. Umopel vor akoveL POVEG 1 Vo, PAETEL TPaypaTa oV dev VITdpyovV (ovoualovtal
YeLdaoOnoelg), vo ToTeVEL TPAyRaTa OV Oev glvar aAnBvd (ovopdaloviot TapaAnpnTIKEG 10EEC) 1 v
aoBdvetarl aocvvn et VITOYia Y10 TOVG GAAOVG. APVITIKA CUUTTMUOTO CTUOIVEL EAAELYN
CLUTEPIPOPDY T} cuvaloOnudtev Tov cuvibmg eivor Tapdvta. o Tapdaderypa, Eva dTtopo pe
oyloppévela pumopet vo eppaviletal amotpafnyrévo Kot va uny avtamokpivetal kaboAov
cuvaeONUOTIKA 1| PTopel va SUGKOAEVETAL VO LAT|OEL e Gapn| Kot Aoyiko Tpomo. Ta dropa pe avth
TN vOc0 umopel emiong, va aicOdvovtot katdOinym, ayyog, evoyn 1 £vioon).

To TREVICTA pmnopet va fonffoet 6Tty avoKovelor TovV GUUTTOUATOV TNG 0cOEVELLS oG Kot val
UELDGEL TNV TOOVOTNTA VA, EUPOVIGTOVY EAVAL.

2. Tvpénel va yvopilete npv ypnoporonjcete To TREVICTA

an ypnoporoujoete T0 TREVICTA
o€ MEPIMTOOTN aALEPYIOG TNV TOMTEPIOOVT] 1] GE OTOL0ONTOTE GALO OO TOL GLOTATIKA CVTOV
TOL QUPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPaPO 6).

- 0€ MEPIMTOOT CALEPYING OE GAAO AVTIWYLYMGIKO PAPUOKO, CUUTEPILOUPBAVOUEVIC TNG OLGTOGC
OV OVOULALETAL PIOTEPLOOVT).

46



Ipocidomouoeis Kot TPOPUVAGEELS

AmevBuveite oTov Y10TpO, TOV POPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG TPLY YPTCULOTO|GETE TO
TREVICTA.

To @appaxo avtd dev éxel pelet el oe nAkiouévoug acbeveig pe dvota. Qotd6G60, 01 NAIKIOUEVOL
aoBeveig pe dvola mov Aapfdvovv Bepaneia pe dAlo Topopola €i0n eapudkmv pmopei va dotpéyovv
avénpévo Kivouvo ayyelokov £YKeQoAkoy englcodiov 1 Bavatov (BAéne mapdypapo 4).

Oha ta pappoka Exovv avemBounteg evEPYELEs Kot OPIoUEVES Ol TIG AVETLOVUNTEG EVEPYEIEG AVTOV
TOV QUPUAKOV UTOPEL VO ETOEVMOGOVV T CUUTTOHOTA GAA®VY WTPIKOV Tadnoemv. ['a 1o Adyo avTo,
glvatl onuavtiKo va cu{NTNOETE [E TOV YIUTPO GG OTOLEGONTOTE Amd TIG akOA0VOEC TN GELS, Ot
omoieg umopovv duvNTIKA Vo emdevoBoliy Kotd T dudpkela ¢ Oepameiag (e anTod T0 PAPUAKO:

- €av €xete voco tov Parkinson

- €av €yxete doyvootel ToTé pe pia donon e omoing To CLUTTOUATO TEPIAAUPAVOUY DYNAN
Bepuokpacio kKot poikn dvokapyio (eniong yvootm g Kakdnbeg Nevpoinntikd Zouvopopuo)

- €qv €xete eLPAvIoEL U EAEYXOUEVO TIVAYUOTO 1] CTAGUMIIKEG KIVIGELG TOV TPOGMITOV, TNG
YAOGGOG N GAL®VY pep®@V Tov cdpatdc cog (Oyiun Avekivnoio)

- €av yvopilete 61 glyate 6to TapeABOV yapunAd enimeda AEVKOKVTTAP®Y GTO aipo (Tov pmopel
va TpokAnOnkay N va unv tpokAndnkav amd aAia edpoKo)

- €av glote daPntikdc N Exete mpodiabeom yuo dafnm

- €4V glyate KPKivo TOL PAGTOD 1 OYKO TNG VTOPVOTG GTOV EYKEPOAD GOG

- eav €xete kapdromdbela | AapPavere Oepameia yio Kapdionddeio mov cag Tpodiabétet yio
YOUNATY apTNPLOKT TTieon

- €04V €YETE YAUNAT OPTNPLOKN TLECT) OTOV OTEKECTE 1 OTOV ONKAOVESTE 0pOiol AmdTOU

- €4V €XETE 1GTOPIKO EMANTTIKOV KpioEDV

- €aqv €xete veppukd mpoPAnpata

- €4V €xete NTATIKG TPOPfATLaTO

- €04V €xeTe TAPATETOUEVT KAUT EXDOVVT GTHON

- eaqv €xete mpoPAnuata eEAEyyov g Beprokpaciog Tov cOUATOG 1 VITEPBEPLLOVON

- €4V €xeTe 0QVOIKO VYNAO ETITEDO TNG OPLOVIG TPOANKTIVIIC GTO QLo oag 1 £XETE EVaV OYKO O
omoioc mhavov eEapTaTal Ao TNV TPOAUKTIV

- €4 €ogig N KATO10G GALOG GTNV O1KOYEVELN OO EYEL 1IGTOPIKO BpouPov aipotog, kKabmg ta
AVTIYOYMOGIKA £YOVV CLUGYETIOTEL e TO SYNUOTIOHO Opoufmv 610 aipa.

Edv éyete omowadnmote and avtég Tig Tabnoelg, mopakaieiche vo cuintioeTe LUe TOV YIOTPO GOG
KkaBdg avtdg/M propet va Bednoet va pubuicetl ™ 060M 6ag 1 VoL GO TAPUKOAOLONCEL Y10 OPIGUEVO
dtotnua.

Kabng mapatnpndnkav modd ondvia oe acbeveig mov Aapufdavouv avtd o edpuaKo exikivovva
younAot ap1Buoi evog cLYKEKPIEVOD €160VG AEVKOKVTTAP®Y TTOL YPELALOVTOL Y10 VO, KOTUTOAEUTCOVY
TIG AOUMEELS GTO QL GOG, O YITPOC GOG UTOPEL Vo ELEYYEL TO. EMIMESD TOV AEVKOKVLTTAP®OV GOG.

Axoun Kot av 6to Toperdov Exete emdeiEel avoyn otV amd GTOUATOG XOPTYOVUEVT] TAAMTEPLOOVN 1|
PLoTEPIOOVN, ELLPAVILOVTAL CTTAVIDG AALEPYIKEG AVTIOPAGELS UETA OO TN YOPNYNOT| EVEGEDV
TREVICTA. Zntiote apéong 1Tpikn cuUPBovAn edv epeavicete eavOnua, oidno Tov Aotpov,
KVNGOUO 1] ovamveLoTIKd TpoPAnpata kafmg ta Tapomdve propet va, givorl onpeio cofopng
oAAEPYIKNG avTidpaoNC.

To eappaxo avtd pmopei va cog tpokarécel avénon Papovs. H onpavtikn avénon Bapovg pmopei va
PAdyel v vyeia cag. O yloTpdg Gog TPEMEL Vo LETPE TAKTIKG TO COUOTIKO GOG BAPOC.

Kabng o caxyoapmong d1afntne 1 1 endeivoon Tpodmdpyoviog cakyapmdovg oafntn Exovv
napotnpnOel og acheveig mov Emapvoy avTo TO PAPLAKO, O YLTPOS GoG Oa Tpémel va eEAEYYEL Yo
onueio VYNA®V emTEdOV cakydpov oto aiua. Xe acbeveic pe mpodmdpyovio cakyapmdon dtapnTn
Tpénel va, mapokoiovdeitan Taktikd 1 YAvkoln oto aipa.
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Koabmg avtd to pdpuoko pnopel vo LEMOEL TNV TAom Yo EUETO, VAPYEL TOOVOTNTO VO KOADYEL TN
(QULOIOAOYIKN AVTIOPAOT TOL OPYUVIGLOD GTNV KOTATOON TOEIKMY OVGIMV 1| G8 GAAES OTPUKEG
nmadncelc.

Kotd ™ dibpreta o@BoAKig XEPOVPYIKNG ETEUPACTS VIO TV OVIILETMOMIOT TG BOAMGNG TOL EUKOD
(koTappaktng), n K6pn (0 Lovpog dioKog 61O KEVIPO TOL 0POUAL0D) propel va unv avénbei o
uéyebog 660 yperaletar. Emiong, n ipida (1o xpopotiotd tunque. tov oeBaApon) umopei va, yoAopooet
Katd T d1dpKeln TG EMEPPOONG KO ALTO PUopel va 0dnynoet o€ PAAPN oto pdri. Edv
npoypoppatilete va vrofAndeite og yelpovpyikn enéuPaon 6to udti, evnuepdoTE TOV 0QOaAiaTPO
60,G OTL AApPBAVETE 0VTO TO PAPLLOKO.

Howowd xon £pnpor
Mn xpNOIUOTOIEITE AVTO TO PAPHOKO GE OO Kot e fovg nAkioag kato Tov 18 etmv. Agv gival
YVOGOTO €AV Elval ACPUAEC KL OTTOTELECUATIKO GE ALTOVG TOVE oheveic.

Alha gappoxe kot TREVICTA
Evnuepooete tov yiatpo cog edv maipvete, £xETE TPOCPATO TAPEL 1) LWTOPEL VO TAPETE GAL POPLLOKCL.

Mo ™ Aym avtod Tov Eappdakov pall pe kKopPopaleniviy (Eva avtiemAnNTTiko Kol otafepomoinTng
g 01d0eomc) umopei va omarteitan oAiayn T 606G ATOD TOL OPUAKOV.

Kabng to pdpparo autd dpa kupimwg otov eykEParo, 1 xpNoN GAAOY QAPUAK®Y TOV SPOVV GTOV
EYKEPUAO UTOpPEl Vo TPOKAAEGEL LITEPPOAIKT) EKONAMOT AVETIOOUNT®V EVEPYELDV, OTTMG LIIVNAMA 7
GAAEC EMOPACELS GTOV EYKEPOAO OTTMG KO AALO YUYIATPIKA QAPLOKA, OTIOEDN, OVTUGTOUIVIKA Kot
QAapLOKA Y10 TOV VTIVO.

Kobmg 10 papuarko autd Umopel vo LEIMGEL TNV TEGN TOL ilATOS, GLVIGTATAL TPOGOYN OTAV TO
@apuako ovtd ypnowomoteiton pali e GAAL PAPLOKE, TTOV TPOKAAOVY UEIMGT TNG OPTNPLUKNG
miEoMG.

To @appako avtd UTOPEL Vo ELUTTOGEL TN OPACT] TOV PUPUAK®Y TOV AauBAvovTal yio, T VOGO TOV
Parkinson kat to chvopopo aviouymv Tododv (T.)., Aefovtona).

To @appako ovtd UTOPEL Vo TPOKOAEGEL [ PLGLOAOYIKO NAeKTpoKapdtoypdenua (HKT),
EMUNKOVOVTAG TO YPOVO OV YPELALETAL Hio NAEKTPIKN MO Yo Vo, SaTpEEEL £va OPIGUEVO TULLAL TG
Kapdlig (YVooTd g «mapdTaot Tov daotipatog QT»). AALa @AapLaKo TOV £(0VV QVTH TV ENXIOPACT
TEPIAOUPAVOLY OPICUEVO PAPLLOKO TTOV ¥PTGLLOTOI0VVTOL Yia TN Bgpomeio Tov KopdiokoD puiuov 1
) Oepameio Aoluwéng, kKabmg Kot ALY AVTIYVYOGCTKA.

Edv £yete 10T0p1kd EMANTTIKGOV KPIoE®VY, TO PAPLOKO aLTO umopel va avénoet Ty Thavomra vo 6og
ouppov. AAAG QAPUOKO TOL £XOVV OVTH TIV EMLOPACT] TEPILAUPBAVOVY OPICUEVO PAPLLOKOL TTOV
yPMNOLoTO0VVTAL Yo TN Bgpameio Tng KatdOAnyng 1 ) Bepaneio Aoipwéng, kabmg kot GAia
OVTIYVYOOIKA.

To TREVICTA npémel va ypnoyLomToleital e TPOGOYN LUE PAPLOKA TTOV aVEAVOLV TN SpacTnPLOTITO
TOV KEVTIPIKOD VEVPIKOV GUOTHUATOG (WUYXOOIEYEPTIKA OTT™G 1 LeBLAPAIVIOAT).

To TREVICTA pg 0wvorveopotdon
Ta owvorvevpat®don o Tpémet vo amoPedyovTaL.

Kinon ka1 Onioopdg

Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vouilete 0tL pmopet va giote £yKv0og 1 oYESIALETE VO OMOKTHOETE TOd,
{ntote ) GUUPOLAN TOL YTPOV 1) TOV POPLOKOTOLOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PAPUOKO. AgV TPETEL
VO YPNCUYOTOGETE AVTO TO PAPUOKO KATA TN O1APKELN TG KUTONG EKTOG €AV TO £xeTe GLLNTNOEL
TPONYOLUEVAG e TOV Y10Tpd caG. To akdAovbo courtdpato givol Thavo va ueavicTodV og
VEOYEVVITO LOPA, TOV 0TIV 01 UNTEPEG EYOVV (PTNCLOTOMGEL TAMTEPLOOVT] OTO TEAEVTAIO TPIUNVO
(oT0VC TEAEVTAIOVG TPELG UNVEG TNG EYKVIOGVVNG TOVG): TPEUOVAO, LVTKT SLGKOyio Koy advvapio,
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vvnAla, d1€yepon, TPOPANUATO OVOTVONG Kot SUGKOAIN oTNV TpOSANYT Tpopns. Edv 10 popod cog
avamTOEEL OTTOL0OMTOTE OO OVTH TO, GLUTTOUATO (NTNOTE WTPIKT PPOVTION Y10l TO LOPO GO,

To @appako ovtd UTOpPEl Vo TEPAGEL OO TN UNTEPO GTO PPEPOC LECH TOL UNTPIKOD YAAUKTOC Ko
umopei va PAdyet to Bpépoc. Emouévmg, dev mpémet va OnAalete edv ypnoylomoleite 1o pappoKo
ovto.

00onyNon Ko YEPLOROS PN AV LATOV

Z6&An, eEapeTikd £€vTovn KovpaoT Kot TpoPAnuata 0pacng Uropel va TpokAnBovv katd tn Oepaneio
Ue 1o eapuroko avtd (BAéne Tapdypago 4). Avtd Tpémel va Aneoel VTOYN OTIG TEPMTMOGELS OTOV
amoteiton TANPNC EYpNyopon, T.x., 0TV 0dnyeite avtokiviTo N ¥ePileoTe UNyOVALLOTOL.

To TREVICTA mepiéyer vatpro
To eapuaxo owtd meptéyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 666n, ival avtd Tov
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. og va ypnoponomjcete 10 TREVICTA

To @appaxo avtd yopnyeitan amd Tov yroTpd oag 1 GAAov emayyeipatio vysiog. O yotpdg cog Oa cog
TEL GYETIKA pE TO TOTE B0 Tpémer vo AdPete TNy emduevn éveon. Eivar onpovtikd vo uny nopoleiyete
NV Tpoypoppatiopévn d6on oag. Edv dev pnopeite va mdte oto pavtefod oag e Tov yotpo,
BeParmbeite 6T Bo TOL TNAEQP®VNGETE AUECHC DGTE VO, TPOYPOUUATICTEL EvaL GALO pavTEBOD TO
GUVTOLOTEPO JLVOTO.

®a AdPete Vv éveorn tov TREVICTA egite 010 dve pépog Tov Ppayiova 1 6Tovg YAOUTOVS pia popd
KG0e 3 unvec.

AvALoYQ [LE TO CUUTTAOUATA GOG, O YLOTPOG UTOPEL VO AVENGEL 1] VO LELOGEL TNV TOCOTITA TOV
QUPUAKOV TTOV AOUPBAVETE TN YPOVIKN OTIYUN TNG ETOUEVNG TPOYPOUUATICUEVNG EVECNC,.

AoBeveic Le veppikd mpofAnuata

Edv éyete ma veppikd tpofAinuata, o yiatpog Ba kabopicel v katdAinin d6on tov TREVICTA pe
Baon ™ 0661 TG UNVICLOG EVEGIUNG TOAULTIKNG TOAMTEPIOOVNC Tov AauPdvate. Edv éxete pétplaq
cofapd veppikd TpofAnpata dev TpEmeL va xpnoionombel avtd To PApLOKO.

Hlkiopévot
O yatpog oag Oa kabopicet T 6061 CWTOV TOL PUPLAKOV GV 1 AELTOLPYIN TOV VEPPOV CaG Eivol
HELOUEVT.

Eadv cag yopnyn0ei peyorvtepn 66on TREVICTA a6 Tnv awartovpevn
Av10 T0 Pappako Ba cag yopnyndel VIO 1WTPIKN TAPAKOAOVONOT, CLVET®GS, Elval omiBavo va Gog
yopnynOel 660m peyaddtepn and TNV KAVOVIKY.

Ot acBeveic oTovg omoiovg &xet xopnynOel peyodlvtepn 060 TOAMTEPIOOVNG OO TV KOVOVIKY, UTopel
Vo ELPAVIGOVV To 0KOAOVOO GUUTTMO AT

VIVNALL 1] KOTOGTOAN, TOLKAPSia, YOUNATY PTNPLOKT TEGT, U1 PVCIOAOYIKO

NAEKTPOKAPIIOYPAPN A (KOTOYPOa®T TG NAEKTPIKNG SPAGTNPLOTNTOC TNG KAPOLAC) 1) OPYEC T} UN
(QUVOIOAOYIKESG KIVIGELS TOV TPOCHTOV, TOL GOHOTOC, TMV Bpoylovmy 1| T®V TodumV.

Edv stopatiocere va ypnoiponoieite 1o TREVICTA

Edv otapatioete va Aappdavete Tig evEceELg Gog, UTopel va EmOEV®BOVV ToL GUUTTOUATA TNG

o oppévelag. Agv TPEMEL VO SLOKOWETE T1] Y101 AVTOD TOL PUPUAKOV, EKTOG KOL 0V GOG TO TEL O
YTPOC GO,

Edv éxete meplocdtepeg pMTNGELS GYETIKA LLE T YPTOT GLTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO N
TOV QUPLOKOTOLO GOG.
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4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha To pappoaKa, £TGL KOl AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
Kol 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

Evnuep®ote Tov Y10TpO 605 OPECMS EAV:

o napovcidoete Opopupovug aipartog otig PAEPE €101k 6TA TOALO (TA. GVUTTOUATO, TEPTAAUPAVOLY
oidnua, Tovo Kot puBpdTNTa 6TA TOAIA), 0L OO0 UTopEl Vo peTaKvnBobv HEGm TV
ALLOPOPOV AYYEIDV GTOVE TVEVOVEG TPOKAADVTOS TOVO 6T0 OdpoKka Kot SUoKOAio, GTnV
avanvor|. Edv mapatnprioete 0mo1odnmote omnd avtd To GOUTTOUNTO ovValNTNOTE WTPIKA
GLUPBOVAN ApEC®G.

. €YETE AVOL0L KOl TOPOVCLAGETE EUPVIKT OAAAYT] OTT) VONTIKTY GOG KATAOTOOT 1] EOVIKN
advvapio 1 HovdoUN 6TO TPOSMTTO, TOVG Ppayioves 1 Ta TOdI, EOIKA 6T pia TAELPE 1
GUYYVOT GTNV OLIALC, AKOUT KOL Y10, KPS XPOoVIKO Stdctnio. Avtd umopei va givat onueio
EYKEPOUAKOV ENEIG0S10V.

o TOPOVGIACETE TVPETO, UVIKT dSvoKouyia, EPidpmon N Hetdpévo eninedo cuveionong (Hia
dwatapayn mov ovopdletor «Kakonbeg Nevpoinmrikd Zovopopo»). Mropel vo amaiteitol
aueon otpikn Oepamneio.

. €loTe AVOPAG KOl TOPOVGCLAGETE TOPUTETAUEVT 1] ELDOOLVY 6TOGT. AVTO OVOUALETOL TPLOTIGILOC.
Mmnopei va ypelaotet dueon otpikn Oepamneio.

. TOPOVGIACETE AKOVGIEG PLOUIKES KIVIGELC TG YADGGOG, TOV GTOHOTOC KO TOV TPOCHTOV.
Mmnopetl va xpelaoTel Vol GTAUOTACETE TNV TOAMTEPLOOVN.

o TOPOVCIACETE GOPOPN AAAEPYIKT AVTIOPOOT) TOV YopaKTNPILETAL OO TLPETO, 0100 TOV

GTOUATOG, TOV TPOCMTOV, TOV XEIMMY 1 TN YADGGUS, AUYAVINGHLO, KVNOUO, SEPUATIKO
eEavOM O KO LEPTKEC POPEC TTMGN TNE OPTNPLUKNE TTiEGNC (CUUTTOUOTU TOV OTOTEAOVY
«OVOQLAOKTIKN avTidpaom»). AKoOun Kot ov 6To TapeAov Exete emideilel avoyn oty and
GTOUATOG PIGTEPLOOVN 1 TNV OTO GTOUATOC TAAMTEPLOOVT, OTAVIDG ELPavIfovTal AAAEPYIKES
AVTIOPAGEIC LETA OO YOPTYNON EVEGEWDV TOMTEPIOOVNG.

o npoypoupatilete vo vroPAndeite og 0OAAUIKN YEPOVPYIKT EXEUPACT], EVIIUEPDOTE TOV
opBoipioTpd cag 6Tt AapPdvere avtd T0 eappoko. Katd tn didpreia opOalukng xepovpykng
EMEUPOOTG Y10 TNV OVTHETOTIOT TG BOAWDONG TOL POKOV (KATAPPAKTNG), N iptda (To
YPOUATIOTO TUALLO TOV 0POOALOD) UTOPEL VO YOAAPDGEL KOTA TN SIAPKELN TNE EXEUPACTC
(Yvoo16 g «o0uVOpouo yaiapng ipldog»), Yeyovog Tov Umopel va 0dnynoetl og PAAPN Tov
oPOoApOD.

o yvopilete 0T1 Eyete emikivovva yoUnAo aplfud evoc GUYKEKPIUEVOD TOTTOL AEVKAOV
LLOGQUPIMY GTO Ol GOC, TO OTOL0 ATOLTOVVTOL Y10, TNV KOTUTOAEUNCT TOV AOIUDEEWDV.

Mmropet va, eppavieTody o1 akdlovdeg avemBOunTeg evépyeleg:

IIoA0 cvyvéc avemOounteg evépyeies: pmopel va ennpedoovy neprecdtepa amd 1 ota 10 dropa:
o dvokoAia 6To vo Koundeite | va Topapeivete KOYWGUEVOL.

Yoyvég avemOOunTeg evépyereg: pmopei va exnpedoovy £0g 1 ota 10 dropa

o CUUTTMOUOTO KOWVOD KPLOAOYTLOTOS, OVPOLOiH®EN, aictnon Ot Exete ypinn

. t0 TREVICTA propei va cog avénoet ta enimeda piog oppdvng Tov ovopaLeTol «ITPOANKTIVI
ka1 Bpickovtan pe e&€tact ainatog (Tov Uropel vo TPOKOUAEGEL 1) VO UV TPOKAAEGEL
copntopata). Otav epeoaviloviol COUUTTORATO CVENUEVIC TPOAUKTIVIG, UTOPEL VOl
epAapPavouv (oTovg Avdpeg) SOYKMOT TOV LAGTMV, SUCKOAID 6TV eitevén 1 T dlatipnon
oTOoEMV, 1| AAAN 6e&ovaAKT ducAettovpyio. ZTIC YOVaiKEG UTOPEL va TEPIAAUPAVOVY dVGPOpPIn
GTOVG LOGTOVG, O10PPOT| YHAOKTOG 0O TOVG OGTOVG, ATMAELN, EUUNVOV POGEDV, 1| GAAA
TPoPAI LT LE TOV KOKAO GOG.

. VYNAO GAKYOPO ALaTOg, aHENOT] TOV COUATIKOD BAPOVG, LEI®OT TOL COUATIKOV Bdpovd,
UelmpEVn 0peén
o gvePeoTOTNTA, KOTAOAWYT|, OIYYOC
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aioOnua ovnovyiog

napkiveoviouos: H katdotoaon avt) pwropel vo meptiapfdaverl apyn 1 dioetapayuévn kivnon,
aioOnua dSvokapyiog 1 cVGELENG 6TOVG POES (TOL KAVEL TIC KIVI|OELG GG GOV TIVAYLOTO), KoL
LEPIKES POPEC OKOUA KOl TNV aicONom OTL «aydvew 1 kivnon kot petd apyilet Eava. AAla
onueio TopKVeovVIGHoD TEpIAaUPavouy apyd cupto Prua, TPEUOVAO GE KATAGTOOT NPEUIOG,
avénuévo odAlo Kaum un nleAnuévn expon GAAL0V 0d TO GTOLO KOl ATMAELN TNG EKOPOOTG
610 TPOGMOTO.

avnovyia, vevniio 1 LELOUEVN EYPIYOPON

dvotovia: Avt gival pio KoTaoTaon Tov TEPIAAUPAVEL OPYEC 1] TOPATETAUEVEG U OEANUEVES
oLOTACELS TOV PLOV. TTapOdAo OV pmopel Vo apopd GE OTOLOONTOTE LUEPOC TOV GMUOTOC (Kot
UTOPEL VoL 00T YNGEL GE U1 PVGIOAOYIKT GTAGCT] TOV GMOUATOG), T SVGTOVIK GLYVA APOPH GTOVG
POEG TOL TPOGMOTOV, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV OPVUCIKOV KIVIGEDY TOV 0QOOAL®Y, TOL GTOUATOG,
g YA®GGOG 1 TG Yvabov.

Cakn

dvokwvnoia: Avti ivor pio katdotaorn mov mepthapPavet un neAnpéves poikég KIvioelg Kot
umopel va TepAapPavel ETavolapuPavOUeVES, CTUGTIKEG 1| GVGTPOPIKES KIVIGELS, 1| CVCTAGELC
TPOUOC (TPEOVAD)

TOVOKEQPOAOC

YPYOPOG KapIaKOG puOuog

VYNAN 0pTNPLOKN TTieom

Prixes, pvikh copeopnon

KOWALOKO GAYOG, EUETOG, VOUTIO, SVCKOIAMOTNTO, O18pPOotd, SVoTEYiN, 000VTaAYia

OVENUEVEC NTTATIKEG TPAVOOUIVACES OTO OO GOG

OVOC 6TOL 0GTA 1) GTOVE UVEC, 0GPLOAYIN, apBpaiyia

ATOAELN EUUNVOV POGEDY

TLPETOG, advuvapio, KOTmon (kovpacm)

avtidpacn oto onueio g Eveong, cvpmeptiopuPavouévne eayobpag, TOVou N O1NUATOC.

Oy ovyvég avemOounTeg evépyeles: pmopel va ennpeacovy £émg 1 ota 100 dropa

vevpovia, Aoipmén Tov avamvevsTikoy (Bpoyyitida), AoTUOEN TOV AePOPOPOY 0DV,
TAPUPPIVOKOATITION, AOTU®EN TNG 0VPOBOKOV KVGTNGE, AOTUMEN TOV MTOG, aUVYOaAiTIdN,
OVUYOLVKNTIOGT), depuaTikny AoipmEn, amooTnUa KAT® omd TO OEpua

UELMUEVOG aPOLOG AEVKOKVTTAP®V, LEIMOT] TOV TOHTTOV TOV AEVKOKLTTAP®Y oV fonbovv oty
TPOCTOGIK GOG OO TIC AOIUMEELG, OVOLLioL

oAdepyikn avtiopaon

SdafTng 1 emdeivwon Tov dafntn, avEnuévn eovAiv (pio oppovn Tov EAEYXEL TO EMITESQ
TOL COKYGPOL TOV OULLOTOG) GTO QUL GOG

avEnpEVN 6pedn

amMAELD OPEENG TTOV 00N YEL GE VTOGITIGUO KOl YOUNAO COUATIKO BAPOC

avénuéva tprylukepidia (€vog TOTOG AuTidion) 6To aipa, avENUEVT YOANGTEPOAN OTO QIO GOG
dloTapayn Tov Vvov, veopikn dtdbeon (pavia), HEWUEVN YEVETOLO OpUY, VEVPIKOTNTA,
EQLOATEC

oyun dvokvnoia (cvuoTdoelc | Tvaypota Tov dev umopeite va eEléyEete 610 TPOoOTO, TN
YADGooo 1 A0 PEPT TOV GOUATOG GaS). Evnuepmote Tov Yotpd cog aUécmg EAv ELPAVIGETE
un nOeAnpévec pubKég KIVIOELS TNG YADMGGOG, TOV GTOLTOG Kol TOV TPOSOTOV. Mmopel va
YPEWGTEL 1] SLOKOTT TOV PAPUAKOV AVTOV.

Amofupio, pio adtdKomn Tdor Vo KIVEITE LEPT TOV GMUTOC 6ag, (OAN OTAV GTEKEDTE,
dloTapayn TG TPOSoYNG, TPOPANUATA e TNV OUIAi0, OTOAELN 1] I LGIOAOYIKY] aicOnom TNg
YEVLONG, HELOUEVT aicON oM TOL SEPIOTOC GTOV TTOVO Kot TNV AT, aicOnua poppnkioaong,
TOUTNUATOG 1] LOVSIACUOTOG GTO SEPLLOL

BoAn 6paon, opBaipikn Aolpmén 1 «emumepukitidoy, EnpoeOoipia

aioBnon neprotporig (ilyyoq), epuPfoés, mtalyio

SLOKOT TNG ay@YWOTNTOG METAED TV BVE® Kot KATO TUNUATOV TN KAPSIAC, U1 PUGLOAOYIKT
NAEKTPIKT QyOYWOTNTO TNG KAPIHG, mopdtact Tov dwothnpatog QT and v kapdid cag,
YPNYOPOS KAPALOKAOS YTOTOG OTAY OTEKESTE, OPYOG KAPILAKOG puOUOS, [T PLGIOAOYIKY
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KATOYPOQON TNG NAEKTPIKNG OpacTnpldTnTag TG Kapdidg (niektpokapdoypdenua 1 HKI),
TTEPVYICUOC | aicOnpa Suvatdv Kapdlokdv ¥TOTeV (aichnuo Tolpm)

YOUNAT 0PTNPLOKY] TEST], YOUUNAT ApTNPLOKT TEC OTAV OTEKESTE (CLUVETMG, OPIGUEVOL
avBpmmot Tov TaipVOLY 0VTO TO PAPLIOKO UTopEl va ateBavBov Taomn yio Atmobvuia, {aAn N va
AMmoBuuncovy dtav otékovtat | otav onkmBovy pbiol amdTopud)

AQYOVIOOLLOL, TOVOAQLLOC, PVOPPOYia

KOWALOKT dvo@opio, AoipmEN ToL GTOUAYOL | TOV EVTEPOV, BVCKOAID GTNV KOTATOOT,
Enpootopia, HETEMPIOUOG N TOUTOVICUOG

avénuévn GGT (éva nratuco €vivpo mov ovopdleTot Y-yYAOUTAULATPAVGOEPAGCT)) OTO OiLLO GOG,
ovénuéva nratikd vivpo oto aipa cog

Kvidwon (1 «kvid®TiKo eEavOnpan), Kvnopog, eavinua, Tprydntmon, eklepa, Enpodepuia,
£pLOPOTNTA TOL SEPIOTOC, CKUN

avénon g CPK (kpeativopwopokiviomn) 6to aipa oag, evog evCOIOL TO 0Toi0 LEPIKES POPES
amedevfepdveTOl KOTA T SIACTOCT TOV LMV

pvikoi oracpol, duckapyio Tov apdphoemv, Loikn advvapio

akpdrela (EAAelyn EAEYYOV) 0VP®V, GLYVOLPIN, TOVOG KATH TNV 0VPNON

GTLTIKT GVCGAEITOVPYIQ, SLTUPUYT EKOTEPUATIONG, OTMAELN AptOoD Eupmvov pOceY 1 G
TpoPAnpata pe Tov KOKAO 560G (YOVAIKEG), OvATTLEN LOGTAOV GTOVS AVOPES, GEEOVOAKN
dvodettovpyio, poetoduvia, EKKPLoT YOAOKTOG 0O TOVG LOGTOVG

0101 L0l TOL TPOGMOTOL, TOL GTOUATOS, TOV 0POUAUDY 1] TOV XEIMDV, OIOT)LO TOV COUOTOC, TV
YEPLDV N T®V TOOLDV

avénomn g BepLoKpaCiag TOV GMUATOC

oAAoyn| GTOV TPOTO OV TEPTATATE

ovog 610 Odpaka, Svoeopia oto Odpaka, aicOnuo adiadeciog

GKANPUVGN TOL SEPIOTOC

TTAOON

Yravieg avemOuunTeg evépyereg: pmopel vo exnpedsovy £0¢g 1 ota 1.000 aropa

oBoApK” Aoipmwén

QAEYHLOVT] TOV OEPLLOTOG TTOV TPOKOAEITAL OO AKAPEQ, AETIOEONG OYT) TOV TPLYMOTOV TNG
KEPAANG 1) TOV OEPUATOG LLE KVIOUO

avénomn TV NOovOPIA®V (gvOg TOTTOV AEVKOKLTTOP®Y) GTO Qil0 GOG

ueimon Tov aponetoliov (KoTTapa Tov aipatog Tov fondoldy va otapatd 1 aoppayio)
OKOTAAANAT EkKplom piog opudvne mTov EAEYYEL TOV OYKO TV 00POV

GAKYOPO GTO 0VPa

ameANTKéG Yio T (N EXTAOKEG U EAEYYOLEVOD JLafN TN

YOUNAO GAKYOPO aipoTOg

VIEPPOAIKT KATAVAAWDGCT) VEPOL

GUYYLoN

TPEUOVAO TOV KEPAALOD

omovoia Kivnong 1 avtamoKpiong evoow giote EVMVIOL (KoTatovia)

vvoPacia

EMeym cvvaicOnuoTog

advvapio exitevéng opyacuo

KakoM0eg VELPOANTTIKO GUVOPOUO (GVYYLGT, LEIMON 1 ATTMAEL GLUVEIBNOTG, VYNAOS TVUPETOG
Kol coPapr| poikn Svokapyio), TPOPANUOTA LE TA OUOPOPA OYYELD TOV EYKEPAAOV
ocvpumeptropPavouévne g EoPVIKNG AmMAELNG TNG TOPOYNG ALOTOG OTOV EYKEQPUAD
(eYKE@AAIKO 1 «Uivy eYKEQPAALKO), EAAEYT ovTomdkplong oto epediopata, ammieia
oLVEIdNoNG, YOUNAO eninedo GuVEIdNONG, EMANTTIKEG Kpioelg (omacpol), dtoTapayn TG
1G0oppoTiaG

L1 PLGLOAOYIKOG GUVTOVIGHOG

yAavkoua (avénpévn tigon péoa 6to BoAPO Tov HoTIon)

TPOPANHOTA [LE TNV KIVIOT TOV LOTIOV GOC, TEPLGTPOPT] TOV LATIOV, VITEPEVAICHNGila TV
LTIV 6TO0 QMC, ovEnuéva dakpua, EpuOpOHTNTO TOV UATIOV

KOATIIKY] LOpLopLyn (U UGLOA0YIKOG Kapdlokdg puOdC), aKavOVIGTOG KOPIKOG XTOTOG
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Opoupor aipatog otic PAEPES, €101KA oTA TOSLO (TOL GUUTTOUATA TEPIAAUPBAVOLY 01dTLa, TOVO
ka1 gpuBpdTTa 0T THSW). Edy mapatnproete omoladnmote amd auTd T0 GUUTTOUOTO
avalnNTNoTe APECHS WOTPIKN GLUPOVAN

Opoupog aipoTog 6TOVG TVEVHOVES TOV TPOKUAEL TOVO GTO 0THHOG KOl SLOKOAID GTNV AVATVON.
Edv mapatnprioete omotodnmote and ouTd To COUTTOUATO, AVILNTNOTE AUECHE LOTPIKN
ouppfovin

gpubpioon

SVOKOAID, GTNV AVOTTVOT KOTA T O1dpKELD TOL VIVOL (VITVIKT| UTVOLa,)

TVELUOVIKT] GUUPOPNOT], CUUPOPNGT TOV AEPOPOPOV 00MV, GLPTYUOC

TIVELUOVIKOL TPIYUMDIELS Y01

QAEYLLOVT] TOV TAYKPENTOC, OIONU TNG YADGGOC, aKPATELD KOTPAV®VY, TOAD CKANPA KOTPAVQ
amoQpaln TV EVIEP®V

OKAGUEVA YEIAN

deppotikd e€avinua mov oyetiletar pe eapuaxo, Thyvvorn Tov dEPUATOS, TITVPId

doykmon Gpbpwong

advvapio ovpnong

dvoavetia LooToD, SIOYKMGT TOV 00EVHOY GTOVE LAGTOVE GO, OIOYKWOOT TOV LAGTOV
KOATIIKO EKKPLLOL

TPLOTIGUOC (TOPATETAWEVT] GTOGT TOVL TEOVLE 1) OTTOL0L UTOPEL VO OOLTEL YEWPOVPYIKT| Oegpameia)
TOAD yaumAn Oeppokpacio copatog, piyn, aicdnua diyog

GUUTTOUOT OO ATOGLPOT PUPLLEKOV

GLGGMPELGT) VOV TOV TPOKAAELTAL 0Td Aoipmén g Béonc Eveonc, Aoiumén Tov ev T Padet
déppotoc, KOotn TG Béomng éveong, LOA®TAG TG B€omg Eveong.

Mn yvootég: n ovyvoTnTo 0gv pmopei va ektiun ¢l pe fdon to orebécipa ogdopéva

EMKIVOLVO YOUNAOC aplOUOC EVOC GUYKEKPLUEVOD TOTTOL AEVKMV GLILOCOUIPIDY GTO Ol Gog, To
0010 OTALTOVVTOL Y10l TNV KOTOTOAEUTOT) TOV AOUOEEDV

cofapn aArepYIKN avTidpacT mov yapaktpileTol amd TuPETd, 010N L0 TOV GTOUNTOC, TOV
TPOCHTOV, TOV YEMMDV 1] TNG YADSGOC, AoyAviacio, KVNopO, SepUatiko e£avOnua Kol HepIKEg
POPEG TTMOGN TG APTNPLOKNG TTiEGNS

EMIKIVOLVO VITEPPOAIKT) TPOGAN YT VEPOD

oyxetilopevn pe tov Hrvo dtTopayn TPOSANYNS TPOPTS

KOUo AOY® U eAEYYOUEVOD dafntn

YPAYOPN, PNYT OVATTVOY|, TVEVIOVIO, TTOV TPOKAAEITOL ad TNV E1GPOPTON TPOPTG, SlaTapay TG
PoViig

UEL®UEVO 0EVYOVO GE KATOLo UEPT) TOV GOUATOS (AOY® UELOUEVNG POTG QUILOITOC)

ENAEYT KIVITIKOTNTOG TOV EVIEPOV TTOV TPOKAAEL OTOPpacn

KITPIVIGO TOV SEPHOTOC KOl TOV HOTIOV (IKTEPOG)

cofapod 1 amelinTikod yo T Con e€avinuo e povokaieg kol EEQPAOVIIGIA TOV SEPLOTOC, TO
omoio umopel va EEKvoEL PHEGH KoL YOP® OO TO GTOUA, T HOTH), TO POTLO KO TO, YEVVITIKA
opyava kot vo eEamAmbel oe dddec meployég Tov cdpaTog (cOvdpouo Stevens-Johnson 1 To&ikn
EMOEPLUKT] VEKPOALGT)

cofapn aAAEPYIKN avTidpoom Le oidnuo mov uropel va TeptAhapuPavel To Aaud Kal vo, 001ynoet
6€ SLOKOAMO GTNV avamTvon

UTOYPOUATIGUOC TOV SEPLOTOC

L1 PLGIOAOYIKY] GTAGT] TOL CAOUATOG

VEOYEVVITO LOPA TTOV YeEVVIOUVTOL artd untépeg mov £xovv AdPet TREVICTA koatd ) didpketa
NG KUNONG Umopel va, EUQovicovy avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOL QPOPUAKOD KO/ GUUTTOUOTA,
AmOCLPOTG, OTMG eVEPENIoTOTNTO, PPadEies N TOPOUTETAUEVEG LVTKEC CVOTACELS, TPEUOVAO,
VIVNALO 1] TPOPANUATO LLE TNV OVOTVOT] 1] TNV TPOCANYN TPOPNG

peimon g Beppokpaciog Tov COUATOG

VEKPA KOTTOPa TOV dEpUaTOg ot BEon TG éveong, Ehkog otn Béon g £veong.
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Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELDV

Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIATPO, TOV QAPUAKOTOL0 1) TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oYVEL Kot Yo KEOe Thav avemBountn evEpyeLn TOV OEV AVUPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 00N YLDV Yprione. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, LEC® TOV
€Bvikod cuaTnaTOg OVaPOPAS Tov avaypapeTol oto [apdptnua V. Méom tng avapopdc
avemBouuNTOV EVeEPYEIDV UTOPEiTE va fonBnceTe 6T GLALOYT TEPIGCOTEPWOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV 0OQAUAELN TOV TOPOVTOG PUPLAKOV.

5. Iog va guiaoccete To TREVICTA
To @appako ovtd TPETEL Vo PLAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLY TOL TOdLA.

No unv ypnoionoteite ovtd 10 APIOKO UETE TV uepounvia ANENG mov avapépetal 6to kKovti. H
nuepopnvio ANENG etvor 1 tehevtaio nUEPE TOV PVO TOL AVAPEPETOL EKEL.

Agv vITapyovV EITKEC 00N YieC S1OTPTONG Y10 TO POPUAKEVTIKO OVTO TPOTOV.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OIKIAKA aroppippate. Potote tov
QOPLLOKOTOLO GOG Y10, TO MG VO, TETAEETE TA. PAPUAKO TTOV OEV YPTCLULOTOLELTE Tl AVTd T puéTpa O
Bondncovv oty Tpoctacic tov TepPaiiovtog.

6. Iepreydpeva TS 6VOKEVAGTING KO AOUTEG TANPOPOPiEg

T epréyer o TREVICTA

H dpactikn ovoia givar  molmepdov.

Kabe mpoyepicuévn ovpryyo TREVICTA 175 mg mepiéyet 273 mg moAUITIKNG TOMTEPIOOVNG GE
0,88 ml.

Kabe mpoyepicuévn ovpryyo TREVICTA 263 mg mepiéyetl 410 mg moAUITikng ToMmaepdovng o€
1,32 ml.

Kabe mpoyepicuévn ovpryya TREVICTA 350 mg mepiéyetl 546 mg moAitikng ToMmepdovng o€
1,75 ml.

Kabe mpoyepicpévn ovpryyo TREVICTA 525 mg nepiéyet 819 mg moAuitikng mtoMmaepdovng o€
2,63 ml.

Ta dAla cvotatid givat:

[ToAvcopPikd 20

[ToAvaiBuievoyivicoin 4.000

Movoddpikd Kitpikd 0D

Movoddpikd S160EIVO POGPOPIKO VATPLO
Ydpo&eido tov vatpiov (yio pubuion tov pH)
"Yowp yio evéoipa

Epg@davion too TREVICTA ko epieyopeva TG 6VOKEVAGiag

To TREVICTA givan éva Aevko £€m¢ DVTOAEVKO EVEGILO EVOLDPTLO TOPUTETOUEVTG ATOOEGUEVCTG GE
TPOYEUGUEVT] GUPTYYO TNV 01010 0 YLoTPOG 1 0 VOGOKOUOG B0, avOKIVIIGEL KOAG Y10l TNV ETOVOLOPTON
TOV EVOLOPTLOTOC TPOTOV Yop1ynOel pe Eveon.

Kabe cvokevacio tepiéyet 1 mpoyepuouévn copryya kot 2 BeAOVeC.
Mmropet vo, unv KuKAOPOPOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

Karoyog Adsrag Kvkhogopiog

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
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Béhyo

Iopoaockevaotig

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

I"o omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKH LLE TO TOPOV POPHUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEISTE VL
amevbuvbeite otov Tomikd avtimpdécsmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Buarapus

»PKOHCBHH & JI)xoHChH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EArada

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpoésmmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600
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Hrvatska

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

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@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 6789 3561

lv@its.jnj.com

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@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
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

To mapév @vALo 00N YIOV YprioNS avadempOnke Y10 TELEVTAIN POPA OTIS

Aemtouepeic TAnpoeopieg Yo to apurako avtd eivar dtabéoipeg 6To dikTvakd TOTo ToL Evpnmaikon
Opyaviopot @apudxmv: https://www.ema.europa.eu.
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Ilypogopics mov ansvfbvovral o€ YLATPOVS Kol EMAYYEAUATIES VYETOS

O wAnpo@opicc mov akorovBoVV amrev@vvovTar povo 6€ YO TPOUS 1| EMAYYEAMLOTIES VYELOS KL
npénel va. owofalovral amd Tov Y1oTpo 1] TOV ETAYYELRATIO VYELOG OE GUVOVUGNO IE TIS TANPELS
ovvtayoypapikéc minpogopics (Ilepiinyn Tov Xapaktnprotik®v Tov [poeidvroc).

Méz Xopnyeite kéOe 3 prveg

i
'T@ Avoxivnote évtova T cOplyya yio TovAdyiotov 15 devtepdiento.

INa evoopviki £veon pove. Mn yopnyeite pécw onoloadNToTe GAANG 050V.

TN pavTiKi) onpeioon

AwPaote T1g TANpelg 0dnyieg mpv amd ™ xpnon. ['ia 1o TREVICTA amatteitol mpoceKTIK EQopUOYn
AUTAOV TOV ovaALTIKOV OdNyidv XpNong doTe va S10GQAAIGTEL 1] ETTVYNG XOPNYNOT.

To TREVICTA 0a mpémet va yopnyeitan amd évov emayyeipotio vyeiog og epdraé éveon. MH
dlopeite T 000N 0€ TOMATAEC EVEGELC.

To TREVICTA mpoopileton pévo yio evéopixkn ypnon. Evéote apyd, Pabeld oto po mpocéyovag
(MOTE VO U1 YOPNYNOCETE TNV EVECT GE ALUOPOPO ayyeio.

Xopiynon
To TREVICTA 0a mpénetl va yopnyeiton pia @opd kaOs 3 pijves.

IIpoetopacio

AmoxoAAoTE TNV £TIKETA OO TN SLPLYYO Kot TonobeTeioTe TV GTO Op)YEio TOV 0cBeVOUG.

To TREVICTA amottel peyaldtepns OLEPKELOS KoL 7TL0 £VTOVY 0vOKiviien ard O6TL 1 unvioio
EVEGIUN TOAULTIKY TOAMTEPIOOVN. AVOKIVIGTE TI GUPLYYX £VIOVA, UE TO PUYYXOC GTPUUUEVO TPOC TA
oV, Yo TovAdytotov 15 dgvtepdienta evtog S Aemtadv piv oo ™ yopiynon (PAéne Bijua 2).

Emiioyn Behdvog Acpareiog Aertov Toympatog

O1 Beroveg aopareiog Aemtov Toyyouatog (TW) éxovv oxediaotet yia yprion e 1o TREVICTA. Eivan
ONUOVTIKO VO YPNGLLOTOLEITE PoVOo TS PELOVEG TOV TTapéyovTal 6T cvokevacio Tov TREVICTA.
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A661 — TEPIEYOEVO, GVCKELAGING
AOGY — mEPLEYONEVU GLOGKEVUGLUC

Hpoyrsmepsvy Behoves asooisiog
Zopurya LETTOU TOULONUATOS

Puyyoc olphyyag PoZ mhijuvn
Ehaomkd Trapa

Zivbearn Luer

Mnyoviopdg
aopaheiag

NepipAnpa
Behdvag — |
MiaaoTikn Brikn
pehdvag

c ~ Kitpurwn miajpvn
22Gx 12"

— Pafpbio spfohou

Mnyooviopdg
aopahsicg

MNepifAnpa
Pehdvag

Miaomien Brkn
pehovag
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1 EmiAéSTE BeAbVa

H gmdoyi) g perdvog kaBopileTon amwd T 0€61 TG £vESNS Ko TO CORATIKG Bapovg Tov
ac0gvoic.

Edv n éveon yopnyeitol oto Aghtogrdn po Edv n éveon yopnyeitar oto hovTiaio pv

(L}

7B

Av 10 couatiKd Bapoc Tov aebevoig etvat:

Mukpétepo amo 90 kg
pog ANV

22Gx1" oy 226x1Y27

AveEapTNTOS TOV CONATIKOV Bapovg TOV
acBevoic:

90 kg ko1 TaAVe
KiTpivn TAnuvn

226G x1'~”

A

Amoppiyte ouESmG TN UN ¥PNCIHOTOMUEVT fEAdVa oE Eva
EYKEKPUEVO OOYEID ATOPPIYTG QULYUNPDV OVTIKEWWEVOY. MV TV
amoOnKevETE Y10 LEALOVTIKY YPNON.
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MNMposTOINACTEITE VIO TN XOPARYNON TNG
gveonc

15

AEYTEPOAENTA

74
§

/7
S
b‘-, D —g

ANAKINHXETE ENTONA yw TovAd)16Tov

15 devTeporenTa.

"EY0vTaS TO pUYY0S TNG GUPLYYOS CTPUUUEVO TPOS
10 tdvew, ANAKINHXTE ENTONA £&yovtog yorapo
TOV Kapmo yio TovAdyiotov 15 devtepdienta yio va
Sl0C(QOAMOTEL OLLOIOYEVEG EVOLDPTLLOL.

YHMEIQXH: To ¢dpuako avtd amortel
UEYOADTEPNG SLAPKELNG KO TTLO £VIOVI OVOKIVNOT O
GUYKPLON LE TN UNVIOL0 EVEGIUT TOAULTIKY
TOMTEPLOOV.

A

[Ipoympnote 610 €MOUEVO B0 OUECMG UETA TNV
avaxivnon. Edv napéhOovv neprocoTepa amod

5 Aemtd mpwv améd TNV £vEDT), AVOKIVI|GTE £VTOVA pIE
T0 PUOYYOS TNG GUPLYYUS CTPUNUEVO TPOS TU TAVE,
Eava, yio TovAdyiotov 15 devtepdienta yio TV
EMOVOLDPTGT TOV QAPLLAKOV.
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EALéyETe TO evandpnpa

Metd v avakivnon g cupryyag yio Tovhaytotov 15 devuteporenta, eAéyEte TV epedvion Tov
EVOLMPNUATOS G6TO TTapdBvpo TapaThpnonC.

To evaumpnua 0o Tpémnet va epgaviCeTor opotduopeo Kot To Ypdua Tov Oa Tpémel va gival YoroKTMOES
AgVKO.

Eniong eivat puotoloykd va mopatnpnoete LIKPEG QLGOAIDES 0Epal.

Avoite TV ThaoTtiki] O1kn T Pehdvas Ko aQarpEcTe TO TONO

t

Apyixd, avoitte v mhaotikr 0K TG PELOVIG AmOKOAADVTAG TO KAAVUILO TTPOG Ta TOW MG T
péon. ToroBetnote o pia kabapn emipdvela.

211 CLVEXEW, KPOTAOVTOG TNG oVupLyya o€ Opba BEon, mepiotpéyte Kot TpafNETe TO EAASTIKO OO Yo
V0L TO QUPOLPECETE.



MaoTte v ThaoTikn Ok g Perdvag

AmA®doTe TPOG O TIO® TO KAAVUUO TNG BEAOVAS Kol TOV TAAGTIKO dioKO. XT1 GLVEXELD, TAOTE
otabepd to TEPiPAnUa TNG PEAOVAG HEC® TNG TAOGTIKNG ONKNC, OTWS POIVETAL GTNV EIKOVA.

Mpocappdote T Perova

Kpoatote ™ cOpprya otpappévn ng ta tévo. [Ipocappoote ) Perdva acpaieiog ot cVupyya
YPNOULOTOIDOVTOG [i0 TOAT TEPLGTPOPIKN Kivon i va, amopOyete poyuég | {nuid ot TAqUvn g
Belovag. EAéyyete mavta yio onpeio (nuidg 1 dtappong mptv omd ) xoprynon.

N

Agmpéote To TEPiPinpa g ferdvag

Tpoapr&re 10 mepifAnuo g Perdvag amod tn Perdva pe pia gubeio kKivnon.
Mnyv nepiotpépete o TEPIPANLO, KAODG AVTO UTOPEL VO 0ONYNOEL GE YOAAPMOT| TNG GVVIESNS TG
Belovag pe t ovpryya.
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AQupéoTE TIG PUOAAIdES 0EPO

]

Kpatnote ) ovpryya og 6pBio BEom Kot TV OTE TPOKEUEVOD 01 PUGAAISEG aEPQ VA avEBouv otV

KOPLOT).
ApYa kot TpocekTikd TESTE TO PoPoio TOL EUPOLOVL TPOG T TAV® YO VO, APALPEGETE TOV AEPL.

Xopnynote Tnv éveon

AeATOEIBNG UG A L

PoC mAquvn

Kitpivn
TAqUVY |

FAouTigiog puq ]y

Kitpivn

TARUVN T

Xopnynote 6h0 To TEPLEYONEVO THS GVPLYYOS IE Py, PabLd evOopviKT £vEOT) GTOV EMAEYLEVO
deltog1dn N yAovtiaio pw.
Mn yopnyeite péc® omoLacoNTOTE GAANG 0000.




MeTd T Xopriynon tng éveong

Ac@alriote TN Perova

Metd TV 0OAOKANP®GT TNG EVEGNC, YPTOLUOTOINGTE TOV OVTIXEPQ 1 [iol ETITEDN ETPAVEL Y1a VOL
aocpoAiicete tn Perdva oto punyoviopd acealeiog. H Behova ac@aiilel LOMG 0KOVOTEL £VOL «IKAMK).

Amoppiyte KaTaAIA O

Amoppiyte T cOptyya Kot N Ypnopomompévn Pehdva g eYKEKPIUEVO SOYELD amOPPIYNG OLUNPDV

OVTIKEUEVOV.

O1 Beloveg acpareiog AETTOD TOIYDOUATOG EYOVV OXEOINOTEL E101KA
v xpnomn pe to TREVICTA. Ot un ypnoyomotnuéveg ferodveg Oa
TPETEL VO, ATOPPITTOVTOL KOL VO UV arrodnkedovTal yio, LEAAOVTIKN

xpfion.
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